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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das VENUS®-System, welches als Implantatsystem zur
Fixierung fur die Wirbelsdulenchirurgie genutzt wird,
besteht aus: Stédben, Pedikelschrauben, Querverbinder-,
Stabverbinder- und Verldngerungselementen, sowie
unterschiedlichen Hakentypen. Es sind verschiedene
Formen und GroRen dieser Implantate verfigbar, so dass
Adaptionen unter Berucksichtigung der einzigartigen
Anatomie des individuellen Patienten moglich sind.
Fenestrierte Schrauben weisen Bohrungen auf, welche
die Injektion von Polymethylmethacrylat (PMMA)
Knochenzement in den 2zu behandelnden Bereich
erlauben.

MATERIAL

Die Komponenten des VENUS®-Systems sind aus der
Titanlegierung Ti6AI4V nach I1SO 5832-3 gefertigt. Es
sind aber auch Stabe aus der Kobalt-Chrom-Legierung
CoCr28Mo6 nach ASTM F 1537 und ISO 5832-12 enthal-
ten. Der Zementadapter besteht aus PEEKMaterial.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das VENUS®-Wirbelsaulensystem ist bestimmt fiir die
operative Behandlung von Erkrankungen und Verletzungen
der Wirbelsdule insbesondere fur 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
fur perkutane Eingriffe geeignet.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die thorakale, lumbale und
sakrale Wirbelsaule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

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

Die Informationen dieser Gebrauchsanleitung sind
notwendig, aber nicht ausreichend fir den Gebrauch
dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fir das fachliche
Urteilsvermoégen bzw. klinische Fertigkeiten und
Erfahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen
Patientenauswabhl, der praoperativen Planung und der
Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie
und Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstandnis
des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und
seine Fertigkeiten in der Wirbelsdulenchirurgie
und dem Gebrauch der fiur die Implantation
erforderlichen Instrumente und flir seine Fahigkeit,
die Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein
angemessen definiertes Behandlungsprogramm nach
der Operation einzuhalten, zu sichern und geplante
Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.
DieAktivitaten/das Bewegungsverhalten des Patienten
hat einen signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer
der Implantate. Der Patient muss dartber informiert
werden, dass jede Aktivitit das Risiko eines
Verlustes, einer Lockerung, einer Dislokation, einer
Migration, einer Verbiegung oder eines Bruchs der
Implantatkomponenten erhéht. Es ist entscheidend
den Patienten Uber Beschrankungen in seinen
Aktivitaten in der postoperativen Phase zu informieren
und den Patienten postoperativ zu Uberwachen, um
die Entwicklung des Operationsergebnisses und der
Fusion und den Zustand der Implantatkomponenten
beurteilen zu kdnnen. Selbst wenn eine Knochenfusion
eingetreten und das Implantat gut ein- oder
angewachsen ist, kdnnen die o.g. Effekte eintreten,
selbst wenn die Beschrankungen in den Aktivitaten
eingehalten wurden. Darlber muss der Patient
unterrichtet werden. Falls ein solcher Effekt eintritt,
muss der Arzt unter Berucksichtigung des Befindens
des Patienten und der moéglichen auftretenden Risiken
entscheiden, ob eine Revision des Implantats oder
andere Malinahmen durchgeflihrt werden sollen.
Komponenten des VENUS® Systems dirfen nicht
durch Komponenten/ Produkte anderer Systeme
einer anderen Bezugsquelle oder eines anderen
Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine
direkte Verbindung von Komponenten/ Produkten des
VENUS® Systems zu Komponenten anderer Systeme
oder zu Komponenten/ Produkten aus anderen
Materialien als Ti6AI4V oder CoCr28Mo6 hergestellt
werden. Wird dem nicht nachgekommen oder werden
die Produkte anderweitig unsachgemal eingesetzt
oder angewendet, Ubernimmt die HumanTech Spine
GmbH keine Verantwortung.

Die Implantate dirfen unter keinen Umstanden
mehrfach verwendet werden. Wenngleich das
Implantat nach der Revision intakt erscheint, kdnnen
Veranderungen im Inneren des Implantates oder
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kleine Defekte, welche auf wirkende Belastungen und
Spannungen zurlckzufihren sind, den Bruch des
Implantates zur Folge haben.

Implantate die bereits Kontakt zu Kérperflissigkeiten
oder Gewebe eines Patienten hatten oder verschmutzt
wurden, durfen nicht wiederverwendet werden.
Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine
Wiederverwendung nicht maoglich ist.

Die Menge an verwendeten Zement bei fenestrierten/
kanulierten Schrauben muss vom Chirurgen in
Abhangigkeit der individuellen Anatomie des Patienten
gewahlt werden.

Das Biegen des Stabes / Revisionsconnectors kann
zur negativen Beeintrachtigung der biomechanischen
Eigenschaften des Implantats fihren. Biegungen im
Bereich der Fixierung des Stabes in der Poly- bzw.
Monoaxialschraube kdnnen die Fixierung des Stabes
negativ beeinflussen. Eine Biegung in diesem Bereich
ist zu vermeiden.

Die Stdbe 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 Abstitzung erhdht 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.

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 lhrem HumanTech Vertreter. Es ist
angeraten, die dort beschriebenen und vom Hersteller
vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es kénnen
Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit
oder ohne dem dafiir vorgesehene Instrumentarium
eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden
Instrumenten kann keine Haftung Gbernommen
werden.

Im Bereich des Rickenmarks und der Nervenwurzeln
ist mit &aulerster Vorsicht vorzugehen, da eine
Beschadigung von Nerven zum Ausfall von
neurologischen Funktionen fuhren kann.

Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von
Instrumenten oder Implantaten kénnen dem Patienten
oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen
oder eine \Verlangerung der Operationsdauer
verursachen.

Rickstande, die aus Implantatmaterial und/ oder nicht
aus Implantatmaterial bestehen, sind zu entfernen.
Beschadigte Implantate durfen nicht implantiert
werden.

Die Sicherheitund Kompatibilitat der Implantate wurden
hinsichtlich der Einflisse durch Magnetresonanz
(Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine
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thermischen Tests oder Migrationstests unter diesen
Einflissen durchgefunhrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen kénnen relativ und absolut sein. Die
Wahl eines bestimmten Implantats muss sorgfaltig gegen
die Gesamtbeurteilung des Patienten abgewéagt werden.

Die vorstehenden Bedingungen kdnnen die Aussichten

auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen

(geschwachtes Immunsystem)

* Anzeichen von lokalen Entzindungen

* Fieber oder Leukozytose

» Krankhafte Fettsucht

* Schwangerschaft

*  Psychische Krankheiten

« Stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch
angeborene Abnormalitaten

« Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilitdt der
Instrumentation beeintrachtigen.

« Jegliche andere medizinische oder chirurgische
Bedingung, welche die mogliche Verbesserung
durch die Anwendung des Implantats verhindert, wie
das Vorhandensein angeborener Abnormalitaten,
Erhéhung der Ablagerungsrate welche nicht von
anderen  Krankheitsbildern  beschrieben  wird,
Erhéhung des Leukozytenwertes (WBC) oder
eine gekennzeichnete Linksverschiebung im WBC
Differenzialblutbild

* Gelenkerkrankungen, Knochenabsorption, Osteo-
penie, 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.

* Jegliche neuromuskuldre Erkrankung, die das
Implantat wahrend der Heilungszeit ungewdhnlich
stark belasten wirde.

*  Verdacht auf Allergie oder Intoleranz sowie
dokumentierte Allergie oder Intoleranz auf das
eingesetzte Material. Entsprechende Tests sind
durchzuflhren.

* Alle Falle in denen keine Knochentransplantation und
-fusion bendtigt wird.

* Alle Falleindenen die fir die Verwendung ausgewahlte
Implantatkomponente zu grof3 oder zu klein ist, um ein
zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

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

* Jeder Patient mit inadaquater Gewebestruktur auf
der operativen Seite oder inadaquatem Knochenlager
oder -qualitat.

« Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats
anatomische Strukturen stéren oder die physiologische
Leistung einschranken wurde.

« Jeder Patient der unwillig oder nicht in der Lage ist
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postoperativen Anweisungen Folge zu leisten.
« Alle Falle, welche nichtin den Indikationen beschrieben
sind.

NEBENWIRKUNGEN/KOMPLIKTIONEN

Die aufgefuhrten Nebenwirkungen und Komplikationen

kénnen nicht nur auf die Implantate, sondern haufig

auch auf den operativen Eingriff zurtiickzufuhren sein und
beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

» Spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare
Fusion und Pseudarthrose.

* Neurologische Komplikationen, Paralyse, Lasion von
Weichteilgewebe und/ oder Migration des Implantats

* Bruch, Lockerung oder Verformung der Implantate,
sowie Abrieb.

* Implantatbruch wahrend der Implantation oder im
implantierten Zustand.

» Oberflachliche oder tiefliegende
Entziindungen.

* Allergische Reaktion auf das Implantatmaterial.
Entsprechendes Tests sind durchzuflihren.

* Verminderung der Knochendichte.

* Neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma.

* Urogenitale Stérungen, Gastrointestinale Stérungen,
Gefalistérungen einschlieBlich Thrombus, Bursitis,
Nachblutungen, Myokardinfarkt oder Tod.

+  Stbérung anatomischer Strukturen.

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

« Auftreten von Mikropartikeln
Implantates; Metallose.

* Geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule.

* Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher
wahrend der Operation erreicht wurde.

* Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der
Wirbelsaule.

* Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Geflhle
aufgrund der Anwesenheit des Implantats.

. Druck auf die Haut durch Komponenten, die sich an
Stellen befinden, an denen Uber dem Implantat keine
ausreichende Gewebeabdeckung vorhanden ist, mit
potentiellem Durchdringen der Haut.

*  Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Schadigung oder
Durchdringung eines Wirbelkérpers tber oder unter
dem/ den behandelten Segment/ -en.

* Physiologische Einschrankungen wie Gelenkdege-
neration.

«  Blutungen und/ oder Hamatome.

* Revisionschirurgie.

«  Entwicklung von Atemwegsproblemen, einschlie8lich
Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenent-
zUndung usw.

Infektionen und

im Bereich des
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VERPACKUNG/KENNZEICHNUNG/TRANSPORT/
LAGERUNG

« Die Handhabung, der Transport und die Lagerung der
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgefuhrt
werden. Beschadigungen der Produktverpackung
oder Beschadigungen am Implantat selbst kénnen
die Leistungsféahigkeit, Festigkeit und Dauerfestigkeit
des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann
zu Rissen und/oder hdheren internen Spannungen
fihren, welche einen Bruch des Implantats zur Folge
haben kdnnen.

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

* Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion
der zu verwendenden Komponenten des VENUS®
Posterior Spinal Implantatsystems durchgefuhrt
werden. Beschadigungen durch Lagerung, Transport
oder vorherige Verfahren auszuschlie3en.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL
gekennzeichnetund mussen vor der Verwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden (siehe REINIGUNG,
DESINFEKTION und STERILISATION).

Die Implantate werden als Implantatsystem in bestlickten
Siebkdrben in Sterilisationscontainern oder einzeln
verpackt ausgeliefert. Die Einzelverpackung muss
zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine
Sterilisation in der urspringlichen Originalverpackung
ist nicht zuladssig. Die Sterilisationscontainer, Siebkorbe
und zugehdrigen Deckel diurfen keine Beschadigungen
aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden einzeln in einem Blister verpackt
und durch einen Umkarton geschitzt ausgeliefert. Die
Implantate dirfen nur verwendet werden, wenn das Etikett
der Umverpackung, sowie die Innenverpackung unversehrt
ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet,
so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt und
das Produkt darf nicht verwendet werden. Die Implantate
durfen nicht verwendet werden, wenn das angegebene
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist. Eine Aufbereitung,
Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Resterilisation der
Produkte nach dem Offnen der Sterilverpackung oder bei
beschéadigter Sterilverpackung ist nicht vorgesehen.
HumanTech  Spine GmbH  {dbernimmt  keinerlei
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Verantwortung fur Verwendung erneut sterilisierter
Implantate unabhangig von der Person, die die erneute
Sterilisation durchgefuhrt hat, oder von der verwendeten
Methode.

Bei der Entnahme des Implantats aus der sterilen
Verpackung mussen die Regeln der Asepsis eingehalten
werden. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor
der Insertion des Implantats gedffnet werden. Es wird
empfohlen, stets ein Ersatzimplantat verfugbar zu halten.
Die Entnahme des Implantats aus der Verpackung muss
unter entsprechenden aseptischen Kautelen erfolgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

UNSTERIL verpackt ausgelieferte Implantate des
VENUS®-Systems miissen vor der Verwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Alle notwendigen
Schritte der Reinigung, Desinfektion, Pflege und
Sterilisation sind in der Anweisung “Aufbereitung unsteril
ausgeliefert Spine“ beschrieben. Den aktuellsten
Ausgabestand erhalten Sie stets auf unserer Homepage,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, sowie
auf Anfrage bei HumanTech Spine GmbH.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes muss gemaf den lokalen
geltenden Bestimmungen und Umweltvorschriften
erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad
berlcksichtigt werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige 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, Effektivitdt, und oder Funktion
sollte den entsprechenden  HumanTech-Vertreter
benachrichtigen.

Sollte ein VENUS® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion*
aufweisen (d.h. erfullt 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,

Human'léec_:h I I I

pine

uns den Namen, die Artikelnummer und die Lothummer
der Komponente sowie lhren Namen und lhre Adresse
zusammen mit einer moglichst detaillierten
Fehlerbeschreibung in schrifticher 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.

SYMBOLERKLARUNG

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nasse schitzen

Unsteril

durch Bestrahlung sterilisiert

Nicht Resterilisierbar

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Achtung

> @1l B E E Ok
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IMPORTANT NOTE

This instruction for use must be read carefully and its
content must be adhered to.

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 anatomy
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
titanium alloy Ti6Al4V, according to ISO 5832-3. There
are also rods included, that are made of cobaltchromium
alloy CoCr28Mo6 according to I1SO 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

+ 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.

» This instruction for use provides essential information,
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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 followup examinations.

The activities and physical activity of the patient have a
significantinfluence 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 postoperative 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.

Components of the VENUS® system may not be
replaced by components / products from other
systems from another source or from a different
manufacturer. Furthermore, no direct connection
may be made between components / products of the
VENUS® system to components of other systems or
to components/ products made of materials other than
Ti6AI4V or CoCr28Mo6be established. If this is not
complied with or if the products are otherwise used or
used improperly, HumanTech Spine GmbH assumes
no responsibility.

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.

Implants that have already come into contact with a
patient’s bodily fluids or tissues or have been soiled
must not be reused.

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

The volumes of cement used for fenestrated /
cannulated screws should ultimately be determined by
the surgeon based on the individual patient anatomy.
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 on the
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fixation of the rod — Bending in this area has to be
avoided.

The rods of the VENUS® Mini-System 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 bent. 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.
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

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.

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

Damaged implants must not be implanted.

Safety and compatibility of the device in the setting
of magnetic resonance (imaging) has 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:

acute infectious process or significant risk of infection
(immunocompromise)

Signs of local inflammation

Fever or leukocytosis

Morbid obesity

Pregnancy

Mental illness

Grossly distorted anatomy caused by congenital
abnormalities.

Extreme malalignments, impairing the stability of the
instrumentation

Any other medical or 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
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a marked left shift in the WBC differential count.

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

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

Any patient having inadequate tissue coverage over
the operative site or inadequate bone stock or quality.
Any patient in which implant utilization would interfere
with anatomical structures or expected physiological
performance.

Any patient unwilling or not able to follow postoperative
instructions.

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:

Delayed bone growth or no visible fusion and
pseudarthrosis

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

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

Implant breakage during
implanted

Superficial or deep-set infection and inflammatory
phenomena

Allergic reaction to the implant material

Reduction in bone density

Neurological and spinal dura mater lesions from
surgical trauma

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

Fracture of a vertebra, the pedicle, and/or the sacrum.
Presence of micro-particles around the implants,
Metallosis

Growth of the fused vertebra is altered

Partial loss of the degree of correction achieved during
surgery

Modification of spinal curvature and stiffness of the
vertebral column

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the

implantation or when


http://www.humantech-spine.de
https://www.humantech-spine.de
https://www.humantech-spine.de

presence of the implant.

* Pressure on the skin caused by components located
in positions with insufficient tissue coverage over the
implant, with potential penetration of the skin.

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

* Physiological limitations, such as joint degeneration

* Bleeding and/or haematomas

* Revision surgery

+ Development of respiratory problems,
pulmonary  embolism, atelectasis,
pneumonia, etc.

+  Theimplant components must be handled, transported
and stored with due care. Damages to the implant
packaging or damages to the implant itself can
significantly reduce the performance, stability and
durability of the implant system. It can lead to cracks
and/or increase internal loads, which can result in a
fracture of the implant.

+ The implants and instruments should be stored at
room temperature. Environmental influences such as
salty air, humidity, chemicals etc. are not allowed to
act on the implants.

« Before the surgery, a careful inspection of the
components of the VENUS® system to be used must be
carried out in order to avoid damages due to storage,
transport or previous procedures. The sterilization
containers, trays and the associated covers must not
be damaged.

including
bronchitis,

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

Non sterile delivered implants:

NON STERILE delivered implants are labeled as
NON STERILE and must be cleaned, disinfected and
sterilized before use (see CLEANING, DISINFECTION
and STERILIZATION). The implants are supplied as an
implant system in equipped trays in sterilization containers
or individually packaged. Individual packaging must be
unopened at the time of delivery. Sterilization in the original
packaging is not allowed. The sterilization containers, trays
and the associated covers must not be damaged.

Sterile delivered implants:

STERILE delivered implants are sterilized by a validated
gamma sterilization procedure and labeled as STERILE.
Cleaning, disinfection and sterilization prior to use must
not be performed. The implants are supplied individually
packaged in a blister 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
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the sterile packaging or with damaged sterile packaging
is not intended. HumanTech Spine GmbH assumes no
responsibility for the use of re-sterilized implants regardless
of the person who performed the re-sterilization or the
method used. The rules of asepsis must be observed
when removing the implant from the sterile packaging. The
sterile packaging may only be opened immediately before
the implant is inserted. It is recommended to always have
a replacement implant available. The implant must be
removed from the packaging using appropriate aseptic
provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

NON STERILE packaged delivered products of the
VENUS® System must be cleaned, disinfected and
sterilized prior to use. All necessary steps for cleaning,
disinfection, maintenance and sterilization are described
in the instruction “Processing unsterile delivered Spine”.
The latest version can always be found on our homepage
https://www.humantech-spine.de/378-en-IFUs.html,

as well as on request from HumanTech Spine GmbH.

DISPOSAL

The products must be disposed of in accordance with
the applicable local regulations, whereby the respective
degree of contamination must be taken into account.

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user
of this product system) who has complaints of any kind
or is dissatisfied using the product with respect to quality,
identity, strength, durability, safety, effectiveness or function
should notify the appropriate HumanTech representative.
If a VENUS® implant should ever malfunction (i.e. fails to
fulfill the performance specifications or does not function
in the foreseen manner), or if the above is suspected,
the HumanTech representative should be informed
immediately. If a HumanTech product should ever
malfunction in a way that results in the death or serious
injury of the patient or if it has contributed to the above, the
representative is to be informed immediately by telephone,
fax or in written form. If you have any complaints then
we ask you to state the name, article number and batch
number of the components as well as your name and
address along with a detailed description of the fault and
forward this information to us in writing.
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FURTHER INFORMATION

If you have any complaints, suggestions or other points
about the contents of this instruction for use or the use of
the product, please contact the above address.

© HumanTech Spine GmbH. All rights reserved.

SYMBOLS

Manufacturer

Do not re-use

Batch number

Reference number

Read the documentation

Keep dry

Non sterile

sterilized by irradiation

Do not resterilize

Date of expiry

Do not use when packing is damaged

> @ 1|l B = E Ok

Attention
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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 asagdida belirtilenlerden
meydana gelmektedir: rodlar, pedikil vida elemanlari,
transvers baglayici pargalar, rod baglayici ve uzatici
parcalar, ayrica degisik kanca tipleri. Bu implantlarin gesitli
sekilleri ve boyutlari bulunmaktadir. Bdylece her hastanin
bireysel anatomisi hesaba katilarak adaptasyonlar
yapilabilmektedir. Pencereli kanulli vidalarda iginden
tedavi edilen bolgeye Polimetilmetakrila (PMMA) kemik
cimentosu enjekte etmeyi saglayan delikler bulunmaktadir.

MATERYAL

VENUS® sisteminin bilegenleri ISO 5832-3 uyarinca
Ti6Al4V titanyum alagimindan imal edilmistir. Ancak ASTM
F 1537 ve ISO 5832-12 uyarinca CoCr28Mo6 kobaltkrom
alasimindan yapilmig miller de igermektedir. Kemik
cimentosu adaptdri PEEK materyalinden uretilmektedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VENUS® Spinal Sistem, omurganin ameliyat gerektiren
hastalik ve yaralanmalarinda, 6zellikle de stabilizasyon
bozuklugu, dejeneratif disk hastaliklari, dejeneratif
spondilolistezis ve dejeneratif stenoz tedavisinde, ayrica
skolyoz, kifoz, kiriklar ve spondilit gibi deformitelerin
tedavisinde, timodrlerde ve revizyon cerrahisinde
kullaniimak (zere tasarlanmistir. VENUS® Spinal Sistem
altinda bulunan VENUS® Mini sistemi sadece perkiitan
girigsimler igin uygun bir sistemdir.

FIKSASYON DERECELERI

Fiksasyon dereceleri, torasik, lumbar ve sakral omurga
icindir.

GENEL KULLANIM/ UYARILAR KOSULLARI

+ implantlar sadece belkemigi cerrahisi alaninda gerekli
tecribeye sahip cerrahlar tarafindan yerlestirilebilir.
implantasyonda kullanilip kullaniimamalarina; 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
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verilmelidir.

Bu brosurdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin
kullanimi igin yeterli degildir. Bu bilgiler hekimin dikkatli
hasta secimi, ameliyat 6ncesi planlamasi, implant
secimi, anatomi ve belkemiginin biyomekanizmasi
bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri, implantlarin
Ozellikleri, belkemigi cerrahisi alaninda almig oldugu
egitim ve becerileri, gerekli enstrimanlari kullanma
yetisi ve ameliyat sonra hastayla makul bir tedavi
programini dizenleme, saglama ve yardimci olma
becerisini ve ameliyat sonrasi planlanan ilave
muayeneleri yapma noktasinda tibbi karar verme
yetisinin veya klinik tecriibelerinin ve vasiflarinin yerini
tutmaz.

Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin
kullanim émrine 6nemli bir etkisi vardir. Hasta, her
aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme, blikme veya
kiriima riskini arttirdiyi hususunda bilgilendiriimelidir.
Ameliyat sonrasi dénemde hastalara karsilasacaklari
aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi verilmesi ve flizyon
gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek
icin hastalarin ameliyat sonrasi dénemde izlenmesi
onemlidir. Sert bir kemik fizyonu meydana gelmis
olsa da, implantlar veya implant bilesenleri yine
de bukdlebilir, kirlabilir veya gevseyebilir. Bu
nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara
uyuldugunda da implantlarin ve implant bilesenlerinin
de bukdulebilecedi, kirilabilecedi veya gevseyebilecegi
hususunda bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlar
goruldiginde doktor, hastanin durumunu ve ortaya
¢cikmasi muhtemel riskleri dikkate alarak implantin
revize edilmesi gerekip gerekmedigine karar vermelidir.
VENUS® sistemi bilesenlerinin, bagka bir referans
kaynagina veya bagska bir Ureticiye ait diger sistemlerin
bilesenleriyle/Urinleriyle degistiriimesi yasaktir.
Ayrica VENUS® sistemi bilesenlerinin/ Grinlerinin
baska sistemlerin bilesenlerine veya Ti6AI4V ya
da CoCr28Mo6 disindaki malzemelerden Uretilmis
bilegenlere/ UrGnlere dogrudan baglanti yapmak
yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda veya Urtnler farkh
bir sekilde usuline aykiri olarak monte edildiinde
veya kullanildijinda HumanTech Spine GmbH firmasi
sorumluluk Ustlenmez.
Higbirdurumdaimplantlaryeniden kullaniimamaldirlar.
Cihaz yerinden cikarildiktan sonra zarar gérmemis
olarak gorunse bile streslere bagl i¢ modifikasyonlar
olusabilmekte ve implantin basarisizligina sebep
olabilecek kigluk defektler olusmus olabilmektedir.

Bir hastanin vicut sivilariyla veya dokusuyla 6nceden
temas etmis veya kirlenmis olan implantlar tekrar
kullaniimahdir.

Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde
isleme tabi tutulmahdir.

Kanulli vidalarda kullanilacak kemik c¢imentosunun
miktari cerrahlar tarafindan ve hastanin anatomik
yapisi gézdnude bulundurularak belirlenmelidir.
Rodlarin / Revisionsconnector’lerin  bukiImesi
implantin  biyomekanik &zelliklerini etkiler. Rodun
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Poli- veya Monoaksiyel vida ile baglandigi alandan
bikulmesi Rodun sabitlenmesini olumsuz etkileyebilir.
Bu alandan bikimden kaginiimahdir.

VENUS® Mini sisteminin rodlari isaretli gizgilidir.
Rod sonlari ve isaretli kisimlar vidanin sabitlenmesi
icin kullanilamazlar. Rod el aletinin monte edilecegi
kisimdan bukilmemelidir.

Ventral bir destek, sistemin saglamligini arttirir.
Lumbal bélgede, 6zellikle 5,5 mm veya daha kiguk
capa sahip pedikll vidalarinin kullaniminin kaginilmaz
oldugu durumlardan ventral destek mutlaka tavsiye
edilir.

Kanalli rodlarin kanilli ve pencereli kanilli vidalarla
kullanimi uygun degildir. Baglanti geometrisinden
dolayr asirt  yuklenmelerde metal asinmasi
olusabilmektedir.

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 oOngurilen el aletlerinin  kullaniimasi tavsiye
edilir. Yabanci araglarin kullanimi durumunda higbir
sorumluluk kabul edilemez.

Omurilik ve sinir kokleri bdlgesinde son derece dikkatli
islem yapilmaldir, ¢linkl sinirlerde hasar olusmasi
ndrolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi
veya yanlis kullaniimasi hastada veya ameliyat
personelinde yaralanmalara yol agabilir veya ameliyat
suresinin uzamasina sebep olabilir.

implant materyali igeren ve / veya implant materyali
icermeyen artiklar temizlenmelidir.

Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.
implantin  glivenligi ve uyumlulugu manyetik
rezonans (tibbi goérintileme) etkileri bakimindan
degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda
termik testler veya migrasyon testleri uygulanmamistir

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyon gdéreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir

implantin seciminde hastanin genel

degerlendirmesi

itinali bicimde g6z 6ninde bulundurulmaldir. Asagidaki
kosullar, midahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda
azaltabilir:

Aktif enfeksiydz streg ya da enfeksiyon riski (bagisiklik
yetersizligi)

Lokal enflamasyon belirtileri

Ates ya da I6kositoz

Morbid obezite

Gebelik

Mental hastalik

Konjenital anomalilerin neden oldugu agir anatomik
bozukluklar

Enstrimantasyon saglamhginin olumsuz etkilendigi
asiri yanlis pozisyonlar

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

Hizli 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

lyilesme déneminde implanta olagandan fazla yik
bindiren her tirli néromuskuler hastalik

Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans
sUphesinde ve ayrica belgelenmis alerji ya da
intoleransta. llgili testler yapiimalidir

Kemik grefti ve fuzyona gerek duyulmayan her vaka
Basarili bir sonug¢ alabilmek icin secilen implant
yapilarinin ¢ok kig¢uk ya da ¢ok blyik oldugu her vaka
Bu sistemde kullanilan metaller ya da alisimlardan
farkh komponentlerin kullaniminin gerekli oldugu tim
durumlar

Uygulama bdlgesinin Gizerinde uygun doku kapaticiligi
bulunmayan ya da kemik miktari ya da kalitesi uygun
olmayan her hasta

implant kullaniminin anatomik yapilariyla etkilesime
girebilecedi ya da fizyolojik performans beklentisi
icerisinde olan her hasta

Postoperatif uygulamalari yerine getirmeye isteksiz
olan her hasta

Endikasyonlar bélimunde belirtiimeyen her hasta

YAN ETKILER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen

yan etkiler ve komplikasyonlar sadece

implantlardan degil, ayni zamanda genellikle cerrahi
midahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak asagida
belirtilenlerle sinirh degildir:

Kemik sekillenmesinin gecikmesi ya da gorunur
birlesmenin gerceklesmemesi ve pseudoartrozis;
Norolojik komplikasyon, paralizi, yumusak doku
lezyonlari, ve/veya implantin yer degistirmesi;
implantlarin kirilmasi, gevsemesi, deformasyonu ya
da asinmasi

implantlarin yerlestirimesi sirasinda veya sonrasinda
kirilmasi

Yuzeyel ya da derine yerlesmis enfeksiyon ve
enflamatuar fenomeni;

implant materyaline alerjik tepki
Malzemenin inatgihgindan
yogunlugunda azalma;

Cerrahi travmadan dolayl nérolojik ve spinal dura
mater lezyonlarinin gelismesi

Urogenital bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar,
damar tikayan pihtilar dahil damar bozukluklari, emboli
dahil nefes yollarinda bozukluk, bursitis, sonradan
olugan kanamalar, miyokard infarktlsi ya da olum.
Anatomik yapilarin bozulmasi

kaynaklanan  kemik
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* Omurga cisimlerinin, pedikulin ve/veya sakrumun
kiriimasi.

+ implantlar
Metallosis

« Kaynasan vertebranin buyimesinin degismesi;

* Operasyon sirasinda saglanilan dizelmenin kismen
kaybedilmesi,

*  Omurganinsertliginin ve spinal egiminin modifikasyonu.

+ Implantin mevcut olmasi sebebiyle aci, rahatsizlik ya
da abnormal hissiyatlar

«  Kink, mikrokirik, rezorpsiyon, tedavi edilmis segmentin
Ustindeki veya altindaki omuriligin/ omuriliklerin hasar
veya penetrasyonu

* Eklem dejenerasyonu gibi fizyolojik sinirlamalar

+ Kanama ve/veya hematom

* Revizyon Cerrahisi

* Pulmoner emboli, atelektazi, bronsit, pndmoni vb. gibi
solunum problemlerinin olusumu

cevresinde mikro-partikillerin  varligi;

AMBALAJ, ETIKET, TASIMA VE DEPOLAMA

+ Iimplant bilesenleri 6zenle kullaniimali, tagsinmali ve
depolanmaldir. Uriin ambalajinda hasarlar veya
implantta hasarlar olmasi bizzat implant sisteminin
performansini, dayaniklihgini ve direncini 6nemli
Olglde azaltabilir. Bu durum catlaklara ve/veya yiksek
ic gerilimlere yol agabilir, bu da implantin kirilmasiyla
sonugclanabilir.

« Implantlar ve enstrimanlar oda sicakhginda
depolanmalidir. Tuzlu hava, nem, kimyasallar vs. gibi
cevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

* Ameliyattan 6nce VENUS® sisteminin kullanilacak
olan bilesenleri ayrintili bir incelemeden gegirilmelidir.
Bu sayede depolamadan, nakliyeden veya Onceki
islemlerden kaynaklanan hasarlar bertaraf edilmis
olur.

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

Steril oimayan durumda génderilen implantlar:
STERIL OLMAYAN durumda génderilen implantlar STERIL
DEGILDIR ibaresiyle isaretlenmistir ve kullanimdan énce
temizlenmeli,dezenfekteedilmelivesterilize edilmelidir (bkz.
TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON ve STERILIZASYON).
implantlar, implant sistemi olarak donanimli siizgegli
sepetlerde sterilizasyon konteynerlerinin icerisinde veya
minferit olarak ambalajlanarak teslim edilir. Munferit
ambalaj teslimat zamaninda hasar gérmemis olmalidir.
Orijinal ambalajinda sterilizasyon yapmak yasaktir.
Sterilizasyon konteynerleri, stzgegli sepetler ve bunlara
ait kapaklar hasarsiz olmalidir.

Steril gdénderilen implantlar:

STERIL gonderilen implantlar dogrulanmis gama
sterilizasyon yéntemiyle sterilize edilmistir ve STERIL
ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan &énce temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon igleminin uygulanmasi
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zorunlu degildir. implantlar ayri olarak bir blister igerisinde
ambalajlanir ve ¢evre kartonuyla korumali olarak teslim
edilir. implantlar ancak dis ambalajinin etiketi ve i¢c ambalaj
hasar goérmemis durumdaysa kullanilabilir. Ambalaj
hasarliysa veya o©nceden aciimigsa, implantin steril
oldugunun garantisi verilemez ve kullanilamaz. Belirtilen
son kullanma tarihi gegmigse implantlar kullanilamaz.
Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa
ardnlerin hazirlanmasi, tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu
veya yeniden sterilizasyonu 6ngdérilmez. HumanTech
Spine GmbH, yeniden sterilizasyon iglemini gerceklestiren
kisiden ve uygulanan yontemden bagimsiz olarak yeniden
sterilize edilmis implantlarin kullaniimasindan dolayi higbir
sekilde sorumluluk Gistlenmez. implant, ilgili asepsi kurallari
dikkate alinarak steril ambalajindan ¢ikariimahdir. Steril
ambalaj, implant yerlestiriimeden hemen 6nce acgiimalidir.
Her zaman yedek bir implantin hazir bulundurulmasi
tavsiye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet énlemleri
dikkate alinarak ambalajindan gikariimahdir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

STERIL OLMAYAN ambalajla teslim edilen ADONIS®
sisteminin implantlari kullanilmadan 6nce temizlenmek,
dezenfekte edilmek ve sterilize edilmek zorundadir.
Temizleme, dezenfeksiyon, bakim ve sterilizasyon ile ilgili
tim zorunlu adimlar ,Steril olmayan durumda gdénderilen
Spine Urdnlerinin hazirlanmasi® talimatinda agiklanmistir.
Yayinlanmis en guincel halini web sayfamizdan her zaman
edinebiliriniz:
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html
adresinden ve HumanTech Spine GmbH firmasindan
temin edebilirsiniz.

BERTARAF ETME

Uriin, yerel olarak gegerli olan diizenlemelere ve gevre
ydnetmeliklerine gbére bertaraf edilmelidir, bu surecte ilgili
kontaminasyon duzeyi dikkate alinmalidir.

URUN SIKAYETLERI

Sikayeti olan ya da udrin Kkalitesinden, kimliginden,
dayanikhhgdindan, gavenilirliginden, glvenliginden
efektifliginden  ve/veya performansindan memnun
kalmayan her Saglik Bakim Uzmani (6rn: masteri ya da bu
ardn sistemlerini kullanan kisi) HumanTech distribGtérini
bilgilendirmelidir. Ek olarak implante edilen herhangi bir
VENUS® Spinal Sistem komponenti ‘hatali galigiyor’ ise
(6rn: tanimlanan uygulamalari yerine getiremiyorsa ya da
istenilen performansi géstermiyorsa) ya da durumun boéyle
oldugundan siphelenildigi durumlarda distribtitér hemen
haberdar edilmelidir. E§er herhangi bir HumanTech Urinu
‘hatali caligiyor’ ise ve hastanin d8limine ya da ciddi
sekilde yaralanmasina katkida bulunduysa, distribiitér
acilen telefonla, faksla ya da yazili olarak durumdan
haberdar edilmelidir. Sikayet dilekgesi doldururken lGtfen
komponentin/ komponentlerin ismini, pargca numarasini,
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parti numarasini/numaralarini, adiniz ve adresinizi,
sikayetinizin nedenini distributor igin yazili bir rapor istenilip
istenilmedigini belirtiniz.

EK BILGILER

Sikayet durumunda, ya da ekstra bilgi alimi igin ve ya
bu sistemin kullanimi igin ilave kullanim talimatlar igin

yukarida belirtilen adresten Musteri Hizmetlerine ulasiniz.

© HumanTech Spine GmbH. Her hakki saklidir.

SEMBOLLER
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Uretici

Yeniden kullanma

Parti kodu

Referans numarasi

Dokiimanlari oku

Kuru tut

Steril olmayan Griin

Radyoterapi yoluyla sterilize edilmistir

Tekrar sterilize edilemez.

Son Kullanim Tarihi

Paketi zarar gérmusse kullanma

> @ 1|l B = E B Ok

Dikkat
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NOTA IMPORTANTE

Esta instruccion de uso debe ser leida con atenciony ebe
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 fijacién de la cirugia de la columna
vertebral, consiste en: barras, tornillos pediculares,
conectores transversales, conectores de barra vy
elementos alargadores, asi como distintos tipos de
ganchos. Las diversas formas y tamarios disponibles de
estos implantes permiten adaptaciones especificas para
que las adaptaciones sean posibles teniendo en cuenta
la anatomia Unica del 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 aleacién de titanio Ti6AI4V segun
la norma ISO 5832-3. Sin embargo, el sistema también
contiene varillas hechas de la aleacion de cobalto-cromo
CoCr28Mo6 segun 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 fijacién son toracica, lumbar y sacro.

CONDICIONES GENERALES/
INSTRUCCIONES DE USO

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

La informacion 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 planificacién prequirargica y de la
eleccion del implante, sus conocimientos de anatomia
y biomecénica de la columna vertebral, sucomprension
del material y de las propiedades mecanicas de los
implantes utilizados, su formacion y sus destrezas
en la cirugia de la columna vertebral y en el uso de
los instrumentos necesarios para la implantacion,
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 examenes de rehabilitacion.

Las 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, deformacion 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 operacion
para evaluar el desarrollo de la fusion y el estado del
implante. Incluso cuando se ha producido una fusion
Osea sdlida, 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 revision del implante, teniendo en
cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos
que puedan surgir.

Los componentes del sistema VENUS® no pueden
sustituirse por componentes/productos de otros
sistemas de otra fuente o fabricante. Ademas, no
se puede establecer una conexion directa entre los
componentes/productos del sistema VENUS® y los
componentes de otros sistemas o componentes/
productos hechos de materiales que no sean Ti6AI4V
0 CoCr28Mo6. En caso de que esto no se cumpla o si
los productos no se aplican o utilizan correctamente,
HumanTech Spine GmbH no asume ninguna
responsabilidad.

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

* Los implantes que ya han estado en contacto con
fluidos corporales o tejidos de un paciente o que han
sido contaminados no deben reutilizarse.

* 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.

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

« Las barras del sistema VENUS® Mini tienen
marcaciones. El area entre la parte final de la barra
y la marcacion no debe ser usada para la fijacion del
tornillo. No esta permitido doblar la barra en el &rea de
toma del instrumento.

* Un apoyo ventral aumenta la estabilidad del sistema.
En la regién 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.

* Las 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.

* Enel érea de la médula espinal y las raices nerviosas,
se debe tener extrema precaucién, ya que el dafio
a los nervios puede llevar a la falla de las funciones
neurolégicas.

* La rotura, el deslizamiento o el uso inadecuado de
los instrumentos o implantes puede causar lesiones
al paciente o al personal quirdrgico o prolongar la
duracién de la cirugia.

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

* No deben 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 migracion 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:
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* Proceso infeccioso activo o riesgo de infeccion
significativo (sistema inmunolégico comprometido)

* Signos de inflamacién locales

* Fiebre o leucocitosis

*  Sobrepeso

* Embarazo

+ Enfermedades Mentales

* Anatomia gravemente distorsionada causada por
anomalias congénitas

» Alineaciones defectuosas extremas que afectan a la
estabilidad de la instrumentacion

« Alguna otra condicién 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 sedimentacion por otras
enfermedades, elevacion en el recuento de glébulos
blancos (leucocitos) o una marcada desviacion en el
recuento diferencial de leucocitos.

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

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

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

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

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

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

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

* En los casos donde la utilizacion de los implantes
pudieran interferir con la estructura anatémica o en el
rendimiento fisioloégico esperado.

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

* 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 quirurgica.
Estos son, aunque no se limitan a:
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* Lenta o ninguna fusién visible de la masa 6sea vy
pseudarthrosis.

+ Complicaciones neurolégicas, paralisis, lesiones de
tejido suave y/o rechazo de el implante.

* Ruptura, aflijamiento o deformacion del implante, asi
como también abrasion

* Ruptura del implante durante la implantacion o ya
implantado

* Infecciones superficiales o infecciones profundas asi
como fendmenos inflamatorios.

* Reaccion alérgica al material del implante

* Reduccién en la densidad de el hueso debido fallas
en el equipo.

* Lesiones de columna y neurolégica del trauma
quirurgico.

+ Alteraciones urogenitales, alteraciones gastro-
intestinales, alteraciones vasculares que incluyen
la formacién de un coagulo de sangre, alteraciones
de las vias aéreas que incluyen embolia, bursitis,
hemorragias secundarias, infarto de miocardio o
muerte;

« Alteracion de estructuras anatémicas;

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

* Presencia de micro particulas alrededor del implante,
Metallosis.

+  Crecimiento de las vértebras fusionadas alterado.

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

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

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

* Presién sobre la piel ejercida por los componentes
que se encuentran en zonas en las que existe un
recubrimiento de tejido insuficiente con penetracion
potencial de la piel

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

« Limitaciones fisiolégicas como la degeneracion de
articulacién

+ Sangrado y/o hematomas

« Cirugia de revision

+ Desarrollo de problemas de respiracién, incluyendo
embolismo  pulmonary, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.

EMBALAJE, ETIQUETADO, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

* La manipulacién, el transporte y el almacenamiento
de los componentes de los implantes deben
realizarse con cuidado. Los dafios en el embalaje del
producto o en los propios implantes pueden reducir
significativamente el rendimiento, la resistencia y
la durabilidad del sistema de implantes. Pueden
producirse desgarros y/o mayores tensiones internas
y, por consiguiente, el rechazo del implante.
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Los implantes e instrumentos deben almacenarse a
temperatura ambiente. Las influencias ambientales
como el aire salado, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar a los implantes.

* Antes de la operacién, se debe realizar una revision
cuidadosa de los componentes del VENUS® Posterior
Spinal Implant System a utilizar para prevenir los
danos causados por el almacenamiento, el transporte
o los procedimientos previos.

Los implantes se suministran envasados tanto de forma
ESTERIL como NO ESTERIL:

Suministro en envase estéril:

Los implantes suministrados en estado NO ESTERIL
estan marcados con la indicacién NO ESTERIL y deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso (ver
LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION). Los
implantes se entregan como un sistema de implantes en
cestas tamiz cargadas en contenedores de esterilizacién
0 envasados individualmente. El envase individual debe
estar intacto en el momento de la entrega. No se permite
la esterilizacién en el envase original. Los recipientes
de esterilizacion, las cestas de tamiz y las tapas
correspondientes no deben estar dafiados.

Suministro en envase no estéril:

Los implantes suministrado en estado ESTERIL se
esterilizan por medio de un procedimiento de esterilizacion
gamma validado y se marcan con la indicacién ESTERIL.
No es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar antes
del uso. Los implantes se envasan individualmente en un
blister y se entregan protegidos por un embalaje exterior.
Los implantes solo se pueden utilizar si la etiqueta del
embalaje exterior y el envase interior estan intactos.
Si el envase estd dafiado o abierto, la esterilidad del
implante no estd garantizada y no debe utilizarse. Los
implantes no deben utilizarse si se ha excedido la fecha
de caducidad indicada. No esté previsto el procesamiento,
el reprocesamiento, la esterilizacién o la reesterilizacion
de los productos después de abrir el envase estéril o
si el envase estéril estd dafado. HumanTech Spine
GmbH no se hace responsable del uso de implantes
reesterilizados, independientemente de la persona que
haya realizado la reesterilizacion o del método utilizado.
Al retirar el implante del envase estéril, se deben observar
las normas de asepsia. El envase estéril debe abrirse
solo inmediatamente antes de la insercion del implante.
Se recomienda tener siempre disponible un implante
de reemplazo. El implante debe retirarse del envase en
condiciones asépticas apropiadas.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los implantes del Sistema VENUS® que se suministran
en envase NO ESTERIL deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de su uso. Todos los pasos necesarios
para la limpieza, desinfeccion, cuidado y esterilizacion
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se describen en el punto ,Preparacion de la columna
vertebral sin esterilizar”. La ultima edicion esta disponible
en nuestra pagina web,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html,

y a peticién de HumanTech Spine GmbH.

ELIMINACION

El producto se debe eliminar segun lo establecido en los
reglamentos locales y la legislacion ambiental, teniendo
en cuenta el grado de contaminacion.

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 deberd notificarlo al distribuidor de
HumanTech. Ademas sialguno 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 debera ser notificado inmediatamente.
Si cualquier producto de HumanTech presenta algun “mal
funcionamiento” y pudiera causar o contribuir a la muerte
0 provocar serios dafios al paciente, el distribuidor debera
ser notificado inmediatamente por teléfono, fax o por
correspondencia. Cuando presente una queja, favor de
indicar el nombre del componente (s), humero de parte
(s), de lote (s), su nombre y direccidn, la naturaleza de
la queja y la notificacion si a 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.

SIMBOLOS
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Fabricante

No re-utilizar

Lote

Numero de referencia

Leer la documentacion

Mantengase Seco

Producto no esterilizado

Esterilizado mediante radiaciéon

No reesterilizable

Fecha de caducidad

No usar cuando el empaque este dafiado.

> @1l B E E Ok

Atencion
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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 anatomie 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 Ti6Al4V 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
PEEKmateriaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het VENUS®-wervelkolomsysteem is bestemd voor de
operatieve behandeling van aandoeningen en etsel aan de
wervelkolom, met name voor indicaties zoals instabiliteit,
degeneratieve aandoeningen vande tussenwervelschijven,
degeneratieve spondylolisthesis, degeneratieve stenose,
deformiteiten zoals scolioseen kyfose, fracturen en
spondylitis, tumoren en revisieingrepen. 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/
AANWIJZINGEN

« 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
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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.

De informatie in deze gebruiksaanwijzing is
noodzakelijk, maar niet voldoende om dit systeem te
gebruiken. De gebruiksaanwijzing kan geenvervanging
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
gebruikteimplantaten, 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.

De activiteiten / het bewegingsgedrag van de
patiént hebben / heeft een significante invioed 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.

Componenten van het VENUS®-systeem mogen niet
worden vervangen door componenten/ producten
van andere systemen van een andere bron of
fabrikant. Verder mag geen directe verbinding tussen
componenten/producten van het VENUS®-systeem en
componenten van andere systemen of componenten/
producten van andere materialen dan Ti6Al4V of
CoCr28Mob6 tot stand worden gebracht. HumanTech
Spine GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid indien
dit toch gebeurt of indien haar producten op andere
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wijze ondeskundig worden ingezet of toegepast.

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.
Implantaten die reeds in contact zijn geweest met
lichaamsvloeistoffen of weefsel van een patiént of
verontreinigd zijn geraakt, mogen niet opnieuw worden
gebruikt.

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.

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 beinvioeden.
Buiging in dit gebied moet worden voorkomen.

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.

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.

De instructies in de operatiehandleiding (Surgical
Technique) dienen absoluut te worden nageleefd. Deze
zZijn online beschikbaar via www.humantech-spine.de
of rechtstreeks bij uw HumanTechvertegenwoordiger.
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.

Resten die al dan niet uit implantaatmateriaal bestaan,
moeten worden verwijderd.
Beschadigde implantaten
geimplanteerd.

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 invloeden
uitgevoerd.

mogen niet worden
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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 beinvioeden:

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.

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

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

alle gevallen, waarin bottransplantatie of —fusie nodig
zijn

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

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

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

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

elke patiént, die niet bereid is de postoperatieve
aanwijzingen op te volgen

alle gevallen, die niet in de indicaties worden vermeld.
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
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van, maar niet beperkt tot:

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

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

* Breken, loslaten of vervormen van de implantaten en
slijtage

« Breken van hetimplantaat 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

*  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

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

* Fysiologischebeperkingen,zoalsgewrichtsdegeneratie

* Bloedingen en/of hematomen

* Revisiechirurgie

*  Ontwikkeling van luchtwegproblemen, waaronder
longembolie, atelectasis, bronchitis, longontsteking
enzovoort

VERPAKKING, MARKERING, VERVOER EN OPSLAG

* Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, vervoeren
en bewaren van de implantaatcomponenten.
Beschadigingen van de product verpakking of het
implantaat zelf kunnen het functioneren, de sterkte en
de levensduur van het implantaatsysteem aanzienlijk
beperken. Er kunnen scheuren en/of hogere interne
spanningen ontstaan, waardoor het implantaat kan
breken.

* Implantaten en instrumenten moeten worden
bewaard op kamertemperatuur en mogen niet worden
blootgesteld aan omgevingsinvloeden zoals zilte lucht,
vochtigheid, chemicalién, enz.

* Voor de operatie moet een zorgvuldige inspectie van
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VENUS® Posterior Spinal Implant System worden
uitgevoerd. Beschadigingen door bewaring, vervoer of
eerdere handelingen moeten worden uitgesloten.

De implantaten worden in zowel NIET-STERIEL als
STERIEL verpakte vorm geleverd:

Niet-steriel geleverde implantaten:

Implantaten die NIET-STERIEL worden geleverd, zijn
gemarkeerd als NIET-STERIEL en moeten voor gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
(zie REINIGING, DESINFECTIE en STERILISATIE). De
implantaten worden geleverd als implantaatsysteem in
zeefmandjes in sterilisatiecontainers of individueel verpakt.
De afzonderlijke verpakking moet op het moment van
levering intact zijn. Sterilisatie in de originele verpakking
is niet toegestaan. De sterilisatiecontainers, zeefmandjes
en bijbehorende deksels mogen geen beschadigingen
vertonen.

Steriel geleverde implantaten:

Implantaten die STERIEL worden geleverd, zijn door
middel van een gevalideerde gamma-sterilisatieprocedure
gesteriliseerd en gemarkeerd als STERIEL. Reiniging,
desinfectie en sterilisatie voor gebruik hoeven niet te
worden uitgevoerd. De implantaten worden afzonderlijk
verpakt in een blisterverpakking en beschermd door een
buitenverpakking geleverd. De implantaten mogen alleen
worden gebruikt als de etiketten van de buitenverpakking
en de binnenverpakking intact zijn. Als de verpakking
beschadigd of al geopend is, is de steriliteit van het
implantaat niet gewaarborgd en mag het niet worden
gebruikt. De implantaten mogen niet worden gebruikt
als de aangegeven houdbaarheidsdatum is verstreken.
Het voorbereiden, opnieuw voorbereiden, steriliseren
of hersteriliseren van de producten na het openen van
de steriele verpakking of bij een beschadigde steriele
verpakking is niet de bedoeling. HumanTech Spine GmbH
aanvaardt geen aansprakelijkheid bij gebruik van opnieuw
gesteriliseerde implantaten, ongeacht door wie of op welke
wijze het hersteriliseren is uitgevoerd. Het implantaat moet
volgens de aseptische procedures uit de steriele verpakking
worden genomen. De steriele verpakking mag uitsluitend
onmiddellijk véér de plaatsing van het implantaat worden
geopend. Geadviseerd wordt altijd een reserve-implantaat
ter beschikking te houden. Het implantaat moet onder
adequate aseptische omstandigheden uit de verpakking
worden genomen.

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Implantaten van het VENUS®-systeem die NIETSTERIEL
verpakt worden geleverd, moeten voér gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De
vereiste stappen van reiniging, desinfectie, behandeling
en sterilisatie worden beschreven in de instructie
“Voorbereiding niet-steriel geleverd Spine”. De meest
recente versie hiervan vindt u op onze homepage
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https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html
en kunt u opvragen bij HumanTech Spine GmbH.

AFVOEREN

Het product moet volgens de lokale voorschriften
en milieuwetgeving worden afgevoerd, waarbij ook
rekening moet worden gehouden met het desbetreffende
contaminatieniveau.

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 vertegenwoordigerhiervan
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 partijinummer
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.

SYMBOLEN
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Fabrikant

Niet hergebruiken

Lot

Referentienummer

Documentatie lezen

Droog houden

Product niet gesteriliseerd

Gesteriliseerd door straling

Niet opnieuw steriliseerbaar

Vervaldatum

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

> @1l B E E Ok

Attentie

21


http://www.humantech-spine.de
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html

AVISO IMPORTANTE

Estas instrucdes de utilizagdo devem ser lidas na integra,
com atencao e o seu cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO

As instrucbes de utilizagdo sao validas para todos os
implantes esterilizados e também n&o esterilizados
fornecidos para o Sistema VENUS®.

COMPOSIGAO BASICA

O sistema VENUS®, utilizado como sistema de implantes
de fixagdo para cirurgia da coluna vertebral, € composto
por: barras, parafusos, elementos de ligagédo transversal,
elementos de ligacao de barras e elementos de extensao,
bem como diferentes tipos de ganchos. Estao disponiveis
diferentes formas e tamanhos destes implantes, para
permitir adaptagdes a medida da anatomia Unica de cada
paciente. Os parafusos fenestrados possuem orificios,
0s quais permitem a injecdo de cimento ésseo de
polimetacrilato de metilo (PMMA na zona a tratar.

MATERIAL

Os componentes do sistema VENUS® sdo fabricados a
partir de uma liga de titanio Ti6AlI4V, conforme a norma
ISO 5832-3. No entanto, algumas hastes séo 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.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de coluna vertebral VENUS® é concebido para
o tratamento cirirgico de doencas e lesbes da coluna
vertebral, em particular para indicagcdes de instabilidades,
doengcas discais degenerativas, espondilolistese
degenerativa, estenose degenerativa, deformag¢des 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 APLICACAO
A area de aplicagao € a coluna toracica, lombar e sacral.
CONDICOES GERAIS/NOTAS DE UTILIZACAO

* Osimplantes sé podem ser implantados por cirurgides
com experiéncia reconhecida no campo da cirurgia
da coluna vertebral. A utilizacdo dos implantes para
a implantagcdo tem de ser determinada de acordo
com as indicagdes cirurgicas e médicas, com 0s
potenciais perigos e com as limitagdes associadas a
este tipo de intervengdo cirargica, assim como a luz
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das contraindicagdes, dos efeitos secundarios e de
determinadas medidas de prevencado e a luz tanto
da constituicdo como das propriedades metalicas,
metalurgicas e biolégicas do implante.

As informagdes incluidas no folheto informativo
embora necessarias, ndo sao suficientes para a
utilizacdo deste sistema. Elas ndo substituem, seja
em que circunstancia for, a capacidade de avaliagcéo
técnica e experiéncia clinica do médico, relevante
designadamente na sele¢céo cuidadosa de pacientes,
no planeamento pré-operatério e na escolha dos
implantes, os seus conhecimentos ao nivel da
constituicdo anatdmica e biomecanica da coluna
vertebral, o seu conhecimento dos materiais e das
caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados, a
sua formacdo 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 pés-operatério e realiza as consultas/
exames de acompanhamento.

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-operatéria e monitorizar o
paciente no pés-operatério, para se poder avaliar o
desenvolvimento da fusdo e o estado do implante.
Mesmo que tenha ocorrido uma fuséo 6ssea 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 restricbes as atividades sao observadas.
Em caso de complicagdes, o médico deve decidir se
€ necessario levar a cabo uma revisao do implante,
tendo em conta o estado do paciente e os possiveis
riscos envolvidos.

Os componentes do sistema VENUS® nao devem
ser substituidos por componentes/produtos de outros
sistemas de outra fonte ou fabricante. Além disso,
nao pode ser estabelecida nenhuma conexao direta
de componentes/produtos do sistema VENUS® a
componentes de outros sistemas ou a componentes
/ produtos fabricados com materiais diferentes do
Ti6Al4V ou CoCr28Mo6. Se isso nao for cumprido ou se
os produtos forem usados ou usados indevidamente,
a HumanTech Spine GmbH ndo assume nenhuma
responsabilidade.

Os implantes ndo devem, em circunstancia alguma,
ser utilizados mais do que uma vez. Mesmo que o
implante pareca intacto apdés a revisdo, alteragcbes
no interior do implante ou pequenos defeitos, que
sdo causados por cargas e tensdes ativas, podem
provocar a quebra do implante.
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+ Os implantes que ja tenham estado em contacto com
fluidos corporais ou tecidos de um doente ou que
tenham sido poluidos n&o podem ser reutilizados.

* Os implantes removidos devem ser processados de
forma que n&o seja possivel a sua reutilizagéo.

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

« A flexdo das barras/conectores de revisao pode
ter um impacto negativo sobre as propriedades
biomecanicas do implante. Deformagbes na zona de
fixagao da barra no parafuso poliaxial e/ou monoaxial
podem afetar negativamente a fixagdo da barra. Deve
evitar-se uma deformacao nesta zona.

« As barras do VENUS® Mini-System possuem
marcagdes. As zonas entre as extremidades das
barras e as marcagdes ndo devem ser utilizadas para
a fixacao.

* Nao é permitida qualquer flexdo na zona de introdugéo
do instrumento na barra.

O escoramento ventral aumenta a estabilidade do
sistema. Na zona lombar, especialmente se 0 uso
deparafusos pediculares com didametro de 5,5 mm ou
inferior ndo puder ser evitado, o escoramento ventral
é altamente aconselhado.

+ E imperativo cumprir as instrugdes do manual de
operacao (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
utilizagéo de instrumentos de terceiros.

* 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 lesbes
no paciente ou no pessoal cirurgico ou prolongar a
duragéo estimada da cirurgia.

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

* Implantes danificados ndo podem ser implantados

« A seguranga e compatibilidade dos implantes
nao foram avaliadas em relagdo as influéncias de
ressonancia magnética (imagiologia). N&o foram
realizados testes térmicos ou testes de migragédo sob
essas influéncias.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagcbes podem ser relativas e também
absolutas. A escolha de um determinado implante devera
ser cuidadosamente ponderada, em fungao da avaliagao
global do estado do paciente. As condi¢des anteriormente
descritas podem reduzir as hipéteses de uma intervengao
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bem sucedida:

* infe¢gdes agudas ou riscos significativos de infecéo
(sistema imunitario debilitado)

* sinais de inflamagdes locais

» febre ou leucocitose

* obesidade patoldgica

* gravidez

* doengas psiquicas

+ anatomia gravemente deformada causada por
anomalias congénitas

* Problemas posturais extremos, os quais afetem a
estabilidade dos instrumentos

* qualquer outra condicdo médica ou cirdrgica que
impeca uma possivel melhoria através da aplicagao do
implante, como a existéncia de anomalias congénitas,
aumento da velocidade de sedimentacdo que néao
seja explicado por outros sintomas clinicos, aumento
do numero de leucécitos (WBC) ou um desvio para
a esquerda identificado no hemograma diferencial de
WBC;

* doencasdasarticulagdes, absorcdo dssea, osteopenia,
osteomalacia e/ou osteoporose. A osteoporose e a
osteopenia sao contraindicagdes relativas, uma vez
que podem limitar o nivel de correcéo, estabilizacdo
e/ou a magnitude da fixagdo mecénica alcangavel

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

« suspeita de alergia ou intoleréncia, bem como alergia
ou intolerdncia documentada ao material utilizado.
Devem ser realizados os devidos testes.

* todos o0s casos em que ndo € necessaria qualquer
fusado ou transplantacao éssea

* todos os casos em que os componentes de implante
selecionados s&o demasiado grandes ou demasiado
pequenos para alcangar um resultado satisfatorio

* todos os casos em que €& necessario utilizar
componentes fabricados noutros metais ou ligas para
além dos utilizados neste sistema;

+ todos os doentes com um tecido de estrutura
inadequada na perspetiva cirdrgica ou com uma
qualidade éssea ou leito 6ésseo inadequado;

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

» todos os doentes que n&o estejam dispostos a cumprir
as instrugdes posoperatérias

* todos 0s casos que ndo se encontram descritos nas
indicagdes.

EFEITOS SECUNDARIOS/ COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e complicagbes mencionados

podem dever-se ndo sO aos implantes, mas também

frequentemente a intervengao cirurgica e incluem, entre

outros:

* crescimento tardio do osso ou nenhuma fusao visivel
€ pseudartrose
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+ complicagbes neurolégicas, paralisia, lesdo dos
tecidos moles e/ou migracao do implante

*  Quebra, libertacdo ou deformagao dos implantes e
também desgaste

* quebra de implante durante a implantacdo ou no
estado implantado

» inflamacdes e infegdes superficiais ou profundas

* reacgao alérgica ao material do implante

* reducgao da densidade 6ssea;

* lesao neuroldgica ou espinhal da dura-mater devido a
trauma cirdrgico

+ problemas urogenitais, problemas gastrointestinais,
perturbagcdes  vasculares, incluindo  trombos,
perturbagcdes das vias respiratérias, incluindo
embolia, bursite, hemorragias secundarias, enfarte do
miocardio ou morte

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

* sacro

* aparecimento de microparticulas na area do implante,

* metallosis;

+ crescimento modificado das vértebras fundidas

+ perda parcial do grau de corre¢édo que foi alcangado
durante a operacéao

+ alteracdo da curvatura e da rigidez da coluna

» dores, desconforto ou sensagbes anormais devido a
presenca 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 perfuracao da pele

*  Fratura, microfatura, absorgcdo, dano ou penetragao
de um corpo vertebral sobre ou sob o(s) segmento(s)
tratado(s)

+ Limitagdes fisiolégicas, por exemplo, degeneragéo
das articulagdes

* Sangramento e/ou hematomas

« Cirurgia de revisao

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

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

*  Oscomponentes do implante devem ser manuseados,
transportados e armazenados com cuidado. Os
danos causados a embalagem do produto ou ao
préprio implante podem reduzir significativamente o
desempenho, a solidez e a durabilidade do sistema de
implantes. Tal pode resultar em fissuras e/ou tensdes
internas mais elevadas, o que pode provocar uma
quebra do implante.

* Osimplantes e instrumentos devem ser armazenados
a temperatura ambiente. As condi¢des ambientais,
como ar salgado, humidade, substancias quimicas,
etc., ndo podem afetar os implantes.

» Antes da operagao, deve ser efetuada uma inspegao
cuidadosa dos componentes do sistema de fusdo
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intercorporal VENUS® (Posterior Spinal Implant
System) a utilizar, a fim de evitar danos causados no
armazenamento, no transporte ou em procedimentos
anteriores.

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

Implantes fornecidos néao esterilizados:

Os implantes fornecidos NAO ESTERILIZADOS devem
ser identificados como NAO ESTERILIZADOS e devem
ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de utilizar
(ver LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO). Os
implantes s&o fornecidos como sistema de implantes em
cestos perfurados dentro de recipientes de esterilizagao ou
embalados individualmente. A embalagem individual deve
estar intacta no momento da entrega. Nao é permitida a
esterilizacdo na embalagem original. Os recipientes para
esterilizacao, os cestos perfurados e as respetivas tampas
nao devem apresentar danos.

Implantes fornecidos esterilizados:
OsimplantesfornecidosESTERILIZADOS s&doesterilizados
através de um procedimento validado por radiagdo gama,
e contém a indicacdo ESTERILIZADO. N&o é necessario
realizar a limpeza, desinfegcdo e esterilizacdo antes da
utilizagdo. Os implantes sdo embalados individualmente
num blister 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 n&o esta assegurada e este ndo
pode ser utilizado. Os implantes ndo podem ser utilizados
se a data de validade indicada tiver expirado. Nao esta
prevista a preparagao, reprocessamento, esterilizagao
ou reesterilizagdo dos produtos apds a abertura da
embalagem esterilizada ou se a embalagem esterilizada
estiver danificada. AHumanTech Spine GmbH nao assume
qualquer responsabilidade pela utilizagdo de implantes
reesterilizados, independentemente da pessoa que
efetuou a reesterilizagdo ou do método utilizado. Quando
o implante é removido de uma embalagem esterilizada,
devem serobservadas asregras daassepsia.Aembalagem
esterilizada ndo deve ser aberta até imediatamente antes
da insercdo do implante. Recomenda-se ter a mdo um
implante de substituicdo, pronto para usar a qualquer
momento. O implante deve ser removido da embalagem
com os devidos procedimentos asséticos.

LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Os implantes embalados, fornecidos nao esterilizados
do sistema VENUS® devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de utilizar. Todas as etapas necessarias
de limpeza, desinfecdo, tratamento e esterilizagdo
encontram-se descritas na instrugao ,Preparagdao de
medula fornecida nao esterilizada“. A versdo mais recente
encontra-se disponivel para consulta na nossa pagina
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Web, em https://www.humantech-spine.de/378-de-
IFUs.html e pode também ser solicitada contactando a
HumanTech Spine GmbH.

ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado em conformidade com a
regulamentagcdo local e a regulamentagdo ambiental,
tendo em conta o nivel de contaminacao.

RECLAMAGOES SOBRE O PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da saude (por exemplo,
o cliente ou operador deste sistema) que possua
reclamacgdes de qualquer tipo ou que nao esteja satisfeito
com o manuseamento do produto, em relagéo a qualidade,
identidade, durabilidade, resisténcia, seguranca,
eficiéncia e/ou fungdo, deve informar o representante
correspondente da HumanTech. Caso um componente
do VENUS® Spinal System implantado apresente um
«funcionamento incorreto» (isto &, caso ndo satisfaca as
especificacoes de desempenho ou nao 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 lesbes graves num doente ou que contribua para
tal, o representante deve ser imediatamente notificado
por telefone, por fax ou por escrito. Caso tenha uma
reclamacgao, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o
nome, a referéncia e o numero de lote do componente,
assim como o seu nome € morada juntamente com uma
descri¢cao do problema tao detalhada quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

© HUMANTECH Spine GmbH.
Todos os direitos reservados.
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Fabricante

Apenas para uma Unica utilizagéo

Numero de lote

Numero de encomenda

Leia a documentacao.

Proteger contra a humidade

N&o esterilizado

esterilizado por radiagéo

N&o reesterilizavel

Data de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

> @1l B E E Ok

Atencéo
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BUTISKA NORADE

Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet So lietoSanas
instrukciju

PIEMEROSANAS JOMA

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

UZBUVE

VENUS® sistemu, kas tiek izmantota ka implantu
sistéma fiksacijai mugurkaula kirurgija, veido: stieni,
pedikularas skrives, S3Skérssavienotajelementi, stienu
savienotajelementi un pagarinatajelementi, ka art dazadu
veidu aki. Ir pieejamas dazadas So implantu formas un
izmeri, lai pielagojumi batu iesp&jami, nemot véra katra
pacienta unikalo anatomiju. Logotajam skravém ir urbumi,
caur kuriem attiecigaja zona var injicét polimetilmetakrilata
(PMMA) kaulu cementu.

MATERIALI

VENUS® sistéemas komponenti ir izgatavoti no titana
sakauséjuma Ti6AI4V atbilstoSi DIN EN I1SO 5832-3.
Ta ietver arT stienus no kobalta un hroma sakausé&juma
CoCr28Mo6 atbilsto§i ASTM F 1537 un ISO 5832-12.
Cementa adapteris ir veidots no PEEK materiala.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VENUS® mugurkaula sistéma ir paredzéta mugurkaula
slimtbu un traumu operativai apripei, jo Tpasi ta ir indicéta
nestabilitates, degenerativu starpskriemelu disku slimibu,
degenerativas spondilolistézes, dedenerativas stenozes,
tadu deformaciju ka skolioze un kifoze, IGzumu un
spondiltta, audzéju, ka arT korekciju gadijumos. VENUS
sistéma integréta apakssistéma VENUS® Mini ir piemérota
perkutanam proceddram.

LIETOSANAS JOMA

LietoSanas joma ir mugurkaula krdsu, jostas un krustu

dala.

* Implantus drikst ievietot tikai kirurgi, kuriem ir
nepiecieSama pieredze mugurkaula kirurgija. Par
implantu izmanto$anu lem;j, ievérojot kirurgiskas un
mediciniskas indikacijas, iesp&jamos riskus un ar So
kirurgiskas iejauk$anas veidu saistitos ierobezojumus,
nemot vera art kontrindikacijas, blaknes un noteiktos
piesardzibas pasakumus, ka art implanta kvalitati un
metaliskas, metalurgiskas un biologiskas 1pasibas.

+ Saja lietoSanas instrukcija sniegtad informacija ir
nepiecieSama, bet nav pietiekama 3&is sistémas
lietoSanai. Ta neaizstaj profesionalas novértéSanas
spéjas vai arsta kliniskas prasmes un pieredzi
attieciba uz piesardzibu pacientu izvélé, preoperativo
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planodanu un implanta izvéli, arsta zinaSanas par
anatomiju un mugurkaula biomehaniku, ta izpratni
par materialu un izmantoto implantu TpaSibam,
arsta apmacibu un prasmes mugurkaula kirugija un
implantéSanai nepiecieSamo instrumentu lietoSana,
ka arT ta spé&ju garantét pacienta gatavibu sadarboties,
ieverojot pienacigi noteiktu apripes programmu péc
operacijas, un veikt planotos turpmakos izmekléjumus.
Pacienta  aktivitates/kustibas  bdtiski  ietekmé
implanta lietoSanas ilgum u. Pacients ir jainforme,
ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek8anas vai lozuma risku. Ir svarigi
informét pacientu par ta aktivitaSu ierobeZojumiem
pécoperacijas posma un novérot pacientu péc
operacijas, lai varétu novertét saaugSanas attistibu
un implanta stavokli. Pat ja implants ir cieSi saaudzis
ar kaulu, implanta komponenti tomér var saliekties,
salazt vai klat valigi. Tapéc pacientam ir japazino,
ka implanta komponenti var saliekties, saltzt vai klat
valigi, arT ieverojot aktivitadu ierobeZojumus.
Sisttmas VENUS® sastavdalas nedrikst aizstat ar
citu sistému, citu avotu vai citu raZotaju sastavdalam/
izstradajumiem. Turklat nedrikst izveidot tieSu VENUS®
sisttmas  sastavdalu/izstradajumu  savienojumu
ar citu sisttmu komponentiem vai sastavdalam/
izstradajumiem, kas izgatavoti no citiem materialiem
neka Ti6Al4V vai CoCr28Mo6. Ja tas netiek izdarits vai
ja produkti tiek izmantoti citadi nepareizi, HumanTech
Spine GmbH neuznemas nekadu atbildibu. Implantus
nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja péc parbaudes
implants Skiet neskarts, izmainas implanta iekSpusé
vai nelieli defekti saistibd ar efektivo slodzi un
spriegumu var izraistt implanta ldzumu.

Implantus, kas jau ir nonakusi saskaré ar pacienta
kermena Skidrumiem vai audiem vai kuri ir piesarnoti,
nedrikst atkartoti izmantot.lznemtie implanti ir
jaapstrada ta, lai to atkartota izmantoSana nebutu
iesp€jama.

Izmantota cementa daudzums kanulétu skravju
gadijuma kirurgam jaizvélas atkariba no pacienta
individualas anatomijas.

Stiena/korekcijas savienotaja saliek8anas var negativi
ietekmét implanta biomehaniskas 1pasibas. Izliekumi
stiena fiksacijas zona poliaksialaja vai monoaksialaja
skravé var negativi ietekmét stiena fiksaciju. Jaizvairas
radit izliekumu $aja zona.

,VENUS® Mini” sistémas stieni ir markéti. Zonas starp
stiena galiem un markéjumu nedrikst izmantot skraves
fiksacijai. Nav pielaujams izliekums stiena instrumenta
stiprinajuma zona.

Ventrala atbalstiS8ana paaugstina sistémas stabilitati.
Lumbalaja dala, it Tpasi, ja nav iesp&jams izvairities
no skravju ar 5,5 mm vai mazaku diametru lietoSanas,
ventrala atbalsti8ana ir |oti ieteicama.

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
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izmantot taja aprakstitos un raZotdja paredzétos
instrumentus. Izmantojot citus instrumentus, raZotajs
neuznemas nekadu atbildibu.

Muguras smadzenu un nervu sakniSu apvidd ir
jarikojas 1pasi piesardzigi, jo nervu bojajumi var izraistt
neirologisko funkciju zudumu.

Instrumentu vai implantu ldzums, izslidéSana vai
nepareiza lietoSana var izraisit pacienta vai operacijas
personala traumas vai paildzinat operaciju.

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

Nedrikst implantét bojatus implantus.

Nav novertéts 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 absolatas. Konkréta
implanta izvéle ir rapigi jaapsver, visaptverosi noveértéjot
pacienta stavokli. Sadi apstakli var pasliktinat veiksmiga
operacijas iznakuma izredzes:

akutas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata
imansistema)

lokalu iekaisumu pazimes

paaugstinata temperatdra vai leikocitoze

slimiga aptauko$anas

grutnieciba

psihiskas slimibas

|oti deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|
Arkartigi nepareizas pozicijas, kas ietekmé instrumentu
stabilitati.

jebkads citdds medicinisks vai kirurgisks apstaklis,
kas traucé iespéjamu uzlabojumu péc implanta
ievietoSanas, pieméram, iedzimtas patalogijas,
palielinats nogulsnéjumu limenis, kas nav raksturigs
citu slimibu kliniskajai ainai, palielinats leikocrttu
fmenis (WBC) vai raksturiga nobide pa kreisi WBC
diferencialaja asins aina;

locitavu slimibas, uzsuk3anas kaulos, osteopénija,
osteomalacija un/vai osteoporoze; osteoporoze
vai osteopénija ir relativa kontrindikacija, jo tas var
ierobeZot nepiecieSamas korekcijas vai stabilizacijas
pakapi un/vai mehaniskas fiksacijas apjomu

Jebkdda neiromuskulara saslim8ana, kas raditu
neraksturigi spécigu slodzi uz implantu dzi8anas laika.
aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta
nepanesamibu, ka arT dokumentéta alergija pret

izmantoto metalu vai ta nepanesamiba. Javeic
attiecigi testi.
visi gadijumi, kad nav nepiecieS8ama kaulu

transplantacija un osteosintéze

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

visi gadijumi, kad ir jaizmanto no STs sistémas atSkirigu
metalu vai sakauséjumu komponenti

ikviens pacients ar neadekvatu audu struktaru
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operativaja pusé vai neadekvatu kaula gultni vai
kvalitati

ikviens pacients, kuram implanta lietoSana traucétu
anatomiskas struktiras vai tiktu ierobeZotas
fiziologiskas spéjas;

ikviens pacients, kur§ nevélas ieveérot pécoperacijas
noradijumus;

visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

BLAKNES/ KOMPLIKACIJAS

Minétas blaknes un komplikacijas var izraistt un ietvert
ne tikai implanti, bet bieZi vien arT pati operacija, turklat
8is saraksts nav izsme|oSs:

véla kaula pieaug3ana vai neredzama sintéze un
pseidoartroze;

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

Implantatu IGzums, atslabinajums vai deformacija, ka
art noberzums

Implanta l0zums implantéSanas laika vai implantéta
stavoklr.

virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi
alergiska reakcija uz implanta materialu

samagzinats kaulu blivums;

neirologiski vai spinali smadzenu cieta apvalka
bojajumi kirurgiskas traumas rezultata

urogenitali traucgjumi, kunga-zarnu trakta traucéjumi,
asinsvadu traucéjumi, tostarp trombi, elpoSanas celu
traucéjumi, tostarp embolija, bursits, asinoSana,
miokarda infarkts vai nave;

anatomisko struktdru traucgjumi

skriemela kermena, skriemela loka kajinas un/vai
krustu kaula lGzums

mikrodalinu radanas implanta zona, Metallosis;
sintezéta mugurkaula aug8anas izmainas;

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums;
mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

sapes, diskomforts vai nenormalas sajdtas implanta
klatbatnes dé|

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

Lazums, mikroskopisks lizums, rezorbcija, skriemela
bojajums vai izvirzisanas virs vai zem apstradata

segmenta/segmentiem
Fiziologiskie  ierobezojumi, pieméram, locitavu
degeneracija

AsinoSana un/vai hematoma

Revizijas kirurdija

ElpoSanas traucéjumu, tai skaita plausu embolijas,
atelektazes, bronhtta, pneimonijas u.c. paradisanas

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS, TRANSPORTESANA
UN UZGLABASANA

Implanta sastavdalu izmanto8ana, transporté8ana un
uzglabasana javeic piesardzigi. Produkta iepakojuma
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bojajumi vai paSa implanta bojajumi var ievérojami
samazinat implantu sistémas veiktspé&ju, izturtbu un
ilgizturibu. Var rasties plaisas un/vai lielaka ieks¢€ja
spriedze, ka rezultata implants var saplist.

* Implanti un instrumenti jauzglaba istabas temperatara.
Implantus nedrikst ietekmét apkartéja vide, pieméram,
sal8s gaiss, mitrums, kKimiskas vielas utt.

+  Pirms operacijas ir rlpigi javeic izmantojamo VENUS®
«Posterior Spinal Implant Systems» sistémas
sastavdalu parbaude. lzvairieties no bojajumiem,
ko izraisijusi uzglabaSana, transportéSana vai
iepriekSéjas procediras.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA
iepakojuma:

Nesterili piegadatie implanti:

NESTERILI piegadatie implanti ir markéti k& NESTERILI,
un pirms lieto8anas tie ir jatira, jadezinficé un jasterilizé (sk.
sadalu ‘TIRISANA, DEZINFEKCIJA un STERILIZACIJA)
Implanti tiek piegadati ka implantu sistéma aprikotos
sietu grozos sterilizacijas tvertes vai atseviski iepakoti.
Individudlajam iepakojumam piegades laika jabat
neskartam. SterilizéSana originalaja iepakojuma nav
atlauta. Sterilizacijas tvertném, sietu groziem un to vakiem
nedrikst bt bojajumu.

Sterili piegadatie implanti:

STERILI piegadatie implanti tiek sterilizéti, izmantojot
apstiprinatu validetu gamma sterilizacijas procesu, un tie ir
markéti ka STERILI. Pirms lieto8anas nav javeic tiriSana,
dezinfekcija un sterilizacija. Implanti ir atseviski iepakoti
blistert un piegadati kartona iepakojuma, kas tos aizsarga.
Implantus var izmantot tikai tad, ja etikete uz aréja un
vai jau ir atvérts, implanta sterilitate netiek garantéta un
to nedrikst lietot. Implantus nedrikst lietot, ja ir beidzies
noraditais deriguma terminS. Produktu apstrade,
parstrade, sterilizacija vai atkartota sterilizacija péc
sterila iepakojuma atvérSanas vai, ja sterilais iepakojums
ir bojats, nav paredzéta. HumanTech Spine GmbH
neuznemas atbildibu par atkartoti steriliz€tu implantu
izmantoSanu neatkarigi no personas, kas veica atkartotu
sterilizaciju, vai no izmantotas metodes. |znemot implantu
no sterila iepakojuma, jaievéro aseptikas noteikumi.
Sterilo iepakojumu drikst atvért tikai tieSi pirms implanta
ievietoSanas. Ir ieteicams, ka jums vienmér ir pieejams
rezerves implants. Implants no iepakojuma jaiznem
atbilstoSos aseptiskos apstak|os.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

VENUS?® sistémas implanti, kas tiek piegadati NESTERILA
iepakojuma, pirms lietoSanas ir jatira, jadezinficé un
jasterilizé. Visi nepiecieSamie tiriSanas, dezinfekcijas,
kopSanas un sterilizacijas soli ir aprakstiti instrukcija
.Nesterili piegadata mugurkaula sagatavoSana“. Jaunaka
versija vienmer ir pieejama musu majas lapa:
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https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, k& ar1
péc pieprasijuma uznémumam HumanTech Spine GmbH.

UTILIZACIJA

Produkta utilizacija ir javeic saskana ar spéka esosajiem
vietéjiem noteikumiem un vides noteikumiem, nemot véra
attiecigo piesarnojuma pakapi.

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselilbas apripes sistéemas darbiniekam
(pieméram, klientam vai 8is pre€u 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 vélak
atklajas, ka kads no implantétds VENUS® spinalas
sisttmas komponentiem darbojas ,hepareizi” (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 veicindjusi pacienta navi vai nopietnas traumas,
neka véjoties pa talruni, faksu vai rakstveida jainforme
uznémuma parstavis. Ja vélaties iesniegt sudzibu, ladzu,
rakstveida mums atsatiet komponentu nosaukumu, preces
numuru un partijas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu
un adresi, ka arT sniedziet péc iespéjas detalizétu kludu
aprakstu.

PAPILDU INFORMACIJA

Ja Jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par Sis
lietoSanas instrukcijas saturu vai preces lietoSanu, ladzu,
vérsieties iepriek§ minétaja adreseé.

© HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas saglabatas
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SIMBOLI

Razotajs

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Partijas numurs

Pasatijuma numurs

= B B Ok

Lasiet dokumentaciju

Sargat no mitruma

Nesterils
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SVARBI PASTABA

Badtina atidZiai perskaityti Sig naudojimo instrukcijg ir
laikytis joje pateikiamy nurodymuy.

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, kryZzminiy jungciy, strypy jungciy ir ilginamujy
elementy, taip pat skirtingy tipy kabliy. Sie implantai gali
bati jvairiy formy ir dydziy, kad pritaikymas buty galimas
atsizvelgiant | unikalig kiekvieno paciento anatomijg.
Fenestravimo sraigtai yra su angomis, per kurias galima
jSvirk&ti polimetilakrilato (PMMA) kauly cemento j gydoma
sritj.

MEDZIAGA

VENUS® sistemos komponentai pagaminti i$ titano
lydinio Ti6AI4V pagal ISO 5832- 3. Taliau joje yra ir
strypeliy i$ 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, ypa€ esant tokioms
indikacijoms kaip nestabilumai, degeneracinés stubury
disko ligos, degeneraciné spondilolistezé, degeneraciné
stenozé, deformacijos, pavyzdzZiui, skoliozé ir kifoze,
skilimai ir spondilitas, navikai, taip pat—revizinés operacijos.
Sistemoje VENUS integruota antriné sistema VENUS®
Mini yra pritaikyta perkutaninei prieigai.

NAUDOJIMO SRITIS

Naudojimo sritis yra torakaliné, lumbaliné ir sakraliné

stuburo dalys.

* Implantus leidziama implantuoti tik chirurgams,
turintiems bdtinos 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.

+  Sios naudojimo instrukcijos informacija yra naudinga,
taciau, norint naudoti 8ig sistemg, jos nepakanka.
Ji nepakeiCia gydytojo gebéjimo diagnozuoti arba

HumanTech .III
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klinikiniy jgadziy ir patirties atsargaus paciento
pasirinkimo, prieSoperacinio planavimo ir implanty
parinkimo srityje, taip pat nepakeicia jo turimy stuburo
anatomijos irbiomechanikos Ziniy, naudojamyimplanty
medziagy ir mechaniniy savybiy supratimo, jo praktikos
ir jgudziy 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 prieZiuros
tyrimus. 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 vietg, pasislinks, deformuosis arba sulds.
Pacientg batina informuoti apie jo fizinio aktyvumo
apribojimus pooperaciniu laikotarpiu ir po operacijos
stebéti, siekiant jvertinti operacijos rezultaty vystymasi
bei

Implanto komponenty fuzijg 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 | paciento savijautg ir galimai
pasitaikancias rizikas, turi nuspresti, ar reikia atlikti
implanto revizija, ar imtis kity priemoniy.

VENUS® sistemos komponenty negalima pakeisti kity
sistemy, kito tiekéjo arba kito gamintojo komponentais
ir (arba) gaminiais. Be to, negalima tiesiogiai jungti
VENUS® sistemos komponenty ir (arba) produkty
su kity sistemy komponentais arba komponentais ir
(arba) gaminiais, pagamintais i$ kitokiy medzZiagy, nei
Ti6Al4V ar CoCr28Mo6. ,HumanTech Spine GmbH"
neprisiima atsakomybés, jei nebus laikomasi Siy
nurodymy arba, jei produktai bus naudojami kitais
netinkamais budais.

Implanty jokiu biddu negalima naudoti pakartotinai.
Nepaisant to, kad po apZidros atrodo, kad implantas
yra nepaZzeistas, pakitimai implanto viduje arba
smulkis defektai, atsirade dél apkrovos ar jtampos,
gali sglygoti implanto 1GZima.

Implantai, kurie jau lietési su paciento kiino skysciais
ar audiniais, arba buvo uztersti, negali bati naudojami
pakartotinai.

Pa3alinti implantai apdorojami taip,
jmanoma pakartotinai panaudoti.

Su kaniuliuotais sraigtais naudojamo cemento
kiekj turi nustatyti chirurgas, remdamasis konkrecia
individualaus paciento anatomija.

Strypy / reviziniy jungCiy 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.

Sistemos VENUS® Mini strypai yra su Zyméjimais.
Fiksavimui prie sraigty negalima naudoti srities tarp
strypy galy ir Zyméjimy. NeleidZiama lenkti strypo

kad nebuty
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instrumento laikiklio srityje.

Ventraliné atrama didina sistemos stabiluma.
Lumbalinéje srityje, visy pirma, kai btina naudoti
5,5 mm arba mazesnio skersmens transpedikulinius
varztus, primygtinai rekomenduojama  naudoti
ventraling atrama.

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

Badtina vykdyti nurodymus, pateikiamus operavimo
instrukcijoje (chirurginéje metodikoje). Instrukcijas
galite rasti internete, svetainéje www.humantechspine.
de arba tiesiogiai gauti i§ ,HumanTech® atstovo.
Rekomenduojama naudoti instrukcijose minimus
ir gamintojo numatytus instrumentus. Naudojant
kitokius instrumentus gamintojas neprisiima jokios
atsakomybés uZ savo gamin;.

Kauly dCiulpy ir nervy Sakneliy srityje reikia bati
itin atsargiems, nes paZeidus nervus gali sutrikti
neurologinés funkcijos.

Ldzus, pasislinkus instrumentams arba implantams
ar juos netinkamai naudojant, gali bati suZalotas
pacientas arba operacinés personalas arba pailgéti
operacijos trukmeé.

Pasalinkite implanto ir (arba) ne implanto likuCius.
Neimplantuokite pazeisty implanty.

Implanty saugumas ir suderinamumas dél magnetinio
rezonanso (diagnostinés vizualizacijos) poveikio
nebuvo |jvertintas. Veikiant Siems veiksniams,
nebuvo atlikti jokie terminiai arba migracijos testai.
Kontraindikacijos gali bati santykinés ir absoliuciosios.
Renkantis tam tikrg implanta, reikia kruopsciai
apsvarstyti j bendrg paciento jvertinimg. Sios salygos
gali pabloginti sékmingos operacijos prognozes:
Umios infekcijos arba didelé infekcijy
(susilpnéjusi imuniné sistema)

Vietiniy uzdegimy pozZymiai

Kar&ciavimas arba leukocitozé

Patologinis nutukimas

Néstumas

Psichikos susirgimai

Labai deformuota anatomija dél jgimty anomalijy
Itin didelés deformacijos, kurios neigiamai veikia
instrumentavimo stabiluma.

Bet kokia kita medicininé arba chirurginé sglyga,
uzkertanti kelig pageréjimui dél implanto naudojimo,
pavyzdzZiui, jgimty anomalijy buvimas, kity ligy
nesukeltas nusédimo grei€io padidéjimas, leukocity

rizika

(WBC) kiekio padidéjimas arba diferencinés
leukogramos nuokrypis j kaire
Sgnariy 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 masta.

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

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

Visi atvejai, kai nereikalinga kauly transplantacija ir
fuzija

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

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

Pacientai su netinkama audinio struktiira operacinéje
vietoje arba netinkama kaulo bikle arba kokybe
Pacientai, kuriems implanty naudojimas trukdyty
anatominéms struktGroms arba apriboty fiziologines
funkcijas.

Pacientai, nenorintys laikytis pooperaciniy nurodymy.
Visi atvejai, neapradyti indikacijose.

SALUTINIAI POVEIKIAI/ KOMPLIKACIJOS

Nurodyti pa8aliniai poveikiai ir komplikacijos gali atsirasti
ne tik dél implanty, bet ir daZnai jy prieZastis gali bati
operacijos. Taigi, tadiau tuo neapsiribojant:

Vélyvas kauly suaugimas arba matomo sujungimo
nebuvimas ir pseudoartroze

Neurologinés komplikacijos, paralyZius, minkstojo
audinio paZeidimai ir (arba) implanto migracija
Implanty IGZimas, atsipalaidavimas arba deformacija
bei nusidévéjimas

Implanto IGZimas implantavimo metu arba implantavus.
PavirSinés arba giliosios infekcijos ir uzdegimai
Alerginé reakcija j implanto medZiagg

Kaulo tankio sumazéjimas
Neurologinis arba  spinalinis
pazeidimas dél chirurginés traumos
Urogenitaliniai sutrikimai, gastrointestinaliniai
sutrikimai, kraujagysliy sutrikimai, jskaitant trombus,
bursitg, pakartotinj kraujavimg, miokardo infarktg arba
mirtj

Anatominiy struktdry sutrikimas

Stuburo, pedikelio ir (arba) sakrumo IGZimas
Mikrodaleliy atsiradimas implanto srityje; metalozé
Pakites sujungto stuburo augimas

Dalinis operacijos metu pasiektos korekcijos laipsnio
praradimas

Stuburo iSlinkio ir standumo pokyc¢iai

Skausmai, diskomfortas arba nejprasta savijauta dél
esancio implanto

Komponenty, esanciy tose vietose, kuriose implanto
pakankamai neuZdengia audinys, spaudziama oda,
taip pat jie gali prasiskverbti per odg

Slankstelio kono lbzis, mikrolGZis, jsiurbimas
pazeidimas arba prasiskverbimas virs arba po gydomu
(-ais) segmentu (-ais)

Fiziologiniai apribojimai, pvz., sgnariy degeneracija
Kraujavimai ir/arba hematomos

kietojo dangalo
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* Revizinés operacijos

+ Kvépavimo taky problemy atsiradimas,
plau¢iy embolijg, atelektaze, bronchita,
uzdegimg ir t. t.

jskaitant
plauciy

PAKAVIMAS, ZENKLINIMAS, TRANSPORTAVIMAS IR
LAIKYMAS

* Implanto komponentai turi bati tvarkomi,
transportuojami  ir laikomi imantis atsargumo
priemoniy. Dél gaminio pakuotés arba pacio implanto
pazeidimy gali gerokai sumazéti implanto sistemos
veiksmingumas, tvirtumas ir atsparumas ilgalaikei
apkrovai. Tai gali sukelti jtrakimus ir (arba) didesnius
vidinius jtempimus, dél kuriy implantas gali IGZti.

* Implantai ir instrumentai turi bati laikomi kambario
temperatdroje. Implantai turi bdti apsaugoti nuo
aplinkos poveikio, pvz., slOraus oro, drégmeés,
chemikaly ir t. t.

+ Prie§ pradedant operacijg batina atidZiai patikrinti
,VENUS® Posterior Spinal Implant System" sistemos
naudojamus komponentus. Venkite pazeidimy,
kurie gali atsirasti laikant, transportuojant ar prie$ tai
atliekant veiksmus.

tiek NESTERILIOJE,

Implantai  pristatomi tiek ir

STERILIOJE pakuotéje:

Implantai nesterilioje pakuotéje:

NESTERILIOJE pakuotéje pristatyti implantai paZenklinti
uzradu ,NESTERILUS® ir prie3 naudojimg turi bati
iSvalyti, dezinfekuoti bei sterilizuoti (2r. VALYMAS,
DEZINFEKAVIMAS ir STERILIZAVIMAS). Implantai
pristatomi  implanty sistemos forma  atskiruose
perforuotuose krep3eliuose, patalpintuose | sterilizavimo
konteinerius, arba supakuoti atskirai. Pristatymo
momentu atskira pakuoté turi bati nepaZzeista. Sterilizuoti
pirminéje originalioje pakuotéje draudziama. Sterilizavimo
konteineriai, perforuoti krepSeliai ir jy dangteliai negali bati
pazeisti.

Implantai sterilioje pakuotéje:

STERILIOJE pakuotéje pristatyti implantai sterilizuoti arba
gama spinduliais ir pazenklinti uzrasu ,STERILUS®. Prie$
naudojimg valyti, dezinfekuoti bei sterilizuoti nereikia.
Implantai pristatomi po vieng supakuoti lizdinéje pakuotéje
ir apsaugoti kartotinéje dézZéje. Implantus leidZiama
naudoti tik tuo atveju, jei nepaZeista iSorinés pakuotés
etiketé bei vidiné pakuoté. Jei pakuoté pazeista arba
jau atidaryta, tuomet neuZztikrinamas implanto sterilumas
ir jo negalima naudoti. Implanty negalima naudoti,
jei pasibaigusi nurodyta jy galiojimo data. Gaminiy
paruoSimas, pakartotinis apdorojimas, sterilizavimas arba
pakartotinis sterilizavimas atidarius sterilig pakuote arba
pazeidus sterilig pakuote nenumatytas. ,HumanTech
Spine GmbH® neprisiima atsakomybés uZ pakartotinai
sterilizuoty implanty naudojimg, nepriklausomai nuo
pakartotinai sterilizavusio asmens ar taikyto metodo.
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ISimant implantg i§ sterilios pakuotés buatina laikytis
aseptikos taisykliy. Sterilig pakuote galima atidaryti tik
prieS pat implanto jterpimg. Rekomenduojama visada
turéti atsarginj implantg. ISimant implantg i§ pakuotés
batina imtis atitinkamy aseptikos saugumo priemoniy.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS

NESTERILIOJE pakuotéje pristatyti VENUS® sistemos
implantai prie$ naudojimg turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti. Visi batini valymo, dezinfekavimo, prieZitros
ir sterilizavimo veiksmai apra$yti instrukcijoje ,Nesterilioje
pakuotéje pristatyty implanty apdorojimas“. Naujausig
versijg visada rasite misy pradiniame puslapyje https://
www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html bei paprasSius
,HumanTech Spine GmbH®.

SALINIMAS

Gaminys turi bati Salinamas laikantis vietoje galiojanCiy
nuostaty ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant |
atitinkama uZzter$tumo laipsn;.

SKUNDAI DEL GAMINIO

Jei bet koks uZ sveikatos prieZilrg atsakingas asmuo
(pvz., klientas arba Sios gaminio sistemos naudotojas) turi
bet kokio pobudZio 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, bdtina iSkart pranesti ,HumanTech®
atstovui. Jei ,HumanTech® gaminys veikia netinkamai ir
dél to sukélé sunky paciento suzalojimg ar mirtj arba prie
to prisidéjo, apie tai batina iSkart pranesti atstovui telefonu,
faksu arba rastu. Jei turite skundy, praSome rastu nurodyti
komponento pavadinimg ir nunmerj, partijos numerj
bei savo vardg, pavarde ir adresg, kartu pateikiant kuo
iSsamesn;j klaidos apraSyma.

TOLESNE INFORMACIJA
Jei turite skundy, klausimy ar pastaby dél Sios naudojimo
instrukcijos turinio arba gaminio naudojimo, kreipkités

ankscéiau nurodytu adresu.

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

Le istruzioni per I'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, in modo che gli
adeguamenti siano possibili tenendo conto dell‘anatomia
unica 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 ISO 5832-3.
Tuttavia, sono incluse anche aste in lega di cobaltocromo
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. |l sottosistema VENUS® Mini, integrato nel
sistema VENUS, & adatto per interventi percutanei.

CAMPO DI APPLICAZIONE

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

CONDIZIONI GENERALI/ INDICAZIONI DI UTILIZZO

* Gli impianti devono essere impiantati esclusivamente
da chirurghi in possesso dell‘esperienza necessaria
nel campo della chirurgia spinale. La decisione di
impiantare gliimpiantideve essere presain 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.
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Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per
I‘'uso sono necessarie, ma non sufficienti per l‘uso
di questo sistema. Esse non sostituiscono il giudizio
professionale o le capacita cliniche e I‘esperienza del
medico per quanto riguarda l‘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 I'uso degli strumenti necessari
per l'impianto e per la sua capacita di rispettare la
volonta di cooperazione del paziente, di aderire a un
programma di trattamento adeguatamente definito
dopo l‘operazione e di eseguire esami di follow-up
programmati.

Le attivita / il comportamento motorio del paziente
hanno / ha un‘influenza significativa sulla vita utile
dellimpianto. |l 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
I'intervento per poter valutare lo sviluppo della fusione
e le condizioni dellimpianto. 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.

| componenti del sistema VENUS® non devono
essere sostituiti con componenti/ prodotti di altri
sistemi di un‘altra fonte di approvvigionamento o di
un altro produttore. Non €& altresi consentito istituire
alcun collegamento diretto di componenti/prodotti del
sistema VENUS® con componenti di altri sistemi o
componenti/ prodotti in altri materiali diversi dal Ti6AI4V
o dal CoCr28Mo6. HumanTech Spine GmbH declina
qualsiasi responsabilita in caso di inadempienza
o se i prodotti vengono utilizzati o applicati in modo
improprio.

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

Gli impianti che sono gia entrati in contatto con i fluidi
o i tessuti del paziente o che sono stati contaminati
non devono essere riutilizzati.

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

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

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

Gli assi del sistema VENUS® Mini sono provvisti 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.
Un supporto ventrale aumenta la stabilita del sistema.
Nella zona lombare, soprattutto se non & possibile
evitare l‘'uso di viti peduncolari con un diametro di 5,5
mm o inferiore, si raccomanda vivamente il supporto
ventrale.

Attenersi strettamente alle avvertenze contenute
nelle  istruzioni per l'operazione  (Surgical
Technique), disponibili in Internet all’indirizzo www.
humantechspine. 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.

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.

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

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

Gli impianti danneggiati non devono essere impiantati.
a sicurezza e la compatibilita degli impianti non sono
state valutate in relazione agli effetti della risonanza
magnetica (diagnostica per immagini). Non sono stati
esegquiti 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:

Infezioni acute o rischio significativo di infezione (sis-
tema immunitario indebolito)

Sintomi di inflammazioni locali

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Patologie psichiche

Gravi deformazioni anatomiche causate da anomalie
congenite
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Malposizioni estreme che incidono sulla stabilita della
strumentazione.

Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che
impedisca il possibile miglioramento portato dall’appli-
cazione 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

Patologie articolari, captazione ossea, osteopenia, os-
teomalacia e/o osteoporosi. Osteoporosi od osteope-
nia sono controindicazioni relative, in quanto possono
limitare il grado ottenibile di correzione, stabilizzazio-
ne e/o di fissaggio meccanico.

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

Sospetta allergia o intolleranza ovvero allergia docu-
mentata al materiale impiegato. Si devono eseguire i
test corrispondenti.

Tutti i casi in cui non sia necessario alcun trapianto
osseo o fusione ossea

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

Qualsiasi caso in cui sia necessario utilizzare compo-
nenti diversi dai metalli o dalle leghe utilizzati in questo
sistema.

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

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

Paziente che non voglia seguire le indicazioni post-
operatorie.

Tutti i casi non descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI/ COMPLICAZIONI

Gli effetti collaterali e le complicazioni elencati non pos-
sono essere attribuiti solo agli impianti, ma spesso anche
all'intervento chirurgico e comprendono, ma non si limit-
ano a:

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

complicazioni neurologiche, paralisi,
tessuti molli e/o migrazione dell'impianto
Rottura, allentamento o deformazione degli impianti,
nonché logoramento

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

Infezioni ed infiammazioni superficiali o profonde
Reazione allergica al materiale dell‘impianto
riduzione della densita ossea

lesione neurologica o spinale della dura madre per
trauma chirurgico
Disturbi urogenitali,

lesione dei

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

» Alterazioni delle strutture anatomiche

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

* comparsa di microparticelle nell’area dell’impianto,
metallosis

» crescita modificata della colonna vertebrale fusa

+ perdita parziale del grado di correzione ottenuto
durante l'operazione

* modifica della curva e rigidita della colonna vertebrale

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

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

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

« Limitazioni fisiologiche come degenerazione articolare

+ Sanguinamenti e/o ematomi

«  Chirurgia di revisione

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

IMBALLAGGIO, ETICHETTATURA, TRASPORTO E
STOCCAGGIO

+ E necessario prestare attenzione quando si
maneggiano, si trasportano e si conservano i
componenti dell‘impianto. Eventuali danneggiamenti
allimballaggio del prodotto o allimpianto stesso
possono ridurre significativamente le prestazioni, la
resistenza e la durata del sistema implantare. Cid
pud provocare la formazione di crepe e/o produrre
maggiori sollecitazioni interne che possono causare la
rottura dell‘impianto.

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

* Prima dellintervento chirurgico & necessario eseguire
un‘accurata ispezione dei componenti del sistema
VENUS® Posterior Spinal Implant System da utilizzare
per escludere danni dovuti alla conservazione, al
trasporto o a precedenti procedure

Gli impianti vengono consegnati imballati, sia in forma
NON STERILE che STERILE.

Impianti consegnati non sterili:

Gli impianti consegnati NON STERILI sono contrassegnati
come NON STERILI e devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima dell'uso (vedi PULIZIA, DISINFEZIONE
e STERILIZZAZIONE). Gli impianti vengono consegnati
come sistema implantare in cestelli a setaccio caricati
in contenitori per la sterilizzazione o confezionati
singolarmente. L‘imballaggio individuale deve essere
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intatto al momento della consegna. Non & consentita la
sterilizzazione nell'imballaggio originale. | contenitori per
la sterilizzazione, i cestelli a setaccio e i relativi coperchi
non devono essere danneggiati.

Impianti consegnati sterili:

Gli impianti consegnati STERILI sono sterilizzati con
procedura convalidata di sterilizzazione con raggi gamma
e contrassegnati come STERILI; la pulizia, la disinfezione
e la sterilizzazione prima dell'uso non sono necessari.
Gli impianti vengono confezionati singolarmente in blister
e consegnati protetti da un cartone esterno. Gli impianti
possono essere utilizzati solo se I'etichetta dell'imballaggio
esterno e I'imballaggio interno sono intatti. Se I'imballaggio
€ danneggiato o gia aperto, la sterilita dellimpianto
non & garantita e pertanto il prodotto non deve essere
utilizzato. Gli impianti non devono essere utilizzati se la
data di scadenza indicata & superata. Non sono previsti
la preparazione, il ricondizionamento, la sterilizzazione
o la risterilizzazione dei prodotti dopo I‘apertura della
confezione sterile o se la confezione sterile & danneggiata.
HumanTech Spine GmbH declina ogni responsabilita
per [‘utilizzo di impianti risterilizzati, indipendentemente
dalla persona che ha eseguito la risterilizzazione o dal
metodo utilizzato. Quando si rimuove limpianto dalla
confezione sterile devono essere rispettate le regole di
asepsi. La confezione sterile deve essere aperta solo
immediatamente prima dell‘inserimento dell‘impianto. Si
raccomanda di tenere sempre a disposizione un impianto
sostitutivo. L'impianto deve essere rimosso dall‘imballaggio
in condizioni asettiche appropriate.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Gli impianti del sistema VENUS® consegnati imballati
NON STERILI devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima dell‘'uso. Tutti i passaggi necessari per
la pulizia, la disinfezione, la cura e la sterilizzazione
sono descritti nelle istruzioni ,Preparazione di sistemi per
colonna vertebrale non sterili“. L‘'ultima edizione &€ sempre
disponibile sulla nostra homepage all‘indirizzo https://
www.humantechspine.de/378-de-IFUs.html oppure pud
essere richiesta a HumanTech Spine GmbH.

SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normative
locali e alla legislazione ambientale, tenendo conto del
livello di contaminazione.

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
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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 pit 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.

SIMBOLI
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Produttore

2

Solo per uso singolo

-
o
-

Numero di lotto

Numero d’ordine

= Bl

Leggere la documentazione

Proteggere dall’'umidita

Non sterile

Sterilizzazione mediante irradiazione

Non ri-sterilizzabile

Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

> @@ | B>k

Attenzione
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k pouZiti si musite peclivé pfeCist a musite jej
bezpodmineéné dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Pokyn k pouziti plati pro vSechny sterilné, jakoZ i nesterilné
expedované implantaty paterniho systému VENUS®.

ZAKLADNIi STRUKTURA

Patefni systém VENUS®, ktery se jako implantatovy
systém pouziva k fixaci v oblasti chirurgie patefe, se
sklada z: ty€i, pediklovych Sroubt, pficnych konektora,
tyCovych konektorl, prodluzovacich prvkd a rdznych
typl hakd. Tyto implantaty jsou k dispozici v rdznych
tvarech a velikostech, tak, aby byly mozZné adaptace s
ohledem na jedine€nou anatomii individualniho pacienta.
Fenestrované Srouby maji otvory, které umoZiuji
vstfikovani polymetylmetakryldtového (PMMA) kostniho
cementu do oSetfované oblasti.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS® jsou zhotoveny z titanové
slitiny Ti6AlI4V dle ISO 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 lécbu
onemocnéni a Urazu patefe, zejména pro takové
indikace jako nestabilita, degenerativni onemocnéni
meziobratlovych plotének, degenerativni spondylolistéza,
degenerativni sten6za, deformity, napf. skoli6za a kyfoza,
fraktury a spondylitida, nadory arevizni zakroky. Podsystém
VENUS® Mini, integrovany do systému VENUS, je vhodny
pro perkutanni zakroky.

OBLAST POUZITI

Oblasti pouZiti je hrudni, bederni a kfizova patef.

* 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 zakrokdl, s
prihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejSim G¢inklim a
stanovenym preventivnim opatfenim a pfi zohlednéni
povahy vé&ci a kovovych, metalurgickych a biologickych
charakteristik implantatu.

* Acgkoli jsou informace v tomto navodu k pouZiti
potfebné, nejsou pro pouzZivani tohoto systému
dostateCné. Nejedna se o nahradu schopnosti
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odborného posouzeni, resp. klinickych dovednosti
ani o nahradu zkuSenosti |ékafe ohledné obezietného
vybéru pacienta, pfedoperaéniho planovani a vybéru
implantatu, jeho znalosti anatomie a biomechaniky
patefe, jeho chapani materidlu a mechanickych
vlastnosti pouzitych implantattd, jeho tréninku a
jeho dovednosti v oblasti chirurgie patefe a ohledné
pouzivani instrumentd potfebnych k implantovani ani
jeho schopnosti zajistit ochotu pacienta spolupracovat
pfi dodrZzovani pfiméfené definovaného terapeutického
planu po operaci a pfi provadéni planovanych
pooperacnich vySetieni.

Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny
vliv na délku Zivotnosti implantatd. Pacient musi byt
informovan o tom, Ze kaZzda aktivita zvySuje riziko ztraty,
uvolnéni, dislokace, migrace, ohnuti nebo zlomeni
komponentd implantatu. Je rozhodujici informovat
pacienta 0 omezenich jeho aktivit v pooperaéni fazi a
po operaci na néj dohliZet, aby bylo mozné posoudit
vyvoj vysledku operace a flze a také stav komponent
implantatu. Dokonce i tehdy, kdyZ doS$lo ke kostni fuzi
a implantat dobfe vrostl nebo pfirostl, mohou se i pfes
dodrZzeni omezeni aktivit vyskytnout vyse zminéné
efekty. Je nezbytné pacienta o tom poucit. Pokud
takovy efekt nastane, musi |éka za zohlednéni pocitu
pacienta a potencialnich rizik rozhodnout, zda je tfeba
provést revizi implantatu nebo jina opatfeni.

Soucasti systtmu VENUS® se nesmi nahradit
soucastmi/produkty jinych systém, zjiného odbérného
zdroje nebo od jiného vyrobce. Dale se nesmi vytvofit
pfimé spojeni soucasti/produktd systému VENUS® se
soucastmi jinych systém( nebo se soucastmi/produkty
z jinych materiall nez Ti6Al4V nebo CoCr28Mo6.
Pokud nejsou tyto poZadavky splnény nebo pokud
se produkty pouziji nebo vyuziji jinym zpUsobem v
rozporu s jejich ur€enim, nepfebira HumanTech Spine
GmbH za takovéto pouziti odpovédnost.

Implantaty se v Zadném pfipadé nesmi pouzivat
opakované. | kdyZ implantat vypada po revizi
nedotéené&, mohu zmény uvnitf implantatu nebo malé
defekty v disledku pulsobiciho namahani a pnuti
zpusobit zlomeni implantatu.

Implantaty, které jiz byly v kontaktu s té&lesnymi
tekutinami nebo tkanémi pacienta nebo byly
kontaminovany, nesméji byt znovu pouZity.
Odstranéné implantaty se oSetfi tak, aby opétovné
pouZiti nebylo mozné.

Mnozstvi pouzitého cementu u kanylovanych Sroubu
musi stanovit chirurg v zavislosti na individualni
anatomii pacienta.

Ohnuti tye / revizniho konektoru mlze negativné
ovlivnit biomechanické vlastnosti implantatu. Ohnuti
v oblasti, kde je ty¢ upevnéna v polyaxidlnim nebo
monoaxialnim Sroubu, mize mit negativni dopad na
upevnéni ty€e. Ohnuti v této oblasti je tfeba zabranit.
Tyce systému VENUS® Mini jsou opatfeny znackami.
Oblasti mezi konci ty€i a zna¢kami se nesmi pouzivat
pro fixaci ke Sroubu. Ohnuti v oblasti uchyceni ty€e do
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nastroje neni pfipustné.

Ventralni podpéra zvySuje stabilitu systému. V
lumbalni oblasti, pfedev8im kdyZ se nelze vyhnout
pouziti apendikularnich Sroubl o priméru 5,5 mm a
méné, se jednoznaéné doporucuje pouZiti ventralni
podpéry.

Je bezpodmine€né nutné dodrzovat 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 néastroje, jez
jsou v ném popsany a jsou urleny vyrobcem. Za
pouzivani cizich nastroju nemuze byt pfevzata zadna
odpovédnost.

V oblasti michy a kofen( nervd je nutné postupovat
obzvlasté obezietné, nebot poskozeni nervi mlze
vést k vypadku neurologickych funkci

Zlomeni, uklouznuti nebo nespravné pouZiti
instrumentd nebo implantatl mohou pfivodit pacientu
nebo opera¢nimu personalu poranéni nebo zpUsobit
prodlouZeni trvani operace.

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

Je zakazano implantovat poSkozené implantaty.
Bezpecnost ani kompatibilita implantatll z hlediska
jejich vlivu na magnetickou rezonanci (zobrazovaci
metoda) nebyly hodnoceny. Nebyly provedeny tepelné
testy ani migracni testy za pusobeni téchto vlivu.

KONTRAINDIKACE

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

Akutni infekce nebo vyznamné riziko infekce (oslabeny
imunitni systém)

Znamky lokalniho zanétu

Horec€ka nebo leukocytoza

Chorobna otylost

Téhotenstvi

Psychické onemocnéni

Vyrazné deformovana anatomie v dlisledku vrozenych
abnormalit

Extrémni vady postoje, které negativné ovliviuji
stabilitu instrumentace.

Jakakoliv jina zdravotni nebo chirurgickd okolnost,
kterd brani moZnému zlep3eni stavu pfi pouziti
implantatu, napf. vyskyt vrozenych abnormalit,
zvy8ena sedimentace, kterd neni dana jinymi
klinickymi obrazy, zvySena hodnota leukocytt (WBC)
nebo vyrazny posuv doleva v diferencialnim krevnim
obrazu WBC

Onemocnéni kloubl, kostni absorpce, osteopenie,
osteomalacie a/nebo osteopordza. Osteopordéza nebo
osteopenie je relativni kontraindikaci, protoze muaze
omezit miru dosazitelné korekce, stabilizace a/ nebo
mechanické fixace.
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Jakékoli neuromuskularni onemocnéni, které by
implantat b&hem doby Ié€eni neobvykle silné
zatéZoval.

aizdomas par alergiju pret metdlu vai metala
nepanesibu, ka arT dokumentéta alergija pret metalu
vai metala nepanesamiba. Je tfeba provést pfislusné
testy.

VSechny pfipady, kdy neni zapotfebi transplantace a
fuze kosti

VSechny pfipady, kdy jsou komponenty implantatu
uréené k pouziti pFilis velké nebo malé pro dosazeni
uspokojivého vysledku.

VSechny pfipady, kdy je zapotfebi pouzit komponenty
z jinych kovl nebo slitin nez u tohoto systému.

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

VSichni pacienti, u nichz by pouziti implantatu
narusSovalo anatomické struktury nebo by omezovalo
fyziologicky vykon.

Vsichni pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrzovat pokyny
k pooperacni 1éEbé.

VSechny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.
Uvedené nezadouci ucinky a komplikace Ize vyvozovat
nejenom z implantatli, nybrz ¢asto také z operac¢niho
z&kroku. Jedna se zejména o (vyCet neni Uplny):
Pozdni rlst kosti nebo chybéjici viditelna fuze a
pseudoartréza

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

Zlomeni, uvolnéni nebo deformace implantatd, jakoz
i otér

Zlomeni implantatu  pfi
implantovaném stavu.
Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty

Alergicka reakce na material implantatu

SniZeni hustoty kosti

Neurologicka nebo spinalni 1éze u dura mater v
dasledku traumatu po chirurgickém zakroku
Urogenitalni poruchy, gastrointestinalni poruchy, cévni
selhani véetn& trombdzy, selhani dychacich cest
vCetné embolie, burzitida, sekundarni krvaceni, infarkt
myokardu nebo smrt.

NaruSeni anatomickych struktur

Zlomeni obratle, pediklu a/nebo kfizové kosti.

Vyskyt mikro€astic v oblasti implantatu, metalézou
Zméneény rlst fuzované patere

Caste¢na ztrata stupné korekce dosaZeného pfi
operaci

Zmeéna zakfiveni a tuhosti patefe

Bolesti, diskomfort nebo abnormalni pocity v dusledku
pfitomnosti implantatu

*Tlak na kuzi zplsobeny komponentami na mistech,
na nichZz neni nad implantatem dostateéné prekryti
tkani, s potencialnim prostoupenim kaze

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

implantaci nebo v
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+ Fyziologicka omezeni jako degenerace kloubl

*  Krvaceni a/nebo hematomy

* Revizni chirurgie

*  Rozvoj probléml dychacich cest, vcetné
embolie, atelektazy, bronchitidy, pneumonie atd.

plicni

BALENI, ZNACENIi, PREPRAVA A SKLADOVANI

*  Manipulaci, pfepravu a skladovani soucasti implantatu
je nutné provadét opatrné. Poskozeni obalu produktu
nebo poskozeni samotného implantatu mohou vyrazné
snizit vykon, pevnost trvanlivost implantacniho
systému. Mohou vést k trhlinam a/nebo vy3Simu
vnitfnimu napéti, coz mze mit za nasledek zlomeni
implantatu.

« Implantaty a néstroje by mély byt skladovany pfi
pokojové teploté. Na implantaty nesmi pusobit
vlivy okolniho prostfedi jako slany vzduch, vihkost,
chemikalie atd.

» Pfed operaci musite provést peclivou kontrolou
soucasti systému VENUS® Posterior Spinal Implant
System, které maji byt pouzity, aby se vyloudilo
poskozeni zplsobené skladovanim, pfepravou nebo
pfedchozimi z&kroky.

Implantaty jsou dodavany v NESTERILNE i STERILNE
balené formé:

Nesterilné dodavané implantaty:

NESTERILNE dodavané implantaty jsou oznadeny
jako NESTERILNI a musi byt pfed pouZitim vygistény,
dezinfikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE
a STERILIZACE). Implantaty jsou dodavany jako
implantaéni systém v osazenych sitovych koSich ve
steriliza¢nich nadobach nebo jednotlivé baleny. Jednotlivé
obaly musi byt v dobé dodani neporuSeny. Sterilizace v
puvodnim obalu neni povolena. Sterilizani nadoby, sitové
koSe a pfislusné kryty nesmi byt poSkozeny.

Sterilné dodavané implantaty:

STERILNE dodavané implantaty jsou sterilizovany
validovanym sterilizaénim postupem s gama zafenim
a oznadeny jako STERILNI. Pfed pouzitim neni nutné
provadét €idténi, dezinfekci ani sterilizaci. Implantaty jsou
balené jednotlivé v blistrech a dodavaji se s ochranou v
podobé kartonu kolem. Implantaty se smi pouZivat jenom
tehdy, kdyZ jsou etiketa tohoto vnéjSiho obalu i vnitfni
obal bez poskozeni. Pokud je obal poSkozen nebo jiz
byl otevien, neni zaruena sterilita implantatu a nesmi
se pouzivat. Implantaty se nesmi pouzivat, kdyz bylo
prekrodeno datum uvedené spotieby. Uprava, opétovna
Uprava, sterilizace nebo opakovana sterilizace produktu
po otevieni sterilniho obalu nebo v pfipadé posSkozeného
sterilniho obalu neni povolena. HumanTech Spine GmbH
nepfebird Zadnou odpovédnost za pouzivani opétovné
sterilizovanych implantatd bez ohledu na osobu, ktera
opétovnou sterilizaci provedla, nebo pouzitou metodu. Po
vyjmuti implantatu ze sterilniho obalu musi byt dodrZzena

Human'I;ec_:h I I I

pine

pravidla asepse. Sterilni obal se smi otevfit teprve
bezprostfedné pFed inzerci implantatu. Doporucéuje se
mit vzdy k dispozici nahradni implantat. Implantat musi
byt z obalu vyjiman pfi dodrZeni pfislusnych aseptickych
ochrannych opatfeni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pfed pouzitim je tfeba vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat
NESTERILNE dodavané implantaty systému VENUS®.
V8echny kroky potfebné k Cisténi, dezinfekci, péci a
sterilizaci jsou popsany v navodu ,Uprava nesteriing
dodavané Spine“. Nejnovéjsi verze je vzdy k dispozici na
nasi domovské strance
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html

a také na vyzadani od spole¢nosti HumanTech Spine
GmbH.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
ustanovenimi a pfedpisy o Zivotnim prostfedi s ohledem
na stupef kontaminace.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢&inna ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo
uzivatel tohoto produktového systému), ktera ma jakékoliv
vytky nebo je nespokojena s pouzitim produktu, nezavisle
na tom, zda se jedna o kvalitu, znaceni, Zivotnost,
odolnost, bezpeénost, u€innost a/nebo funk&nost, by méla
informovat pfislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.
V pfipadé vadné komponenty implantovaného spinalniho
systému VENUS® (tzn. Ze by komponenta neodpovidala
vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle
oCekavani) nebo pfi pochybnostech by mél byt okamZité
informovan zastupce spole€nosti HumanTech. Vyskytne-
li se u produktu HumanTech zavada, ktera zpusobi smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje,
musi byt o tom okamzité informovan zastupce spolec¢nosti,
a to telefonicky, faxem nebo pisemné. V pfipadé reklamaci
Véas prosime, abyste nam pisemné sdélili nazev a &islo
artiklu, &islo 8arze komponenty a také VaSe jméno a
adresu, a to spoleéné s co nejpodrobnégjSim popisem
zavady.

DALSI INFORMACE
V pfipadé reklamaci, podnétd nebo upozornéni k obsahu
tohoto navodu k pouZiti nebo k pouZiti produktu se prosim

obracejte na vySe uvedenou adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V8echna prava vyhrazena.
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SYMBOLY

Vyrobce

Pouze k jednorazovému pouZiti

Cislo 8arze

Objednaci ¢islo

= B B Ok

Prectéte si dokumentaci

Uchovavejte v suchu

Nesterilni

sterilizace ozafovanim

Nelze opakované sterilizovat

Datum spotfeby

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

> @@ B>

Pozor

Human'léec_:h I I I
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41


http://www.humantech-spine.de

ZHMANTIKH YTOAEI=H

O1 mrapouceg o0dnyieg xpriong mpétmel va diafacTolv
TTAPWG Pe TN déouoa TTPOCOXA Kal VA THPOUVTA.

MNEAIO EGAPMOIHZ

O1 odnyieg xprong 1oxuouv yia OAa Ta TTAPEXOPEVA
eU@uTELPaTa Tou cuoTipatog VENUS®, ateipa kai pn.

BAZIKH AIAPOPQZH

To ouotnua VENUS®, 10 oT0oio XpnoidoTroleital wg
oU0TNUA EUQUTEUPATWY OTTOVOUAODEDIOG OTN XEIPOUPYIKA
TNG OTTOVOUAIKNG 0TAANG, atroTeAeital amd: PaBdoug, woTte
Ol TTPOCApPUOYEG va gival duvaTtég AapupdavovTag uttéwn Tn
HOoVadIKI) avaTopia TOU EKACTOTE CUYKEKPIUEVOU a0BeVOUG.
Ta ev AOyw ep@uteUuata OlaTiBevial o€ dIAPOPETIKA
oxXAMaTa Kol PeyEBn TTpokeluévou va gival duvaTh n
TTPOCAPUOY OTIG IBIAITEPOTNTEG TNG Traboloyiag Tou
ekaoTote aoBevols. O1 BupIdwTég PRideg dIaBETOUV OTTEG
TTOU ETITPETTOUV TNV €yXuon TTOAU-PEBUA- peBakpuAikoU
(PMMA) ooTikoU ToléVTOU OTNV TTEPIOXH TNG ETTEURACNG.

YAIKO

Ta oToixeia Tou cuaTtipatog VENUS® gival kaTaoKeuaouéva
amd kpdua Titaviou TiBAI4V katd 1o TrpdéTuTo DIN EN
ISO 5832-3. Qotdéo0, mepihaufdvel kai papdoug armrd
Kpdua kofaAtiou-xpwuiou CoCr28Mo6 katd Ta TTpdTUTIA
ASTM F 1537 ka1 ISO 5832-12. O Trpocapuoyéag ooTIKoU
TOIPEVTOU KaTaokeudZeTal atd 10 UAIKG PEEK.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To agUoTtnua oTmovOuAIKrg oTAAng VENUS® 1TpoopileTal yia
TN XEIPOUPYIKN QVTIMETWTTION TTABACEWY Kal TPAUNATWV
TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG, 1IBIWG CUNTITWHATWY a0TABEIAG,
TABAoEwvV Tou PECOOTIOVOUAIOU OioKOU, €KQUAIOTIKAG
oTTovOUAOAIOBNONG, EKQUAICTIKAG OTEVWONG, BUCUOPPIWYV
OTTWG N OKoAiwon kal N KOQWON, KATAYUMATWY KOl
OTTOVOUAITIOAG, OYKWV Kal ETTAVOANTITIKWVY ETTEURACEWV.
To evowuatwuévo oto ocuotnua VENUS umrocUoTtnua
VENUS® Mini evdeikvuvTal yia S1adepUIKEG ETTEURATEIG.

MNEAIO EGAPMOIHX

Medio epapuoynig ouvioTd n BwPAKIKY, N 00@UIKN Kal n

IEpA poipa TNG oTTovOUAIKAG OTAANG.

« Ta eu@uTelpaTa  EMTPETTETAI VO TOTTOBETOUVTAI
QATTOKAEIOTIKA a1Td XEIPpOUPYoUS TTou BIaBETOUV Tnv
ATTAITOUUEVN EYTTEIPIA OTOV TOPEN TNG XEIPOUPYIKAG TNG
oTToVvOUAIKNG OTAANG. H Xprion Twv EJQUTEUPATWY YIa
TNV EMOUTEUC TTPETTEI VA ETTIAEYETAI OUUQWVA WE TIG
XEIPOUPYIKEG Kal 1aTPIKEG EVOEIEEIG, TOUG EVOEXOUEVOUG
Kivbuvoug Kal Toug TTEPIOPICPOUG ToU  B€Tel N
OUYKeEKPIPEVN PEBOBOG  XEIPOUPYIKAG  €TTEURAONG,
KoBwg kal AapBAavovTag uttown TIG QVTEVOEIGEIG, TIG
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TTAPEVEPYEIEG KAl TA TTPOPRAETTOMEVA PETPA TTPOANYNG
aAAG KOl TN oUVOEDN, TIG HETAANIKEG, TIG HETOANOUPYIKEG
Kal TIG BIOAOYIKEG 1810TNTEG TOU EUPUTEUPATOG.

O1 TTAnpogopieg TTou TTapaTiBevtal 0To TTOPOV EVOETO
gival atrapaitnTeg aAAG Oyl €TTAPKEIC yia Tn XpAon
TOU OUOTAMATOG. Agv UTTOKABIOTOUV TNV IKAVOTNTA
KPioEwG, TIG KAIVIKEG OeCIOTNTEG Kal TNV epTTEIpia
TOU 1aTPOU WG TIPOG TNV TIPOCEKTIKA €ETTIAOYI TOU
acBevolg, TOV TTPOEYXEIPNTIKO OXedlaoud Kal Thv
ETTIAOY TOU €UQUTEUNATOG, TIG YVWOEIG TOU ETTI TNG
avatopiag kal TNG PIOUNXAaviKAG TNG OTTOVOUAIKNAG
OTAANG, TV KATAvONon Tou UAIKOU KAl TWV UNXAVIKWV
I010TATWY TWV XPNOIKMOTTIOIOUMEVWY EUPUTEUNATWYV, TNV
eKTTaidEUON KAl TIG OEEIGTNTEG TOU OTN XEIPOUPYIKK TNG
OTTOVOUAIKNG OTAANG KAl OTNn XPron TwWV ATTAITOUUEVWV
yla TNV eUEUTEUCN OpYAVWY KABWG Kal TNV IKavoeTnTd
TOU, va BI00QaAioel TN cuvepyaaia Tou aogBevolg oTnv
TAPNON €vOog avaloya kaBopiouévou TTPoypPAPUaTOS
METEYXEIPNTIKAG  Oegpatreiog  kar T dievépyeia
TTPOYPAUUATIOPEVWY ECETACEWY PETOBEPATTEING.

O1 dpaoTnpIdTNTEG / N CUPTTEPIPOPA Kivnong Tou
aoBevoug éxelonuavTIKA eTidpacn otn didpkelaxpiong
TOU ePQUTEUNATOG. O a0BEVAG TTPETTEI VA EVNUEPWVETAI
0TI K4Be dpacTnEIGTATA AUEAVEI TOV KivOUVO OTTWAEIAG,
KUPTWONG 1 PAENG TV OTOIXEIWV TOU EPPUTEUPATOC.
Eival onuavTikd va evnUEPWOETE TOV A0BEVH OXETIKA
ME TOUG TTEPIOPIOUOUG OTIG dPACTNPIOTNTEG TOU KATA
TNV METEYXEIPNTIKA @ACN Kal va TropakoAouBeite
METEYXEIPNTIKAE  TOV  00Bevr, TIPOKEINEVOU  va
aglohoyeite TNV €EENIEN TNG oTTOVOUAODEDIOG KAl ThV
KOTAOTOON TOU E€UQUTEUMATOG. AKOUA KI OTavV EXEl
emTEUXOEI pia oTaBepry oTTovOUAODETia, N KUPTWON, N
pNEN A N XaAdpwaon TWV OTOIXEIWV TWV EUPUTEUPATWV
Tapapével duvarh. MNa autd o acBevig TTpETTel va
EVNUEPWVETAI OTI N KAPYN, N PAEN A N XaAdpwon

TWV EUQUTEUNATWY 1] OTOIXEIWV TOUG TTAPAPEVEI
ouvarth, akOua Kol OoTnv  TTEPITITWON TTou  TnpeEi
TOUG TTEPIOPICPOUG OTIG dpacTnPIOTNTEG TOU. TNV
TEPITTTWON EMTAOKWY, O 10Tp6G Ba Trpémel va
arro@acioel, Aappdavovtag utréywn To TTWG aloBAveTal
0 000evAG Kal TOUG evOEXOUEVOUG KIvVOUvVoug, €dv
ATTAITEITAl Yia ETTAVAANTITIKA €TTEPPACN TOTTOBETNONG
TOU EUPUTEUUATOG.

Aev emMITPETTETAI N AVTIKATAOTACON TOU GUOCTAUATOG
VENUS® pe oTtoixeio/mrpoiovia dAAMwv cuaTnudatwyv
Ola@popeTIkoU TTpounBeuT) 1 GAAOU KATOOKEUQOTH.
EmimrAéov, Oev emTpéTTeTal va dnUIOUPYEITAl AUEDN
ouvdeon  OTOIXEIWV/TTPOIOVTWY  TOU  CUCTAUATOG
VENUS® pe oroixeia aAMwv ocuoTnudtwy 1 atoixeia/
TTPoiI6vVTa atrd UAIKG SIa@OPETIKA aTTO TA

Kpdpara Ti6AI4V 1 CoCr28Mo6. e TrepiTTwoon PN
OUPPOpewOoNG 1 Kat' dAAo TPOTTO un evoedelyuévng
XPNong n €pappoyng Twv Tpoidviwy, n HumanTech
Spine GmbH d¢v avalauavel kapia euduvn.

2€  Kapia  TrepiTTwon  Oev EMMTPETTETAI N
ETTAVAXPNOIMOTIOINCN TWV EUQUTEUMATWY. AKOPA KI
€AV PETA TNV ETTAVAANTITIKA ETTEUPACN TO EUPUTEUUA
Qaivertal va gival o€ dpTia KATAoTACT), JIKPEG HETABOAEG
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OTO ECWTEPIKO TOU EUPUTEUPATOG A PIKPA EAATTWHATA
TToU o@cilovTal O€ €TTEVEPYOUOEG KATATIOVAOEIS N
TAoEIG, UTTOPEI VO £XOUV WG

emakéAouBo T prién Tou EPPUTELPATOC.

Eugutetpata tou €xouv Nodn £pBel oe emagr dE
owpatikd uypd 1 10Toug evdg aocbBevoug 1 Exouv
MOAUVBE dev ETITPETTETAI VO ETTAVAXPNCIUOTTIOIOUVTA.
Metd Tnv  a@aipeory Toug Ta  gu@UTEUUATA
xpridouv  peTaxeipiong  TOU  va  aTTokAgiel TNV
£TTAVAXPNOIYOTTOINCT) TOUG.

H troodtnTa TOU XPNOIUOTTOIOUMEVOU OCTIKOU TOIUEVTOU
oTig Bideg éyxuong TpETTEl va eTMIAEyeTal a1Td TOV
XEIPOUPYO O€ ouvAPTNON TNG IBIAITEPNG AVATOWIOG TOU
aoBevoug.

H «kUptwon TG pdBdou / TOou OuvdeThpa
ETTAVATOTTOOETNONG UTTOPET VA €TTNPEACEI APVNTIKA TIG
BIO-PUNXAVIKEG 1810TNTEG TOU EPPUTEUUATOS. KUpTWOEIG
oTnV TTEPIOX OoTEPEWONG TNG PARdOU OTNV TTOAU-
povoagovikr| Bida PTTopEi va eTTNPEACOUV apvnTIKA TN
oTaBepoTtroinon TnG pdBdou. Mia KUpTwon o€ auTh TNV
TTEPIOXN TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI.

O1 papdor Tou pivi ouotuatog VENUS® diabétouv
evoeigelg. H xprion Twv TTepIOXWV PETAEU Twv AKPWY
TWV PAROWV Kal TwV eVOEIEEWV yIa TN OTEPEWON TNG
Bidag dev emTpémeTal. H kUpTwon oTtnv TTEPIOXN
uTT0d0XNG TOU OPYAVOU TNG PAPRSOU eV ETTITPETTETA.
Mia mp6cBia otipiEn aufdvel Tn oTaBepdTnTa TOU
OUOTANATOG. £TNV O0QUIKI) JOipa GUVIOTATAI ETTITAKTIKA
n xprion mpéobiag oTthpIgng, 18iwg epdoov N XprRon
OlauxevIKWV BIdwv diapéTpou 5,5mm 1 yIKpOTEPNG dEV
MTTOPEI va atToQeuyBEi.

O1 pé&pdor pe auhakwoelg (Fluted Rods) dev trpétrel
va XpnoiyoTrolouvTtal o€ ouvduaoud e Bideg auyéva
oTTovOUAIKOU TOEoU pe auAaka A Bupida. H yewueTpia
ouvdeong  uTTopei, OTNV  TEPITITWON  UWnAwv
EMPBapUVOEWY, va TTPOKAAETEI aTTOEEDN TOU JETAANOU.
H mpnon Twv utrodeitewv oTIG 0dnyieg eméupaong
(Surgical Technique) gival uttoxpewTIKA. Oa TIG BpeiTe
oT1o Aladiktuo oTtn d1elBuvon www.humantech-spine.
de i} ameuBeiag oTov avTimpéowTto TG HumanTech.
ZUVIOTATaI N XPrion Twv opydvwy TTou TTEPIypdgovTal
O€ AUTEG KAI TTOU TTPOBAETTOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH.
Aev ptropolpe va avaAdfoupe Kapia euBuvn, o€
TEPITTTWON XPHONG OPYAVWV TPITWV KATOOKEUAOTWV.
O1 xelpiopoi oTnV TTEPIOXN TOU vwTIaiou PuegAoU Kai
TWV VEUPIKWV PIdwv Xprdouv 1IB1aiTepNG ETTIMEAEIOG,
€QOOOV Jia BAARN Twv VEUPWY PTTOPEI Va ETTIPEPEI TNV
ATTWAEIQ TWV VEUPOAOYIKWV AEITOUPYILV.

H prén, n oAicbnon A n AavBaopévn xprnon Twv
opyavwy 1 TWV  EUQUTEUMATWY  evOEXETAlI  va
TIPOKOAEOOUV  TPAUMPATIOPOUG oTov aoBevy 1 OTO
TIPOOWTTIKO TTOU EKTEAEI TNV TTEPRACN A VA £XOUV WG
emakéAouBo Tnv alénon Tng dIdpKeEIOG TNG ETTEURACNG.
KartdAhoira, ammorehovpeva i pn amdé UAIKO Tou
EMQUTEUPATOG TTPETTEI VA a@aIpoUVTal.

H xprion epouteupdtwy TTou éxouv uttooTel {nuId dev
ETTITPETTETAI.

H ac@dAcia kal n ouufardtnTa Twv E€UQUTEUNATWV
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WG TIPOG TIG E€MOPACEIS PayvNTIKOU CUVTOVIOUOU
(atreikévion) dev éxel aglohoynBei. Aev dievepyrnonkav
Beppikég SOKIPEG A BOKIYEG PETATOTTIONG UTTO TIG €V
Aoyw emdpdoeig.

ANTENAEIZEIZ

O1 avrevdeitelg utTopei va gival ox €TIKEG KAl aTTOAUTEG.
H emAoyfy evdg opiopévou eu@uUTEOPATOG TIPETTEL VA

TTPAYUATOTTOIEITAI

AapBdvovtag uttéywn TNV  OUVOAIKN

aglohdynon Ttou aoBevolg. O1 Trpoava@epBEévieg Opol
EVOEXETAI VA £XOUV WG €TTaKOAOUBO TNV uTTORAOUIoN TWV
TTPOOTITIKWYV HIAG ETTITUXOUG ETTEPRAONG:

Oteieg poAUvoelig | onuavTikoi Kivouvol PoAUvoewv
(e€aoBevnuévo avoooTToINTIKO)

EvOeiteIg TOTTIKWV QAEYHOVWV

MupeTtdg A AeUKOKUTTAPWON

[MNaBoAoyikr TToAUEDSpwWaOn

Kunon

Wuyikég TTabnoeig

‘Eviova Suopop@ikr] avatopia AOyw €K YEVETAG
AVWUAAIWY

Akpaieg  TTOPAPOPPWOEIG TIOU  €TTNPEEAGCOUV  Th
o1aBepdTNTA TOU CUCTHNATOG GTTOVOUAODETIAG.
OTtroloadriirote AANOG 1aTPIKOG A XEIPOUPYIKOG OPOG,
0 otroiog eutrodilel Tnv mOavh BeAtiwon péow NG
EQPOPUOYAG TOU ep@uUTEUPATOG, OTTWG N TTapoudia
€K VEVETAG avwMoAwyv, n aoénon Tou pubuou
evamobeong n omoia dev emmegnyeital Paoel AAAwvV
KAIVIKWOV OUUTITWUATWY, n adg¢non Tng TIUAG Twv
Aeukokuttdpwy (WBC) A pia onuaopévn aploTtepn
petardtmion WBC otn S1agQopikA aiJaTOAOYIKK) €IKOVA.
Mabroeig Twv apbpwoewv, OCTIKY atmoppdPnaon,
00TeOTTEVIA, OO0TEOMAAdKUVON A/KAl OOTEOTTOPWON.
H ooTeommépwon Kal n ooTeoTTeEvia €ival Pia OXETIKNA
avTEVOEIEN, EQPOOOV UTTOPEI va TTEPIOPioEl Tov BaBud
TNG €mMTEUEIUNG d16pBwoNg, Tng oTabepotroinong 1/
Kal TNG PNXAVIKAG 0TaBepoTToinong.

OTro100ATTOTE VEUPOMUIKR VOOO0G, N otroia Ba gixe wg
€TTaKOA0UB0 TNV uTTEPPBOAIKG €vTOovn KaTatrévnon Tou
EPQUTEUPATOG KATA T OIAPKEIA ETTOUAWONG.

Ymovoia  aMepyiag 3 duocavegiag kabwg  Kai
TEKUNPIWUEVN aM\epyia n duoavelia oTO0
XPNOIYOTTOIOUUEVO UAIKG. ATTaITEITal N SIEVEPYEIA TWV
avéAoywv SOKIUWV.

OAeg o1 TTEQITTTWIOEIG, OTIG OTToieg Oev  XpelddeTal
METANOOXEUCN OCTWVY Kal 00TEOdETIa.

OA\eg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG TA ETTIAEYMEVA TTPOG
XPAON OToIXEIO EUQUTEUPATWY gival  UTTEPBOAIKA
MeEYAAa A UTTEPPOAIKG MIKPA yia TNV €TTiTEUEN €vOG
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG.

OA\eg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG €ival ATrapaiTnTn N
XPAON OTOIXEIWV KATOOKEUAOHUEVWY aTTO OIOPOPETIKA
METAAAO 1 KpduaTa, aTTd auTd TTOU XPNCIYOTToIoUVTaAl
oT0 €V Adyw ouoThua.

Kd&Be aobBevAg pe avermapkr 1oTtohoyik doufy oTnv
TAeUpd TNG ETTEURAONG ) AVETTAPKK OCTIKN £€dpacn 1
TToI6TNTA

43


http://www.humantech-spine.de
https://www.humantech-spine.de
https://www.humantech-spine.de

Kd&Be aoBeviig, oTov OTT0iOV N XPAHOT TOU EJPUTEUPATOG
Ba TTapeuTrodide avaToulkéG dopég f Ba TTePIOPICE TN
(QUOIOAOYIK) IKAVOTNTA.

Kd&Be aoBevAg TTou dev TTpoTiBeTal va akoAouBroel Tig
METEYXEIPNTIKEG 0BNYiEG.

OAeg o1 TTepITTTWIoEIG TTOU &gV TTEPIYPAPOVTAl OTIG
evoeigelg. O1 avapepdueveg avetTiBUPNTEG EVEPYEIEG
Kal ETTITTAOKEG EVOEXETAI va PNV o@eilovTal pévo ota
EUQUTEUATA, aANG

ouxvd Kal OTn  XEIPOUPYIK  €TTEUPRaON
mepIAaudvouy, dixwg va TreplopidovTal O€:
KaBuoTepnuévn avdmruén Tou ocToU 1 atrouadia
eP@avoug otrovdulodeaiag kal weudodpBbpwaon
NeupoMoyikég eTTITTAOKEG, TTapAAuoh, aAloiwaon 10ToU
MOAGKWY POpiwV /KAl JETATOTTIOT TOU EUOUTEUUATOG
Prén, xaAdpwaon A TTapapop@won Twv EUEUTEUPATWY,
KaBwg kal Bopd Adyw TPIRAG

Prén ep@uTtelpatogKaTtd TNV EPUTEUON  OEKATAOTOON
ePUTELUONG.

Em@aveiakég kal BaBuTepeg JOAUVOEIG Kal AOINWEEIG
AMAepyIkny avTidpaon oTta XpnoldotroloUpeva UAIKG
TOU EPPUTEUUATOG

Meiwon TG 0OTIKAG TTUKVOTNTAG
NeupoAoyikp 1 OTTOVOUAIKA
XEIPOUPYIKOU TPaUNATOG

Kal

aloiwon  Adyw

OupoyevvnTiKEG dlatapayég, YOOTPEVTEPIKEG
dlatapayég, QAYYEIOKEG dlatapaxég
oupTtrepIAapBavopévwy  Bpoufwy, EeVOXAHOEIG TwvV
QAVOTTIVEUCTIKWV odwyv, oupTtrepIAappBavouévng
TNG €MPOANG, TnNG OuAakiTIdag, OEUTEPEUOUCWV
aloppaylwy, EPNEPAYUATOG  TOUu  puokapdiou N
Bavdrou.

BAGBNn avatopikwy dopwyv
Prnén evég ommovOuAIKOU OWUATOG, TOU QuXEva Tou
o1TovOUAIKOU TOEOU r)/Kal Tou 1EpOU 00TOU.
Eugdvion pikpoowuaTidiwv oTnv  TTEPIOXA
EMQUTELNATOG, JETAAAWON

MetaBoAég oTnv avamTugn Tng oTTovouAodePEvng
OTTOVOUAIKAG OTAANG

Mepikp ammwAeia Tou BaBuou d16pbwaong TTOU
EMTEUXONKE KATA TNV £TTEURAON
MeTtaBoAr} TG KUPTWONG Kal
OTTOVOUAIKAG OTAANG

AAyog, duocpopia 1 acuvABiIoTa cuvaicBpaTa Adyw
TNG UTTAp&NG TOU EUPUTEUPATOG

Mieon oto dépua atd oToIxEia TTOoU Ppiokovtal o€
oneia, ota otroia dev UTTAPYXEl ETTAPKNG UTTEPKEIUEVN
TOU EPQUTEUUATOG 10TIKA KAAUWN HE  EVOEXOUEVN
O14TPNOoN Tou BEPUATOG

Kdarayua, pikpokdrayua, atmmoppdé®non, PBAABN n
O1dTpnon &vog CWHATOG OTTOVOUAOU €TTAVW 1 KATW
até To/Ta TUANA/-Ta OTa OTToIa YiveTal n eTTéUPBaon
DUGCIOAOYIKOG TTEPIOPIOUOG, KOBWG Kal EKQUAIOTIKN
apBpiTida

Algoppayieg f/kal aiyaTwpata
AvaBewpnTIKA XEIPOUPYIKN ETTEURACN
Eugdvion QAVOTTVEUCTIKWVY
ouuTTEPIAAPBAVOUEVWV

TOU

G aKkapyiag TNg

TTPORANHATWY,
TIVEUMOVIKAG €MPBOARG,

HumanTech .III
Spine

areAekTaaiag, BpoyxiTIdag, TTVEUUOVIOG KATT.

ZYZKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®OPA KAI
ATNMOOHKEYZH

« O xepiopydg, n HETOQOPA KAl N ammodrkeuon
TWV  OTOIXEIWV TWV EUQUTEUNATWY TTPETTEL  vd
TpaypatotroloUvTal  Ye  TTpoooxh.  PBopéc  oTn
ouoKeuaoia Tou TIPOIGvVTOG | @Bopéc oTo idlo TO
EUQUTEUPA UTTOPEI va ETTIPEPOUV CNUAVTIKA MEIwon
TNG a1rdd0o0NG, TNG AVTOXNG Kal TNG dIAPKEIAG (WG TOU
OUOTAUATOG eP@UTEUNATOG. MTTopei va TTpokAnBolv
PWYMES A/KAl ONUAVTIKOTEPEG EOWTEPIKEG KOAKWOEIG,
ol otroieg ptopei va odnyrjoouv aTtn Bpalon Tou
EMQUTEUPATOG.

« Ta ep@uteluata Kal Ta Opyava @QUAACoovVTal O€
Bepuokpaocia dwuatiou. Aev emITPETTETAI N €KBEON O€
emOpAoelg TTEPIBAANOVTIKWV CUVONKWY, OTTWG OQUTEG
TOU aépa UWNARG aAatdTNTAG, TG UypaAciag, XNUIKWY
OUCIWV KATT., OTO EPQUTEUATA.

e MMpiv amd v eméuPacn, TEETTEl va dievepyeiTtal
TTPOCEKTIKA ETTIOEWPNON TWV CUCTATIKWY OTOIXEIWV TOU
ouoTipatog VENUS® Posterior Spinal Implant System
TTOU TTPOKEITAlI VA XPNOIYOTTOINGEi, TTPOKEINEVOU va
atrokAEIOTEl N UTTAPEN CnUIwv TTOU O@EiAovTal GTNV
ammoBiKeuon, TN HETOQOPA 1 O TIPONYOUUEVES
OI0dIKACTIEG.

Ta epguTeluaTa TTapadidovtal cuokeuaouéva Tooo MH
2TEIPA 6c0 ka1 ZTEIPA:

Epoutetpara Tou Trapadidovral un oteipa:

Ta eu@utetpara  Tou  Trapadidovrar MH  ZTEIPA,
emonuaivovtal wg MH XTEIPA kai Tpétrel va kaBapilovTal,
va atmmoAupaivovTal KAl va aTTooTEIpWYOVTal TTIPIV aTTd
™ XxpnRon (BAéme KAOAPIZEMOZ, ANOAYMANZH kai
AMOZTEIPQXH). Ta epgutetpata TTapadidovral  wg
oloTnua  eg@UTEUPATOS O TTANPWHEVOUS  BIATPNTOUG
KAAUKEG O€ ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG ] OE OTOMIKN
ouokeuaoia. H aTtouiki ocuokeuacia TrpéTTel va  eivai
@0IkTn Katd ToV Xpbévo Tng Trapddoong. Aev emITPETTETAI
n amooTeipwaon oTnv apxikh, yvAoia cuckeuaoia. Ol
TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG, OI dIATPNTOI KAAUKEG Kal Ta
KOAUpPaTd TOUuG OQev  EMITPETTETAl VA TTAPOUCIAlouv
KaBoAou pBopég.

Epoutetpara Tou rapadidovral oTeipa:

Ta EMQUTELATO TTou TTapadidovTal 2TEIPA
QATTOOTEIPWVOVTAI PE ETTIKUPWUEVN HEBODO aTToOTEIpWONG
Y-OKTIVOBOAIa kol emonuaivovial wg XTEIPA. Aev
amraiteital n dievépyeia kabapiopou, atmmoAUpavong Kai
armooTeipwong Tpiv. atmd TN Xprion. Ta epgutelpaTa
ouokeuadovTal XwpPIoTd o€ évav OUVOUOOPO KUWEAWV
Kal Trapadidovral TTpooTaTteudéva ge xaptokiBwrtio. Ta
EUQUTEUUATO  ETTITPETTETAI VA  XPNOIMOTToINBoUV  Povov
€AV n ETIKETA TNG E€EWTEPIKAG OUOKEUQOIAG Kal TNnG
E0WTEPIKAG ouokeuaoiag eival aBikTn. Edv n ouokeuaoia
TTapoucidlel OoPES A Xl BN avolxTei, dev dlaag@alieTal

44


http://www.humantech-spine.de

n OTEIPOTNTA TOU EPQUTEUUATOG Kal OEV ETTITPETTETAI N
xpnoidotroinon tou. Ta gu@uTelpaTta Ogv ETITPETTETAI VO
XPNOoIJoTToINBoUvV £Av TTEPATEI N KABOPIOWEVN NUEPOMUNVIa
AENG. Aev TTPOBAETTETAI N TTOPACKEUN, ETTAVATIOPACKEUR,
ATTOOTEIPWAN 1 ETTAVATIOOTEIPWON TWV TTPOIOVIWY META
TO Avolyua TNG OTEIPOG CUOKEUOTIaGg i O€ TTEPITITWON TTOU
n oteipa cuokeuaoia €xel utrooTei ¢nuid. H HumanTech
Spine GmbH &ev @épel kapia €ubuvn yia TN XPAon
ETTOVATTOOTEIPWUEVWY  EMQUTEUPATWY, aveEdpTnTta aTrd
TO TTPOCWTIO TTOU OIEVAPYNOE TNV ETTAVATIOOTEIpWON A
™ MEBOSO TToU Xpnoidotroindnke. Otav TO €UPUTEUNA
agaipeital ammd Tn OTEipa cuoKeuaaia, TTPETTEI va TnEEITal
n aonmTikA dladikaoia. H oTeipa ouokeuaoia eTITPETTETAI
va avoiyetal apéowg TPV amd TNV €loaywyrf Tou
gEMuUTEUPATOG. ZuvioTdtal va uttdpxel Tavrta d1abEaiyo
€QEOPIKO eu@UTEVPA. H agaipean Tou eppuTelPaTOS ATTO
TN ouokeuaoia TTPETTEl TTAVTA va dIEvepyEiTal uE Th ARYn
TWV EVOESEIYUEVWIV AONTITIKWV PETPWY TTPOPUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ATTOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQZH

Ta epg@utetpata  Tou  ocuaTthuatog  VENUS®  Ttou
Tapadidovrar o MH XTEIPA ouokeuaoia TTpETTel va
kaBapifovTal, va arroAupaivovTal Kal v aTTO0TEIPWVOVTAI
mpiv amd TN xpnon. OAa 1o avaykaio oTadia
KaBapiopou, ammoAlpavong, @EOVTIdag Kal atTooTEipwong
mTeEpIypagovTal atnv odnyia «[lpogToiyacia TTPOIGVTWV
Spine TapadoTéwv O€ M OTEipa  cuokeuacia». H
TeAeuTaia ékdoaon Ba gival TTavra diaBEaiun oTov 1I0TETOTTO
pog, https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html,
KaBwg Kal Katotmv aIrjpaTtog amd tnv HumanTech Spine
GmbH.

AMOPPIWYH

H amméppiyn ToU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA TTPAYMATOTTOIEITAI
oUPJQWvVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TOUG
TTEPIBANNOVTIKOUG Kavoviopoug, AauBdavovtag utréyn Tov
€kAoToTE BABPO TNG HOAUVONG.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

Kd&Be daropo 1Tou epydletal oTov TOPEA ThG uyeiog (TT.X-
TEAATNG | XPAOTNG TOU OUYKEKPIUEVOU TTPOIGVTOG) TTOU
£XEI OTTOIONOATTOTE TTAPATTOVA I Eival SUCAPECTAPEVOG UE TO
TTPOIOV WG TTPOG THV TTOIOTNTA, TNV TAUTOTNTA, T OIAPKEIX
{wNg, TNV avtoxr, TNV ac@AAEIa, TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA
n/kal T Asitoupyia Ba  TIPETTEl va  EVNUEPWOElI TOV
avTioToixo avTimpoowtro TG HumanTech oyetikd. Edv
éva atolxeio euguTeupévou cuatiuatog VENUS® Spinal
TTapoucidoel KATroTe «duoAeiToupyiar» (dnAadn dev TTANpoi
TIG TTPOdIAYPAPES atTddoong ) dev AsiToupyei cUPPWVA PE
TOV TTPOBAETTOPEVO TPOTTO), i uioTaTtal utTévola OTI KATI
avaAoyo Ba cupBei, TOTE Ba TTPETTEl AUECA O AVTITTIPOCWTTOG
™NG HumanTech va evnuepwBei OXeTIKA. TNV TTEPITITWON
TT0U éva TTPOoIdV TG HumanTech Trapoucidoel otrotedATTOTE
Kdtrola ducoA&iToupyia, n otroia emMQEPEI 1) CUUPAAEI OTOV
Bdvarto A Tov coBapd TpaAUUATIONS Tou a0BeVoUg TTPETTE

Human'léec_:h I I I

pine

VA EVNUEPWVETAI O QVTITTPOOWTIOG PAG APECO OXETIKA
MEOW QAg ) EYYPAPWG. 2TV TTEPITITWON TTOU £XETE KATTOIA
€VOXANON, TTAPOKOAOUUE EVNUEPWOTE HAG EYYPAPWS
OXETIKA ava@épovTag TNV ovouagoia, Tov KwoIKO €idoug,
TOV apIBud TTApTIdAG TOU OTOIXEIOU KABWG KAl TO OVOUQ PE
Tn d1EUBuvo oag kal pia 6co 10 duvaTtd TTIO AETTTOUEPH
TEPIYPAPH TOU COAAUATOG.

AOINEZ NMAH®OPOPIEZ

2TV TEPITITWON TTOPATTOVWY, TTPOTACEWV | UTTOOEIEEWV
OXETIKA ME TO TTEPIEXOMEVO TWV TTPOKEIMEVWY 00NYIWV
XPong 1 Tn Xprnon Tou TTPoiovTog atTeubuvBEiTE OTNV WG
avw d1etBuvaon.

© HUMANTECH Spine GmbH.
Me Tnv em@UAAEN TTAVTOG SIKAIWUATOG.

ZYMBOAA

KaraokeuaoTtig

MNa pia pévo xprion

ApiBuég TrapTidag

Kwdikdg Tapayyeliog

AloBdaoTe TNV TEKUNpiwon

Na TpooTaTeveTal amd Tnv uypacia

Mn oTeipo

QATTOCTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIQ

Agv €TTAVATIOCTEIPWVETAI

Huepopnvia Aqéng

Na unv xpnoiyotrolgital €av n ouckeuaaia dev gival
aoIkTn.

Mpoooxn

> @l B E E Ok
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FONTOS MEGJEGYZES

Ezeket a hasznalati utasitasokat gondosan el kell olvasni
és szigoruian be kell tartani.

ERVENYESSEGI KOR

A hasznalati utasitds a VENUS® gerincoszlop-rendszer
minden steril és nem steril implantatumara vonatkozik.

ALAPVETO FELEPITES

AVENUS® rendszer, amelyet a gerincsebészetben
rogzitési célokra implantatumrendszerként hasznélnak,
a kovetkez6kbél a&ll:  Rudak, pedika csavarok,
keresztcsatlakozék, rudcsatlakozdék és hosszabbitod
elemek, valamint kilénb6z8 tipusu kampok.

Ezek az implantatumok kilénb6z8 formajuak és méretiek,
igy az egyes betegek egyedi anatémigjat figyelembe véve
lehet felhasznalni ezeket.

Az &ttért csavarok furatokkal rendelkeznek, amelyek
lehetévé teszik a polimetil-metakrilat (PMMA) csontcement
befecskendezését a kezelendd tertletre.

ANYAG

AVENUS®rendszeralkatrészeiaz SO 5832-3 szabvanynak
megfelel6 TiBAI4V titandtvozetbdl készilnek. Az ASTM
F 1537 és az ISO 5832-12 szabvanynak megfelel§
CoCr28Mo6 kobalt-krom 6tvozetbdl készult rudakat is
tartalmaz. A cementadapter PEEK anyagbdl készil.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A VENUS® gerincoszlop rendszer a gerinc betegségeinek
és sériléseinek sebészeti kezelésére szolgal, kulondsen
olyan indikacidokban, mint instabilitds, degenerativ
porckorongbetegség, degenerativ  spondylolisthesis,
degenerativ stenosis, deformitasok, mint a scoliosis és
a kyphosis, térések és spondylitis, tumorok és revizios
mitétek.

A VENUS®-rendszerbe integralt VENUS®mini alrendszer
perkutan beavatkozasokhoz alkalmas.

ALKALMAZASI TERULET

Az alkalmazasi terilet a mellkasi, &4gyéki és keresztcsonti
gerinc.

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

* Az implantdtumokat csak olyan sebészek Ultethetik be,
akik tapasztalattal rendelkeznek a gerincsebészetben.
* A belltetésre szant implantatumok alkalmazasarol
a sebészeti és orvosi indikacidk, az ilyen tipusu
sebészeti beavatkozassal jaré lehetséges kockazatok
és korlatok, valamint az ellenjavallatok, mellékhatasok
és meghatarozott dvintézkedések ismeretében,

Human'I;ec_:h I I I
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tovabba az implantatum természetének és fizikai,
kémiai, fémes, kohaszati és bioldgiai tulajdonsagainak
ismeretében kell donteni.

A jelen hasznalati utasitasban szerepld informaciok
szilkségesek, de nem elégségesek a rendszer
hasznélatdhoz. Nem helyettesitik az orvos szakmai
megitélését vagy klinikai készségeit és tapasztalatat
a korlltekintd betegkivalasztas, a muitét -el6tti
tervezés és az implantdtum kivalasztasa, a gerinc
anatémiajanak és biomechanikajanak ismerete, az
alkalmazott implantatumok anyaganak és mechanikai
tulajdonsagainak megértése, a gerincsebészeti
képzés és készségek, valamint a belltetéshez
szukséges miszerek haszndlata terén, tovabba a
beteg egyittmikddésének biztositdsa a megfeleléen

meghatdrozott muitét utani kezelési program
betartdsédban és a tervezett kontrollvizsgalatok
elvégzésében.

A beteg tevékenységei/mozgasi szokasai jelentésen
befolyasoljak az implantatumok élettartamat. A beteget
tajékoztatni kell arrél, hogy barmilyen tevékenység
ndveli az implantatumelemek elvesztésének,
meglazuldsanak, elmozdulasanak, vandorlasanak,
elhajlasanak vagy torésének kockazatat. Alapvetd
fontossagu a beteg tajékoztatasa a m(tét utani
idészakban a tevékenységében bekdvetkezd
korlatozasokrdl, valamint a beteg posztoperativ
megdfigyelése a mitéti eredmény és a fuzid
kialakulasanak, valamintazimplantadtum komponensek
allapotanak értékelése érdekében. Még akkor is
el6fordulhatnak a fent emlitett hatasok, ha a csontfuzié
megtortént, és az implantatum jél benétt, illetve jol
rogzilt, és megvaldsult a tevékenységekre vonatkozé
korldtozasok betartdsa. Errél a beteget tdjékoztatni
kell. Ha ilyen hatés jelentkezik, az orvosnak a beteg
allapotat és a lehetséges kockazatokat figyelembe
véve el kell dontenie, hogy az implantatumot fell
kell-e vizsgalni, vagy mas intézkedéseket kell-e hozni.

A VENUS® rendszer alkatrészeit nem szabad
mas forrasbél vagy mas gyartoétdl szarmazd
mas rendszerek alkatrészeivel/termékeivel

helyettesiteni. Tovabba nem megengedett a VENUS®
rendszer  alkatrészeinek/termékeinek kézvetlen
O0sszekapcsolasa mas rendszerek alkatrészeivel vagy
a Ti6Al4V vagy CoCr28Mo6 anyagtdl eltéré anyagbdl
készilt alkatrészekkel/termékekkel. A HumanTech
Spine GmbH nem Vvdllal felel6sséget azokban az
esetekben, ha ezt nem tartjak be, vagy ha a termékeket
barmilyen mas modon nem megfeleléen hasznaljak
vagy alkalmazzak.

Az implantatumokat semmilyen koérulmények kozott
nem szabad egynél tObbszdr felhasznalni. Még
ha az implantatum a revizié utan épnek is tlinik, az
implantatum belsejében bekdvetkez§ valtozasok vagy
a feszlltségek és terhelések okozta kisebb hibak az
implantatum térését okozhatjak.

Nem szabad ujra felhaszndlni azokat az
implantatumokat, amelyek mar érintkeztek a beteg
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testnedveivel szbveteivel,
szennyezettek.

Az eltavolitott implantatumokat ugy kell kezelni, hogy
ne lehessen azokat ujra felhaszndlni.

Az alkalmazott attdrt/kandllel ellatott csavarokat
a sebésznek kell megvalasztania a beteg egyedi
anatomiajatdl és az alkalmazott cementtél fliggben.

A rud/reviziés csatlakozé elhajlasa negativ hatdssal
lehet az implantatum biomechanikai tulajdonsagaira. A
rud poli- vagy monoaxidlis csavarban val6é rogzitésének
tertiletén 1évé hajlitasok negativan befolyasolhatjak a
rud régzitését. Kerllje a hajlitast ezen a tertleten.

A VENUS® Mini rendszer rudjai jeldlésekkel vannak
ellatva. A rudvégek és a jeldlések kozotti tertleteket
nem szabad a csavarhoz valé rogzitésre felhasznalni.
A rud miszerfelvevéjének tertletén a hajlitis nem
megengedett.

A ventralis tdmasz ndveli a rendszer stabilitaséat.
Az agyéki régidban, kilénésen ha az 5,5 mm vagy
annal kisebb atméréji pedikula csavarok hasznalata
nem Kkerllhet6 el, er6sen ajanlott a ventralis tamasz
alkalmazasa.

A mitéti technikaban szereplé utasitasokat be kell
tartani. Ezek elérhet6k azinterneten awww.humantech-
spine.de cimen vagy koézvetlenil a HumanTech
képvisel6jétél szerezhetbk be. Célszerli az ott leirt
és a gyarté altal biztositott eszkdzdket hasznalni.
Komplikacidk léphetnek fel, ha az implantatumot a
megfelel6 eszkdzokkel vagy azok nélkil helyezik be.
Harmadik félt6l szarmazé eszkdzdk hasznalataért
felel6sséget nem vallalunk.

A gerincvel6 és az ideggyOkerek teriletén kilénds
Ovatossaggal kell eljarni, mivel az idegek karosodasa
az idegrendszeri funkciok elvesztéséhez vezethet.

A miszerek vagy implantatumok térése, elcsuszasa
vagy helytelen hasznélata

sérilést okozhat a betegnek vagy a sebészeti
személyzetnek, vagy meghosszabbithatia a mitét
id6tartamat.

Az implantatum anyagabdl és/vagy nem implantatum
anyagabdl all6 maradvanyokat el kell tavolitani.
Sérdlt implantatumokat nem szabad bediltetni.
Azimplantatumokbiztonsagossagatéskompatibilitasat
nem értékelték a magneses rezonancia (képalkotas)
hatasait illetéen. llyen hatdsok mellett nem végeztek
termikus vizsgalatokat vagy migracios vizsgéalatokat.

vagy vagy amelyek

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok lehetnek relativak és abszolutak. Az
adott implantatum kivalasztdsat gondosan mérlegelni
kell a beteg altalanos éllapotfelmérése alapjan. A fenti
feltételek ronthatjak a sikeres eljaras esélyeit:

Akut fertbzések vagy jelent6s
(legyengllt immunrendszer)

Helyi gyulladas jelei

L&z vagy leukocitozis

Kéros elhizas

fertézésveszély
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Terhesség

Mentélis betegségek

Veleszilletett rendellenességek altal okozott sulyos
anatémiai deformacio

Amiszer stabilitasat rontd szélséséges elmozdulasok.
Barmilyen mas olyan orvosi vagy mitéti allapot,
amely megakadalyozza az implantatum hasznalatabdl
eredd potencidlis javulast, példaul veleszlletett
rendellenességek jelenléte, a lerakddasi arany
mas allapotok altal le nem it ndvekedése, a
fehérvérsejtszam (WBC) emelkedése vagy a WBC-
differencialérték kifejezett balra tolédasa

izileti betegségek, csontfelszivodas, osteopenia,
osteomalacia és/vagy osteoporosis. Az osteoporosis
vagy az osteopenia relativ ellenjavallat, mivel
korlatozhatja a korrekcio, a stabilizacié és/vagy a
mechanikus rogzités meértékét.

Barmilyen  neuromuszkularis betegség, amely
szokatlanul nagy terhelést jelentene az implantatumra
a gyogyulasi idészakban.

Allergia vagy intolerancia gyanuja, valamint
dokumentalt allergia vagy intolerancia a felhasznalt
anyaggal szemben. Megfelel§ vizsgalatokat kell
végezni.

Minden olyan esetben,
csontatultetés és

-faziéra van szikség.
Minden olyan esetben, amikor a felhasznalasra
kivalasztott implantatum komponens tul nagy vagy tul
kicsi a kielégit6 eredmény eléréséhez.

Minden olyan esetben, amikor az ebben arendszerben
hasznalt fémekt6l vagy 6tvozetektdl eltérd alkatrészek
hasznalata szikséges.

Minden olyan betegnél, akinek a mutéti oldalon nem
megfelel6 a szdveti strukturaja, vagy nem megfelel6 a
csont helyzete vagy minésége.

Minden olyan betegnél, akinél az implantatum
hasznalata az anatémiai strukturdkat megzavarna
vagy az élettani teljesitményt korlatozna.

Minden olyan betegnél, aki nem hajlandé vagy nem
képes kovetni a miitét utani utasitasokat.

Minden olyan esetben, amely nem szerepel a
javallatokban.

A felsorolt mellékhatasok és szdévédmények nem
csak az implantatumoknak, hanem gyakran a mutéti
eljgrasnak is kdszonhetbek, és tdbbek kozott a
kovetkez8kre korlatozdédnak:

Késbi csontndvekedés vagy lathatd fuzié hianya és
pszeudoarthrosis.

Neuroldgiai szév8dmények, bénulas, lagyrészek
karosodasa és/vagy az implantatum vandorlasa
Az implantdtumok tbérése, meglazuldsa
deformacioja, valamint kopas.

Implantatum térése a belltetés soran vagy belltetett
allapotban.

Fellleti vagy mély fert6zések és gyulladasok.
Allergias reakci6é az implantatum anyagara. Az alabbi
esetekben megfelel6 vizsgalatokat kell végezni.

amelyben nem tortént

vagy
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* Acsontslirliség csdkkenése.

* Adura mater neurolégiai vagy gerincvel6i elvaltozasa
sebészeti trauma kdvetkeztében.

* Urogenitélis rendellenességek, gyomor-bélrendszeri
rendellenességek, érrendszeri rendellenességek,
beleértve a trombuszt, bursitist, vérzést, szivinfarktust
vagy halalt.

* Anatémiai strukturak sérulése.

* Acsigolyatest, a csigolyacsont és/vagy a keresztcsont
torése.

*  Mikroszemcsék el6fordulasa az implantatum tertletén;
metallézis.

* Az dsszendtt gerinc megvaltozott ndvekedése.

A m(tét soran elért korrekci6 mértékének részleges
elvesztése.

* Agerincgorbiletének és merevségének megvaltozésa.

* Az implantdtum jelenléte miatti fajdalom, kellemetlen
vagy rendellenes érzés.

A bérre gyakorolt nyomas olyan alkatrészek Aaltal,
amelyek olyan helyen talalhaték, ahol az implantatum
felett nincs elegendd szoveti fedettség, és fennall a
bér atlyukasztasanak lehetésége.

A csigolyatest tdrése, mikrotdrése, reszorpcioja,
sérilése vagy atlyukasztas a kezelt szegmens(ek)
felett vagy alatt.

« Fizioldgiai korlatozdsok, mint példaul az izuleti de-

e generacio.

*  Vérzés és/vagy véromleny.

* Reviziés mitét.

* Légzési problémak kialakulasa,
tidéembdliat, az atelektazist,
tudégyulladast, stb.

beleértve a
a bronchitist, a

CSOMAGOLAS/JELOLES/SZALLITAS/ITAROLAS

* Az implantatum alkatrészeinek kezelését, szallitasat
és tarolasat korlltekintéen kell végezni. A termék
csomagoldsdnak sérilése vagy maganak az
implantatumnak a sérilése jelentdsen csdkkentheti
az implantdtumrendszer teljesitményét, szilardsagat
és faradasi szilardsagat. Ez repedésekhez és/vagy
nagyobb belsd feszlltségekhez vezethet, ami az
implantatum térését okozhatja.

- Az implantatumokat és miszereket
szobah&mérsékleten kell tarolni. A kdrnyezeti hatasok,
mint példaul a soés levegd, nedvesség, vegyi anyagok
stb. nem befolyasolhatjak az implantatumokat.

« A mitét el6tt alaposan ellendrizni kell a VENUS®
Posterior Spinal rendszer alkatrészeit. A tarolas,
szdllitdas vagy korabbi eljarasok altal okozott karokat
ki kell zarni.

Az implantatumok kiszéllitasa STERIL és NEM STERIL
allapotban is térténhet:

Nem steril kiszallitdsu implantatumok:
A NEM STERIL allapotban széllitott implantatumok
NEM STERIL felirattal vannak ellatva, és hasznalat el6tt
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tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell ezeket (lasd:
TISZTITAS, FERTOTLENITES és STERILIZALAS).

Az implantatumok implantatumrendszerként, sterilizald
tartalyokban 1évg, feltdltdétt halés kosarakban vagy
egyenként csomagolva kertilnek kiszallitdsra. Az egyedi
csomagolasnak a szallitdskor sértetlennek kell lennie.
Az eredeti csomagolasban torténd sterilizdlas nem
megengedett. A sterilizalStartalyokon, szitakosarakon és a
hozzajuk tartozo fedeleken nem lehetnek sérulések.

Sterilen kiszallitott implantatumok:

A STERILEN kiszallitott implantatumok validalt gamma-
sterilizalasi eljarassal kerllnek sterilizalasra, és STERIL
felirattal vannak megjeldlve. Hasznalat elétt nincs szlkség
tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra.

Az implantdtumok egyenként buborékcsomagolasba
vannak becsomagolva, és kilsé kartondobozban védve
kertlnek kiszallitasra. Az implantatumok csak akkor
hasznalhaték fel, ha a kilsé csomagolason lévé cimke
és a bels6 csomagolas sértetlen. Ha a csomagolas sérult
vagy mar felbontottak, akkor az implantatum sterilitasa
nem garantalt, és nem szabad felhasznalni a terméket. A
megadott lejarati id6 utdn az implantdtumokat nem szabad
felhasznalni. A termékek el6készitése, ujrafeldolgozasa,
sterilizdldsa vagy Ujrasterilizaldsa a steril csomagolas
felnyitdsa utan vagy a steril csomagolés sérilése esetén
nem megengedett.

A HumanTech Spine GmbH nem vallal felel8sséget az
Ujrasterilizalt implantdtumok hasznalataért, figgetlentl
az ujra sterilizalast végz6 személytél vagy az alkalmazott
médszertdl.

Az implantatum steril csomagolasbdl valé kivétele soran
be kell tartani az aszepszis szabalyait. A steril csomagolast
csak kozvetlenil az implantatum behelyezése el6tt
szabad kinyitni. Javasoljuk, hogy mindig alljon
rendelkezésre egy tartalék implantatum. Az implantatumot
megfelel6 aszeptikus korlimények kozott kell kivenni a
csomagolasbal.

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

A VENUS®rendszer NEM STERIL csomagolasban
szallitott implantatumait hasznalat el6tt meg kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell. A tisztitashoz,
fertStlenitéshez, apolashoz és sterilizalashoz szikséges
Osszes lépést a ,,Nem steril kiszallitott termék
el6készitése™ ciml atmutaté ismerteti. A legfrissebb
kiadasi verziéo mindig elérhet6 a honlapunkon, a
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html
cimen, valamint bekérhetd a HumanTech Spine GmbH
vallalattél.

ARTALMATLANITAS
A terméket a helyi és kdrnyezetvédelmi eldirasoknak

megfeleléen kell artalmatlanitani, figyelembe véve a
szennyez8dés mértékét.
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TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészseégugyi szakembernek (pl. a
termékrendszer vasarldjanak vagy felhasznaléjanak),
akinek barmilyen panasza van, vagy ha barki elégedetlen
a termék minéségével, azonossagaval, eltarthatésagaval,
tartéssagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy
mikodésével, értesitenie kell a HumanTech megfelel§
képvisel6jét.

Ha a VENUS® implantatum ,hibasan mikodik” (azaz
nem felel meg a teljesitményspecifikacidknak, vagy nem
a tervezett médon mikddik), vagy ennek gyanuja merdl
fel, azonnal értesiteni kell a HumanTech képvisel6jét. Ha
egy HumanTech termék meghibasodik, és a beteg halalat
vagy sulyos sérllését okozza vagy ahhoz hozzajarul,
akkor azonnal értesiteni kell a képvisel6t telefonon, faxon
vagy irasban.

Reklamacié esetén kérjuk, kildje el nekink irasban a
termék nevét, cikkszamat és tételszamat, valamint az On
nevét és cimét

a hiba minél részletesebb leirasaval egyditt.

TOVABBI INFORMACIOK

Ha barmilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van
a jelen haszndlati utasitds tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban, kérjik, a fenti cimen vegye
fel a kapcsolatot vellink.

© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciét

Védje a nedvességtél

Nem steril

besugarzassal sterilizalva

Nem ujrasterilizalhato

Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlt.

> @1l B E E Ok

Figyelem
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