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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfiltig durchgelesen werden und ist
unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt fur alle steril als auch unsteril ausgelieferten
Implantate des VENUS®-Wirbelsaulensystem.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das VENUS®-System, welches als Implantatsystem zur Fixierung fir die
Wirbelsdulenchirurgie genutzt wird, besteht aus: Stdben, Pedikelschrauben,
Querverbinder-,  Stabverbinder- und  Verldngerungselementen,  sowie
unterschiedlichen Hakentypen.

Es sind verschiedene Formen und GroRen dieser Implantate verfiigbar, so dass
Adaptionen unter Berlicksichtigung der einzigartigen Pathologie des individuellen
Patienten moglich sind.

Fenestrierte Schrauben weisen Bohrungen auf, welche die Injektion von
Polymethylmethacrylat (PMMA) Knochenzement in den zu behandelnden
Bereich erlauben.

MATERIAL

Die Komponenten des VENUS®-Systems sind aus der Titanlegierung Ti6Al4V nach
1SO 5832-3 gefertigt. Es sind aber auch Stabe aus der Kobald-Chrom-Legierung
CoCr28Mo6 nach ASTM F 1537 und ISO 5832-12 enthalten. Der Zementadapter
besteht aus PEEK-Material.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das VENUS®-Wirbelsaulensystem ist bestimmt fiir die operative Behandlung von
Erkrankungen und Verletzungen der Wirbelséule insbesondere fiir Indikationen
wie Instabilitdten, degenerative Bandscheibenerkrankungen, degenerative
Spondylolisthesis, degenerative Stenose, Deformitaten wie Skoliose und Kyphose,
Frakturen und Spondylitis, Tumoren, sowie Revisionseingriffe.

Das im VENUS-System integrierte Untersystem VENUS® Mini ist fir perkutane
Eingriffe geeignet.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die thorakale, lumbale und sakrale Wirbelséule.
ALLGEMEINE BEDINGUNGEN/ HINWEISE ZUR VERWENDUNG

e Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die
notwendige Erfahrung im Bereich Wirbelsaulenchirurgie aufweisen. Der
Gebrauch der Implantate fiir die Implantation muss in Ubereinstimmung mit den
chirurgischen und medizinischen Indikationen, den potenziellen Gefahren, und
mit diesem Art des chirurgischen Eingriffs verbundenen Einschrankungen, sowie
in  Kenntnis der Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaRnahmen, und in Kenntnis sowohl der Beschaffenheit als auch der
physikalischen, chemischen, metallischen, metallurgischen und biologischen
Eigenschaften des Implantates entschieden werden.

e Die Informationen dieser Gebrauchsanleitung sind notwendig, aber nicht
ausreichend fir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fir das
fachliche Urteilsvermégen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des Arztes
hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der praoperativen Planung und
der Implantatauswabhl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und Biomechanik der
Wirbelséaule, sein Verstandnis des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine Fertigkeiten in der
Wirbelsaulenchirurgie und dem Gebrauch der fiir die Implantation erforderlichen
Instrumente und fiir seine Fahigkeit, die Kooperationsbereitschaft des Patienten,
ein angemessen definiertes Behandlungsprogramm nach der Operation
einzuhalten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

e Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer der Implantate. Der. Patient muss
dariiber informiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines Verlustes, einer
Lockerung, einer Dislokation, einer Migration, einer Verbiegung oder eines
Bruchs der Implantatkomponenten erhoht. Es ist entscheidend den Patienten

uber Beschrankungen in seinen Aktivititen in der postoperativen Phase zu
informieren und den Patienten postoperativ zu Gberwachen, um die Entwicklung
des Operationsergebnisses und der Fusion und den Zustand der
e Implantatkomponenten beurteilen zu kénnen. Selbst wenn eine Knochenfusion
eingetreten und das Implantat gut ein- oder angewachsen ist, kénnen die o.g. Effekte
eintreten, selbst wenn die Beschrankungen in den Aktivitdten eingehalten wurden.
Darliber muss der Patient unterrichtet werden. Falls ein solcher Effekt eintritt, muss
der Arzt unter Berilcksichtigung des Befindens des Patienten und der moglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision des Implantats oder andere
MaRnahmen durchgefiihrt werden sollen.
e Es wird empfohlen, Komponenten des das VENUS® Systems nicht durch
Komponenten oder Produkte anderer Systeme zu ersetzen oder eine direkte
Verbindung zu Komponenten anderer Systeme herzustellen oder Komponenten oder
Produkte aus anderen Materialien als Ti6Al4V oder CoCr28Mo6 zu verwenden oder
zusammen mit Komponenten anderer Spinal-Fusions-Systeme einer anderen
Bezugsquelle, eines anderen Herstellers oder aus anderem Material als Ti6Al4V und
CoCr zu verwenden. Wird dieser Empfehlung nicht nachgekommen, Sollte dies
vorkommen, tibernimmt die HumanTech Spine GmbH keine Verantwortung.
e Die Implantate dirfen unter keinen Umstdnden mehrfach verwendet werden.
Wenngleich das Implantat nach der Revision intakt erscheint, kdnnen Verénderungen
im Inneren des Implantates oder kleine Defekte, welche auf wirkende Belastungen
und Spannungen zurickzufihren sind, den Bruch des Implantates zur Folge haben.
e Implantate dirfen auch dann nicht wiederverwendet werden, wenn sie Kontakt zu
Korperflussigkeiten oder Gewebe einer dritten Person hatten. Ansonsten kann die
Sauberkeit bei der Aufbereitung nicht gewahrleistet werden.
e Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine Wiederverwendung nicht
moglich ist.
* Die Menge an verwendeten Zement bei fenestrierten/ kanilierten Schrauben muss
vom Chirurgen in Abhdngigkeit der individuellen Anatomie des Patienten gewdhlt
werden.
* Das Biegen des Stabes / Revisionsconnectors kann zur negativen Beeintrichtigung
der biomechanischen Eigenschaften des Implantats fiihren. Biegungen im Bereich der
Fixierung des Stabes in der Poly- bzw. Monoaxialschraube kénnen die Fixierung des
Stabes negativ beeinflussen. Eine Biegung in diesem Bereich ist zu vermeiden.
© Die Stidbe des VENUS® Mini-Systems sind mit Markierungen versehen. Die Bereiche
zwischen den Stabenden und den Markierungen dirfen nicht fur die Fixierung zur
Schraube verwendet werden. Das Biegen im Bereich der Instrumentenaufnahme des
Stabes ist nicht zulassig.
* Eine ventrale Abstiitzung erhoht die Stabilitat des Systems. Im lumbalen Bereich, vor
allem wenn die Verwendung von Pedikelschrauben mit einem Durchmesser von
5,5mm oder kleiner nicht vermieden werden kann, ist eine ventrale Abstitzung
dringend angeraten.
o Geriffelte Stdbe (Fluted Rods) sollen nicht in Verbindung mit kanilierten oder
fenestrierten Pedikelschrauben eingesetzt werden. Durch die Verbindungsgeometrie
kann bei hoheren Belastungen Metallabrieb entstehen.
e Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical Technique) ist unbedingt Folge
zu leisten. Diese erhalten Sie im Internet unter www.humantech-spine.de oder direkt
von |hrem HumanTech Vertreter. Es ist angeraten, die dort beschriebenen und vom
Hersteller vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es konnen Komplikationen
auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem dafir vorgesehene
Instrumentarium eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden Instrumenten
kann keine Haftung tibernommen werden.
o Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit duBerster Vorsicht
vorzugehen, da eine Beschadigung von Nerven zum Ausfall von neurologischen
Funktionen fiihren kann.
e Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder Implantaten
kénnen dem Patienten oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen oder eine
Verlangerung der Operationsdauer verursachen.
© Riickstinde, die aus Implantatmaterial und/ oder nicht aus Implantatmaterial
bestehen, sind zu entfernen.
e« Beschadigte Implantate dirfen nicht implantiert werden.
* Die Sicherheit und Kompatibilitdt der Implantate wurden hinsichtlich der Einfliisse
durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermischen
Tests oder Migrationstests unter diesen Einfliissen durchgefihrt.
KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen kénnen relativ und absolut sein. Die Wahl eines bestimmten
Implantats muss sorgfaltig gegen die Gesamtbeurteilung des Patienten abgewdgt
werden. Die vorstehenden Bedingungen konnen die Aussichten auf einen
erfolgreichen Eingriff verschlechtern:
e Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen (geschwéchtes
Immunsystem)
e Anzeichen von lokalen Entziindungen
® Fieber oder Leukozytose
® Krankhafte Fettsucht
e Schwangerschaft
© Psychische Krankheiten
o Stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch angeborene Abnormalitaten
e Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilitat der Instrumentation beeintrachtigen.
e Jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung, welche die magliche
Verbesserung durch die Anwendung des Implantats verhindert, wie das
Vorhandensein angeborener Abnormalititen, Erhéhung der Ablagerungsrate welche
nicht von anderen Krankheitsbildern beschrieben wird, Erhéhung des

Leukozytenwertes (WBC) oder eine gekennzeichnete Linksverschiebung im WBC
Differenzialblutbild

o Gelenkerkrankungen, Knochenabsorbtion, Osteopenie, Osteomalazie und/oder
Osteoporose. Osteoporose oder Osteopenie ist eine relative Kontraindikation, da
diese den Grad der erreichbaren Korrektur, Stabilisierung, und/oder den Betrag der
mechanischen Fixierung beschranken kann.

e Jegliche neuromuskulédre Erkrankung, die das Implantat wéhrend der Heilungszeit
ungewohnlich stark belasten wiirde.

® Verdacht auf Allergie oder Intoleranz sowie dokumentierte Allergie oder Intoleranz
auf das eingesetzte Material. Entsprechende Tests sind durchzufiihren.

o Alle Falle in denen keine Knochentransplantation und -fusion benétigt wird

e Alle Félle in denen die fir die Verwendung ausgewahlte Implantatkomponente zu
groR oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

® Alle Félle, bei denen die Verwendung von Komponenten anderer als der in diesem
System verwendeten Metalle oder Legierungen notwendig ist.

e Jeder Patient mit inaddquater Gewebestruktur auf der operativen Seite oder
inaddquatem Knochenlager oder -qualitat

e Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats anatomische Strukturen
storen oder die physiologische Leistung einschrinken wiirde.

e Jeder Patient der unwillig oder nicht in der Lage ist postoperativen Anweisungen
Folge zu leisten.

o Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

NEBENWIRKUNGEN/ KOMPLIKATIONEN

Die aufgefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen kénnen nicht nur auf die
Implantate, sondern haufig auch auf den operativen Eingriff zuriickzufiihren sein und
beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

* Spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und Pseudarthrose

o Neurologische Komplikationen, Paralyse, Lision von Weichteilgewebe und/ oder
Migration des Implantats

© Bruch, Lockerung oder Verformung der Implantate, sowie Abrieb

* Implantatbruch wéahrend der Implantation oder im implantierten Zustand.

e Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen

o Allergische Reaktion auf das Implantatmaterial

e Verminderung der Knochendichte

* Neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch churgisches Trauma

* Urogenitale Stérungen, Gastrointestinale Stérungen, GefaRstérungen einschlieRlich
Thrombus, Bursitis, Nachblutungen, Myokardinfarkt oder Tod

® Storung anatomischer Strukturen

© Bruch eines Wirbelkérpers, des Pedikels, und / oder des Sakrums.

o Auftreten von Mikropartikeln im Bereich des Implantates; Metallose

® Gedndertes Wachstum der fusionierten Wirbelséule

o Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wahrend der Operation erreicht
wurde

® Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule

e Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Gefiihle aufgrund der Anwesenheit des
Implantats

© Druck auf die Haut durch Komponenten, die sich an Stellen befinden, an denen tber
dem Implantat keine ausreichende Gewebedeckung vorhanden ist, mit potentiellem
Durchdringen der Haut

® Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Schadigung oder Durchdringung eines
Wirbelkérpers Giber oder unter dem/ den behandelten Segment/ -en

© Physiologische Einschrankungen wie Gelenkdegeneration

o Blutungen und/ oder Himatome

® Revisionschirurgie

® Entwicklung von Atemwegsproblemen, einschlieRlich Lungenembolie, Atelektase,
Bronchitis, Lungenentziindung usw.

VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

* Die Handhabung und die Lagerung der Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt
durchgefihrt werden. Beschadigungen des Implantats oder das Schneiden, Biegen
oder Zerkratzen der Oberfliche des Implantates kann die Festigkeit und
Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu Rissen
und/oder héheren inneren Spannungen fiihren, welche einen Bruch des Implantats
zur Folge haben kénnen.

* Die Lagerung der Implantate und Instrumente sollte bei Raumtemperatur erfolgen.
Umgebungseinfliissen wie salzhaltige Luft, Feuchtigkeit, Chemikalien etc. diirfen nicht
auf die Implantate wirken.

e Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion der VENUS®-Implantate und
Instrumente durchgefiihrt werden, um eine Beschadigung durch Lagerung oder
vorherige Verfahren auszuschlieRen.

Die Implantate werden sowohl in UNSTERIL, als auch STERIL verpackter Form
ausgeliefert:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL gekennzeichnet und missen vor
der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden (siehe AUFBEREITUNG und
STERILISATION).

Die Implantate werden als ein kompletter Implantatsatz oder einzeln verpackt
ausgeliefert. Die Einzelverpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt
sein. Eine Sterilisation in der urspriinglichen Beutelverpackung ist nicht zuldssig.

Bei kanulierten Schrauben muss nach jeder Reinigung ein extra Spilen und
Durchblasen der Kanulierung erfolgen.

STERIL ausgelieferte Implantate:

STERIL ausgelieferte Implantate sind mittels validiertem Gammasterilisationsverfahren
sterilisiert und als STERIL gekennzeichnet. Eine Reinigung, Aufbereitung, und
Sterilisation vor Verwendung muss nicht durchgefiihrt werden.

Die Implantate werden einzeln in einer Blister-Blister-Kombination oder Peel-Beuteln
verpackt und durch einen Umkarton geschutzt ausgeliefert. Die Implantate diirfen nur
verwendet werden, wenn das Etikett der Umverpackung sowie die Innenverpackung
unversehrt ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet, so ist die Sterilitat
des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht verwendet werden.

Die Implantate durfen nicht verwendet werden, wenn das angegebene
Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist.

Eine Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Resterilisation der Produkte
nach dem Offnen der Sterilverpackung oder bei beschadigter Sterilverpackung ist nicht
vorgesehen.

AUFBEREITUNG

UNSTERIL ausgelieferte Produkte des VENUS®-Systems miissen vor der Sterilisation
aufbereitet werden. Die notwendigen Schritte sind in der “Aufbereitungshinweise fiir
Wirbelsdulen-implantate aus Titan bzw. Titanlegierung “ beschrieben.

STERILISATION

UNSTERIL ausgelieferte Produkte des VENUS®-Systems miissen vor Gebrauch mittels
validiertem Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven sterilisiert oder resterilisiert
werden. Die minimal empfohlenen Sterilisationsparameter sind wie folgt:

Dampf Vorvakuum 132-134°C
Dampf Vorvakuum 121°C

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen titige Person (z.B. Kunde oder Anwender dieses
Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem
Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Bestandigkeit,
Sicherheit, Effektivitat, und/ oder Funktion sollte den entsprechenden HumanTech-
Vertreter benachrichtigen. Sollte eine Komponente des implantierten VENUS® Spinal
Systems jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h. erfillt nicht die
Leistungsspezifikationen oder funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht
steht, dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Vertreter umgehend
benachrichtigt werden.

Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, welche den Tod oder
eine ernsthafte Verletzung des Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat, ist der
Vertreter umgehend telefonisch, per Fax oder in schriftlicher Form zu benachrichtigen.
Sollten Sie eine Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, die
Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente sowie lhren Namen und lhre
Adresse zusammen mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschreibung in
schriftlicher Form zukommen zu lassen.

WEITERE INFORMATIONEN

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinweise zum Inhalt dieser
Gebrauchsanleitung oder den Gebrauch des Produkts wenden Sie sich bitte an die
oben genannte Adresse.

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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IMPORTANT NOTE
This instruction for use must be read carefully and its content must be adhered.

SCOPE
The instruction for use is applicable for all sterile and unsterile delivered implants
of the VENUS®-System.

BASIC STRUCTURE

The VENUS®-System, which is used as an implant system for spinal surgery and
consists of rods, pedicle screws, transverse connectors, rod connectors and
extension units as well as different types of hooks.

Various forms and sizes of these implants are available so that adaptations can be
utilized to take into account the unique pathology of individual patients.
Fenestrated Screws contain a series of fenestrations which allows
polymethylmethacrylate (PMMA) bone cement to be injected into the treated
site.

MATERIAL

Components of the VENUS-System are made out of the titaniumalloy Ti6AlI4V,
according to I1SO 5832-3. There are also rods included, that are made of cobalt-
chromium alloy CoCr28Mo6 according to ISO 5832-12. The Cementadapter CPS is
made out of PEEK material.

INDICATIONS FOR USE

The VENUS®-System is intended for the surgical treatment of diseases and
injuries of the spine such as instabilities, degenerative disc disease, degenerative
spondylolisthesis, degenerative stenosis, scoliosis, kyphosis, spinal fractures, and
spondylitis, tumor as well as all conditions that necessitate revision surgery.

The VENUS® Mini Subsystem, which is part of the VENUS®-System is suitable for
percutaneous surgeries.

LEVEL OF FIXATION
Levels of fixation are for the thoracic, lumbar, and sacral spine.

GENERAL CONDITIONS / INFORMATIONS FOR USE

e The implants must be implanted only by surgeons having undergone the
necessary training in spinal surgery. The insertion of implants must be carried out
in accordance with the surgical and medical indications, the potential risks, and
limitations related to this type of surgery; the contraindications, side effects, and
precautions defined, and in the knowledge of the nature and physical, chemical,
metallic, metallurgic and biological characteristics of the implants.

e This instruction for use provides essential information, but is not sufficient for
the use of the system. This information is not a substitute for the following: the
professional judgement and/or clinical skills and experience of the physician with
regard to careful patient selection; preoperative planning and implant selection;
knowledge of the anatomy and biomechanics of the spine; an understanding of
the material and the mechanical properties of the used implants; training and
skills in spinal surgery and the use of the instruments required for inserting the
implants; the surgeon’s ability to gain the patient’s consent, adhere to a clearly
defined post-operative treatment regimen, and to conduct scheduled follow-up
examinations.

e The activities and kinesic behavior of the patient have a significant influence
on the implant’s useful life. Patients must be informed that every activity
increases the risk of loss, loosening, dislocation, migration, bending or breakage
of implant components. Informing patients about limitations to their activities in
the postoperative phase and postoperatively monitoring of the patients are
crucial factors in assessing the development of the surgical result, the fusion and
the condition of the implant. The above-mentioned effects may occur even if a
bony fusion occurred and the implant is well integrated and the activity
restrictions are complied with. The patient must be informed of this. If such an

effect occurs, the surgeon must decide whether a revision of the implant or other
measures should be taken, taking into account the well-being of the patient and
the risks involved.

e It is recommended not to replace components of VENUS® system with
components or products of other systems, or make a direct connection to
components of other systems or to use components or products made out of
material differing from Ti6Al4V or CoCr28Mo6 or to use with components of
other spinal fusion systems from a different source, manufacturer, or material
other than Ti6Al4V and CoCr28Mo6. HumanTech Spine GmbH shall accept no
liability if this recommendation is not observed.

e Never reuse the implants. Even if the implant appears to be intact following
revision, alterations within the implant or minute defects resulting from the
loading and stressing to which the implant has been subjected can cause the
implant to break.

e Implants may also not be reused when they have been in contact with body
fluids or tissues of third persons.

e Handle removed implants in such a way that their reuse is not possible.

e The volumes of cement used for fenestrated / cannulated screws should
ultimately be determined by the surgeon based on the individual patient
anatomy.

e Bending of the rods / revision connector affect the biomechanical properties
of the implant. Bending in the area of the fixation of the rod in the Poly- or
Monoaxial Screw can have negative influences to the fixation of the rod —
Bending in this area has to be avoided.

e The rods of the VENUS® Mini-System do have marks. It is not allowed to use
the area between the ends of the rod and the marks for the fixation of the
pedicle screw. In this area the rods may also not be bended.

e The system stability can be increased with a ventral support. In the lumbal
area, especially when the use of pedicle screws with a diameter of 5,5mm or
smaller can't be avoided, a ventral support is strongly recommended.

e Fluted Rods shall not be used in combination with cannulated or fenestrated
screws. With higher stress, metallosis can be caused due to the connection
geometry.

e The instructions in the operation instructions (Surgical Technique) are to be
observed. You can download these from the internet from www.humantech-
spine.de or directly from your HumanTech representative. It is advised to use the
instruments described in the surgical technique, which are intended to be used
with the system. Complications may occur if the implant is inserted with or
without the intended instruments. No liability can be accepted for the use of
external instruments

e Proceed with extreme caution in the region of the spinal cord and the roots
of the nerves, since damage to the nerves can lead to the impairment of
neurological functions.

e Breakage, slippage or incorrect use of the instruments or implants can injure
the patient or the operating staff or result in more time being required for
surgery.

e Residues consisting of implant material and/ or not from implant material
should be removed.

e Damaged implants must not be implanted.

o Safety and compatibility of the device in the setting of magnetic resonance
(imaging) have not been evaluated. No thermal test or test of migration has been
performed on the device in this setting.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications may be either relative or absolute. The selection of a particular
implant must be weighed carefully against the overall assessment of the patient.
The following conditions can have an adverse impact on the chances of successful
surgery:

e acute infectious process or significant risk of infection (immunocompromise)
* Signs of local inflammation

e Fever or leukocytosis

e Morbid obesity

e Pregnancy

* Mentalillness

e Grossly distorted anatomy caused by congenital abnormalities.

e Extreme malalignments, impairing the stability of the instrumentation

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

e joint disease, bone absorption, osteopenia, osteomalacia, and/or
osteoporosis. Osteoporosis or osteopenia is a relative contraindication since this
condition may limit the degree of obtainable correction, stabilization, and/or the
amount of mechanical fixation.

e Any neuromuscular disease that would place excess strain on the implant
during the healing period.

e Suspected or documented allergy or intolerance to the material used.
Appropriate tests should be carried out.

® Any case not needing a bone graft and fusion.

® Any case where the implant components selected for use would be too large
or too small to achieve a successful result.

e All cases which require the use of components other than the metals or alloys
used in this system.

e Any patient having inadequate tissue coverage over the operative site or
inadequate bone stock or quality.

e Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical
structures or expected physiological performance.

e Any patient unwilling or not able to follow postoperative instructions.

e Any case not described in the indications.

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

The side effects and complications listed are not only due to the implants, but
often also to the surgical procedure and include, but are not limited to:

e Delayed bone growth or no visible fusion and pseudarthrosis

e Neurological complications, paralysis, soft tissue lesions, and/or migration of
the implant

e Breakage, loosening or deformation of the implant, as well as abrasion

e Implant breakage during implantation or when implanted

e Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena

e Allergic reaction to the implant material

+ Reduction in bone density

e Neurological and spinal dura mater lesions from surgical trauma

e Genitourinary disorders, gastrointestinal disorders, vascular disorders
including thrombus, bursitis, secondary bleeding, myocardial infarction, or death
e Disorder of anatomical structures.

e Fracture of a vertebra, the pedicle, and/or the sacrum.

e Presence of micro-particles around the implants, Metallosis

e Growth of the fused vertebra is altered

e Partial loss of the degree of correction achieved during surgery

e Modification of spinal curvature and stiffness of the vertebral column

e Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the implant.
e Pressure on the skin caused by components located in positions with
insufficient tissue coverage over the implant, with potential penetration of the
skin.

e Fracture, micro fracture, resorption, damage to or penetration of a vertebral
body above or below the treated segment/s

e Physiological limitations, such as joint degeneration

e Bleeding and/or haematomas

e Revision surgery

e Development of respiratory problems, including pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.

PACKAGING, LABELING AND STORAGE

e Handle and store the implant components carefully. Damage to the implant
or cutting, bending or scratching the surface of the implant, can significantly
reduce the strength and long-term stability of the implant system. Cracking
and/or higher internal stresses can result, possibly resulting in the breakage of
the implant.

e The implants and instruments should be stored at room temperature.
Environmental factors, such as salt-laden air, humidity, chemicals, etc., must not
be allowed to act on the implants.

e Thorough inspection is recommended before operating in order to ensure
that the instruments or implants have not been damaged during storage or
previous procedures.

The implants are delivered in both NON STERILE and STERILE packaged condition:

UNSTERILE delivered implants:

UNSTERILE delivered implants are labeled as UNSTERILE and must be cleaned and
sterilised before use (see below REPROCESSING and STERILISATION).

The implants are supplied as a complete set or individually packaged. Individual
packaging must be unopened at the time of delivery. Sterilisation in the original
pouch packaging is not allowed.

The holes of cannulated screws have to be rinsed and blown out after each
cleaning process.

STERILE delivered implants:

STERILE delivered implants are sterilized by a validated gamma sterilization
procedure and labeled as STERILE. Cleaning, processing and sterilization prior to
use need not be performed.

The implants are supplied individually packaged in a blister-blister-combination
or peel-pouches and protected by a covering box. The implants may be used only
when the label on the outer packaging and also the inner packaging are intact. If
the packaging is damaged or already open, the sterility of the implant is not
guaranteed and the implant may not be used.

The implants may not be used when the shelf life indicated has been exceeded.
Processing, reprocessing, sterilization or resterilization of the products after
opening the sterile packaging or with damaged sterile packaging is not intended.

REPROCESSING
UNSTERILE delivered products of the VENUS®-System must be processed prior to
sterilisation. The necessary steps are described in the reprocessing instructions
for Tiimplants.

STERILISATION

UNSTERILE delivered products of the VENUS®-System must be sterilized or
resterilized prior to use by means of validated steam sterilisation in an autoclave.
The minimum recommended sterilisation parameters are as follows:

Steam Pre-vacuum 132-134°C 5 minutes
Steam Pre-vacuum 121°C 30 minutes

PRODUCT COMPLAINTS

Any person operating within the healthcare system (e.g. customer or user of this
product system) who has complaints of any kind or who is dissatisfied when using
the product in terms of quality, identity, durability, stability, safety, effectiveness
and/or function, should inform the relevant HumanTech representative.

If a VENUS® implant ever exhibits “malfunctioning” (i.e. does not correspond to
the performance specifications or does not work as intended), or something
occurs which would suggest this, the HumanTech representative should be
informed immediately.

If a HumanTech product ever exhibits a defect which has caused or contributed
to the death or serious injury of a patient, the representative should be informed
immediately by phone, fax, or in writing.

Should you have a complaint, please provide the name, item number and batch
number of the component along with your name, address and detailed
description of the defect in writing.

FURTHER INFORMATION

In the event of complaints, suggestions or indications regarding the content of
these instructions for use or the use of the product, please refer to the above-
mentioned address.

© HumanTech Spine GmbH. All rights reserved.
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ONEMLI NOT

Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmalidir.
KAPSAMI

Kullanim kilavuzu steril olan ve olmayan VENUS® implantlari igin gegerlidir.
TEMEL YAPI

Belkemigi cerrahisi alaninda sabitlemek icin implant sistemi olarak kullanilan
VENUS® sistemi agagida belirtilenlerden meydana gelmektedir: rodlar, pedikiil
vida elemanlari, transvers baglayici pargalar, rod baglayici ve uzatici pargalar,
ayrica degisik kanca tipleri.

Bu implantlarin gesitli sekilleri ve boyutlari bulunmaktadir. Boylece her hastanin
bireysel patolojisi hesaba katilarak adaptasyonlar yapilabilmektedir.

Pencereli kanulli vidalarda icinden tedavi edilen bodlgeye Polimetilmetakrilat
(PMMA) kemik gimentosu enjekte etmeyi saglayan delikler bulunmaktadir.

MATERYAL

VENUS® sisteminin bilegenleri ISO 5832-3 uyarinca Ti6AI4V titanyum alasimindan
imal edilmistir. Ancak ASTM F 1537 ve 1SO 5832-12 uyarinca CoCr28Mo6 kobalt-
krom alagimindan yapilmig miller de icermektedir. Kemik ¢imentosu adaptori
PEEK materyalinden Uretilmektedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VENUS® Spinal Sistem, omurganin ameliyat gerektiren hastalik ve
yaralanmalarinda, ozellikle de stabilizasyon bozuklugu, dejeneratif disk
hastaliklari, dejeneratif spondilolistezis ve dejeneratif stenoz tedavisinde, ayrica
skolyoz, kifoz, kiriklar ve spondilit gibi deformitelerin

tedavisinde, timorlerde ve revizyon cerrahisinde kullaniimak tzere
tasarlanmigtir. VENUS® Spinal Sistem altinda bulunan VENUS® Mini sistemi sadece
perkutan girisimler igin uygun bir sistemdir.

FiIKSASYON DERECELERI
Fiksasyon dereceleri, torasik, lumbar ve sakral omurga igindir.

GENEL KULLANIM/ UYARILAR KOSULLARI

e implantlar sadece belkemigi cerrahisi alaninda gerekli tecriibeye sahip
cerrahlar tarafindan yerlegstirilebilir. implantasyonda kullanilip
kullanilmamalarina; cerrahi ve medikal endikasyonlara, bu tirde bir cerrahi
uygulama ile iligkili potansiyel riskler ve sinirlamalar ile uygunluguna;
kontrendikasyonlar, yan etkiler ve tanimlanan tedbirlere ve implantlarin metalik,
metalurjik ve biyolojik karakteristiklerine gore karar verilmelidir.

e Bu brosirdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin kullanimi igin yeterli
degildir. Bu bilgiler hekimin dikkatli hasta segimi, ameliyat 6ncesi planlamasi,
implant segimi, anatomi ve belkemiginin biyo-mekanizmas bilgileri, malzemeyle
ilgili bilgileri, implantlarin 6zellikleri, belkemigi cerrahisi alaninda almis oldugu
egitim ve becerileri, gerekli enstrimanlari kullanma yetisi ve ameliyat sonra
hastayla makul bir tedavi programini diizenleme, saglama ve yardimci olma
becerisini ve ameliyat sonrasi planlanan ilave muayeneleri yapma noktasinda
tibbi karar verme yetisinin veya klinik tecriibelerinin ve vasiflarinin yerini tutmaz.
e Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin kullanim émriine énemli bir
etkisi vardir. Hasta, her aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme, bikkme veya
kirilma riskini arttirdigi hususunda bilgilendirilmelidir. Ameliyat sonrasi dénemde
hastalara karsilasacaklari aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi verilmesi ve fiizyon
gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek i¢in hastalarin ameliyat
sonrasi donemde izlenmesi dnemlidir. Sert bir kemik fiizyonu meydana gelmis
olsa da, implantlar veya implant bilesenleri yine de bukilebilir, kirilabilir veya
gevseyebilir. Bu nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bikulebilecegi, kirilabilecegi veya
gevseyebilecegi hususunda bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlar gorilduginde
doktor, hastanin durumunu ve ortaya gikmasi muhtemel riskleri dikkate alarak
implantin revize edilmesi gerekip gerekmedigine karar vermelidir.

e VENUS® sistemi bilesenlerinin, diger sistemlerin bilesenleriyle veya
uranleriyle degistirilmemesi veya diger sistemlerin bilesenlerine dogrudan bir

baglanti olusturulmamasi veya Ti6Al4V veya CoCr28Mo6 disindaki diger
malzemelerden Uretilen urinlerin  kullanilmamasi veya baska bir referans
kaynagina, baska bir treticiye ait veya Ti6Al4V ve CoCr disindaki bir malzemeden
uretilmis  diger spinal fuzyon sistemlerin bilesenleriyle veya birlikte
kullanilmamasi tavsiye edilir. Bu tavsiyeye uyulmadig taktirde HumanTech Spine
GmbH sirketi tim sorumluluklarini ret eder.

e Higbir durumda implantlar yeniden kullanilmamalidirlar. Cihaz yerinden
cikarildiktan sonra zarar gérmemis olarak gorinse bile streslere bagh ig
modifikasyonlar olugabilmekte ve implantin basarisizligina sebep olabilecek kiigiik
defektler olusmus olabilmektedir.

e implantlar iiglincii bir sahsin viicut sivisi veya dokusu ile temas ettiklerinde de
kullanilamazlar. Aksi takdirde, tedavinin temizligi garanti edilemez.

e o Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde isleme tabi
tutulmalidir.

e Kanulli vidalarda kullanilacak kemik g¢imentosunun miktari cerrahlar
tarafindan ve hastanin anatomik yapisi g6zéniide bulundurularak belirlenmelidir.
e Rodlarin / Revisionsconnector’lerin  biikilmesi implantin  biyomekanik
ozelliklerini etkiler. Rodun Poli- veya Monoaksiyel vida ile baglandigi alandan
bikilmesi Rodun sabitlenmesini olumsuz etkileyebilir. Bu alandan bikiimden
kaginilmalidir.

e VENUS® Mini sisteminin rodlan isaretli cizgilidir. Rod sonlari ve isaretli
kisimlar vidanin sabitlenmesi igin kullanilamazlar. Rod el aletinin monte edilecegi
kisimdan biikilmemelidir.

e Ventral bir destek, sistemin saglamligini arttirir. Lumbal bélgede, 6zellikle 5,5
mm veya daha kiglk capa sahip pedikil vidalarinin kullaniminin kaginiimaz
oldugu durumlardan ventral destek mutlaka tavsiye edilir.

e Kanalli rodlarin kaniilli ve pencereli kandillii vidalarla kullanimi uygun degildir.
Baglanti geometrisinden dolayi asin  yiklenmelerde metal asinmasi
olusabilmektedir.

e Ameliyat talimatinda (Surgical Technique) bulunan uyarilara uyulmasi
zorunludur. Bu bilgileri www.humantech-spine.de internet sitesinden ya da
dogrudan HumanTech temsilcisinden alabilirsiniz. Uretici tarafindan kullanma
talimatinda agiklanan ve ongirilen el aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilir.
Yabanci araglarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul edilemez.

e Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapiimalidir,
¢unk sinirlerde hasar olusmasi nérolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.

e Enstrimanlarin veya implantlarin kirlmasi, kaymasi veya yanlis kullaniimasi
hastada veya ameliyat personelinde yaralanmalara yol agabilir veya ameliyat
slresinin uzamasina sebep olabilir.

o implant materyali iceren ve / veya implant materyali iermeyen artiklar
temizlenmelidir.

e Hasarli implantlarin naklinin yapiimasina izin verilmez.

e implantin giivenligi ve uyumlulugu manyetik rezonans (tibbi gériintiileme)
etkileri bakimindan degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda termik
testler veya migrasyon testleri uygulanmamistir

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyon goreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir implantin segiminde
hastanin genel degerlendirmesi itinali bicimde g6z 6niinde bulundurulmaldir.
Asagidaki kosullar, miidahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda azaltabilir:

e Aktif enfeksiyoz sireg ya da enfeksiyon riski (bagisiklik yetersizligi).

* Lokal enflamasyon belirtileri.

e Ates ya da I6kositoz.

® Morbid obezite.

* Gebelik.

* Mental hastalik.

* Konjenital anomalilerin neden oldugu agir anatomik bozukluklar.

e Enstrimantasyon saglamliginin olumsuz etkilendigi asiri yanlis pozisyonlar.

e Spinal implant cerrahisinin basarisini engelleyebilecek baska bir medikal
cerrahi durum, konjenital anomalilerin varligi, diger hastaliklardan dolayi nedeni
bilinmeyen sedimentasyon degerinin artmasi, beyaz kan hiicresi miktarinin (WBC)
artmasi ya da WBC’de farkliliklar gibi.

e Hizl eklem hastaligi, kemik abzorbsiyonu, osteopeni, osteomalazi ve/veya
osteoporoz. Osteoporoz ya da osteopeni birbirleriyle iligkili
kontrendikasyonlardir, bu durum iyilesmenin, stabilizasyonun ve/veya mekanik
fiksasyonun miktarinin sinirlanmasini saglayabilmektedir.

e lyilesme dbneminde implanta olagandan fazla yiik bindiren her tirld
néromiiskiler hastalik.

e Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans siphesinde ve ayrica
belgelenmis alerji ya da intoleransta. ilgili testler yapiimalidir.

e Kemik grefti ve fiizyona gerek duyulmayan her vaka.

e Basarili bir sonug alabilmek igin segilen implant yapilarinin ¢ok kigik ya da
¢ok biiylik oldugu her vaka.

e Bu sistemde kullanilan metaller ya da aligimlardan farkli komponentlerin
kullaniminin gerekli oldugu tim durumlar.

e Uygulama bélgesinin tzerinde uygun doku kapaticihgl bulunmayan ya da
kemik miktari ya da kalitesi uygun olmayan her hasta.

o implant kullaniminin anatomik yapilariyla etkilesime girebilecegi ya da
fizyolojik performans beklentisi igerisinde olan her hasta.

* Postoperatif uygulamalari yerine getirmeye isteksiz olan her hasta.

e Endikasyonlar boliimiinde belirtiimeyen her hasta.

YAN ETKIiLER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil, ayn
zamanda genellikle cerrahi midahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak
asagida belirtilenlerle sinirl degildir:

e Kemik sekillenmesinin gecikmesi ya da gériinir birlesmenin gergeklesmemesi
ve pseudoartrozis;

e Nérolojik komplikasyon, paralizi, yumusak doku lezyonlari, ve/veya implantin
yer degistirmesi;

implantlarin kinlmasi, gevsemesi, deformasyonu ya da asinmasi

implantlarin yerlegtiriimesi sirasinda veya sonrasinda kirilmasi

Yiizeyel ya da derine yerlesmis enfeksiyon ve enflamatuar fenomeni;

implant materyaline alerjik tepki

Malzemenin inatgiligindan kaynaklanan kemik yogunlugunda azalma;

Cerrahi travmadan dolayi nérolojik ve spinal dura mater lezyonlarinin
gelismesi

o Urogenital bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, damar tikayan pihtilar
dahil damar bozukluklari, emboli dahil nefes yollarinda bozukluk, bursitis,
sonradan olusan kanamalar, miyokard infarktiist ya da 6lum.

Anatomik yapilarin bozulmasi

Omurga cisimlerinin, pedikilin ve/veya sakrumun kirllmasi.

implantlar gevresinde mikro-partikiillerin varligi; Metallosis

Kaynagsan vertebranin biiyimesinin degismesi;

Operasyon sirasinda saglanilan diizelmenin kismen kaybedilmesi,

Omurganin sertliginin ve spinal egiminin modifikasyonu.

implantin mevcut olmasi sebebiyle aci, rahatsizlik ya da abnormal hissiyatlar
Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, tedavi edilmis segmentin Ustindeki veya
altindaki omuriligin/ omuriliklerin hasar veya penetrasyonu

e Eklem dejenerasyonu gibi fizyolojik sinirlamalar

* Kanama ve/veya hematom

e Revizyon Cerrahisi

o Pulmoner emboli, atelektazi, bronsit, pnémoni vb. gibi solunum
problemlerinin olusumu

PAKETLEME, ETIKETLEME VE DEPOLAMA

e implant bilesenleri 6zenle kullaniimali ve depolanmalidir. implant hasarlari,
implant sisteminin dayanikliligini ve direncini 6nemli élgtide azaltabilir. Bu durum
catlaklara ve/veya yiiksek i¢ gerilimlere yol agabilir, bu da implanti kirlmasiyla
sonuglanabilir

e implantlar ve enstriimanlar oda sicakliginda depolanmalidir. Tuz igeren hava,
nem, kimyasallar vs. gibi cevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

e Enstrimanlarin veya implantlarin depolama sirasinda veya Oncesindeki
islemlerden dolayi zarar ggrmemis oldugundan emin olmak igin ameliyattan 6nce
itinali bir kontrol yapilmasi tavsiye edilir.

implantlar hem STERIL OLMAYAN hem de STERIL ambalaj formatinda teslim
edilir:

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar:

STERIL OLMAYAN durumda génderilen implantlar STERIL DEGILDIR ibaresiyle
isaretlenmistir ve kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (bkz.
HAZIRLAMA ve STERILIZASYON).

implantlar, komple implant seti olarak ya da minferit parcalar halinde
ambalajlanip gonderilir. Munferit ambalaj teslimat zamaninda hasar gormemis
olmalidir. Orijinal poget ambalajinda sterilizasyona izin verilmez.

e o 0o 0 0o o
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Steril gonderilen implantlar:

STERIL gonderilen implantlar, gecerli gamma sterilizasyon yontemiyle sterilize
edilmistir ve STERIL ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan énce temizleme,
hazirlama ve sterilizasyon igleminin uygulanmasi zorunlu degildir.

implantlar ayri olarak bir blister-blister veya blister-poset kombinasyonunda
ambalajlanir ve gevre kartonuyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak
dis ambalajinin etiketi ve i¢ ambalaj hasar gérmemis durumdaysa kullanilabilir.
Ambalaj hasarliysa veya dnceden agilmigsa, implantin steril oldugunun garantisi
verilemez ve kullanilamaz.

Belirtilen son kullanma tarihi gegmigse implantlar kullanilamaz.

Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa Grtinlerin hazirlanmasi,
tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu veya yeniden sterilizasyonu 6ngoriilmez.

HAZIRLAMA
VENUS® sisteminin steril olmayan durumda gonderilen implantlari sterilizasyon
isleminden once hazirlanmalidir. Gerekli olan adimlar, "Titan veya titan
alasimindan yapilmis omurilik implantlar i¢in hazirlama uyarilar" altinda
agiklanmistir.

STERILIZASYON

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar kullanimdan 6nce gegerli buharla
sterilizasyon yontemiyle otoklavlarda sterilize edilmeli veya yeniden sterilize
edilmelidir. Tavsiye edilen asgari sterilizasyon parametreleri su sekildedir:

Buhar Pre-vakum 132-134°C 5 dakika
Buhar Pre-vakum 121°C 30 dakika

URUN SiKAYETLERI

Sikayeti olan ya da dUriin kalitesinden, kimliginden, dayanikliligindan,
guvenilirliginden, guvenliginden efektifliginden ve/veya performansindan
memnun kalmayan her Saglik Bakim Uzmani (6rn: misteri ya da bu uriin
sistemlerini kullanan kisi) HumanTech distributorind bilgilendirmelidir. Ek olarak
implante edilen herhangi bir VENUS® Spinal Sistem komponenti ‘hatali galisiyor”
ise (6rn: tanimlanan uygulamalari yerine getiremiyorsa ya da istenilen
performansi géstermiyorsa) ya da durumun boyle oldugundan suphelenildigi

durumlarda distribltér hemen haberdar edilmelidir. Eger herhangi bir
HumanTech urind ‘hatali galisiyor’ ise ve hastanin éliimiine ya da ciddi sekilde
yaralanmasina katkida bulunduysa, distribiitor acilen telefonla, faksla ya da yazili
olarak durumdan haberdar edilmelidir. Sikayet dilekgesi doldururken lutfen
komponentin/ komponentlerin ismini, parga numarasini, parti
numarasini/numaralarini, adinizi ve adresinizi, sikayetinizin nedenini distributor
icin yazili bir rapor istenilip istenilmedigini belirtiniz.

EK BILGILER

Sikayet durumunda, ya da ekstra bilgi alimi igin ve ya bu sistemin kullanimi igin
ilave kullanim talimatlari igin yukarida belirtilen adresten Misteri Hizmetlerine
ulaginiz.

© HumanTech Spine GmbH. Her hakki saklidir.
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NOTA IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencion y debe ser seguida sin
restriccion.

AMBITO DE APLICACION
Las instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes del sistema VENUS®
entregados esterilizados y sin esterilizar.

ESTRUCTURA BASICA

El sistema VENUS®, que se utiliza como sistema de implantes para la fijacion de la
cirugia de la columna vertebral, consiste en: barras, tornillos pediculares,
conectores transversales, conectores de barra y elementos alargadores, asi como
distintos tipos de ganchos.

Las diversas formas y tamafios disponibles de estos implantes permiten
adaptaciones especificas para la patologia individual de cada paciente.
Los tornillos fenestrados contienen una serie de agujeros que permiten inyectar
cemento (polimetilmetacrilato (PMMA)) al hueso del sitio tratado a través de un
adaptador para la injeccion del cemento.

MATERIAL

Los componentes del sistema VENUS® han sido fabricados con una aleacion de
titanio TiBAI4V seguin la norma ISO 5832-3. Sin embargo, el sistema también
contiene varillas hechas de la aleacion de cobalto-cromo CoCr28Mo6 segin la
norma ASTM F 1537 e ISO 5832-12. El adaptador para cemento es de material
PEEK

INDICACIONES DE USO

El sistema de columna vertebral Venus® - esta disefiado para el tratamiento de
enfermedades y lesiones de la columna sobretodo para indicaciones como la
inestabilidad de la columna, la enfermedad degenerativa del disco,
espondilolistesis degenerativa, estenosis degenerativa, deformidades como la
escoliosis y la cifosis, fracturas y la espondilitis, tumores, asi como interverciones
quirurjicas de revision.

El sistema VENUS® Mini, que forma parte del sistema VENUS, es para accesos
percutaneos.

NIVEL DE FIJACION
Los niveles de fijacion son torécica, lumbar y sacro.

CONDICIONES GENERALES/ INSTRUCCIONES DE USO

e Exclusivamente los cirujanos con la experiencia necesaria en el campo de la
cirugia de la columna vertebral pueden hacer uso de los implantes. Su uso en la
implantacién tendra que ser decidida bajo los criterios acordes a las indicaciones
quirdrgicas y médicas, los riesgos potenciales y limitaciones relacionadas al tipo
de cirugia, las contraindicaciones, efectos secundarios, precauciones definidas y
conocimientos naturales y metalicos, asi como sus caracteristicas metaltrgicas y
bioldgicas de los implantes.

e la informacidn contenida en estas instrucciones de uso son necesarias
aunque insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la
capacidad para juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del médico con
respecto a la eleccion prudente del paciente, de la planificacion prequirdrgica y
de la eleccién del implante, sus conocimientos de anatomia y biomecanica de la
columna vertebral, su comprension del material y de las propiedades mecénicas
de los implantes utilizados, su formacién y sus destrezas en la cirugia de la
columna vertebral y en el uso de los instrumentos necesarios para la
implantacién, asi como su capacidad de respetar y garantizar la disposicion del
paciente a cooperar y un programa de tratamiento postoperatorio
adecuadamente definido y de realizar exdmenes de rehabilitacion.

e Llas actividades/comportamiento de movimiento del paciente tienen/tiene
una influencia significativa en la vida util del implante. El paciente debe ser
informado de que cualquier actividad aumenta el riesgo de pérdida, deformacién
o fractura de los componentes del implante. Es fundamental informar al paciente
sobre las restricciones de sus actividades en la fase postoperatoria y supervisarlo

después de la operacidn para evaluar el desarrollo de la fusién y el estado del
implante. Incluso cuando se ha producido una fusién ésea sélida, los implantes o
los componentes de los implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse. Por
lo tanto, el paciente debe ser informado de que los implantes o los componentes
de los implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si se observan
las restricciones de las actividades. En caso de complicaciones, el médico debe
decidir si se debe realizar una revisién del implante, teniendo en cuenta el estado
del paciente y los posibles riesgos que puedan surgir.

e Se recomienda no sustituir los componentes del sistema VENUS® por
componentes o productos de otros sistemas o establecer una conexién directa
con componentes de otros sistemas o utilizar componentes o productos hechos
de materiales distintos al Ti6Al4V o CoCr28Mo6 o utilizarlos junto con
componentes de otros sistemas de fusion espinal de otra fuente, otro fabricante
o de materiales distintos al Ti6AI4V y CoCr. HumanTech Spine GmbH no asume
ninguna responsabilidad en caso de no acatar dicha recomendacion.

e Bajo ninguna circunstancia se podran reutilizar los implantes. Aunque el
dispositivo pueda parecer intacto una vez removido, modificaciones internas
debido fuerzas de tension y deformacién aplicadas al dispositivo o pequefios
defectos podrian aparecer, los cuales podrian provocar fallas en los implantes.

e Los implantes pueden no ser re-utilizado si estubieron en contacto con
fluidos o tejidos de una tercera persona. De lo contrario, no se puede garantizar
la limpieza durante el tratamiento.

e Los implantes retirados deben tratarse de tal manera que no sea posible su
reutilizacion.

* La cantidad de cemento utilizada debera ser determinada por el cirujano con
base en la anatomia de cada paciente.

e El doblado de la barras / conector de revisién afecta las propiedades
biomecanicas del implante. Doblar en el rea de fijacion de la barra con el tornillo
Poli- o Monoaxial puede tener efectos negativos en la fijacion de la barra- El
doblado en esta area debe evitarse.

e Las barras del sistema VENUS® Mini tienen marcaciones. El drea entre la
parte final de la barra y la marcacién no debe ser usada para la fijacion del
tornillo. No estd permitido doblar la barra en el drea de toma del instrumento.

e Un apoyo ventral aumenta la estabilidad del sistema. En la region lumbar,
especialmente si no se puede evitar el uso de tornillos pediculares de 5,5 mm de
didmetro o menos, se recomienda encarecidamente el apoyo ventral.

e Barras estriadas (fluted rods) no deben ser usadas en combinacién con
tornillos pediculares canulados o fenestrados. Debido a la geometria de conexién
puede crearse abrasion del material en caso de altas cargas.

e Llas indicaciones del manual de operaciones (Técnica Quirurgica) deben
seguirse de manera estricta. Podra encontrarlo en Internet, en www.humantech-
spine.de, o directamente a través de su distribuidor de HumanTech. Se sugiere
usar los instrumentos alli descritos y previstos por el fabricante. El fabricante no
toma la responsabilidad en el caso de uso de instrumentos ajenos.

e En el drea de la médula espinal y las raices nerviosas, se debe tener extrema
precaucion, ya que el dafio a los nervios puede llevar a la falla de las funciones
neuroldgicas.

e Lla rotura, el deslizamiento o el uso inadecuado de los instrumentos o
implantes puede causar lesiones al paciente o al personal quirurgico o prolongar
la duracién de la cirugia.

e Se deben eliminar los residuos consistentes en material de implantes y/o
material no de implantes.

e Nodeben implantarse implantes dafiados.

* No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de los implantes con
respecto a las influencias de la resonancia magnética (imagen médica) y no se
han realizado pruebas térmicas o de migracién bajo esas influencias.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccion de un
implante determinado debe ser sopesada frente a la valoracién general del
paciente. Las condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una
intervencién satisfactoria:

e Proceso infeccioso activo o riesgo de infeccion significativo (sistema
inmunoldgico comprometido)

® Signos de inflamacion locales

e Fiebre o leucocitosis

e Sobrepeso

e Embarazo

e Enfermedades Mentales

* Anatomia gravemente distorsionada causada por anomalias congénitas

e Alineaciones defectuosas extremas que afectan a la estabilidad de la
instrumentacién

e Alguna otra condicion médica de cirugia la cual podria evitar obtener
beneficios potenciales de la cirugia de implantes para columna vertebral, tales
como la presencia de anomalias congénitas, elevacion inexplicable en la
velocidad de sedimentacién por otras enfermedades, elevacion en el recuento de
gldbulos blancos (leucocitos) o una marcada desviacion en el recuento diferencial
de leucocitos.

e Inesperadas enfermedades en las articulaciones, mas absorcién de huesos de
lo normal, osteopenia, osteomalacia, y/o osteoporosis. Osteoporosis e
osteopenia es una contraindicacion relativas debido a que esta condicién podria
limitar el grado de correccion que se obtendria sin la presencia de osteoporosis e
osteopenia, asi como limitaciones en la estabilizacién y/o la correcta fusién entre
el implante y el hueso.

e Cualquier enfermedad neuromuscular que pudiera sobrecargar el implante
de forma insdlita durante el tiempo de cura.

e Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia o intolerancia
documentadas a los materiales utilizados. Se deben realizar las pruebas
correspondientes.

e En cualquier caso que no se requiera un injerto de hueso y fusion.

e En los casos donde los implantes seleccionados para usar sean muy largos o
demasiado cortos como para obtener un resultado exitoso.

e Todos los casos en los que se requiera el uso de componentes de otro metal o
aleacion distintos a los de este sistema;

e En los casos donde el paciente no cuente con tejido suficiente para cubrir el
sitio de operacion o presente una mala calidad de hueso.

e En los casos donde la utilizacién de los implantes pudieran interferir con la
estructura anatémica o en el rendimiento fisioldgico esperado.

e En los casos donde el paciente no este dispuesto a seguir las indicaciones
postoperatorias.

e Cualquier otro caso que no este descrito en las indicaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS/ COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y complicaciones indicados no pueden atribuirse
unicamente al implante, sino que con frecuencia también se deben a la
intervencion quirdrgica. Estos son, aunque no se limitan a: Lenta o ninguna fusién
visible de la masa dsea y pseudarthrosis.

e Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de tejido suave y/o rechazo
de el implante.

e Ruptura, aflijamiento o deformacion del implante, asi como también abrasion
e Ruptura del implante durante la implantacion o ya implantado

e Infecciones superficiales o infecciones profundas asi como fenémenos
inflamatorios.

e Reaccidn alérgica al material del implante

e Reduccion en la densidad de el hueso debido fallas en el equipo.

e Lesiones de columna y neuroldgica del trauma quirurgico.

e Alteraciones urogenitales, alteraciones gastrointestinales, alteraciones
vasculares que incluyen la formacion de un coagulo de sangre, alteraciones de las
vias aéreas que incluyen embolia, bursitis, hemorragias secundarias, infarto de
miocardio o muerte;

e Alteracién de estructuras anatémicas;

e Fractura de una vértebra, del pediculo y/o del sacro;

e Presencia de micro particulas alrededor del implante, Metallosis.

e Crecimiento de las vértebras fusionadas alterado.

e Perdida parcial del grado de correccién alcanzados durante la cirugia.

e Modificacién de la curvatura de la columna vertebral y rigidez de la columna
vertebral.

e Dolor, malestar o sensacién anémala debido a la presencia del implante

e Presion sobre la piel ejercida por los componentes que se encuentran en
zonas en las que existe un recubrimiento de tejido insuficiente con penetracién
potencial de la piel

e Fractura, microfractura, rearsopcién, dafio o penetracion del cuerpo vertebral
superior o inferior al segmento o segmentos tratados

e Limitaciones fisiol6gicas como la degeneracion de articulacion

e Sangrado y/o hematomas

e Cirugia de revision

e Desarrollo de problemas de respiracion, incluyendo embolismo pulmonary,
atelectasia, bronquitis, neumonia, etc.

EMPAQUE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO.

e Los componentes del implante deben manipularse y almacenarse con
cuidado. Los dafios en el implante pueden reducir de manera significativa la
solidez y la resistencia del sistema de implante. Pueden tener lugar desgarros y/o
tension interna elevada como consecuencia de la fractura del implante.

e El implante y el instrumental deben almacenarse a temperatura ambiente.
Las influencias del entorno como el aire salobre, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar al implante.

e Se recomienda llevar a cabo una inspeccion cuidadosa antes de la operacién
para garantizar que los instrumentos o implantes en su totalidad no se hayan
visto dafiados durante el almacenamiento o procedimientos previos.

Los implantes se suministran envasados de forma tanto ESTERIL como NO
ESTERIL:
| ini dos en dicién no estéril:

Los implantes suministrados en condicién NO ESTERIL estan identificados como
NO ESTERIL y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso (véase a
PROCESAMIENTO y ESTERILIZACION).

Los implantes se suministran envasados como juegos completos o como
implantes individuales. El embalaje debe estar intacto en el momento de la
entrega. No estd permitida la esterilizacion en las bolsas originales.

ya esterili
Los implantes suministrados de forma ESTERIL han sido esterilizados mediante un
procedimiento validado de esterilizacion por radiacion gamma vy estdn
identificados como ESTERIL. Antes de su uso no deben someterse a limpieza,
tratamiento ni esterilizacion.

Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacién
blister-blister y protegidos por un envoltorio de carton. Los implantes solo
pueden utilizarse si la etiqueta en el envoltorio de cartdn, asi como el embalaje

interno, estd intacta. Si el envase estuviera roto o abierto, la esterilidad del
implante no estara garantizada y no debera utilizarse.

Los implantes no pueden utilizarse si se ha excedido la fecha de conservacion
indicada.

Tras la apertura del envase estéril o en el caso de un envase estéril dafiado no
estd indicado el tratamiento, reprocesamiento, esterilizacién o reesterilizacion de
los productos.

PROCESAMIENTO

Antes de esterilizar los productos del VENUS® es necesario tratarlos. Los pasos
necesarios se describen en las instrucciones de procesamiento de los implantes
de Ti.

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los productos del VENUS®, es necesario esterilizarlos o
reesterilizarlos mediante procedimientos validados de esterilizacion con vapor en
autoclave. Los pardmetros minimos de esterilizacién que se recomiendan son los
siguientes:

Vapor Pre-vacio 132-134°C 5 minutos
Vapor Pre-vacio 121°C 30 minutos

QUEJAS DEL PRODUCTO

Cualquier profesional del cuidado de la salud (cliente o usuario de este sistema)
que tenga una queja o que haya experimentado alguna inconformidad con la
calidad del producto, durabilidad, fiabilidad, seguridad, efectividad y/o
rendimiento debera notificarlo al distribuidor de HumanTech. Ademas si alguno
de los implantes del sistema para columna  VENUS® presenta  “mal
funcionamiento” (No cumple con las especificaciones de rendimiento o en su
defecto no funciona como se pretende.), o se sospeche de ello, el distribuidor
deberd ser notificado inmediatamente. Si cualquier producto de HumanTech
presenta algun “mal funcionamiento” y pudiera causar o contribuir a la muerte o
provocar serios dafios al paciente, el distribuidor deberd ser notificado
inmediatamente por teléfono, fax o por correspondencia. Cuando presente una
queja, favor de indicar el nombre del componente (s), numero de parte (s), de
lote (s), su nombre y direccion, la naturaleza de la queja y la notificacién sia un
reporte escrito por el distribuidor es requerido.

MAS INFORMACION

En caso de queja o informacién adicional, mas indicaciones para el uso de este
producto, favor de ponerse en contacto con Servicio A Cliente a la direccién
antes mencionada.

© HumanTech Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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ATTENTIE
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze dient nauwgezet te worden
opgevolgd.

TOEPASSINGSGEBIED
De gebruiksaanwijzing geldt voor alle steriel en niet-steriel geleverde implantaten
van het VENUS®-wervelkolomsysteem.

BASIS-OPBOUW

Het VENUS®-systeem dat wordt gebruikt als implantaatsysteem voor fixatie bij
wervelkolomchirurgie bestaat uit: staven, pedikelschroeven, dwarsverbindings-,
staafverbindings- en verlengingselementen en uit diverse soorten klemmen.

Er zijn diverse vormen en groottes van deze implantaten beschikbaar, waardoor
aanpassingen rekening houdende met de individuele pathologie van de
betreffende patiént mogelijk zijn.

Gevensterde schroeven zijn voorzien van gaten, waardoor de injectie van
polymethylmethacrylaat (PMMA) botcement in het te behandelen gebied
mogelijk is.

MATERIAAL

De componenten van het VENUS®-systeem zijn vervaardigd van de titaanlegering
Ti6AI4V conform 1SO 5832-3. Het systeem bevat evenwel ook elementen van de
kobalt-chroom-legering CoCr28Mo6 conform ASTM F 1537 en ISO 5832-12. De
cementadapter is van PEEK-materiaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het VENUS®-wervelkolomsysteem is bestemd voor de operatieve behandeling
van aandoeningen en letsel aan de wervelkolom, met name voor indicaties zoals
instabiliteit, degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven,
degeneratieve spondylolisthesis, degeneratieve stenose, deformiteiten zoals
scoliose en kyfose, fracturen en spondylitis, tumoren en revisie-ingrepen.

Het in het VENUS-systeem geintegreerde subssysteem VENUS® Mini is geschikt
voor percutane ingrepen.

TOEPASSINGSGEBIED
Het toepassingsgebied is de thoracala, lumbale en sacrale wervelkolom.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN/ AANWIZINGEN

e De implantaten mogen uitsluitend worden geimplanteerd door chirurgen die
beschikken over de nodige ervaring in wervelkolomchirurgie. Het besluit om de
implantaten voor de implantatie te gebruiken, dient te worden genomen op basis
van de chirurgische en medische indicaties, de mogelijke risico’s en de met dit
soort chirurgische ingrepen verbonden beperkingen, op basis van de bekende
contra-indicaties, bijwerkingen en vastgestelde voorzorgsmaatregelen en op
basis van de kennis van de soort implantaat en van de metallische,
metallurgische en biologische eigenschappen van het implantaat.

e De informatie in deze gebruiksaanwijzing is noodzakelijk, maar niet voldoende
om dit systeem te gebruiken. De gebruiksaanwijzing kan geen vervanging zijn
voor het professionele beoordelingsvermogen of de klinische vaardigheden en
ervaringen van de arts als het gaat om zorgvuldige selectie van de patiénten,
preoperatieve planning en selectie van het juiste implantaat, voor zijn kennis van
de anatomie en biomechanica van de wervelkolom, zijn kennis van het materiaal
en de mechanische eigenschappen van de gebruikte implantaten, zijn training en
zijn vaardigheden in de wervelkolomchirurgie en het gebruik van de
noodzakelijke instrumenten voor de implantatie of voor zijn vermogen om de
medewerkingsbereidheid van de patiént te verzekeren om een gedefinieerd
postoperatief behandelingsprogramma te volgen en geplande
vervolgonderzoeken uit te voeren.

e De activiteiten / het bewegingsgedrag van de patiént hebben / heeft een
significante invloed op de gebruiksduur van het implantaat. De patiént moet
erover worden geinformeerd dat elke activiteit het risico op verlies, verbuiging of
breuk van de implantaatcomponenten verhoogt. Het is cruciaal om de patiént te

informeren over beperkingen in zijn activiteiten in de postoperatieve fase en om
de patiént postoperatief te bewaken om de ontwikkeling van de versmelting en
de conditie van het implantaat te kunnen beoordelen. Zelfs als er een vaste
botversmelting heeft plaatsgevonden, kunnen implantaten of
implantaatcomponenten nog steeds buigen, breken of losraken. Daarom moet de
patiént worden geinformeerd dat implantaten of implantaatcomponenten ook
kunnen buigen, breken of losraken als de beperkingen in de activiteiten in acht
worden genomen. In geval van complicaties moet de arts met inachtneming van
de gezondheidstoestand van de patiént en de mogelijk optredende risico's
beslissen, of een revisie van het implantaat moet worden uitgevoerd.

e Het wordt afgeraden om componenten van het VENUS®-systeem te vervangen
door componenten of producten van andere systemen of om een directe
verbinding met componenten van andere systemen tot stand te brengen of
componenten of producten van andere materialen dan Ti6Al4V of CoCr28Mo6 te
gebruiken of samen met componenten van andere systemen voor spinale fusie
van een andere bron, een andere fabrikant of een ander materiaal dan Ti6AI4V
en CoCr te gebruiken. Als deze aanbeveling niet wordt nageleefd, neemt
HumanTech Spine GmbH geen verantwoordelijkheid.

e De implantaten mogen onder geen enkele voorwaarde meermaals worden
gebruikt. Hoewel het implantaat na revisie intact lijkt, kunnen veranderingen in
het inwendige deel van het implantaat of kleine defecten, die te wijten zijn aan
werkende belastingen en spanningen, tot breuk van het implantaat leiden.

e Implantaten mogen ook niet hergebruikt worden wanneer ze in contact zijn
geweest met lichaamsvloeistoffen of weefsels van een derde. Anders, reinheid
kan niet worden gegarandeerd tijdens de behandeling.

e Verwijderde implantaten moeten zo worden behandeld dat hergebruik niet
mogelijk is.

® De hoeveelheid gebruikte cement bij gecanuleerde schroeven wordt door de
chirurg afhankelijk van de individuele anatomie van de patiént bepaald.

e Buigen van een staaf/revisieconnector kan de biomechanische eigenschappen
van het implantaat negatief beinvioeden. Buigingen in de buurt van de fixatie van
de staaf in de poly- c.q. monoaxiale schroef kunnen de fixatie van de staaf
negatief beinvloeden. Buiging in dit gebied moet worden voorkomen.

e De staven van het VENUS® Mini-systeem zijn voorzien van markeringen. De
gebieden tussen de staafuiteinden en de markeringen mogen niet voor de fixatie
van de schroef worden gebruikt. Buigen in het gebied van de instrumentopname
van de staaf is niet toegestaan.

e Een ventrale ondersteuning verhoogt de stabiliteit van het systeem. In de
lumbale zone, met name wanneer het gebruik van pedikelschroeven met een
diameter van 5,5 mm of kleiner niet kan worden vermeden, is een ventrale
ondersteuning absoluut aanbevolen.

e Geribbelde staven (Fluted Rods) mogen niet worden gecombineerd met
gecanuleerde of gefenestreerde pediculusschroeven. Vanwege de geometrie van
de verbinding kunnen de metalen bij zwaardere belasting gaan slijten.

e De instructies in de operatiehandleiding (Surgical Technique) dienen absoluut
te worden nageleefd. Deze zijn online beschikbaar via www.humantech-spine.de
of rechtstreeks bij uw HumanTech-vertegenwoordiger. Wij adviseren u de daarin
beschreven en door de fabrikant voorgeschreven instrumenten te gebruiken. Wij
zijn niet aansprakelijk voor het gebruik van andere instrumenten.

* n het gebied van het ruggenmerg en de zenuwwortels moet uiterst voorzichtig
te werk worden gegaan, aangezien schade aan de zenuwen kan leiden tot het
uitval van de neurologische functies.

* Breken, wegglijden of verkeerd gebruik van instrumenten of implantaten kan
leiden tot letsel bij de patiént of het chirurgisch personeel of de duur van de
operatie verlengen.

e Resten die al dan niet uit implantaatmateriaal bestaan, moeten worden
verwijderd.

e Beschadigde implantaten mogen niet worden geimplanteerd.

e De veiligheid en de compatibiliteit van de implantaten zijn niet geévalueerd
met betrekking tot de invloeden van magnetische resonantie (beeldvorming). Er
zijn geen thermische of migratietests onder deze invioeden uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn. De keuze van een bepaald
implantaat moet zorgvuldig worden afgewogen tegen de algemene beoordeling
van de patiént. De bovenvermelde omstandigheden kunnen de kans op een
succesvolle ingreep negatief beinvloeden:

acute infecties of duidelijke risico’s op infecties (verzwakt immuunsysteem)
symptomen van plaatselijke ontstekingen

koorts of leukocytose

ziekelijke vetzucht

zwangerschap

psychische ziekten

sterk misvormde anatomie veroorzaakt door aangeboren afwijkingen

extreme afwijkingen die de stabiliteit van de instrumenten in gevaar brengen.
e elke andere medisch of chirurgische situatie, die een mogelijke verbetering
door toepassing van het implantaat belet, zoals de aanwezigheid van aangeboren
afwijkingen, verhoging van de bezinkselwaarden, die niet door andere
ziektebeelden wordt beschreven, verhoogde waarde van leukocyten (WBC) of
een aanzienlijke verschuiving naar links in het differentiaalbloedbeeld van de
WBC

e gewrichtsaandoeningen, botabsorptie, osteopenie, osteomalacie en/of
osteoporose. Osteoporose of osteopenie zijn relatieve contra-indicaties, omdat

deze de mate van de bereikbare correctie, stabilisatie en/of de mate van
mechanische fixatie kunnen beperken

o elke neuromusculaire aandoening die het implantaat tijdens de genezingsfase
ongewoon sterk zou belasten.

e vermoeden van allergie of intolerantie evenals aangetoonde allergie of
intolerantie voor het gebruikte materiaal. Er moeten desbetreffende tests
worden uitgevoerd.

e alle gevallen, waarin bottransplantatie of —fusie nodig zijn

e alle gevallen, waarin de voor de toepassing gekozen componenten van het
implantaat te groot of te klein zijn om een bevredigend resultaat te bereiken

e Elk geval waarbij het nodig is om andere componenten te gebruiken dan de
metalen of legeringen die in dit systeem worden gebruikt.

e jedere patiént met een ongeschikte weefselstructuur aan de operatieve zijde
of ongeschikt botbed of ongeschikte botkwaliteit

o elke patiént, bij wie de toepassing van het implantaat anatomische structuren
zou verstoren of de fysiologische prestatie zou beperken.

e elke patiént, die niet bereid is de postoperatieve aanwijzingen op te volgen
e alle gevallen, die niet in de indicaties worden vermeld.

BIJWERKINGEN/ COMPLICATIES

De vermelde bijwerkingen en complicaties kunnen niet alleen terug te voeren zijn
naar de implantaten, maar vaak naar de operatieve ingreep en zijn met inbegrip
van, maar niet beperkt tot:

e late aangroei van het bot of geen zichtbare fusie of pseudarthrose

e neurologische complicaties, verlamming, verwonding van zachte weefels en/of
migratie van het implantaat

Breken, loslaten of vervormen van de implantaten en slijtage

Breken van het implantaat tijdens of na de implantatie.

oppervlakkige of diep liggende infecties en ontstekingen

Allergische reactie op het implantaatmateriaal

vermindering van de botdichtheid

neurologische of spinale laesie van de dura mater door chirurgisch trauma
Urogenitale aandoeningen, gastro-intestinale aandoeningen,
vaataandoeningen met inbegrip van trombose, slijmbeursontsteking,
nabloedingen, myocardinfarct of overlijden

Verstoring van anatomische structuren

Breken van een wervellichaam, van de pedikel en/of het sacrum.

voorkomen van micropartikels op de plek van het implantaat, metallosis
veranderde groei van de gefuseerde wervelkolom

gedeeltelijk verlies van correctiegraad, die tijdens de operatie werd bereikt
verandering van de kromming en de stijfheid van de wervelkolom

Pijn, onbehagen of abnormale gewaarwordingen als gevolg van de
aanwezigheid van het implantaat

e Druk op de huid door componenten die op plaatsen zitten waar niet voldoende
weefsel over het implantaat zit, met gevaar voor doordringing van de huid

e Fractuur, microfractuur, resorptie, beschadiging of penetratie van een
vertebrale wervel boven of onder het behandelde segment/de behandelde
segmenten

* Fysiologische beperkingen, zoals gewrichtsdegeneratie

o Bloedingen en/of hematomen

e Revisiechirurgie

e Ontwikkeling van luchtwegproblemen, waaronder longembolie, atelectasi:

sterilita dell'impianto non & garantita e non puo essere utilizzato. Gli impianti non
devono essere utilizzati se la data di scadenza indicata e superata.

Non & prevista la preparazione, la rigenerazione, la sterilizzazione o la
risterilizzazione dei prodotti dopo I'apertura della confezione sterile o se la
confezione sterile & danneggiata.

PREPARAZIONE

Gli impianti del sistema VENUS® consegnati in condizioni non sterili devono
essere preparati prima della sterilizzazione come descritto nelle “Istruzioni di
preparazione per impianti vertebrali in titanio o lega di titanio”.

STERILIZZAZIONE

Gli impianti consegnati non sterili devono essere sterilizzati o risterilizzati in
autoclave con una procedura di sterilizzazione a vapore convalidata prima
dell'uso. | parametri minimi di sterilizzazione consigliati sono i seguenti:

Stoom voorvacuiim 132-134°C 5 minuten
Stoom voorvacuiim 121°C 30 minuten

OPMERKINGEN OVER HET PRODUCT

ledere persoon, die in de gezondheidszorg werkzaam is (bijvoorbeeld klant of
gebruiker van dit productsysteem) en die opmerkingen over het product heeft of
niet tevreden is over het werken met het product voor wat betreft de kwaliteit,
identiteit, houdbaarheid, duurzaamheid, veiligheid, effectiviteit en/of functie
dient hiervan zijn vertegenwoordiger van HumanTech in kennis te stellen.

Indien een component van het implantaat VENUS® Spinal systeem een “storing”
vertoont (d.w.z. niet aan de prestatiespecificaties voldoet of niet werkt zoals
voorzien), of wanneer het vermoeden bestaat dat dit kan gebeuren, dient de
vertegenwoordiger van HumanTech hiervan onmiddellijk in kennis te worden
gesteld.

Mocht een product van HumanTech een “storing” vertonen, die heeft geleid tot
overlijden of ernstig letsel van de patiént of daartoe heeft bijgedragen, dient de
vertegenwoordiger hiervan onmiddellijk telefonisch, per fax of schriftelijk in
kennis te worden gesteld.

Indien u een klacht heeft, verzoeken wij u ons de naam, het artikelnummer en
het partijnummer van de component evenals uw naam en adres samen met een
zo gedetailleerd mogelijke beschrijving van de tekortkoming schriftelijk toe te
sturen.

VERDERE INFORMATIE

In geval van aan- of opmerkingen of suggesties over de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing of over het gebruik van het product, verzoeken wij u contact
op te nemen via het boven vermelde adres.

© HumanTech Spine GmbH. Alle rechten voorbehouden.
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bronchitis, longontsteking enzovoort

VERPAKKING, OPSCHRIFT EN OPSLAG

e Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren en bewaren van de
implantaatcomponenten. Beschadigingen van het implantaat kunnen de sterkte
en vermoeiingssterkte van het implantaatsysteem aanzienlijk verminderen. Er
kunnen scheuren en/of hogere interne spanningen ontstaan, waardoor het
implantaat kan breken.

e Implantaten en instrumenten moeten worden bewaard op kamertemperatuur
en omgevingsinvloeden zoals zoute lucht, vochtigheid, chemicalién, enz. mogen
geen invloed hebben op de implantaten.

e Voor de operatie moet een zorgvuldige inspectie van VENUS®-implantaten en
instrumenten worden uitgevoerd om beschadiging door bewaren of eerdere
handelingen uit te sluiten.

Gli impianti vengono consegnati sia in forma imballata NON STERILE che STERILE:
Impianti consegnati non sterili:

Gli impianti consegnati NON STERILI sono contrassegnati come NON STERILI e
devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso (vedi PREPARAZIONE e
STERILIZZAZIONE).

Gli impianti vengono consegnati come set completo di impianti o imballati
singolarmente. L'imballaggio individuale deve essere intatto al momento della
consegna. Non & consentita |a sterilizzazione nel sacchetto originale.

Impianti consegnati sterili:

Gli impianti forniti STERILI sono sterilizzati con procedura convalidata di
sterilizzazione con raggi gamma e contrassegnati come STERILI; la pulizia, la
preparazione e la sterilizzazione prima dell'uso non sono necessari.

Gli impianti vengono confezionati singolarmente in una combinazione blister-
blister o blister-sacchetto e consegnati protetti da un cartone esterno. Gli
impianti possono essere utilizzati, solo se |'etichetta dell'imballaggio esterno e
I'imballaggio interno sono intatti. Se I'imballaggio & danneggiato o gia aperto, la

De documentatie doorlezen

Beschermen tegen vocht

Y=

Niet steriel

sterilizzazione mediante irradiazione

Non ri-sterilizzabile

Data di scadenza

Niet gebruiken, indien de verpakking is
beschadigd.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugBes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengdo e o seu
cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO
As instrugbes de utilizagdo sdo validas para todos os implantes esterilizados e
também n3o esterilizados fornecidos para o Sistema VENUS®.

COMPOSICAO BASICA

O sistema VENUS?®, utilizado como sistema de implantes de fixagdo para cirurgia
da coluna vertebral, é composto por: barras, parafusos, elementos de ligagdo
transversal, elementos de ligacdo de barras e elementos de extensdo, bem como
diferentes tipos de ganchos.

Estdo disponiveis diferentes formas e tamanhos destes implantes, para que seja
possivel efetuar adaptagdes relativamente a patologia especifica do doente
individual.

Os parafusos fenestrados possuem orificios, os quais permitem a inje¢do de
cimento 6sseo de polimetacrilato de metilo (PMMA na zona a tratar.

MATERIAL

Os componentes do sistema VENUS® sdo fabricados a partir de uma liga de
titanio Ti6AI4V, conforme a norma ISO 5832-3. No entanto, algumas hastes sdo
fabricadas a partir de uma liga de Cobalto-Cromo CoCr28Mo6, conforme as
normas ASTM F 1537 e ISO 5832-12. O adaptador de cimento é constituido por
material PEEK.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema de coluna vertebral VENUS® é concebido para o tratamento cirdrgico
de doengas e lesdes da coluna vertebral, em particular para indicagdes de
instabilidades, doencas discais degenerativas, espondilolistese degenerativa,
estenose degenerativa, deformagdes como escoliose e cifose, traumas e
espondilite, tumores, assim como cirurgias de revisdo.

O subsistema VENUS® Mini integrado no sistema VENUS é adequado para
cirurgias percutaneas.

AREA DE APLICAGAO
A drea de aplicagdo é a coluna toracica, lombar e sacral.

CONDICOES GERAIS/NOTAS DE UTILIZAGAO

e Os implantes sé podem ser implantados por cirurgides com experiéncia
reconhecida no campo da cirurgia da coluna vertebral. A utilizagdo dos implantes
para a implantagdo tem de ser determinada de acordo com as indicagGes
cirdrgicas e médicas, com os potenciais perigos e com as limitagdes associadas a
este tipo de intervengdo cirdrgica, assim como a luz das contraindicagGes, dos
efeitos secundarios e de determinadas medidas de prevengdo e a luz tanto da
constituigdo como das propriedades metdlicas, metaltrgicas e bioldgicas do
implante.

e As informagdes incluidas no folheto informativo embora necessarias, ndo sdo
suficientes para a utilizagdo deste sistema. Elas ndo substituem, seja em que
circunstancia for, a capacidade de avaliagdo técnica e experiéncia clinica do
médico, relevante designadamente na selecdo cuidadosa de pacientes, no
planeamento pré-operatdrio e na escolha dos implantes, os seus conhecimentos
ao nivel da constituigdo anatémica e biomecdnica da coluna vertebral, o seu
conhecimento dos materiais e das caracteristicas mecanicas dos implantes
utilizados, a sua formagdo e competéncias no campo da cirurgia da coluna
vertebral e na utilizagdo dos instrumentos necessarios para os implantes nem a
sua capacidade em assegurar a disponibilidade para cooperar do paciente, e que
este aceita o programa de tratamento definido para o pds-operatério e realiza as
consultas/exames de acompanhamento.

e As atividades/o comportamento de movimento do paciente tém/tem uma
influéncia significativa na vida util do implante. O paciente deve ser informado de
que qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexdo ou quebra de
componentes do implante. E crucial informar o paciente sobre restrigdes as suas

atividades na fase pds-operatdria e monitorizar o paciente no pds-operatério,
para se poder avaliar o desenvolvimento da fusdo e o estado do implante.
Mesmo que tenha ocorrido uma fusdo oOssea firme, os implantes ou
componentes do implante ainda podem dobrar, quebrar ou soltar-se. Portanto, o
paciente deve ser informado de que os implantes ou componentes do implante
também podem dobrar, quebrar ou soltar-se quando as restri¢des as atividades
sdo observadas. Em caso de complicagdes, o médico deve decidir se é necessario
levar a cabo uma revisdo do implante, tendo em conta o estado do paciente e os
possiveis riscos envolvidos.

e E recomendado: ndo substituir componentes do sistema VENUS® por
componentes/produtos de outros sistemas; ndo estabelecer uma conex3o direta
a componentes de outros sistemas; ndo utilizar componentes ou produtos feitos
de outros materiais que ndo as ligas Ti6Al4V ou CoCr28Mo6; ndo usar em
conjunto com componentes de outros sistemas Spinal-Fusions de outra fonte, de
um outro fabricante ou feitos de outros materiais que ndo Ti6Al4V e CoCr. Caso
esta recomendagdo ndo seja cumprida, a HumanTech Spine GmbH ndo assume
qualquer responsabilidade.

e Os implantes ndo devem, em circunstancia alguma, ser utilizados mais do que
uma vez. Mesmo que o implante parega intacto ap6s a revisdo, alteragdes no
interior do implante ou pequenos defeitos, que sdo causados por cargas e
tensdes ativas, podem provocar a quebra do implante.

e Os implantes também n3o devem ser reutilizados, se entrarem em contacto
com fluidos corporais ou tecidos de outra pessoa. Caso contrario, a limpeza ndo
pode ser garantida durante o tratamento.

e Os implantes removidos devem ser processados de forma que ndo seja
possivel a sua reutilizagdo.

e A quantidade de cimento a utilizar nos parafusos canulados tem de ser
determinada pelo cirurgido consoante a anatomia individual do doente.

o A flexdo das barras/conectores de revisdo pode ter um impacto negativo sobre
as propriedades biomecénicas do implante. Deformagdes na zona de fixagdo da
barra no parafuso poliaxial e/ou monoaxial podem afetar negativamente a
fixagdo da barra. Deve evitar-se uma deformagdo nesta zona.

e As barras do VENUS® Mini-System possuem marcagBes. As zonas entre as
extremidades das barras e as marcagdes ndo devem ser utilizadas para a fixagdo.
Ndo é permitida qualquer flexdo na zona de introdugdo do instrumento na barra.

* O escoramento ventral aumenta a estabilidade do sistema. Na zona lombar,
especialmente se o uso de parafusos pediculares com didmetro de 5,5 mm ou
inferior ndo puder ser evitado, o escoramento ventral é altamente aconselhado.

e N3o devem ser utilizadas barras serrilhadas (Fluted Rods) em ligagdo com
parafusos pediculares canulados ou fenestrados. Devido a geometria de ligagdo,
no caso de cargas maiores, pode ocorrer desgaste metalico.

e E imperativo cumprir as instrugdes do manual de operacdo (Surgical
Technique). Pode obter este manual na Internet em www.humantech-spine.de
ou diretamente a partir do seu representante da HumanTech. Aconselhamos a
utilizagdo dos instrumentos nela descritos e fornecidos pelo fabricante. Ndo nos
podemos responsabilizar pela utilizagdo de instrumentos de terceiros.

e Na regido da medula espinal e raizes nervosas, é necessario proceder com
extremo cuidado, uma vez que qualquer dano nos nervos pode resultar na perda
de fungdes neuroldgicas.

® Quebras, deslizamentos ou uso inadequado de instrumentos ou implantes
podem causar lesdes no paciente ou no pessoal cirtrgico ou prolongar a duragdo
estimada da cirurgia.

e Os residuos constituidos por material de implante e/ou material que ndo seja
de implante devem ser removidos.

e Implantes danificados ndo podem ser implantados.

* A seguranga e compatibilidade dos implantes ndo foram avaliadas em relagdo
as influéncias de ressondncia magnética jologia). Ndo foram r
testes térmicos ou testes de migragdo sob essas influéncias.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicages podem ser relativas e também absolutas. A escolha de um
determinado implante deverd ser cuidadosamente ponderada, em fungdo da
avaliagdo global do estado do paciente. As condigdes anteriormente descritas
podem reduzir as hipdteses de uma intervengdo bem sucedida:

o infe¢des agudas ou riscos significativos de infegdo (sistema imunitario
debilitado)

sinais de inflamagbes locais

febre ou leucocitose

obesidade patoldgica

gravidez

doencgas psiquicas

anatomia gravemente deformada causada por anomalias congénitas
Problemas posturais extremos, os quais afetem a estabilidade dos
instrumentos

e qualquer outra condigdo médica ou cirurgica que impega uma possivel
melhoria através da aplicagdo do implante, como a existéncia de anomalias
congénitas, aumento da velocidade de sedimentagdo que ndo seja explicado por
outros sintomas clinicos, aumento do nimero de leucdcitos (WBC) ou um desvio
para a esquerda identificado no hemograma diferencial de WBC;

e doencas das articulagdes, absor¢do Gssea, osteopenia, osteomalacia e/ou
osteoporose. A osteoporose e a osteopenia sdo contraindicagdes relativas, uma
vez que podem limitar o nivel de corregdo, estabilizagdo e/ou a magnitude da
fixagdo mecanica alcangével

e Uma eventual doenga neuromuscular, a qual sujeitaria o implante a uma carga
anormalmente pesada para o periodo de cicatrizagdo.

e suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia ou intolerancia
documentada ao material utilizado. Devem ser realizados os devidos testes.

e todos os casos em que ndo é necessdria qualquer fusdo ou transplantagdo
Gssea

e todos os casos em que os componentes de implante selecionados sdo
demasiado grandes ou demasiado pequenos para alcangar um resultado
satisfatério

e todos os casos em que é necessdrio utilizar componentes fabricados noutros
metais ou ligas para além dos utilizados neste sistema;

e todos os doentes com um tecido de estrutura inadequada na perspetiva
cirdrgica ou com uma qualidade dssea ou
leito dsseo inadequado;

e todos os doentes nos quais a aplicagdo do implante iria prejudicar estruturas
anatdémicas ou limitar o desempenho fisioldgico;

e todos os doentes que ndo estejam dispostos a cumprir as instrugdes pds-
operatdrias

e todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes.

EFEITOS SECUNDARIOS/ COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e complicagdes mencionados podem dever-se ndo sé aos
implantes, mas também frequentemente a intervengdo cirurgica e incluem, entre
outros:

e crescimento tardio do osso ou nenhuma fusdo visivel e pseudartrose

e complicagBes neuroldgicas, paralisia, lesdo dos tecidos moles e/ou migragdo
do implante

Quebra, libertagdo ou deformag&o dos implantes e também desgaste

quebra de implante durante a implantagdo ou no estado implantado
inflamagGes e infegbes superficiais ou profundas

reagdo alérgica ao material do implante

redugdo da densidade dssea;

lesdo neuroldgica ou espinhal da dura-médter devido a trauma cirrgico
problemas urogenitais, problemas gastrointestinais, perturbagdes vasculares,
incluindo trombos, perturba¢des das vias respiratorias, incluindo embolia,
bursite, hemorragias secundarias, enfarte do miocardio ou morte

e quebra de um corpo vertebral, do pediculo e/ou do sacro

aparecimento de microparticulas na drea do implante, metallosis;

crescimento modificado das vértebras fundidas

perda parcial do grau de corregdo que foi alcangado durante a operagdo
alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna

dores, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenga do implante
pressdo sobre a pele exercida por componentes que se encontram em locais
onde ndo existe uma cobertura suficiente de tecido sobre o implante, com
potencial perfuragdo da pele

e Fratura, microfatura, absorgdo, dano ou penetragdo de um corpo vertebral
sobre ou sob o(s) segmento(s) tratado(s)

e Limitagdes fisioldgicas, por exemplo, degeneragdo das articulagdes

* Sangramento e/ou hematomas

e Cirurgia de revisdo

e Desenvolvimento de problemas respiratérios, incluindo embolia pulmonar,
atelectasia, bronquite, pneumopatia, etc.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os componentes do implante devem ser manuseados e armazenados com
cuidado. Eventuais danos no implante podem reduzir significativamente a
estabilidade e resisténcia a fadiga do sistema de implante. Tal pode resultar em
fissuras e/ou tensdes internas mais elevadas, o que pode provocar uma quebra
do implante.

e Os implantes e instrumentos devem ser armazenados a temperatura
ambiente. As condigdes ambientais, como ar salgado, humidade, substancias
quimicas, etc., ndo podem afetar os implantes.

o E recomendavel a realizagio de uma inspegdo cuidadosa antes da operagdo,
para assegurar que os instrumentos ou os implantes ndo foram danificados
durante o armazenamento ou num procedimento anterior.

Os implantes s&o fornecidos tanto em embalagens NAO ESTERILIZADAS como em
embalagens ESTERILIZADAS:

Implantes fornecidos nao esterilizados:

Os implantes fornecidos NAO ESTERILIZADOS contém a indicagdo NAO
ESTERILIZADO e tém de ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo (ver
PREPARAGAO e ESTERILIZAGAO).

Os implantes sdo fornecidos como um conjunto completo de implantes ou
embalados individualmente. A embalagem individual tem de estar intacta no
momento da entrega. N3o é permitida a esterilizagdo na bolsa original.

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS sdo esterilizados através de um
procedimento validado de esterilizagdo por radiagdo gama e contém a indicagdo
ESTERILIZADO. N3do é necessario realizar a limpeza, preparagdo e esterilizagdo
antes da utilizagdo.

Os implantes sdo embalados individualmente numa combinagdo blister-blister ou
blister-bolsa e fornecidos protegidos por uma embalagem exterior. Os implantes
s6 podem ser utilizados se o rétulo da embalagem exterior e a embalagem
interior estiverem intactos. Se a embalagem estiver danificada ou ja aberta, a
esterilidade do implante ndo estd assegurada e este ndo pode ser utilizado.

Os implantes ndo podem ser utilizados se a data de validade indicada tiver
expirado.

N&o esta prevista a preparagdo, reprocessamento, esterilizagdo ou reesterilizagdo
dos produtos apds a abertura da embalagem esterilizada ou se a embalagem
esterilizada estiver danificada.

PREPARAGCAO

Os implantes do sistema VENUS® fornecidos ndo esterilizados tém de ser
preparados antes da esterilizagdo. Os passos necessdrios para tal encontram-se
descritos nas "Instrugdes de preparagdo para implantes da coluna vertebral em
titanio ou liga de titanio".

ESTERILIZACAO

Os implantes fornecidos ndo esterilizados tém de ser esterilizados ou
reesterilizados através de um procedimento validado de esterilizagdo a vapor em
autoclave, antes de serem utilizados. Os parametros de esterilizagdo minimos
recomendados sdo os seguintes:

Vapor Pré-vacuo 132-134°C 5 minutos
Vapor Pré-vacuo 121°C 30 minutos

RECLAMACOES SOBRE O PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na drea da saude (por exemplo, o cliente ou operador
deste sistema) que possua reclamagdes de qualquer tipo ou que ndo esteja
satisfeito com o manuseamento do produto, em relagdo a qualidade, identidade,
durabilidade, resisténcia, seguranga, eficiéncia e/ou fungdo, deve informar o
representante correspondente da HumanTech.

Caso um componente do VENUS® Spinal System implantado apresente um
«funcionamento incorreto» (isto é, caso ndo satisfaga as especificagdes de
desempenho ou ndo funcione conforme previsto) ou caso exista uma suspeita de
que tal ocorra, o representante da HumanTech deve ser imediatamente
notificado.

No caso de um produto da HumanTech apresentar um funcionamento incorreto
que provoque a morte ou lesdes graves num doente ou que contribua para tal, o
representante deve ser imediatamente notificado por telefone, por fax ou por
escrito.

Caso tenha uma reclamagdo, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o nome,
a referéncia e o nidmero de lote do componente, assim como o seu nome e
morada juntamente com uma descricdo do problema tdo detalhada quanto
possivel.

INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicages relativamente ao contetdo
deste manual de instrugdes ou a utilizagdo do produto, utilize a morada acima
indicada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos os direitos reservados.

Fabricante

Apenas para uma Unica utilizagdo

) =

Namero de lote

Nimero de encomenda

Leia a documentagdo.
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Proteger contra a humidade

>

Néo esterilizado

esterilizado por radiagdo

Nao reesterilizavel

Data de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet 3o lietosanas instrukciju

PIEMEROSANAS JOMA

Lieto$anas instrukcija attiecas uz visiem VENUS® sistémas implantiem, kas tiek
piegadati sterila vai nesterila veida.

UZBUVE

VENUS® sistému, kas tiek izmantota ka implantu sistéma fiksacijai mugurkaula
kirurgija, veido: stieni, pedikularas skraves, 3kérssavienotajelementi, stienu
savienotajelementi un pagarinata 1ti, ka ari dazadu veidu aki.

Ir pieejamas dazadas $o implantu formas un izméri, tapéc tos ir iespéjams
pielagot, nemot véra katra pacienta individualo patologiju.

Logotajam skrdvém ir urbumi, caur kuriem attiecigaja zona var injicét
polimetilmetakrilata (PMMA) kaulu cementu.

MATERIALI

VENUS® sistémas komponenti ir izgatavoti no titana sakauséjuma Ti6AI4V
atbilstosi DIN EN ISO 5832-3. T3 ietver ari stienus no kobalta un hroma
sakauséjuma CoCr28Mo6 atbilstosi ASTM F 1537 un ISO 5832-12. Cementa
adapteris ir veidots no PEEK materiala.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VENUS® mugurkaula sistéma ir paredzéta mugurkaula slimibu un traumu
operativai aprapei, jo Tpadi ta ir indicéta nestabilitates, degenerativu
starpskriemelu disku slimibu, degenerativas spondilolistézes, degenerativas
stenozes, tadu deformaciju ka skolioze un kifoze, lGzumu un spondilita, audzéju,
ka arT korekciju gadijumos.

VENUS sistéma integréta apak3sistéma VENUS® Mini ir piemérota perkutanam
proceddram.

LIETOSANAS JOMA
Lieto$anas joma ir mugurkaula krdsu, jostas un krustu dala.

LIETOSANAS VISPARIGIE NOTEIKUMI/ NORADIJUMI

e Implantus drikst ievietot tikai kirurgi, kuriem ir nepiecieSama pieredze
mugurkaula kirurgija. Par implantu izmanto$anu lemj, ievérojot kirurgiskas un
mediciniskas indikacijas, iespéj; riskus un ar 3o kirurgiskas iejauk3anas veidu
saistitos ierobeZojumus, nemot véra ari kontrindikacijas, blaknes un noteiktos
piesardzibas pasakumus, ka ari implanta kvalitati un metaliskas, metalurgiskas un
biologiskas ipasibas.

o 3aja lieto$anas instrukcija sniegtad informacija ir nepiecie$ama, bet nav
pietiekama $is sistémas lietosanai. Ta neaizstaj profesionalas novértésanas spéjas
vai arsta kliniskas prasmes un pieredzi attieciba uz piesardzibu pacientu izvélg,
preoperativo planosanu un implanta izvéli, arsta zinasanas par anatomiju un
mugurkaula biomehaniku, ta izpratni par materialu un izmantoto implantu
pasibam, arsta apmacibu un prasmes mugurkaula kirugija un implantésanai
nepiecieSamo instrumentu lieto3ana, ka ari ta spéju garantét pacienta gatavibu
sadarboties, ievérojot pienacigi noteiktu apripes programmu péc operacijas, un
veikt planotos turpmakos izmekl&jumus.

e Pacienta aktivitates/kustibas batiski ietekmé implanta lietosanas ilgumu.
Pacients ir jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek3anas vai lazuma risku. Ir svarigi informét pacientu par ta
aktivitaSu ierobeZojumiem pécoperacijas posma un novérot pacientu péc
operacijas, lai varétu novértét saaugsanas attistibu un implanta stavokli. Pat ja
implants ir ciesi saaudzis ar kaulu, implanta komponenti tomér var saliekties,
sallzt vai klat valigi. Tapéc pacientam ir japazino, ka implanta komponenti var
saliekties, salGzt vai k|t valigi, arf ievérojot aktivitasu ierobeZojumus.

e leteicams nemainit VENUS® sistémas komponentus pret citu sistému
komponentiem vai produktiem, neveidot tieSu savienojumu ar citu sistému
komponentiem, neizmantot komponentus vai produktus no citiem materialiem,

nevis Ti6Al4V vai CoCr28Mo6, neizmantot kopa ar citas mugurkaula
spondilodézes sistémas komponentiem no cita avota, cita raZotaja vai cita
materiala, nevis Ti6Al4V un CoCr. Ja Sis ieteikums netiek nemts véra,
,HumanTech Germany GmbH” neuznemas nekadu atbildibu.

e Implantus nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja péc parbaudes implants 3kiet
neskarts, izmainas implanta iek$pusé vai nelieli defekti saistiba ar efektivo slodzi
un spriegumu var izraisit implanta lazumu.

e Implantus nevar izmantot atkartoti, ja tie ir bijusi ievaditi cilvéka kermeni vai
nonakusi saskarsmé ar audiem. Pretéja gadijuma arstésanas laika nevar garantét
tiribu.

e Iznemtie implanti ir jaapstrada ta, lai to atkartota izmantoSana nebutu
iespéjama.

e |zmantota cementa daudzums kanulétu skrivju gadijuma kirurgam jaizvélas
atkariba no pacienta individualas anatomijas.

e Stiena/korekcijas savienotdja saliek3anas var negativi ietekmét implanta
biomehaniskas ipasibas. Izliekumi stiena fiksacijas zona poliaksidlaja vai
monoaksialaja skrivé var negativi ietekmét stiena fiksaciju. Jaizvairas radit
izliekumu 3aja zona.

e ,VENUS® Mini” sistémas stieni ir markéti. Zonas starp stiena galiem un
marké&jumu nedrikst izmantot skrives fiksacijai. Nav pielaujams izliekums stiena
instrumenta stiprinajuma zona.

e Ventrala atbalstiSana paaugstina sistémas stabilitati. Lumbalaja dal3, it ipasi, ja
nav iespéjams izvairities no skravju ar 5,5 mm vai mazaku diametru lieto3anas,
ventrala atbalsti$ana ir Joti ieteicama.

e Neizmantojiet rievotos stienus (Fluted Rods) kopa ar kanulétam vai logotam
pedikularajam skravém. Savienojuma geometrijas dé| palielinatas slodzes
gadijuma var veidoties metala noberzumi.

e Obligati jaievéro operacijas instrukcija sniegtie noradijumi (surgical technique).
Ta ir pieejama interneta vietné www.humantech-spine.de vai to var sanemt tiesi
no ,HumanTech” parstavja. leteicams izmantot taja aprakstitos un raZotaja
paredzétos instrumentus. Izmantojot citus instrumentus, raZotajs neuznemas
nekadu atbildibu.

e Muguras smadzenu un nervu sakniSu apvida ir jarikojas Tpasi piesardzigi, jo
nervu bojajumi var izraisit neirologisko funkciju zudumu.

e Instrumentu vai implantu lGzums, izslidésana vai nepareiza lietoana var izraisit
pacienta vai operacijas personala traumas vai paildzinat operaciju.

e Ir jaiznem atliekas, kas sastav no implanta materidla un/vai ne no implanta
materiala.

o Nedrikst implantét bojatus implantus.

e Nav novértéts implantu drosums un saderiba attieciba uz magnétiskas
rezonanses (attélveidosanas) ietekmi. Sadas ietekmes apstaklos nav veikti
termiskie testi vai migracijas testi.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolltas. Konkréta implanta izvéle ir rapigi
jaapsver, visaptverosi novértéjot pacienta stavokli. Sadi apstakli var pasliktinat
veiksmiga operacijas iznakuma izredzes:

e akatas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata imansistéma)

lokalu iekaisumu pazimes

paaugstinata temperatara vai leikocitoze

slimiga aptauko3anas

grutnieciba

psihiskas slimibas

|oti deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|

o Arkartigi nepareizas pozicijas, kas ietekmé instrumentu stabilitati.

e jebkads citads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas traucé iesp&jamu
uzlabojumu péc implanta ievietoSanas, pieméram, iedzimtas patalogijas,
palielinats nogulsnéjumu limenis, kas nav raksturigs citu slimibu kliniskajai ainai,
palielinats leikocitu limenis (WBC) vai raksturiga nobide pa kreisi WBC
diferencialaja asins aina;

e locitavu slimibas, uzstk$anas kaulos, osteopénija, osteomalacija un/vai
osteoporoze; osteoporoze vai osteopénija ir relativa kontrindikacija, jo tas var
ierobeZot nepiecie$amas korekcijas vai stabilizacijas pakapi un/vai mehaniskas
fiksacijas apjomu

® Jebkada neiromuskulara saslimsana, kas raditu neraksturigi spécigu slodzi uz
implantu dzi$anas laika
e aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta nepanesamibu, ka ari
dokumentéta alergija pret izmantoto metalu vai ta nepanesamiba. javeic attiecigi
testi.

e visi gadijumi, kad nav nepiecieSama kaulu transplantacija un osteosintéze

e visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak lieli vai mazi, lai
sasniegtu apmierinosu rezultatu;

e visi gadijumi, kad ir jaizmanto no 3is sistémas atskirigu metalu vai sakaus&jumu
komponenti

o ikviens pacients ar neadekvatu audu struktdru operativaja pusé vai neadekvatu
kaula gultni vai kvalitati

o ikviens pacients, kuram implanta lietosana traucétu anatomiskas struktaras vai
tiktu ierobeZotas fiziologiskas spéjas;

o ikviens pacients, kur$ nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;

® visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

BLAKNES/ KOMPLIKACUJAS

Minétas blaknes un komplikacijas var izraisit un ietvert ne tikai implanti, bet biezi
vien arf pati operacija, turklat Sis saraksts nav izsmejoss:

e véla kaula pieaug$ana vai neredzama sintéze un pseidoartroze;

o neirologiskas komplikacijas, paralize, miksto audu bojajumi un/vai implanta
migracija

e Implantatu lazums, atslabinajums vai deformacija, ka ari noberzums

e Implanta lazums implantésanas laika vai implantéta stavokli.

e virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi

o alergiska reakcija uz implanta materialu

e samazinats kaulu blivums;

e neirologiski vai spindli smadzenu cieta apvalka bojajumi kirurgiskas traumas
rezultata

e urogenitali traucéjumi, kunga-zarnu trakta traucé&jumi, asinsvadu traucé&jumi,
tostarp trombi, elposanas celu traucéjumi, tostarp embolija, bursits, asinosana,
miokarda infarkts vai nave;

anatomisko struktdru trauc&jumi

skriemela kermena, skriemela loka kajinas un/vai krustu kaula lGzums
mikrodalinu raanas implanta zona, Metallosis;

sintezéta mugurkaula aug3anas izmainas;

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums;

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

sapes, diskomforts vai nenormalas sajatas implanta klatbatnes dé|

spiediens uz adu, ko rada komponenti vietas, kur virs implanta nav pietiekama
audu slana, ar adas caurdursanas risku

e Lazums, mikroskopisks lGzums, rezorbcija, skriemela bojajums vai izvirzisanas
virs vai zem apstradata segmenta/segmentiem

e Fiziologiskie ierobeZojumi, pieméram, locitavu degeneracija

® Asino$ana un/vai hematoma

e Revizijas kirurgija

e Elpo3anas traucéjumu, tai skaitd plausu embolijas, atelektazes, bronhita,
pneimonijas u.c. paradisanas

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS UN GLABASANA

e Ar implanta komponentiem ir jarikojas rapigi, un tie ir rapigi jaglaba. Implanta
bojajumi var bitiski samazinat implantu sistémas stipribu un ilgtermina izturibu.
Var rasties plaisas un/vai augsti iek3&jie spriegumi, kas var izraisit implanta
lazumu.

e Implantus un instrumentus vélams uzglabat istabas temperattra. Implantus
nedrikst ietekmét tadi apkartéjas vides apstakli ka sal$ gaiss, mitrums, kimikalijas
u.c.

e Pirms operacijas ieteicama rapiga inspekcija, lai parliecinatos, ka instrumenti
vai implanti glabasanas vai iepriek3éjas proceddras laika nav guvusi bojajumus.
Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA iepakojuma:

Nesterila veida piegadatie implanti:

NESTERILA veida piegadatie implanti ir markéti ka NESTERILI un pirms lieto3anas
ir janotira un jasterilizé (skatit SAGATAVOSANA un STERILIZESANA).

Implanti tiek piegadati implantu komplekta veida vai atseviskos iepakojumos.
Atseviskajam iepakojumam piegades laika ir jabat nebojatam. Nav atlauta
sterilizé$ana sakotnéja iepakojuma maisina.

e o 0 0 0 0 0 0

Sterila veida piegad implanti:
STERILA veida piegadatie implanti ir steril ar apstiprinatu  gamma
sterilizéSanas metodi un markéti ka STERILI. Pirms lieto3anas nav javeic tirisana,
sagatavosana un sterilizé3ana.

Implanti tiek iepakoti atseviski blisteriepakojuma un piegadati aizsargajosa
kartona kasté. Implantus drikst izmantot tikai tad, ja aizsargajo$a iepakojuma
etikete un iek$&jais iepakojums nav bojati. Ja iepakojums ir bojats vai jau atvérts,
nav nodrosinata implanta sterilitate un to nedrikst izmantot.

Implantus nedrikst izmantot, ja ir parsniegts noraditais deriguma termins.

Péc sterila iepakojuma atvér3anas vai bojata sterila iepakojuma gadijuma nav
paredzéta precu sagatavo3ana, atkartota sagatavosana, sterilizésana vai atkartota
sterilizéana.

SAGATAVOSANA

Nesterila veida piegadatie VENUS® sistémas implanti pirms sterilizésanas ir
jasagatavo. NepiecieSamas darbibas ir aprakstitas “No titana vai titana
sakauséjuma izgatavoto mugurkaula implantu sagatavosanas instrukcija”.

STERILIZESANA

Nesterila veida piegadatie VENUS® implanti pirms lietosanas ir jasterilizé vai
atkartoti jasterilizé autoklavos, izmantojot apstiprinatu tvaika sterilizéSanas
metodi. Minimali ieteicamie sterilizéSanas parametri ir $adi:

Tvaiks Prieksvakuums 132-134°C 5 mindtes

Tvaiks Prieksvakuums 121°C 30 minGtes

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselibas apripes sistémas darbiniekam (pieméram, klientam vai $is
preu sistémas lietotdjam), kuram ir jebkadas pretenzijas vai kur§ ir
neapmierinats ar preces lietosanu, batu jainformé attiecigais ,HumanTech”
parstavis par preces kvalitati, identitati, ilgizturibu, stabilitati, droSumu,
efektivitati un/vai darbibu.

Ja veélak atkljas, ka kads no implantétas VENUS® spinalas sistémas
komponentiem darbojas ,nepareizi” (proti, neatbilst specifikacijai vai
nefunkcioné ta, ka paredzéts), vai ir aizdomas par $adu neatbilstigu darbibu,
nekavéjoties jainformé HumanTech parstavis.

Ja vélak atklajas, ka ,HumanTech” preces nepareiza darbiba ir izraisijusi vai
veicinajusi pacienta navi vai nopietnas traumas, nekavéjoties pa talruni, faksu vai
rakstveida jainformé uznémuma parstavis.

Ja vélaties iesniegt sudzibu, lGdzu, rakstveida mums atsatiet komponentu
nosaukumu, preces numuru un partijas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu un
adresi, ka ar sniedziet péc iespéjas detalizétu k|udu aprakstu.

PAPILDU INFORMACIA

Ja Jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par $is lieto$anas instrukcijas
saturu vai preces lietosanu, lidzu, vérsieties iepriek§ minétaja adresé.

© HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas saglabatas.

RazZotajs

Tikai vienreizéjai lietosanai

) =

Partijas numurs

Pasatijuma numurs

Lasiet dokumentaciju

=

Sargat no mitruma

>

Nesterils

SterilizéSana apstarojot

Nedrikst sterilizét atkartoti

Deriguma termin3

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats
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SVARBI PASTABA

Batina atidZiai perskaityti $ig naudojimo instrukcijg ir laikytis joje pateikiamy
nurodymy.

NAUDOJIMO SRITIS

Naudojimo instrukcija galioja visiems tiek steriliai, tiek ir nesteriliai pristatytiems
,VENUS®“ stuburo sistemos implantams.

PAGRINDINE STRUKTURA

VENUS®“ sistemg, kuri naudojama kaip implanty sistema fiksuoti stuburo
chirurgijoje, sudaro: strypy, pedikuliniy sraigty, kryZminiy jungciy, strypy jung€iy
irilginamyjy elementy, taip pat skirtingy tipy kabliy.

Sie implantai gali bati jvairiy formy ir dydziy, todél galima juos pritaikyti pagal
individualig konkretaus paciento patologija.

Fenestravimo sraigtai yra su angomis, per kurias galima j3virksti polimetilakrilato
(PMMA) kauly cemento j gydoma sritj.

MEDZIAGA

VENUS® sistemos komponentai pagaminti i$ titano lydinio Ti6Al4V pagal 1SO
5832-3. Taciau joje yra ir strypeliy i3 kobalto bei chromo lydinio CoCr28Mo6 pagal
ASTM F 1537 ir ISO 5832-12. Cemento adapteris yra i polietereterketono (PEEK).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Stuburo sistema VENUS® yra skirta stuburo susirgimy ir pazeidimy operaciniam
gydymui, ypal esant tokioms indikacijoms kaip nestabilumai, degeneracinés
stubury disko ligos, degeneraciné spondilolistezé, degeneraciné stenozé,
deformacijos, pavyzdziui, skoliozé ir kifozé, skilimai ir spondilitas, navikai, taip pat
— revizinés operacijos.

Sistemoje VENUS integruota antriné sistema VENUS® Mini yra pritaikyta
perkutaninei prieigai=

NAUDOJIMO SRITIS

Naudojimo sritis yra torakaling, lumbaliné ir sakraliné stuburo dalys.

BENDROSIOS NAUDOJIMO SALYGOS/ NUORODOS

e Implantus leidZiama implantuoti tik chirurgams, turintiems batinos patirties
stuburo chirurgijos srityje. Implanty pasirinkimas implantavimui turi bati
atliekamas atsizvelgiant j chirurgines ir medicinines indikacijas, galimus pavojus ir
su Sio tipo chirurgine intervencija siejamus apribojimus, taip pat — Zinomis apie
kontraindikacijas, paSalinius poveikius ir nurodytas atsargumo priemonés,
Ziniomis apie metalines, metalurgines ir biologines implanto savybes.

o Sios naudojimo instrukcijos informacija yra naudinga, taciau, norint naudoti
Sig sistema, jos nepakanka. Ji nepakeicia gydytojo gebéjimo diagnozuoti arba
klinikiniy jgldZiy ir patirties atsargaus paciento pasirinkimo, prieSoperacinio
planavimo ir implanty parinkimo srityje, taip pat nepakeicia jo turimy stuburo
anatomijos ir biomechanikos Ziniy, naudojamy implanty medziagy ir mechaniniy
savybiy supratimo, jo praktikos ir jgldziy stuburo chirurgijos bei implantacijai
reikalingy instrumenty naudojimo srityje ir jo pasirengimo bendrauti su pacientu,
gebéjimo laikytis tam tikros apibréZtos gydymo po operacijos programos bei jg
uztikrinti ir atlikti planinius pooperacinés prieZiGros tyrimus.

e Paciento veiksmai / judesiai turi didelés jtakos implanty naudojimo trukmei.
Be to, pacientas turi bati informuotas apie tai, kad dél bet kokiy veiksmy didéja
rizika, kad implanto komponentai iskris, atsilaisvins, pakeis vieta, pasislinks,
deformuosis arba sulG$. Pacienta batina informuoti apie jo fizinio aktyvumo
apribojimus pooperaciniu laikotarpiu ir po operacijos stebéti, siekiant jvertinti
operacijos rezultaty vystymasi bei

e implanto komponenty fuzija ir bakle. Net ir jvykus kaulo fuzijai bei gerai
jaugus arba priaugus implantui, gali pasitaikyti pirmiau nurodyty efekty net ir
laikantis fizinio aktyvumo apribojimy. Pacientas turi bati apie tai informuotas.
Atsiradus tokiam efektui, gydytojas, atsizvelgdamas j paciento savijauta ir galimai

pasitaikancias rizikas, turi nuspresti, ar reikia atlikti implanto revizijg, ar imtis kity
priemoniy.

e Rekomenduojama ,VENUS®“ sistemos komponenty nekeisti kity sistemy
komponentais arba gaminiais ir tiesiogiai nejungti prie kity sistemy komponenty
arba nenaudoti komponenty ar gaminiy i$ kity medZiagy nei Ti6Al4V arba
CoCr28Mo6, taip pat nenaudoti su i3 kito 3altinio, kito gamintojo jsigytais ar i$
kitokiy medziagy nei Ti6AI4V ir CoCr pagamintais kity spinalinés fuzijos sistemy
komponentais. Jei Sios rekomendacijos nesilaikoma, HumanTech Spine GmbH
neprisiima atsakomybés.

e Implanty jokiu badu negalima naudoti pakartotinai. Nepaisant to, kad po
apzidros atrodo, kad implantas yra nepazeistas, pakitimai implanto viduje arba
smulkas defektai, atsirade dél apkrovos ar jtampos, gali salygoti implanto 1GZima.
e Implanto negalima naudoti pakartotinai, jei jis turéjo salytj su treciojo asmens
kino skysciais ar audiniais. PrieSingu atveju gydymo metu $varumas negali bati
uztikrintas.

e Pasalinti implantai apdorojami taip, kad nebity jmanoma pakartotinai
panaudoti.

e Su kaniuliuotais sraigtais no cemento kiekj turi nustatyti chirurgas,
remdamasis konkredia individualaus paciento anatomija.

e Strypy / reviziniy jungéiy lenkimas gali neigiamai paveikti biomechanines
implanto savybes. Lenkimas ties strypo fiksavimo daugiaasiame arba vienaasiame
sraigte vieta gali neigiamai paveikti strypo fiksavima. Todél reikia stengtis nelenkti
Sioje srityje.

e Sistemos VENUS® Mini strypai yra su Zymeéjimais. Fiksavimui prie sraigty
negalima naudoti srities tarp strypy galy ir Zyméjimy. NeleidZiama lenkti strypo
instrumento laikiklio srityje.

e Ventraliné atrama didina sistemos stabilumg. Lumbalinéje srityje, visy pirma,
kai batina naudoti 5,5 mm arba mazesnio skersmens transpedikulinius varztus,
primygtinai rekomenduojama naudoti ventraline atrama.

e Rievéty strypy (Fluted Rods) negalima naudoti su kaniuliuotais arba
fenestravimo pedikuliniais sraigtais. Esant didesnei apkrovai dél sujungimo
geometrijos galimi metalo nusitrynimai.

e Batina vykdyti nurodymus, pateikiamus operavimo instrukcijoje (chirurginéje
metodikoje). Instrukcijas galite rasti internete, svetainéje www.humantech-
spine.de arba tiesiogiai gauti i$ ,HumanTech” atstovo. Rekomenduojama naudoti
instrukcijose minimus ir gamintojo numatytus instrumentus. Naudojant kitokius
instrumentus gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz savo gaminj.

e Kauly ¢ulpy ir nervy 3akneliy srityje reikia bati itin atsargiems, nes paZeidus
nervus gali sutrikti neurologinés funkcijos.

e LuZus, pasislinkus instrumentams arba implantams ar juos netinkamai
naudojant, gali bati suzalotas pacientas arba operacinés personalas arba pailgéti
operacijos trukmé.

e Pa3alinkite implanto ir (arba) ne implanto liku€ius.

e Neimplantuokite paZzeisty implanty.

e Implanty saugumas ir suderinamumas dél magnetinio rezonanso
(diagnostinés vizualizacijos) poveikio nebuvo jvertintas. Veikiant Siems
veiksniams, nebuvo atlikti jokie terminiai arba migracijos testai.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos gali bati santykinés ir absoliuciosios. Renkantis tam tikrg
implanta, reikia kruop3¢iai apsvarstyti j bendra paciento jvertinima. Sios salygos
gali pabloginti sékmingos operacijos prognozes:

o Umios infekcijos arba didelé infekcijy rizika (susilpnéjusi imuniné sistema)

e Vietiniy uzdegimy pozymiai

e Kariciavimas arba leukocitozé

e Patologinis nutukimas

e Néstumas

e Psichikos susirgimai

e Labai deformuota anatomija dél jgimty anomalijy

e Itin didelés deformacijos, kurios neigiamai veikia instrumentavimo stabiluma.
e Bet kokia kita medicininé arba chirurginé salyga, uzkertanti kelig pageréjimui
deél implanto naudojimo, pavyzdZiui, jgimty anomalijy buvimas, kity ligy
nesukeltas nusédimo greicio padidéjimas, leukocity (WBC) kiekio padidéjimas
arba diferencinés leukogramos nuokrypis j kaire

e Sanariy ligos, kauly absorbcija, osteopenija, osteomaliacija ir (arba)
osteoporozé. Osteoporozé arba osteopenija yra santykiné kontraindikacija,
kadangi Sie sutrikimai gali riboti pasiekiamos korekcijos, stabilizavimo laipsnj ir
(arba) mechaninio fiksavimo mastg.

e Bet kokie neuromuskuliniai susirgimai, kurie gijimo laikotarpiu itin stipriai
apkrauty implantg.

e Alergijos arba netoleravimo jtarimas bei patvirtinta alergija naudojamai
medZziagai arba jos netoleravimas. Atlikite atitinkamus testus.

e Visi atvejai, kai nereikalinga kauly transplantacija ir fuzija

e Visi atvejai, kai norint gauti patenkinama rezultatg pasirinkti naudoti implanto
komponentai yra per dideli arba per mazi.

e Visi atvejai, kai reikia naudoti Sioje sistemoje naudojamus komponentus,
i8skyrus metalus ar lydinius.

® Pacientai su netinkama audinio struktiira operacinéje vietoje arba netinkama
kaulo bikle arba kokybe

® Pacientai, kuriems implanty naudojimas trukdyty anatominéms struktiroms
arba apriboty fiziologines funkcijas.

e Pacientai, nenorintys laikytis pooperaciniy nurodymy.

e Visi atvejai, neaprasyti indikacijose.

SALUTINIAI POVEIKIAI/ KOMPLIKACIIOS

Nurodyti pasaliniai poveikiai ir komplikacijos gali atsirasti ne tik dél implanty, bet
ir daznai jy priezastis gali bati operacijos. Taigi, taciau tuo neapsiribojant:

e Veélyvas kauly suaugimas arba matomo sujungimo nebuvimas ir
pseudoartroze

e Neurologinés komplikacijos, paralyzius, minkstojo audinio pazeidimai ir (arba)
implanto migracija

Implanty lGZimas, atsipalaidavimas arba deformacija bei nusidévéjimas
Implanto lGZimas implantavimo metu arba implantavus.

Pavirsinés arba giliosios infekcijos ir uzdegimai

Alerginé reakcija j implanto medziaga

Kaulo tankio sumazéjimas

Neurologinis arba spinalinis kietojo dangalo paZeidimas dél chirurginés
traumos

e Urogenitaliniai sutrikimai, gastrointestinaliniai sutrikimai, kraujagysliy
sutrikimai, jskaitant trombus, bursitg, pakartotinj kraujavima, miokardo infarkta
arba mirtj

Anatominiy struktdry sutrikimas

Stuburo, pedikelio ir (arba) sakrumo lazimas

Mikrodaleliy atsiradimas implanto srityje; metaloze

Pakites sujungto stuburo augimas

Dalinis operacijos metu pasiektos korekcijos laipsnio praradimas

Stuburo i8linkio ir standumo poky¢iai

Skausmai, diskomfortas arba nejprasta savijauta dél esan¢io implanto
Komponenty, esantiy tose vietose, kuriose implanto pakankamai neuzdengia
audinys, spaudZiama oda, taip pat jie gali prasiskverbti per odg

e Slankstelio kano lazis, mikrolGZis, jsiurbimas, pazeidimas arba
prasiskverbimas vir§ arba po gydomu (-ais) segmentu (-ais)

e Fiziologiniai apribojimai, pvz., sanariy degeneracija

e Kraujavimai ir/arba hematomos

e Revizinés operacijos

e Kvépavimo taky problemy atsiradimas, jskaitant plauciy embolijg, atelektaze,
bronchita, plauciy uzdegimgirt. t.

PAKUOTE, ZYMEJIMAS IR SANDELIAVIMAS

e Implanto komponentus reikia kruop3¢iai naudoti ir laikyti. Dél implanto
pazeidimy gali gerokai sumaZzéti implanto sistemos tvirtumas ir atsparumas
ilgalaikei apkrovai. Gali atsirasti jtrakimy ir (arba) stipresnis vidinis tempimas, del
ko implantas gali IGzti.

e Implantai ir instrumentai turéty bati laikomi patalpos temperataroje.
Implantai turi bati apsaugoti nuo aplinkos poveikio, pvz., siraus oro, drégmés,
chemikaly ir t. t.

e Prie§ operacija rekomenduojama kruopitiai patikrinti ir jsitikinti, kad
instrumentai arba implantai laikant ar per anksc¢iau atlikta procedirg nebuvo
pazeisti.

e o 0o 0 0o o

e o 0 0 0 0 0 o

Implantai pristatomi tiek NESTERILIAI, tiek ir STERILIAI supakuoti:

Nesteriliai pristatyti implantai:

NESTERILIAI pristatyti implantai pazenklinti kaip NESTERILUS ir prie$ naudojant
juos reikia i$valyti bei sterilizuoti (zr. PARUOSIMAS ir STERILIZAVIMAS).

Implantai pristatomi kaip kompleksinis implanty rinkinys arba atskirai supakuoti.
Pristatymo momentu atskira pakuoteé turi bati nepaZeista. Sterilizuoti pirminiame
maiselyje draudziama.

Steriliai pristatyti implantai:

STERILIAI pristatyti implantai sterilizuoti validuotu sterilizavimo gama spinduliais
metodu ir pazenklinti kaip STERILUS. I3valyti, paruoti, sterilizuoti prie$ naudojant
nereikia.

Implantai pristatomi po vieng supakuoti lizdinéje pakuotéje ir apsaugoti
kartotinéje dézéje. Implantus leidZziama naudoti tik tuo atveju, jei nepaZeista
iSorinés pakuotés etiketé ir vidiné pakuoté. Jeigu pakuoté paZeista arba jau
atidaryta, tuomet neuztikrinamas implanto sterilumas ir jo negalima naudoti.
Implanty negalima naudoti, jei pasibaigusi nurodyta jy galiojimo data.

Gaminiy paruosimas, pakartotinis apdorojimas, sterilizavimas arba pakartotinis
sterilizavimas  atidarius sterilia pakuote arba paZeidus sterilig pakuote
nenumatytas.

PARUOSIMAS

Nesteriliai pristatytus VENUS® sistemos implantus pries sterilizuojant reikia
paruosti. Reikalingi veiksmai aprasyti stuburo implanty i$ titano arba titano
lydinio paruo$imo nuorodose.

STERILIZAVIMAS

Pristatytus nesterilius VENUS® Posterior Spinal Implant System implantus prie$
naudojant reikia sterilizuoti arba pakartotinai sterilizuoti validuotu sterilizavimo
garais metodu. Rekomenduojami minimalds sterilizavimo parametrai yra tokie:

Garai Prie$ vakuuma 132-134°C 5 minutés
Garai Prie$ vakuuma 121°C 30 minuéiy

SKUNDAI DEL GAMINIO
Jei bet koks uZ sveikatos prieZitra atsakingas asmuo (pvz., klientas arba 3ios
gaminio sistemos naudotojas) turi bet kokio pobidZio nusiskundimy arba néra
patenkintas gaminio kokybe, identiSkumu, patvarumu, atsparumu, saugumu,
veiksmingumu ir (arba) veikimu, jis privalo pranesti apie tai atitinkamam
,HumanTech” atstovui.

Jei implantuotos sistemos VENUS® Spinal kompnentai veikia netinkamai (t. y.
neatitinka techniniy specifikacijy arba veikia ne taip, kaip numatyta) arba kyla
jtarimas, kad gali veikti netinkamai, batina iSkart pranesti ,HumanTech” atstovui.
Jei ,HumanTech” gaminys veikia netinkamai ir dél to sukélé sunky paciento
suzalojima ar mirtj arba prie to prisidéjo, apie tai batina iSkart pranesti atstovui
telefonu, faksu arba rastu.

Jei turite skundy, prasome rastu nurodyti komponento pavadinima ir nunmerj,
partijos numerj bei savo varda, pavarde ir adresg, kartu pateikiant kuo i§samesnj
klaidos aprasyma.

TOLESNE INFORMACUA

Jei turite skundy, klausimy ar pastaby dél $ios naudojimo instrukcijos turinio arba
gaminio naudojimo, kreipkités anks¢iau nurodytu adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. Visos teisés saugomos.
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AVVERTENZA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

AMBITO DI APPLICAZIONE
Le istruzioni per l'uso sono valide per tutti gli impianti sterili e non sterili
consegnati del sistema spinale VENUS®.

STRUTTURA DI BASE

Il sistema VENUS®, utilizzato come sistema implantare per la fissazione nella
chirurgia spinale, & costituito da: aste, viti peduncolari, elementi di connessione a
croce, ad asta e di prolunga, nonché diversi tipi di ganci.

Questi impianti sono disponibili in diverse forme e dimensioni, consentendo cosi
I’adattamento a seconda della patologia specifica del singolo paziente.

Le viti fenestrate presentano dei fori che consentono di iniettare cemento osseo
in polimetilmetacrilato (PMMA) nelle zone da trattare.

MATERIALE

| componenti del sistema VENUS® sono realizzati in lega di titanio Ti6AI4V
conformemente a I1SO 5832-3. Tuttavia, sono incluse anche aste in lega di
cobalto-cromo CoCr28Mo6 secondo ASTM F 1537 e ISO 5832-12. L'adattatore
per cemento & in materiale PEEK.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema per colonna vertebrale VENUS® & destinato al trattamento operativo di
malattie e lesioni delle vertebre, soprattutto per indicazioni come instabilita,
malattie degenerative dei dischi intervertebrali, spondilolistesi degenerativa,
stenosi degenerativa, deformazioni come scoliosi e cifosi, fratture e spondiliti,
tumori, interventi di revisione.

Il sottosistema VENUS® Mini, integrato nel sistema VENUS, & adatto per
interventi percutaneiz

CAMPO DI APPLICAZIONE
Il campo di applicazione & il tratto toracico, lombare e sacrale della colonna
vertebrale.

CONDIZIONI GENERALI/ INDICAZIONI DI UTILIZZO

e Gliimpianti devono essere impiantati esclusivamente da chirurghi in possesso
dell'esperienza necessaria nel campo della chirurgia spinale. La decisione di
impiantare gli impianti deve essere presa in accordo con le indicazioni chirurgiche
e mediche, tenendo conto dei rischi potenziali e delle limitazioni connesse a
questo tipo di intervento chirurgico, e con la conoscenza delle controindicazioni,
degli effetti collaterali e delle misure precauzionali definite nonché delle
caratteristiche e delle proprieta metalliche, metallurgiche e biologiche
dell'impianto.

e Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per l'uso sono necessarie,
ma non sufficienti per I'uso di questo sistema. Esse non sostituiscono il giudizio
professionale o le capacita cliniche e I'esperienza del medico per quanto riguarda
|'attenta selezione del paziente, la pianificazione preoperatoria e la selezione
dell'impianto, per la sua conoscenza dell'anatomia e della biomeccanica della
colonna vertebrale, la sua conoscenza del materiale e delle proprieta meccaniche
degli impianti utilizzati, la sua preparazione e abilita nella chirurgia spinale e l'uso
degli strumenti necessari per I'impianto e per la sua capacita di rispettare la
volonta di cooperazione del paziente, di aderire a un programma di trattamento
adeguatamente definito dopo I'operazione e di eseguire esami di follow-up
programmati.

e Le attivita / il comportamento motorio del paziente hanno / ha un'influenza
significativa sulla vita utile dell'impianto. Il paziente deve essere informato in
merito al fatto che qualsiasi attivita aumenta il rischio di perdere, piegare o
fratturare i componenti dell'impianto. E fondamentale informare il paziente in
merito alle limitazioni nelle sue attivita nella fase postoperatoria e monitorare il
paziente dopo l'intervento per poter valutare lo sviluppo della fusione e le

condizioni dell'impianto. Anche se si & verificata una fusione ossea solida, gli
impianti o i componenti dell'impianto possono comunque piegarsi, rompersi o
allentarsi. Pertanto, il paziente deve essere informato sulla possibilita che gli
impianti o i componenti dell'impianto possano anche piegarsi, rompersi o
allentarsi nonostante vengano rispettate le restrizioni nelle attivita. In caso di
complicazioni, il medico deve decidere se eseguire una revisione dell'impianto,
tenendo conto delle condizioni del paziente e dei possibili rischi.

e Si consiglia di non sostituire i componenti del sistema VENUS® con
componenti o prodotti di altri sistemi o di effettuare un collegamento diretto con
componenti di altri sistemi o di utilizzare componenti o prodotti realizzati con
materiali diversi dal TibAl4V o CoCr28Mo6 o insieme a componenti di altri sistemi
di fusioni spinali di una fonte diversa, di un produttore diverso o realizzati con un
materiale diverso dal Ti6Al4V e CoCr. Se questa raccomandazione non viene
rispettata, HumanTech Spine GmbH non si assume alcuna responsabilita.

e Non impiegare mai gli stessi impianti per pit di una volta. Anche se I'impianto
risulta intatto dopo la revisione, modifiche all'interno dellimpianto o piccoli
difetti riconducibili a carichi e tensioni applicati possono portare alla rottura
dell'impianto.

e Gli impianti non possono essere riutilizzati anche quando siano stati a
contatto con liquidi corporei o tessuti di una terza persona. In caso contrario, la
pulizia non pud essere garantita durante il trattamento.

e Gli impianti rimossi devono essere trattati in modo tale che il riutilizzo non sia
possibile.

e Laquantita di cemento utilizzata per le viti cannulate deve essere stabilita dal
chirurgo a seconda dell’anatomia individuale del paziente.

e La curvatura dell’asse / connettore di revisione pud danneggiare le proprieta
biomeccaniche dell'impianto. La presenza di curvature nell’area di fissaggio
dell’asse nella vite poliassiale o monoassiale pud influire negativamente sul
fissaggio dell’asse. Vanno impedite le curvature in quest’area.

e Gli assi del sistema VENUS® Mini sono prowvisti di marcature. Le aree
comprese tra le estremita degli assi e le marcature non possono essere utilizzate
per il fissaggio della vite. Non & consentita la presenza di curvature nell’area del
poggia strumenti dell’asse.

e Un supporto ventrale aumenta la stabilita del sistema. Nella zona lombare,
soprattutto se non é possibile evitare I'uso di viti peduncolari con un diametro di
5,5 mm o inferiore, si raccomanda vivamente il supporto ventrale.

e Non utilizzare aste scanalate (Fluted Rods) in combinazione con viti
peduncolari cannulate o fenestrate. La geometria di collegamento pud generare
un’abrasione del metallo in presenza di carichi maggiori.

e Attenersi strettamente alle avvertenze contenute nelle istruzioni per
'operazione (Surgical Technique), disponibili in Internet all'indirizzo
www.humantech-spine.de o direttamente presso il proprio rappresentante
HumanTech. Si consiglia di utilizzare gli strumenti ivi descritti e previsti dal
produttore. Non ci assumiamo alcuna responsabilita in caso di impiego di
strumenti diversi.

e Nell'area del midollo spinale e delle radici nervose, & necessario procedere
con estrema cautela, poiché i danni ai nervi possono portare alla perdita delle
funzioni neurologiche.

e La rottura, lo scivolamento o l'uso improprio di strumenti o impianti pud
causare lesioni al paziente o al personale medico o aumentare la durata
dell’operazione.

e | residui costituiti da materiale implantare e/o materiale non implantare
devono essere rimossi.

e Gli impianti danneggiati non devono essere impiantati.

e a sicurezza e la compatibilita degli impianti non sono state valutate in
relazione agli effetti della risonanza magnetica (diagnostica per immagini). Non
sono stati eseguiti test termici o di migrazione sotto queste effetti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni possono essere relative e assolute. La scelta di un particolare
impianto deve essere attentamente valutata rispetto alla valutazione
complessiva del paziente. Le condizioni esistenti possono peggiorare le
probabilita di un intervento riuscito:

e Infezioni acute o rischio significativo di infezione (sistema immunitario
indebolito)

e Sintomi di inflammazioni locali

e Febbre o leucocitosi

e Obesita patologica

e Gravidanza

* Patologie psichiche

® Gravi deformazioni anatomiche causate da anomalie congenite

e Malposizioni estreme che incidono sulla stabilita della strumentazione.

e Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che impedisca il possibile
miglioramento portato dall’applicazione dell'impianto, come la presenza di
anomalie congenite, aumento del tasso di deposito non descritto da altri quadri
clinici, aumento del valore leucocitario (WBC) o uno spostamento contrassegnato
a sinistra nella formula leucocitaria WBC

e Patologie articolari, captazione ossea, osteopenia, osteomalacia e/o
osteoporosi. Osteoporosi od osteopenia sono controindicazioni relative, in
quanto possono limitare il grado ottenibile di correzione, stabilizzazione e/o di
fissaggio meccanico.

e Qualsiasi malattia neuromuscolare, che caricherebbe pesantemente e in
maniera insolita I'impianto durante il periodo di guarigione.

e Sospetta allergia o intolleranza ovvero allergia documentata al materiale
impiegato. Si devono eseguire i test corrispondenti.

e Tuttiicasiin cui non sia necessario alcun trapianto osseo o fusione ossea

e Tutti i casi in cui i componenti di impianto selezionati per I'impiego siano
troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un risultato soddisfacente.

* Qualsiasi caso in cui sia necessario utilizzare componenti diversi dai metalli o
dalle leghe utilizzati in questo sistema.

e Paziente con una struttura dei tessuti inadeguata sul lato operativo, oppure
un letto osseo inadeguato, o una qualita
ossea insufficiente

e Paziente che con l'applicazione dell'impianto subisca danni alle proprie
strutture anatomiche o limitazioni alle proprie funzioni fisiologiche.

e Paziente che non voglia seguire le indicazioni postoperatorie.

e Tutti i casi non descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI/ COMPLICAZIONI

Gli effetti collaterali e le complicazioni elencati non possono essere attribuiti solo
agli impianti, ma spesso anche all'intervento chirurgico e comprendono, ma non
si limitano a:

e attecchimento tardivo dell’osso, o nessuna fusione visibile e pseudoartrosi

e complicazioni neurologiche, paralisi, lesione dei tessuti molli e/o migrazione
dell'impianto

e Rottura, allentamento o deformazione degli impianti, nonché logoramento

e Rottura dell'impianto durante I'inserimento o una volta posizionato.

e infezioni ed inflammazioni superficiali o profonde

e Reazione allergica al materiale dell'impianto

e riduzione della densita ossea

e lesione neurologica o spinale della dura madre per trauma chirurgico

e Disturbi urogenitali, disturbi gastrointestinali, disturbi vascolari, tra cui
trombo, borsite, emorragia postoperatoria, infarto del miocardio o morte

e Alterazioni delle strutture anatomiche

e Frattura di una vertebra, del peduncolo e/o dell'osso sacro.

e comparsa di microparticelle nell’area dell'impianto, metallosis

e crescita modificata della colonna vertebrale fusa

e perdita parziale del grado di correzione ottenuto durante I'operazione

e madifica della curva e rigidita della colonna vertebrale

e Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza dell'impianto

e Pressione sulla pelle da parte di componenti posti in aree in cui la copertura
tissutale sull’impianto & insufficiente, con potenziale penetrazione cutanea

e Frattura, microfrattura, assorbimento, lesione o penetrazione di un corpo
vertebrale al di sopra o al di sotto del/i segmento/i trattato/i

e Limitazioni fisiologiche come degenerazione articolare

e Sanguinamenti e/o ematomi

e Chirurgia di revisione

e Sviluppo di problemi respiratori, tra cui embolia polmonare, atelettasia,
bronchite, polmonite, ecc.

IMBALLAGGIO, DENOMINAZIONE E STOCCAGGIO

e E necessario prestare attenzione quando si maneggiano e si conservano i
componenti dell'impianto. Il danneggiamento dell'impianto puo ridurre
significativamente la resistenza e la durata del sistema implantare. Puo portare a
crepe e/o a maggiori sollecitazioni interne, che possono causare la rottura
dell'impianto.

e Gli impianti e gli strumenti devono essere conservati a temperatura
ambiente. Gli influssi ambientali come I'aria salmastra, I'umidita, le sostanze
chimiche, ecc. non devono influenzare gli impianti.

e Prima dell'intervento chirurgico, & necessario eseguire un'accurata ispezione
degli impianti e degli strumenti VENUS® per escludere danni dovuti alla
conservazione o a precedenti procedure.

Gli impianti vengono consegnati sia in forma imballata NON STERILE che STERILE:
Impianti consegnati non sterili:

Gli impianti consegnati NON STERILI sono contrassegnati come NON STERILI e
devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso (vedi PREPARAZIONE e
STERILIZZAZIONE).

Gli impianti vengono consegnati come set completo di impianti o imballati
singolarmente. L'imballaggio individuale deve essere intatto al momento della
consegna. Non & consentita la sterilizzazione nel sacchetto originale.

Impianti consegnati sterili:

Gli impianti forniti STERILI sono sterilizzati con procedura convalidata di
sterilizzazione con raggi gamma e contrassegnati come STERILI; la pulizia, la
preparazione e la sterilizzazione prima dell'uso non sono necessari.

Gli VENUS® Posterior Spinal Implant System impianti vengono confezionati
singolarmente in una combinazione blister-blister o blister-sacchetto e
consegnati protetti da un cartone esterno. Gli impianti possono essere utilizzati,
solo se l'etichetta dell'imballaggio esterno e I'imballaggio interno sono intatti. Se
I'imballaggio & danneggiato o gia aperto, la sterilita dell'impianto non & garantita
e non pud essere utilizzato.

Gli impianti non devono essere utilizzati se la data di scadenza indicata &
superata.

Non & prevista la preparazione, la rigenerazione, la sterilizzazione o la
risterilizzazione dei prodotti dopo l'apertura della confezione sterile o se la
confezione sterile & danneggiata.

PREPARAZIONE

Gli impianti del sistema VENUS® consegnati in condizioni non sterili devono
essere preparati prima della sterilizzazione come descritto nelle “Istruzioni di
preparazione per impianti vertebrali in titanio o lega di titanio”.

STERILIZZAZIONE

Gli VENUS® Posterior Spinal Implant System impianti consegnati non sterili
devono essere sterilizzati o risterilizzati in autoclave con una procedura di
sterilizzazione a vapore convalidata prima dell'uso. | parametri minimi di
sterilizzazione consigliati sono i seguenti:

Vapore Prevuoto 132-134°C 5 minuti
Vapore Prevuoto 121°C 30 minuti

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Chiunque operi nel settore sanitario (ad es. cliente o utilizzatore di questo
prodotto) e abbia un reclamo di qualsiasi tipo, o sia insoddisfatto del prodotto
per quanto riguarda la qualita, identita, durata, stabilita, sicurezza, efficacia e/o
funzionalita dello stesso, deve informare il proprio rappresentante HumanTech.
Nel caso in cui un componente del sistema spinale VENUS® impiantato presenti
un “difetto di funzionamento” (ovvero, non soddisfi le specifiche relative alle sue
prestazioni o non funzioni come previsto), o se sussiste il sospetto che possa
verificarsi una delle condizioni precedenti, informare immediatamente il
rappresentante HumanTech.

Nel caso in cui un prodotto HumanTech presenti un difetto di funzionamento che
causi il decesso o una grave lesione ai danni del paziente, o abbia contribuito a
tali eventi, informare immediatamente il rappresentante telefonicamente, via fax
o per iscritto.

Se dovessero verificarsi dei disturbi La preghiamo di comunicarci per iscritto il
nome, il codice articolo e il numero di lotto del componente, oltre al Suo nome e
indirizzo, insieme a una descrizione il pil dettagliata possibile del difetto in
questione.

ALTRE INFORMAZIONI
Per reclami, suggerimenti o informazioni sul contenuto delle presenti istruzioni
per I'uso o sull’utilizzo di questo prodotto, rivolgersi all'indirizzo di cui sopra.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k poufZiti si musite peclivé pfedist a musite jej bezpodmineéné
dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Pokyn k pouiZiti plati pro viechny sterilné, jakoZ i nesterilné expedované
implantaty patefniho systému VENUS®.

ZAKLADNI STRUKTURA

Pétefni systém VENUS®, ktery se jako implantdtovy systém pouZivd k fixaci v
oblasti chirurgie patefe, se sklada z: ty¢i, pediklovych Sroubd, pfiénych konektord,
ty€ovych konektor(, prodluZovacich prvkd a riznych typl hakd.

Tyto implantéty jsou k dispozici v riznych tvarech a velikostech, takZe je mozné je
pizplsobit individudIni patologii daného pacienta.

Fenestrované  Srouby maji  otvory, které umozfiuji  vstfikovani
polymetylmetakryldtového (PMMA) kostniho cementu do oSetfované oblasti.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS® jsou zhotoveny z titanové slitiny Ti6AI4V dle I1SO
5832-3. Jsou zde ale obsaZeny také tyce ze slitiny kobaltu a chromu CoCr28Mo6
dle ASTM F 1537 a ISO 5832-12. Adaptér cementu je z PEEK materialu.

INDIKACE PRO POUZITI

Spinalni systém VENUS® je uréen pro operacni |é¢bu onemocnéni a trazd patefe,
zejména pro takové indikace jako nestabilita, degenerativni onemocnéni
meziobratlovych plotének, degenerativni spondylolistéza, degenerativni stendza,
deformity, napf. skoliéza a kyféza, fraktury a spondylitida, nadory a revizni
zakroky.

Podsystém VENUS® Mini, integrovany do systému VENUS, je vhodny pro
perkutanni zakroky=

OBLAST POUZITI
Oblasti poufZiti je hrudni, bederni a kfizova patef.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITi/ UPOZORNENI

e Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi disponuji nezbytnymi
zkusenostmi v oblasti chirurgie patefe. O pouziti implantatd pro implantace musi
byt rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi, potencialnimi
riziky a omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych zdkrokd, s
pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlej$im G¢inkiim a stanovenym preventivnim
opatienim a pfi zohlednéni povahy véci a kovovych, metalurgickych a
biologickych charakteristik implantatu.

e Ackoli jsou informace v tomto navodu k pouZiti potfebné, nejsou pro
pouZivani tohoto systému dostatecné. Nejednd se o nahradu schopnosti
odborného posouzeni, resp. klinickych dovednosti ani o nahradu zkuSenosti
|ékare ohledné obezietného vybéru pacienta, predoperacniho planovani a vybéru
implantatu, jeho znalosti anatomie a biomechaniky patefe, jeho chapéni
materidlu a mechanickych vlastnosti pouZitych implantatd, jeho tréninku a jeho
dovednosti v oblasti chirurgie patefe a ohledné pouzivani instrumentd
potiebnych k implantovani ani jeho schopnosti zajistit ochotu pacienta
spolupracovat pfi dodriovéni pfimérené definovaného terapeutického planu po
operaci a pfi provadéni planovanych pooperacnich vysetreni.

e Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny vliv na délku Zivotnosti
implantatd. Pacient musi byt informovan o tom, Ze kazda aktivita zvysuje riziko
ztraty, uvolnéni, dislokace, migrace, ohnuti nebo zlomeni komponentd
implantatu. Je rozhodujici informovat pacienta o omezenich jeho aktivit v
pooperacni fazi a po operaci na néj dohlizet, aby bylo moiné posoudit vyvoj
vysledku operace a fuze a také stav komponentd implantatu. Dokonce i tehdy,
kdyz doslo ke kostni fuzi a implantat dobfe vrostl nebo pfirostl, mohou se i pfes
dodrzeni omezeni aktivit vyskytnout vyse zminéné efekty. Je nezbytné pacienta o
tom poucit. Pokud takovy efekt nastane, musi Iékaf za zohlednéni pocitu pacienta

a potencidlnich rizik rozhodnout, zda je tfeba provést revizi implantitu nebo jind
opatieni.

e Doporutuje se nenahrazovat komponenty systému VENUS® za komponenty
nebo produkty jinych systéma ani vytvaret pfimé spojeni s komponenty jinych
systém, ani pouzivat komponenty nebo produkty z jinych materialt nez Ti6AI4V
nebo CoCr28Moé6, ani je pouZivat spolu s komponenty jinych spindlnich systéma
pro fize z jiného dodavatelského zdroje, od jiného vyrobce nebo z jiného
materidlu neZ Ti6Al4V a CoCr. Neni-li toto doporudeni spinéno, spole¢nost
HumanTech Spine GmbH nepiebira zddnou odpovédnost.

e Implantaty se v zddném pfipadé nesmi pouzivat opakované. | kdyz implantat
vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvnitf implantdtu nebo malé defekty v
dusledku psobiciho namahani a pnuti zpisobit zlomeni implantatu.

e Implantaty se nesmi opakované pouzivat ani tehdy, jestlize pfisly do kontaktu
s télesnymi tekutinami nebo tkdnémi tieti osoby. V opatném pfFipadé nelze
zarucit Cistotu béhem lécby.

e Odstranéné implantaty se o3etfi tak, aby opétovné pouZiti nebylo mozné.

e Mnoistvi pouZitého cementu u kanylovanych 3roubl musi stanovit chirurg v
zavislosti na individualni anatomii pacienta.

e Ohnuti ty¢e / revizniho konektoru mize negativné ovlivnit biomechanické
vlastnosti implantatu. Ohnuti v oblasti, kde je ty¢ upevnéna v polyaxidlnim nebo
monoaxialnim Sroubu, miZze mit negativni dopad na upevnéni ty¢e. Ohnuti v této
oblasti je tfeba zabranit.

e Tyce systému VENUS® Mini jsou opatfeny znatkami. Oblasti mezi konci ty¢i a
znatkami se nesmi pouZivat pro fixaci ke Sroubu. Ohnuti v oblasti uchyceni ty¢e
do nastroje neni pfipustné.

e Ventralni podpéra zvy3uje stabilitu systému. V lumbalni oblasti, pfedevsim
kdyz se nelze vyhnout pouZiti apendikuldrnich Sroubl o priméru 5,5 mm a méné,
se jednoznacné doporuduje poutZiti ventralni podpéry.

e Ryhované tyce (Fluted Rods) by nemély byt pouZity ve spojeni s kanylovanymi
nebo fenestrovanymi pedikuldrnimi Srouby. Kvlli spojovaci geometrii maze pfi
vy$3im zatéZi vzniknout kovovy otér.

e Je bezpodmineéné nutné dodriovat pokyny uvedené v operaénim navodu
(Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese www.humantech-
spine.de nebo si ho vyZadejte pfimo u Vaseho zastupce HumanTech. Doporucuje
se pouZivat ndstroje, jeZ jsou v ném popsany a jsou uréeny vyrobcem. Za
pouzivani cizich nastroji nemuaze byt pfevzata zadna odpovédnost.

eV oblasti michy a kofent nervi je nutné postupovat obzvlasté obezietné,
nebot poskozeni nervil mize vést k vypadku neurologickych funkci

e Zlomeni, uklouznuti nebo nespravné poufZiti instrument( nebo implantatd
mohou pfivodit pacientu nebo opera¢nimu personalu poranéni nebo zpUsobit
prodlouzeni trvani operace.

e Zbytky, které se skladaji z materidlu implantatu a/nebo z jiného materiélu, je
tfeba odstranit.

e Je zakazdno implantovat poskozené implantaty.

e Bezpelnost ani kompatibilita implantdtd z hlediska jejich vlivu na
magnetickou rezonanci (zobrazovaci metoda) nebyly hodnoceny. Nebyly
provedeny tepelné testy ani migra¢ni testy za pUsobeni téchto vliva.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Volbu daného implantdtu je
nebytné peclivé zvazit s ohledem na celkové posouzeni pacienta. Uvedené
podminky mohou zhorsit vyhlidky na Gspésny zakrok:

e Akutni infekce nebo vyznamné riziko infekce (oslabeny imunitni systém)

e Znamky lokdIniho zanétu

e Horecka nebo leukocytéza

e Chorobna otylost

e Téhotenstvi

e Psychické onemocnéni

e Vyrazné deformovana anatomie v disledku vrozenych abnormalit

e Extrémni vady postoje, které negativné ovliviiuji stabilitu instrumentace.

e Jakakoliv jind zdravotni nebo chirurgickd okolnost, kterd brani moznému
zlep3eni stavu pfi pouZiti implantatu, napf. vyskyt vrozenych abnormalit, zvysena
sedimentace, kterd neni dana jinymi klinickymi obrazy, zvySend hodnota
leukocytt (WBC) nebo vyrazny posuv doleva v diferencialnim krevnim obrazu
WBC

e Onemocnéni kloubl, kostni absorpce, osteopenie, osteomalacie a/nebo
osteopordza. Osteopor6za nebo osteopenie je relativni kontraindikaci, protoze
miiZe omezit miru dosazitelné korekce, stabilizace a/nebo mechanické fixace.

® Jakékoli neuromuskularni onemocnéni, které by implantat béhem doby Iéceni
neobvykle silné zatézoval.

* aizdomas par alergiju pret metalu vai metala nepanesibu, ka arf dokumentéta
alergija pret metalu vai metala nepanesamiba. Je tfeba provést prislusné testy.

e V3echny pfipady, kdy neni zapotiebi transplantace a flze kosti

e Vsechny pfipady, kdy jsou komponenty implantdtu uréené k poutziti pfilis
velké nebo malé pro dosazeni uspokojivého vysledku.

e Viechny pfipady, kdy je zapotfebi pouZit komponenty z jinych kovii nebo
slitin neZ u tohoto systému.

e Kazdy pacient s neadekvatni strukturou tkané na operované strané nebo
neadekvatni kostni vrstvou nebo
neadekvatni kvalitou kosti

e Vsichni pacienti, u nichz by pouZiti implantadtu narusovalo anatomické
struktury nebo by omezovalo fyziologicky vykon.

e V3ichni pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrZovat pokyny k pooperaéni |é¢bé.

e V3echny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

VEDLEJ3T UCINKY/ KOMPLIKACE

Uvedené nezddouci Ucinky a komplikace lze vyvozovat nejenom z implantatd,
nybrz ¢asto také z operaéniho zakroku. Jedna se zejména o (vycet neni tplny):

e Pozdni rlst kosti nebo chybéjici viditelnd fuze a pseudoartréza

e Neurologické komplikace, paralyza, léze mékké tkané a/nebo migrace
implantatu

Zlomeni, uvolnéni nebo deformace implantatd, jakoZ i otér

Zlomeni implantatu pfi implantaci nebo v implantovaném stavu.

Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty

Alergicka reakce na material implantatu

Snizeni hustoty kosti

Neurologickd nebo spindlni léze u dura mater v dusledku traumatu po
chirurgickém zakroku

e Urogenitdlni poruchy, gastrointestindlni poruchy, cévni selhdni véetné
trombdzy, selhdni dychacich cest véetné embolie, burzitida, sekundarni krvéaceni,
infarkt myokardu nebo smrt.

Naruseni anatomickych struktur

Zlomeni obratle, pediklu a/nebo kfizové kosti.

Vyskyt mikrocastic v oblasti implantdtu, metal6zou

Zménény rist fuzované patefe

Castedna ztrata stupné korekce dosazeného pfi operaci

Zména zakFiveni a tuhosti patefe

Bolesti, diskomfort nebo abnormalni pocity v dasledku pFitomnosti
implantatu

e Tlak na kGZi zpGsobeny komponentami na mistech, na nichz neni nad
implantatem dostate¢né prekryti tkani, s potencialnim prostoupenim kize

e Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo proniknuti obratle nad
nebo pod o3etfovany segment / o3etfované segmenty

e Fyziologickd omezeni jako degenerace kloubd

e Krvaceni a/nebo hematomy

e Revizni chirurgie

e Rozvoj problém0 dychacich cest, véetné plicni embolie, atelektazy,
bronchitidy, pneumonie atd.

BALENi, OZNACEN{ A SKLADOVAN{

e Manipulace a skladovani komponentt implantdtt se musi provadét peclivé.
Poskozeni implantdtu mQZe znatné sniZit pevnost i trvalou pevnost
implantatového systému. MlzZe to mit za nasledek vznik trhlin a/nebo vy33ich
vnitinich pnuti, coz maze vést k zlomeni implantatu.

e Skladovani implantatd a instrumentd by mélo probihat pfi pokojové teploté.
Na implantaty nesmi pUsobit vlivy okolniho prostiedi jako slany vzduch, vihkost,
chemikalie atd.

e Pfed operaci se doporucuje provést zevrubnou prohlidku, aby se zajistilo, Ze
instrumenty nebo implantdty nebyly béhem skladovani nebo predeslych postupt
poskozeny.

Implantaty se expeduji jak v NESTERILNE, tak také ve STERILNE balené formé:
Nesterilné expedované implantaty:

NESTERILNE expedované implantaty jsou oznacené jako NESTERILNI a musi se
pred poutzitim vycistit a sterilizovat (viz UPRAVA a STERILIZACE).

Implantdty se expeduji jako kompletni sada implantdt( nebo balené jednotlivé.
Obal jednotlivych baleni musi byt v dobé dodéani neporudeny. Sterilizace v
ptvodnim sackovém baleni neni povolena

e o 0 0 0 o

e o 0o 0 0 0 o

Sterilné expedované implantaty:

STERILNE expedované implantéty jsou sterilizované pomoci validované metody
sterilizace gama zafenim a oznacené jako STERILNI. PFed jejich pouzitim neni
tieba provést ¢isténi, Upravu ani sterilizaci.

Implantdty jsou balené jednotlivé v blistrech a expeduji se s ochranou v podobé
kartonu kolem. Implantaty se smi pouZivat jenom tehdy, kdyZ jsou etiketa tohoto
vnéjsiho obalu i vnitfni obal bez poskozeni. Je-li obal poskozen nebo jiZ otevien,
neni zarucena sterilnost implantétu, ktery se pak nesmi pouzivat.

Implantdty se nesmi pouZivat, kdyZ bylo pfekroeno datum jejich spotieby.
Uprava, opétovna Uprava, sterilizace nebo opakované sterilizace produktd po
otevieni sterilniho obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu neni
povolena.

UPRAVA

Nesterilné expedované implantaty systému VENUS® se musi pred sterilizaci
upravit. Nutné kroky jsou popsany v kapitole ,Pokyny pro Gpravu pro patefni
implantaty z titanu, resp. titanové slitiny”.

STERILIZACE

Nesterilné expedované implantaty systému VENUS® Posterior Spinal Implant
System je tfeba pfed pouZitim sterilizovat nebo resterilizovat validovanym
postupem sterilizace parou v autokldvu. Minimdlni doporucené parametry pro
sterilizaci:

Para Pomocné vakuum 132-134°C 5 minut
Para Pomocné vakuum 121°C 30 minut
REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢&inna ve zdravotnictvi (napf. zdkaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), kterd ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s pouzitim
produktu, nezévisle na tom, zda se jedna o kvalitu, znageni, Zivotnost, odolnost,
bezpeénost, G¢innost a/nebo funk&nost, by méla informovat pfislusného zastupce
spoleénosti HumanTech.

V piipadé vadné komponenty implantovaného spindlniho systému VENUS® (tzn.
Ze by komponenta neodpovidala vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala
podle ocekavéani) nebo pfi pochybnostech by mél byt okamzité informovan
zéstupce spolec¢nosti HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zavada, ktera zplsobi smrt nebo véznou
djmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom okamzZité informovan
zéstupce spolecnosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

V pfipadé reklamaci Vas prosime, abyste ndm pisemné sdélili nazev a ¢islo artiklu,
Cislo 3arze komponenty a také VaSe jméno a adresu, a to spoleiné s co
nejpodrobnéjsim popisem zdvady.

DALS{ INFORMACE

V pFipadé reklamaci, podnétd nebo upozornéni k obsahu tohoto névodu k pouZiti
nebo k poufZiti produktu se prosim obracejte na vy3e uvedenou adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3echna prava vyhrazena.

Vyrobce

Pouze k jednordzovému pouziti
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Nesterilni
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Nelze opakované sterilizovat
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Nepoutzivejte, je-li obal poskozen
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL apovoeg 0dnyieg xpriong mpémnet va Stapactolv MANpws pe tn déovoa
T(POCOXH KoL vaL ThpouvTal.

MEAIO EOAPMOIHE
OL o8nyieg xpriong woxVouv yla 6o ta mapexOpeva epduTELHATA TOU
ouotnpatog VENUS®, oteipa kat pn.

BAZIKH AIAPOPQZH

To oUotpa VENUS®, to onoio xpnotgomoteitat wg olvotnpa
endutevpdTwy omovdulodeoiag OTn  XELPOUPYLIKH NG  OMOVOUAKAG
otiAng, armoteheitat omd: PdBdoug, Pideg, eykdpoloug ouvSETHpES,
OUVSETIPEG pABSWV KaL OTOLXELD EMEKTAONG KABWG Kot Stapopoug TUToug
AQyKLOTPpWV.

Ta ev Aoyw epdutedpota SatiBeviar oe SlapopeTikd oxipaTa Kot
UEeYEDN Tpokelévou va eival Suvatr n TPOCOPUOYR OTLG LELOLTEPOTNTES
¢ naboloyiag Tou ekdoTote aoBevoug.

OL Bupldwtég Bibeg SLabétouv omég mou emtpénouv v éyxuon ToAU-
HEBUA-peBakpuAkol (PMMA) 00TIKOU TOLUEVTOU OTNV TEPLOXA TNG
enéppaong.

YAIKO

Ta otoeia tou ouotripatog VENUS® eival kataokevaopéva amd Kpapa
nrtaviou Ti6AI4V katd to mpoturmo DIN EN ISO 5832-3. Qotdoo,
niepthapBavet kat papdoug amnd kpdpa koPaitiouv-xpwpiou CoCr28Mob
Katd to potuna ASTM F 1537 kat ISO 5832-12. O pooappoy£QG 00TIKOU
TOLUEVTOU KATAOKEVATZETOL O TO UALKO PEEK.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oUotnua onovSuAkrg otiAng VENUS® mpoopiletal yLa T XELPOUpyLKA
QVTLUETWITLON TOOOEWV KAl TPAUUATWY TNG omovSUALKAG oTAANG, 8iwg
OUMMTTWHATWY  aoTdBelag, mabrioswv Ttou pecoorovduliou Siokou,
eKPUALOTIKNAG omovSuAoAioBnong, ekpulloTikig oTévwong, SuopopdLwv
Onwg n okohiwon Kot n KUGwon, Kataypdtwy Kat ormovSuAitdag, dykwv
KOl EMAVOANTITKWY EMEUBATEWV.

To evowpotwpévo oto ocvotnua VENUS umocvUotnpa VENUS® Mini
evbeikvuvtal yla SLadeputkég enepBaceLs:

MEAIO EOAPMOTHZ
Medio epappoyng ouviotd n Bwpakikr, n 0odUIKA KaL N LEPA poipa NG
oToVSUALKAG OTAANG.

TENIKOI OPOI XPHZHZ/ YNOAEIZEIZ

e Ta epdutelpata EMTPEMETAL VO TOMOOETOUVTAL QUTOKAELOTIKA QIO
XELPOUPYOUG TIOU SLABETOUV TNV QITAUTOUEVN EMMELPIA OTOV TOMER TNG
XELPOUPYLKAG TNG OTOVEUALKAG OTAANG. H Xprion Twv epduTEUUGTWY yLa
™MV enPUTELON TIPETEL VAL ETUAEVETAL CUUPWVA HE TLG XELPOUPYLKEG KalL
LaTpLkéG eVOEifeLg, TOUG EVBEXOHEVOUG KIVBUVOUG KaL TOUG TTEPLOPLOPOUG
ToU BETEL N OUYKEKPLUEVN PEBOBOG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG, KABWE Kat
AopBdvovtag umodn TG avievdeifelg, TG TOPEVEPYELEG KAl TQ
mipoPAendpeva pétpa mpoANYng aAAd kat T oUvBeon, TG HETAANKEG, TIG
HETAANOUPYLKEG KOL TLG BLOAOYLKEG LBLATNTEG TOU ENDUTEUATOG.

e Ou mAnpodopieg mou mapatiBeviar oto mapdv EvBeto  eivan
anapaitnteg oM@ Oxt EMAPKELG yla T XPron TOU CUCTHUATOG. Agv
UTOKABLOTOUY TNV LKOWOTNTA KPLOEWG, TG KAWIKEG SefLdTNTEG KaL TV
eumneLpia Tou LaTtpol WG TPOG TNV TPOOEKTLKN ETAOYT Tou aoBevoug, Tov
TI(POEYXELPNTIKO OXESLAOMO KoL TNV €AoY TOU ERPUTELHATOG, TIG

YVWOELG Tou €Mi TG avatopiag kat tng BLOMNXAvikAg TG OTOVOUALKAG
0TAANG, TNV KOTAVONoN TOU UAWKOU KOl TWV UNXAVIKWV BLOTATWY Twv
XPNOLHOTOLOUHEVWY ePdUTELHATWY, TNV ekmaibeuon Kot TG Se€LotnTég
TOU OTN XEPOUPYWKN TNG OmovSUAKAG oTtANG Kat otn xprion Ttwv
QMAULTOUHEVWY yLa TNV eRdUTEVON OpYAvVWY KaBWE Kat TNV LKAVOTNTA Tou,
va Staodaliost T ouvepyaoia tou acBevolg otnv Trpnon evag avaioya
KOOOPLOYEVOU  TIPOYPAHUHOTOG  UETEYXELPNTIKAG Bepameiag kot T
SLEVEPYELA TIPOYPAUUATIOPEVWY EEETAOEWY peTaOEPATELQG.

e Ou dpaoctnpotnteg / n oupnepipopd Kivnong tou aoBevolg Exel
onpavtikn enidpacn otn Stdpkela Xpriong tou epdutelpatog. O acBevig
TIPEMEL VAL EVNUEPWVETAL OTL KABe Spaoctnplotnta avédvel tov kivbuvo
anwAelag, KVPTWoNG 1 PrA&NG twv otolxeiwv tou epdutebpatog. Eival
ONUOVTLKO VA EVNHEPWOETE TOV OOBEVH OXETIKA WE TOUG TIEPLOPLOUOUG
OTIG SpaoTNPLOTNTEG TOU KATA TNV HETEYXEPNTIKA ddon Kat va
TIOPAKOAOUBELTE HETEYXELPNTLKA TOV 0loBevr, TtpoKeLpévou va aflohoyeite
v e€EMEN tng omovSulodeaiag kat thv katdotaon tou epduUTELHATOG.
AkOpa KL Otav £xeL emuteuxBei pia otabepn omovéulodeaoia, n kUptwon, n
pAEN N N XaAGPWON TWV OTOXELWV TWV EPPUTEL LATWV TTOPApEVEL Suvartr.
Mo autd o aoBevig MPEMEL va EVHEPWVETAL OTL N Kapgn, n pRén A n
XaAdpwon twv euduTEVUATWY 1 OTolEiwv TOUuG Tapapével Suvarr,
QKOHQ KAl OTNV TEPIMTWON TOU TNpel TOUG TEPLOPLOHOUG OTIG
SpaotnNPLOTNTEG TOU. TNV TEPUTTWON EMUTAOKWY, O LaTtpdg Ba TmpéneL va
anodaoioet, Aappdvovtag urodn To WG atoBAvetat o acBevi Kal Toug
evBexOpevoug KvdUVoUG, €dv amatteital pia emavaAnmukn enépBoon
TonoBétnong tou epduTeLHATOC.

e JUVLOTATOL VO atodEVYETAL N QVTKOTAOTAON ToU cuothpatog VENUS®
He otowkeia f mpolovta GAwv cuotnUATwy N n dnpoupyia aneubeiag
olUvbeong pe otoeia GAMwV ocuotnMATwy 1 n XpRon otolxeiwv 1
TPOIOVTWVY artd UAKA SladopeTikd amd ta kpapata Ti6AI4V i CoCr28Mo6
N n xprion podi pe otoeio AAwv cuotnpdtwy onovSuhodeoiag aAlou
nipopnBeuth, GANOU KOTAOKELOOTH 1 ard UMKO Sladopetikd amd to
Ti6AI4V kat CoCr. € TePUTTWON TIOU N CUYKEKPLUEVN cuoTaon Sev AndOei
unoyn, n HumanTech Spine GmbH 8ev avayvwpilet oudepia eubuvn.

e e Kkapla mepimtwon Sev EMUTPEMETAL N EMAVAXPNOLUONOINGN TWV
eudUTEUPGTWY. AKOMOL KL €AV LETA TNV emavaAnmukr enépfacn To
eudUTEVHO PaiveTal va eival 0€ APTLA KATAOTAON, HKPEG HETABOAEG OTO
EO0WTEPLKO TOU €UGUTEVHATOC 1 WIKPA eAaTtpata ou odeilovtal og
EMEVEPYOUOEG KATATOVAOELG I} TAOELG, UIopel va €xouv wg enakdAouBo tn
pAEN Tou epduTELHATOG.

e H emavaxpnowonoinon twv epduTEUHATWY Sev EMLTPENETAL OUTE KaL
otnv nepintwon mou €pbouv ot enadn HE CWHATIKA UYPA Kot LOTOUG
Tpitov mpoowrou. Awadopetikd, n  kabaplotnta Sev  pmopsi va
SlaodahioTel katd tn StdpkeLa TG Bepaneiag.

e Metd tnv adaipeon toug ta epdutelpata Xplouv HETOXELPLONG TTOU
va. QIOKAELEL TNV EMAVAXPNOLUONOINOT TOUG.

e H moodtnTa TOU XPNOLUOTIOLOUUEVOU OOTIKOU TOLMEVTOU OTLG Bideg
€yxuong TPEMEL va eTUAEYETAL QIO TOV XELPOUPYO OF CUVAPTNON TNG
SLaitepng avatopiag tou aobevouc,.

e H kUptwon tng paBdou / Tou cuvdetipa enavatonofénong pwnopei
VaL ETNPEACEL QPVNTIKA TG PBLO-HNXAVLKEG LOLOTNTEG TOU EUPUTEVHATOG.
Kuptwoelg otnv meploxn otepéwong TG paBdou otnv moAu- 1
Hovoagovikn Bida propei va emnpedoouv apvntikd th otabepomnoinon g
paBGou. Mia KUPTWON OE QUTH TNV TEPLOXT TIPETEL VAL OPEVYETOL.

e Oupdpdol tou pivt cuothpatog VENUS® StaBétouv evdeifels. H xprion
TWV TIEPLOXWV HETAEY TWV GKpWV TwV paBSwv Kal Twv evleiewv ya ™
otepéwan tng Bidag dev emutpénetat. H kKUpTwaon otnv mepLoxr umoSoxrg
TOU opyavou TG paPdou Sev emLtpEneTaL.

e M npoobia otrptén aufdvel T otabepdTnTa TOU CUCTAUATOG. STV
00¢UIKNA HOIPA CUVLOTATAL ETULTAKTIKA N Xprion mpdabiag otripéng, 8iwg
epbdoov n xprion Slauxevikwv BLBWV Stapétpou 5,5mm 1 uikpdtepng dev
uropei va anopeuyBet.

e OuL pdaBdor pe aulakwoelg (Fluted Rods) 6ev mpémel va
Xpnotpomnololvtal oe cuvduaopd pe Bideg avxéva omovSuAikol To§ou pe
avhaka 1 Bupida. H yewpetpia oUveong umopei, otnv mepintwon
uPnAwV eMBapUVOEWY, Va TIPOKAAETEL ArdEEDT TOU PETGANOU.

e H tipnon twv unodeifewv ot obnyieg eméuPaong (Surgical
Technique) eivar umoxpewtikr). Oa T§ Ppeite oto Awadiktuo otn
StelBuvon www.humantech-spine.de 1} ameuBeiag otov avipoowno g
HumanTech. fuviotdtat n xprion twv opyavwv mou mepypadovial og
QUTEG KOL TIOU TIPOPAEMOVTAL QIO TOV KOTAOKEUQOTH. AgV UIMOpPOUUE va
avoAdBoupe Kapio €uBuvn, o€ TEPUTIWON XPAONG OpyaAvwy Tpitwv
KOTOLOKEU QO TWVY.

e O XELPLOPOL OTNV TEPLOXN TOU VWTLAOU MUEAOU KOL TWV VEUPLKWY
puwv xpnlouvv Siaitepng empédelag, epooov pia BAAPN twv vevpwv
uropei va emudEPEL TNV AMWAELA TWV VEUPOAOYIKWY AELTOUPYLWV.

e H pr¢n, n oAioBnon 4 n AavBaopévn xprion Twv opydvwv f Twv
EUUTEUPATWY EVEEXETAL VA TIPOKAAEGOUV TPOUHATIOMOUG 0TOV aoBevr 1

OTO POCWTTLKS TToL eKTEAEL TNV eMEPBaON 1 va xouv wg emakoAouBo thv
avgnaon g SLapkelag g emépBaonc.

e Katdouta, armoteAoUHEVA ) 1N ard LALKO TOU ePUTEVHATOC TIPETEL
va adatpovvtat.

e Hxprion eupuTEVPATWY TTOU €XOUV UTIOOTEL {NULA Sev EMLTpEMETAL.

e H aoddAela kat n oupBatdtnta Twv ePPUTEVUATWY WG TIPOG TLG
EMUSPACELG HayVNTIKOU GUVTOVIOHOU (ametkovion) Sev éxel aglohoynOei.
Aev SlevepynOnkav BeppkEG SOKIUEG 1} SOKLUEG PETATOMLONG UTIO TG €V
Aoyw eTuSpAoELs.

ANTENAEIZEIZ

Ou avtevbeielg pmopel va eival oxetkég kat amoluteg. H emloyn evog
OpLOMEVOL EPPUTEVHATOG TIPEMEL va Tpaypatornoleital Aappdavovtog
uroyn v ouvoAwr aflohdynon tou aoBevoug. Ot mpoavadepBévieg
GpolL evbéxetal va €xouv wg emakolouBo tnv umoPdbuon Twv
TPOOTTTIKWV LLAG EMLTUXOUG EMEPBOONG:

e Ofeieg poAUVoELG N onpavikol kivduvol poAvvoewv (e§acBevnpévo
QVOoOTOLNTIKO)

o Evdeielg Tomukwy PpAeypoviv

e TUpeTdG ) AEUKOKUTTAPWON

o MaBoloyikr) moALESpwon

e Kunon

o Wuxkég madroelg

e 'Evtova Suopopdikn avatopio AOyw K yEVETHG AVWHOALWY

e Akpaieg mapopopdwoel mou emnpedlouv tn otabepdtnta Tou
ouotpatog onovSuhodeoiag.

e Omotoodnmote GANOG LATPKOG 1] XELPOUPYLKOG OPOG, O Omoiog
eunodilet tnv mbavn Bektiwon péow g epappoyn Tov epPuteLATOG,
Onwg n mopousia ek Yevetig avwpoAlwv, n av§non tou pubpol
evanobeong n  omoia  dev  emefnyeitar  PAoEL AWV KAWLIKWV
oupMTWUGTWY, N avénon g TG Twv Asukokuttdpwyv (WBC) i pia
onuacpévn aplotepr petatomon WBC otn SLadopikr) QLpatoloykn
£LKOVL.

e [aBroelg Ttwv opbpwoewv, 0CTKN amoppodnon, ooteomevia,
ooteopahdkuvon ri/Kat 0oteonopwon. H 0oteondpwon Kat n ooteonevia
elval pio oxetikn avtévselén, epooov unopel va neplopioet tov Babuo tng
emtev§ung S1opbwong, G otabeporoinong A/KaL NG HNXAVIKAG
otaBepornoinong.

e Omnotadnmote veupouuikn vooog, n onoia Ba eixe wg emakoAoubo thv
untepBoAKA €vtovn Katamdvnon tou eUdUTEUUATOG KOTA TN StdpKela
£MOVAWONG.

e Yrovola aMkepyiag fi Suocavegiag kabwg kot Tekunplwpévn oAhepyia i
Suoavegia oto xpnotponoloVpevo UAKO. Amouteital n Slevépyela Twv
AVAAOYWV SOKLUWV.

o 'OAEG OL TIEPUTTWOELG, OTLG OTIOLEG SEV XPELATETOL HETAUOOXEVTT OOTWV
Ko ooteodeaia.

e 'OAeG OL TEPUTTWOELG, OTLG OTIOLEG T ETUAEYUEVA TIPOG XPHiON OTOLXElQL
euduteLpdTWY eival UTEPBOALKE HeydAa 1 UTEPPBOALKA UIKPA Yo TV
£MiTEVEN EVOG LKAVOTIONTIKOU QITOTEAETHOTOG,.

e 'OAeg OL TEPUTTWOELG, OTLG Omoieg eival amapaitnn n xprion otolxeiwv
KOTOOKEUQOUEVWY OO SLadopeTikd HETAMA 1§ KpAuATa, amd ouTd Tou
XPNOLOTOLOVUVTAL OTO €V AGyWw CUGTNHA.

e KaBe aoBeviig pe avemapkr LOTOAOYKA Soprp otnv mAgupd Tng
enépBaong n QVETaPKN OOTIK £5paon n
ToLOTNTO

e KaBe aobeviig, otov omoiov n xprion Ttou eudutelpatog Ba
TaPeUNOSLlE avatoptkég Sopeg i Ba meploptle tn puotoloyikr tkavotnTa.
e KaBe aoBevrg mou Sev mpotiBetat va akOAOUBOEL TLG LETEYXELPNTIKES
odnyieg.

o 'OAeg oL epUTTWOELG TIo Sev Teplypddovtal oTig evBei€eLg.

MAPENEPTEIEZ/ ENINAOKEZ

Ot avadepOUEVEG QVETILOUUNTEG EVEPYELEG KOL ETIITAOKEG EVOEXETAL VAL NV
odeilovtar pévo ota epdutebpata, oAAG CUXVA KAl 0T XELPOUPYLKA
enépPBaon koL nepapBavouy, Sixwg va neplopifovrat oe:

e KaBuotepnuévn avamtuén Ttou ootol f  anoucia  gudavoug
onovSulodeoiag kal YeudodpBpwon

e Neupoloylkég emuthokég, mapdAuon, oMolwon oTol  poAakwv
Hopiwv f/kat petatodnion tou epdutelOTOg

e PAgn, xahdpwon f mapapdpdwon Twv ePPUTELHATWY, KABWEG Kot
$Oopd Aoyw TpLRAG

e PrA¢n eudutelpatog katd v epdutevon n  OE  Katdotoon
euduteELONG.

o Erudavelakég kat BabUutepeg HOAUVOELG KOt AOLUWEELG

o  AMepyLkr avtibpaon ota XpnoLUONoLoUEVA UMKA TOU EPPUTELHATOG
e Meiwon g 00TIKAG TUKVOTNTAS

o Neupoloyikr rj otovSuALkr aANoiwon Adyw XELPOUPYLKOU TPAUUATOG

®  OUPOYEWNTIKEG SLATAPOXES, YOOTPEVIEPLKEG SLATAPOXES, OYVELAKES
Slatapaxeq  ocupmepthapBovopévwy  BpopPwy,  EVOXAHOES  Twv
QVOMVEUOTIKWY 08wy, ocupmeplhapBavopévng ™G  €uPoAig, g
Oulakitibag,  SEUTEPELOLOWV  QLUOPPAYLWY,  EMdPAYMOTOG  TOU
puokapdiou f Bavdrou.

e BAABN QVOTOMKWY SOV

®  Pr§n evog oTIovEUALKOU CWHATOG, TOU QUXEVA TOU OTIOVEUALKOU TOE0U
r/kat tou Lepol ooToL.

e Epddvion pkpoowpatdiwv oty meploxy Tou  epduteLHATOS,
petdA\won

®  MetaBoAég otnv avdrtugn tng ontovuloSepévng omovSuAkng otiAng
e Mepwkn anwAela tou Babpol S1opBwong mou enteuXBNKE KATd TNV
enéupaon

e MetaBoAn g kUpTwong Kat tng akappiog g omovSuAKrG oThANG

* Alyog, Suodopia i acuvriBlota cuvaloBrpata Adyw g Uapéng Tou
eudUTELPATOG

e Tieon oto &éppa and otoweia mou Ppiokovtal oe onpeia, ota onoia
SeV UTIAPXEL EMOPKAG UTIEPKELHEVN TOU EPPUTEVHATOG LOTIKY KAAUYN pE
evbexopevn ddtpnaon tou dépuatog

e Kdtaypo, MKpokdtaypa, amoppodnon, PAABn 1 Sudtpnon evog
owpatog omovdUAou emdvw 1 Kdtw and to/ta THApa/-ta ota omoia
yivetaw n enépBaon

o DUCLOAOYLKAG TTEPLOPLONOG, KABWG Kat EKGUALOTIKY apBpitida

e Awoppayieg i/kat apotwpoTe

®  AvaBewpnTikr XELPOUPYLKN EMépBacn

e Epddvion avarveuotkwv TPoPAnudtwy, oupneplapBavopévwy
TIVEUHOVLKNG EMBOANG, atehektaoiag, Bpoyxitidag, mveupoviag KA.

ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYZH

e O XEWPLOUOG KoL N amoBAKEUON TWV OTOXEIWV TwV EPPUTEUHATWY
Tipémel va Stevepyeitan pe tn éovoa mpocoxn. MBopég otnv emuddvela
TOU ePPUTELHATOG MMOPEL va €mPEPOUV  ONUOVTIKN  MHElWON NG
oTaBEPOTNTOG KAl TNG HOKPOTMPOBEOUNG OVIOXAG TOU OCUOTHHOTOS
eUPUTEUPATWY. AUTO MMOPEL Vo TIPOKAAECEL PWYHEG 1 au§npéveg
E0WTEPLKEG TAOELG KOL TNV EMAKOAoUON prién Tou epdutelpaTog.

e Toa epdutebpata kot ta Opyava ¢uhdocovial ot Oeppokpacia
Swpatiov. Agv emutpenetat n enidpacn MePBAAOVTIKWY oLUVONKWY, OTWG
™G Tou aépa UPNARG AAATOTNTOG, TNG LYPAOLOG, XNUIKWY OUCLWVY KATL.,
ota epduteLHaATA.

e JUVIOTATOL 1N TPOOEKTKA emBewpnon Tpw TV  enéppaon,
TPOKELpEVOL va StaodoAiletal 6Tl Ta opyava f Tt epdutebpata Sev
€Xouv UMOOTeL I{nuieg katd tnv amoBrikeuon 1 TG TPONYOUUEVES
Stadikaoies.

Ta epdutebpata napadidovial cuokevaouéva t16oo MH ITEIPA 600 Kat
STEIPA:

Epdutevparta mov napadiSovrat pn oteipa:

Ta epdutedpata rov napadidovratr MH ITEIPA dépouv tnv évdelgn MH
STEIPO kat mpwv Tn Xprion xprifouv kaBapiopol kot amooteipwong (BA.
MAPAZKEYH kot ANOZTEIPQZH).

Ta  epdutedpata  mapadiboviat CUCKEUQOUEVO WG  TIAMPEG  OET
eudUTEUPGTWY 1) WG empépoug otolkela. H pepovwpévn cuokevaoia
TPEMEL VOl Elval OE QPTLOL KOTAOTAON KATA TO XpOvo mapddoong. Aev
ETUTPENMETAL N OMOOTEPWON €VIOG NG OAKOUAOG TNG  YVAOLAG
OUOKEVAOLAG.

Epdutetparta mouv napadidovra oteipa:

Epdutebpata mouv mapadiSoviar ITEIPA €xouv amootelpwBel péow
ETUKUPWHEVNG LEBOSOU amooTelpwong ME aKTIVEG YA Kat pEpouv v
€vbel€n ITEIPO. Aev amauteitol n Stevépyela KaBopLOpPOU, TOPAOKELHG KaL
QMOCTEPWONG TPV TN XPron.

Ta epdutetpoata cuokeudlovtal XwPLoTtd oe évav ouvbuaopd KLYeAWY
kot apadiSovial mpootatevpéva and xaptokiBwtio. Ta epdutelpata
ETUTPENMETAL VO XPNOLUOTIONO0UV HOVOV EAV N ETIKETA TNG EEWTEPLKAG
OUOKEVQOLAG KAl TNG EO0WTEPLKNG Ouokeuaoiag eivar abwtn. Edv n
ouokevaoia rapouotdlel $Bopeg 1 éxeL 6N avolytel, Sev Slaodhaliletal
N OTELPOTNTA TOU EUPUTEVHATOG KOL SEV ETUTPEMETAL N XPNOLUOTIOINOT
Tou.

Ta epdutedpata Sev emTpénetal va xpnotponownBolv edv mepdoet n
kaBoplopévn nuepopnvia Ajéng.

Agv TPOPAEMETOL N TIAPAOKEUN, EMAVOIAPAOKEUN, OMOCTEpWON N
EMAVAMOOTEIPWON TWV TPOIOVIWY HETA TO Gvolyua g Otelpag
ouoKevaoiag f oe MEPIMTIWON TOU N OTeElpA CUCKEVAOIA £XEL UTIOOTEL
TN

NAPAZKEYH

Mpw v anooteipwon, ta npoidvta tou VENUS® Posterior Spinal Implant
System mou mapadidovtar pn oteipa xpnlouv mapackeung. Ta



anapaitnta  BApata meplypddovial ot odnyleq MAPOOKELHG yla
epdutevpaTa Trtaviov.

ANOZITEIPQIH

Mpw T xprion, ta mpoidvta tou VENUS® mou mapasdiSovtal pn oteipa
xpnlouv amooteipwong 1n EMAVANOOTEIPWONG HECW  ETUKUPWHEVNG
peBoSou amnooteipwong oe AUTOKAELOTO. Ol EANAXLOTEG GUVIOTWHEVES
TIOPAPETPOL AIOOTEIPWONG Elval WG akoAoLBwg:

ATpog Mpo-kevo 132-134°C 5 Aemtd
ATUOG Mpo-kevd 121°C 30 Aemta

NAPAMONA A TO NPOION

KdBe dtopo mou epydletal oTov TopEa TG LYELag (r.X. TeAdTnG 1 xprotng
TOU OUYKEKPLUEVOU TIPOTOVTOG) TIou €xeL omoladimote mapdrova 1 eivat
SUCAPECTNHEVOG UE TO TIPOIOV WG TIPOG TNV TOLOTNTA, TV TAUTOTATA, TN
Suapketa Lwnig, TNV avtoxr, TNV aodAAELD, TNV AMOTEAECUATIKOTNTA I)/Kat
™ Aettoupyia Ba TPETEL VAL EVNHEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVILTTPOOWTIO TG
HumanTech oxetkd.

Edv éva otoleio epdputeupévou cuothparog VENUS® Spinal mapouotdoet
karote «Suohettoupyia»  (Snhadr Sev TAnpol TG mpodiaypadég
anodoong 1 6ev Aettoupyel cOpdwva pe Tov TPOPAENOUEVO TPOMO), 1
vdiotatat urdvola ot katt avaloyo Ba cupfel, tote Ba mpénel dueoa o
avimpdownog tng HumanTech va evnuepwBel oxeTkd.

Sy mepimtwon mou éva mpoidv g HumanTech mapouctdoel
ornotednnote kdmola SucAettoupyia, n onoia emdépel 1 cUPBAAEL oToV
Bdvato 1 Tov ooPfapd TPAUHATIOMO TOU aoBevolg TpEmeL va
EVINUEPWVETAL O AVTUTPOOWITAG LLOG GUECO OXETIKA pHéow dag i eyypddwe.
2TV MEPLMTWON TOU €XETE KATIOL EVOXANGH, TAPAKAAOUE EVNUEPWOTE
HaG eyypadws OXeTIKA avadépovtag tnv ovopaocia, tov Kwdko eidoug,
Tov apBpo naptidag tou ototxeiou kaBwg Kat to dvopa pe tn Stevbuvon
oag KoL pia 600 to Suvartd mo Aerttopepn meptypadr Tov ohAALATOG.

NOINEZ NAH®OPOPIEZ

3TNV MEePIMTWON TOPATOVWY, TPOTACEWY 1 UTIOSEIEWV OXETIKA ME TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKELHEVWY OONYLWV XPAONG 1 TN Xprion Tou mpoidvtog
aneuBuvBeite otnv wg dvw StevBuvon.

HUMANTECH Spine GmbH. Me tnv emudpuAaén mavtdg Sikatwpatog.

Kataokeuaotrg

Ma pia povo xprion

) =

LOT AptBpog maptidog

Kw6ikdg mapayyehiag

AlaBAote TV Tekpnpiwon

No ipooTatevETAL Ao TNV VYPACTL

Mn oteipo

QTOOTELPWHEVO HE aKTLVOPOAL

Aev ET[C(VC(T[OUTELOLL‘VET&[

Huepopnvia AAéng

No pnv XpnotpornoLeitaL edv n cuokevaoia
Sev elva aBwktn.
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