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

Die Gebrauchsanweisung gilt fir alle steril als auch unsteril ausgelieferten
Implantate des VENUS®nano-System.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das VENUS®nano-System, welches als posteriores und anteriores
Implantatsystem zur Fixierung fiir die Wirbelsdulenchirurgie bei Kindern und
Erwachsenen mit kleiner Statur genutzt wird, besteht aus: Stdben,
Pedikelschrauben, Verbindungselementen, Washern (Unterlagscheiben) sowie
unterschiedlichen Hakentypen.

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

Es sind verschiedene Formen und GroRen dieser Implantate verfiigbar, so dass
Anpassungen unter Berlcksichtigung der einzigartigen Anatomie des
individuellen Patienten maglich sind.

MATERIAL

Die Komponenten des VENUS®nano-Systems sind aus der Titanlegierung Ti6AI4V
nach 1SO 5832-3 gefertigt. Weiterhin sind Stdbe aus der Kobald-Chrom-Legierung
CoCr28Mo6 nach ISO 5832-12 enthalten.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das VENUS®nano-System ist bestimmt fir die operative Behandlung von
Erkrankungen und Verletzungen der thorakalen, lumbalen und sakralen
Wirbelsaule insbesondere fiir Indikationen wie Instabilititen, 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 / HINWEISE ZUR VERWENDUNG

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

Die Informationen dieser Gebrauchsanleitung sind notwendig, aber nicht
ausreichend fir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fur das
fachliche Urteilsvermégen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des
Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der préaoperativen
Planung und der Implantatauswahl, fir seine Kenntnisse der Anatomie und
Biomechanik der Wirbelsiule, sein Verstindnis des Materials und der
mechanischen Eigenschaften der verwendeten Implantate, sein Training und
seine Fertigkeiten in der Wirbelsdulenchirurgie und dem Gebrauch der fir die
Implantation erforderlichen Instrumente und fir seine Fahigkeit, die
Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes

Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und
geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.
Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen signifikanten
Einfluss auf die Nutzungsdauer der Implantate. Der. Patient muss dariber
informiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines Verlustes, einer Lockerung,
einer Dislokation, einer Migration, einer Verbiegung oder eines Bruchs der
Implantatkomponenten erhoht. Es ist entscheidend den Patienten (iber
Beschrankungen in seinen Aktivitdten in der postoperativen Phase zu informieren
und den Patienten postoperativ zu Uberwachen, um die Entwicklung des
Operationsergebnisses und der Fusion und den Zustand der Implantatkomponenten
beurteilen zu kénnen. Selbst wenn eine Knochenfusion eingetreten und das
Implantat gut ein- oder angewachsen ist, kénnen die o.g. Effekte eintreten, selbst
wenn die Beschrankungen in den Aktivititen eingehalten wurden. Dariiber muss
der Patient unterrichtet werden. Falls ein solcher Effekt eintritt, muss der Arzt unter
Beriicksichtigung des Befindens des Patienten und der mdglichen auftretenden
Risiken entscheiden, ob eine Revision des Implantats oder andere MaRnahmen
durchgefihrt werden sollen.
Komponenten des VENUS®nano Systems dirfen nicht durch Komponenten/
Produkte anderer Systeme einer anderen Bezugsquelle oder eines anderen
Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte Verbindung von
Komponenten/ Produkten des VENUS®nano Systems zu Komponenten anderer
Systeme oder zu Komponenten/ Produkten aus anderen Materialien als Ti6AI4V
oder CoCr28Mo6 hergestellt werden. Wird dem nicht nachgekommen oder werden
die Produkte anderweitig unsachgemaR eingesetzt oder angewendet, Gbernimmt
die HumanTech Spine GmbH keine Verantwortung.
Die Implantate durfen unter keinen Umstdnden mehrfach verwendet werden.
Wenngleich das Implantat nach der Revision intakt erscheint, konnen
Verdnderungen im Inneren des Implantates oder kleine Defekte, welche auf
wirkende Belastungen und Spannungen zuriickzufiihren sind, den Bruch des
Implantates zur Folge haben.
Implantate die bereits Kontakt zu Kérperflissigkeiten oder Gewebe eines Patienten
hatten oder verschmutzt wurden, diirfen nicht wiederverwendet werden.
Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine Wiederverwendung nicht
moglich ist.
Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical Technique) ist unbedingt Folge
zu leisten. Diese erhalten Sie im Internet unter www.humantech-spine.de oder
direkt von lhrem HumanTech Vertreter. Es ist angeraten, die dort beschriebenen
und vom Hersteller vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es kdnnen
Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem dafiir
vorgesehene Instrumentarium eingesetzt wird. Fiir die Verwendung von fremden
Instrumenten kann keine Haftung tibernommen werden.
Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit duBerster Vorsicht
vorzugehen, da eine Beschadigung von Nerven zum Ausfall von neurologischen
Funktionen fihren kann.
Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder Implantaten
konnen dem Patienten oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen oder
eine Verlangerung der Operationsdauer verursachen.
Riickstinde, die aus Implantatmaterial und/ oder nicht aus Implantatmaterial
bestehen, sind zu entfernen.
Beschddigte Implantate durfen nicht implantiert werden.
Die Sicherheit und Kompatibilitdt der Implantate wurden hinsichtlich der Einflusse
durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermischen
Tests oder Migrationstests unter diesen Einfliissen durchgefhrt.
Die Anwendung bei Kindern kann im Bereich der Brustwirbelsdule zu einem
Wachstumsstopp des Brustkorbes und der Lungen mit entsprechenden Folgen
fuhren. Aufgrund dessen sind wahrend der Wachstumsperiode mehrere
Operationen durchzufilhren, um das Konstrukt der wachsenden Wirbelsdule
anzupassen.
Das Anpassen des Konstruktes an die gewachsene Wirbelsdule kann zu einer
drastischen Verkirzung 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 fihren. 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.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen kénnen relativ und absolut sein. Die Wahl eines bestimmten
Implantats muss sorgfaltig gegen die Gesamtbeurteilung des Patienten abgewdgt
werden. Die vorstehenden Bedingungen koénnen die Aussichten auf einen
erfolgreichen Eingriff verschlechtern.

Kontraindikationen beinhalten, werden aber nicht beschréankt auf:

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen (geschwéchtes
Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Offene Wunden

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

Zu stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch angeborene Abnormalitaten
Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilitat der Instrumentation beeintrachtigen.
jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung, welche die mégliche
Verbesserung durch die Anwendung des Implantatsystems verhindert, wie das
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Vorhandensein angeborener Abnormalitdten, Erh6hung der Ablagerungsrate
welche nicht von anderen Krankheitsbildern beschrieben wird, Erhhung des
Leukozytenwertes (WBC) oder eine gekennzeichnete Linksverschiebung im WBC
Differenzialblutbild

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

Jegliche neuromuskulére Erkrankung, die das Implantat wahrend der Heilungszeit
ungewodhnlich stark belasten wiirde.

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

Alle Falle, in denen keine Knochentransplantation — oder fusion benétigt wird.
Alle Falle, in denen die firr die Verwendung ausgewahlte Implantatkomponente zu
groR oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

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

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

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

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

Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

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

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und Pseudarthrose
neurologische Komplikationen, Paralyse, Lision von Weichteilgewebe und/ oder
Migration des Implantats

Bruch, Lockerung oder Verformung der Implantate, sowie Abrieb

Implantatbruch wéhrend der Implantation oder im implantierten Zustand.
Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen

Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wéahrend der Operation erreicht
wurde

allergische Reaktion auf das Implantatmaterial

Verminderung der Knochendichte

neurologische oder spinale Lision der Dura Mater durch chirurgisches Trauma
Urogenitale Stérungen, Gastrointestinale Strungen, GefaRstérungen einschlieRlich
Thrombus, Stérungen der Atemwege einschlieRlich  Embolie, Bursitis,
Nachblutungen, Myokardinfarkt oder Tod.

Stérung anatomischer Strukturen

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

Auftreten von Mikropartikeln im Bereich des Implantates (Metallose)

geédndertes Wachstum der fusionierten Wirbelséule

Wachstumsstopp des Brustkorbes und der Lungen mit entsprechenden Folgen
Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der Wirbelsdule

Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Gefiihle aufgrund der Anwesenheit des
Implantats

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

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

Physiologische Einschrankungen wie Gelenkdegeneration

Blutungen und/ oder Himatome

Revisionschirurgie

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

VERACKUNG, KENNZEICHNUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

o Die Handhabung, der Transport und die Lagerung der Implantatkomponenten muss
mit Sorgfalt durchgefiihrt werden. Beschadigungen der Produktverpackung oder
Beschadigungen am Implantat selbst konnen die Leistungsfahigkeit, Festigkeit und
Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu Rissen
und/oder héheren internen Spannungen fiihren, welche einen Bruch des Implantats
zur Folge haben konnen.

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

e Vor der Operation muss eine sorgféltige Inspektion der zu verwendenden
Komponenten des VENUS®nano Systems durchgefilhrt werden. Beschadigungen
durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren auszuschlieBen.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden als Implantatsystem in bestickten Siebkérben in
Sterilisationscontainern oder einzeln verpackt ausgeliefert. Die Einzelverpackung
muss zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine Sterilisation in der

urspriinglichen Originalverpackung ist nicht zuldssig. Die Sterilisationscontainer,
Siebkorbe und zugehérigen Deckel diirfen keine Beschadigungen aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden einzeln in einem Blister verpackt und durch einen Umkarton
geschitzt ausgeliefert. Die Implantate diirfen nur verwendet werden, wenn das Etikett
der Umverpackung, sowie die Innenverpackung unversehrt ist. Ist die Verpackung
beschadigt oder bereits gedffnet, so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt
und darf nicht verwendet werden.

Die Implantate dirfen nicht verwendet werden, wenn das angegebene
Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

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

HumanTech Spine GmbH tibernimmt keinerlei Verantwortung fiir Verwendung erneut
sterilisierter Implantate unabhangig von der Person, die die erneute Sterilisation
durchgefihrt hat, oder von der verwendeten Methode.

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

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

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

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Produktes muss gemaR den lokalen geltenden Bestimmungen und
Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad berticksichtigt
werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tdtige Person (z.B. Kunde oder Anwender dieses
Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem
Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitdt, Haltbarkeit, Bestandigkeit,
Sicherheit, Effektivitat, und oder Funktion sollte den entsprechenden HumanTech-
Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein VENUS®nano Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h. erfiillt
nicht die Leistungsspezifikationen oder funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im
Verdacht steht, dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Vertreter
umgehend benachrichtigt werden.

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

WEITERE INFORMATIONEN

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder 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.

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

BASIC STRUCTURE

The VENUS®nano-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, connector elements, washers and a variety of
hooks.

The VENUS®nano VDS instrument kit contains monoaxial 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.
Various forms and sizes of these implants are available so that adaptations can be
utilized to take into account the unique anatomy of individual patients.

MATERIAL

Components of the VENUS®nano-System are made out of the titaniumalloy
Ti6AI4V according to ISO 5832-3. It also contains rods made out of cobalt-
chromium-alloy CoCr28Mo6 according to ISO 5832-12.

INDICATIONS FOR USE

The VENUS®nano-System is intended 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 ii are for 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 / INFORMATIONS FOR USE

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

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

The activities and kinesic behavior of the patient have a significant influence
on the implant’s useful life. Patients must be informed that every activity
increases the risk of loss, loosening, dislocation, migration,

bending or breakage of implant components. Informing patients about
limitations to their activities in the postoperative phase and postoperatively
monitoring of the patients are crucial factors in assessing the development of
the surgical result, the fusion and the condition of the implant. The above-
mentioned effects may occur even if a bony fusion occurred and the implant is
well integrated and the activity restrictions are complied with. The patient

must be informed of this. If such an effect occurs, the surgeon must decide
whether a revision of the implant or other measures should be taken, taking
into account the well-being of the patient and the risks involved.
Components of the VENUS®nano system may not be replaced by components /
products from other systems from another source or from a different manufacturer.
Furthermore, no direct connection may be made between components / products of
the VENUS®nano system to components of other systems or to components/
products made of materials other than Ti6Al4V or CoCr28Mo6be established. If this
is not complied with or if the products are otherwise used or used improperly,
HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility.
e Never reuse the implants. Even if the implant appears to be intact following
revision, alterations within the implant or minute defects resulting from the loading
and stressing to which the implant has been subjected can cause the implant to
break.
Implants that have already come into contact with a patient’s body fluids or tissues
or have been soiled must not be reused.
Handle removed implants in such a way that their reuse is not possible.
The instructions in the operation instructions (Surgical Technique) are to be
observed. You can download these from the internet from www.humantech-
spine.de or directly from your HumanTech representative. It is advised to use the
instruments described in the surgical technique, which are intended to be used with
the system. Complications may occur if the implant is inserted with or without the
intended instruments. No liability can be accepted for the use of external
instruments.
Proceed with extreme caution in the region of the spinal cord and the roots of the
nerves, since damage to the nerves can lead to the impairment of neurological
functions.
Breakage, slippage or incorrect use of the instruments or implants can injure the
patient or the operating staff or result in more time being required for surgery.
Residues consisting of implant material and/ or not from implant material should be
removed.
Damaged implants must not be implanted.
Safety and compatibility of the device in the setting of magnetic resonance
(imaging) have not been evaluated. No thermal test or test of migration has been
performed on the device in this setting.
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.

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:

Acute infections or significant risk of infection (immunocompromise)

Signs of local inflammation

Open wounds

Fever or leukocytosis

Morbid obesity

Pregnancy

Psychological illness

Grossly distorted anatomy due to congenital abnormalities

Any other medical or surgical condition which would preclude the potential benefit
of spinal implant surgery, such as the presence of congenital abnormalities,
elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases, increased white
blood cell count (WBC) or a marked left shift in the WBC differential blood count
Joint diseases, bone absorption, osteopenia, osteomalacia and/or osteoporosis.
Osteoporosis or osteopenia is a relative contraindication since this condition may
limit the degree of obtainable correction, stabilization, and/or the amount of
mechanical fixation.

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

Suspicion of a allergy or intolerance, and documented allergy or intolerance to the
material used. Appropriate tests should be carried out

Any case not needing a bone graft and fusion

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

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

Any patient with inadequate tissue structure on the operational side, or an
inadequate bone stock or bone quality

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

Any patient unwilling or not able to follow postoperative instructions.

Any case not described in the indications

SIDE EFFECTS/ COMPLICATIONS

.

. .

. . . .

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

e Delayed bone growth or no visible fusion and pseudarthrosis.

e 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

e Superficial or deep-set infection and inflammatory phenomena

e Partial loss of the level of correction achieved during the operation.

e Allergic reaction to the implant material.

e Reduction of bone density.

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

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

o Disorder of anatomical structures.

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

e Presence of microparticles around the implants (metallosis).

e Modified growth of the fused spine.

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

e Modification of spinal curvature and stiffness of the vertebral column

e 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, LABELING, TRANSPORT AND STORAGE

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

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

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

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

UNSTERILE delivered implants are labeled as UNSTERILE and must be cleaned,
disinfected and sterilized before use (see CLEANING, DISINFECTION and
STERILISATION).

The implants are supplied as an implant system in equipped trays in sterilization
containers or individually packaged. Individual packaging must be unopened at the
time of delivery. Sterilization in the original packaging is not allowed. The sterilization
containers, trays and the associated covers must not be damaged.

Sterile delivered implants:

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

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

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

HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility for the use of re-sterilized implants
regardless of the person who performed the re-sterilization or the method used.

The rules of asepsis must be observed when removing the implant from the sterile
packaging. The sterile packaging may only be opened immediately before the implant
is inserted. It is recommended to always have a replacement implant available. The
implant must be removed from the packaging using appropriate aseptic provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

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

DISPOSAL

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

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user of this product system) who
has complaints of any kind or is dissatisfied using the product with respect to quality,
identity, strength, durability, safety, effectiveness or function should notify the
appropriate HumanTech representative. If a VENUS®nano implant should ever
malfunction (i.e. fails to fulfill the performance specifications or does not function in
the foreseen manner), or if the above is suspected, the HumanTech representative
should be informed immediately.

If a HumanTech product should ever malfunction in a way that results in the death or
serious injury of the patient or if it has contributed to the above, the representative is
to be informed immediately by telephone, fax or in written form.

If you have any complaints then we ask you to state the name, article number and
batch number of the components as well as your name and address along with a
detailed description of the fault and forward this information to us in writing.

FURTHER INFORMATION
If you have any complaints, suggestions or other points about the contents of this user
manual or the use of the product, please contact the above address.

© HumanTech Spine GmbH. All rights reserved.
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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet 3o lietosanas instrukciju

PIEMEROSANAS JOMA

Lieto3anas instrukcija attiecas uz visiem VENUS®nano sistémas implantiem, kas
tiek piegadati sterila vai nesterila veida.

UZBUVE

VENUS®nano sistému, kuru lieto ki muguréjo un priek$gjo fiksacijas implantu
sistému mugurkaula operacijas bérniem un maza auguma pieaugusajiem, veido
stieni, pedikularas skraves, savienotaj enti, starplikas ( 1es) un dazadu
veidu aki.

,VENUS®nano” VDS komplekta ventralai lietosanai ar dubultstienu implantésanu
ir pieejamas monoaksialas skraves, starplikas, stieni un iestatisanas skrives.
Ventrala implantésana batu jaizvélas bikortikals skrivsavienojums un skraves ar
vismaz 5 mm diametru.

Ir pieejamas dazadas $o implantu formas un izméri, lai pielagojumi batu
iespéjami, nemot véra katra pacienta unikalo anatomiju.

MATERIALI

VENUS®nano sistémas komponenti ir izgatavoti no titana sakauséjuma Ti6AI4V
atbilstosi DIN EN ISO 5832-3. Ta ietver ari stienus no kobalta un hroma
sakauséjuma CoCr28Mo6 atbilstosi ASTM F 1537 un ISO 5832-12.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VENUS®nano sistéma ir paredzéta mugurkaula krisu, jostas un krustu dajas
slimibu un traumu operativai apripei, jo Tpasi ta ir indicéta nestabilitates,
degenerativu starpskriemeju disku slimibu, tadu deformaciju ka skolioze un
kifoze, spondilolistéze, traumu, audzéju, ka ari korekciju gadijumos.

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

PIELIETOJUMS
Pielietojums ir mugurkaula krdsu, jostas un krustu dala.

LIETOSANAS VISPARIGIE NOTEIKUMI/ NORADTIUMI

e Implantus drikst ievietot tikai kirurgi, kuriem ir nepiecieSama pieredze
mugurkaula kirurgija. Par implantu izmanto3anu implantacijai lemj, ievérojot
kirurgiskas un mediciniskas indikacijas, iespéjamos riskus un ar 3o kirurgiskas
iejauksanas veidu saistitos ierobeZzojumus, ka ari nemot véra kontrindikacijas,
blaknes un noteiktos piesardzibas pasakumus, ka ari implanta kvalitati un
metaliskas, metalurgiskas un biologiskas ipasibas.

Saja instrukcija sniegta informacija ir lieto$anas instrukcija, bet nepietiekama,
lai varétu lietot 30 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 Tpasibam, vina apmacibu un prasmes mugurkaula kirurgija un
implantacijai nepiecieamo instrumentu lieto3ana, ka ari vina spéju nodrosinat
pacienta gatavibu sadarboties attieciba uz to, lai tiktu ievérota attiecigi
noteikta apripes programma péc operacijas, un veikt iecerétos papildu
izmeklgjumus.

Pacienta aktivitates/kustibas batiski ietekmé implanta lieto3anas ilgumu.
Pacients ir jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek3anas vai lazuma risku. Ir svarigi informét pacientu par ta
aktivitasu ierobeZojumiem pécoperacijas posma un novérot pacientu péc
operacijas, lai varétu novértét saaugsanas attistibu un implanta stavokli. Pat ja
implants ir ciesi saaudzis ar kaulu, implanta komponenti tomér var saliekties,
saldzt vai klat valigi. Tapéc pacientam ir japazino, ka implanta komponenti var
saliekties, saltzt vai k|Gt valigi, arf ievérojot aktivitasu ierobeZzojumus.

Sistémas VENUS®nano sastavdalas nedrikst aizstat ar citu sistému, citu avotu
vai citu rafotaju sastavdalam/izstradajumiem. Turklat nedrikst izveidot tie3u
VENUS®nano sistémas sastavdalu/izstradajumu savienojumu ar citu sistému
komponentiem vai sastavdalam/izstradajumiem, kas izgatavoti no citiem
materialiem neka Ti6AI4V vai CoCr28Mo6. Ja tas netiek izdarits vai ja produkti
tiek izmantoti citadi nepareizi, HumanTech Spine GmbH neuznemas nekadu
atbildibu.

Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja péc parbaudes
implants Skiet neskarts, izmainas implanta iek3pusé vai mazi defekti saistiba ar
efektivo slodzi un spriegumu var izraisit implanta lGzumu.

Implantus, kas jau ir nonakusi saskaré ar pacienta kermena $kidrumiem vai
audiem vai kuri ir piesarnoti, nedrikst atkartoti izmantot.

Iznemtie implanti ir jaapstrada ta, lai to atkartota izmanto$ana nebdtu
iespéjama.

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

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

Instrumentu vai implantu lazums, izslidésana vai nepareiza lietosana var izraisit
pacienta vai operacijas personala traumas vai paildzinat operaciju.

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

Nedrikst implantét bojatus implantus.

Nav novértéts implantu droSums un saderiba attiecibda uz magnétiskas
rezonanses (attélveido$anas) ietekmi. Sadas ietekmes apstaklos nav veikti
termiskie testi vai migracijas testi.

LietoSana bérniem mugurkaula kraSu dala var izraisit kraskurvja un plausu
augdanas apstasanos ar attiecigam sekam. Nemot to véra, augSanas perioda
javeic vairakas operacijas, lai pielagotu konstrukciju augo3ajam mugurkaulam.
Konstrukcijas pielago3ana izaugu$sam mugurkaulam var krasi saisinat implanta
paredzéto lietosanas ilgumu, tadé] ieteicams nomainit stieni un iestatisanas
skravi.

Stiena salocisana var negativi ietekmét implantata biomehaniskas ipasibas.
Izliekumi stiena fiksé$anas zona poliaksiala vai monoaksiala skriivé var negativi
ietekmét stiena fiksaciju. Jaizvairas no izliekuma 3aja zona.

KONTRINDIKACIIAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolGtas. Konkréta implanta izvéle rapigi
jaapsver, nemot véra pacienta visparéjo novértéjumu. lepriek§ minétie apstakli
var pasliktinat veiksmiga rezultata izredzes.

Kontrindikacijas, kuru saraksts nav izsme|o3s, ir $adas:

akatas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata imansistéma)

lokalu iekaisumu pazimes

valéjas braces

paaugstinata temperatara vai leikocitoze

slimiga aptauko3anas

grutnieciba

psihiskas slimibas

Arkartigi nepareizas pozicijas, kas ietekmé instrumentu stabilitati

parak deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|

jebkads citdads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas traucé iesp&jamu
uzlabojumu péc implantu sistémas ievietoSanas, pieméram, iedzimtas
patalogijas, palielinats leikocitu limenis (WBC) vai raksturiga nobide pa kreisi
leikocitaraja formula

locitavu slimibas, kaulu masas zudums, osteopénija, osteomalacija un/vai
osteoporoze

jebkada neiromuskulara slimiba, kas atvese|o3anas laika raditu neraksturigi
spécigu slodzi uz implantatu;

aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta nepanesamibu, ka ari
dokumentéta alergija pret izmantoto metalu vai ta nepanesamiba. Javeic
attiecigi testi.

visi gadijumi, kad nav nepiecieSama kaulu transplantacija un osteosintéze

visi gadijumi, kad nav nepiecieama sintéze;

visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak lieli vai mazi, lai
sasniegtu apmierino3u rezultatu;

visi gadijumi, kad ir jaizmanto no $is sistémas atskirigu metalu vai sakauséjumu
komponenti;

ikviens pacients ar neadekvatu audu struktiru operacijas pusé vai neadekvatu
kaula gultni vai kvalitati;

ikviens pacients, kuram implanta lietoana traucétu anatomiskas struktdras vai
tiktu ierobeZotas fiziologiskas spéjas;

ikviens pacients, kurs nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;

visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

KOMPLIKACIJAS/BLAKNES

Minétas blaknes un komplikacijas var izraisit un ietvert ne tikai implanti, bet biezi
vien ar pati operacija, turklat Sis saraksts nav izsme|oss:

vélina kaula pieaugsana vai nepieaug$ana un pseidoartroze;

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

Implantatu lGzums, atslabinajums vai deformacija, ka ari noberzums

Implantata lazums implantésanas laika vai implantéta stavokli.

virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums

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 struktdiru traucéjumi

skrieme]a kermena, skriemela loka kajinas un/vai krustu kaula lazums
mikrodalinu raanas implanta zona (metaloze)

sintezéta mugurkaula aug3anas izmainas

kraskurvja un plau$u augsanas apstasanas ar attiecigam sekam

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

sapes, diskomforts vai nenormalas sajatas implanta klatbatnes dé|

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

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

Fiziologiskie ierobezojumi, pieméram, locitavu degeneracija

Asino3ana un/vai hematoma

Revizijas kirurgija

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

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA

e -Implanta sastavdalu izmanto3ana, transportésana un uzglabasana javeic
piesardzigi. Produkta iepakojuma bojajumi vai pasa implanta bojajumi var
ievérojami samazinat implantu sistémas veiktspéju, izturibu un ilgizturibu. Var
rasties plaisas un/vai lielaka iek3&ja spriedze, ka rezultata implants var saplist.
Implanti un instrumenti jauzglaba istabas temperatdra. Implantus nedrikst
ietekmét apkartéja vide, pieméram, sal3s gaiss, mitrums, kimiskas vielas utt.
Pirms operacijas ir ripigi javeic izmantojamo VENUS®nano «Posterior and
Anterior Spinal Implant System » sistémas sastavdalu parbaude. lzvairieties no
bojajumiem, ko izraisijusi uzglabasana, transportésana vai iepriek3gjas
proceddras.
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Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA iepakojuma:

Nesterili piegadatie implanti:

NESTERILI piegadatie implanti ir markéti ka NESTERILI, un pirms lietosanas tie ir
jatira, jadezinfice un jasterilizé (sk. sadaJu ‘TIRISANA, DEZINFEKCUA un
STERILIZACIJA).

Implanti tiek piegadati ka implantu sistéma aprikotos sietu grozos sterilizacijas
tvertés vai atseviski iepakoti. Individualajam iepakojumam piegades laika jabat
neskartam. Sterilizé3ana originalaja iepakojuma nav atlauta. Sterilizacijas
tvertném, sietu groziem un to vakiem nedrikst bat bojajumu.

Sterili piegadatie implanti:

STERILI piegadatie implanti tiek sterilizéti, izmantojot apstiprinatu validétu
gamma sterilizacijas procesu, un tie ir markéti ka STERILI. Pirms lieto$anas nav
javeic tirisana, dezinfekcija un sterilizacija.

Implanti ir atseviski iepakoti blisteri un piegadati kartona iepakojuma, kas tos
aizsarga. Implantus var izmantot tikai tad, ja etikete uz aréja un iek$gja
iepakojuma ir neskarta. Ja iepakojums ir bojats vai jau ir atvérts, implanta
sterilitate netiek garantéta un to nedrikst lietot.

Implantus nedrikst lietot, ja ir beidzies noraditais deriguma termins.

Produktu apstrade, parstrade, sterilizacija vai atkartota sterilizacija péc sterila
iepakojuma atvér3anas vai, ja sterilais iepakojums ir bojats, nav paredzéta.
HumanTech Spine GmbH neuznemas atbildibu par atkartoti sterilizétu implantu
izmantosanu neatkarigi no personas, kas veica atkartotu sterilizaciju, vai no
izmantotas metodes.

Iznemot implantu no sterila iepakojuma, jaievéro aseptikas noteikumi. Sterilo
iepakojumu drikst atvért tikai tieSi pirms implanta ievieto3anas. Ir ieteicams, ka
jums vienmér ir pieejams rezerves implants. Implants no iepakojuma jaiznem
atbilstosos aseptiskos apstaklos.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

VENUS®nano sistémas implanti, kas tiek piegadati NESTERILA iepakojuma, pirms
lietoSanas ir jatira, jadezinficé un jasterilizé. Visi nepiecieSamie tirisanas,
dezinfekcijas, kop$anas un sterilizacijas soli ir aprakstiti instrukcija "Nesterili
piegadata mugurkaula sagatavosana". Jaunaka versija vienmér ir pieejama masu
majas lapa: https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, ki ari péc
pieprasijuma uznémumam HumanTech Spine GmbH.

UTILIZACUA

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

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselibas apripes sistémas darbiniekam (pieméram, klientam vai 3is
pretu sistémas lietotajam), kuram ir jebkadas pretenzijas vai kur$ ir
neapmierinats ar preces lietosanu, batu jainformé attiecigais ,HumanTech”
parstavis par preces kvalitati, identitati, ilgizturibu, stabilitati, droSumu,
efektivitati un/vai darbibu.

Ja vélak atklajas, ka kads no implantétas ,VENUS®nano” 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 velak 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 stdzibu, ladzu, rakstveida mums atsatiet komponentu
nosaukumu, preces numuru un partijas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu un
adresi, ka ari sniedziet péc iespéjas detalizétu k|udu aprakstu.

PAPILDU INFORMACIA

Ja Jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par 3is lietosanas instrukcijas
saturu vai preces lietosanu, ladzu, vérsieties iepriek$ minétaja adreseé.

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

KAPSAMI

Kullanim kilavuzu steril olan ve olmayan VENUS®nano-System implantlar igin
gegerlidir.

TEMEL YAPI

Cocuklarda ve kisa boylu yetiskinlerde omurilik cerrahisinde sabitleme araci
olarak kullanilan posterior ve anterior implant sistemi olan VENUS®nano Sistemi
sunlardan olugsmaktadir: Cubuklar, pedikil vidalari, baglayicilar, pullar (alt pullar)
ve ayrica farkli kanca tipleri.

VENUS®nano VDS-Kiti igerisinde, ventral ¢ift gubuk uygulamasi igcin monoaksiyal
vidalar, pullar, gubuklar ve oturtma vidalan vardir. Ventral uygulama igin
bikortikal vidalama ve en az 5 mm’lik bir vida gapi tercih edilmelidir.

Hastalarin miinferit anatomisi uygun uygulamanin mimkin olabilmesi igin bu
implantlarin farkl sekil ve boyutlari mevcuttur.

MATERYAL

VENUS®nano sisteminin bilesenleri ISO 5832-3 uyarinca Ti6Al4V titanyum
alagimindan imal edilmistir. Ancak ASTM F 1537 ve ISO 5832-12 uyarinca
CoCr28Mo6 kobalt-krom alagimindan yapilmis miller de igermektedir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

VENUS®nano Sistemi torasik, lomber ve sakral omurilik hastaliklarinin ya da
yaralanmalarinin, 6zellikle de dayaniksizliklarin, dejeneratif disk hastaliklarinin,
skolyoz ve kifoz gibi deformasyonlarin, spondilolistezlerin, travmalarin,
tumorlerin ve revizyon miidahalelerinin ameliyat tedavileri igin endikedir.

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

UYGULAMA ALANI
Uygulama alani torasik, lomber ve sakral omuriliktir.

GENEL KULLANIM/ UYARILAR KOSULLARI
o implantlar sadece belkemigi cerrahisi alaninda gerekli tecriibeye sahip
cerrahlar tarafindan yerlestirilebilir. implantasyon igin implantlarin kullanimina,
cerrahi ve tibbi endikasyonlara, potansiyel risklere ve bu tiir cerrahi
midahalelerle baglantili olan kisitlamalara ve ayrica kontrendikasyonlara, yan
etkilere ve tanimlanan tedbirlere ve implantin hem 6zelliklerine, hem de metal,
metalurjik ve biyolojik 6zelliklerine uygun sekilde karar verilmelidir.
® Bu kullanim talimatindaki bilgiler gereklidir, ancak bu sistemin kullanimi igin
yeterli degildir. Bunlar, doktorun dikkatli bir hasta segimindeki tibbi karar
verme yetisi, klinik yetenekleri ve deneyimleri, ameliyat 6ncesi planlama ve
implant segimi, anatomi bilgisi ve omuriligin biyomekanigi konusundaki bilgisi,
materyal ve kullanilan implantlarin mekanik &zellikleri 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.
Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin kullanim émriine énemli bir
etkisi vardir. Hasta, her aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme, biikkme veya
kirlma riskini arttirdigi  hususunda bilgilendirilmelidir. Ameliyat sonrasi
donemde hastalara karsilasacaklari aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi
verilmesi ve flizyon gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek igin
hastalarin ameliyat sonrasi dénemde izlenmesi 6nemlidir. Sert bir kemik
fuzyonu meydana gelmis olsa da, implantlar veya implant bilesenleri yine de
biikulebilir, kinlabilir veya gevseyebilir. Bu nedenle hasta, aktiviteler sirasinda
kisitlamalara uyuldugunda da implantlarin ve implant bilesenlerinin de
biikulebilecegi, kirilabilecegi veya gevseyebilecegi hususunda
bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlar gérildiigiinde doktor, hastanin durumunu

ve ortaya ¢ikmasi muhtemel riskleri dikkate alarak implantin revize edilmesi
gerekip gerekmedigine karar vermelidir.

VENUS®nano sistemi bilesenlerinin, bagka bir referans kaynagina veya bagka
bir ireticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/iriinleriyle degistirilmesi
yasaktir. Ayrica VENUS®nano sistemi bilesenlerinin/ Griinlerinin  baska
sistemlerin  bilesenlerine veya Ti6Al4V ya da CoCr28Mo6 disindaki
malzemelerden (iretilmis bilesenlere/ Uriinlere dogrudan baglanti yapmak
yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda veya trtnler farkl bir sekilde usuliine aykiri
olarak monte edildiginde veya kullanildiginda HumanTech Spine GmbH firmasi
sorumluluk iistlenmez.implantlar higbir kosulda birden fazla kullanilamaz.
implant, revizyondan sonra uyumlu sekilde gériinse dahi, yiik ve gerginlik
etkileri sonucunda implantin igerisinde olusan degisiklikler ya da kgtik kusurlar
nedeniyle kirilabilir.

Bir hastanin viicut sivilariyla veya dokusuyla énceden temas etmis veya
kirlenmis olan implantlar tekrar kullanilmalidir.

Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde isleme tabi tutulmalidir.
Ameliyat talimatinda (Surgical Technique) bulunan uyarilara uyulmasi
zorunludur. Bu bilgileri www.humantech-spine.de internet sitesinden ya da
dogrudan HumanTech temsilcisinden alabilirsiniz. Uretici tarafindan kullanma
talimatinda agiklanan ve ongirilen el aletlerinin kullanilmasi tavsiye edilir.
Yabanci araglarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul edilemez.
Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapiimahdir,
¢uinku sinirlerde hasar olusmasi nérolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi veya yanls kullanilmasi
hastada veya ameliyat personelinde yaralanmalara yol agabilir veya ameliyat
suresinin uzamasina sebep olabilir.

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

Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.

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

Yapinin blyiiyen omurilige uyarlanmasi, implantin kullanim stresinin buyiik
olglide kisalmasina sebep olabilir, bunun sonucunda gubugun ve oturtma
vidasinin degistirilmesi 6nerilmektedir.

Cubugun bukllmesi, implantin biyomekanik &zelliklerinin olumsuz yénde
etkilenmesine sebep olabilir. Cubugun, polyaksiyal veya monoaksiyal vidanin
gubuk baglanti noktasindaki sabitleme alaninda bikiilmesi sabitlemeyi olumsuz
etkileyebilir. Bu alanda bir biikiilme isleminden kaginilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar goreceli ve de mutlak olabilir. Belirli bir implantin segimi,
hastanin genel degerlendirmesi ile orantili olarak ézenli bir gekilde yapiimalidir.
Asagida belirtilen sartlar basarili bir mtidahaleyi kétiye gétirebilir.
Kontrendikasyonlar sunlari kapsamakta, ancak bunlarla sinirli degildir:

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

Agik yaralar

Ates ya da lokositoz

Morbid obezite

Hamilelik

Psikolojik hastaliklar

Dogustan gelen anormallikler sonucu fazlasiyla deforme olan anatomi
Enstriimantasyon saglamliginin olumsuz etkilendigi asiri yanlis pozisyonlar.
Dogustan anormallikler, yukselen I6kosit degerleri ya da WBC kann
degerlerinde belirgin bir sola kayis gibi implant sisteminin uygulanmasi sonucu
tedaviyi engelleyen diger tiim tibbi ya da cerrahi durumlar

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

fyilesme siiresinde implanti aligilmigin 6tesinde yiik olarak zorlayacak her tiir
néromuskiiler hastalik.

Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans siiphesinde ve ayrica
belgelenmis alerji ya da intoleransta. ilgili testler yapilmalidir.

Kemik grefti ve fiizyona gerek duyulmayan her vaka.

Memnun edici bir sonuca ulagsmak igin segilmis implant komponentlerinin fazla
buylk ya da fazla kiigiik 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.

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

Ameliyat sonrasi talimatlari yerine getirmek istemeyen tim hastalar.
Endikasyonda belirtiimeyen tim durumlar.

KOMPLIKASYONLARI / YAN ETKILERI

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil, ayni

zamanda genellikle cerrahi miidahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak

asagida belirtilenlerle sinirli degildir:

e Kemigin ge¢ kaynamasi ya da géruinir flizyon ve psédartroz olmamasi

e Noérolojik komplikasyonlar, paralizi, yumusak dokularin lezyonu ve/veya
implantin yer degistirmesi

o implantlarin kirilmasi, gevsemesi, deformasyonu ya da aginmasi

implantlarin ameliyat sirasinda veya sonrasinda kirilmasi

Yiizeysel ya da derinde bulunan enfeksiyon ya da enflamasyon

Ameliyatta elde edilen dizeltme derecesinin kismi kaybi

implant materyaline alerjik tepki

Azalan kemik yogunlugu

Cerrahi travma sonucu dura materin nérolojik ya da spinal lezyonu

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

Anatomik yapilarin bozulmasi

Omurga cisimlerinin, pedikiilin ve/veya sakrumun kiriimasi.

implantin alaninda (metal pargalar) mikro partikiillerin ortaya gikmasi

Birlesmis omuriligin degisen b
Gogus kafesi ve cigerlerin biiyimesinin durmasi ve bununla baglantili sonuglar.
Omuriligin bukiilmesi ve sabit durumundaki degisiklikler

implantin mevcut olmasi sebebiyle aci, rahatsizlik ya da abnormal hissiyatlar
implantin (izerinde yeterli doku olmayan kisimlarda komponentlerin deriye
baski yapmasi ve olasi deri yirtilmasi

Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, tedavi edilmis segmentin tstiindeki 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, ETIKET, TASIMA VE DEPOLAMA

implant bilesenleri 6zenle kullaniimali, tasinmali ve depolanmalidir. Uriin
ambalajinda hasarlar veya implantta hasarlar olmasi bizzat implant sisteminin
performansini, dayanikliligini ve direncini 6nemli 6lgiide azaltabilir. Bu durum
catlaklara ve/veya yiiksek i¢ gerilimlere yol agabilir, bu da implantin kinlmasiyla
sonuglanabilir.

implantlar ve enstriimanlar oda sicakiginda depolanmalidir. Tuzlu hava, nem,
kimyasallar vs. gibi cevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

Ameliyattan 6nce VENUS® Posterior and Anterior Spinal Implant System
sisteminin kullanilacak olan bilesenleri ayrintili bir incelemeden gegirilmelidir.
Bu sayede depolamadan, nakliyeden veya onceki islemlerden kaynaklanan
hasarlar bertaraf edilmis olur.
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implantlar hem STERIL OLMAYAN, hem de STERIL ambalaj formatinda teslim
edilir:

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar:

STERIL OLMAYAN durumda gonderilen implantlar STERIL DEGILDIR ibaresiyle
isaretlenmigtir ve kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON ve STERILIZASYON).

implantlar, implant sistemi olarak donanimli siizgegli sepetlerde sterilizasyon
konteynerlerinin igerisinde veya miinferit olarak ambalajlanarak teslim edilir.
Minferit ambalaj teslimat zamaninda hasar gérmemis olmalidir. Orijinal
ambalajinda sterilizasyon yapmak yasaktir. Sterilizasyon konteynerleri, stizgegli
sepetler ve bunlara ait kapaklar hasarsiz olmalidir.

Steril gonderilen implantlar:

STERIL gonderilen implantlar dogrulanmis gama sterilizasyon yontemiyle sterilize
edilmistir ve STERIL ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan énce temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon isleminin uygulanmasi zorunlu degildir.

implantlar ayri olarak bir blister igerisinde ambalajlanir ve gevre kartonuyla
korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak dis ambalajinin etiketi ve i
ambalaj hasar gérmemis durumdaysa kullanilabilir. Ambalaj hasarliysa veya
onceden agilmigsa, implantin steril oldugunun garantisi verilemez ve kullanilamaz.
Belirtilen son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz.

Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa triinlerin hazirlanmasi,
tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu veya yeniden sterilizasyonu 6ngérilmez.
HumanTech Spine GmbH, yeniden sterilizasyon islemini gergeklestiren kisiden ve
uygulanan yéntemden bagimsiz olarak yeniden sterilize edilmis implantlarin
kullanilmasindan dolayi higbir sekilde sorumluluk tstlenmez.

implant, ilgili asepsi kurallari dikkate alinarak steril ambalajindan gikariimalidir.
Steril ambalaj, implant yerlestiriimeden hemen 6nce agiimalidir. Her zaman yedek
bir implantin hazir bulundurulmas tavsiye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet
onlemleri dikkate alinarak ambalajindan gikarilmalidir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

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

Uriin, yerel olarak gegerli olan diizenlemelere ve gevre ydnetmeliklerine gére
bertaraf edilmelidir, bu siregte ilgili kontaminasyon diizeyi dikkate alinmalidir.
URON iLE iLGiLi SIKAYETLER

Bu tirtin ile ilgili sikayeti olan ya da tirGiniin uygulamasinda kalite, kimlik, kullanim
oémrii, saglamlik, giivenlik, etkinlik ve/veya fonksiyon alanlarinda

memnuniyetsizlik yasayan, tip alaninda gérev yapan herkes (6rn. bu sistemin
misterisi ya da kullanicisi), ilgili HumanTech temsilcisi ile iletisime gegmelidir.

Her hangi bir anda VENUS®nano Spinal Sistemi’nin bir komponenti, “hatali bir
fonksiyon” doguracak olursa (tanimlanan fonksiyonunu yerine getirmez ya da 6n
goruldugu gibi galismazsa) ya da bu tarz bir durumun olusacagi siiphesi ortaya
¢tkmasi durumunda, bir HumanTech temsilcisi ile iletisime gegilmelidir.

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

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

EK BILGILER
Bu kullanim kilavuzu ya da tirtniin kullanimi ile ilgili sikayet, 6neri ve fikirlerinizde
lutfen asagidaki iletisim bilgilerinden faydalanin.

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

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

ESTRUCTURA BASICA

El sistema espinal VENUS®nano 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 unidn, arandelas asi como distintos tipos de gancho.

En el kit VDS de VENUS®nano estan disponibles tornillos monoaxiales, arandelas,
barras y tornillos de fijacién para una aplicacién ventral con un doble
aprovisionamiento de barra. En el caso de una aplicacion ventral se deberia optar
por una unién roscada bicortical y un didgmetro de tornillo de al menos 5 mm.
Estos implantes estdn disponibles en distintas formas y tamafios, para que las
adaptaciones sean posibles teniendo en cuenta la anatomia Unica del paciente.
MATERIAL

Los componentes del sistema VENUS®nano han sido fabricados con una aleacion
de titanio Ti6AI4V segun la norma ISO 5832-3. Sin embargo, el sistema también
contiene varillas hechas de la aleacion de cobalto-cromo CoCr28Mo6 segun la
norma ASTM F 1537 e ISO 5832-12.

INDICACIONES DE USO

deformacién o fractura de los componentes del implante. Es fundamental
informar al paciente sobre las restricciones de sus actividades en la fase
postoperatoria y supervisarlo después de la operacion para evaluar el
desarrollo de la fusién y el estado del implante. Incluso cuando se ha
producido una fusion dsea sélida, los implantes o los componentes de los
implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse. Por lo tanto, el paciente
debe ser informado de que los implantes o los componentes de los implantes
pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si se observan las
restricciones de las actividades. En caso de complicaciones, el médico debe
decidir si se debe realizar una revisién del implante, teniendo en cuenta el
estado del paciente y los posibles riesgos que puedan surgir.

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

Los implantes no deberan ser reutilizados en ningln caso. Aunque el implante
parezca intacto tras la revisidn, 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 que ya han estado en contacto con fluidos corporales o tejidos
de un paciente o que han sido contaminados no deben reutilizarse.

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

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

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

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

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

No deben implantarse implantes dafiados.

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

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 drea de fijacion de la barra en el tornillo poliaxial o monoaxial
puede tener efectos negativos en la fijacion de la barra — El doblamiento en

El sistema VENUS®nano estd 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, il
traumas, tumores e intervenciones de revision.

Como valores indicativos se aplica una edad del paciente de entre 5y 11 afios y

listesi:

un peso menor de 45 kg.

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

CONDICIONES GENERALES/ INSTRUCCIONES DE USO

Exclusivamente los cirujanos con la experiencia necesaria en el campo de la
cirugia de la columna vertebral pueden hacer uso de los implantes. El uso de
implantes se decidira en funcion de las indicaciones quirurgicas y médicas, los
peligros potenciales y las restricciones relacionadas con este tipo de
intervenciones  quirtrgicas, asi como el conocimiento de las
contraindicaciones, efectos secundarios y medidas preventivas especificas, y el
conocimiento tanto del estado como de la composicién bioldgica, metalirgica
y metdlica del implante.

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

Las actividades/comportamiento de movimiento del paciente tienen/tiene una
influencia significativa en la vida util del implante. El paciente debe ser
informado de que cualquier actividad aumenta el riesgo de pérdida,

dicha area se tiene que evitar.
CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccion de un
implante determinado debe ser sopesada frente a la valoraciéon general del
paciente. Las condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una

intervencion satisfactoria.
Las complicaciones incluyen, entre otras:

Infecciones agudas o riesgos significativos de infeccion (sistema inmunolégico
deprimido)

Sintomas de inflamaciones locales

Heridas abiertas

Fiebre o leucocitosis

Obesidad mérbida

Embarazo

Enfermedades psiquicas

Anatomia deformada en exceso como consecuencia de anomalias congénitas
Alineaciones defectuosas extremas que afectan a la estabilidad de la
instrumentacion.

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

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

.

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 éseas inadecuadas

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

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

Los efectos secundarios y complicaciones indicados no pueden atribuirse
unicamente al implante, sino que con frecuencia también se deben a la
intervencién quirurgica. Estos son, aunque no se limitan a:

Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusion visible y pseudoartrosis
Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesion de tejidos blandos y/o migracién
del implante

Ruptura, aflijamiento o deformacién del implante, asi como también abrasion
Ruptura del implante durante la implantacién o ya implantado

Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas

Pérdida parcial del grado de correccién logrado en la operacion

Reaccidn alérgica al material del implante

Disminucién de la densidad 6sea

Lesién neuroldgica o espinal de la duramadre por trauma quirtrgico
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 anatémicas

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

Aparicion de microparticulas en el area del implante (metalosis);

Crecimiento alterado de la columna vertebral fusionada

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

Modificacion de la curvatura y de la rigidez de la columna vertebral;

Dolor, malestar o sensacion andmala 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 penetracion
potencial de la piel

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

Limitaciones fisiolégicas como la degeneracion de articulacién

Sangrado y/o hematomas

Cirugia de revision

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

EMBALAJE, ETIQUETADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

.
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e La manipulacion, el transporte y el almacenamiento de los componentes de los

implantes deben realizarse con cuidado. Los dafios en el embalaje del
producto o en los propios implantes pueden reducir significativamente el
rendimiento, la resistencia y la durabilidad del sistema de implantes. Pueden
producirse desgarros y/o mayores tensiones internas y, por consiguiente, el
rechazo del implante.

Los implantes e instrumentos deben almacenarse a temperatura ambiente. Las
influencias ambientales como el aire salado, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar a los implantes.

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

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

Suministro en envase estéril:

Los implantes suministrados en estado NO ESTERIL estan marcados con la
indicacién NO ESTERIL y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su
uso (ver LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION).

Los implantes se entregan como un sistema de implantes en cestas tamiz
cargadas en contenedores de esterilizacién o envasados individualmente. El
envase individual debe estar intacto en el momento de la entrega. No se permite
la esterilizacién en el envase original. Los recipientes de esterilizacion, las cestas
de tamiz y las tapas correspondientes no deben estar dafiados.

Suministro en envase no estéril:

Los implantes suministrado en estado ESTERIL se esterilizan por medio de un
procedimiento de esterilizacion gamma validado y se marcan con la indicacién
ESTERIL. No es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar antes del uso.

Los implantes se envasan individualmente en un blister y se entregan protegidos
por un embalaje exterior. Los implantes solo se pueden utilizar si la etiqueta del
embalaje exterior y el envase interior estdn intactos. Si el envase esta dafiado o
abierto, la esterilidad del implante no estd garantizada y no debe utilizarse.

Los implantes no deben utilizarse si se ha excedido la fecha de caducidad
indicada.

No estd previsto el procesamiento, el reprocesamiento, la esterilizacion o la
reesterilizacion de los productos después de abrir el envase estéril o si el envase
estéril esta dafiado.

HumanTech Spine GmbH no se hace responsable del uso de implantes
reesterilizados, independientemente de la persona que haya realizado la
reesterilizacién o del método utilizado.

Al retirar el implante del envase estéril, se deben observar las normas de asepsia.
El envase estéril debe abrirse solo inmediatamente antes de la insercién del
implante. Se recomienda tener siempre disponible un implante de reemplazo. El
implante debe retirarse del envase en condiciones asépticas apropiadas.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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

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

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. €j., clientes o usuarios del
sistema, que tenga cualquier tipo de objecién o que esté descontenta con el
tratamiento del producto en cuanto a calidad, identidad, durabilidad, resistencia,
seguridad, eficacia y/o funcionalidad debera notificarlo al representante de
HumanTech correspondiente.

En caso de que un componente del sistema espinal VENUS®nano 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, deberd 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 nimero de
articulo y el nimero de lote de la pieza, asi como su nombre y direccion 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 direccion
anteriormente mencionada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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Estas instrugBes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com ateng&o e o seu

cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICACAO

As instrugdes de utilizagdo sdo validas para todos os implantes esterilizados e

também ndo esterilizados fornecidos para o VENUS®nano-System

ESTRUTURA BASICA

O sistema VENUS®nano, 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 VENUS®nano, 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, para permitir adaptagdes a medida da anatomia
Unica de cada paciente.

MATERIAL

Os componentes do sistema VENUS®nano sdo fabricados a partir de uma liga de
titdnio Ti6AI4V, conforme a norma ISO 5832-3. No entanto, algumas hastes sdo
fabricadas a partir de uma liga de Cobalto-Cromo CoCr28Mo6, conforme as
normas ASTM F 1537 e ISO 5832-12.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

O sistema VENUS®nano é concebido para o tratamento cirlrgico de doengas e
lesBes da coluna toracica, lombar e sacral, em particular para indicagdes 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 APLICAGAO
A drea de aplicagdo é a coluna toracica, lombar e sacral.

CONDIGOES GERAIS/NOTAS DE UTILIZACAO
e Os implantes sé podem ser implantados por cirurgides com experiéncia
reconhecida no campo da cirurgia da coluna vertebral. A utilizagdo dos
implantes para a implantagdo tem de ser determinada de acordo com as
indicages 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 secundérios e de determinadas medidas de
prevengdo e com conhecimento tanto da composigdo como das propriedades
metdlicas, metalurgicas e biolégicas do implante.
* As informagdes constantes do presente folheto informativo sdo necessarias,
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-operatério e a selegdo do implante, os seus
conhecimentos da anatomia e da biomecanica da coluna, a sua compreensdo
do material e das propriedades mecénicas 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 apds a operagdo e de realizar os exames de
acompanhamento planeados.
As atividades/o comportamento de movimento do paciente tém/tem uma
influéncia significativa na vida util do implante. O paciente deve ser informado

de que qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexdo ou quebra de
componentes do implante. E crucial informar o paciente sobre restrigdes as
suas atividades na fase pds-operatdria e monitorizar o paciente no pds-
operatério, para se poder avaliar o desenvolvimento da fusdo e o estado do
implante. Mesmo que tenha ocorrido uma fusdo éssea firme, os implantes ou
componentes do implante ainda podem dobrar, quebrar ou soltar-se.
Portanto, o paciente deve ser informado de que os implantes ou componentes
do implante também podem dobrar, quebrar ou soltar-se quando as restrigdes
as atividades sdo observadas. Em caso de complicagbes, o médico deve decidir
se é necessario levar a cabo uma revisdo do implante, tendo em conta o
estado do paciente e os possiveis riscos envolvidos.

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

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

Os implantes que j& tenham estado em contacto com fluidos corporais ou
tecidos de um doente ou que tenham sido poluidos ndo podem ser
reutilizados.

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

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

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

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

Os residuos constituidos por material de implante e/ou material que n3o seja
de implante devem ser removidos.

Implantes danificados ndo podem ser implantados.

A seguranga e compatibilidade dos implantes ndo foram avaliadas em relagdo
as influéncias de r ia magnética (i iol N3do foram realizados
testes térmicos ou testes de migragdo sob essas influéncias.

A adaptagdo da construgdo a coluna desenvolvida pode levar a uma redugio
drastica da vida util prevista do implante, pelo que é recomendada uma
substituigdo 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.

CONTRAINDICAGOES

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 condigBes pré-existentes podem
reduzir as perspetivas de uma cirurgia bem-sucedida.

As contraindicagdes incluem, entre outras:

infecBes agudas ou riscos significativos de infegdes (sistema imunitdrio
enfraquecido)

sinais de inflamagbes locais

feridas abertas

febre ou leucocitose

obesidade mérbida

gravidez

doengas mentais

anatomia demasiado deformada provocada por anomalias congénitas
Problemas posturais extremos, os quais afetem a estabilidade dos
instrumentos.

qualquer outra condi¢do médica ou cirtrgica 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 dssea, osteopenia, osteomalacia e/ou
osteoporose

qualquer doenga neuromuscular, que possa exercer uma pressdo demasiado
forte sobre o implante durante o periodo de recuperagao;

suspeita de alergia ou intolerdncia, bem como alergia ou intolerancia
documentada ao material utilizado. Devem ser realizados os devidos testes.
todos os casos em que ndo é necessaria qualquer fusdo ou transplantagdo
ossea
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todos os casos em que os componentes do implante selecionados para
utilizagdo sdo demasiado grandes ou demasiado pequenos para alcangar um
resultado satisfatorio

todos os casos em que é necessario 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

todos os doentes nos quais a aplicagdo do implante iria prejudicar estruturas
anatémicas ou limitar o desempenho fisiolégico

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

todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes.

COMPLICACOES/EFEITOS SECUNDARIOS
Os efeitos secundarios e complicagdes mencionados podem dever-se ndo sé aos

implantes, mas também frequentemente a intervengdo cirurgica e incluem, entre

outros:

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

Quebra, libertagdo ou deformagéo dos implantes e também desgaste.

Quebra do implante durante a implantagdo ou no estado implantado.
inflamagdes e infegBes superficiais ou profundas

perda parcial do grau de corregdo que foi alcangado durante a operagdo
reagdo alérgica ao material do implante

redugdo da densidade dssea

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

perturbagdo das estruturas anatomicas

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

alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna

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

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

LimitagGes fisioldgicas, por exemplo, degeneragdo das articulagdes
Sangramento e/ou hematomas

Cirurgia de revisdo

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

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e Os componentes do implante devem ser manuseados, transportados e
armazenados com cuidado. Os danos causados a embalagem do produto ou ao
préprio implante podem reduzir significativamente o desempenho, a solidez e
a durabilidade do sistema de implantes. Tal pode resultar em fissuras e/ou
tensdes internas mais elevadas, o que pode provocar uma quebra do implante.
Os implantes e instrumentos devem ser armazenados a temperatura
ambiente. As condigbes ambientais, como ar salgado, humidade, substancias
quimicas, etc., ndo podem afetar os implantes.

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

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

Implantes fornecidos nao esterilizados:

0Os implantes fornecidos NAO ESTERILIZADOS devem ser identificados como NAO
ESTERILIZADOS e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de utilizar
(ver LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO).

Os implantes sdo fornecidos como sistema de implantes em cestos perfurados
dentro de recipientes de esterilizagdo ou embalados individualmente. A
embalagem individual deve estar intacta no momento da entrega. Ndo é
permitida a esterilizagdo na embalagem original. Os recipientes para
esterilizagdo, os cestos perfurados e as respetivas tampas ndo devem apresentar
danos.

Implantes fornecidos esterilizados:

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

Os implantes sdo embalados individualmente num blister e fornecidos protegidos
por uma embalagem exterior. Os implantes sé podem ser utilizados se o rétulo
da embalagem exterior e a embalagem interior estiverem intactos. Se a
embalagem estiver danificada ou ji aberta, a esterilidade do implante ndo esta
assegurada e este ndo pode ser utilizado.

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

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

A HumanTech Spine GmbH ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo
de implantes reesterilizados, independentemente da pessoa que efetuou a
reesterilizagdo ou do método utilizado.

Quando o implante é removido de uma embalagem esterilizada, devem ser
observadas as regras da assepsia. A embalagem esterilizada ndo deve ser aberta
até imediatamente antes da inser¢do do implante. Recomenda-se ter @ mdo um
implante de substituicdo, pronto para usar a qualquer momento. O implante
deve ser removido da embalagem com os devidos procedimentos asséticos.

LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

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

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

RECLAMACOES ACERCA DO PRODUTO

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

Se um componente do sistema espinal VENUS®nano 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 reclamag&o a fazer, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o
nome, a referéncia e o nimero de lote do componente, assim como o seu nome
e morada, juntamente com uma descri¢do do problema tdo detalhada quanto
possivel.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicagdes relativamente ao conteddo
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 poutziti si musite peclivé pfedist a musite jej bezpodmineéné
dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

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

ZAKLADNI STRUKTURA

Systém VENUS®nano se pouziva jako zadni a pfedni implantdtovy systém pro
fixaci v chirurgii patefe u déti a dospélych malé postavy. Sklddd se z: tydi,
pediklovych $roub, spojovacich prvkd, podloZek a riiznych typt haka.

Sada VENUS®nano VDS obsahuje monoaxidlni Srouby, podlozky, ty¢e a stavéci
Srouby pro zavedeni do ventrdlni oblasti pfi pouZiti dvojité tyCe. PFi ventralnim
FeSeni by se mél volit bikortikaIni Sroub a primér Sroubu minimdlné 5 mm.

Tyto implantaty jsou k dispozici v rGznych tvarech a velikostech, tak, aby byly
mozné adaptace s ohledem na jedine¢nou anatomii individudlniho pacienta.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS®nano jsou zhotoveny z titanové slitiny Ti6AI4V dle
ISO 5832-3. Jsou zde ale obsazeny také tyCe ze slitiny kobaltu a chromu
CoCr28Mo6 dle ASTM F 1537 a ISO 5832-12.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém VENUS®nano je uréen pro operaéni lé¢bu onemocnéni a urazd hrudni,
bederni a kfiové pdtefe, zejména pro takové indikace jako nestabilita,
degenerativni onemocnéni meziobratlovych plotének, deformity, napt. skoliéza a
kyféza, 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 poutZiti je hrudni, bederni a kfizova patef.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITi/ UPOZORNEN(

e Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi disponuji nezbytnymi
zkusenostmi v oblasti chirurgie patefe. O pouZiti implantatl pro implantace
musi byt rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi,
potencidlnimi riziky a omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych
zdkrokd, s pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlej$im G&inkiim 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 poufZiti systému nezbytné,
nejsou vsak vycerpavajici. Nenahrazuji schopnost odborného Usudku ani
klinické dovednosti a zkuSenosti Iékafe ohledné peclivého vybéru pacienta,
predoperacniho planovani a vybéru implantdtu; rovnéZ nenahrazuji znalosti
anatomie a biomechaniky pétefe, porozuméni materidlu a mechanickym
vlastnostem pouzitych implantdt, praxi a schopnosti lékare v oblasti chirurgie
patefe a pouzivani nastroji potiebnych pro implantaci. Nejsou nahrazkou za
jeho schopnost zajistit spolupraci pacienta, dodrzovat nalezité definovany
program pooperacni péce a provadét planované pooperaéni vysetieni.

Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny vliv na délku Zivotnosti

implantatd. Pacient musi byt informovan o tom, Ze kazda aktivita zvy3uje riziko

ztraty, uvolnéni, dislokace, migrace, ohnuti nebo zlomeni komponentd

implantdtu. Je rozhodujici informovat pacienta o omezenich jeho aktivit v

pooperaéni fazi a po operaci na néj dohlizet, aby bylo mozné posoudit vyvoj

vysledku operace a fuze a také stav komponentd implantatu. Dokonce i tehdy,

kdyz doslo ke kostni fuzi a implantat dobfe vrostl nebo pfirostl, mohou se i

pfes dodrZeni omezeni aktivit vyskytnout vySe zminéné efekty. Je nezbytné

pacienta o tom poudit. Pokud takovy efekt nastane, musi lékaf za zohlednéni

pocitu pacienta a potencidlnich rizik rozhodnout, zda je tfeba provést revizi
implantatu nebo jina opatfeni.

Sou&asti systému VENUS® se nesmi nahradit sou&dstmi/produkty jinych
systémda, z jiného odbérného zdroje nebo od jiného vyrobce. Dale se nesmi
vytvofit pfimé spojeni sou&asti/produktd systému VENUS® se sougastmi jinych
systémU nebo se soutastmi/produkty z jinych materidlG nez Ti6Al4V nebo
CoCr28Mo6. Pokud nejsou tyto pozadavky spinény nebo pokud se produkty
pouZiji nebo vyuziji jinym zpGsobem v rozporu s jejich uréenim, nepfebird
HumanTech Spine GmbH za takovéto poufZiti odpovédnost.

Implantaty se v zadném pfipadé nesmi pouzivat opakované. | kdyZ implantat
vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvniti implantdtu nebo malé defekty
v dusledku pasobiciho namahani a pnuti zplsobit zlomeni implantatu.
Implantaty, které jiz byly v kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkdnémi
pacienta nebo byly kontaminovény, nesméji byt znovu pouZity.

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

Je bezpodmineéné nutné dodrZovat pokyny uvedené v operaénim navodu
(Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese www.humantech-
spine.de nebo si ho vyZidejte pfimo u Vaseho zastupce HumanTech.
Doporucuje se pouZivat nastroje, jeZ jsou v ném popsany a jsou urteny
vyrobcem. Za pouzivani cizich nastroji nemUlie byt prevzata Zadna
odpovédnost.

V oblasti michy a kofen(i nervli je nutné postupovat obzvlaité obezietnég,
nebot poskozeni nervii maze vést k vypadku neurologickych funkei

Zlomeni, uklouznuti nebo nespravné pouZiti instrumentd nebo implantdtd
mohou pFivodit pacientu nebo operaénimu persondlu poranéni nebo zplisobit
prodlouZeni trvani operace.

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

Je zakdzano implantovat poskozené implantaty.

Bezpecnost ani kompatibilita implantdtd z hlediska jejich vlivu na magnetickou
rezonanci (zobrazovaci metoda) nebyly hodnoceny. Nebyly provedeny tepelné
testy ani migracni testy za pisobeni téchto vliva.

Pfizplsobeni konstrukce rostouci patefi mlze vyznamné zkrétit ocekavanou
Zivotnost implantatu, pro¢ez se doporuuje vyména tyce a stavéciho 3roubu.
Ohnuti ty¢e mlZe negativné ovlivnit biomechanické vlastnosti implantatu.
Ohnuti v oblasti, kde je ty¢ upevnéna v polyaxidlnim nebo monoaxidlnim
Sroubu, mohou mit negativni dopad na upevnéni ty¢e. Ohnuti v této oblasti je
tieba zabranit.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér uréitého implantatu je
tieba peclivé zvéiit s prihlédnutim k celkovému obrazu pacienta. Nasledujici
podminky mohou zhorsit vyhlidky na uspésny zakrok.

Mozné kontraindikace, vyéet viak neni Gplny:

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

Oteviené rany

Horecka nebo leukocytdza

Chorobna otylost

Téhotenstvi

Psychické onemocnéni

Vyrazné deformovana anatomie v dUsledku vrozenych abnormalit

Extrémni vady postoje, které negativné ovliviiuji stabilitu instrumentace.
Jakdkoliv jind zdravotni nebo chirurgickd okolnost, kterd brani moZnému
zlepSeni stavu pfi pouZiti implantdtového systému, napf. vyskyt vrozenych
abnormalit, zvy3ena hodnota leukocytt (WBC) nebo vyrazny posuv doleva v
diferencidlnim krevnim obrazu WBC

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

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

Aizdomas par alergiju pret metalu vai metala nepanesibu, ka ari dokumentéta
alergija pret metdlu vai metala nepanesamiba;. Je tfeba provést pfislusné
testy.

Vsechny piipady, kdy neni zapotfebi transplantace a fuze kosti

Vsechny pfipady, kdy jsou komponenty implantdtu uréené k pouZiti pro
dosazZeni uspokojivého vysledku velké nebo malé.

Vsechny pfipady, kdy je zapottebi pouZit komponenty z jinych kovid nebo slitin
nez u tohoto systému.

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

Vsichni pacienti, u nich by pouZiti implantdtu naruSovalo anatomické
struktury nebo by omezovalo fyziologicky vykon.VSichni pacienti, ktefi nejsou
ochotni dodrzovat pokyny k pooperaéni |é¢bé

8.
Vsechny piipady, které nejsou popsané v indikacich.

KOMPLIKACE / VEDLEJ3{ UCINKY

Uvedené nezidouci Utinky a komplikace Ize vyvozovat nejenom z implantatd,
nybrz &asto také z operaéniho zakroku. Jednd se zejména o (vy&et neni dpliny):
Pozdni rst kosti nebo chybéjici viditelna flze a pseudoartréza

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

Zlomeni, uvolnéni nebo deformace implantatd, jakoZ i otér

Zlomeni implantatu pfi implantaci nebo v implantovaném stavu

Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty

Castend ztrata stupné korekce dosazeného pfi operaci

Alergicka reakce na material implantatu

Snizeni hustoty kosti

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

Urogenitdlni poruchy, gastrointestindlni poruchy, cévni selhani véetné
trombozy, selhani dychacich cest véetné embolie, burzitida, sekunddarni
krvaceni, infarkt myokardu nebo smrt.

Naruseni anatomickych struktur

Zlomeni obratle, pediklu a/nebo k¥izové kosti.

Vyskyt mikrocastic v oblasti implantatu (metaldza)

Zménény rast fuzované patefe

Zastaveni rastu hrudniho ko3e a plic s pFislusnymi nasledky.

Zména zakF¥iveni a tuhosti patefe

Bolesti, diskomfort nebo abnormalni pocity v disledku pfitomnosti implantatu
Tlak na kuzi zpdsobeny komponentami na mistech, na nichz neni nad
implantatem dostate¢né pfekryti tkani, s potencialnim prostoupenim kize
Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo proniknuti obratle nad nebo
pod o3etiovany segment / o3etfované segmenty

Fyziologickd omezeni jako degenerace kloubl

Krvaceni a/nebo hematomy

Revizni chirurgie

Rozvoj problémi dychacich cest, véetné plicni embolie, atelektdzy, bronchitidy,
pneumonie atd.

BALENI, ZNACENI, PREPRAVA A SKLADOVANI

e Manipulaci, pfepravu a skladovani souéasti implantatl je nutné provadét
opatrné. Poskozeni obalu produktu nebo po3kozeni samotného implantatu
mohou vyrazné sniZit vykon, pevnost a trvanlivost implantacniho systému.
Mohou vést k trhlindm a/nebo vy33imu vnitfnimu napéti, coZ maze mit za
nasledek zlomeni implantétu.

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

Pied operaci musite provést peclivou kontrolou souasti systému VENUS®nano
Posterior and Anterior Spinal Implant System, které maji byt poutzity, aby se
vylou€ilo po3kozeni zpUsobené skladovanim, prepravou nebo predchozimi
zdkroky.

Implantaty jsou dodavany v NESTERILNE i STERILNE balené formé:

Nesterilné doddvané implantaty:

NESTERILNE dodévané implantaty jsou oznageny jako NESTERILNI a musi byt pred
pouzitim vycidtény, dezinfikovany a sterilizovany (viz CISTEN(, DEZINFEKCE a
STERILIZACE).

Implantdty jsou doddvény jako implantacni systém v osazenych sitovych kosich ve
sterilizaénich nadobéch nebo jednotlivé baleny. Jednotlivé obaly musi byt v dobé
dodani neporuseny. Sterilizace v plvodnim obalu neni povolena. Sterilizaéni
ndadoby, sitové ko3e a pfislusné kryty nesmi byt poskozeny.

e o 0o 0 0 0 0 o e o o o o o
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Sterilné dodavané implantaty:

STERILNE dodavané implantaty jsou sterilizovany validovanym sterilizaénim
postupem s gama zafenim a oznaceny jako STERILNI. Pfed pouzitim neni nutné
provadét ¢isténi, dezinfekci ani sterilizaci.

Implantdty jsou balené jednotlivé v blistrech a dodavaji se s ochranou v podobé
kartonu kolem. Implantaty se smi pouZivat jenom tehdy, kdyzZ jsou etiketa tohoto
vnéjsiho obalu i vnitfni obal bez poskozeni. Pokud je obal poskozen nebo jiz byl
otevien, neni zaru¢ena sterilita implantatu a nesmi se pouzivat.

Implantdty se nesmi pouZzivat, kdyZ bylo pfekroéeno datum uvedené spotieby.
Uprava, opétovna Uprava, sterilizace nebo opakovand sterilizace produkti po
otevieni sterilniho obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu neni
povolena.

HumanTech Spine GmbH nepfebird zadnou odpovédnost za pouZivani opétovné
sterilizovanych implantatl bez ohledu na osobu, kterd opétovnou sterilizaci
provedla, nebo pouzitou metodu.

Po vyjmuti implantdtu ze sterilniho obalu musi byt dodrzena pravidla asepse.
Sterilni obal se smi otevfit teprve bezprostiedné pred inzerci implantatu.
Doporutuje se mit vidy k dispozici nahradni implantat. Implantat musi byt z obalu
vyjiman pfi dodrZeni pfislusnych aseptickych ochrannych opatfeni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pfed pouzitim je tfeba vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat NESTERILNE
dodédvané implantaty systému VENUS®. VSechny kroky potiebné k éni,
dezinfekci, péci a sterilizaci jsou popsany v néavodu ,Uprava nesterilné dodévané
Spine”. Nejnovéjsi verze je vidy k dispozici na nasi domovské strance
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html a také na vyZadani od
spoleénosti HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACE

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

REKLAMACE VYROBKU

Kaidd osoba ¢inna ve zdravotnictvi (napf. zdkaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), kterd md jakékoliv vytky nebo je nespokojena s pouzitim
produktu, nezdvisle na tom, zda se jedna o kvalitu, znageni, Zivotnost, odolnost,

bezpetnost, ucinnost a/nebo funkénost, by méla informovat pfislusného zastupce
spole¢nosti HumanTech.

V pfipadé vadné komponenty implantovaného spinainiho systému VENUS®nano
(tzn. Ze by komponenta neodpovidala vykonnostnim specifikacim nebo
nefungovala podle ocekavani) nebo pfi pochybnostech mél by byt okamizité
informovan zastupce spol¢enosti HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zavada, ktera zpdsobi smrt nebo vdznou
djmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom okamiZité informovan
zdstupce spoleénosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

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

DALS{ INFORMACE

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

© HUMANTECH Spine GmbH. V3echna prava vyhrazena.

Vyrobce

Pouze k jednordzovému pouziti

&l

9
_|

Cislo 3arze

Objednaci &islo

o]
m
il

Prectéte si dokumentaci

Uchovavejte v suchu

Nesterilni

sterilizace ozafovanim

Nelze opakované sterilizovat

Datum spotieby

Nepoutzivejte, je-li obal poskozen

Pozor

Slehiaph]




HumanTech
Spine

VENUS®nano
POSTERIOR AND ANTERIOR SPINAL

D-71144 Steinenbronn

Tel: +49 (0) 7157/5246-71

Fax: +49 (0) 7157/5246-66
e-mail:info@humantech-spine.de
www.humantech-spine.de

IMPLANT SYSTEM

HumanTech Spine GmbH
0297

Gewerbestrae 5
loxveL and: 23.10.2020

ZHMANTIKH YNOAEIZH
O tapovoeg 08nyieg xpriong mpémnet va StaBactolv mMARpwg pe th Séovoa
T(POCOXH KO vaL ThpouvTaL.

MEAIO EOAPMOIHE
OL obnyieg xpriong toxvouv yia Oha ta mapexdpeva epdutedpata TOU
ouothpatog VENUS®nano, oteipa Kat pn.

BAZIKH AIAPOPQZH

To VENUS®nano System, To omoio xpnotpornoleital wg cvotnpa npoclou Kat
onioblov epdutelpaTOG oTABEPOTIOINONG YL TNV XELPOUPYLKF TNG OTIOVSUALKAG
otANG o0& oL Ko EVAALKEG MIKPOU avaoTAUATOG, anoteAeital and: PaBdoug,
Bibeg auxéva omovSuhikol TtOfou, ouvbéopoug, podéleg (washer) kabwg kot
SLddopoug tuToug aykioTpwy.

To oet VENUS®nano VDS Sabétel povoafovikeg Bideg, pobéleg, pdBSoug kat
Bibeg tonoBeONG yla koak edappoyr pe otipEn Suthrig paBdou. e pia
KoW\takr otrpLén mpénel va emléyetal pia tomobetnon twv BLdwv kat otoug dUo
PAololg kat pia Statopr Bidag touAdxtotov Smm.

Ta ev ANoyw epdutebpata SiatiBevial oe Sladopetikd oxrpata Kol HeyEdn
T(POKELUEVOU va elval Suvath n Ipooappoyn oTig LLALTEPOTNTEG TNG avaTopia
TOU eKdoTOTE AoBeVOUG.

YAIKO

Ta otoeia tou ovotripatog VENUSnano eival KAtaoKEUQoHEVO Qo KpAuQ
Twtaviou TiBAI4V katd to pdturo DIN EN 1SO 5832-3. Qotdoo, neplapBdvet kat
paBdoug and kpdpa koBaAtiou-xpwpiou CoCr28Mob katd ta mpotuna ASTM F
1537 kau ISO 5832-12.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To VENUS®nano System mpoopietal yLa tn XELPOUPYLKF QVTLLETWITLON Ttabroswv
Kal TPpAUMATWV TG Bwpakikig, TG ooduikAg kal g lepdg poipag tng
OMOVSUAKAG 0TAANG, 18iwg CUNMTWHATWY AoTABELaS, EKGUALOTIKWY TtaBRoswv
Tou pecoomovbuliou Siokou, Suopopdlwv Omwg n okoAiwon kat n kOdwon,
omovEUAOALGORoEWVY, TPAUUAETWY, OYKWVY KaL AVaBEWPNTIKWY EMEUBACEWV.
Ev8eiktikd avadépetan pia nAwkia tou acBevolc petadl 5 éwg 11 eTwv KABWE
KOl CWHATIKO Bapog HkpdTePO TwV 45kg.

MNEAIO EQOAPMOTHE

Nedio edappoyng ouviotd n Bwpakiky, n ooduiky kat n Epd poipa Tng
omovSUAkig aTAANG.

TENIKOI OPOI XPHZHZ/ YMOAEIZEIET

e Ta epdutelpata  EMTPEMETAL VA TOTMOBETOUVIAL QIOKAELOTIKA  Omto
XELpOUPYoUG ToU SLaBETOUV TNV OMALTOUMEVN EUMELPiCt OTOV TOpéEQ TNG
XELPOUPYLKAG TNG OTOVEUAKAG OTAANG. H Xprion Twv euPUTELHATWY yia TNV
EUPUTEVON TIPETIEL VOl ETUAEVETAL CUUPWVA UE TLG XELPOUPYLKEG KAL LATPLKES
evBEel€eLg, TOUG EVBEXOHEVOUG KIVEBUVOUG Kal TOUG TEPLOPLOUOUG Ttou BéteL n
OUYKEKPLUEVN HEBOBOG XELPOUPYIKWY EMEPPBAOEWY, KaBWG Kat AapBdvovtag
unOPn TG OVTeVSEIEELS, TG TIAPEVEPYELEG Kol Ta TPOPAEMOpMEVD METPA
TPOANYNG aAAG Kat tn oUVOEOH, TG METAMALKES, TIG METOANOUPYIKEG Kal TG
BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU EUPUTEVHATOG.

OL mAnpodopieg mou mapatiBevrat oto mapov EvBeTo eival anapaitnteg oA
OXL ETOPKELG YLOL TN XPFON TOU CUCTAKATOG. AgV UTIOKABLOTOUV TNV tkavoTnTa
KPLOEWG, TLG KAWLKEG BEELOTNTEG KAt TNV EUMELPIA TOU LATPOU WG TPOG TV
T(POCEKTIKA €AoY} Tou aoBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKG OXESLAOHO Kot TNV
emAoyr Tou ePPUTEVHATOG, TG YVWOELG TOU EML TNG avatopiag, g Bloloyiag
KO TNG HNXQAVLKAG TNG OTIOVSUALKAG OTAANG, TNV KATAVONoN Tou UALKOU Kot Twv
UNXOVIKWY  WBLOTATWY  TWV  XPNOLUOTIOLOVHEVWY  EMPUTELHETWY, TNV
eKMaibeuon Kat TG SESLOTNTESG TOU OTN XELPOUPYLKN TNG OMOVEUALKAG OTAANG
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.

OL SpactnpLétntes / n oupmnepidbopd kivnong tou acBevolq £XeL ONUAVTIKA
enibpaon otn Sidpkela xpriong tou epdutelpatog. O acbevrg mpémel va
EVNHEPWVETAL OTL KABe Spaotnplotnta auédvel tov Kivduvo amwAelag,
KUPTWONG N PA§NG Twv OToLXEIWY Tou epdutELpATOG. Eilval onpavikd va
EVNHEPWOETE TOV QLOBEVH) OXETIKA UE TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG SPATTNPLOTNTES
TOU KT TV METEYXELPNTIKY GAON KA Vo apakoAOUBE(TE PETEYXELPNTIKA TOV
aoBevh, Tpokelpévou va alohoyeite tnv e§EAEN tng orovSulodeaiag kat thv
Katdotaon tou epduTEOHATOG. AKOpa KL Otav €xel emuteuxBel pia otabepr
onovduloSeoia, n kUptwon, N PAEN A N XAAGPWON TwV OTOKEIWV Twv
epdutevpdtwy  Tapapével Suvard. Mo autd o aoBevig Tpémel va
EVNHEPWVETAL OTL N Kapdn, n pAEN 4 n xoAdpwon twv enduTELPATWY A
oToXElWV TOUG IapapéveL Suvartr), AKOpa Kat oTNV TEPLTTWON OV TNPEL TOUg
TIEPLOPLOHOUG OTLG SPATTNPLOTNTEG TOV. STNV TEPUTTWON EMUTAOKWY, O LATPOG
Ba npénel va anodaocioet, AapBdvovtag unodn to mwg aoBdvetat o acbevrig
KoL TOUG EVBEXOHEVOUG KwdUvoug, €dv amauteital pia  emavoAnmukn
enépPaon TonobETNoNG Tou EPPUTELHATOG.

Agv ETUWTPEMETAL N  QVTIKATAOTAON Tou ouotipatog VENUS®nano pe
otoeia/mpoidvta GAwv cuotnudtwy Stadopetikol mpopnBeutr i dAlou
kataokevaot. Eruthéov, Sev emutpénetal va Snuoupyeital dpeon ovvdeon
otoeiwv/mpoidviwv tou ocuotipatog VENUS®nano pe otoeio aAwv
ocuoTNUATWY 1} oToEeia/mpoidvta and LAKA SladopeTikd amd ta Kpdpato
Ti6AI4V 1} CoCr28Mo6. e mepintwon pn ocuppdpdwong f kat' GAAo Tpdmo pn
ev8ebelypévng xprong i edpappoyig twv mpoidvtwy, n HumanTech Spine
GmbH 8ev avolapBdvel kapia eubuvn.

e kapio mepimtwon Sev  emiTpEMETAL N EMAVOXPNOLUOTOINON  TWV
epudutELPATWY. AKOpA KL EQV  METG TV emavaAnmukh enépBacn To
epduteELpa daivetal va elval o dpTia KATAOTAON, HIKPEG HETABOAEG OTO
EOWTEPIKO TOU €MPUTELHATOG 1 HIKPA elattwpata mou odeiloviat oe
EMEVEPYOUOEG KATAMOVACELS 1} TAOELS, Unopel va éxouv wg emakolouBo tn
prén Tou epdutelpatog.

Epdutelpata mou €xouv (8N £pBel oe emadr He CWHATIKA LYPA 1 LOTOUG EVOG
aoBevolg i} éxouv HOAUVBEL Sev EMLTPENETAL VAL ETAVAXPNOLLOTOLOUVTAL.
Metd tv adaipeor toug ta epdputelpata xprifovv petaxeiplong mou va
QOKAELEL TV EMAVaAYPNOLULOTOLNCH TOUG.

H tipnon twv unobeifewv otig odnyieg eméuBaocng (Surgical Technique) eivat
unoxpewtikn. Oa ti§ Bpeite oto Awadiktuo otn StelBuvon www.humantech-
spine.de fj anevBeiag otov avtutpdowro tng HumanTech. Zuviotdrat n xprion
TWV 0pYAvVWY TIOU TIEPLYPAPOVTAL OE QUTEG KAl Tou TipoBAEmovtal and tov
Kataokeuaot. Aev punopoUpe va avadBoupe kapia euBuvn, o mepintwon
XPAONG 0pYAVWY TPITWV KATACKEUAOTWV.

OL Xelplopol 0TV TEPLOXH TOU VWTLAiou MUEAOU KAl TwV VEUPLKWY PV
xpnlouv Siaitepng empéletas, eddoov pia PAABN twv vevpwv pmopel va
ETULDEPEL TNV AMWAELA TWV VEUPOAOYLKWV AELTOUPYLWV.

H pnén, n oAicBnon N n AavBacpévn Xpnon Twv opyavwv 1 Twv
eUGUTEUUATWY EVEEXETAL VAL TIPOKAAETOUV TPAVHATIONOUG oToV aoBevi 1} ato
TIPOOWTILKO TTOL eKTEAEL TNV eMépPaon A va £xouv we enakoAouBo thv avénon
™G SLapKeLag TG EMEUPAONG.

Katdhouta, amoteholpeva fi pn amd UAKG Tou €UPUTEVHATOG TIPETEL VoL
adatpovvrat.

H xprion epduteUUETWY TIOU £XOUV UTIOOTEL {NWLA BEV ETLTPENETAL.

H aoddAela Kat N oupBATOTNTA TWV EMPUTEUUATWY WG TIPOG TLG ETUSPAOELG
payvntikol — cuvtoviopol  (amewovion) Sev  €xel  afloloynBel.  Asv
StevepynOnkav Beppikég SOKIHEG N SOKLUEG METOTOMIONG UTIO TIG €V AOYW
ETUSPACELG.

H mpooappoyn tng KOTAOKEURG OTNV QVOITTUCOOUEVN OTOVSUAKY oThAn
uropel va éxel wg emakohouBo tn Spactikn MElwon TNG AVAPEVOHEVNS
SLdpKeLAG XPrioNG TOU EUGUTEVHATOC, VL0 QUTO CUVLOTATAL N AVTIKATAOTAON
™m¢ paBdou kat tng Bidag tonobéTnong.

H kUptwon tng paPdou pmopel va emnpedosl apvnTikd TG BLOAOYLKEG Kat
UNXQVIKEG L8LOTNTEG TOU ePPUTEUUATOG. KUPTWOELG OTNV TIEPLOXF OTEPEWONG
™¢ papdou otnv moAu- 1§ povoagovikn Bida Propel va ennpedoouvy apvnTikd
™ otabepornoinon tng paBdou. H KUPTWON OE QUTH TNV TEPLOXN TIPETEL VoL
anodpelyetat.

ANTENAEIZEIZ

O avtevBeifelg pmopel va eival OXeTKEG kat amoAuteG. H emloyn evog
opLopévou EPPUTELHATOG TTPEMEL va Tipaypatonoteital AapBdvovtag unddn v
ouvohwkr aftoddynon tou aoBevous. O mpoavadepBévieg dpot evdéxetat va
€X0UV WG EMaKOAoUBO TNV UMOPBABULON TWV TPOOTTIKWY HIAG ETUTUXOUG
enéppaong.

211G avtevSeigelg tepthapBdvovtal EVSEKTIKA:

Ofeieq poAUvoelg 1 onpavtkoi kivéuvol polUvoeswv (e§aoBevnpévo
avooononTkd olatnua)

EvéeieLg tomkwv pAeypoviv

Mn emouAwpéveg MAnyég

MupeTd§ 1 AEUKOKUTTAPWON

MaBoloykr moAvéSpwaon

Konon

Wuxikég mabroelg

Ynéppetpa évtova Sucpopdikr avatopia Aoyw €K yEVETHG QVWHOALWY
AKpQiEG TOPAHOPPWOELG TIOU EMNPEAIOUV T OTABEPSTNTA TOU CUCTHHATOG
onovéulodeaiag.

.

Onotoodrnote GANOG LATPLKOG 1 XELPOUPYLKAG OPOG, O omoiog eumodilel v
Tubavr BeAtiwon péow TG eGAPHOYRG TOU CUCTAATOG EPPUTEVHATWY, OTIWG
n mapousia ek yEVETAG avwHaAwwy, N avénon g TIHAG TwV AEUKOKUTTApWY
(WBC) 1 pia onuaocupévn apiotepy petatomon WBC otn  Swadopikr
QULHATOAOYLKA EKOVA

Mabroelg twv  apbpwoswv, 0Otk  amoppodnon,  ooteomevia,
ooTteopoAdKUVon A/KaL 00TEONOPWON.

Onowadnnote veupopuik véoog, n omoia Ba eixe wg enakdroubo tnv
urtepPoAkd  évtovn Katamovnon Tou eRPUTEUMOTOG KATd TN Slapkela
£MOVAWONG.

Ynévowa aMepyiag i Sucave§iog kabuwg kat tekpnpuwpévn aMepyia f
Suoavefia oto Xpnotpomololpevo UAWKO. Amatteitat n Slevépysla twv
AVEAOYWV SOKLUWV.

‘O\eg OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOLEG SEV XPELATETAL METALOOXEUON OOTWV KoL
ooteodeatia.

‘OAeg oL TEePUTTWOEL;, OTLG Oroleg Ta emAeypéva TPoG Xprion otolxeia
epduTELPATWY Eival UTEPBONKA peyGAa i UTEPPONKA MIKPA Yl Thv
€MLTEVEN EVOG LKAVOTIOLNTIKOU QTOTEAECUATOG.

‘OAeg oL mepuTTWOoEL;, OTLG omoieg eivat amapaitnn n xprion otoelwv
KOTAOKEVAOHEVWY oo Stadopetikd pétala 1 kpdupata, and autd mou
XPNOLHOTIOLOVVTAL OTO €V Adyw CUOTNHA.

KaBe aoBeviig pe avemapkn totohoyikry Sour otnv mhevpd tng emépBacng nf
QVETAPKR 00TLKA £€6pacn i moldtnta

KdaBe aoBeviig, otov omoiov n xprion tou epdutelpatog Ba mapepnddile
QVaTOpLKEG Sopég 1) Ba TepLopLle tn dUCLOAOYLKA LKavOTNTA.

KdBe aoBevig mou Sev mpotiBetat v akoAOUBHOEL TIG METEYXELPNTIKEG
obnyieg.

‘O\eg oL MepUTTWIOELG TIoL Sev TepLypddovtat oTLg eVEELgeLs.

EMINAOKEZ/ NAPENEPTEIEX

OL avadepOpeveg averBOuNTeg evEPYELEG Kol €MUTAOKEG EVEEXETAL va unv
odeilovrat povo ota epdutelpata, alAd CUXVA KoL OTN XELPOUPYLKY EMEUBACN
ko epthapBdvouy, Sixwe va eplopilovtal oe:

KaBuotepnuévn avamtugn tou ootol 1j anoucia epupavols orovdulodeoiag
ko Yeudapbpwon

Neupoloyikég emumhokeg, mapdAuon, ahloiwon Lotol pahakwy popiwv f/kat
HeTaTdnion Tov epPuTELHATOG

Pr&n, xoaAdpwon A mapapdpdwon Twv epduteupdTwy, Kabwg kat $pBopd Adyw
TPBAg

* Pr¢n epdutelpatog katd v epduteuon A oe katdotaon epdUTEVONG.
Erudavelakég kat Babutepeg HOAUVOELG Kat AOLLWEELG

Mepikr anwAeta tou Babpol 516pBwong mou emttelXONKe KATA TNV EMEUPAON
AMepyLk) avtidpaon ota XpnotponoloVpeva UAKA Tou EpndUTELHATOS
Meilwon TNg 00TIKAG TTUKVOTNTOG

Neupoloyikr 1 oTtovEUuAkr aAoiwon Adyw XELPOUPYLIKOU TPAUHATOG
OUpOYEVWNTIKEG  SLOTOPAXEG,  YOOTPEVIEPLKEG — SLATAPAXEG, — QYYELOKEG
Statapoxég oupnephappavopévwy BpopBwv, EVOXANOELS TWV AVATIVEUCTIKWY
08wV, oupnep\apBavopévng g eUPBoARg, tng Bulakitidag, Seutepeuouowv
aLpoppayLwy, epdpaypatog tou puokapdiou r Bavdtou.

BAGBN QvaTOUKWY SOpWV

Pr&n evog oTovBUALKOU OWHATOG, TOU QUXEVa Tou oTtovBuAikol Tté€ou r/kat
ToU LEpoU 00TOU.

Epddvion pikpoowpatidiwy otnv neploxr tou epdutelpatog (LetdMwaon)
MetaBoAég otnv avdrttuén g orovdulodepévng omovBUALKkig oThAng
AvaotoAn NG avamtuéng Tou BwpaKa Kal TwV TIVEUMOVWY HE TLG avAAOyeg
OUVETELEG.

MetaBoAr tng KUpTWonG Kat TG akapdiag g orovSuAknig oTthAng

AAyog, Suodopia 1 acuviblota cuvaloBipata Adyw NG Umapé§ng tou
epdutevpaTog

Nieon oto Séppa and otoweia mou Ppiokovral oe onueia, ota onoia dev
UTIAPXEL EMOPKAG UTIEPKELHEVN TOU €ndUTELHATOG LOTIKN  KAAupn  pe
evBexopevn Statpnon tou 8éppatog

Kdtaypa, pkpokdtaypa, amoppodnon, BAABn f Sidtpnon evog owuatog
omovSUAoU EMAVW A KATW artd To/Ta THHA/-Ta ota onoia yivetaw n enépacn
DuoLOAOYLKOG TEPLOPLOHAG, KaBwG Kaw ekdUALOTIKN apBpitida

Apoppayieg A/koL apatdpate

AvaBewpnTikr XELPOUPYLKY EMEUBACN

Epddvion QVOTIVEVOTIKWY npopAnpaTwY, OUMIEPIAQUBAVOUEVWY
TIVEUHOVLKNG epBOANG, atehektaaiag, Bpoyxitidag, mveupoviag kAT,
ZYIKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®QOPA KAI ANOGHKEY:ZH

e O XEWPWONOG N Hetadopd Kat N amoBikevon Twv OTOXEIWV Twv
€UPUTEVUATWY TIPEMEL VO TIpayHATONOlo0vVTaL pe Tipoaoxr. ®Bopég otn
cuokevaoia Tou Tpoidvtog 1 ¢pBopég oto idlo to epdUTeLpa propel va
€MULGEPOUV ONUAVTIKA HElWON TG am6S00NG, TNG AVToXAG Kot TNG SLapKeLag
TwnG Tou ouoTApatog eRdUTELHATOG. Mropel va ipokAnBouv pwypég f/kat
ONHOAVIKOTEPEG ECWTEPIKEG KAKWOELG, OL OToieg Mropel va odnyroouv otn
Bpavon tou epdutelpATOG.

Ta epdutelpata kat ta opyava Guldoocovtal oe Beppokpaaio Swuatiov. Aev
eTULTpETETOL ) €KBEON OE ETUSPAOELG TEPLBANNOVTIKWV CUVBNKWY, OIIWG QUTES
Tou aépa LPNAAG aAaTOTNTAG, TNG LYPAOIAG, XNMKWY OUCLWV KATL, oTo
epduTELHATA.

Mpw amnd tv enépPaon, TPEMEL va SLEvepPyEiTaL TIPOCEKTIKY EMBEWPNON TWV
ouoTatikwy otoxeiwv tou ouotipatog VENUS®nano «Posterior and Anterior

.
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Spinal Implant System mou TPOKELTAL Vo XpNOLHOTONOEl, TPOKELEVOL Vo
anokAelotel n Urapén InpLwv ou odeilovtat otnv arnodrkeuon, ™ petadopd
1) O€ TIPONYOUHEVEG SLabIKAOLES.

Ta epdutetpata napasdidoviat cuckeuaopéva tooo MH ITEIPA 6oo kat ITEIPA:
HutebpaTa oU apadisovran pun oteipa:
Ta epdutevpata nov napadidoviar MH ITEIPA, eruonpaivovtat wg MH STEIPA
Ko TpEMEL var kabapifovtal, Vo amoAupaivovtal Kot Ve QosTELp@VovTaL TipW
and  xprion (BAéne KAGAPIZIMOZ, AMOAYMANZH kat ANOSTEIPQZH).
Ta epdutelpata napadidoviar wg oVOTNHA EUPUTEUHATOG OE TAANPWHEVOUS
SLATPNTOUG KAAUKEG OE QTOCTELPWHEVOUG TIEPLEKTEG F] OE ATOULKF cuoKevaoia. H
QTOHLKA ouoKeLaoia TPEMEL va eivat GBLKTN Katd Tov Xpdvo tng apadoons. Aev
ETUTPETIETAL N QIOOTE{pWON otV apxtkA, yvAola cuokevaoia. Ol TEPLEKTEG
anooteipwong, ot SLaTpNToL KAAUKEG Kol Ta KAAULHOTA TOUG SEV ETUTPENETAL VO
napouctdouv kaBohou HBopEG.

5i5.

HPUTED 0L LA oteipa:

Ta gpdutedpata nou napadiSovtal ITEIPA QrOOTEPWVOVTAL HE ETUKUPWHEVN
uéBobo amooteipwong y-aktwoPolia kat emonpaivovtar wg ITEIPA. Aev
anatteiton n Stevépyeta kabaplopoy, amoAlpavong Kat anooTelpwong mpw and
™ xprion.

Ta epdutebpata cuokeudlovial XwPLoTd o €vav ouvSuaopd KUPeAWV Kat
napadiSovrat pootatevpéva o XaptokLBwTLo. Ta epdUTEUHATA EMULTPENETAL VOL
XPNOHOTIONBOOV HOVOV EGV N ETIKETA TNG ESWTEPIKIG OUCKEUAOLAG KOl TNG
EOWTEPLKAG OUOKEVOLaG eival dBwkTn. Edv n ouokeuacia napouotdlel pOopég i
£xeL N6n avouytel, ev Slaodpaliletal n otelpdtnTa Tou ERGUTELHATOG KAt Sev
ETUTPETETAL N XPNOLonoinon Tou.

Ta epdutedpata Sev erutpémetal va xpnotponownBolv edv TEPAOEL n
kaBopiopévn nuepopnvia Aéng.

Aev  TPOPAEMETAL N TIAPAOKEUN, EMAVONAPACKEUH, amooteipwon A
EMAVAMOOTEIPWON TWV TPOIGVTWY HETA TO AVOLyHa TNG OTElpag ouokevaoiag i
o€ MepinTwon 1ou n oteipa cuokevacia €xeL UMooTel NULd.

H HumanTech Spine GmbH &ev ¢épel kapia €uBbvn ya ™ xprion
EMAVOMOOTELPWHEVWY  EPPUTEUHATWY, aveEdpTNTA QMO TO TPOOWIO TOU
Steviipynoe tnv enavarnooteipwon f T péBodo mou xpnaotpomnotibnke.
‘Otav 1o epdUtevpa adatpeital and tn oTeipa CUCKEVATLA, TPEMEL VA TNPEiTaL N
aonmukn Sladikaocia. H oteipa cuoKeLAGIO EMLTPENMETAL VA AVOIYETAL AUECWS
TpW and TNV Eloaywyr TOU EPPUTEVHATOG. UVIOTETAL VO UTIAPXEL TLAVTOL
Slabéopo ededpikd epdltevpa. H adaipeon tou epdutelpatog amd ™
ouokevaoia Tpémel mavta va Slevepyeital pe t AN twv evdedelypévwv
AONTITKWY HETPWY TtpodUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQ:H
Ta epdutedpata tov cuotipatog VENUS®nano rou napadidovtat oe MH STEIPA
ouokevaola Tpémel  va  kaBapilovtai, va  amoAupaivovtatr Kot - va
amootelpwvovTaL TPV and T xprion. OAa ta avaykaia otddia kabaplopou,
anohbpavong, ¢povtidag kal amooteipwong meplypddovial otnv  odnyia
«MNpoetolpacia mpoidvtwy Spine mapadotéwv oe pun oteipa cuokevacio». H
tehevtaia  €kdoon Ba  eivat mavta  Slabéolun  otov  LOTOTOMO WA,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html,  kaBwg  kat  katomwv
attipartog anod thv HumanTech Spine GmbH.

AMOPPIWH

H andppupn tou mpoiévtog MPEMeL va Tpaypatonoteital oUpdwva He TOug
TOTUKOUG KAVOVLOHOUG KoL TOUG TEPLBAANOVTIKOUG KAVOVLoHOUS, AapBavovtag
unon tov ekdotote Babpd tng poAuvvong.

MAPATONA 1A TO NPOION

KdBe dropo mou epydletal otov Topéa tnG uyeiag (.. meAdtng i xpriotng tou
OUYKEKPLMEVOU TIPOIOVTOC) KAl TIOU £XEL OMOLOSAMOTE Tapdmova 1 eival
SUoAPESTNHEVOG HE TO TIPOIOV WG TTPOE TNV TIOLOTNTA, TNV TAUTOTNTA, T SLdpKela
Twng, TV avtoxn, Tnv acddAela, TNy anoteAeopatikdtnta f/kaL T Asttouvpyia
ToU, Ba TIPEMEL VA EVIUEPWOEL TOV QVTIOTOLO aviutpdowrno g HumanTech
OXETIKA.

Edv éva otolxeio epduteupévou ouotripatog VENUS®nano Spinal mapouoidoet
Kkdmnote «Suohettoupyio» (5nAadr Sev mAnpoi tig podiaypadég anodoong i dev
Aettoupyei cUpPwva pe tov TpoBAendpevVo TPOMO), fi udiotatal undvola OtL KT
avahoyo Ba ocupPei, tote Ba mpémel dpeca va evnuepwBel oOxeTkd o
avtutpdowog g HumanTech.

StV mepintwon mou éva mpoidv ¢ HumanTech mopouoidoel onotedrnote
Kkarota Suchettoupyia, n onoia emdépet 1 cupBdaAeL otov Bavarto i tov coBapd
TPAUHATIONO TOU 0OBEVOUG, TIPEMEL VAL EVNHEPWVETOL O QVTUTPOOWIOG HAG
Gueoa OxeTIKA péow dag f eyypadws.

SNV TEPUTTWON TIoU EXETE KATIOLX EVOXANGH, TAPAKANOUHUE EVNHEPWOTE MAG
eyypadwg oXeTIkA, avadépovtag tnv ovopasia, Tov Kwdko gidoug, Tov aplBud
Taptibag tou ototxeiou kaBwg Kat To dvopa pe tn StelBuvon oag Kat pia 6o To
Suvarto o Aerttopepn} meplypadr) tou odhaApatog.

AOINEZ NAHPO®OPIE:

SNV TEPIMTWOon MOPAnOVWY, TPOTACEWV 1 UTOSEIfEwV OXETIKA HE TO
TIEPLEXOHEVO TWV TIPOKELMEVWY 08NyLwv Xpriong f tn Xprion Tou Tpoioviog
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www.humantech-spine.de
DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento ndvod na pouzivanie si dokladne preditajte abezpodmienetne ho
dodrZiavajte.
ROZSAH PLATNOSTI

Navod na pouzivanie plati pre vietky implantaty systému VENUS®nano, ktoré sa
dodavaju sterilné aj nesterilné.

ZAKLADNA STAVBA

Systém VENUS®nano, ktory sa pouZiva ako posteridrny a anteriérny implantacny
systém na fixdciu vspindlnej chirurgii udeti adospelych nizkeho vzrastu,
pozostava z: tydi, pedikuldrnych skrutiek, spojok, podloziek (washer) a réznych
typov hakov.

Sada VENUS®nano VDS obsahuje monoaxidlne skrutky, podlozky, tyée a zavrtné
skrutky na ventralne riesenie s dvojitou ty¢ou. Pri ventralnom rieseni by sa mala
2zvolit bikortikalna skrutka a priemer skrutky minimdlne 5 mm.

Tieto implantaty st dostupné v roznych tvaroch a velkostiach, teda je mozné ich
prispdsobit a zohladnit pritom individudlnu anatémiu daného pacienta.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS®nano su vyrobené z titanovej zliatiny Ti6AI4V podla
1SO 5832-3. Dalej systém obsahuje tyée zo zliatiny kobaltu a chromu CoCr28Mo6
podla ASTM F a ISO 5832-12.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém VENUS®nano je uréeny na operaénu lie¢bu ochoreni a poraneni
torakalnej, lumbdlnej a sakralnej chrbtice, najmi na indikdcie ako instability,
degenerativne ochorenia medzistavcovych platniiek, deformity ako skoliézy
a kyfozy, spondylolistézy, traumy, tumory, ako aj revizne zakroky.

Smernymi hodnotami si vek pacienta od 5 do 11 rokov a hmotnost pacienta
nizsia ako 45 kg.

OBLAST POUZITIA

Oblast pouZitia je torakdlna, lumbalna a sakralna chrbtica.

VSEOBECNE PODMIENKY/UPOZORNENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

e Implantdty smu zavadzat len chirurgovia, ktori absolvovali potrebnd prax
v oblasti spinalnej chirurgie. O pouZiti implantatov na implantaciu sa musi
rozhodnut v sdlade s chirurgickymi a medicinskymi indikdciami, potencidlnymi
rizikami a obmedzeniami spojenymi s tymto druhom chirurgickych zésahov, so
zretefom na kontraindikacie, vedlajSie uUcinky a definované bezpeénostné
opatrenia aso zretefom na charakter, ako aj fyzikalne, chemické, kovové,
metalurgické a biologické vlastnosti implantatu.

Informécie tohto navodu na pouZivanie su potrebné, nie viak dostacujuce na
pouZitie tohto systému. Nenahradzaju schopnost odborného usudku, prip.
klinickych zruénosti a skdsenosti lekdra so zretelom na opatrny vyber pacienta,
predoperacné planovanie a vyber implantatu, nenahradzajd znalosti anatémie
a biomechaniky chrbtice, porozumenie materialu a mechanickym vlastnostiam
pouZzitych implantdtov, prax a zruénosti lekdra v spindlnej chirurgii a pouzivani
nastrojov potrebnych na implantaciu a taktieZ nenahradzaju jeho schopnost
zabezpetit spoluprécu pacienta, dodrZiavat adekvéitne definovany program
pooperaénej starostlivosti a vykonavat planované pooperaéné vySetrenia.
Aktivity/pohybové spravanie pacienta maji zdsadny vplyv na Zivotnost
implantétov. Pacient musi byt pouéeny o tom, %e kaZda aktivita zvySuje riziko
straty, uvolnenia, dislokdcie, migracie, ohnutia alebo zlomenia komponentov
implantdtu. Rozhodujlce je informovat pacienta o obmedzeniach jeho aktivit
v pooperatnej faze a po operacii ho sledovat, aby bolo moiné posudit vyvoj
vysledku operdcie afuzie atiez stav komponentov implantatu. Dokonca aj
vtedy, ked doslo ku kostnej fazii aimplantat dobre vrastol alebo prirastol,
méZu sa vyskytnut vy3sie spomenuté efekty aj napriek dodrZaniu obmedzenia
aktivit. Pacient musi byt o tom pouéeny. V pripade. e takyto efekt nastane,

lekdr musi pri zohfadneni stavu pacienta a moznych rizik rozhodnut, ¢ sa ma

vykonat revizia implantdtu alebo iné opatrenia.
Komponenty systému VENUS®nano sa nesmu nahradit komponentami/vyrobkami
inych systémov, z iného odberného zdroja alebo od iného vyrobcu. Dalej sa nesmie
vytvorit priame spojenie komponentov/vyrobkov systému VENUS®nano s
komponentami inych systémov alebo s komponentami/vyrobkami z inych
materidlov ako Ti6Al4V alebo CoCr28Mo6. Ak tieto poziadavky nesplnite alebo ak
budete vyrobky pouZivat alebo vyuZivat inak a v rozpore s ich uréenim, neprebera
HumanTech Spine GmbH Ziadnu zodpovednost.
Implantaty sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouZivat opakovane. Aj ked sa implantat
po revizii zda byt neporueny, zmeny vnitri implantatu alebo malé defekty, ktoré
vzniknu nasledkom naméhania a napitia, mézu viest k zlomeniu implantatu.
Implantaty, ktoré uZ prisli do kontaktu stelesnymi tekutinami alebo tkanivom
pacienta alebo boli znegistené, sa uz nesmu znova pouZit.
S odstranenymi implantatmi sa musi naloZit tak, aby nebolo mozné ich znova pouiit.
Bezpodmieneéne sa musia dodrziavat pokyny v operatnom navode (Surgical
Technique). Najdete ich na interne na www.humantech-spine.de alebo ich
dostanete priamo od vasho zastupcu spolo¢nosti HumanTech. Odporuéa sa pouzivat
nastroje, ktoré st tam opisané a uréené vyrobcom. Komplikdcie sa mézu vyskytnat
pri zavadzani implantatu s instrumentariom, ktoré je na to uréené, aj bez neho. Za
pouZivanie nastrojov inych vyrobcov neméze byt prevzata zaruka.
V oblasti miechy a nervovych korefiov sa musi postupovat mimoriadne opatrne,
pretoZe poskodenie nervov méze viest k vypadku neurologickych funkcii.
Zlomenie, skiznutie alebo nesprévne poutitie nastrojov alebo implantatov moze
privodit poranenia pacientovi alebo operaénému personalu alebo prediZit trvanie
operdcie.
2Zvysky, ktoré sa skladaju z materidlu implantdtu a/alebo iného materidlu, sa musia
odstranit.
Poskodené implantaty sa nesmu implantovat.
Bezpetnost a kompatibilita implantatov z hladiska vplyvu magnetickej rezonancie
(zobrazovacia metdda) na ne nebola postidend. Za pdsobenia tychto vplyvov neboli
vykonané tepelné ani migracné testy.
PouZitie u deti modZe v oblasti hrudnej chrbtice viest k zastaveniu rastu hrudného
ko3a a plic s typickymi nasledkami. Z toho dévodu sa podas obdobia rastu zrealizujd
viaceré operdcie, aby sa konstrukt prispdsobil rastucej chrbtici.
Prispdsobenie kon3truktu rastlcej chrbtici méZe viest kvyraznému skrateniu
ocakavanej Zivotnosti implantatu, preto sa aj odporu¢a vymena ty€e azavrtnej
skrutky.
Ohnutie tye mdZe negativne ovplyvnit biomechanické vlastnosti implantdtu.
Ohnutia v oblasti fixacie tyle v polyaxidlnej, prip. monoaxidlnej skrutke mozu
negativne ovplyvnit fixaciu tyée. Potrebné je vyvarovat sa vzniku deformacii v tejto
oblasti.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikdcie mézu byt relativne a absolutne. Vyber uritého implantdtu sa musi
starostlivo zvaZit s prihliadnutim na celkovy stav pacienta. Uvedené podmienky mézu
zhorsit vyhliadky na Gspe3ny zakrok.

Ku kontraindikdcidm patria (nie s vSak obmedzené len na uvedeny vypocet):

akutne infekcie alebo vyznamné rizika infekcii (oslabeny imunitny systém);

priznaky miestnych zapalov;

otvorené rany;

horucka alebo leukocytdza;

chorobna obezita;

tehotenstvo;

psychické ochorenia;

vyrazne deformovand anatémia vyvolana vrodenymi abnormalitami;

extrémne chybné postavenia, ktoré negativne ovplyviiuju stabilitu inStrumentacie;
akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmienky, ktoré brania moznému
zlep3eniu pouZitim implantaéného systému, ako pritomnost vrodenych abnormalit,
zvy3end sedimentdcia, ktora nie je vysvetlitelna klinickym obrazom iného ochorenia,
zvy3ené hodnoty leukocytov (WBC) alebo posun dolava v diferencidlnom krvnom
obraze WBC;

ochorenia kfbov, resorpcia kosti, osteopenia, osteomalacia a/alebo
osteopordza.Osteopordza a osteopenia su relativne kontraindikdcie, pretoze mézu
obmedezit stupef dosiahnutelnej korekcie, stabilizécie a/alebo obmedzit
mechanicku fixéciu;

akékolvek neurosvalové ochorenia, ktoré by v ¢ase hojenia nadmerne zatazovali
implantat;

podozrenie na alergiu alebo intoleranciu, tiez dokdzana alergia alebo intolerancia na
pouZity material — je potrebné vykonat prisludné testy;

vsetky pripady, v ktorych nie je potrebnd transplantdcia kosti alebo fuzia;

vietky pripady, v ktorych je komponent implantatu vybrany na dané poutZitie prilis
velky alebo prilis maly na docielenie uspokojivého vysledku;

vietky pripady, v ktorych je potrebné pouZitie komponentov z inych kovov alebo
zliatin, ako st pouzité v tomto systéme;

kazdy pacient s neadekvatnou Struktdrou tkaniva v mieste operacie alebo

s neadekvatnym kostnym |6zkom alebo kvalitou kosti;

kazdy pacient, u ktorého by pouZitie implantdtu nardsalo anatomické Struktury
alebo fyziologicky vykon;

kazdy pacient, ktory nie je ochotny alebo nie je v stave dodrZziavat pokyny na
pooperacnu liecbu;

vietky pripady, ktoré nie si uvedené v indikacidch.
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VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Uvedené neziaduce ucinky a komplikacie je mozné vysvetlovat nielen implantatmi, ale
Casto aj operacnym zakrokom a patria k nim (nie si vSak obmedzené len na uvedeny
vypocet):

e neskory rast kosti alebo chybajtca viditelna fuzia a pseudoartréza;

neurologické komplikacie, paralyzy, lézie mikkych tkaniv a/alebo migracia
implantétu;

zlomenie, uvolnenie alebo deformdcia implantatu a tieZ jeho opotrebovanie;
zlomenie implantatu pocas implantacie alebo v implantovanom stave;

e povrchové alebo hlboké infekcie a zapaly;

e Cjastolnd strata stupfia korekcie, ktory bol dosiahnuty operaciou;

o alergickd reakcia na material implantatu;

e zniZenie hustoty kosti;

e neurologicka alebo spindlna lézia dura mater nasledkom chirurgickej traumy;

e urogenitdlne poruchy, gastrointestindlne poruchy, vazopatie vratane trombdz,
poruchy dychacich ciest vratane embodlie, burzitida, sekunddrne krvacanie, infarkt
myokardu alebo smrt;

e porusenie anatomickych Struktur;

e zlomenina stavca, pedikla a/alebo krizovej kosti;

e vyskyt mikrocastic v oblasti implantatu (metaléza);

e zmeny rastu flzovanej chrbtice;

e zastavenie rastu hrudného kosa a pluc s typickymi nasledkami;

e zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

* bolesti, diskomfort a normalne pocity vyplyvajlce z pritomnosti implantatu;

e tlak na koZu spdsobeny komponentmi, ktoré sa nachadzaju na miestach, na ktorych

nad implantditom nie je dostatoéné prekrytie tkanivom, s potencidlnym
prestipenim kozZe;

fraktdra, mikrofraktura, resorpcia, poskodenie alebo preniknutie stavca nad alebo
pod operovanym segmentom/segmentmi;

fyziologické obmedzenia ako degeneracia kibu;

krvacania a/alebo hematomy;

revizna chirurgia;

rozvoj problémov dychacich ciest vratane pltcnej embdlie, atelektazy, bronchitidy,
zédpalu pluc atd.

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

e Potrebné je zabezpelit starostlivd manipuldciu, prepravu a skladovanie
komponentov implantatu. Poskodenia obalu alebo samotného implantdtu mézu
vyrazne obmedzit vykonnost, pevnost a Zivotnost implantatného systému. Mézu byt
pri¢inou vzniku trhlin a/alebo vy$Sieho vnutorného napitia, ktoré méze viest
k zlomeniu implantatu.

e Implantaty a nastroje by sa mali skladovat pri izbovej teplote. Na implantaty nesmu
pdsobit okolité podmienky, napr. vzduch s obsahom soli, vlhkost, chemikalie a pod.

e Pred operdciou sa musi vykonat starostlivd kontrola komponentov systému
VENUS®nano Posterior and Anterior Spinal Implant System, ktoré sa planuja poufit,
aby sa vylUéili poskodenia, ktoré mohli vzniknut pri skladovani, preprave alebo
predchddzajucej manipulacii.

Implantaty sa dodévaju balené ako NESTERILNE alebo STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

Implantaty dodavané NESTERILNE st oznalené ako NESTERILNE a pred pouitim si
vyZaduju Cistenie, dezinfekciu asterilizaciu  (pozri CISTENIE, DEZINFEKCIA
a STERILIZACIA).

Implantaty sa dodévaju ako implantacny systém uloZeny v sitkovych ko3och
v sterilizatnych kontajneroch alebo jednotlivo balené. Jednotlivé balenie musi byt
véase dodania neporu$ené. Sterilizicia v pdvodnom origindlnom obale nie je
pripustnd. Sterilizatné kontajnery, sitkové kose a prislusné veka nesmu vykazovat
poskodenia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré st doddvané STERILNE, su sterilizované validovanou steriliza¢nou
metédou gama Ziarenim asl oznatené ako STERILNE. Pred pouzitim sa nemusi
vykonat Eistenie, dezinfekcia a sterilizacia.

Implantaty su balené jednotlivo v blistri a doddvaju sa chranené karténom. Implantaty
sa smu pouzivat len vtedy, ked' su etiketa na obale a vnatorny obal neporusené. Ak je
obal poskodeny alebo uZ otvoreny, sterilita implantatu nie je zarucend a nesmie sa
pouzivat.

Implantaty sa nesmu pouzivat po uvedenom datume exspirdcie.

Produkty sa po otvoreni sterilného obalu alebo v pripade poskodeného sterilného
obalu nesmu upravit, opakovane upravit, sterilizovat alebo resterilizovat.

Spolognost HumanTech Spine GmbH neprebera zodpovednost za pouZitie opatovnej
sterilizovaného implantatu nezavisle od osoby, ktord opatovnu sterilizaciu vykonala
alebo nezavisle od pouZitej metddy.

Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu musia byt dodriané pravidld asepsy.
Sterilny obal sa smie otvorit az bezprostredne pred vlozenim implantatu. Odporica sa
vidy mat kdispozicii ndhradny implantat. Vyberanie implantitu z obalu sa musi
uskuto¢nit za prislusnych aseptickych kautel.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Doddvané implantaty systému VENUS®nano, ktoré su balené NESTERILNE, si pred
pouzitim vyzaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu. V3etky potrebné kroky istenia,
dezinfekcie, o3etrovania povrchu a sterilizicie si opisané v navode ,Informacie
poskytované vyrobcom na upravu spindlnych zdravotnickych pomécok, ktoré sa
dodavaju nesterilné”. Aktudlne vydanie najdete vidy na nasej webovej stranke
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html alebo si ho méZete vyZiadat od
HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA

Likvidécia produktu sa musi vykonat podla miestnych platnych ustanoveni a predpisov
na ochranu Zivotného prostredia, pri¢om sa musi zohladnit dany stupefl kontaminacie.
REKLAMACIE PRODUKTU

Kaidad osoba ¢inna vzdravotnictve (napr. zdkaznik alebo pouZivatel tohto
produktového systému), ktord ma akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna s pouzitim
produktu so zretefom na kvalitu, identitu, Zivotnost, odolnost, bezpe¢nost, efektivnost
a/alebo funkénost, by mala otom informovat prislu$ného zastupcu spolognosti
HumanTech.

V pripade chyby implantitu VENUS®nano (to znamend, Ze nespifia vykonové
Specifikacie alebo nefunguje podfa ocakévani) alebo v pripade podozrenia, Ze k nej
ddjde, by mal byt okamiite otejto skutotnosti informovany zastupca spolognosti
HumanTech.

Ak sa na produkte HumanTech vyskytne funkénd chyba, ktora spdsobi smrt alebo
vaine poskodenie zdravia pacienta alebo k tomu prispeje, okamzite musi byt o tom
informovany zéstupca telefonicky, faxom alebo pisomne.

V pripade tazkosti vas prosime zaslat ndm pisomnou formou nazov, &islo produktu
adislo SarZe komponentu atiez vase meno aadresu spolu sc¢o najpodrobnejsim
opisom chyby.

DALSIE INFORMACIEV pripade reklamacii, podnetov alebo upozorneni na obsah tohto
navodu na pouZitie alebo pouZitie produktu sa, prosim, obritte na vy3Sie uvedenu
adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prdva vyhradené.
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