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WICHTIGER HINWEIS
Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen werden und ist
unbedingt einzuhalten.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das VENUSnano Spinal System, welches als posteriores und anteriores
Implantatsystem zur Fixierung fir die Wirbelsdulenchirurgie bei Kindern
und Erwachsenen mit kleiner Statur genutzt wird, besteht aus: Staben,
Pedikelschrauben, Verbindungselementen, Washern (Unterlagscheiben)
sowie unterschiedlichen Hakentypen.

Im VENUSnano VDS-Kit stehen Monoaxialschrauben, Washer, Stibe und
Setzschrauben fur  eine ventrale Anwendung mit einer
Doppelstabversorgung zur Verfugung. Bei einer ventralen Versorgung
sollte eine bikortikale Verschraubung und ein Schraubendurchmesser von
mindestens 5mm gewahlt werden.

Es sind verschiedene Formen und GréRen dieser Implantate verfugbar, so
dass Anpassungen unter Berlcksichtigung der einzigartigen Pathologie des
individuellen Patienten maglich sind.

MATERIAL
Das VENUSnano-Spinal System ist aus Ti6Al4V, einer Titanlegierung nach
1SO 5832-3, gefertigt und enthélt Stabe auch aus CoCr nach 1SO 5832-12.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das VENUSnano-Spinal System ist bestimmt fir die operative Behandlung
von Erkrankungen und Verletzungen der thorakalen, lumbalen und
sakralen Wirbelsaule insbesondere fiir Indikationen wie Instabilitaten,
degenerative Bandscheibenerkrankungen, Deformitdten wie Skoliosen und
Kyphosen, Spondylolisthesen, Trauma, Tumoren sowie Revisionseingriffen.
Als Richtwerte gelten ein Patientenalter von 5 bis 11 Jahren sowie ein
Patientengewicht von kleiner 45kg.

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 Ausbildung im Bereich der Wirbelsdulenchirurgie absolviert
haben. Der Gebrauch der Implantate fur die Implantation muss in
Ubereinstimmung  mit den chirurgischen und medizinischen
Indikationen, den potenziellen Gefahren, und mit dieser Art
chirurgischer Eingriffe verbundene Einschréankungen, sowie in Kenntnis
der Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaRnahmen, und in Kenntnis sowohl der Beschaffenheit als
auch der metallischen, metallurgischen und biologischen Eigenschaften
des Implantates entschieden werden.

Die Informationen auf dieser Packungsbeilage sind notwendig, aber
nicht ausreichend fiir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz
fur das fachliche Urteilsvermogen bzw. klinische Fertigkeiten und
Erfahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl,
der praoperativen Planung und der Implantatauswahl, fur seine
Kenntnisse der Anatomie und Biomechanik der Wirbelsiule, sein
Verstandnis des Materials und der mechanischen Eigenschaften der
verwendeten Implantate, sein Training und seine Fertigkeiten in der

Wirbelsaulenchirurgie und dem Gebrauch der fir die Implantation
erforderlichen  Instrumente und fur seine Fahigkeit, die
Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und
geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

Es wird empfohlen, das VENUSnano Spinal System nicht zusammen mit
Komponenten anderer -Fusionssysteme einer anderen Bezugsquelle,
eines anderen Herstellers oder aus anderem Material als Ti6Al4V und
CoCr zu verwenden. Sollte dies vorkommen, tibernimmt die HumanTech
Spine GmbH keine Verantwortung.

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

Implantate durfen auch dann nicht wiederverwendet werden, wenn sie
Kontakt zu Korperfliissigkeiten oder Gewebe einer dritten Person
hatten.

Die Anwendung bei Kindern kann im Bereich der Brustwirbelsaule zu
einem Wachstumsstopp des Brustkorbes und der Lungen mit
entsprechenden Folgen fiihren. Aufgrund dessen sind wéhrend der
Wachstumsperiode mehrere Operationen durchzufiihren, um das
Konstrukt der wachsenden Wirbelsdule anzupassen.

Das Anpassen des Konstruktes an die gewachsene Wirbelsdule kann zu
einer drastischen Verkurzung der erwarteten Nutzungsdauer des
Implantates fiihren, weshalb ein Austausch des Stabes und der
Setzschraube angeraten ist.

Das Biegen des Stabes kann zur negativen Beeintrachtigung der
biomechanischen Eigenschaften des Implantats fiihren. Biegungen im
Bereich der Fixierung des Stabes in der Poly- oder Monoaxialschraube,
konnen die Fixierung des Stabes negativ beeinflussen. Eine Biegung in
diesem Bereich ist zu vermeiden.

Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical Technique) ist
unbedingt Folge zu leisten. Diese erhalten Sie im Internet unter
www.humantech-solutions.de oder direkt von lhrem HumanTech
Vertreter. Es ist angeraten, die dort beschriebenen und vom Hersteller
vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Fir die Verwendung von
fremden Instrumenten kann keine Haftung Gbernommen werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen kénnen relativ und absolut sein. Die Wahl eines
bestimmten Implantats muss sorgféltig gegen die Gesamtbeurteilung des
Patienten abgewd&gt werden. Die vorstehenden Bedingungen kénnen die
Aussichten auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern.
Kontraindikationen beinhalten, werden aber nicht beschréankt auf:

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen
(geschwichtes Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Offene Wunden

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

Zu stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch angeborene
Abnormalitaten

jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung welche die
mogliche Verbesserung durch die Anwendung des Implantatsystems
verhindert, wie das Vorhandensein angeborener Abnormalitdten,
Erhéhung des Leukozytenwertes (WBC) oder eine gekennzeichnete
Linksverschiebung im WBC Differenzialblutbild

Gelenkerkrankungen, Knochenabsorbtion, Osteopenie, Osteomalazie
und/oder Osteoporose.

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

Verdacht auf Metallallergie oder —intoleranz sowie dokumentierte
Metallallergie  oder —intoleranz.  Entsprechende  Tests  sind
durchzufiihren.

Alle Félle, in denen keine Fusion bendtigt wird.

Alle Félle, in denen die fir die Verwendung ausgewdhlte
Implantatkomponente zu groB oder zu klein ist, um ein
zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

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

Jeder Patient mit inadaquater Gewebestruktur auf der operativen Seite
oder inaddquatem Knochenlager oder
—qualitat

e Jeder Patient, der unwillig ist postoperativen Anweisungen Folge zu
leisten.
o Alle Falle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

KOMPLIKATIONEN/ NEBENWIRKUNGEN

Komplikationen und Nebenwirkungen beinhalten, sind aber nicht
beschrénkt auf:

e 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.

Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wéahrend der
Operation erreicht wurde

Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen
allergische Reaktion auf das Implantatmaterial

Verminderung der Knochendichte

neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch chirurgisches
Trauma

Urogenitale Stérungen, Gastrointestinale Stérungen, GefiRstérungen
einschlieBlich Thrombus, Stérungen der Atemwege einschlieRlich
Embolie, Bursitis, Nachblutungen, Myokardinfarkt oder Tod.

Storung anatomischer Strukturen

Eingeschrankte physiologische Leistung

Bruch eines Wirbelkérpers, des Pedikels, und / oder des Sakrums.
Auftreten von Mikropartikeln im Bereich des Implantates (Metallose)
geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

Wachstumsstopp des Brustkorbes und der Lungen mit entsprechenden
Folgen.

Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule
Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Gefihle aufgrund der
Anwesenheit des Implantats

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

Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Schidigung oder Durchdringung eines
Wirbelkérpers Gber oder unter dem/ den behandelten Segment/ -en
Physiologische Einschrankungen wie Gelenkdegeneration

Blutungen und/ oder Himatome

Revisionschirurgie

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

VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

¢ Die Implantate sind UNSTERIL. Sie missen vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden

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

Diese Implantate und Instrumente werden in speziell gestalteten
Trays/Containern  aufbewahrt, welche direkt durch validierte
Sterilisationsprozesse sterilisiert werden kénnen

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

Gelagerte Implantate und Instrumente mussen vor korrodierenden
Umgebungseinflissen wie salzhaltiger Luft, Feuchtigkeit, etc. geschitzt
werden. Eine Inspektion und ein Montageversuch vor der Operation ist
zu empfehlen, um sicherzustellen, dass die Instrumente oder Implantate
wahrend der Lagerung oder der vorherigen Verfahren unbeschédigt
sind.

STERILISATION

Komponenten des VENUSnano Spinal Systems missen vor Gebrauch
mittels validiertem Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven sterilisiert
oder resterilisiert werden. Die korrekten Prozessparameter bezlglich
Sterilisationstemperatur und Zykluszeit sollten den entsprechenden
Anweisungen des Herstellers des Autoklaven entnommen werden. Die
Sterilisation sollte mittels Dampf nach den Vorgaben der EN I1SO 17665-1
durchgefiihrt werden. Die minimal empfohlenen Sterilisationsparameter
sind wie folgt:

Dampf Vorvakuum 132-134°C 5 Minuten
Dampf Vorvakuum 121°C 30 Minuten

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN OPERIERENDEN ARZT

¢ Die Nutzungsdauer eines Implantats ist begrenzt und wird durch die
Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten signifikant
beeinflusst.

Der Patient muss dariiber informiert werden, dass jede Aktivitdt das
Risiko eines Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs der
Implantatkomponenten erhéht. Es ist entscheidend den Patienten tiber
Beschrankungen in seinen Aktivitdten in der postoperativen Phase zu
informieren und den Patienten postoperativ zu iberwachen, um die
Entwicklung der Fusion und den Zustand der Implantatkomponenten
beurteilen zu koénnen. Selbst wenn eine feste Knochenfusion
eingetreten ist, kdnnen sich dennoch Implantatkomponenten verbiegen,
brechen oder lockern. Deshalb muss der Patient dariiber unterrichtet
werden, dass sich Implantatkomponenten auch verbiegen, brechen oder
lockern konnen, wenn die Beschrankungen in den Aktivititen
eingehalten werden. Falls ein Implantatbruch eintritt, muss der Arzt
unter Berticksichtigung des Befindens des Patienten und der moglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision des Implantats
durchgefiihrt werden soll.

Der Patient ist tiber die Nebenwirkungen zu informieren.

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, Effektivitit, und/ oder Funktion,
sollte den entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte eine Komponente des implantierten VENUSnano Spinal Systems

jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h. erfullt nicht die

Leistungsspezifikationen oder funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im
Verdacht stehen, dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-
Vertreter umgehend benachrichtigt werden.

Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, welche
den Tod oder eine ernsthafte Verletzung des Patienten verursacht oder
dazu beigetragen hat, ist der Vertreter umgehend telefonisch, per Fax
oder in schriftlicher Form zu benachrichtigen.

Sollten Sie eine Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, die
Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente sowie lhren Namen
und lhre Adresse zusammen mit einer moglichst detaillierten
Fehlerbeschreibung in schriftlicher Form zukommen zu lassen.

WEITERE INFORMATIONEN

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

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

BASIC STRUCTURE

The VENUSnano Spinal System is intended for use as a posterior and
anterior implant system for fixation in spinal surgery for children and
adults of small stature. It consists of rods, pedicle screws, fasteners, flat
washers and a variety of hooks.

The VENUSnhano VDS instrument kit contains mono-axial screws, washers,
rods and set screws for a ventral insertion using a double-rod treatment. A
bicortical screw with a minimum diameter of 5 mm should be used for a
ventral treatment.

These implants are available in different shapes and sizes, which means
that adjustments can be made according to the individual pathology of
each patient.

MATERIAL

The VENUSnano Spinal System is made from Ti6Al4V, a titanium alloy
certified in accordance with ISO 5832-3. It also contains rods made from
cobalt-chrome (CoCr) certified in accordance with 1SO 5832-12.

INDICATIONS FOR USE

The VENUSnano Spinal System is designed for the surgical treatment of
diseases and injuries of the thoracic, lumbar, and sacral spine, in particular
for indications such as instability, degenerative disc disease, deformities
such as scoliosis and kyphosis, spondylolisthesis, trauma, tumours, and
revision surgery.

As a guideline, the impl; are d d for patients aged from 5 to 11
years and for patients weighing less than 45 kg.

AREA OF APPLICATION
The area of application is the thoracic, lumbar and sacral spine.

GENERAL CONDITIONS FOR USE

¢ The implants must only be inserted by surgeons who have completed
the requisite training in spinal surgery. The insertion of implants must
be carried out in line with the surgical and medical indications, the
potential dangers, and with the restrictions associated with this type of
surgery. It should also be performed with an awareness of the
contraindications, side effects, defined precautionary measures, and
with regard for the structure and the metallic, metallurgical and
biological characteristics of the implant.

This leaflet provides essential information, but this is not sufficient to
enable you to use the system. This information is not a substitute for
the following: the professional judgement and/or clinical skills and
experience of the physician with regard to careful patient selection;
preoperative planning and implant selection; knowledge of the anatomy
and biomechanics of the spine; an understanding of the material and
the mechanical properties of the used implants; training and skills in
spinal surgery and the use of the instruments required for inserting the
implants; the surgeon’s ability to gain the patient’s consent, adhere to a

clearly defined post-operative treatment regimen, and to conduct
scheduled follow-up examinations.

Use of the VENUSnano Spinal System in conjunction with components of
other fusion systems from other suppliers or manufacturers, or which
are made from a material other than Ti6Al4V and cobalt-chrome (CoCr),
is not recommended. HumanTech Spine GmbH shall accept no liability in
such cases.

The implants must not be used more than once under any
circumstances. Although the implant may appear intact after revision
surgery, changes to the interior of the implant, or small defects caused
by loads and stresses, can cause the implant to break.

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

Use of the implant in the area of the thoracic spine in children can stop
the growth of the chest wall and lungs, with associated consequences.
As a result, multiple operations must be performed during the growth
period in order to adapt the structure to the spine as it grows.

Adapting the structure to a spine that is fully grown can lead to a drastic
reduction in the expected service life of the implant. It is therefore
advisable to replace the rod and set screw.

Bending of the Rods affect the biomechanical properties of the implant.
Bending in the area of the fixation of the rod in the Poly- or Monoaxial
Screw can have negative influences to the Fixation of the Rod — Bending
in this area has to be avoided.

The instructions in the operation instructions (Surgical Technique) are to
be observed. You can download these from the internet from
www.humantech-solutions.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. No
liability can be accepted for the use of external instruments

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.

Contraindications include, but are not limited to, the following:

e Acute infections or significant risk of infection (weakened immune
system).

Signs of local inflammation.

Open wounds.

Fever or leukocytosis.

Morbid obesity.

Pregnancy.

Psychological illness.

If the anatomy is too deformed due to congenital abnormalities.

Any other medical or surgical condition which prevents possible
improvement through the use of implant systems, such as the presence
of congenital abnormalities, increased white blood cell count (WBC) or a
marked shift to the left in the WBC differential blood count.

Joint diseases, bone shrinkage, osteopenia, osteomalacia and/or
osteoporosis.

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

Suspicion of a metal allergy or intolerance, and documented metal
allergy or intolerance. Appropriate tests should be carried out.

All cases in which fusion is not required.

All cases in which the selected implant components are too large or too
small to achieve a satisfactory result.

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

Any patient with inadequate tissue structure on the operational side, or
an inadequate osseous bed or bone quality.

Any patient who is not willing to follow post-operative instructions.

All cases which are not described in the indications.

COMPLICATIONS/ SIDE EFFECTS

Complications and side effects include, but are not limited to, the
following:

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 implantation or when implanted

Partial loss of the level of correction achieved during the operation.
Superficial or deep infection and inflammation.

Allergic reaction to the implant material.

Reduction of bone density.

Neurological or spinal lesion in the dura mater caused by surgical
trauma.

Genitourinary disorders, gastrointestinal disorders, vascular disorders
including thrombus, respiratory tract disorders including embolism,
bursitis, secondary bleeding, myocardial infarction, or death.

Disorder of anatomical structures.

Restricted physiological function.

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

Occurrence of microparticles in the area of the implant (metallosis).
Modified growth of the fused spine.

Stopped growth of the chest wall and lungs, with associated
consequences.

Change in the curvature and stiffness of the spine.

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the 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, including pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e The implants are NON-STERILE. They must be cleaned and sterilised
before use.

The implants can be supplied as a complete set or individually. The
packaging must be unopened at the time of delivery. The original bag
packaging is not intended to be used for sterilization.

These implants and instruments are kept in specially designed
trays/containers which can be sterilised directly using approved
sterilisation processes.

The implant components must be handled and stored with care.
Cutting, bending or scratching the surface of the implant can
significantly reduce the strength and durability of the implant system.
This may cause cracks and/or increased internal tension, which can
cause the implant to break.

Stored implants and instruments must be protected from corrosive
environments such as salty air, moisture, etc. It is recommended that
the equipment is inspected and a trial assembly carried out before
surgery to ensure that the instruments or implants have not been
damaged during storage or previous procedures.

STERILISATION

The components of the VENUSnano Spinal System must be sterilised or re-

sterilised prior to use by means of validated steam sterilisation in an
autoclave. Consult the autoclave manufacturer’s instruction manual for
details of the correct sterilisation temperature and cycle time. Steam
sterilisation should be performed in accordance with EN ISO 17665-1. The
minimum recommended sterilisation parameters are as follows:

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

IMPORTANT INFORMATION FOR THE SURGEON

¢ The service life of an implant is limited and is significantly influenced by
the activities and movement patterns of the patient.

¢ The patient must be informed that any activity increases the risk of the
loss, bending or breakage of implant components. It is imperative that
the patient is informed about restrictions to his/her activities during the
postoperative period, and that the patient is monitored after surgery in
order to assess the development of the fusion and the condition of the
implant components. Even if a solid bone fusion has occurred, implant
components can still bend, break or loosen. The patient must therefore
be informed that implant components may also bend, break or loosen
even if he/she complies with the restriction of his/her activities. If an
implant does break, the doctor must decide whether a revision of the
implant should be performed, taking into account the wellbeing of the
patient and the risks involved.

¢ The patient should be informed about the side effects.

PRODUCT RECLAMATIONS

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

If a component of the implanted VENUSnano Spinal System ever shows
signs of a defect (i.e. does not meet the performance specifications or
does not function as intended), or if such a defect is suspected, the
HumanTech representative should be notified immediately.

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

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

FURTHER INFORMATION

Please contact us at the above address if you have any complaints,
suggestions or comments about the content of this manual or the use of
the product.

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.
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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet So lietosanas instrukciju

UZBOVE

,VENUSnano” spindlo sistému, kuru lieto ka muguréjo un priekséjo
fiksacijas implantu sisttmu mugurkaula operacijas bérniem un maza
auguma pieaugusajiem, veido stieni, pedikularas skrives,
savienotajelementi, starplikas (paplaksnes) un dazadu veidu aki.
,VENUSnano” VDS komplekta ventralai lietosanai ar dubultstienu
implantésanu ir pieejamas monoaksialas skraves, starplikas, stieni un
iestatiSanas skrGves. Ventrala implantésana batu jaizvélas bikortikals
skravsavienojums un skraves ar vismaz 5 mm diametru.

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

MATERIALI
,VENUSnano” spinala sistéma ir izgatavota no Ti6Al4V, titana sakauséjuma
atbilstosi ISO 5832-3, ar stieniem ari no CoCr atbilstosi ISO 5832-12.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

,VENUSnano” spinala sistéma ir paredzéta mugurkaula krdsu, jostas un
krustu dalas slimibu un traumu operativai apripei, jo Tpasi ta ir indicéta
nestabilitates, degenerativu starpskriemelu  disku  slimibu, tadu
deformaciju ka skolioze un kifoze, spondilolistéze, traumu, audzé&ju, ka art
korekciju gadijumos.

Orientéjosie raditaji ir pacienta vecums no 5 lidz 11 gadiem un pacienta
svars, kas mazaks par 45 kg.

PIELIETOJUMS
Pielietojums ir mugurkaula krGsu, jostas un krustu dala.

LIETOSANAS VISPARIGIE NOTEIKUMI
o Implantus drikst implantét tikai kirurgi, kuriem ir pabeigta nepieciesama
izglitiba mugurkaula kirurgija. Par implantu izmanto$anu implantacijai
lemj, ievérojot kirurgiskas un mediciniskas indikacijas, iespéjamos riskus
un ar So kirurgiskas iejaukSanas veidu saistitos ierobeZojumus, ka ari
nemot véra kontrindikacijas, blaknes un noteiktos piesardzibas
pasakumus, ka ari implanta kvalitati un metaliskas, metalurgiskas un
biologiskas ipasibas.
« $aja instrukcija sniegta informacija ir nepiecie$ama, bet nepietiekama,
lai varétu lietot So sistému. Ta neaizstaj arsta profesionalas spriesanas
spéjas vai kliniskas prasmes un pieredzi attieciba uz piesardzigu pacienta
izvéli, pirmsoperacijas planosanu un implantu izvéli, vina zinasanas par
mugurkaula anatomiju un biomehaniku, vina izpratni par materialu un
izmantoto implantu mehaniskajam ipasibam, vina apmacibu un prasmes
mugurkaula kirurgija un implantacijai nepiecieSsamo instrumentu
lietosana, ka arf vina spéju nodrosinat pacienta gatavibu sadarboties
attieciba uz to, lai tiktu ievérota attiecigi noteikta apripes programma
péc operacijas, un veikt iecerétos papildu izmekl&jumus.
Neiesakam lietot ,VENUSnano” spinalo sistému kopa ar cita piegadataja
vai cita raZotaja sintézes sistému komponentiem vai komponentiem, kas
nav izgatavoti no Ti6Al4V un CoCr. Ja $ada lietosana tomér notiek,
,HumanTech Spine GmbH" neuznemas nekadu atbildibu.

Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja péc
parbaudes implants $kiet neskarts, izmainas implanta iekSpusé vai mazi
defekti saistiba ar efektivo slodzi un spriegumu var izraisit implanta
lGzumu.

Implantus nevar izmantot atkartoti, ja tie ir bijusi ievaditi cilvéka
kermeni vai nonakusi saskarsmé ar audiem.

Lietosana bérniem mugurkaula kraSu dala var izraisit kraskurvja un
plausu aug$anas apstasanos ar attiecigam sekam. Nemot to veéra,
augsanas perioda javeic vairakas operacijas, lai pielagotu konstrukciju
augosajam mugurkaulam.

Konstrukcijas pielagosana izaugu$am mugurkaulam var krasi saisinat
implanta paredzéto lietosanas ilgumu, tadé| ieteicams nomainit stieni
un iestatisanas skravi.

Stiena salociSana var negativi ietekmét implantdta biomehaniskas
ipadibas. Izliekumi stiena fiksésanas zona poliaksiala vai monoaksiala
skriivé var negativi ietekmét stiena fiksaciju. Jaizvairas no izliekuma 3aja
zona.

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

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bt relativas un absolatas. Konkréta implanta izvéle

rapigi jaapsver, nemot véra pacienta visparéjo novértéjumu. leprieks

minétie apstakli var pasliktinat veiksmiga rezultata izredzes.

Kontrindikacijas, kuru saraksts nav izsmeloss, ir $adas:

o akatas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata imansistéma);

lokalu iekaisumu pazimes;

valéjas brces;

paaugstinata temperatara vai leikocitoze;

slimiga aptaukosanas;

gratnieciba;

psihiskas slimibas;

parak deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dél;

jebkads citads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas traucé iespéjamu

uzlabojumu péc implantu sistémas ievietosanas, pieméram, iedzimtas

patalogijas, palielinats leikocitu [imenis (WBC) vai raksturiga nobide pa

kreisi leikocitaraja formula;

locitavu slimibas, kaulu masas zudums, osteopénija, osteomalacija

un/vai osteoporoze;

e jebkada neiromuskuldra slimiba, kas atvese|osanas laika raditu
neraksturigi spécigu slodzi uz implantatu;

dokumentéta alergija pret metalu vai metala nepanesamiba; javeic
attiecigi testi;
* visi gadijumi, kad nav nepiecieSama sintéze;
visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak lieli vai mazi, lai
sasniegtu apmierinosu rezultatu;
visi gadijumi, kad ir jaizmanto no $is sistémas atskirigu metalu vai
sakauséjumu komponenti;
ikviens pacients ar neadekvatu audu struktlru operacijas pusé vai
neadekvatu kaula gultni vai kvalitati;
ikviens pacients, kur$ nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;
visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

KOMPLIKACIJAS/BLAKNES

Komplikacijas un blaknes, kuru saraksts nav izsmeloss, ir $adas:

* vélina kaula pieaug$ana vai nepieaugsana un pseidoartroze;
neirologiskas komplikacijas, paralize, miksto audu bojajumi un/vai
implanta migracija;

Implantatu lazums, atslabinajums vai deformacija, k& ari noberzums
Implantata lGzums implantésanas laika vai implantéta stavokli.

* operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums;

virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi;

alergiska reakcija uz implanta materialu;

samazinats kaulu blivums;

neirologiski vai spinali smadzenu cieta apvalka bojajumi kirurgiskas
traumas rezultata;

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

anatomisko struktdru traucéjumi;

ierobezotas fiziologiskas spéjas;

skriemela kermena, skriemela loka kajinas un/vai krustu kaula lazums;

aizdomas par alergiju pret metalu vai metala nepanesibu, ka ari

mikrodalinu rasanas implanta zona (metaloze);

sintezéta mugurkaula aug$anas izmainas;

kraskurvja un plausu augSanas apstasanas ar attiecigam sekam;
mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas;

sapes, diskomforts vai nenormalas sajitas implanta klatbatnes dél;
spiediens uz adu, ko rada komponenti vietas, kur virs implanta nav
pietiekama audu slana, ar adas caurdursanas risku.

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

Fiziologiskie ierobezojumi, pieméram, locitavu degeneracija

Asino$ana un/vai hematoma

Revizijas kirurgija

Elposanas traucéjumu, tai skaita plau$u embolijas, atelektazes, bronhita,
pneimonijas u.c. paradisanas

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS UN GLABASANA

Implanti ir NESTERILI. Pirms lietosanas tie janotira un jasterilizé.

Implanti var tikt piegadati pilna implantu komplekta vai atseviskos
iepakojumos. Piegades bridi iepakojumam jabit nebojatam. Originalais
iepakojums nav domats sterilizésanai.

Sie implanti un instrumenti tiek uzglabati uz Tpasi veidotiem
paliktniem/konteineros, kurus iesp&jams tiesi sterilizét apstiprinatos
sterilizé$anas procesos.

Ar implanta komponentiem jarikojas rlpigi, un tie rapigi jauzglaba.
legriezta, saliekta vai saskrapéta implanta virsma var batiski samazinat
implantu sistémas stipribu un ilgizturibu. Tas var radit plaisas un/vai
lielakus ieks&jos spriegumus, ka rezultata implants var salazt.

Uzglabajot implanti un instrumenti jaaizsarga pret tadiem korodéjosiem
apstakliem ka salus saturo$s gaiss, mitrums u.c. Pirms operacijas
ieteicama parbaude un izméginajuma montaza, lai parliecinatos, ka
glabasanas vai iepriek$éjas apstrades laika instrumenti vai implanti nav
bojati.

STERILIZESANA

Pirms lietoSanas ,VENUSnano” spinalas sistémas komponenti, izmantojot
apstiprinatu tvaika sterilizéSanas metodi, ir jasterilizé autoklava vai
atkartoti jasterilizé. Pareizus procesualos parametrus attieciba uz
sterilizéSanas temperatiru un cikla ilgumu skatiet autoklava razotaja
attiecigajas instrukcijas. SterilizéSana batu javeic ar tvaiku atbilstoSi
EN ISO 17665-1 prasibam. leteicamie minimalie sterilizésanas parametri ir
sadi:

Tvaiks PriekSvakuums 132-134°C 5 mindtes
Tvaiks Prieksvakuums 121°C 30 minates

BUTISKA NORADE OPEREIOSAM ARSTAM

Implanta lietosanas ilgums ir ierobezZots, un to bdtiski ietekmé pacienta
aktivitates/kustibas.

Pacients jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek$anas vai lGzuma risku. Ir |oti batiski informét pacientu
par vina aktivitadtém pécoperacijas posma un uzraudzit vinu $aja posma,
lai varétu novértét sintézes veidosanos un implanta komponentu
stavokli. Tomér pat cieSas osteosintézes gadijuma implanta komponenti
var saliekties, saltzt vai kjat valigi. Tapéc pacients jainformé, ka implanta
komponenti var saliekties, salGzt vai k|Gt valigi ari, ievérojot aktivitasu
ierobezojumus. Ja implants salGst, nemot véra pacienta passajuatu un
iespéjamos riskus, arstam jalemj, vai ir javeic implanta korekcija.
Pacients jainformé par blakném.

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselibas apripes sistémas darbiniekam (pieméram, klientam vai
$is precu sistémas lietotajam), kuram ir jebkadas pretenzijas vai kur$ ir
neapmierindts ar preces lietoSanu, batu jainformé attiecigais
,HumanTech” parstavis par preces kvalitati, identitati, ilgizturibu,
stabilitati, drodumu, efektivitati un/vai darbibu.

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

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

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

PAPILDU INFORMACIA

Ja Jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par 3is lietosanas
instrukcijas saturu vai preces lietoSanu, ladzu, vérsieties ieprieks minétaja
adresé.

© ,HUMANTECH Spine GmbH”. Visas tiesibas saglabatas.
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OGNEMLI UYARI
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle
uyulmalidir.

TEMEL YAPI

Cocuklarda ve kisa boylu yetiskinlerde omurilik cerrahisinde sabitleme
araci olarak kullanilan posterior ve anterior implant sistemi olan
VENUSnano Spinal Sistemi sunlardan olusmaktadir: Cubuklar, pedikul
vidalari, baglayicilar, pullar (alt pullar) ve ayrica farkh kanca tipleri.
VENUSnano VDS-Kiti igerisinde, ventral g¢ift cubuk uygulamasi igin
monoaksiyal vidalar, pullar, gubuklar ve oturtma vidalari vardir. Ventral
uygulama igin bikortikal vidalama ve en az 5 mm’lik bir vida g¢api tercih
edilmelidir.

Hastalarin minferit patolojilerine uygun uygulamanin miumkiin olabilmesi
icin bu implantlarin farkh sekil ve boyutlari mevcuttur.

MATERYAL
VENUSnano-Spinal Sistemi 1SO 5832-3’e goére uretilmis Ti6AI4V titan
alisimindan ve ISO 5832-12'ye gore uretilmis CoCr gubuklardan
olugmaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

VENUSnano-Spinal Sistemi torasik, lomber ve sakral omurilik hastaliklarinin
ya da yaralanmalarinin, 6zellikle de dayaniksizliklarin, dejeneratif disk
hastaliklarinin, skolyoz ve kifoz gibi deformasyonlarin, spondilolistezlerin,
travmalarin, tiimorlerin ve revizyon mudahalelerinin ameliyat tedavileri
icin endikedir.

Olgut degeri olarak 5 ila 11 yaslarinda bir hasta ve agirlik olarak 45 kg
alinmaktadir.

UYGULAMA ALANI
Uygulama alani torasik, lomber ve sakral omuriliktir.

KULLANIM iCiN GENEL KOSULLAR
o implantlar yalnizca omurilik cerrahisi alaninda gerekli egitimi almig
cerrahlar tarafindan yerlestirilmelidir. implantasyon icin implantlarin
kullanimina, cerrahi ve tibbi endikasyonlara, potansiyel risklere ve bu tur
cerrahi mudahalelerle baglantii  olan kisitlamalara ve ayrica
kontrendikasyonlara, yan etkilere ve tanimlanan tedbirlere ve implantin
hem o6zelliklerine, hem de metal, metalurjik ve biyolojik 6zelliklerine
uygun sekilde karar verilmelidir.
o Bu kullanim talimatindaki bilgiler gereklidir, ancak bu sistemin kullanimi
icin yeterli degildir. Bunlar, doktorun dikkatli bir hasta secimindeki tibbi
karar verme vyetisi, klinik yetenekleri ve deneyimleri, ameliyat 6ncesi
planlama ve implant segimi, anatomi bilgisi ve omuriligin biyomekanigi
konusundaki bilgisi, materyal ve kullanilan implantlarin  mekanik
ozellikleri konusundaki anlayisi, omurilik cerrahisi egitimi ve yetenekleri
ve implantasyon igin gerekli aletlerin kullanimi ve hastalarin ameliyattan
sonra uygun sekilde tanimlanmis tedavi programina uyma rizasini
garantilemesi ve planlanan ameliyat sonrasi bakim muayenelerini
yapmasi yerine gegemez.
VENUSnano Spinal Sistemi’'nin farkli bir kaynaktan gelen, farkl bir
ureticinin ya da Ti6Al4V ve CoCr materyalinden olmayan alisim

sistemlerinin  komponentleri ile kullaniimasi 6nerilmez. Bu sekilde
kullaniimasi  durumunda HumanTech Spine GmbH sirketi higbir
sorumluluk dstlenmez.

implantlar higbir kosulda birden fazla kullanilamaz. implant, revizyondan
sonra uyumlu sekilde goriinse dahi, yuk ve gerginlik etkileri sonucunda
implantin igerisinde olugan degisiklikler ya da kiigtik kusurlar nedeniyle
kirlabilir.

implantlar tiglincii bir sahsin viicut sivisi veya dokusu ile temas ettiklerinde de
kullanilamazlar.

Cocuklarda goégiis omurilik bélimiinde yapilacak uygulamalar gogus
kafesinin ya da cigerlerin blylmesini engelleyebilir ve ayrica bagl
sonuglari beraberinde getirebilir. Bunun temelinde, biytyen omuriligin
yapisina uyarlamak igin biytume siirecinde birden fazla ameliyat
gergeklestiriimelidir.

Yapinin biyiiyen omurilige uyarlanmasi, implantin kullanim suresinin
buiytik Slgtide kisalmasina sebep olabilir, bunun sonucunda ¢ubugun ve
oturtma vidasinin degistirilmesi 6nerilmektedir.

Cubugun bikilmesi, implantin  biyomekanik 6zelliklerinin  olumsuz
yonde etkilenmesine sebep olabilir. Cubugun, polyaksiyal veya
monoaksiyal vidanin ¢ubuk baglanti noktasindaki sabitleme alaninda
biktlmesi sabitlemeyi olumsuz etkileyebilir. Bu alanda bir bukilme
isleminden kaginiimalidir.

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

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar goreceli ve de mutlak olabilir. Belirli bir implantin
sec¢imi, hastanin genel degerlendirmesi ile orantili olarak 6zenli bir sekilde
yapilmaldir. Asagida belirtilen sartlar basarih bir mudahaleyi kotiye
goturebilir.

Kontrendikasyonlar sunlari kapsamakta, ancak bunlarla sinirl degildir:

Akut enfeksiyonlar ya da belirgin enfeksiyon riskleri (zayif bagisiklik
sistemi)

Lokal enflamasyon belirtileri

Acik yaralar

Ates ya da |6kositoz

Morbid obezite

Hamilelik

Psikolojik hastaliklar

Dogustan gelen anormallikler sonucu fazlasiyla deforme olan anatomi
Dogustan anormallikler, yukselen lokosit degerleri ya da WBC kann
degerlerinde belirgin bir sola kayis gibi implant sisteminin uygulanmasi
sonucu tedaviyi engelleyen diger tim tibbi ya da cerrahi durumlar

Eklem hastaliklari, kemik absorpsiyonu, osteopeni, osteomalazi ve/veya
osteoporoz.

iyilesme siiresinde implanti alisiimisin 6tesinde yiik olarak zorlayacak
her tiir néromuskiiler hastalik.

Metal alerjisi ya da intoleransi siiphesi ya da belgelenmis metal alerjisi
ya da intoleransi. ilgili testler yapiimalidir.

Fluzyon gerektirmeyen tim durumlar.

Memnun edici bir sonuca ulasmak i¢in segilmis implant
komponentlerinin fazla biiyik ya da fazla kiigtk oldugu tiim durumlar.
Bu sistemde kullanilan metaller ya da aligimlardan farkli komponentlerin
kullaniminin gerekli oldugu tiim durumlar.

Ameliyat olunacak taraftaki doku yapisi uygun olmayan ya da uygun
olmayan kemik yatagi ya da kalitesine sahip  tim
hastalar.

Ameliyat sonrasi talimatlari yerine getirmek istemeyen tiim hastalar.
Endikasyonda belirtilmeyen tim durumlar.

KOMPLIKASYONLARI / YAN ETKILERi
Komplikasyonlar ve yan etkiler sunlari kapsamakta, ancak bunlara sinirl
degildir:

Kemigin ge¢ kaynamasi ya da goruinir flizyon ve psddartroz olmamasi
Nérolojik komplikasyonlar, paralizi, yumusak dokularin lezyonu ve/veya
implantin yer degistirmesi

implantlarin kirilmasi, gevsemesi, deformasyonu ya da aginmasi
implantlarin ameliyat sirasinda veya sonrasinda kirilmasi

Ameliyatta elde edilen diizeltme derecesinin kismi kaybi

Yizeysel ya da derinde bulunan enfeksiyon ya da enflamasyon

implant materyaline alerjik tepki

Azalan kemik yogunlugu

Cerrahi travma sonucu dura materin norolojik ya da spinal lezyonu

Urogenital bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar, damar tikayan
pihtilar dahil damar bozukluklari, emboli dahil nefes yollarinda bozukluk,
bursitis, sonradan olugsan kanamalar, miyokard infarktiisti ya da 6lum.
Anatomik yapilarin bozulmasi

Kisith fizyolojik davraniglar

Omurga cisimlerinin, pedikilin ve/veya sakrumun kirilmasi.

implantin alaninda (metal pargalar) mikro partikiillerin ortaya gikmasi
Birlesmis omuriligin degisen biiyimesi

Gogus kafesi ve cigerlerin buyiimesinin durmasi ve bununla baglantil
sonuglar.

Omuriligin biikiilmesi ve sabit durumundaki degisiklikler

implantin mevcut olmasi sebebiyle aci, rahatsizik ya da abnormal
hissiyatlar

implantin {izerinde yeterli doku olmayan kisimlarda komponentlerin
deriye baski yapmasi ve olasi deri yirtiimasi

Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, tedavi edilmis segmentin ustiindeki veya
altindaki omuriligin/ omuriliklerin hasar veya penetrasyonu

Eklem dejenerasyonu gibi fizyolojik sinirlamalar

Kanama ve/veya hematom

Revizyon Cerrahisi

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

AMBALAJ, ETIKETLEME VE SAKLAMA

implantlar STERIL DEGILDIR. implantlar kullanimdan 6nce temizlenmeli
ve sterilize edilmelidir

implantlar komple bir implant seti olarak ya da tek tek ambalajlanmis
sekilde teslim edilebilir. Ambalaj teslimat esnasinda zarar gérmemis
durumda olmalidir. Implantlar ambalaj igerisinde sterilize edilemezler.
implant ve aletler, dogrudan valide edilmis sterilizasyon yontemleri ile
sterilize edilebilen 6zel tasarlanmig kutularda / konteynerlerde
saklanmalidir.

implant komponentlerinin kullanimi ve saklanmasi 6zenli bir sekilde
gergeklestirilmelidir. implantin yiizeyinin kesilmesi, biikiilmesi ya da
cizilmesi, implant sisteminin dayanikliigini ve dayanikliik stresini
belirgin odlglide azaltabilir. Bu, implantin kirilmasi sonucunu ortaya
cikarabilecek vyariklar ve/veya vyiiksek i¢ gerginlikleri beraberinde
getirebilir.

Depolanan implant ve aletler, tuzlu hava, nem gibi asindiran gevre
etkilerinden korunmalidir. Ameliyat o6ncesi bir kontrol ve montaj
denemesi aletlerin ya da implantlarin depolama ya da 6nceki islemler
esnasinda zarar gérmemis oldugunu garantilemek igin 6nemlidir.

STERILIZASYON

VENUSnano Spinal Sistemi komponentleri, kullanimdan 6nce onaylanmig
buhar sterilizasyon yontemiyle otoklavda sterilize edilmeli veya yeniden
sterilize edilmelidir. Sterilizasyon sicakligi ve gevrim suresiyle ilgili dogru
slreg parametreleri igin otoklav ureticisinin ilgili talimatlarina bakilmalidir.
Sterilizasyon, EN SO 17665-1 standardi uyarinca buhar ile
gerceklestiriimelidir. Asgari sterilizasyon parametreleri sunlardir:

132-134°C 5 dakika
30 dakika

Buhar Pre-vakum
Buhar Pre-vakum 121°C

AMELIYATI YAPAN DOKTOR iCiN ONEMLI UYARILAR

Bir implantin kullanim siresi sinirlidir ve hastanin faaliyetleri / hareket
davranislarinca belirgin 6lgude etkilenmektedir.

Hasta, her faaliyetinin implant komponentlerinin kaybolma, bikiilme ya
da kirilma riskini artirabilecegi konusunda bilgilendiriimelidir. Hastalar,
ameliyat sonrasi dénemde faaliyetlerinin kisitlanacagi konusunda
bilgilendirilmelidir ve ameliyat sonrasi dénemde fizyonun gelisimi ve
implant komponentlerinin durumunu degerlendirebilmek igin gozetim
altinda tutulmalidir. Sabit bir kemik flizyonu gelismis olsa dahi, implant
komponentleri bukilebilir, kirilabilir ya da gevseyebilir. Bu sebepten
dolayi, hasta, faaliyetlerini kisitlasa dahi, implant komponentlerinin
bukilebilecegi, kirilabilecegi ya da gevseyebilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir. implant kirilirsa, doktor hastanin kendisini nasil
hissettigi temelinde ve olasi gelisecek riskler 1siginda bir implant
revizyonunun gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

Hasta, yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.

URUN ILE iLGILi SIKAYETLER

Bu drln ile ilgili sikayeti olan ya da Griniin uygulamasinda kalite, kimlik,
kullanim 6mri, saglamlik, givenlik, etkinlik ve/veya fonksiyon alanlarinda
memnuniyetsizlik yasayan, tip alaninda gorev yapan herkes (6rn. bu
sistemin musterisi ya da kullanicisi), ilgili HumanTech temsilcisi ile iletisime
gecmelidir.

Her hangi bir anda VENUSnano Spinal Sistemi’nin bir komponenti, “hatali
bir fonksiyon” doguracak olursa (tanimlanan fonksiyonunu yerine getirmez
ya da 6n goruldugu gibi ¢alismazsa) ya da bu tarz bir durumun olusacagi
suphesi ortaya gikmasi durumunda, bir HumanTech temsilcisi ile iletisime
gecilmelidir.

Bir HumanTech drini bir hastanin 6lumiine ya da ciddi olarak
yaralanmasina sebebiyet verecek hatali bir islev dogurdugunda ya da
bunun olusmasinda etkisi oldugunda, temsilci dogrudan telefonla, faksla
ya da yazil olarak bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetiniz varsa sizden komponentin ismini, uriin kodunu ve lot
numarasini, ayrica isminiz ile adresinizi hatanin detayli olarak tanimlayarak
yazili formda tarafimiza géndermenizi rica ediyoruz.

EK BiLGILER
Bu kullanim kilavuzu ya da Grtntn kullanimi ile ilgili sikayet, oneri ve

fikirlerinizde lutfen asagidaki iletisim bilgilerinden faydalanin.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tiim haklari saklidir.
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AVISO IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencién y debe ser seguida sin
restriccion.

ESTRUCTURA BASICA

El sistema espinal VENUSnano se utiliza como sistema de implante
anterior y posterior para la fijacion en cirugia de la columna vertebral
tanto en nifios como en adultos de baja estatura y se compone de: barras,
tornillos de pediculos, elementos de unién, arandelas asi como distintos
tipos de gancho.

En el kit VDS de VENUSnano estan disponibles tornillos monoaxiales,
arandelas, barras y tornillos de fijacion para una aplicaciéon ventral con un
doble aprovisionamiento de barra. En el caso de una aplicacion ventral se
deberia optar por una unién roscada bicortical y un diametro de tornillo
de al menos 5 mm.

Estos implantes estan disponibles en distintas formas y tamafios, por lo
que es posible efectuar adaptaciones en funcién de la patologia particular
del paciente.

MATERIAL

El sistema espinal VENUSnano estad fabricado en conformidad con la
norma ISO 5832-3 en Ti6AI4V, una aleacion de titanio, y contiene barras
de CoCr en conformidad con la norma 5832-12.

INDICACIONES DE USO

El sistema espinal VENUSnano esta concebido para el tratamiento
quirdrgico de enfermedades y lesiones de la columna vertebral tordcica,
lumbar y sacra, especialmente para indicaciones como inestabilidades,
enfermedades degenerativas de disco, deformidades como escoliosis y
cifosis, espondilolistesis, traumas, tumores e intervenciones de revision.
Como valores indicativos se aplica una edad del paciente de entre 5y 11
afios y un peso menor de 45 kg.

AMBITO DE APLICACION
El dmbito de aplicacion es la columna vertebral tordcica, lumbar y sacra.

INSTRUCCIONES DE USO GENERALES

¢ Solo cirujanos que hayan superado la formacién necesaria en el campo
de la cirugia de la columna vertebral pueden hacer uso de los implantes.
El uso de implantes se decidird en funcion de las indicaciones
quirdrgicas y médicas, los peligros potenciales y las restricciones
relacionadas con este tipo de intervenciones quirurgicas, asi como el
conocimiento de las contraindicaciones, efectos secundarios y medidas
preventivas especificas, y el conocimiento tanto del estado como de la
composicidn bioldgica, metaldrgica y metélica del implante.

La informacién contenida en estas instrucciones de uso son necesarias
aunque insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la
capacidad para juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del
médico con respecto a la eleccion prudente del paciente, de la
planificacion prequirdrgica y de la eleccion del implante, sus
conocimientos de anatomia y biomecanica de la columna vertebral, su
comprension del material y de las propiedades mecdnicas 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 exdmenes de
rehabilitacion.

Se desaconseja la utilizacién del sistema espinal VENUSnano junto con
piezas de otros sistemas de fusion espinal procedentes de otros
proveedores, de otros fabricantes o de otro material distinto a Ti6AI4V y
CoCr. Si esto ocurriera, HumanTech Spine GmbH no asumira ninguna
responsabilidad.

Los implantes no deberan ser reutilizados en ninglin caso. Aunque el
implante parezca intacto tras la revision, pueden existir alteraciones en
el interior del implante o pequefios defectos atribuibles a las
sobrecargas y tensiones efectivas que pueden ocasionar la rotura del
implante.

Los implantes pueden no ser re-utilizado si estubieron en contacto con
fluidos o tejidos de una tercera persona

La aplicacién en nifios en la zona de la columna vertebral torécica puede
interrumpir el crecimiento del térax y de los pulmones con las
consecuencias correspondientes. Por ello se deben realizar varias
operaciones durante el periodo de crecimiento con el fin de adaptar la
estructura a la columna vertebral en crecimiento.

Dicha adaptacion de la estructura a la columna vertebral en crecimiento
puede ocasionar un acortamiento drastico del periodo de vida util del
implante, por lo que se recomienda la sustitucion de la barra y de los
tornillos de fijacion.

El doblamiento de la barras afecta las propiedades mecénicas del
implante. Doblar en el area de fijacién de la barra en el tornillo poliaxial
o monoaxial puede tener efectos negativos en la fijacion de la barra — El
doblamiento en dicha drea se tiene que evitar.

Las indicaciones del manual de operaciones (Técnica Quirurgica) deben
seguirse de manera estricta. Podrd encontrarlo en Internet, en
www.humantech-solutions.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.

CONTRAINDICACIONES

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

Las complicaciones incluyen, entre otras:

Infecciones agudas o riesgos significativos de infeccién (sistema
inmunoldgico deprimido);

Sintomas de inflamaciones locales;

Heridas abiertas;

Fiebre o leucocitosis;

Obesidad mérbida;

Embarazo;

Enfermedades psiquicas;

Anatomia deformada en exceso como consecuencia de anomalias
congénitas;

Cualquier otro tipo de condicion médica o quirdrgica que impida la
posible mejora por medio de la aplicacion del sistema de implante,
como la existencia de anomalias congénitas, aumento de los valores de
leucocitos (WBC) o una marcada desviacion a la izquierda en el recuento
diferencial de leucocitos;

Enfermedades de las articulaciones, absorcion o¢sea, osteopenia,
osteomalacia y/o osteoporosis;

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

Sospecha de alergia o intolerancia al metal asi como alergia o
intolerancia al metal documentadas. Se deben realizar las pruebas
correspondientes;

Todos los casos en los que no se requiera una fusion;

Todos los casos en los que los componentes del implante seleccionados
para el uso sean demasiado grandes o demasiado pequefios para
obtener un resultado satisfactorio;

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

Cualquier paciente con una estructura vertebral inadecuada en la zona
quirdrgica o con una longitud o
calidad dseas inadecuadas;

Cualquier paciente que no esté dispuesto a seguir las indicaciones del
postoperatorio;

Todos los casos que no estén descritos en las indicaciones;

COMPLICACIONES / EFECTOS ADVERSOS

Las complicaciones y los efectos adversos incluyen, entre otros:
Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusion visible y pseudoartrosis;
Complicaciones neuroldgicas, parilisis, lesion de tejidos blandos y/o
migracion del implante;

Ruptura, aflijamiento o deformacién del implante, asi como también
abrasion

Ruptura del implante durante la implantacion o ya implantado

Pérdida parcial del grado de correccién logrado en la operacién;
Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas;

Reaccion alérgica al material del implante;

Disminucion de la densidad 6sea;

Lesién neuroldgica o espinal de la duramadre por trauma quirdrgico;
Alteraciones urogenitales, alteraciones gastrointestinales, 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 anatdmicas;

Capacidad fisioldgica limitada;

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

Aparicion de microparticulas en el drea del implante (metalosis);
Crecimiento alterado de la columna vertebral fusionada;

Interrupcion del crecimiento del térax y de los pulmones con las
consecuencias correspondientes;

Modificacién de la curvatura y de la rigidez de la columna vertebral;
Dolor, malestar o sensacién anémala debido a la presencia del implante;
Presion sobre la piel ejercida por los componentes que se encuentran en
zonas en las que existe un recubrimiento de tejido insuficiente con
penetracién potencial de la piel

Fractura, microfractura, rearsopcion, dafio o penetracion del cuerpo
vertebral superior o inferior al segmento o segmentos tratados
Limitaciones fisiologicas como la degeneracion de articulacion

Sangrado y/o hematomas

Cirugia de revision

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

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

Los implantes son NO ESTERILES. Se deben limpiar y esterilizar antes de
SuU uso;

Los implantes estan disponibles como juegos completos o como
implantes individuales. El embalaje debe estar intacto en el momento
de la entrega. No se permite una esterilizacién del producto en el
embalaje original.

Estos implantes e instrumentos se conservan en bandejas o
contenedores especialmente disefiados, los cuales pueden esterilizarse
directamente por medio de procesos de esterilizacion validados;

Los componentes del implante deben manipularse y almacenarse con
cuidado. El corte, la torsién o los rasgufios en la superficie del implante
puede reducir de manera significativa la solidez y la resistencia del
sistema de implante. Se pueden producir desgarros y/o tension interna
elevada, lo cual puede ocasionar la rotura del implante;

Los implantes e instrumentos almacenados deben estar protegidos de
condiciones ambientales corrosivas como aire salino, humedad, etc. Se
recomienda inspeccionar y tratar de montar el producto antes de la
operacion para asegurarse que los instrumentos o implantes estén
intactos durante el almacenamiento o el procedimiento previo;

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los componentes del sistema espinal VENUSnano es
necesario esterilizarlos o reesterilizarlos mediante procedimientos
validados de esterilizacion con vapor en autoclave. Los parametros
correctos del proceso relativos a la temperatura de la esterilizacién y el
periodo del ciclo deben consultarse en las indicaciones del fabricante de la
autoclave. La esterilizacién se llevarad a cabo con vapor conforme a lo
dispuesto en la norma EN ISO 17665-1. Los parametros de esterilizacion
minimos recomendados son los siguientes:

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

AVISO IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

¢ La vida util de un implante es limitada y se ve afectada de manera
significativa por las actividades y el movimiento del pacient.

¢ Por ello, el paciente debe estar informado de que cualquier actividad
incrementa el riesgo de una pérdida, de una torsién o de la rotura de los

componentes del implante. Resulta crucial informar a los pacientes
acerca de las limitaciones en sus actividades durante la fase
postoperatoria asi como realizar un seguimiento postoperatorio a los
pacientes para poder valorar la evolucidn de la fusion y el estado de los
componentes del implante. Los componentes del implante pueden
doblarse, romperse o aflojarse incluso si se ha producido una fusion
o6sea sdlida. Por ello se debe informar al paciente de que los
componentes del implante también pueden doblarse, romperse o
aflojarse en el caso de cumplir las restricciones relacionadas con la
actividad. En caso de que se produzca una rotura del implante sera el
médico quien deba decidir si se debiera realizar una revision del
implante en funcién del estado del paciente y de los posibles riesgos
que pudieran surgir.
* Se debe informar al paciente acerca de los efectos adversos.

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. ej., clientes o

usuarios del sistema, que tenga cualquier tipo de objecion o que esté
descontenta con el tratamiento del producto en cuanto a calidad,
identidad, durabilidad, resistencia, seguridad, eficacia y/o funcionalidad
deberd notificarlo al representante de HumanTech correspondiente.

En caso de que un componente del sistema espinal VENUSnano presentara
un defecto de funcionamiento, es decir, si no cumpliera las
especificaciones de rendimiento o no funcionara como estaba previsto, o
se sospechara que esto pueda pasar, debera notificarlo inmediatamente al
representante de HumanTech.

En caso de que un producto de HumanTech presente algin defecto de

funcionamiento que cause la muerte o una lesién grave al paciente o

contribuya a ello, debe notificarlo inmediatamente al representante por

teléfono, fax o medio escrito.

Si tiene alguna queja, le rogamos que nos haga llegar el nombre, el
numero de articulo y el nimero de lote de la pieza, asi como su nombre y
direcciéon con una descripcion por escrito del defecto con el maximo
detalle.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna objecidn, sugerencia o advertencia que hacer sobre el
contenido de estas instrucciones de uso o el uso del producto, dirijase a la
direccién anteriormente mencionada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengéo e o
seu cumprimento é obrigatério.

ESTRUTURA BASICA

O sistema espinal VENUSnano, que é utilizado como sistema de implante
posterior e anterior para fixagdo para a cirurgia da coluna em criangas e
adultos de baixa estatura, é constituido por: hastes, parafusos pediculares,
conectores, anilhas, assim como diferentes tipos de ganchos.

No kit VDS do VENUSnano, sdo disponibilizados parafusos monoaxiais,
anilhas, hastes e parafusos de ajuste para aplicagdo ventral com um
tratamento de haste dupla. Em caso de tratamento ventral, deve ser
selecionada uma fixagdo roscada bicortical e parafusos com um didmetro
minimo de 5 mm.

Estes implantes estdo disponiveis em diferentes formas e tamanhos, para
que seja possivel efetuar adaptagdes, tendo em consideragdo a patologia
especifica do doente individual.

MATERIAL

O sistema espinal VENUSnano é fabricado em Ti6Al4V, uma liga de titanio
em conformidade com a norma ISO 5832-3, e contém hastes fabricadas
em CoCr em conformidade com a norma 1SO 5832-12.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema espinal VENUSnhano é concebido para o tratamento cirtrgico de
doencgas e lesdes da coluna tordcica, lombar e sacral, em particular para
indicagbes como instabilidades, doengas discais degenerativas,
deformagdes como escolioses e cifoses, espondilolisteses, traumas,
tumores, assim como cirurgias de revisdo.

Como valores de orientagdo, aplica-se uma idade do doente entre 5 e 11
anos, assim como um peso do doente inferior a 45 kg.

AREA DE APLICACAO
A drea de aplicagdo € a coluna tordcica, lombar e sacral.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

¢ Os implantes apenas podem ser implantados por cirurgides que tenham
realizado a formagdo necessdria na area da cirurgia da coluna. A
utilizagdo dos implantes para a implantagdo tem de ser determinada de
acordo com as indicagdes cirdrgicas e médicas, com os potenciais
perigos e com as limitagdes associadas a este tipo de intervengdo
cirdrgica, assim como a luz das contraindicagdes, dos efeitos
secundédrios e de determinadas medidas de prevengdo e com
conhecimento tanto da composigdo como das propriedades metalicas,
metalurgicas e bioldgicas do implante.

As informagdes constantes do presente folheto informativo sdo
necessdrias, mas ndo sdo suficientes para a utilizagdo deste sistema.
Ndo substituem, de forma alguma, a capacidade de avaliagdo
profissional ou as competéncias e experiéncias clinicas do médico no
que respeita a selegdo cuidadosa do doente, ao planeamento pré-
operatdrio e a sele¢do do implante, os seus conhecimentos da anatomia
e da biomecanica da coluna, a sua compreensdo do material e das
propriedades mecanicas dos implantes utilizados, a sua formagdo e as

suas competéncias na cirurgia da coluna e na utilizagdo dos
instrumentos necessarios para a implantagdo e a sua capacidade de
assegurar a cooperagdo do doente para cumprir um programa de
tratamento convenientemente definido ap6s a operagdo e de realizar os
exames de acompanhamento planeados.

Recomenda-se que o sistema espinal VENUSnano ndo seja utilizado
juntamente com componentes de outros sistemas de fusdo de outra
fonte, de outro fabricante ou fabricados num outro material que ndo
Ti6Al4V e CoCr. Se isso acontecer, a HumanTech Spine GmbH ndo
assume qualquer responsabilidade.

Os implantes ndo podem, em circunstancia alguma, ser utilizados mais
de uma vez. Mesmo que o implante parega estar intacto apés devida
inspecdo, eventuais alteragdes no interior do implante ou pequenos
defeitos resultantes de esforgos e pressdes exercidos podem provocar a
quebra do implante.

Os implantes também ndo devem ser reutilizados, se entrarem em
contacto com fluidos corporais ou tecidos de outra pessoa.

A aplicagdo em criangas pode conduzir, na zona da coluna toracica, a
uma paragem do crescimento do térax e dos pulmdes com as respetivas
consequéncias. Por este motivo, devem ser realizadas varias operagbes
durante o periodo de crescimento para adaptar a construgdo a coluna
em crescimento.

A adaptagdo da construgdo a coluna desenvolvida pode levar a uma
redugdo drastica da vida util prevista do implante, pelo que é
recomendada uma substitui¢do da haste e do parafuso de ajuste.

A flexdo da haste pode afetar negativamente as propriedades
biomecanicas do implante. Eventuais flexdes na zona da fixagdo da
haste no parafuso poli ou monoaxial podem afetar negativamente a
fixagdo da haste. Deve evitar-se uma flexdo nesta zona.

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

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes podem ser relativas e absolutas. A selegdo de um
determinado implante deve ser cuidadosamente ponderada, tendo em
consideragdo a avaliagdo global do doente. As condigdes pré-existentes
podem reduzir as perspetivas de uma cirurgia bem-sucedida.

As contraindicagdes incluem, entre outras:

* infe¢des agudas ou riscos significativos de infe¢des (sistema imunitdrio
enfraquecido);

sinais de inflamagdes locais;

feridas abertas;

febre ou leucocitose;

obesidade mérbida;

e gravidez;

doengas mentais;

anatomia demasiado deformada provocada por anomalias congénitas;
qualquer outra condigdo médica ou cirurgica que impega a possivel
melhoria com a aplicagdo do sistema de implante, como a existéncia de
anomalias congénitas, o aumento do nimero de leucécitos (WBC) ou
um claro desvio a esquerda no hemograma diferencial de leucécitos;
doengas das articulagdes, absor¢do Ossea, osteopenia, osteomalacia
e/ou osteoporose;

qualquer doenga neuromuscular, que possa exercer uma pressdo
demasiado forte sobre o implante durante o periodo de recuperagéo;
suspeita de alergia ou intolerdncia ao metal, assim como alergia ou
intolerancia documentada ao metal. Devem ser realizados os devidos
testes;

todos os casos em que ndo seja necessaria qualquer fusdo;

todos os casos em que os componentes do implante selecionados para
utilizagdo sdo demasiado grandes ou demasiado pequenos para alcangar
um resultado satisfatério;

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

qualquer doente com uma estrutura de tecido inadequada do ponto de
vista cirdrgico ou com um leito ou qualidade dssea
inadequado;

qualquer doente que ndo demonstre vontade de seguir as instrugdes
pds-operatdrias;

todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes.

COMPLICAGOES/EFEITOS SECUN DARIOS
As complicagdes e efeitos secundarios incluem, entre outros:

crescimento tardio do osso ou nenhuma fusdo visivel e pseudartrose;
complicagdes neuroldgicas, paralisia, lesdo de tecidos moles e/ou
migragdo do implante;

Quebra, libertagdo ou deformagdo dos implantes e também desgaste.
Quebra do implante durante a implantagdo ou no estado implantado.
perda parcial do grau de corre¢do que foi alcangado durante a
operagdo;

inflamagdes e infegGes superficiais ou profundas;

reagdo alérgica ao material do implante;

redugdo da densidade 6ssea;

lesdo neuroldgica ou espinal da dura-méater devido a trauma cirurgico;
problemas urogenitais, problemas gastrointestinais, perturbagdes
vasculares, incluindo trombos, perturbagdes das vias respiratorias,
incluindo embolia, bursite, hemorragias secundarias, enfarte do
miocérdio ou morte;

perturbagdo das estruturas anatémicas;

desempenho fisioldgico limitado;

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

surgimento de microparticulas na zona do implante (metalose);
crescimento alterado da coluna fusionada;

paragem do crescimento do térax e dos pulmdes com as respetivas
consequéncias;

alteracdo da curvatura e da rigidez da coluna;

dores, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenga do
implante;

pressdo sobre a pele exercida por componentes que se encontram em
locais onde ndo existe uma cobertura suficiente de tecido sobre o
implante, com potencial perfuragdo da pele;

Fratura, microfatura, absor¢do, dano ou penetragdo de um corpo
vertebral sobre ou sob o(s) segmento(s) tratado(s);

Limitagdes fisioldgicas, por exemplo, degeneragao das articulagdes;
Sangramento e/ou hematomas;

Cirurgia de revisdo;

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

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

Os implantes sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Tém de ser limpos e
esterilizados antes da utilizagdo.

Os implantes podem ser fornecidos como um conjunto de implante
completo ou individualmente embalados. A embalagem deve
permanecer intacta até ao momento da entrega. Ndo é permitida a
esterilizagdo na embalagem original.

Estes implantes e instrumentos sdo guardados em bandejas/recipientes
especialmente concebidos para o efeito, que podem ser diretamente
esterilizados através de processos de esterilizagdo aprovados.

O manuseamento e o armazenamento dos componentes do implante
tém de ser realizados com cuidado. Eventuais cortes flexdes ou riscos na
superficie do implante podem reduzir significativamente a solidez e a
resisténcia do sistema de implante. Tal pode provocar fissuras e/ou
tensdes internas mais elevadas, as quais poderdo ter como
consequéncia uma quebra do implante.

Os impantes e instrumentos armazenados devem ser protegidos contra
condi¢Bes ambientais corrosivas, como ar salgado, humidade, etc.
Recomenda-se uma inspegdo e um teste de instalagdo antes da
operagdo, para assegurar que os instrumentos ou implantes néo ficaram
danificados durante o armazenamento ou procedimentos anteriores.

ESTERILIZACAO

Os componentes do sistema espinal VENUSnano tém de ser esterilizados
ou reesterilizados antes da utilizagdo através de procedimentos aprovados
de esterilizagdo a vapor em autoclave. Os pardmetros de processamento
corretos relativamente a temperatura de esterilizagdo e ao tempo de ciclo
devem cumprir as instrugdes correspondentes do fabricante da autoclave.
A esterilizagdo deve ser realizada por vapor em conformidade com as
especificagdes da norma EN 1SO 17665-1. Os parametros de esterilizagdo
minimos recomendados sdo os seguintes:

Vapor Pré-vacuo
Vapor Pré-vacuo 121°C

132-134°C 5 minutos

30 minutos

AVISO IMPORTANTE PARA O CIRURGIAO

A vida atil de um implante é limitada e é significativamente influenciada
pelas atividades/movimentos do doente.

* O doente deve ser informado de que cada atividade aumenta o risco de
uma perda, deformagdo ou quebra dos componentes do implante. E
fundamental informar o doente sobre as restrigbes nas suas atividades
na fase pos-operatdria e monitorizar o doente apds a operagdo, para
poder avaliar o desenvolvimento da fusdo e o estado dos componentes
do implante. Mesmo quando se verificar uma fusdo 6ssea sdlida, os
componentes do implante podem deformar-se, quebrar ou soltar-se.
Portanto, o doente deve ser informado de que os componentes do
implante também se podem deformar, quebrar ou soltar, mesmo
quando sdo cumpridas as restricdes nas atividades. Caso ocorra a
quebra de um implante, o médico deve decidir, tendo em consideragdo
o estado de saude do doente e os possiveis riscos, se deve ser realizada
uma revisdo do implante.

¢ O doente deve ser informado sobre os efeitos secundarios.

RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da salude (por exemplo, o cliente ou
operador deste sistema) que possua reclamagdes de qualquer tipo ou que
ndo esteja satisfeito com o manuseamento do produto, em relagdo a
qualidade, identidade, durabilidade, resisténcia, seguranga, eficiéncia e/ou

fungdo, deve informar o representante correspondente da HumanTech.

Se um componente do sistema espinal VENUSnano implantado apresentar
um "funcionamento incorreto" (isto é, se ndo satisfizer as especificagdes
de desempenho ou ndo funcionar conforme previsto) ou caso exista uma
suspeita de que tal ocorra, o representante da HumanTech deve ser
imediatamente notificado.

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

telefone, por fax ou por escrito.

Se tiver alguma reclamagdo a fazer, solicitamos-lhe que nos envie, por
escrito, o nome, a referéncia e o nimero de lote do componente, assim
como o seu home e morada, juntamente com uma descri¢do do problema

tdo detalhada quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Reservados todos os direitos.
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DULEZITE UPOZORNENI
Tento navod k pouZiti si musite peclivé precist a musite jej bezpodminecné
dodrzovat.

ZAKLADN{ STRUKTURA

Spinalni systém VENUSnano se pouZiva jako zadni a pfedni implantatovy
systém pro fixaci v chirurgii patefe u déti a dospélych malé postavy. Sklada
se z: ty¢i, pediklovych $roubd, spojovacich prvk(, podlozek a riznych typd
haka.

Sada VENUSnano VDS obsahuje monoaxidlni Srouby, podlozky, tyce a
stavéci Srouby pro zavedeni do ventralni oblasti pfi pouZiti dvojité tyce. Pfi
ventralnim feeni by se mél volit bikortikalni $roub a pramér Sroubu
minimalné 5 mm.

Tyto implantaty jsou k dispozici v rGznych tvarech a velikostech, takze je
mozné je pfizpUsobit individudlni patologii daného pacienta.

MATERIAL
Spinalni sytém VENUSnano je vyroben z titanové slitiny Ti6AI4V podle 1ISO
5832-3 a obsahuje také tyce z CoCr podle 1SO 5832-12.

INDIKACE PRO POUZITi

Spinalni systém VENUSnano je uréen pro operacni lé¢bu onemocnéni a
urazG hrudni, bederni a kfizové pétefe, zejména pro takové indikace jako
nestabilita, degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének,
deformity, napf. skoliéza a kyfdéza, spondylosistéza, trauma, nadory a
revizni zakroky.

Smérnymi hodnotami jsou vék pacienta od 5 do 11 let a hmotnost
pacienta méné nez 45 kg.

OBLAST POUZITI
Oblasti pouZiti je hrudni, bederni a kfizova pater.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITi
e Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi absolvovali
potiebné vzdélani v oblasti chirurgie patefe. O pouZiti implantatd pro
implantace musi byt rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi
indikacemi, potencidlnimi riziky a omezenimi spojenymi s timto typem
chirurgickych zakrok(, s pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejs$im
ucinkdim a stanovenym preventivnim opatfenim a pfi zohlednéni povahy
véci a kovovych, metalurgickych a biologickych charakteristik
implantatu.
¢ Informace uvedené v této pfiloze k baleni jsou pro pouZiti systému
nezbytné, nejsou vsak vycerpavajici. Nenahrazuji schopnost odborného
usudku ani klinické dovednosti a zkuSenosti lékafe ohledné peclivého
vybéru pacienta, predoperacniho planovéni a vybéru implantatu; rovnéz
nenahrazuji znalosti anatomie a biomechaniky patefe, porozuméni
materidlu a mechanickym vlastnostem pouZitych implantéatd, praxi a
schopnosti lékafe v oblasti chirurgie patefe a pouzivdni nastrojl
potiebnych pro implantaci. Nejsou ndhrazkou za jeho schopnost zajistit
spolupréci pacienta, dodrZovat nélezité definovany program pooperaéni
péce a provadét planované pooperaéni vysetieni.
Doporucujeme, aby spindlni systém VENUSnano nebyl pouzivan
spole¢né s komponentami jinych fuznich systému od jinych dodavateld,

jinych vyrobct nebo z jiného materidlu nez Ti6AI4V a CoCr. Pokud by
tomu tak bylo, nepfebird spole¢nost HumanTech Spine GmbH Zadnou
odpovédnost.

Implantdty se v Zadném pfipadé nesmi pouzivat opakované. | kdyz
implantat vypadd po revizi nedotéené, mohu zmény uvniti implantatu
nebo malé defekty v dusledku pisobiciho namdhani a pnuti zpusobit
zlomeni implantatu.

Implantaty se nesmi opakované pouzivat ani tehdy, jestlize pfisly
do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi tfeti osoby.
PouZiti u déti mlze v ptipadé zavedeni do oblasti hrudni patefe zpusobit
zastaveni rastu hrudniho kose a plic s pfislusnymi dasledky. Kvili tomu
je v obdobi ristu zapotiebi vice operaci, aby se konstrukce pfizplsobila
rostouci patefi.

Pfizplisobeni konstrukce rostouci patefi muaze vyznamné zkrdtit
ocdekdvanou zivotnost implantatu, procez se doporucuje vyména tyce a
stavéciho Sroubu.

Ohnuti tye muaze negativné ovlivnit biomechanické vlastnosti
implantatu. Ohnuti v oblasti, kde je ty¢ upevnéna v polyaxidlnim nebo
monoaxialnim $roubu, mohou mit negativni dopad na upevnéni tyce.
Ohnuti v této oblasti je tfeba zabranit.

Je bezpodmineéné nutné dodrzovat pokyny uvedené v operaénim
ndvodu (Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese
www.humantech-solutions.de nebo si ho vyZadejte pfimo u Vaseho
zastupce HumanTech. Doporuduje se pouzivat nastroje, jeZ jsou v ném
popsany a jsou uréeny vyrobcem. Za pouzivéni cizich nastroji nemuze
byt prevzata zadna odpovédnost.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér ur¢itého implantatu

je tfeba peclivé zvazit s prihlédnutim k celkovému obrazu pacienta.

Nasledujici podminky mohou zhorsit vyhlidky na Uspésny zakrok.

Mozné kontraindikace, vycet vSak neni tplny:

Akutni infekce nebo vyznamné riziko infekce (oslabeny imunitni systém)
Znamky lokalniho zanétu

Oteviené rany

Horecka nebo leukocytéza

Chorobnd otylost

Téhotenstvi

Psychické onemocnéni

Vyrazné deformovand anatomie v dUsledku vrozenych abnormalit
Jakdkoliv jind zdravotni nebo chirurgickd okolnost, kterd brani moznému
zlepSeni stavu pfi pouZiti implantdtového systému, napf. vyskyt
vrozenych abnormalit, zvy$ena hodnota leukocytti (WBC) nebo vyrazny
posuv doleva v diferencialnim krevnim obrazu WBC

Onemocnéni kloubd, kostni absorpce, osteopenie, osteomalacie a/nebo
osteopordza.

Jakékoliv neurosvalové onemocnéni, které by implantat v dobé hojeni
nadmérné zatéZovalo.

Podezieni na alergii na kovy nebo intoleranci kovi a také
zdokumentovana alergie na kovy nebo intolerance kovi. Je tfeba
provést pfislusné testy.

V3echny pripady, kdy neni zapotrebi fuze.

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

Vsechny pfipady, kdy je zapotiebi pouzit komponenty z jinych kovd
nebo slitin nez u tohoto systému.

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

Vsichni pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrZovat pokyny k pooperaéni
léché.

Vsechny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

KOMPLIKACE / VEDLEJSi UCINKY

Mozné komplikace a vedlejsi Gcinky, vycet vak neni tplny:

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 implantaci nebo v implantovaném stavu
Caste¢na ztrata stupné korekce dosazeného pfi operaci

Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty

Alergicka reakce na materidl implantatu

Snizeni hustoty kosti

Neurologickd nebo spinalni léze u dura mater v dlsledku traumatu po
chirurgickém zékroku

Urogenitalni poruchy, gastrointestindlni poruchy, cévni selhani vcetné
trombozy, selhani dychacich cest véetné embolie, burzitida, sekundarni
krvaceni, infarkt myokardu nebo smrt.

Naruseni anatomickych struktur

Omezeny fyziologicky vykon

Zlomeni obratle, pediklu a/nebo kfizové kosti.

Vyskyt mikrocéstic v oblasti implantatu (metaldza)

Zménény rist fuzované patefe

Zastaveni rGstu hrudniho kose a plic s pfislusnymi nasledky.

Zména zakfiveni a tuhosti patefe

Bolesti, diskomfort nebo abnormalni pocity v dlsledku pfitomnosti
implantatu

Tlak na kuazi zpGsobeny komponentami na mistech, na nichz neni nad
implantdtem dostatecné prekryti tkani, s potencidlnim prostoupenim
kaze

Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo proniknuti obratle
nad nebo pod osetfovany segment / o$etfované segmenty

Fyziologicka omezeni jako degenerace kloubd

Krvéceni a/nebo hematomy

Revizni chirurgie

Rozvoj problém( dychacich cest, véetné plicni embolie, atelektazy,
bronchitidy, pneumonie atd.

BALENI, OZNACENI A SKLADOVANI{

Implantaty jsou NESTERILNi. Pfed pouZitim je nutné je ocistit a
sterilizovat

Implantaty mohou byt dodany jako kompletni implantatové sada nebo
balené jednotlivé. Baleni musi byt pfi dodani nepo3kozené. Sterilizace v
ptivodnim sacku neni pfipustna

Tyto implantdty a nastroje se uchovdvaji ve specidlné vyvinutych
tacech/nddobéch, které mohou byt pfimo sterilizovany pomoci
validovanych sterilizatnich procest

e Je nutné zajistit peclivou manipulaci a uskladnéni komponent
implantdtd. Zarezy, ohyby nebo Skrdbance na povrchu implantatd
mohou vyrazné snizovat pevnost a Zivotnost implantatového systému.
Mohou vést k trhlindam a/nebo vy33imu vnitfnimu pnuti, coz maze mit za
nasledek zlomeni implantatu.

Uskladnéné implantaty a nastroje je nutno chranit pfed korozivnim
prostiedim, napf. vzduchem s obsahem soli, vlhkosti atd. Doporucujeme
provést pied operaci inspekci a pokusnou montaz a ujistit se tak, ze
nastroje nebo implantaty neutrpély béhem uskladnéni nebo pfedchozi
manipulace zadné Skody.

STERILIZACE

Komponenty spinalniho systému VENUSnano je nutné pred pouZitim
sterilizovat nebo resterilizovat pomoci validované sterilizace parou v
autoklavu. Spravné procesni parametry, tedy teplotu sterilizace a dobu
cyklu byste méli zjistit v pfislusnych navodech vyrobce autoklavu.
Sterilizace by méla byt provedena parou podle ustanoveni normy EN ISO
17665-1.Minimalni doporucované parametry sterilizace jsou nésledujici:

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

DULEZITE UPOZORNENI{ PRO OPERUJICIHO LEKARE

Zivotnost implantatu je omezena a vyrazné ji ovliviiuji aktivity/pohybové
navyky pacienta.

Pacient musi byt informovan, Ze jakdkoliv aktivita zvysuje riziko ztraty,
ohnuti nebo zlomeni komponent implantdtu. Je nutné informovat
pacienta o omezeni jeho aktivit v pooperaéni fazi a v této fazi na néj
dohlizet, aby bylo mozné zhodnotit vyvoj fuze a stav komponent
implantatu. | v pfipadé pevné kostni fuze se mohou komponenty
implantdtu ohnout, zlomit nebo uvolnit. Proto musi byt pacient
informovan, Ze se komponenty implantdtu mohou ohnout, zlomit nebo
uvolnit, i kdyz bude dodrzovat stanovena omezeni aktivit. V pfipadé
zlomeni implantatu musi lékaf s prihlédnutim ke stavu pacienta a k
moznym rizikim rozhodnout, zda bude provedena revize implantétu.
Pacienta je nutné informovat o vedlejsich ucincich.

REKLAMACE VYROBKU

Kazdd osoba ¢inna ve zdravotnictvi (napf. zdkaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), kterd ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s
pouzitim produktu, nezavisle na tom, zda se jedna o kvalitu, znadeni,
Zivotnost, odolnost, bezpe&nost, Utinnost a/nebo funkénost, by méla
informovat pfislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.

V pfipadé vadné komponenty implantovaného spindlniho systému
VENUSnano (tzn. Ze by komponenta neodpovidala vykonnostnim

specifikacim nebo nefungovala podle ocekdvani) nebo pfi pochybnostech
mél by byt okamZité informovan zastupce spol¢enosti HumanTech.
Vyskytne-li se u produktu HumanTech zavada, kterd zplsobi smrt nebo
vdznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom
okamiité informovan zastupce spole¢nosti, a to telefonicky, faxem nebo
pisemné.

V pfipadé reklamaci Vas prosime, abyste nam pisemné sdélili nazev a ¢islo
artiklu, ¢islo $arze komponenty a také Vase jméno a adresu, a to spole¢né
s co nejpodrobné;jsim popisem zavady.

DALSi INFORMACE

V piipadé reklamaci, podnétl nebo upozornéni k obsahu tohoto navodu k
pouziti nebo k pouziti produktu se prosim obracejte na vyse uvedenou
adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. VSechna prava vyhrazena.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OLtapovoeg 08nyieg xpriong mpémnet va Stapactolv mAApw pe th Séovoa
TPOCOXI KOl VoL TnpouvTaL.

BAZIKH AIAPOPQ:H

To VENUSnhano Spinal System, to omoio xpnotpornoteitat wg clotnpa npodcbiou
kat omioBlov epdutelpaTog oTabepomoinong yla TNV XELPOUPYLKH  TNG
OMOVSUAKAG 0TAANG O TatdLd Kat eVAALKEG UIKPOU OVOOTHHATOG, amoTeAEitaL
ano: PaB6oug, Bideg auxéva omovBulikol tdEou, cuvbéapoug, podéleg (washer)
kaBwg kat Ltddopoug TUMOUG ayKioTpwv.

To oet VENUSnano VDS &laBstel povoagovikég Bideg, podéleg, pdBSoug kat
Bibeg tonoBeONG yla Koakn edappoyr pe otipEn Suthrg paBdou. e pia
KoW\lakr otripLén mpénel va emléyetal pia tonobétnon twv BLdwv kat otoug SUo
PAololg kat pia Statopr Bidag touAdxiotov Smm.

Ta ev ANoyw epdutedpata SiatiBevial oe Sladopetikd oxrfuata Kot peyédn
TPOKELUEVOU Va elval SuvaTH N IPOCAPHOYH OTLS LSLattepoTnTeS TG taboloyiag
TOU eKdoTOTE AoBeVOUG.

YAIKO

To VENUSnano-Spinal System eivat katackevaouévo anod TibAl4V, éva kpdua
Ttaviou katd to mpoétumo 1SO 5832-3, kat epthapPBdvet emiong kat paBdoug and
CoCr katd to potumo 1SO 5832-12.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To VENUSnano-Spinal System mpoopiletat yla tn XELPOUPYLKA QVTLUETWILON
TABNOEWV KaL TPAUHATWY TNG Bwpaktkig, TNG 00dUIKAG KaL TNG LEPAS poipag g
OMOVSUALKNAG 0TAANG, t8iwG CUNMTWHATWY AoTABELaG, EKUALOTIKWY MaBnoewv
Tou pecoonovSuliou Siokou, Sucpopdlwy Omwg n okoAiwon kat n Kvwon,
0omovSUAOALGBN CEWY, TPAUUAETWY, OYKWVY KOl AVOBEWPNTIKWY EMEUPBACEWV.
EvSewktikd avadépetat pia nAwia touv acBevoig petafl 5 éwg 11 eTv Kabwg
Kol CWHATIKG BApog HIKpOTEPO TwV 45Kg.

MEAIO EQAPMOTHE
Nedio edappoyng cuviotd n Bwpakiki, n oobuiky Kat n Epd poipa NG
OmovSUAKAG aTAANG.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e Ta epdutebpATA  ETUTPEMETAL VO TOMOBETOUVIAL QTOKAELOTIKG Qo
XELPOUPYOUG TIOU £XOUV OAOKANPWOEL TNV QUTAUTOUMEVN €KmaiSeuon otov
TOMEQ TNG XELPOUPYLKIG TNG OTOVSUAKAG OTAANG. H Xprion Twv epduTeUpdTWY
yla v epdiTeVon TIPEMEL Vo eTUAEYETAL CUNDWVO HE TLG XELPOUPYLKEG KAl
LATPLKEG EVBELEELG, TOUG EVEEXOUEVOUG KIVEUVOUG KaL TOUG EPLOPLOHOUG TTOU
B€teL N ouyKeKpluEvn HEBOBOG XELPOUPYIKWY EMEPPAOEWY, KABWG KoL
AapBdvovtag unon TG avtevBeifeLs, TLG MapPEVEPYELEG Kat T TIPOBAETOpEVD
pétpa mPOANYNG aAAd Kat tn cUVOEDN, TIG HETOANKES, TIG HETOANOUPYLKES Kal
TG BLOAOYLKEG LBLOTNTEG TOU EPPUTEVUATOG.

O Minpodopieg mou mapatiBevtal oto napodv évBeto eival anapaitnteg oA
OXL ETIOPKELG YLOL TN XPFON TOU CUCTAKATOG. AgV UTIOKABLOTOUV TNV tkavoTnTa
KPLOEWG, TLG KAWLKEG SEELOTNTEG KAt TNV EUMELPIA TOU LATPOU WG TPOG TV
T(POCEKTIKA €AoY} Tou aoBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKG OXESLAOHO Kot TNV
emAoyr Tou eRdUTEVHATOS, TG YVWOELG TOU EMi TNG avatopiag, g Bloloyiag
KOWL TNG HNXQAVLKAG TNG OTOVSUALKAG OTAHANG, TV KATAvONon Tou LALKOU Kot Twv
HNXOVIKWY  LSLOTATWY  TWV  XPNOLUOTIOLOVHEVWY  EMPUTEVHATWY, TNV
eKMaibeuon Kat TG SESLOTNTEG TOU OTN XELPOUPYLKN TNG OMOVEUALKAG OTHANG
KO 0TN XPAON TWV QALTOUMEVWVY yLa TNV EUPUTEUCN OpYyAvVWY KaBWE KaL TV
wavotnta tou, va eéaodalioet T cuppopdwon tou aobevol otnv Tpnon

£VOG avahoya KaBopLOHEVOU TIPOYPAUHATOG METEVXELPNTLKAG Bepareiag kat tn
SLEVEPYELA TIPOYPOUUATIONEVWY EEETAOEWY PETaBEpATELDG.

Juviotdtat to VENUSnano Spinal System va pnv xpnotpomoteitat padl pe
otoela ovotnudtwv  onovSuhodeoiag dMou  mpopnBeutr,  GAlou
KOTOLOKEVQOTH 1} KATAOKEVAOHEVWY ard UAKG Sladopetikd amd ta TibAl4V
ko CoCr. Ze pia tétola nepintwon n HumanTech Spine GmbH Sev avayvwpilet
oudepia eubovn.

Se Kkapia Tepimtwon Sev  ENMUTPEMETAL N EMOVOXPNOLHOTOINON  TwV
euduTELPATWY. AKOpAL KL EQV METG TV emavaAnmukh enépfacn To
epduTELPA daivetal va elval O EpTIA KATAOTAON, MIKPEG HETAROAEG OTO
EOWTEPIKO TOU EMPUTELHATOG 1 HIKPA elattwpata 1ou odeilovtatr ot
EMEVEPYOUOEG KATAMOVATELS 1} TAOELS, Mnopel va €xouv wg emakolouBo tn
prAéN Tou epdutelpatog.

H enavaxpnowonoinon twv epduteupdtwy Sev emutpénetal eniong oty
nepintwon mou €pBouv ot emadr HE CWHATIKE UYPA KAl LOTOUG TPiTou
TPOCWIOU.

* H xprion oe maudld omv mepox tng Bwpakikig poipag tng omovSuAtkig
otANG propel va emdEpPEL TNV QVAGTOAR TNG AVATTTUENG TOou Bwpaka Kat Twv
TIVEUHOVWY pE TIG avAAOyeG OUVETELEG. QG €K TOUTOU KATA TNV Tepiodo tng
QVATTLENG amTaLTOVVTAL TIEPLOCOTEPEG EMEUPAOELG Yyl TNV TIPOCAPHOYH TNG
KOTALOKEUNG OTN QVATTTUGCOUEV OTIOVEUALK GTHAN.

H mpocappoyn NG KOTAOKEUNRG OTNV QVOMTUGOOUEVN OMOVSUAK oThAn
uropel va éxel wg emakohouBo tn Spaoctikh pelwon TNG aVaUEVOpEVNG
SLdpKeLaG XproNG Tou EUGUTEVHATOC, VIO QUTO CUVLOTETAL N AVTIKATAOTAON
™¢ paBdou kat tng Bidag tomoBéTnong.

H kUptwon tng paBdou UMOpPEl va EMNPEACEL aPVNTIKA TIG PBLOAOYLKEG KoL
UNXQVIKEG L8LOTNTEG TOU eRPUTEUUATOG. KUPTWOELG OTNV TIEPLOXT| OTEPEWONG
™¢ papdou otnv moAu- 1§ povoagovikn Bida propel va ennpedoouvy apvnTikd
™ otabepomnoinon tng paBdou. H KUPTWON OE AUTH TNV TEPLOX TIPEMEL Vo
anodelyetat.

H tpnon twv unodeifewv otig odnyieg eméppaong (Surgical Technique) eivat
unoxpewtikn. Oa ti§ Bpeite oto Awadiktuo otn StelBuvon www.humantech-
solutions.de i amevBeiag otov avtutpdowrno tng HumanTech. Tuviotdral n
Xprion Twv opydvwv Tou Tieplypddovtal og aUTEG Kal Ttou TipoBAEmovTaL and
TOV KOTAOKELAOTH. Aev propoUpe va avaAdBoupe kapio guBldvn, oe
TEPLMTWON XPHONG OPYAVWV TPLTWY KATACKEUAOTWVY.

ANTENAEIZEIZ

OL avtevdeifelg pmopel va eival oxetikég kat améAuteg. H emloyd evog
0pLopévou ePUTEUUATOG TIPETIEL VA TipaypatoroLeitat AapBdvovtag uroyn Ty
oUVOAK alohdynon tou acBevolg. Ou mpoavadepBevieg Opot evdéxetal va
€Xouv wg emakoAouBo TV UTOBABUION TWV TPOOTITIKWY HLOG ETILTUXOUG
enéupaong.

211G avtevbeifelg meplapBavovtal VEEIKTIKA:

Ofeieq poAUvoelg 1 onupavikol kivbuvol polUvoewv (gaoBevnuévo
QVOOOTOLNTIKO CVUOTNUA)

Evéeielg tomkwv pAeypoviv

Mn emouAwpéveg MAnyEg

Mupetodg f AeukokuTtdpwaon

MaBoloytkn moAuESpwan

Konon

Wuxikég mabroelg

Ynéppetpa éviova SucpopdLkn avatopia Aoyw K YEVETAG avwHOALWY
Onotoodnnote AANOG LATPLKOG 1 XELPOUPYLKAG GPOG, O Omoiog eunodilel Tnv
mubavr) BeAtiwon péow G EGOPUOYIG TOU GUCTHHATOG EPHPUTEUHATWY, OTIWG
n mapoucia €K YEVETAG avwpaAlwy, N avénon tng TAG Twv AEUKOKUTTAPWY
(WBC) 1 pio onpaopévn oplotepr petatomon WBC otn  Swadopwr
OULUOTOAOYLK ELKOVA

Mabrioelg  twv  apbBpwoswv, 0OTKA  omoppddnon,  ooteomevia,
ooteopaAdkuvon fi/kat ooTeondpwaon.

Onotadnnote vevpouvik vocog, n oroia Ba eixe wg emakolovbo v
unepPoAtkd €vtovn Katamdvnon Ttou epduteLHATOG Katd T SLdpKeELa
enovAwong.

Yrnovola aMepyiag A Sucavegiag oe pétala KaBwG Kol TEKUNPLWHEVN
aMepyia i Sucaveia oe pétala. Amauteitat n Sevépysla twv avaloywv
SOKLUWV.

‘OA&G OL MEPUTTWOELG, OTLG oToieg Sev anatteitat onovSulodeatia.

‘ONeg oL TEPUTTWOELS, OTLG Omoieg Ta €emAeypéva TPOG Xprion oTolxeia
eupUTELPATWY Elvar UTEPBOAKG MeYEA @ UTEPPOAIKA MKPA yla TV
EMTEVEN EVOG LKAVOTIONTIKOU OOTEAEGUATOG.

‘ONeG OL TIEPUTTWOELG, OTLG OMOIEG €lvaw amapaitntn n xprion otoleiwv
KOTOOKEUQOPEVWY a0 SLadopeTikd METAMAA 1} KPAHATA, QIO QUTA TIOU
XPNOLHOTIOLOVVTAL GTO €V Adyw GUOTNHA.

KdBe aoBevrig pe avemapkr) otohoyikh Sour) otnv TAevpd NG enéppaong i

QVETIAPKH 0OTWKA £dpaon n
Todtnta

e KaBe aoBevric mou &ev mpotiBetat va oKOAOUBAOEL TLG METEYXELPNTIKES
odnyieg.

‘OAeg oL MePUTTWOELG TToU SV TepLypddovTat oTLg eVSEiEeLs.

EMINAOKEZ/ MAPENEPTEIEZ

ZTUG ETUITAOKEG KAl TIOPEVEPYELEG TEPIAAUBAVOVTAL EVEELKTIKA:

¢ KaBuotepnuévn avarmtuén tou ootol 1 anoucia epdavols onovSulodeaiag
kot Pevddapbpwon

.

.

DY

NeupoloyKEG EMUTAOKEG, TtapdAuch, aAoiwon totol paAakwv popiwv f/ka
HeTaTOTLoN TOU EPPUTELHATOG

Prién, xaAdpwon 1 mapapopdwon twv epduteupdTwy, KaBWE Kat pBopd Adyw
PG

Prién epdutevpatog katd v epduteucn f oe katdotaon epdUTEVONG.
Mepikr anwAeta tou Babpol 516pBwong mou emutevXOnke Katd v enéppaon
Erudavelakés kat Babutepeg HOAUVOELG Kat AOLUWEELG

ANepyiki avtidpaon ota XpnoLuonoloUpeva UMKE ToU EpdUTEUHATOS
Meiwon g 0oTkAG TukvdTnTag

Neupoloykr 1 ortovSuAikr) aAoiwon Adyw XELPOUPYLKOU TPAUHATOG
OUPOYEVVNTIKEG ~ SLaTAPOXEG,  YOOTPEVIEPIKEG — Slatapaxés, — Oyyelakég
Satapayég oupnephapBavopévwy BpopBwy, EVOXAOELS TWV QVATIVEUCTIKWV
08wy, oupnepapBavopévng tng epPoArc, g Bulakitdag, Seutepeuouowv
alpoppayLwy, epdpdypatog tou puokapdiou rj Bavdrou.

BAGBN QVATOUKWY Sopwy

Neplopiopéveg Guotohoyikég EMBOOELG

Pr&n evog omovBUALkoU CWHATOG, TOU auXEva Tou omovBuAikol téfou f/kat
Tou Lepol 00ToU.

Epddvion pikpoowpatiSiwv atnv neptoxr tou epbutelpatog (HetdAwon)
MetaBoAég otnv avdrtuén g orovdulodepévng omovBUALKkig oTAng
Avaotol) tng avamtuéng Tou BWwpaKa KAl TWV TIVEUMOVWY HE TLG avAAOyeg
OUVETELEG.

MetaBoAr tng KUpTwong Kat Tg akapdiag g omovSuAknig oTHANG

AAyog, duodopia 1§ acuviblota cuvaloBripata Adyw tng Umapéng tou
epduteLpATOg

Nieon oto Séppa and otoweia mou Ppiokovral oe onpeia, ota onoia dev
UTIAPXEL EMOPKAG UTEpKeidevn Tou eudutelpatog Lotk KAAudn pe
gvbexopevn Sldtpnon Tou SEppatog

Kdtaypa, pkpokdtaypa, amoppodnon, PAaBn f Sidtpnon evog cwuatog
omov8UAoU EnAvw f KATW amnd to/ta TUAa/-ta ota onoia yivetal n emépBaon
DuGLOAOY KOG TEPLOPLOHAG, KaBWG Ko ekdUALTTIK apBpitida

Awoppayieg f/kat atpatopata

AvaBewpnTikr XELPOUPYLKA EMEUBACN

Epdadvion QVATIVEUOTIKWY TpoPAnudTwY, oupnep\apUBAVOUEVWY
TWVEUHOVLKIG EMBOAG, atehektaoiag, Bpoyxitidag, mveupoviag KA.

ZYIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYZH

.

.

.

Ta epdutetpata eivar MH ITEIPA. Mpw tn Xprion xpriouv kabaplopol Kat
anooteipwong

H ouokevaoia kat tapadoon Twv epduteupdTwy eival Suvath wg TAAPEG oeT
| wg empépoug otolxeia. H ouokevaocia MPEMEL va gival 08 dpTLa KATAOTAON
KAtd TO XpOvo Tapddoong. Aev EMITPEMETAL N OITOCTEPWON EVIOG TNG
00KOUAQG TNG yVioLlag CUOKEUAOTLOG

Autd ta epdutelpata kat opyava uldooovtal o e8Ikd Stapopdwpéva
OUPTAPLA/TIEPLEKTEG, T oMol €MSEXOVTOL GUEONG QMOOTEIPWONG HEOW
EMUKUPWHEVWY SLASIKAOLWV ATTOOTEIPWONG

O XELPLOHOG KAl N QIOBrKEVON TWV OTOXELWV TwV EUPUTEVPATWY TIPEMEL VAl
Stevepyeitan pe tn Séouvoa mpoooxn. H komn, kapdn 1 mpokAnon ekdopwv
otnv enmupavela Tou EPPUTEVHOTOG UIOPEL var ETULGEPEL CNUAVTIKY HELWON TNG
otaBepdTNTag KAl TNG  HOKPOTPOBEOUNG QVTOXAG TOU  CUCTAHMATOG
£UPUTEVUATWY. AUTO UITOPEL VA TIPOKOAETEL PWYHES I AUENHEVEG ECWTEPLKEG
TAOELG KoL TNV €MakdAoudn prén tou epdutevpatog.

Ta anoBnkeupéva epputelpaTa Kot Opyava TPETMEL VA TIPOCTATEYOVTAL Ao
StaPpwtikég meptBarhoviikég ouvBrikeg omwg n uPnAn adatéTnTa Tou agpa, n
vypaocia KAm. H embBewpnon kat n  Slevépyela  piag  SOKIHAOTLKAG
OUVOPHOAOYNONG TPV TNV €MEMPBAON  OUVLOTATAL,  TIPOKELUEVOU  va
Staopaliotel wg Ta dpyava 1 ta epdutebpata Sev £xouv UTOOTEL {npieg
Kkatd TV anobrikevan f mponynBeica enegepyacia.

ANOZTEIPQIH

Mpw tn Xpnon, ta otolxeia tou cuotipatog VENUSnano Spinal xprilouv
anooteipwong 1 emavamooteipwong  MEOWw  EMKUPWHEVNG  pEBOSOU
anooteipwong oe auTokAeLoTo. Ma Ti§ 0pBég mapapétpoug tng dadikaciag oe
0,1t adopd otn Bepuokpacia KaL ToV XPOVO TNG QMOCTEIPWONG QVATPESTE OTLG
odnyieg Tou KaTAOKELQOTH TOU QUTOKAEwoTOU. H amooteipwon mpémel va
Slevepyeital péow atpol oUHWVE HE TIG QUTALTAOELG Tou Tipoturnou EN ISO
17665-1. Ot €AGXLOTEG CUVIOTWHEVEG TOPGUETPOL QIOOTEIpWONG Elvat wg

akoAoUBwG:
AToG Mpo-kevd 132-134°C 5 Aermtd
Atpog Mpo-kevo 121°C 30 Aerttd

ZHMANTIKH YNOAEIZH A TON EKTEAOYNTA THN ENEMBAZH XEIPOYPTO

O SpactnpLétnteg / n oupmepibopd kivnong tou acBevolq éXeL onUAVTIKA
enidpaon otn SLdpkela xpriong Tou ERdUTELUATOG.

O aoBevrig MPEMEL VAl EVNHEPWVETAL OXETIKA, WG KABe Spactnpldtnta evéxeL
Tov kivéuvo anwAetag, KUPTWONG 1 P&NG Twv oTolkeiwv Tou epduUTELHATOG.
Elvat onpavtikd va EVNUEPWOETE TOV a0BEVH) OXETIKA UE TOUG TEPLOPLOHOUG
OTLG §pAOTNPLOTNTEG TOU KATA T ETEYXELPNTLKY ddon Kat va tapakohouBeite
HETEYXELPNTIKA TOV aoBevr), Tpokelpévou va aflohoyeite v €€€AEn tng
omov8UNodEsiag Kat TNV KATAGTAON TWV OTOLXELWV TwV ERGUTELHATWY. AKOpA
KL Otav €xel emteuyBel pia otabepr) onovdulodeaia, n kUptwaon, n pAEN A n
XoAdpwon Twv oToXelwv Twv epdutevpdtwy napapével Suvartr. Na avtd o
a0BevAG TPEMEL VA EVNUEPWVETAL OXETIKE, Twg n kapbn, n pAgn A n
XoAdpwon twv otolkeiwv Twv eUdUTEVHATWY TIapapEVEL Suvartr, akdpa Kat

TNV TEPLTTTWON TIOU TNPEL TOUG TIEPLOPLOROUG OTLG SpAcTnpLOTNTEG Tou. STtV
nepintwon prg§ng evog epdutedpatog, o watpdg Ba mpénet va anodoaoioel,
AapBdvovtag unogn to nwg atobavetal o aoBevg Kal TouG EVEEXOHEVOUG
KwdOvoug, edv amatteital pia enavaAnmukr enépPoocn tomobétnong tou
EUPUTELPATOG.

* O aoBeVG PETIEL VAL EVIEPWVETAL OXETLKA HE TLG TIOPEVEPYELEG.

MAPATONA A TO NPOION

Kd&Be dtopo mouv epydletal otov Topéa TG uyeiag (r.x. meAdng rf xprotng Tou
OUYKEKPLIEVOU TIPOIOVTOG) KoL TIOU €XEL OTOLASATOTE Tapdmova 1 eivan
SUCPESTNUEVOG UE TO TIPOIOV WG TIPOG TNV TIOLOTATA, TV TAUTATNTA, T SLEpKELa
Twn¢, TV avtoxr, tnv acddAeLla, TV anoteheopatikotnTa f/Kal tn Aettoupyia
Tou, Ba TPETEL VAl EVNUEPWOEL TOV avTioToo avtutpdowno g HumanTech
OXETIKG.

EGv éva otowxeio epduteupévou ouotripatog VENUSnano Spinal mapouotdoet
Kdmnote «Suohettoupyiar (6nAadr dev mAnpoi tig podiaypadég anddoong fi Sev
Aettoupyei cUppwva pe tov poPAenopEVo TPOMO), A udiotatat untdvola Ot KATL
avéloyo Ba oupPei, TOTE Ba Tpémel Aueca va evnuepwbel oxeTkd o
avtutpdownog tng HumanTech.

StV mepintwon mou éva mpoidv g HumanTech mapoucidoel omotednmnote
kdmota Suchettoupyia, n onoia emibépet 1 cupPdAet otov Bdvarto rj Tov coBapd
TPAUHATIONO Tou aoBevolq, TIPETEL VA EVNUEPWVETAL O QVTUTPOOWIIOG HOG
Gueoa oxXeTikd péow dag f eyypadws.

v mepintwon mou €xete Kdmola evOXANon, MAPAKANOUUE EVNUEPWOTE HAG
eyypadwg oxeTikd, avadépovtag tnv ovopacia, Tov kwdko eidoug, Tov aplBud
TaptiSag tou ototxeiou kaBwg kat To Gvopa pe T StelBuvor oag kat pia 6o To
Suvarto o Aerttopepn mepypadr tou odhdApatog.

MOINEZ NAHPO®OPIE:

SNV TEPUMTWON TMOPANOVWY, TPOTACEWV 1 UMOdelfewv OXETIKA ME TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKEIHEVWV 08Nylwv Xprong A t XpAon Tou TPoiévtog
aneuBuvBeite otnv wg Avw StevBuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me tv emudOAagn mavtog SIKatwparog.

“ Kataokevaotrg
® lNa pia poévo xprion
LOT AplBpog naptibag
REF Kw&kog mapayyehiog

AwaBdote v tekpnpiwon

Na rpootateUetal and v vypaocia

Mn oteipo

Na pnv xpnotpornoleitat v n cuokevaoia dev
elvat aBiktn

Mpoacoxn
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