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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt fur alle steril als auch unste-
ril ausgelieferten Implantate des VENUS®nano- System.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das VENUS®nano-System, welches als posteriores und
anteriores Implantatsystem zur Fixierung fur die Wirbel-
saulenchirurgie bei Kindern und Erwachsenen mit kleiner
Statur genutzt wird, besteht aus: Stédben, Pedikelschrau-
ben, Verbindungselementen, Washern (Unterlagscheiben)
sowie unterschiedlichen Hakentypen. Im VENUS®nano
VDS-Kit stehen Monoaxialschrauben, Washer, Stabe und
Setzschrauben fur eine ventrale Anwendung mit einer
Doppelstabversorgung zur Verfigung. Bei einer ventralen
Versorgung sollte eine bikortikale Verschraubung und ein
Schraubendurchmesser von mindestens Smm gewahlt
werden. Es sind verschiedene Formen und Grolien dieser
Implantate verfligbar, so dass Anpassungen unter Bertick-
sichtigung der einzigartigen Anatomie des individuellen
Patienten moglich sind.

MATERIAL

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

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das VENUS®nano-System ist bestimmt fiir die operative
Behandlung von Erkrankungen und Verletzungen der tho-
rakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule insbesonde-
re fur Indikationen wie Instabilitdten, degenerative Band-
scheibenerkrankungen, Deformitaten wie Skoliosen und
Kyphosen, Spondylolisthesen, Trauma, Tumoren sowie
Revisionseingriffen. Als Richtwerte gelten ein Patienten-
alter von 5 bis 11 Jahren sowie ein Patientengewicht von
kleiner 45kg.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die thorakale, lumbale und sa-
krale Wirbelsaule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

o Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert
werden, welche die notwendige Erfahrung im Bereich
der Wirbelsaulenchirurgie haben. Der Gebrauch der
Implantate fir die Implantation muss in Ubereinstim-
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mung mit den chirurgischen und medizinischen Indi-
kationen, den potenziellen Gefahren, und mit dieser
Art chirurgischer Eingriffe verbundenen Einschran-
kungen, sowie in Kenntnis der Kontraindikationen,
Nebenwirkungen und definierten Vorsichtsmalinah-
men, 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 fachli-
che Urteilsvermdgen bzw. klinische Fertigkeiten und
Erfahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen
Patientenauswabhl, der praoperativen Planung und der
Implantatauswahl, fir seine Kenntnisse der Anatomie
und Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstandnis
des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine
Fertigkeiten in der Wirbelsdulenchirurgie und dem
Gebrauch der fiir die Implantation erforderlichen Inst-
rumente und fir seine Fahigkeit, die Kooperationsbe-
reitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhal-
ten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchun-
gen durchzufihren.

Die Aktivitaten / das Bewegungsverhalten des Patien-
ten hat einen signifikanten Einfluss auf die Nutzungs-
dauer der Implantate. Der Patient muss darlber in-
formiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines
Verlustes, einer Lockerung, einer Dislokation, einer
Migration, einer Verbiegung oder eines Bruchs der
Implantatkomponenten erhéht. Es ist entscheidend
den Patienten Uber Beschréankungen in seinen Ak-
tivitaten 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 Knochenfu-
sion eingetreten und das Implantat gut ein- oder ange-
wachsen ist, kdnnen die o.g. Effekte eintreten, selbst
wenn die Beschrankungen in den Aktivitaten einge-
halten wurden. Dartiber muss der Patient unterrichtet
werden. Falls ein solcher Effekt eintritt, muss der Arzt
unter Berilcksichtigung des Befindens des Patienten
und der moglichen auftretenden Risiken entscheiden,
ob eine Revision des Implantats oder andere MalRnah-
men durchgefihrt werden sollen.

Komponenten des VENUS®nano Systems diirfen nicht
durch Komponenten/ Produkte anderer Systeme einer
anderen Bezugsquelle oder eines anderen Herstellers
ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte Verbin-
dung von Komponenten/ Produkten des VENUS®na-
no Systems zu Komponenten anderer Systeme oder
zu Komponenten/ Produkten aus anderen Materialien
als Ti6Al4V oder CoCr28Mo6 hergestellt werden. Wird
dem nicht nachgekommen oder werden die Produkte
anderweitig unsachgemal eingesetzt oder angewen-
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det, Ubernimmt die HumanTech Spine GmbH keine
Verantwortung.

Die Implantate darfen unter keinen Umstanden mehr-
fach verwendet werden. Wenngleich das Implantat
nach der Revision intakt erscheint, kbnnen Verande-
rungen im Inneren des Implantates oder kleine Defek-
te, welche auf wirkende Belastungen und Spannun-
gen zuruckzufuhren sind, den Bruch des Implantates
zur Folge haben.

Implantate die bereits Kontakt zu Kdrperflissigkeiten
oder Gewebe eines Patienten hatten oder verschmutzt
wurden, durfen 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 er-
halten Sie im Internet unter www.humantech-spine.
de oder direkt von lhrem HumanTech Vertreter. Es ist
angeraten, die dort beschriebenen und vom Herstel-
ler vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es kon-
nen Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit
oder ohne dem dafiir vorgesehene Instrumentarium
eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden Ins-
trumenten kann keine Haftung ibernommen werden.
Im Bereich des Rickenmarks und der Nervenwurzeln
ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, da eine Be-
schadigung von Nerven zum Ausfall von neurologi-
schen Funktionen flhren kann.

Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Ins-
trumenten oder Implantaten kénnen dem Patienten
oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen
oder eine Verlangerung der Operationsdauer verursa-
chen.

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

Die Sicherheit und Kompatibilitat der Implantate wur-
den hinsichtlich der Einflisse durch Magnetresonanz
(Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermi-
schen Tests oder Migrationstests unter diesen Einflus-
sen durchgefuhrt.

Die Anwendung bei Kindern kann im Bereich der
Brustwirbelsdule zu einem Wachstumsstopp des
Brustkorbes und der Lungen mit entsprechenden
Folgen flhren. Aufgrund dessen sind wahrend der
Wachstumsperiode mehrere Operationen durchzufih-
ren, um das Konstrukt der wachsenden Wirbelsaule
anzupassen.

Das Anpassen des Konstruktes an die gewachsene
Wirbelsaule kann zu einer drastischen Verkirzung
der erwarteten Nutzungsdauer des Implantates fih-
ren, weshalb ein Austausch des Stabes und der Setz-
schraube angeraten ist.

Das Biegen des Stabes kann zur negativen Beein-
trachtigung der biomechanischen  Eigenschaf-
ten des Implantats fihren. Biegungen im Bereich der
Fixierung des Stabes in der Poly- oder Monoaxial-
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schraube, kdnnen 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 abgewéagt werden.
Die vorstehenden Bedingungen kdnnen die Aussichten
auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern. Kontrain-
dikationen beinhalten, werden aber nicht beschrankt auf:

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infek-
tionen (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 Inst-
rumentation beeintrachtigen.

jegliche andere medizinische oder chirurgische Be-
dingung, welche die mdgliche Verbesserung durch die
Anwendung des Implantatsystems verhindert, wie das
Vorhandensein angeborener Abnormalitdten, Erho-
hung der Ablagerungsrate welche nicht von anderen
Krankheitsbildern beschrieben wird, Erhéhung des
Leukozytenwertes (WBC) oder eine gekennzeichnete
Linksverschiebung im WBC Differenzialblutbild
Gelenkerkrankungen, Knochenabsorption, Osteope-
nie, Osteomalazie und/oder Osteoporose. Osteoporo-
se oder Osteopenie ist eine relative Kontraindikation,
da diese den Grad der erreichbaren Korrektur, Stabi-
lisierung, und/oder den Betrag der mechanischen Fi-
xierung beschranken kann.

Jegliche neuromuskulare Erkrankung, die das Implan-
tat wahrend der Heilungszeit ungewodhnlich stark be-
lasten wirde.

Verdacht auf Allergie oder Intoleranz sowie dokumen-
tierte Allergie oder Intoleranz auf das eingesetzte Ma-
terial. Entsprechende Tests sind durchzufihren.

Alle Falle, in denen keine Knochentransplantation
oder -fusion bendtigt wird.

Alle Falle, in denen die fur die Verwendung ausge-
wahlte Implantatkomponente zu grof3 oder zu klein ist,
um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

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

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

Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats
anatomische Strukturen stéren oder die physiologi-
sche Leistung einschranken wirde.
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o Jeder Patient, der unwillig oder nicht in der Lage ist
postoperativen Anweisungen Folge zu leisten.

o Alle Falle, welche nicht in den Indikationen beschrie-
ben sind.

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Die aufgefuhrten Nebenwirkungen und Komplikationen

kénnen nicht nur auf die Implantate, sondern haufig auch

auf den operativen Eingriff zurlickzufihren sein und be-

inhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtba-
re Fusion und Pseudarthrose

¢ neurologische Komplikationen, Paralyse, Lasion von
Weichteilgewebe und/ oder Migration des Implantats

e Bruch, Lockerung oder Verformung der Implantate,
sowie Abrieb

e Implantatbruch wahrend der Implantation oder im im-
plantierten Zustand.

o Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zundungen

o Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wah-
rend der Operation erreicht wurde

o allergische Reaktion auf das Implantatmaterial

e Verminderung der Knochendichte

e neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma

e Urogenitale Stérungen, Gastrointestinale Stérungen,
Gefalstorungen einschliel3lich Thrombus, Stérungen
der Atemwege einschlie3lich Embolie, Bursitis, Nach-
blutungen, Myokardinfarkt oder Tod.

e  Stdrung anatomischer Strukturen

e Bruch eines Wirbelkorpers, des Pedikels, und / oder
des Sakrums.

o Auftreten von Mikropartikeln im Bereich des Implanta-
tes (Metallose)

e geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

¢  Wachstumsstopp des Brustkorbes und der Lungen mit
entsprechenden Folgen

e Veradnderung der Krimmung und der Steifigkeit der
Wirbelsaule

e Schmerzen, Unbehagen oder abnormale Gefihle auf-
grund der Anwesenheit des Implantats

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

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

o Physiologische Einschréankungen
lenkdegeneration

e Blutungen und/ oder Hdmatome

e Revisionschirurgie

o Entwicklung von Atemwegsproblemen, einschlief3lich
Lungenembolie, Atelektase, Bronchitis, Lungenent-
zUndung usw.

wie Ge-
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VERPACKUNG / KENNZEICHNUNG / TRANSPORT
I LAGERUNG

¢ Die Handhabung, der Transport und die Lagerung der
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgefuhrt
werden. Beschadigungen der Produktverpackung
oder Beschadigungen am Implantat selbst kdnnen die
Leistungsfahigkeit, Festigkeit und Dauerfestigkeit des
Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu
Rissen und/oder hdheren internen Spannungen flh-
ren, welche einen Bruch des Implantats zur Folge ha-
ben kénnen.

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

e Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion
der zu verwendenden Komponenten des VENUS®na-
no Systems durchgefuhrt werden. Beschadigungen
durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren
auszuschlieRen.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL
gekennzeichnet und missen vor der Verwendung ge-
reinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe REINI-
GUNG, DESINFEKTION und STERILISATION). Die
Implantate werden als Implantatsystem in bestlckten
Siebkdrben in Sterilisationscontainern oder einzeln ver-
packt ausgeliefert. Die Einzelverpackung muss zum Zeit-
punkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine Sterilisation
in der urspringlichen Originalverpackung ist nicht zulds-
sig. Die Sterilisationscontainer, Siebkérbe und zugehori-
gen Deckel durfen keine Beschadigungen aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

STERIL ausgelieferte Implantate sind mittels validiertem
Gammasterilisationsverfahren sterilisiert und als STERIL
gekennzeichnet. Eine Reinigung, Desinfektion, und Steri-
lisation vor Verwendung muss nicht durchgefuhrt werden.
Die Implantate werden einzeln in einem Blister verpackt
und durch einen Umkarton geschuitzt ausgeliefert. Die Im-
plantate durfen nur verwendet werden, wenn das Etikett
der Umverpackung, sowie die Innenverpackung unver-
sehrt ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedff-
net, so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt
und das Produkt darf nicht verwendet werden. Die Implan-
tate dirfen nicht verwendet werden, wenn das angegebe-
ne Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist. Eine Aufbereitung,
Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Resterilisation der
Produkte nach dem Offnen der Sterilverpackung oder bei
beschadigter Sterilverpackung ist nicht vorgesehen. Hu-
manTech Spine GmbH Ubernimmt keinerlei Verantwortung
fur Verwendung erneut sterilisierter Implantate unabhan-
gig von der Person, die die erneute Sterilisation durch-
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gefuhrt hat, oder von der verwendeten Methode. Bei der
Entnahme des Implantats aus der sterilen Verpackung
mussen die Regeln der Asepsis eingehalten werden. Die
sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor der Insertion
des Implantats gedffnet werden. Es wird empfohlen, stets
ein Ersatzimplantat verfugbar zu halten. Die Entnahme
des Implantats aus der Verpackung muss unter entspre-
chenden aseptischen Kautelen erfolgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

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

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes muss gemafR den lokalen
geltenden Bestimmungen und Umweltvorschriften erfol-
gen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad berlcksich-
tigt werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige Person (z.B. Kunde oder
Anwender dieses Produktsystems), der Beanstandungen
jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem Produkt un-
zufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitat, Haltbarkeit,
Bestandigkeit, Sicherheit, Effektivitat, und/ oder Funktion
sollte den entsprechenden HumanTech- Vertreter benach-
richtigen. Sollte ein VENUS®nano Implantat jemals eine
,Fehlfunktion® aufweisen (d.h. erfullt nicht die Leistungs-
spezifikationen oder funktioniert nicht wie vorgesehen),
oder im Verdacht steht, dass entsprechendes eintritt, sollte
der HumanTech-Vertreter umgehend benachrichtigt wer-
den. Falls ein HumanTech- Produkt jemals eine Fehlfunk-
tion aufweist, welche den Tod oder eine ernsthafte Ver-
letzung 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
Ihren Namen und lhre Adresse zusammen mit einer mog-
lichst detaillierten Fehlerbeschreibung in schriftlicher Form
zukommen zu lassen.
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WEITERE INFORMATIONEN

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinwei-
sen zum Inhalt dieser Gebrauchsanleitung oder den Ge-
brauch des Produkts wenden Sie sich bitte an die oben
genannte Adresse.

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

SYMBOLERKLARUNG

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

%) 2

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nasse schitzen

Unsteril

durch Bestrahlung sterilisiert

Nicht Resterilisierbar

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

> @@ B Bl

Achtung
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IMPORTANT INFORMATION

This instruction for use must be read carefully and its con-
tent must be adhered to.

SCOPE

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

BASIC STRUCTURE

The VENUS®nano-System is intended for use as a poste-
rior and anterior implant system for fixation in spinal sur-
gery 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 bi-
cortical 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 indivi-
dual patients.

MATERIAL

Components of the VENUS®nano-System are made out
of the titanium alloy Ti6Al4V 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 insta-
bility, degenerative disc disease, deformities such as sco-
liosis and kyphosis, spondylolisthesis, trauma, tumours,
and revision surgery. As a guideline, the implants are de-
signed for patients aged from 5 to 11 years and for patients
weighing less than 45 kg.

AREA OF APPLICATION

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

GENERAL CONDITIONS / 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 accor-
dance with the surgical and medical indications, the
potential risks, and limitations related to this type of
surgery, the contraindications, side effects, and pre-
cautions defined, and in knowledge of the structure
and the physical, chemical, metallic, metallurgical and
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biological characteristics of the implant.

This instruction for use provides essential informa-
tion, 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 pa-
tient selection; preoperative planning and implant se-
lection; 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 inst-
ruments required for inserting the implants; the sur-
geon’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. Pa-
tients must be informed that every activity increases
the risk of loss, loosening, dislocation, migration, ben-
ding or breakage of implant components. Informing
patients about limitations to their activities in the post-
operative phase and postoperative monitoring of the
patients are crucial factors in assessing the develop-
ment of the surgical result, the fusion and the condi-
tion 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 com-
plied 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 sys-
tems from another source or from a different manufac-
turer. Furthermore, no direct connection may be made
between components / products of the VENUS®nano
system to components of other systems or to compo-
nents/ products made of materials other than Ti6AI4V
or CoCr28Mo6be. If this is not complied with or if the
products are otherwise used or used improperly, Hu-
manTech Spine GmbH assumes no responsibility.
Never reuse the implants. Even if the implant appears
to be intact following revision, alterations within the im-
plant 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 that have been soi-
led must not be reused.

Handle removed implants in such a way that their reu-
se is not possible.

The instructions in the operation instructions (Surgi-
cal Technique) are to be observed. You can download
these from the internet from www.humantech-spine.
de or obtain them directly from your HumanTech re-
presentative. It is advised to use the instruments de-
scribed in the surgical technique, which are intended
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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 spi-
nal 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 eva-
luated. 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, mul-
tiple 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 proper-
ties 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 follo-
wing conditions can have an adverse impact on the chan-
ces of successful surgery. Contraindications include, but
are not limited to, the following:

Acute infections or significant risk of infection (immu-
nocompromise)

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 surge-
ry, 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, osteo-
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malacia and/or osteoporosis. Osteoporosis or osteo-
penia is a relative contraindication since this condition
may limit the degree of obtainable correction, stabili-
zation, 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 success-
ful 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 postoperati-
ve instructions.

Any case not described in the indications

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

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

Delayed bone growth or no visible fusion and pseud-
arthrosis.

Neurological complications, paralysis, soft-tissue lesi-
ons and/or migration of the implant.

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

Implant breakage during implantation or when implan-
ted

Superficial or deep-set infection and inflammatory
phenomena.

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

Allergic reaction to the implant material.

Reduction of bone density.

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

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

Disorder of anatomical structures.

Fracture of a vertebra, the pedicle, and/or the sacrum.
Presence of microparticles around the implants (me-
tallosis).

Modified growth of the fused spine.

Stopped growth of the chest wall and lungs, with asso-
ciated consequences.

Modification of spinal curvature and stiffness of the
vertebral column.
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o Pain, discomfort or abnormal sensations due to the
presence of the implant.

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

e Fracture, micro fracture, resorption, damage to or pe-

netration of a vertebral body above or below the trea-

ted segment/s.

Physiological limitations, such as joint degeneration

Bleeding and/or haematomas

Revision surgery

Development of respiratory problems, including pul-

monary embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia,

etc.

PACKAGING, LABELING,
TRANSPORT AND STORAGE

e The implant components must be handled, transpor-
ted and stored with due care. Damages to the implant
packaging or damages to the implant itself can signi-
ficantly reduce the performance, stability and durabi-
lity of the implant system. It can lead to cracks and/or
increase internal loads, which can result in a fracture
of the implant.

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

o Before the surgery, a careful inspection of the compo-
nents 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:

Non sterile delivered implants:

NON STERILE delivered implants are labeled as NON
STERILE and must be cleaned, disinfected and sterilized
before use (see CLEANING, DISINFECTION and STERI-
LIZATION). The implants are supplied as an implant sys-
tem in equipped trays in sterilization containers or individu-
ally 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 labels on the
outer packaging and also the inner packaging are intact.
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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 regard-
less 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 befo-
re the implant is inserted. It is recommended to always
have a replacement implant available. The implant must
be removed from the packaging using appropriate aseptic
provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

NON STERILE packaged delivered products of the VE-
NUS®nano System must be cleaned, disinfected and ste-
rilized prior to use. All necessary steps for cleaning, di-
sinfection, maintenance and sterilization are described
in the instruction “Processing unsterile delivered Spine”.
The latest version can always be found on our homepage
https://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 de-
gree 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 func-
tion should notify the appropriate HumanTech represen-
tative. 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 in-
formed 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 num-
ber of the components as well as your name and address
along with a detailed description of the fault and forward
this information to us in writing.
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FURTHER INFORMATION

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

© HumanTech Spine GmbH. All rights reserved

SYMBOLS
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Do not re-use

Batch number

Reference number

Read the documentation

Keep dry

Non sterile

Sterilized by irradiation

Do not resterilize

Date of expiry

Do not use when packaging is damaged

> @@ B = E

Attention



http://www.humantech-spine.de

BUTISKA NORADE

Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet So lietoSanas in-
strukciju.

PIEMEROSANAS JOMA

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

UZBUVE

VENUS®nano sistemu, kuru lieto k& mugurégjo un priekséjo
fiksacijasimplantusistéemumugurkaulaoperacijasbérniem
un maza auguma pieaugusajiem, veido stieni, pedikularas
skraves, savienotajelementi, starplikas (paplaksnes) un
dazadu veidu aki. ,VENUS®nano” VDS komplekta ventralai
lietoSanai ar dubultstienu implantéSanu ir pieejamas
monoaksialas skruves, starplikas, stieni un iestatiS8anas
skraoves. Ventrala implantéSana batu jaizvélas bikortikals
skrivsavienojums un skrdves ar vismaz 5 mm diametru.
Ir pieejamas dazadas So implantu formas un izméri, lai
pielagojumi butu iesp&jami, nemot véra katra pacienta
unikalo anatomiju.

MATERIALI

VENUS®nano sistémas komponenti ir izgatavoti no titana
sakauséjuma Ti6AI4V atbilstoSi DIN EN I1SO 5832-3.
Ta ietver arT stienus no kobalta un hroma sakaus&juma
CoCr28Mo6 atbilstodi ASTM F 1537 un ISO 5832-12.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

VENUS®nano sistéma ir paredzéta mugurkaula krasu,
jostas un krustu dalas slimibu un traumu operativai
apripei, jo Tpasi ta ir indicéta nestabilitates, degenerativu
starpskriemelu disku slimibu, tadu deformaciju ka skolioze
un kifoze, spondilolistéze, traumu, audzé&ju, ka arT korekci-
ju gadijumos. OrientéjoSie raditaji ir pacienta vecums no 5
[Tdz 11 gadiem un pacienta svars, kas mazaks par 45 kg.

PIELIETOJUMS
Pielietojums ir mugurkaula kra8u, jostas un krustu dala.
LIETOSANAS VISPARIGIE NOTEIKUMI/ NORADIJUMI

o Implantus drikst ievietot tikai kirurgi, kuriem ir
nepiecieSama pieredze mugurkaula kirurgija. Par
implantu izmantoSanu implantacijai lemj, ievérojot
kirurgiskds un mediciniskas indikacijas, iesp&jamos
riskus un ar o kirurgiskas iejauk$anas veidu saistitos
ierobezojumus, ka arT nemot véra kontrindikacijas,
blaknes un noteiktos piesardzibas pasakumus, ka
arT implanta kvalitati un metaliskas, metalurgiskas un
biologiskas Tpasibas.
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Saja instrukcija sniegta informacija ir lieto$anas in-
strukcija, bet nepietiekama, lai varétu lietot o sistemu.
Ta neaizst3j arsta profesionalas sprieSanas spéjas vai
kiTniskas prasmes un pieredzi attieciba uz piesardzigu
pacienta izvéli, pirmsoperacijas planoSanu un implan-
tu izvéli, vina zina8anas par mugurkaula anatomiju un
biomehaniku, vina izpratni par materialu un izmanto-
to implantu mehaniskajam Tpasibam, vina apmacibu
un prasmes mugurkaula kirurgija un implantacijai ne-
piecieSamo instrumentu lietoSana, ka art vina spéju
nodroSinat pacienta gatavibu sadarboties attieciba
uz to, lai tiktu ieverota attiecigi noteikta aprapes pro-
gramma péc operacijas, un veikt iecerétos papildu
izmekléjumus.

Pacienta aktivitates/kustibas butiski ietekmé implan-
ta lietoSanas ilgumu. Pacients ir jainformé, ka jebku-
ra aktivitate palielina implanta komponentu zuduma,
saliek8anas vai luzuma risku. Ir svarigi informét pa-
cientu par ta aktivitadu 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, saltzt vai klat valigi.
Tapéc pacientam ir japazino, ka implanta kompo-
nenti var saliekties, saltzt vai klat valigi, arT ievérojot
aktivitasu ierobezojumus.

Sistémas VENUS®nano sastavdalas nedrikst aizstat ar
citu sistému, citu avotu vai citu razotaju sastavdalam/
izstradajumiem. Turklat nedrikst izveidot tieSu VE-
NUS®nano sistémas sastavdalu/izstradajumu savieno-
jumu ar citu sisttmu komponentiem vai sastavdalam/
izstradajumiem, kas izgatavoti no citiem materialiem
neka Ti6Al4V vai CoCr28Mo6. Ja tas netiek izdarits
vai ja produkti tiek izmantoti citadi nepareizi, Human-
Tech Spine GmbH neuznemas nekadu atbildibu.
Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot
atkartoti. Pat ja péc parbaudes implants 3kiet nes-
karts, izmainas implanta iekSpusé vai mazi defekti
saistiba ar efektivo slodzi un spriegumu var izraisit
implanta lGzumu.

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

Iznemtie implanti ir jaapstrada ta, lai to atkartota iz-
mantoSana nebitu iesp&jama.

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

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

Instrumentu vai implantu lGzums, izslidéSana vai ne-
pareiza lietoSana var izraisit pacienta vai operacijas
personala traumas vai paildzinat operaciju.
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Ir jaiznem atliekas, kas sastav no implanta materiala
un/vai ne no implanta materiala.

Nedrikst implantét bojatus implantus.

Nav novertéts implantu droSums un saderiba attieciba
uz magnétiskas rezonanses (attélveidoSanas) ietek-
mi. Sadas ietekmes apstak|os nav veikti termiskie testi
vai migracijas testi.

LietoSana bérniem mugurkaula kraSu dala var izraisTt
kraSkurvja un plausu aug$ands apstasanos ar
attiecigam sekam. Nemot to véra, augSanas perioda
javeic vairakas operacijas, lai pielagotu konstrukciju
augo$ajam mugurkaulam.

Konstrukcijas pielago$ana izaugusam mugurkaulam
var krasi saisinat implanta paredzéto lietoSanas ilgu-
mu, tade| ieteicams nomainit stieni un iestatiSanas
skravi.

Stiena salociS8ana var negativi ietekmét implantata
biomehaniskas Tpasibas. lzliekumi stiena fikséSanas
zona poliaksiala vai monoaksiala skravé var negativi
ietekmét stiena fiksaciju. Jaizvairas no izliekuma Saja
zona.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolatas. Konkréta
implanta izvéle rlpigi jaapsver, nemot véra pacien-
ta visparéjo novértéjumu. lepriek§ minétie apstakli var
pasliktinat veiksmiga rezultata izredzes. Kontrindikacijas,
kuru saraksts nav izsmeloSs, ir Sadas:

akutas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata
imansistema)

lokalu iekaisumu pazimes

valéjas braces

paaugstinata temperatdra vai leikocitoze

slimiga aptaukoSanas

gratnieciba

psihiskas slimibas

Arkartigi nepareizas pozicijas, kas ietekmé instrumen-
tu stabilitati

parak deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|
jebkads citads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas
traucé iespé&jamu uzlabojumu péc implantu sistémas
ievietoSanas, pieméram, iedzimtas patalogijas,
palielinats leikocitu Iimenis (WBC) vai raksturiga
nobide pa kreisi leikocitaraja formula

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

jebkada neiromuskulara slimiba, kas atvese|o$anas
laika radttu neraksturigi spécigu slodzi uz implantatu;
aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta
nepanesamibu, kad arT dokumentéta alergija pret iz-
mantoto metalu vai ta nepanesamiba. Javeic attiecigi
testi.

visi gadijumi, kad nav nepiecieS8ama kaulu
transplantacija un osteosintéze visi gadijumi, kad nav
nepiecieSama sintéze;

visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak
lieli vai mazi, lai sasniegtu apmierinoSu rezultatu;
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visi gadijumi, kad ir jaizmanto no STs sistemas atSkirigu
metalu vai sakauséjumu komponenti;

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

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

ikviens pacients, kur§ nevélas ieverot pécoperacijas
noradijumus;

visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

KOMPLIKACIJAS/BLAKNES

Minétas blaknes un komplikacijas var izraisit un ietvert ne
tikai implanti, bet biezi vien arT pati operacija, turklat Sis
saraksts nav izsme|o8s:

vélina kaula pieaug3ana vai nepieaug3$ana un pseido-
artroze;

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

Implantatu l1Gzums, atslabinajums vai deformacija, ka
arT noberzums

Implantata l0zums implantéSanas laika vai implantéta
stavoklr.

virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi
operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums
alergiska reakcija uz implanta materialu

samazinats kaulu blivums;

neirologiski vai spinali smadzenu cietda apvalka
bojajumi kirurgiskas traumas rezultata

urogenitali traucgéjumi, kunga-zarnu trakta traucéjumi,
asinsvadu traucéjumi, tostarp trombi, elpoSanas celu
traucéjumi, tostarp embolija, bursits, asino$ana, mio-
karda infarkts vai nave

anatomisko struktdru traucejumi

skriemela kermena, skriemela loka kajinas un/vai
krustu kaula l[Gzums

mikrodalinu radanas implanta zona (metaloze)
sintezéta mugurkaula aug8anas izmainas

kraSkurvia un plausu aug$ands apstasanas ar
attiecigam sekam

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

sapes, diskomforts vai nenormalas sajdtas implanta
klatbatnes dél|

spiediens uz adu, ko rada komponenti vietas, kur virs
implanta nav pietiekama audu slana, ar adas caur-
dur8anas risku.

Lazums, mikroskopisks lizums, rezorbcija, skriemela
bojajums vai izvirziS8anas virs vai zem apstradata seg-
menta/segmentiem
Fiziologiskie  ierobezojumi,
degeneracija

AsinoSana un/vai hematoma
Revizijas kirurgija
ElpoSanas traucéjumu, tai skaita plausu embolijas,
atelektazes, bronhtta, pneimonijas u.c. paradisanas

pieméram, locitavu
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IEPAKOJUMS, MARKEJUMS, TRANSPORTESANA
UN UZGLABASANA

Implanta sastavdalu izmantoSana, transportéSana un
uzglabaSana javeic piesardzigi. Produkta iepakoju-
ma bojajumi vai paSa implanta bojajumi var ieveérojami
samazinat implantu sistémas veiktspé&ju, izturtbu un
ilgizturibu. Var rasties plaisas un/vai lielaka iek$€&ja spried-
ze, ka rezultata implants var saplist.

¢ Implanti un instrumenti jauzglaba istabas temperatara.
Implantus nedrikst ietekmét apkartéja vide, pieméram,
sa|8s gaiss, mitrums, Kimiskas vielas utt.

e Pirms operacijas ir rapigi javeic izmantojamo VE-
NUS®nano «Posterior and Anterior Spinal Implant
System » sistémas sastavdalu parbaude. Izvai-
rieties no bojajumiem, ko izraisijusi uzglabasana,
transportéSana vai iepriek8€jas procedduras.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA
iepakojuma:

Nesterili piegadatie implanti:

NESTERILI piegadatie implanti ir markéti k& NESTERILI,
un pirms lieto8anas tie ir jatira, jadezinficé un jasteriliz€ (sk.
sadalu ‘TIRISANA, DEZINFEKCIJA un STERILIZACIJA).

Implanti tiek piegadati ka implantu sistéema aprikotos
sietu grozos sterilizacijas tvertes vai atseviski iepakoti.
Individualajam iepakojumam piegades laikad jabut nes-
kartam. Sterilizé$ana 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 k& STERILI. Pirms lieto8anas nav javeic
tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija. Implanti ir atseviski
iepakoti blisterT un piegadati kartona iepakojuma, kas
tos aizsarga. Implantus var izmantot tikai tad, ja etikete
jums ir bojats vai jau ir atvérts, implanta sterilitate netiek
garantéta un to nedrikst lietot. Implantus nedrikst lie-
tot, ja ir beidzies noraditais deriguma termins. Produktu
apstrade, parstrade, sterilizacija vai atkartota sterilizacija
péc sterila iepakojuma atvérSanas vai, ja sterilais iepako-
jums ir bojats, nav paredzéta. HumanTech Spine GmbH
neuznemas atbildibu par atkartoti sterilizétu implantu iz-
mantoSanu neatkarigi no personas, kas veica atkartotu
sterilizaciju, vai no izmantotas metodes. lznemot implantu
no sterila iepakojuma, jaievéro aseptikas noteikumi. Steri-
lo iepakojumu drikst atvert tikai tieSi pirms implanta ievie-
toSanas. Ir ieteicams, ka jums vienmeér ir pieejams rezer-
ves implants. Implants no iepakojuma jaiznem atbilstoSos
aseptiskos apstak|os.
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TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

VENUS®nano sistémas implanti, kas tiek piegadati
NESTERILA iepakojuma, pirms lietoSanas ir jatira,
jadezinficé un jasterilizé. Visi nepiecieSamie {irisanas,
dezinfekcijas, kop8anas un sterilizacijas soli ir aprakstiti
instrukcija ,Nesterili piegadata mugurkaula sagata-
vosana“. Jaunaka versija vienmer ir pieejama midsu majas
lapa: https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html, ka ar1
péc pieprasijuma uznémumam HumanTech Spine GmbH.

UTILIZACIJA

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

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam vesellbas apripes sistémas darbiniekam
(pieméram, klientam vai 8is preCu sistémas lietotdjam),
kuram ir jebkadas pretenzijas vai kur$ ir neapmierinats
ar preces lieto8anu, butu jainformé attiecigais ,Human-
Tech” parstavis par preces kvalitati, identitati, ilgizturibu,
stabilitati, droSumu, efektivitati un/vai darbibu. Ja vélak
atklajas, ka kads no implantétas ,VENUS®nano” spinalas
sisttmas komponentiem darbojas ,nepareizi” (proti, neat-
bilst specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka paredzets), vai
ir aizdomas par Sadu neatbilstigu darbibu, nekavéjoties
jainformé ,HumanTech” parstavis. Ja vélak atklajas, ka
.,HumanTech” preces nepareiza darbiba ir izraisijusi
vai veicindjusi pacienta navi vai nopietnas traumas,
nekavéjoties pa talruni, faksu vai rakstveida jainforme
uznémuma parstavis. Ja vélaties iesniegt sudzibu, ladzu,
rakstveida mums atsatiet komponentu nosaukumu, preces
numuru un partijas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu
un adresi, ka arT sniedziet péc iespéjas detalizétu kladu
aprakstu.

PAPILDU INFORMACIJA

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas saglabatas
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ONEMLI UYARI

Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara ke-
sinlikle uyulmalidir.

KAPSAMI

Kullanim kilavuzu steril olan ve olmayan VENUS®nano-
System implantlari i¢in gecerlidir.

TEMEL YAPI

Cocuklarda ve kisa boylu yetiskinlerde omurilik cerrahi-
sinde sabitleme araci olarak kullanilan posterior ve ante-
rior implant sistemi olan VENUS®nano Sistemi sunlardan
olugsmaktadir: Cubuklar, pedikul vidalari, baglayicilar, pul-
lar (alt pullar) ve ayrica farkh kanca tipleri. VENUS®na-
no VDS-Kiti icerisinde, ventral ¢ift cubuk uygulamasi igin
monoaksiyal vidalar, pullar, cubuklar ve oturtma vidalar
vardir. Ventral uygulama igin bikortikal vidalama ve en az
5 mm’lik bir vida ¢api tercih edilmelidir. Hastalarin minferit
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
alasimindan yapilmis miller de icermektedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

VENUS®nano Sistemi torasik, lomber ve sakral omuri-
lik hastaliklarinin ya da yaralanmalarinin, 6zellikle de
dayaniksizliklarin, dejeneratif disk hastaliklarinin, sko-
lyoz ve kifoz gibi deformasyonlarin, spondilolistezlerin,
travmalarin, timarlerin ve revizyon mudahalelerinin ame-
liyat 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 gerek-
li tecribeye sahip cerrahlar tarafindan yerlestirilebilir.
implantasyon igin implantlarin kullanimina, cerrahi
ve tibbi endikasyonlara, potansiyel risklere ve bu tar
cerrahi midahalelerle baglantili olan kisitlamalara ve
ayrica kontrendikasyonlara, yan etkilere ve tanimlanan
tedbirlere ve implantin hem 6zelliklerine, hem de me-
tal, metalurjik ve biyolojik dzelliklerine uygun sekilde
karar verilmelidir.

e Bu kullanim talimatindaki bilgiler gereklidir, ancak bu
sistemin kullanimi icin yeterli degildir. Bunlar, doktorun
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dikkatli bir hasta secimindeki tibbi karar verme yetisi,
klinik yetenekleri ve deneyimleri, ameliyat dncesi plan-
lama ve implant se¢imi, anatomi bilgisi ve omuriligin
biyomekanigi konusundaki bilgisi, materyal ve
kullanilan implantlarin mekanik 6zellikleri konusundaki
anlayisi, omurilik cerrahisi egitimi ve yetenekleri ve im-
plantasyon igin gerekli aletlerin kullanimi ve hastalarin
ameliyattan sonra uygun sekilde tanimlanmis tedavi
programina uyma rizasini garantilemesi ve planlanan
ameliyat sonrasi bakim muayenelerini yapmasi yerine
gecemez.

Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin
kullanim dmrine 6nemli bir etkisi vardir. Hasta, her ak-
tivitenin implant bilesenlerini kaybetme, bikme veya
kiriima riskini arttirdiyi hususunda bilgilendiriimelidir.
Ameliyat sonrasi ddnemde hastalara karsilasacaklari
aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi verilmesi ve flizyon
gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek
icin hastalarin ameliyat sonrasi dénemde izlenme-
si dnemlidir. Sert bir kemik flzyonu meydana gelmis
olsa da, implantlar veya implant bilesenleri yine de bu-
kalebilir, kirilabilir veya gevseyebilir. Bu nedenle has-
ta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bukulebilecegi,
kirilabilecedi veya gevseyebilecedi hususunda bilgi-
lendirilmelidir. Komplikasyonlar gorildiginde doktor,
hastanin durumunu ve ortaya ¢ikmasi muhtemel ris-
kleri dikkate alarak implantin revize edilmesi gerekip
gerekmedigine karar vermelidir.

VENUS®nano sistemi bilesenlerinin, bagka bir referans
kaynagina veya baska bir Ureticiye ait diger sistem-
lerin bilesenleriyle/Urinleriyle degistiriimesi yasaktir.
Ayrica VENUS®nano sistemi bilesenlerinin/ Grtnleri-
nin bagka sistemlerin bilesenlerine veya Ti6AI4V ya
da CoCr28Mo6 disindaki malzemelerden Uretilmis
bilesenlere/ Uriinlere dogrudan baglanti yapmak
yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda veya Urtnler farkh
bir sekilde usuline aykiri olarak monte edildiinde
veya kullanildiginda HumanTech Spine GmbH firmasi
sorumluluk Gstlenmez.implantlar higbir kosulda birden
fazla kullanilamaz. implant, revizyondan sonra uyum-
lu sekilde gériinse dahi, yik ve gerginlik etkileri sonu-
cunda implantin igerisinde olusan degisiklikler ya da
kGcuk kusurlar nedeniyle kirilabilir.

Bir hastanin vicut sivilariyla veya dokusuyla énce-
den temas etmis veya kirlenmis olan implantlar tekrar
kullanilmahdir.

Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde
isleme tabi tutulmahdir.

Ameliyat talimatinda (Surgical Technique) bulunan
uyarilara uyulmasi zorunludur. Bu bilgileri www. hu-
mantech-spine.de internet sitesinden ya da dogrudan
HumanTech temsilcisinden alabilirsiniz.  Uretici
tarafindan kullanma talimatinda acgiklanan ve 6ngu-
rilen el aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilir. Yabanci
araclarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul
edilemez.

Omurilik ve sinir kokleri bdlgesinde son derece dikkatli
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islem yapilmalidir, ¢linkU sinirlerde hasar olusmasi né-
rolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi
veya yanhs kullaniimasi hastada veya ameliyat perso-
nelinde yaralanmalara yol agabilir veya ameliyat sure-
sinin uzamasina sebep olabilir.

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

Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.
implantin guvenligi ve uyumlulugu manyetik re-
zonans (tibbi goéruntlileme) etkileri bakimindan
degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda
termik testler veya migrasyon testleri uygulanmamistir
Yapinin biydyen omurilige uyarlanmasi, implantin
kullanim suresinin buyuk Olgide kisalmasina se-
bep olabilir, bunun sonucunda ¢ubudun ve oturtma
vidasinin degistiriimesi dnerilmektedir.

Cubugun bulkulmesi, implantin biyomekanik &zellik-
lerinin olumsuz ydnde etkilenmesine sebep olabilir.
Cubugun, polyaksiyal veya monoaksiyal vidanin ¢u-
buk baglanti noktasindaki sabitleme alaninda bukul-
mesi sabitlemeyi olumsuz etkileyebilir. Bu alanda bir
bikllme isleminden kaginiimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyonlar géreceli ve de mutlak olabilir. Belirli
bir implantin secimi, hastanin genel degerlendirmesi ile
orantili olarak 6zenli bir sekilde yapilmalidir. Asagida belir-
tilen sartlar bagarili bir midahaleyi kdtuye goéturebilir. Kon-
trendikasyonlar sunlari kapsamakta, ancak bunlarla sinirli
degildir:

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

Lokal enflamasyon belirtileri

Aclik yaralar

Ates ya da I6kositoz

Morbid obezite

Hamilelik

Psikolojik hastaliklar

Dogustan gelen anormallikler sonucu fazlasiyla defor-
me olan anatomi

Enstrimantasyon saglamhiginin olumsuz etkilendigi
asiri yanlis pozisyonlar.

Dogustan anormallikler, ylkselen I6kosit degerleri ya
da WBC kann degerlerinde belirgin bir sola kayis gibi
implant sisteminin uygulanmasi sonucu tedaviyi en-
gelleyen diger tum tibbi ya da cerrahi durumlar

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

lyilesme siiresinde implanti alisiimigin 6tesinde yik
olarak zorlayacak her tir néromuskiler hastalik.
Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans
suphesinde ve ayrica belgelenmis alerji ya da intole-
ransta. ilgili testler yapiimalidir.

Kemik grefti ve fuzyona gerek duyulmayan her vaka.
Memnun edici bir sonuca ulasmak igin segilmis im-
plant komponentlerinin fazla biayuk ya da fazla kiguk
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oldugu tim durumlar.

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

Ameliyat olunacak taraftaki doku yapisi uygun olmay-
an ya da uygun olmayan kemik yatadi ya da kalitesine
sahip tim hastalar.

implant kullaniminin anatomik yapilariyla etkilesime
girebilecegdi ya da fizyolojik performans beklentisi ige-
risinde olan her hasta.

Ameliyat sonrasi talimatlar yerine getirmek istemeyen
tim hastalar.

Endikasyonda belirtiimeyen tim durumlar.

KOMPLIKASYONLARI / YAN ETKILERI

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlar-
dan degil, ayni zamanda genellikle cerrahi midahaleden
de kaynaklanabilmekte olup, ancak asagida belirtilenlerle
sinirl degildir:

Kemigin ge¢ kaynamasi ya da gorunur fizyon ve pso-
dartroz olmamasi

Norolojik komplikasyonlar, paralizi, yumusak dokularin
lezyonu ve/veya implantin yer degistirmesi
implantlarin kirilmasi, gevsemesi, deformasyonu ya
da asinmasi

implantlarin ameliyat sirasinda veya sonrasinda
kirilmasi

Yuzeysel ya da derinde bulunan enfeksiyon ya da en-
flamasyon

Ameliyatta elde edilen dizeltme derecesinin kismi
kaybi

implant materyaline alerjik tepki

Azalan kemik yogunlugu

Cerrahi travma sonucu dura materin ndrolojik ya da
spinal lezyonu

Urogenital bozukluklar, gastrointestinal bozukluklar,
damar tikayan pihtilar dahil damar bozukluklari, em-
boli dahil nefes yollarinda bozukluk, bursitis, sonradan
olugan kanamalar, miyokard infarktls( ya da olum.
Anatomik yapilarin bozulmasi

Omurga cisimlerinin, pedikilin ve/veya sakrumun
kirilmasi.

implantin alaninda (metal pargalar) mikro partikiillerin
ortaya ¢ikmasi

Birlesmis omuriligin degisen buyumesi

Go6gus kafesi ve cigerlerin buyimesinin durmasi ve
bununla baglantili sonuglar
Omuiriligin  bukdlmesi  ve
degisiklikler

implantin mevcut olmasi sebebiyle acl, rahatsizlik ya
da abnormal hissiyatlar

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

Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, tedavi edilmis seg-
mentin Ustindeki veya altindaki omuriligin/ omurilikle-
rin hasar veya penetrasyonu

sabit  durumundaki
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Eklem dejenerasyonu gibi fizyolojik sinirlamalar
Kanama ve/veya hematom

Revizyon Cerrahisi

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

AMBALAJ, ETIKET, TASIMA VE DEPOLAMA

o implant bilesenleri ézenle kullaniimali, taginmal ve
depolanmalidir. Urlin ambalajinda hasarlar veya im-
plantta hasarlar olmasi bizzat implant sisteminin
performansini, dayaniklihgini ve direncini énemli &l-
clde azaltabilir. Bu durum catlaklara ve/veya yuksek
ic gerilimlere yol agabilir, bu da implantin kirilmasiyla
sonuglanabilir.

o implantlar ve enstrimanlar oda sicakliginda
depolanmalidir. Tuzlu hava, nem, kimyasallar vs. gibi
cevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

e Ameliyattan 6nce VENUS® Posterior and Anterior
Spinal Implant System sisteminin kullanilacak olan
bilesenleri ayrintili  bir incelemeden gegcirilmelidir.
Bu sayede depolamadan, nakliyeden veya &nceki
islemlerden kaynaklanan hasarlar bertaraf edilmis
olur.

implantlar hem STERIL OLMAYAN, hem de STERIL am-
balaj formatinda teslim edilir:

Steril olmayan durumda génderilen implantlar:
STERIL  OLMAYAN  durumdagénderilen  implant-
lar STERIL DEGILDIR ibaresiyle isaretlenmistir ve
kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON
ve STERILIZASYON). implantlar, implant sistemi olarak
donanimh suzgecli sepetlerde sterilizasyon konteyner-
lerinin icerisinde veya munferit olarak ambalajlanarak
teslim edilir. Munferit ambalaj teslimat zamaninda hasar
goérmemis olmalidir. Orijinal ambalajinda sterilizasyon
yapmak yasaktir. Sterilizasyon konteynerleri, sizgecli se-
petler ve bunlara ait kapaklar hasarsiz olmalidir.

Steril génderilen implantlar:

STERIL génderilen implantlar dogrulanmis gama steri-
lizasyon yéntemiyle sterilize edilmistir ve STERIL ibar-
esiyle isaretlenmistir. Kullanimdan &nce temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon igsleminin uygulanmasi zo-
runlu degildir. implantlar ayri olarak bir blister icerisinde
ambalajlanir ve g¢evre kartonuyla korumali olarak teslim
edilir. implantlar ancak dis ambalajinin etiketi ve ic am-
balaj hasar gérmemis durumdaysa kullanilabilir. Amba-
laj hasarliysa veya o6nceden acilmissa, implantin steril
oldugunun garantisi verilemez ve kullanilamaz. Belirtilen
son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz. Ste-
ril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa
drtnlerin hazirlanmasi, tekrar hazirlanmasi, sterilizasyo-
nu veya yeniden sterilizasyonu dngoérilmez. HumanTech
Spine GmbH, yeniden sterilizasyon islemini gerceklestiren
kisiden ve uygulanan yontemden bagdimsiz olarak yeniden
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sterilize edilmis implantlarin kullaniimasindan dolayi higbir
sekilde sorumluluk Gistlenmez. implant, ilgili asepsi kurallari
dikkate alinarak steril ambalajindan ¢ikariimahdir. Steril
ambalaj, implant yerlestiriimeden hemen 6nce acgiimalidir.
Her zaman yedek bir implantin hazir bulundurulmasi tav-
siye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet énlemleri dikkate
alinarak ambalajindan ¢ikariimahdir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

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

BERTARAF ETME

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

URUON iLE iLGILI SIKAYETLER

Bu drln ile ilgili sikayeti olan ya da drinin uygulamasinda
kalite, kimlik, kullanim émru, saglamlk, guvenlik, etkinlik
ve/veya fonksiyon alanlarinda memnuniyetsizlik yasayan,
tip alaninda gorev yapan herkes (0rn. bu sistemin misterisi
ya da kullanicisi), ilgili HumanTech temsilcisi ile iletisime
gecmelidir. Her hangi bir anda VENUS®nano Spinal Sis-
temi’nin bir komponenti, “hatali bir fonksiyon” doguracak
olursa (tanimlanan fonksiyonunu yerine getirmez ya da
6n goéruldugu gibi galismazsa) ya da bu tarz bir durumun
olusacag! slphesi ortaya ¢ikmasi durumunda, bir Human-
Tech temsilcisi ile iletisime gegilmelidir. Bir HumanTech Uri-
ni bir hastanin 6limdne ya da ciddi olarak yaralanmasina
sebebiyet verecek hatal bir iglev dogurdugunda ya da
bunun olusmasinda etkisi oldugunda, temsilci dogrudan
telefonla, faksla ya da yazili olarak bilgilendirilmelidir. Bir
sikayetiniz varsa sizden komponentin ismini, driin kodu-
nu ve lot numarasini, ayrica isminiz ile adresinizi hatanin
detayl olarak tanimlayarak yazili formda tarafimiza gon-
dermenizi rica ediyoruz.
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EK BILGILER

Bu kullanim kilavuzu ya da UrGnun kullanimi ile ilgili
sikayet, dneri ve fikirlerinizde IUtfen asagidaki iletisim bilgi-
lerinden faydalanin.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tum haklari sakhdir

SEMBOLLER

HumanTech
Spine

HT

Uretici

%

Tek kullanimliktir

Lot no.

Siparis no.

Lutfen kullanim kilavuzunu okuyun

Nemden koruyun

Steril degildir

Radyoterapi yoluyla sterilize edilmistir

Tekrar sterilize edilemez.

Son Kullanim Tarihi

Paket zarar gérmusse kullanmayin
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AVISO IMPORTANTE

Esta instruccién de uso debe ser leida con atencién y debe
ser seguida sin restriccion.

AMBITO DE APLICACION

Las in 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 im-
plantes del sistema VENUS®nano-System entregados es-
terilizados y sin esterilizar.

ESTRUCTURA BASICA

El sistema espinal VENUS®nano se utiliza como sistema
de implante anterior y posterior para la fijacién en cirugia
de la columna vertebral tanto en nifios como en adultos de
baja estatura y se compone de: barras, tornillos de pedi-
culos, elementos de unién, arandelas asi como distintos
tipos de gancho. En el kit VDS de VENUS®nano estan dis-
ponibles tornillos monoaxiales, arandelas, barras y tornil-
los de fijacion para una aplicacién ventral con un doble
aprovisionamiento de barra. En el caso de una aplicacién
ventral se deberia optar por una unién roscada bicortical
y un diametro de tornillo de al menos 5 mm. Estos implan-
tes estan disponibles en distintas formas y tamanos, 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 aleacién de titanio Ti6AI4V segun
la norma ISO 5832-3. Sin embargo, el sistema también
contiene varillas hechas de la aleacion de cobalto-cromo
CoCr28Mo6 segun la norma ASTM F 1537 e ISO 5832-
12.

INDICACIONES DE USO

El sistema VENUS®nano esta concebido para el trata-
miento quirdrgico de enfermedades y lesiones de la co-
lumna vertebral toracica, lumbar y sacra, especialmente
para indicaciones como inestabilidades, enfermedades
degenerativas de disco, deformidades como escoliosis y
cifosis, espondilolistesis, traumas, tumores e intervencio-
nes de revision. Como valores indicativos se aplica una
edad del paciente de entre 5y 11 afios y un peso menor
de 45 kg.

AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion es la columna vertebral toracica,
lumbar y sacra.
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CONDICIONES GENERALES /
INSTRUCCIONES DE USO

e Exclusivamente los cirujanos con la experiencia ne-
cesaria en el campo de la cirugia de la columna ver-
tebral pueden hacer uso de los implantes. El uso de
implantes se decidira en funcién de las indicaciones
quirargicas y médicas, los peligros potenciales y las
restricciones relacionadas con este tipo de interven-
ciones quirurgicas, asi como el conocimiento de las
contraindicaciones, efectos secundarios y medidas
preventivas especificas, y el conocimiento tanto del
estado como de la composicion bioldgica, metalurgica
y metalica del implante.

¢ La informacion contenida en estas instrucciones de
uso son necesarias aunque insuficientes para la uti-
lizacién de este sistema. No sustituyen la capacidad
para juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia
del médico con respecto a la eleccion prudente del
paciente, de la planificacién prequirurgica y de la elec-
cion del implante, sus conocimientos de anatomia y
biomecanica de la columna vertebral, su comprension
del material y de las propiedades mecanicas de los
implantes utilizados, su formacién y sus destrezas en
la cirugia de la columna vertebral y en el uso de los in-
strumentos necesarios para la implantacion asi como
su capacidad de respetar y garantizar la disposicion
del paciente a cooperar y un programa de tratamiento
postoperatorio adecuadamente definido y de realizar
examenes de rehabilitacion.

e Las actividades/comportamiento de movimiento del
paciente tienen/tiene una influencia significativa en
la vida util del implante. El paciente debe ser infor-
mado de que cualquier actividad aumenta el riesgo
de pérdida, deformacion o fractura de los componen-
tes del implante. Es fundamental informar al paciente
sobre las restricciones de sus actividades en la fase
postoperatoria y supervisarlo después de la operacion
para evaluar el desarrollo de la fusion y el estado del
implante. Incluso cuando se ha producido una fusion
Osea 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 revision del implante, teniendo en
cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos
que puedan surgir.

e Los componentes del sistema VENUS®nano no pue-
den sustituirse por componentes/productos de otros
sistemas de otra fuente o fabricante. Ademas, no se
puede establecer una conexion directa entre los com-
ponentes/productos del sistema VENUS®nano y los
componentes de otros sistemas o componentes/pro-
ductos hechos de materiales que no sean Ti6AI4V o
CoCr28Mo6. En caso de que esto no se cumpla o si
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los productos no se aplican o utilizan correctamente,
HumanTech Spine GmbH no asume ninguna respon-
sabilidad.

o Los implantes no deberan ser reutilizados en ningun
caso. Aunque el implante parezca intacto tras la re-
vision, pueden existir alteraciones en el interior del
implante o pequefos defectos atribuibles a las sobre-
cargas y tensiones efectivas que pueden ocasionar la
rotura del implante.

e Los implantes que ya han estado en contacto con flui-
dos corporales o tejidos de un paciente o que han sido
contaminados no deben reutilizarse.

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

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

e En el area 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 neu-
rolégicas.

e Larotura, el deslizamiento o el uso inadecuado de los
instrumentos o implantes puede causar lesiones al
paciente o al personal quirirgico o prolongar la dura-
cién de la cirugia.

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

¢ No deben implantarse implantes dafiados.

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

o Dicha adaptacién de la estructura a la columna verte-
bral 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.

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

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas.
La eleccion de un implante determinado debe ser sopesa-
da frente a la valoracion general del paciente. Las condi-
ciones existentes pueden agravar las perspectivas de una
intervencién satisfactoria. Las complicaciones incluyen,
entre otras:

¢ Infecciones agudas o riesgos significativos de infecci-
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on (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 quirurgica
que impida la posible mejora por medio de la aplica-
cion del sistema de implante, como la existencia de
anomalias congénitas, aumento de los valores de leu-
cocitos (WBC) o una marcada desviacion a la izquier-
da en el recuento diferencial de leucocitos
Enfermedades de las articulaciones, absorcién 6sea,
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 im-
plante seleccionados para el uso sean demasiado
grandes o demasiado pequefios para obtener un re-
sultado satisfactorio

Todos los casos en los que se requiera el uso de com-
ponentes de otro metal o aleacion distintos a los de
este sistema

Cualquier paciente con una estructura vertebral in-
adecuada en la zona quirurgica o con una longitud o
calidad 6seas inadecuadas

En los casos donde la utilizacién de los implantes pu-
dieran interferir con la estructura anatémica o en el
rendimiento fisioloégico esperado.

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

Todos los casos que no estén descritos en las indica-
ciones

COMPLICACIONES / EFECTOS ADVERSOS

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

Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusién visible
y pseudoartrosis

Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesion de teji-
dos blandos y/o migracion del implante

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

Ruptura del implante durante la implantacién o ya im-
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plantado

¢ Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas

o Pérdida parcial del grado de correccion logrado en la
operacion

e Reaccién alérgica al material del implante

e Disminucion de la densidad 6sea

e Lesién neurolégica o espinal de la duramadre por
trauma quirurgico

e Alteraciones urogenitales, alteraciones gas-
trointestinales, alteraciones vasculares que incluyen
la formacién de un coagulo de sangre, alteraciones de
las vias aéreas que incluyen embolia, bursitis, hemor-
ragias secundarias, infarto de miocardio o muerte

¢ Alteracién de estructuras anatémicas

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

e Aparicién de microparticulas en el area del implante
(metalosis);

e Crecimiento alterado de la columna vertebral fusiona-
da

e Interrupcién del crecimiento del térax y de los pulmo-
nes con las consecuencias correspondientes

¢ Modificaciéon de la curvatura y de la rigidez de la co-
lumna vertebral;

e Dolor, malestar o sensacion anémala debido a la pre-
sencia del implante;

e Presion sobre la piel ejercida por los componentes
que se encuentran en zonas en las que existe un re-
cubrimiento de tejido insuficiente con penetracién po-
tencial de la piel

e Fractura, microfractura, rearsopcién, dano o pene-
tracién del cuerpo vertebral superior o inferior al seg-
mento o0 segmentos tratados

+ Limitaciones fisioldgicas como la degeneracién de ar-
ticulacion

e Sangrado y/o hematomas

e Cirugia de revision

e Desarrollo de problemas de respiracion, incluyendo
embolismo pulmonary, atelectasia, bronquitis, neumo-
nia, etc.

EMBALAJE, ETIQUETADO,
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e La manipulacion, el transporte y el almacenamiento
de los componentes de los implantes deben realizarse
con cuidado. Los dafos en el embalaje del producto
0 en los propios implantes pueden reducir significati-
vamente el rendimiento, la resistencia y la durabilidad
del sistema de implantes. Pueden producirse desgar-
ros y/o mayores tensiones internas y, por consiguien-
te, el rechazo del implante.

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

e Antes de la operacién, se debe realizar una revision
cuidadosa de los componentes del VENUS®nano
Posterior and Anterior Spinal Implant System a utilizar
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para prevenir los danos causados por el almacena-
miento, 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 es-
tan marcados con la indicacion NO ESTERIL y deben lim-
piarse, 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 esterilizacion
o envasados individualmente. El envase individual debe
estar intacto en el momento de la entrega. No se permite
la esterilizacion en el envase original. Los recipientes de
esterilizacion, las cestas de tamiz y las tapas correspon-
dientes no deben estar dafiados.

Suministro en envase no estéril:

Los implantes suministrado en estado ESTERIL se es-
terilizan por medio de un procedimiento de esterilizacién
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 blis-
ter y se entregan protegidos por un embalaje exterior. Los
implantes solo se pueden utilizar si la etiqueta del embala-
je exterior y el envase interior estan intactos. Si el envase
esta dafado o abierto, la esterilidad del implante no esta
garantizada y no debe utilizarse. Los implantes no deben
utilizarse si se ha excedido la fecha de caducidad indicada.
No esta previsto el procesamiento, el reprocesamiento, la
esterilizacion o la reesterilizacion de los productos despu-
és de abrir el envase estéril o si el envase estéril esta da-
Aado. 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 esté-
ril debe abrirse solo inmediatamente antes de la insercion
del implante. Se recomienda tener siempre disponible un
implante de reemplazo. El implante debe retirarse del en-
vase en condiciones asépticas apropiadas.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los implantes del Sistema VENUS®nano que se sumi-
nistran en envase NO ESTERIL deben limpiarse, desin-
fectarse y esterilizarse antes de su uso. Todos los pasos
necesarios para la limpieza, desinfeccion, cuidado y es-
terilizacion se describen en el punto ,Preparacién de la
columna vertebral sin esterilizar®. La ultima edicion esta
disponible en nuestra pagina web, https://humantech-spi-
ne.de/378-en-IFUs.html, y a peticion de HumanTech Spi-
ne GmbH.
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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 objecion o que esté descontenta con el tratamiento del
producto en cuanto a calidad, identidad, durabilidad, re-
sistencia, seguridad, eficacia y/o funcionalidad debera no-
tificarlo al representante de HumanTech correspondiente.
En caso de que un componente del sistema espinal VE-
NUS®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, debera notificarlo inmediatamen-
te al representante de HumanTech. En caso de que un
producto de HumanTech presente algun defecto de fun-
cionamiento que cause la muerte o una lesién grave al
paciente o contribuya a ello, debe notificarlo inmediata-
mente al representante por teléfono, fax o medio escrito.
Si tiene alguna queja, le rogamos que nos haga llegar el
nombre, el numero de articulo y el numero de lote de la
pieza, asi como su nombre y direccién con una descripci-
6n por escrito del defecto con el maximo detalle.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna objecion, 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 reser-
vados.

SiMBOLOS
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Fabricante

%

De un solo uso

Numero de lote

Numero de pedido

Lea la documentacién

Conservar en un sitio seco

No estéril

Esterilizado mediante radiaciéon

No reesterilizable

Fecha de caducidad

No usar cuando el envase esté dafiado
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Atencion
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AVISO IMPORTANTE

Estas instru¢des de utilizacdo devem ser lidas na integra,
com atencéo e o seu cumprimento é obrigatdrio.

AMBITO DE APLICAGAO

As instrugdes de utilizagao sao validas para todos os im-
plantes esterilizados e também nao esterilizados forneci-
dos 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 cirur-
gia da coluna em criangas e adultos de baixa estatura, é
constituido por: hastes, parafusos pediculares, conecto-
res, anilhas, assim como diferentes tipos de ganchos. No
kit VDS do VENUS®nano, séo disponibilizados parafusos
monoaxiais, anilhas, hastes e parafusos de ajuste para
aplicagao 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 efe-
tuar adaptacdes, para permitir adaptacbes a medida da
anatomia Unica de cada paciente.

MATERIAL

Os componentes do sistema VENUS®nano sao fabricados
a partir de uma liga de titanio Ti6Al4V, conforme a norma
ISO 5832-3. No entanto, algumas hastes s&o fabricadas a
partir de uma liga de Cobalto-Cromo CoCr28Mo6, confor-
me as normas ASTM F 1537 e ISO 5832-12.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema VENUS®nano é concebido para o tratamento
cirdrgico de doencas e lesées da coluna toracica, lombar
e sacral, em particular para indicagdes como instabilida-
des, doengas discais degenerativas, deformag¢des como
escolioses e cifoses, espondilolisteses, traumas, tumores,
assim como cirurgias de revisdo. Como valores de orien-
tacao, aplica-se uma idade do doente entre 5 e 11 anos,
assim como um peso do doente inferior a 45 kg.

AREA DE APLICACAO
A area de aplicagao é a coluna toracica, lombar e sacral.
CONDICOES GERAIS/NOTAS DE UTILIZAGAO

¢ Osimplantes s6 podem ser implantados por cirurgides
com experiéncia reconhecida no campo da cirurgia da
coluna vertebral. A utilizagdo dos implantes para a im-
plantacéo tem de ser determinada de acordo com as
indicacdes cirurgicas e médicas, com os potenciais
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perigos e com as limitagbes associadas a este tipo de
intervengao cirurgica, assim como a luz das contrain-
dicacgdes, dos efeitos secundarios e de determinadas
medidas de prevengédo e com conhecimento tanto da
composi¢cao como das propriedades metalicas, meta-
lurgicas e bioldgicas do implante.

As informagbes constantes do presente folheto in-
formativo sdo necessarias, mas néo sao suficientes
para a utilizagdo deste sistema. Nao substituem, de
forma alguma, a capacidade de avaliagao profissional
ou as competéncias e experiéncias clinicas do médico
no que respeita a selegcao cuidadosa do doente, ao
planeamento pré-operatério e a selegdo do implante,
0s seus conhecimentos da anatomia e da biomecéani-
ca da coluna, a sua compreensao do material e das
propriedades mecanicas dos implantes utilizados, a
sua formacédo e as suas competéncias na cirurgia da
coluna e na utilizagado dos instrumentos necessarios
para a implantacdo e a sua capacidade de assegurar
a cooperacao do doente para cumprir um programa
de tratamento convenientemente definido apos a ope-
ragéo e de realizar os exames de acompanhamento
planeados.

As atividades/o comportamento de movimento do pa-
ciente tém/tem uma influéncia significativa na vida util
do implante. O paciente deve ser informado de que
qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexao
ou quebra de componentes do implante. E crucial in-
formar o paciente sobre restricbes as suas atividades
na fase pos-operatdria e monitorizar o paciente no
pos-operatorio, para se poder avaliar o desenvolvi-
mento da fusdo e o estado do implante. Mesmo que
tenha ocorrido uma fusédo 6ssea firme, os implantes
ou componentes do implante ainda podem dobrar,
quebrar ou soltar-se. Portanto, o paciente deve ser
informado de que os implantes ou componentes do
implante também podem dobrar, quebrar ou soltar-se
quando as restricbes as atividades sao observadas.
Em caso de complicagdes, o médico deve decidir se
€ necessario levar a cabo uma revisao do implante,
tendo em conta o estado do paciente e os possiveis
riscos envolvidos.

Os componentes do sistema VENUS®nano ndo devem
ser substituidos por componentes/produtos de outros
sistemas de outra fonte ou fabricante. Além disso,
nao pode ser estabelecida nenhuma conexao direta
de componentes/produtos do sistema VENUS®nano a
componentes de outros sistemas ou a componentes
/ produtos fabricados com materiais diferentes do Ti-
6Al4V ou CoCr28Mo6. Se isso nao for cumprido ou se
os produtos forem usados ou usados indevidamente,
a HumanTech Spine GmbH nao assume nenhuma re-
sponsabilidade.

Os implantes ndo podem, em circunstancia alguma,
ser utilizados mais de uma vez. Mesmo que o implan-
te parecga estar intacto apds devida inspecao, even-
tuais alteragdes no interior do implante ou pequenos
defeitos resultantes de esforgos e pressdes exercidos
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podem provocar a quebra do implante.

Os implantes que ja tenham estado em contacto com
fluidos corporais ou tecidos de um doente ou que ten-
ham sido poluidos ndo podem ser reutilizados.

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

E imperativo cumprir as instrugdes do manual de ope-
ragdo (Surgical Technique). Pode obter este manual
na Internet em www.humantech-spine.de ou direta-
mente a partir do seu representante da HumanTech.
Aconselhamos a utilizagdo dos instrumentos nela de-
scritos e fornecidos pelo fabricante. Ndo nos podemos
responsabilizar pela utilizacdo de instrumentos de ter-
ceiros.

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

Quebras, deslizamentos ou uso inadequado de in-
strumentos ou implantes podem causar lesbées no pa-
ciente ou no pessoal cirdrgico ou prolongar a duragao
estimada da cirurgia.

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

Implantes danificados ndo podem ser implantados.

A seguranca e compatibilidade dos implantes nao
foram avaliadas em relacéo as influéncias de resso-
nancia magnética (imagiologia). Ndo foram realizados
testes térmicos ou testes de migragdo sob essas in-
fluéncias.

A adaptagdo da construgdo a coluna desenvolvida
pode levar a uma redugao drastica da vida util prevista
do implante, pelo que é recomendada uma substitu-
icdo da haste e do parafuso de ajuste.

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

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes podem ser relativas e absolutas. A

selecdo de um determinado implante deve ser cuidado-
samente ponderada, tendo em consideragao a avaliagao
global do doente. As condigbes pré-existentes podem re-
duzir as perspetivas de uma cirurgia bem- sucedida.

As contraindicagdes incluem, entre outras:

infecbes agudas ou riscos significativos de infecbes
(sistema imunitario enfraquecido)

sinais de inflamacgdes locais

feridas abertas

febre ou leucocitose

obesidade moérbida

gravidez

doengas mentais

anatomia demasiado deformada provocada por an-
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omalias congénitas

Problemas posturais extremos, os quais afetem a es-
tabilidade dos instrumentos.

qualquer outra condi¢do médica ou cirurgica que im-
peca a possivel melhoria com a aplicagao do sistema
de implante, como a existéncia de anomalias congé-
nitas, o aumento do numero de leucdcitos (WBC) ou
um claro desvio a esquerda no hemograma diferencial
de leucécitos;

doencas das articulagdes, absorgcéo éssea, osteope-
nia, osteomalacia e/ou osteoporose

qualquer doenga neuromuscular, que possa exercer
uma pressao demasiado forte sobre o implante duran-
te o periodo de recuperagao;

suspeita de alergia ou intolerancia, bem como aler-
gia ou intolerdncia documentada ao material utilizado.
Devem ser realizados os devidos testes.

todos os casos em que nao é necessaria qualquer
fusado ou transplantacao éssea

todos os casos em que os componentes do implante
selecionados para utilizagdo sdo demasiado grandes
ou demasiado pequenos para alcancar um resultado
satisfatorio

todos os casos em que € necessario utilizar compo-
nentes fabricados noutros metais ou ligas para além
dos utilizados neste sistema;

qualquer doente com uma estrutura de tecido inade-
quada do ponto de vista cirdrgico ou com um leito ou
qualidade éssea inadequado

todos os doentes nos quais a aplicagédo do implante
iria prejudicar estruturas anatomicas ou limitar o de-
sempenho fisioldgico

qualquer doente que ndo demonstre vontade de segu-
ir as instrucdes pds-operatorias

todos os casos que nao se encontram descritos nas
indicagdes.

COMPLICAGOES/EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios e complicagdes mencionados po-
dem dever-se ndo s6 aos implantes, mas também frequen-
temente a intervencgao cirurgica e incluem, entre outros:

crescimento tardio do osso ou nenhuma fuséo visivel
e pseudartrose

complicagbes neuroldgicas, paralisia, lesdo de teci-
dos moles e/ou migracao do implante

Quebra, libertagdo ou deformacdo dos implantes e
também desgast

Quebra do implante durante a implantagdo ou no es-
tado implantado.

inflamacoes e infegdes superficiais ou profundas
perda parcial do grau de correcao que foi alcangado
durante a operacéao

reagdo alérgica ao material do implante

reducao da densidade 6ssea

lesdo neurolégica ou espinal da dura-mater devido a
trauma cirargico

problemas urogenitais, problemas gastrointestinais,
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perturbagdes vasculares, incluindo trombos, pertur-
bacbes das vias respiratorias, incluindo embolia, bur-
site, hemorragias secundarias, enfarte do miocéardio
ou morte

o perturbacao das estruturas anatémicas

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

e surgimento de microparticulas na zona do implante
(metalose)

e crescimento alterado da coluna fusionada;

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

e alteracdo da curvatura e da rigidez da coluna

e dores, desconforto ou sensacdes anormais devido a
presenca do implante

e pressao sobre a pele exercida por componentes que
se encontram em locais onde ndo existe uma cobertu-
ra suficiente de tecido sobre o implante, com potencial
perfuragao da pele

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

e Limitagdes fisiologicas, por exemplo, degeneracao
das articulagdes

e Sangramento e/ou hematomas

e Cirurgia de revisédo

e Desenvolvimento de problemas respiratérios, incluin-
do embolia pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumo-
patia, etc.

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

e Os componentes do implante devem ser manusea-
dos, transportados e armazenados com cuidado. Os
danos causados a embalagem do produto ou ao proé-
prio implante podem reduzir significativamente o de-
sempenho, a solidez e a durabilidade do sistema de
implantes. Tal pode resultar em fissuras e/ou tensdes
internas mais elevadas, o que pode provocar uma
quebra do implante.

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

e Antes da operacgao, deve ser efetuada uma inspegao
cuidadosa dos componentes do sistema de fusao in-
tercorporal VENUS®nano (Posterior and Anterior Spi-
nal 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 ESTERILIZA-
DAS:

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

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS séo esteriliza-
dos através de um procedimento validado de esterilizagao
por radiagdo gama, e contém a indicagdo ESTERILIZA-
DO. Nao é necessario realizar a limpeza, desinfegao e
esterilizacdo antes da utilizagdo. Os implantes sao emba-
lados individualmente num blister e fornecidos protegidos
por uma embalagem exterior. Os implantes s6 podem ser
utilizados se o rétulo da embalagem exterior e a embala-
gem interior estiverem intactos. Se a embalagem estiver
danificada ou ja aberta, a esterilidade do implante ndo esta
assegurada e este ndo pode ser utilizado. Os implantes
nao podem ser utilizados se a data de validade indicada ti-
ver expirado. Nao esta prevista a preparagao, reprocessa-
mento, esterilizagdo ou reesterilizagao dos produtos apés
a abertura da embalagem esterilizada ou se a embalagem
esterilizada estiver danificada. AHumanTech Spine GmbH
nao assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo de
implantes reesterilizados, independentemente da pes-
soa que efetuou a reesterilizagcdo ou do método utilizado.
Quando o implante é removido de uma embalagem este-
rilizada, devem ser observadas as regras da assepsia. A
embalagem esterilizada ndo deve ser aberta até imedia-
tamente antes da inser¢cdo do implante. Recomenda-se
ter a mao um implante de substituigdo, pronto para usar
a qualquer momento. O implante deve ser removido da
embalagem com os devidos procedimentos asséticos.

LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Os implantes embalados, fornecidos néo esterilizados do
sistema VENUS®nano devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de utilizar. Todas as etapas necessari-
as de limpeza, desinfegao, tratamento e esterilizagdo en-
contram-se descritas na instrucao ,Preparacao de medula
fornecida nédo esterilizada“. A versdo mais recente encon-
tra-se disponivel para consulta na nossa pagina Web,
em https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.htmll e pode
também ser solicitada contactando a HumanTech Spine
GmbH.

ELIMINAGAO
O produto deve ser eliminado em conformidade com a re-

gulamentacao local e a regulamentacado ambiental, tendo
em conta o nivel de contaminacéo.
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RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da saude (por exemplo,
o cliente ou operador deste sistema) que possua recla-
magdes de qualquer tipo ou que n&o esteja satisfeito com o
manuseamento do produto, em relagao a qualidade, iden-
tidade, durabilidade, resisténcia, seguranca, eficiéncia e/
ou fungao, deve informar o representante correspondente
da HumanTech. Se um componente do sistema espinal
VENUS®nano implantado apresentar um ,funcionamento
incorreto” (isto é, se nao satisfizer as especificagbes 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 funciona-
mento 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 reclamacéo a fazer, solicita-
mos- Ilhe que nos envie, por escrito, 0 nome, a referéncia e
o0 numero de lote do componente, assim como 0 seu nome
e morada, juntamente com uma descricdo do problema
tédo detalhada quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicagdes rela-
tivamente ao conteldo deste manual de instrugbes ou a
utilizagéo do produto, utilize a morada acima indicada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Reservados todos os di-
reitos.

SiMBOLOS
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Fabricante

%

Destinado apenas a uma Unica utilizagéo

Numero de lote

Numero de encomenda

= ] B

Leia a documentacao.

Proteger da humidade

Nao esterilizado

esterilizado por radiagao

Nao reesterilizavel

Data de validade

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

> @@ ] B>

Atencao
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k pouziti si musite peclivé precist a musite jej
bezpodminecné dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Pokyn k pouziti plati pro vSechny sterilné, jakoz i nesterilné
expedované implantaty patefniho systému VENUS®nano.

ZAKLADNIi STRUKTURA

Systém VENUS®nano se pouziva jako zadni a predni
implantatovy systém pro fixaci v chirurgii patefe u déti a
dospélych malé postavy. Sklada se z: ty€i, pediklovych
Sroubll, spojovacich prvkU, podlozek a rdznych typu haka.
Sada VENUS®nano VDS obsahuje monoaxialni Srouby,
podlozky, ty€e a stavéci Srouby pro zavedeni do ventraini
oblasti pfi pouziti dvojité tyCe. Pfi ventralnim feSeni by se
mél volit bikortikalni Sroub a pramér Sroubu minimalné 5
mm. Tyto implantaty jsou k dispozici v riznych tvarech a
velikostech, tak, aby byly mozné adaptace s ohledem na
jedine¢nou anatomii individualniho pacienta.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS®nano jsou zhotoveny z ti-
tanové slitiny Ti6Al4V dle 1ISO 5832-3. Jsou zde ale ob-
sazeny 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 operacéni lécbu
onemocnéni a Urazl hrudni, bederni a kfizové patefe, zej-
ména pro takové indikace jako nestabilita, degenerativni
onemocnéni meziobratlovych plotének, deformity, napf.
skoliéza a kyféza, spondylosistéza, trauma, nadory a re-
vizni zakroky. Smérnymi hodnotami jsou vék pacienta od
5 do 11 let a hmotnost pacienta méné nez 45 kg.

OBLAST POUZITI
Oblasti pouZiti je hrudni, bederni a kfizova patef.
VSEOBECNE PODMINKY POUZITi/ UPOZORNE Ni

o Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi
disponuji nezbytnymi zkuSenostmi v oblasti chirurgie
patefe. O pouziti implantatd pro implantace musi byt
rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi in-
dikacemi, potencialnimi riziky a omezenimi spojenymi
s timto typem chirurgickych zakrokl, s pfihlédnutim
ke kontraindikacim, vedlejSim u¢inkim a stanovenym
preventivnim opatfenim a pfi zohlednéni povahy véci
a kovovych, metalurgickych a biologickych charakte-
ristik implantatu.

e Informace uvedené v této pfiloze k baleni jsou pro
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pouziti systému nezbytné, nejsou v8ak vyCerpavajici.
Nenahrazuji schopnost odborného usudku ani Klini-
cké dovednosti a zkuSenosti Iékafe ohledné peclivého
vybéru pacienta, pfedoperaéniho planovani a vybéru
implantatu; rovné&z nenahrazuji znalosti anatomie a
biomechaniky patefe, porozuméni materialu a me-
chanickym vlastnostem pouzitych implantatd, praxi a
schopnosti lékafe v oblasti chirurgie patefe a pouziva-
ni nastrojli potfebnych pro implantaci. Nejsou nah-
razkou za jeho schopnost zajistit spolupraci pacienta,
dodrZovat naleZité definovany program pooperaéni
péce a provadét planované pooperacni vySetieni.
Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny
vliv na délku Zivotnosti implantatd. Pacient musi byt
informovan o tom, Ze kazda aktivita zvySuje riziko ztra-
ty, uvolnéni, dislokace, migrace, ohnuti nebo zlome-
ni komponentl implantatu. Je rozhodujici informovat
pacienta 0 omezenich jeho aktivit v pooperaéni fazi a
po operaci na néj dohliZet, aby bylo mozné posoudit
vyvoj vysledku operace a flze a také stav komponent
implantatu. Dokonce i tehdy, kdyZ doS$lo ke kostni fuzi
a implantat dobfe vrostl nebo pfirostl, mohou se i pfes
dodrZzeni omezeni aktivit vyskytnout vySe zminéné
efekty. Je nezbytné pacienta o tom poucit. Pokud ta-
kovy efekt nastane, musi lékaf za zohlednéni pocitu
pacienta a potencialnich rizik rozhodnout, zda je tfeba
provést revizi implantatu nebo jina opatfeni.

Soucasti systtmu VENUS® se nesmi nahradit
soucastmi/produkty jinych systém, zjiného odbérného
zdroje nebo od jiného vyrobce. Dale se nesmi vytvorit
pfimé spojeni soucasti/produktd systému VENUS® se
soucastmi jinych systémua nebo se soucastmi/produk-
ty z jinych material nez Ti6Al4V nebo CoCr28Mo6.
Pokud nejsou tyto poZzadavky splnény nebo pokud se
produkty pouziji nebo vyuziji jinym zpGsobem v roz-
poru s jejich uréenim, nepfebira HumanTech Spine
GmbH za takovéto pouziti odpovédnost.

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

Implantaty, které jiZz byly v kontaktu s télesnymi tekuti-
nami nebo tkanémi pacienta nebo byly kontaminova-
ny, nesmeji byt znovu pouZity.

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

Je bezpodmine€né nutné dodrzovat pokyny uvedené
v operaénim navodu (Surgical Technique). Najdete
ho na internetu na adrese www.humantech-spine.de
nebo si ho vyZzadejte pfimo u Vaseho zastupce Human-
Tech. Doporu€uje se pouzivat nastroje, jeZ jsou v ném
popsany a jsou uréeny vyrobcem. Za pouZzivani cizich
nastrojl nemUlze byt pfevzata Zadna odpovédnost.

V oblasti michy a kofenl nervl je nutné postupovat
obzvlasté obezietné, nebot poskozeni nervi muze
vést k vypadku neurologickych funkci

Zlomeni, uklouznuti nebo nespravné pouziti

26


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

instrumentd nebo implantatl mohou pfivodit pacientu
nebo opera¢nimu personalu poranéni nebo zplsobit
prodlouZeni trvani operace.

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

Je zakazano implantovat poSkozené implantaty.
Bezpecnost ani kompatibilita implantatd z hlediska je-
jich vlivu na magnetickou rezonanci (zobrazovaci me-
toda) nebyly hodnoceny. Nebyly provedeny tepelné
testy ani migracni testy za pusobeni téchto vliva.
Pfizpusobeni konstrukce rostouci patefi muze
vyznamné zkratit o€ekdvanou Zivotnost implantatu,
proCez se doporu€uje vyména tyCe a stavéciho Srou-
bu.

Ohnuti tyCe mulze negativné ovlivnit biomechani-
cké vlastnosti implantatu. Ohnuti v oblasti, kde je ty¢
upevnéna v polyaxialnim nebo monoaxialnim Sroubu,
mohou mit negativni dopad na upevnéni tyCe. Ohnuti
v této oblasti je tfeba zabranit.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér
urcitého implantatu je tfeba peclivé zvazit s pfihlédnutim k
celkovému obrazu pacienta. Nasledujici podminky mohou
zhorsit vyhlidky na uspé&sny zékrok. Mozné kontraindika-
ce, vycet vSak neni uplny:

Akutni infekce nebo  vyznamné riziko
infekce (oslabeny imunitni systém)

Znamky lokalniho zanétu

Oteviené rany

Horec€ka nebo leukocytoza

Chorobna otylost

Téhotenstvi

Psychické onemocnéni

Vyrazné deformovana anatomie v disledku vrozenych
abnormalit

Extrémni vady postoje, které negativné ovliviuji stabi-
litu instrumentace.

Jakakoliv jina zdravotni nebo chirurgické okolnost, kte-
ra brani moznému zlepSeni stavu pfi pouZiti implanta-
tového systému, napf. vyskyt vrozenych abnormalit,
zvy$ena hodnota leukocytt (WBC) nebo vyrazny po-
suv doleva v diferencialnim krevnim obrazu WBC
Onemocnéni kloub, kostni absorpce, osteopenie, os-
teomalacie a/nebo osteoporéza.

Jakékoliv neurosvalové onemocnéni, které by implan-
tat v dobé hojeni nadmérné zatézovalo.

Aizdomas par alergiju pret metalu vai metala
nepanesibu, ka arT dokumentéta alergija pret metalu
vai metala nepanesamiba;. Je tfeba provést prislusné
testy.

VSechny pfipady, kdy neni zapotfebi transplantace a
fuze kosti

VSechny pfipady, kdy jsou komponenty implantatu
ur€ené k pouZziti pro dosazeni uspokojivého vysledku
prili§ velké nebo malé.

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

Kazdy pacient s neadekvatni strukturou tkané na ope-
rované strané& nebo neadekvatni kostni vrstvou nebo
neadekvatni kvalitou kosti

VSichni pacienti, u nichZz by pouZiti implantatu na-
ruSovalo anatomické struktury nebo by omezovalo fy-
ziologicky vykon.VSichni pacienti, ktefi nejsou ochotni
dodrZovat pokyny k pooperaéni [&Cbé.

VSechny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

KOMPLIKACE / VEDLEJSi UCINKY

Uvedené nezadouci uc€inky a komplikace Ize vyvozovat
nejenom z implantatt, nybrz Casto také z operacniho za-
kroku. Jedna se zejména o (vyCet neni Uplny):

Pozdni rast kosti nebo chybéjici viditelna fuze a pseu-
doartréza

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

Zlomeni, uvolnéni nebo deformace implantatd, jakoz
i otér

Zlomeni implantatu pfi implantaci nebo v implantova-
ném stavu

Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty

Casteéna ztrata stupné korekce dosazeného pfi ope-
raci

Alergické reakce na material implantatu

SniZeni hustoty kosti

Neurologicka nebo spinalni 1éze u dura mater v
dusledku traumatu po chirurgickém zakroku
Urogenitalni poruchy, gastrointestinélni poruchy, cév-
ni selhani v€etné trombdzy, selhani dychacich cest
v&etn& embolie, burzitida, sekundarni krvaceni, infarkt
myokardu nebo smrt.

NaruSeni anatomickych struktur

Zlomeni obratle, pediklu a/nebo kfizové kosti.

Vyskyt mikro€astic v oblasti implantatu (metal6za)
Zméneény rlst fuzované patere

Zastaveni rastu hrudniho koSe a plic s pfislusnymi
nasledky.

Zmeéna zakfiveni a tuhosti patefe

Bolesti, diskomfort nebo abnormalni pocity v dusledku
pritomnosti implantatu

Tlak na kuzi zplisobeny komponentami na mistech, na
nichZ neni nad implantatem dostate¢né prekryti tkani,
s potencialnim prostoupenim klze

Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poSkozeni nebo
proniknuti obratle nad nebo pod oS8etfovany segment /
oSetfované segmenty

Fyziologicka omezeni jako degenerace kloubl
Krvaceni a/nebo hematomy

Revizni chirurgie

Rozvoj probléml dychacich cest, vCetné plicni em-
bolie, atelektazy, bronchitidy, pneumonie atd.
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BALENI, ZNACENIi, PREPRAVA A SKLADOVANI

¢ Manipulaci, pfepravu a skladovani soucasti implantatd
je nutné provadét opatrné. Poskozeni obalu produktu
nebo poSkozeni samotného implantatu mohou vyrazné
snizit vykon, pevnost a trvanlivost implantacniho sys-
tému. Mohou vést k trhlinam a/nebo vy8Simu vnitinimu
napéti, coz mize mit za nasledek zlomeni implantatu.

o Implantaty a nastroje by mély byt skladovany pfi po-
kojové teploté. Na implantaty nesmi plsobit vlivy okol-
niho prostfedi jako slany vzduch, vihkost, chemikalie
atd.

e Pred operaci musite provést peclivou kontrolou
soucasti systému VENUS®nano Posterior and Ante-
rior Spinal Implant System, které maji byt pouZity,
aby se vyloucilo poskozeni zpusobené skladovanim,
pfepravou nebo pfedchozimi zakroky.

Implantaty jsou dodavany v NESTERILNE i STERILNE
balené formé:

Nesterilné dodavané implantaty:

NESTERILNE dodavané implantaty jsou oznadeny jako
NESTERILNI a musi byt pfed pouzitim vy&istény, dezin-
fikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE a
STERILIZACE).

Implantaty jsou dodavany jako implantaéni systém v osa-
zenych sitovych koSich ve sterilizaénich nadobéach nebo
jednotlivé baleny. Jednotlivé obaly musi byt v dobé& dodani
neporuseny. Sterilizace v plivodnim obalu neni povolena.
Sterilizacni nadoby, sitové koSe a pfislusné kryty nesmi
byt poSkozeny.

Sterilné dodavané implantaty:

STERILNE dodavané implantaty jsou sterilizovany valido-
vanym sterilizaénim postupem s gama zafenim a oznaceny
jako STERILNI. Pfed pouzitim neni nutné provadét
Cisténi, dezinfekci ani sterilizaci. Implantaty jsou balené
jednotlivé v blistrech a dodavaji se s ochranou v podobé
kartonu kolem. Implantaty se smi pouzivat jenom tehdy,
kdyZ jsou etiketa tohoto vnéjSiho obalu i vnitini obal bez
poSkozeni. Pokud je obal poSkozen nebo jiZ byl otevien,
neni zaru€ena sterilita implantatu a nesmi se pouzivat. Im-
plantaty se nesmi pouZivat, kdyZ bylo pfekroeno datum
uvedené spotfeby. Uprava, opétovna Uprava, sterilizace
nebo opakovana sterilizace produktl po otevieni steril-
niho obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu
neni povolena. HumanTech Spine GmbH nepfebira zad-
nou odpovédnost za pouzivani opé&tovné sterilizovanych
implantatl bez ohledu na osobu, ktera opétovnou steri-
lizaci provedla, nebo pouZitou metodu. Po vyjmuti im-
plantatu ze sterilniho obalu musi byt dodrZzena pravidla
asepse. Sterilni obal se smi otevfit teprve bezprostiedné
pfed inzerci implantatu. Doporuduje se mit vzdy k dispozi-
ci ndhradni implantat. Implantat musi byt z obalu vyjiman
pfi dodrZeni pfisludnych aseptickych ochrannych opatfeni.
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CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pfed pouZitim je tfeba vydcistit, vydezinfikovat a sterilizo-
vat NESTERILNE dodavané implantaty systému VENUS®.
V8echny kroky potfebné k €idténi, dezinfekci, péci a sterili-
zaci jsou popsany v navodu ,Uprava nesterilng dodavané
Spine“. Nejnovéjsi verze je vzdy k dispozici na na8i do-
movské strance https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.
html a také na vyzadani od spole€nosti HumanTech Spine
GmbH.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi usta-
novenimi a pfedpisy o Zivotnim prostfedi s ohledem na
stupefi kontaminace.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba €inna ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo
uzivatel tohoto produktového systému), ktera ma jakéko-
liv vytky nebo je nespokojena s pouzitim produktu, neza-
visle na tom, zda se jedna o kvalitu, znaceni, Zivotnost,
odolnost, bezpe€nost, uginnost a/nebo funk&nost, by méla
informovat prislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.
V pfipadé vadné komponenty implantovaného spinalniho
systému VENUS®nano (tzn. Ze by komponenta neodpovi-
dala vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle
oCekavani) nebo pfi pochybnostech mél by byt okamzité
informovan zastupce spol¢enosti HumanTech. Vyskytne-
li se u produktu HumanTech zavada, ktera zpusobi smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispé&je,
musi byt o tom okamzité informovan zastupce spole¢nosti,
a to telefonicky, faxem nebo pisemné. V pfipadé reklamaci
Vas prosime, abyste nam pisemné sdélili nazev a cislo ar-
tiklu, Cislo SarZze komponenty a také Vase jméno a adresu,
a to spole¢né s co nejpodrobnéjSim popisem zavady.
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DALSI INFORMACE

V ptipadé reklamaci, podnéti nebo upozornéni k obsahu
tohoto navodu k pouZiti nebo k pouZiti produktu se prosim
obracejte na vySe uvedenou adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. VSechna prava vyhrazena.

SYMBOLY

Human1;e<_:h I I I

pine

Vyrobce

2

Pouze k jednorazovému pouziti

Cislo $arze

Objednaci ¢islo

Prectéte si dokumentaci

Uchovaveijte v suchu

Nesterilni

sterilizace ozafovanim

Nelze opakované sterilizovat

Datum spotfeby

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

> @@l B> [= El B

Pozor
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ZHMANTIKH YTOAEI=H

O1 mrapouceg 0dnyieg xpriong tpétel va diafacTtolv
TTApWG Pe TN déouoa TTPOCOXNA Kal VA TNPOUVTA.

MNEAIO EGAPMOIHZ

O1 odnyieg xprong 1oxuouv yia OAa Ta TTAPEXOPEVA
gu@uTelPaTa Tou cuoTipatos VENUS®nano, oTeipa Kai
MN.

BAZIKH AIAPOPQZH

To VENUS®nano System, 10 o0T10i0 XpnoIdoOTIOIEITOI
w¢g ouotnua Tpocbiou Kal OTTioBIou  EPPUTEUPATOG
oT0BepOTIOINONG YIO TNV XEIPOUPYIKA TNG OTTOVOUAIKAG
oTAANG o TadId Kal €VAAIKEG HIKpOU QvOOTAUATOG,
amroteAeital atrd: PaBdoug, Bideg auxéva otrovouAlikou
160U, Ouvdéopoug, podéleg (washer) kabBwg Kai
diagpopoug TUTToUG aykioTpwyv. To ot VENUS®nano VDS
O1a0éTel povoagovikég Bideg, podEAeg, pdRdoug kal Bideg
TOTTOB£TNONG YIA KOIAIGKY €@apuoyh Pe othpign dITTARG
paBdou. Xe pia KoINIOK OTHAPIEN TTPETTEI va ETTIAEYETAI
Mia TOoTTOBéTnOon Twv BiIdWv Kal oToug dU0 @AoIoUg
Kal pia diatoury Bidag TouAdyiotov Smm. Ta ev AOyw
eu@uTEUPaTa  OlaTiBevTal O OIAPOPETIKA OXNAMATA  Kal
MEYEDBN TTpOKEINEVOU va gival duvaTh n TTPOCAPUOYH OTIG
IBIAITEPOTNTEG TNG AVATOMIA TOU EKAOTOTE A0BEVOUG.

YAIKO

Ta oroixeia Tou ouotAuatog  VENUS®nano civai
Kataokeuaopéva ammd kpdpa mitaviou TiBAI4V katd 1o
mpoTutto DIN EN ISO 5832-3. Qotéo0, Tepidapufdvel Kai
paBdoug atd kpdua koBaATiou-xpwpiou CoCr28Mob katd
Ta TPoTUTTA ASTM F 1537 kai ISO 5832-12.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To VENUS®nano System Trpoopiletal yia Tn XEIPOUPYIKA
QVTIMETWTTION TTABAOEWY Kal TPAUUATWY TNG BwPaKIKAG,
TNG OCQUIKAG Kal TNG IEPAG Moipag TnNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG, 18iwG CUPTITWHATWY 0OTABEING, EKPUAICTIKWV
TTABACEWV TOU MECOOTIOVOUAIOU BioKou, BUOUOPPIWV
OTTWG N oKoAiwon Kal n KUQwan, oTTovOUAONTOACEWY,
TPAUMATWY, OYKWV Kal avaBewpnTIKWY ETTEURATEWV.
EvdeikTikd avagépeTal pia nAikia Tou aoBevolg petagu 5
€wg 11 eTwv KaBWg Kal cwuaTtikd BAPOG PIKPOTEPO TWV
45kg.

MNEAIO EGAPMOIHZ

Medio epapuoyng ouvioTd n BwPAKIKY, N 0CQUIKN Kal n
IEpA poipa TNG oTTovOUAIKAG OTAANG.

FENIKOI OPOI XPHZHZ/ YNOAEIZEIZT

e Ta ep@uTelPOTO EMTPETTETAI  va  TOTTOBETOUVTAI

HumanTech .III
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ATTOKAEIOTIKG aT1Td XelpoupyoUug TTou SlaBETouv Tnv
ATTAITOUEVN EPTTEIPIO GTOV TOPED TNG XEIPOUPYIKAG TNG
OTTOVOUAIKNAG OTAANG. H XpAON TwV EUQUTEUUATWYV YIa
TNV EUEUTEUC TTPETTEI VA ETTIAEYETAI CUUQWVA WE TIG
XEIPOUPYIKES Kal 1aTPIKEG EVOEIEEIG, TOUG EVOEXOUEVOUG
Kivbuvoug Kal Toug TTIEPIOPICUOUG TToU  B€Tel N
OUYKEKPIPEVN HEBODOG XEIPOUPYIKWV ETTEPURATEWV,
KOBw¢ Kkal AapBAavovTag uttown TIG AVTEVOEIGEIG, TIG
TTAPEVEPYEIEG KAl TA TTPOPRAETTOEVA PETPA TTPOANYWNG
aAAG Kl TN oUVOEDN, TIG HETAANIKEG, TIG HETOANOUPYIKEG
Kal TIG BIOAOYIKEG 1810TNTEG TOU EUPUTEUPATOG.

O1 TTAnpo@opieg TToU TTapaTiBevTal OTO TTOPOV EVOETO
gival atrapaitnTeg aAAG Oyl €TTAPKEIC yia TN XpAon
TOU OUOTAUATOG. Agv UTTOKOBIOTOUV TNV IKAvOTNTA
KPIoEWG, TIG KAIVIKEG BECIOTNTEG KAl TNV EUTTEIPIA TOU
10TPOU WG TTPOG TNV TTPOCEKTIKY ETTIAOYA TOU a0BgvoUG,
TOV TTPOEYXEIPNTIKO OXEDIQGOPO Kal TNV €TTIAOYN TOU
EMQUTELPATOG, TIG YVWOEIS TOU ETT TNG avaTopiag,
TNG PloAoyiag Kal TNG MNXAvikAG TNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG, TV KATAvONOoN TOU UAIKOU KAl TWV UNXAVIKWV
I010TATWY TWV XPNOIKMOTTIOIOUPEVWYV EUQUTEUNATWYV, TNV
EKTTAidEUON KAl TIG OEEIGTNTEG TOU OTN XEIPOUPYIKH TNG
OTTOVOUAIKNG OTAANG KAl OTNn XPon TWV ATTAITOUUEVWV
yla TNV eUEUTEUCN OPYAVWY KABWG Kal TNV IKavoeTnTd
TOU, vVa €600@AANiOEl TN CUPUOPPWON Tou acBgvoug
oTnv TAPNON

evog  avahoya KaBopiopévou  TTPOYPAUUATOG
METEYXEIPNTIKAG  Bepatreiog ka1 dievépyeia
TTPOYPAUMATIOPEVWY ECETACEWY PETOBEPATTEING.

O1 dpaoTnpPIOTNTEG / N CUPTTEPIPOPA Kivnong Tou
aocBevolg €xel onuavTikh €midpacn oTn dIdpKela
xprong Tou ep@utelpatog. O acBevAg TTpémrel va
evnuepwveTal oTl K&Be dpaoTnpidTnTa aAufdvel Tov
Kivduvo atrwAelag, KUpTwong A pAENG Twv OToIXEIWY
TOU eP@uTEUPaTog. Eival onuavtikd va evnuePWOoETE
TOV a0Beviy OXETIKA UE TOUG TTEPIOPIOUOUG OTIG
0pacTNPEIOTNTEG  TOU  KOTA TNV METEYXEIPNTIKN
@don Kal va TIapOKOAOUBEITE PETEYXEIPNTIKA TOV
0a00¢evr}, TTPOKEINEVOU va agloAoyeiTe TNV €CEAIEN TNG
oTTovOUA0dETiag Kal TNV KATAOTOON TOU EUPUTEUPATOG.
Akéua kI otav  €xel emTeuxBei  pia  oTaBepn
oTtrovduAodeaia, N KUPTWOonN, N prgn fn N xaAdpwaon Twv
OTOIXEIWV TWV EUPUTEUPATWY TTapauével duvartr. MNa
auTO O A0BEVAG TTPETTEI VA EVNEPWVETAI OTI N KAPWN,
n PN N N XaAdpwaon Twv EUOUTEUPATWYV 1} OTOIXEIWY
TOUG TTapapével duvaTr, akOua Kal oTnV TTEPITITWON
TTOU TNPEi TOUG TTEPIOPICHUOUG OTIG paaTNPIOTNTES TOU.
2TV TTEPITITWON ETTITTAOKWY, O 1aTPOG Ba TTPETTEl Va
arro@acioel, Aappdvovtag utrdywn To TTWG aloBaveTal
0 000evAG Kal TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG, €dv
ATTAITEITAl Yia ETTAVOANTITIKA €TTEPPRAON TOTTOBETNONG
TOU €UPUTEUUATOG.

Agv eMTPETTETAI N AVTIKATACTACT TOU oUCTHaTOG VE-
NUS®nano ue aToixgia/Tpoiovia dAAwY oucTnUATWY
Ola@opEeTIKOU TTpounBeuT 1 GAAOU KATOOKEUQOTH.
EmimrAéov, Oev emTpéTTeTal va dOnuIOUpPYEiTal AUEDN
ouvdeon  OTOIXEIWV/TTPOIGVTWY  TOU  CUCTHUATOG
VENUS®nano pe oToixeia GAAWV OUCTNUATWY N
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oToixeio/TTpoidvTa a1rd UANIKA SIQQOPETIKA atmd 1A
Kpdupata Ti6AI4V 1 CoCr28Mo6. Ze TrepiTrTwon [N
OUPPOpOwWOoNG 1 KAt dAAo TPOTTO un evoedelyuévng
XPNong f €Qappoyng Twv Tpoidviwy, n HumanTech
Spine GmbH d¢v avalaupavel kapia eubuvn.

2e¢  Kapia  TrepimTwon  dev EMITPETETAI N
ETTAVOYXPENOIUOTIOINCN TWV EUQUTEUPATWY. AKOPO KI
€AV UETA TNV €TTAVOAANTITIKA ETTEPROCN TO €UPUTEUNA
@aivetal va gival o€ dpTia KATAoTAON, MIKPEG UETABOAEG
OTO ECWTEPIKO TOU EPPUTEUPOTOG A PIKPA EAATTWHATA
TToU o@eilovTal O€ €TTEVEPYOUOEG KATATTIOVAOEIG N
TAoEIG, YUTTOPEi va €xouv w¢ eTTakdAouBo Tn prién Tou
EMQUTELNATOG.

Eugutedpata tou €xouv nodn £pBel g emaQr dE
owpatikd uypd 1 10Toug evdg acBevoug 1 Exouv
MOAUVBE dev ETITPETTETAI VO ETTAVAXPNCIYOTTOIOUVTAI.
Metd Tnv  a@aipeory Toug Ta  gP@UTEUUATA
xprnidouv  peTaxeipiong TOU  va  aTToKAgiel TNV
£TTAVAXPNOIYOTTOINCT] TOUG.

H mpnon Twv utrodeitewv oTIG 0dnyieg eméupaong
(Surgical Technique) e€ival uTtoXpewTiKA. Oa TIg
Bpeite oTto Aladiktuo otn O1eUBuvon www.human-
tech- spine.de n ameuBeiag oTov AVTITIPOOWTIO TNG
HumanTech. ZuvioTtdtalr n xprion Twv opyavwyv TTou
TTEPIYPAPOVTAl O€ AUTEG Kal TTOU TTPORAETTOVTAI OTTO
TOV KATOOKEUaOoTA. Aev pmopolpe va avaAdafoupe
Kapia eubuvn, o€ TTEPITITWON XPRONG OPYAVWY TPITWV
KOTAOKEUOOTWV.

O1 xelpiopoi oTnV TTEPIOXN TOU VwTIaiou PuegAoU Kai
TWV VEUPIKWV PIGwV Xprdouv 1IB1aiTePNG ETTINEAEIOG,
€QOOOV Jia BAARN Twv VEUPWY PTTOPEI Va ETTIPEPEI TNV
ATTWAEIQ TWV VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV.

H prén, n oAiobnon A n AavBaopévn xpnon Twv
opyavwy 1 TWV  EUQUTEUMATWY  eVOEXETAlI  va
TIPOKOAEOOUV  TPAUMPATIOPOUG OTov aoBevy 1 OTO
TTPOCWTTIKO TTOU EKTEAEI TNV TTEPRACN A VO £XOUV WG
emakéAouBo Tnv auénon Tng dIAPKEIOG TNG ETTEURAONG.
KatéAhoira, ammorehoupeva i pn amd UAIKO Tou
EMQUTEUPATOG TTPETTEI VA a@alpoUvTal.

H xprion epouteupdTwy TTou €xouv uttooTEl {NId dev
ETTITPETTETAI.

H ac@dAcia kal n oupyBardtnTa Twv EUQUTEUPATWV
WG TIPOG TIG EMOPACEIS PAYVNTIKOU CUVTOVIOUOU
(atreikévion) dev £xel aglohoynBei. Agv dievepyROnkav
OeppIkEG BOKIPEG 1} OOKIYEG UETATOTTIONG UTTO TIG €V
Aoyw emdpdoeig.

H TTpocappoyr TNG KATAOOKEUARG OTNV AVATITUCOOUEVN
OTTOVOUAIKR) OTAAN pTTopEl va €xel wg eTakdAoubo
TN OPAOCTIKN MEIWON TNG AVAPEVOPEVNG OBIAPKEIOG
XpProng Tou €UQUTEUNATOG, YId aUTO CUVIOTATAI N
avTiIkatdoTaon TG pAapdou Kal TnG Bidag ToTroBETNONG.
H kUptwon Tng pdpdou ptopei va eTmnpedoel
apvnTiK& TIG BIOAOYIKEG KAl PNXAVIKEG 1IB1IGTNTEG TOU
EMQUTEUPATOG. KUPTWOEIG OTNV TTEPIOXN] OTEPEWONG
NG pdPRdou oTnv TOAU- ) povoagovikh Bida PTTopPEi
va €TnNPedoouV  apvnTIKA T oTaBepotroinon TnNg
papdou. H KUpTwon o€ auTh TNV TTEPIOXA TTPETTEI VA
atro@eUyeTal.
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ANTENAEIZEIZ

O1 avrevdeiteig ptropei va gival OXETIKEG Kal OTTOAUTEG.
H emAoyfy evdg oplopévou eu@UTEUPATOG TIPETTEL VA

TTPOYUATOTTOIEITAI

AapBdvovtag uttéywn TNV  OUVOAIKN

aglohdynon Ttou acBevolg. O1 Trpoava@epBévieg Opol
EVOEXETAI VA £XOUV WG TTaKOAOUBO Tnv uTToRdOuIoN TWV
TTPOOTITIKWYV HIAG ETTITUXOUG ETTEPRACNG.

211G avTevoeitelg TTepIAauBavovTal EVOEIKTIKA:

Oteieg poAUvoelig | onuavTikoi Kivouvol PoAUvoewv
(e€aocBevnuévo avoooTToInTIKG oUoTNUA)

EvOeiLeIg TOTTIKWV QAEYHOVWV

Mn eTTouAwpEéveS TTANYEG

MupeTtdg A AeUKOKUTTAPWON

[MaBoAoyikr TToAUESpwaOn

Kunon

Yuyikég TTaBnoeig

YmépueTpa €viova OUOHOPPIKA avaTodia Adyw &K
YEVETAG AVWHOAIWY

Akpaieg  TTOPAPOPPWOEIG TIOU  ETTNPEGCOUV  Th
oTaBepdTNTA TOU CUCTHNATOG GTTOVOUAODETDIAG.
OTtroloodniTroTe AANOG 1ATPIKOG A XEIPOUPYIKOG OPOG,
0 otroiog eutrodilel Tnv mBOavA BeATiwon péow TNG
€QPAPUOYAG TOU OUCTAUATOG EUPUTEUPATWY, OTTWG N
TTAPOUCia €K YEVETAG AVWMAAIWY, N alénon TG TIUAG
TwV Aeukokuttapwy (WBC) fj yia onpaouévn aploTtepn
perardtmon WBC otn diag@opikf aidaToAOYIKK €IKOVA
Mabnoeig Twv apBpwaoewyv, OCTIKY atmoppdPnaon,
OOTEOTTEVIA, OOTEOUAAAKUVON ri/Kal 00TEOTTOPWON.
OT1ro0100ATTOTE VEUPOMUIKR VOOOG, N oTroia Ba gixe wg
€TTAKOAOUBO TNV UTTEPPBOAIKG €vTOovn KaTatrévnon Tou
EMQUTEUNATOG KATA T OIAPKEIA ETTOUAWONG.

Ymovoia  aMepyiag 3 duocavegiag kabwg  Kal
TEKUNPIWUEVN aMepyia n duoavetia oTOo
XPNOIYOTTOIOUUEVO UAIKG. ATTaiTeiTal n dievépyeia Twv
avéAoywv SOKIUWV.

OAeg o1 TTEPITTTWIOEIG, OTIG OTToieg dev  XpelddeTal
METANOOXEUCN OCTWY Kal 00TEOdETIa.

OA\eg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG TA ETTIAEYMEVA TTPOG
XPAON OTOoIXEia EUQUTEUPATWY  €ival  UTTEPBOAIKA
MeyAAa A UTTEPPOAIKG MIKPA yio TNV €TTITEUEN €VOG
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG.

OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG €ival AaTrapaitnTn N
XPAON OTOIXEIWV KATOOKEUAOHUEVWY aTTO OIOPOPETIKA
METAAAO ] KpduaTa, aTTd auTA TTOU XPNCIYOTTOIoUVTAl
oT0 €V Adyw ouaoTnua.

KdaBe aobevAg pe avermapkr 1oTtohoyiky doufy oTnv
TAeUpd TNG ETTEURAONG ) AVETTAPKK OOTIKN £€dpacn 1
TToI6TNTA

Kd&Be aoBeviig, oToV OTTOIOV N XPH O™ TOU EJPUTEUPATOG
Ba TTapeuTrodide avaToulkég dopEg i Ba TTePIOPICE TN
Qualoloyikh IKavoeTnTaA.

Kd&Be aoBevig TTou dev TTpoTiBeTal VO AKOAOUBROE! TIG
METEYXEIPNTIKEG OBNYiEG.

OAeg o1 TTEPITITWOEIG TTOU eV TTEPIYPAPOVTAl OTIG
eVOEIEEIC.
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ENINAOKEZ/ NAPENEPIEIEZ

O1 ava@epOueveg aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG

eVOEXETAI VO UNV o@eilovTal HOVo OTa EPPUTEUUATA, OAAG

ouxVvd Kal 0Tn XEIPoupyIKn eTTéURaon kal TrepIAapBdvouy,

dixwg va trepiopifovTtal o€:

o KoBuotepnuévn avdmTtuén Tou ootoUu 1 atrouadia
gP@avoug atrovdulodeaiag kal weuddpbpwon

o Neupoloyikég eTTITTAOKEG, TTapAAuan, aAAoiwaon 10ToU
MOAGKWY POPiwV /KAl JETATOTTIOTN TOU EUOUTEUUATOG

o Pnrén, xaAdpwaon A TTapapgop@waon Twv EYOUTEUPATWY,
KaBwg kal Bopd Aoyw TPIRAG

e Pnén epoputelpotog katd Tnv ep@uUTEUON 1 O€
KOTAOoTOON EYPUTEUONG.
o Em@aveiakég kal BabuTepeG HOAUVOEIG KAl AOIUWEEIG
o Mepikn aTTWAEI TOU B aB puyou
016pbwang TTou emMITEUXONKE KATA TNV TTEPRACT
e AM\epyikn avTidpaon oTa XpnoIPOTToloUhEVA UAIKG
TOU EPPUTEUUATOG

e Meiwon NG 00TIKAG TTUKVOTNTAG

e Neupoloyikfp 1} OTTOVOUAIKN
XEIPOUPYIKOU TPAUNATOG

o OupoyevvnTikég dlatapayég, YOOTPEVTEPIKEG
O1aTAPAXEG, AYYEIAKES draTtapayxécg
oupTtrepIAapBavopévwy  Bpoufwy, EVOXANOEIG TwV

aloiwon  Adyw

QAVOTTVEUCTIKWV odwyv, oupTrepIAappBavopévng
TNG €MPOANG, TnNG OuAakimidag, OeUTEPEUOUCWV
aloppayIwyY,  ENEPAYUATOG  TOUu  puokapdiou N
Bavdrou.

e BAdBn avaTtouikwy douwv

e Pnén evog ommovduAikoU OWPATOG, TOU QUXEVOA TOU
oTTovOUAIKOU TOEOU r)/Kal Tou 1EpOU 00TOU.

o Epogavion pikpoowuatmidiwv OTnV  TTEPIOXN
EMQUTEUNATOG (METAAAWON)

e MeTaBoAéc otnv avaTmTtuén TG OTTOVOUAODENEVNG
OTTOVOUAIKAG OTAANG

e AvaoToAry Tng avdmTuéng Tou Bwpaka Kal
TIVEUROVWY UE TIG AVAAOYEG OUVETTEIEG.

e MeTtaBoAr} TnGg kKUPTWONG Kal TNG aKOPWiag Ttng
OTTOVOUAIKAG OTAANG

e Alyog, duoopia i acuvhBioTa cuvalioBRuaTa Adyw
TNG UTTAp&NG TOU EUPUTEUNATOG

o [lieon oto déppa amd oToIKEia TTOU PpickovTal O€
onueia, ota otroia dev UTTAPYXEI ETTAPKAG UTTEPKEIUEVN
TOU EPQUTEUPATOG 10TIKA KAAUWN HE  EVOEXOUEVN
O14TPNON TOU BEPUATOG

o Kdarayua, MIKpokdTayua, amoppoencon, PBAGBn N
O14TpNon €vOG CWHATOG OTTOVOUAOU €TTAVW 1 KATW
até To/Ta TUANO/-Ta OTa OTToIa YiveTal n eTTéUPBaon

o ®DuoioloyIKOG TTEPIOPICHOG, KABWG KOl EKQUAICTIKA
apBpitida

¢ Algoppayieg fi/kal aipatwuaTa

e AvaBewpnTIKN XEIPOUPYIKN €TTEURAON

e Epopdvion avomveuoSTKWV TP OB AN U AT WV,
ouuTTEPIAAPBAVOUEVWV TIVEUHOVIKNG €MPBOANG,
ateAekTaoiag, BpoyxiTIdag, TTVEUUOVIOG KATT.

TOU

TWV
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ZYZKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®OPA KAI
ATNMOOHKEYZH

e O xepioydg, n MeTOQOPA KAl N AmmoBrkeuon
TWV  OTOIXEIWV TWV EUQUTEUNATWY  TTPETTEL  vd
TpaypatoTroloUvTal e TTpocoxh.  PBopég  oTn
OuUOKeuOoia Tou TIPOIGVTOG 1 @Bopég oTo idlo TO
EUQUTEUUO UTTOPEI va ETTIPEPOUV CNUAVTIKA MPEIwoN
TNG a1rdd0o0NG, TNG AVTOXNG Kal TNG SIAPKEIAG (WK TOU
OUOTAUATOG eP@UTEUNATOG. MTTopei va TTpokAnBouv
PWYMEG A/KAI ONUAVTIKOTEPEG EOWTEPIKEG KOAKWOEIG,
ol otroieg ptopei va odnyrjoouv aTtn Bpalon Tou
EPOUTEUPATOG.

e Ta egu@uTelPaTa Kal Ta Opyava @QUAACCOVTAl O€
Bepuokpaocia dwuatiou. Aev eITPETTETAI N €KBEON O€
emMOPACEIG TTEPIBAANOVTIKWV CUVONKWY, OTTWG OQUTEG
TOU aépa UWNARG aAatdTNTAG, TNG UYpPACiag, XNUIKWY
OUCIWV KATT., OTA EJQUTEUATA.

o [lpiv amd Ttnv eméuPacn, TpETel va OlevepyeiTal
TIPOOEKTIKA €TMOEWPNON TWV CUCTATIKWY OTOIXEIWYV
Tou ouotiuatog VENUS®nano «Posterior and
Anterior Spinal Implant System Tou TpdKeITal va
XPNOoIJoTToINGEl, TTPOKEIJEVOU va  ATTOKAEIOTEN N
UtTapEn ¢nNUIWV TTou oPEiAovTal oTNV ATTOBRKEUOT, TN
METO@OPA ] 0€ TTPONYOUNEVES DIAdIKATIEG.

Ta eguguTelpata TTapadidovral cuokeuaouéva 1é6co MH
2TEIPA 6c0 kai ZTEIPA:

Epoutetpara Tou Trapadidovral un oteipa:

Ta ep@utetpara  Tmou  Trapadidovrar MH  ZTEIPA,
emonuaivovtal wg MH XTEIPA kai Tpétrel va kaBapiloval,
va aTmmoAupaivovTal KOl va aTTooTEIPWVOVTaAl TIPIV aTTo
™ Xxpnon (BAéme KAOAPIZEMOZ, ANOAYMANZH kai
AMOZTEIPQXH). Ta epgutetpata TTapadidovral  wg
oloThUa  EUQUTEUUATOG O TTANPWHEVOUG  BIATPNTOUG
KAAUKEG O€ ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG ] OE OTOUIKN
ouokeuaoia. H artouiky cuokeuacia TIPETTEl va  €ival
Ad0IkTn KaTd TOV Xpoévo Tng Trapddoong. Agv emITPETTETAI
n aTmmooTeipwaon oTnv apXikh, yvAoia cuckeuaoia. Ol
TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG, OI dIATPNTOI KAAUKEG Kal Ta
KOAUppatd TOUG OQev  EMITPETIETAl VA TTAPOUCIAlouV
KaBoAou pBopEg.

Epo@utetpara Tou Trapadidovral oTeipa:

Ta EMQUTEUATO TToU TapadidovTal >TEIPA
QTTOOTEIPWVOVTAI PE ETTIKUPWUEVN PHEBODO aTTOOTEIPWONG
Y-OKTIVOBOAIQ kol  emonuaivovial wg XTEIPA. Aev
arraiteitar n dievépyeia kabapiopou, atmmoAUpavong Kai
armooTeipwong Tpiv atmd TN Xprion. Ta epgutelpoTa
ouokeudlovtal XwpIoTd o€ €vav ouvOuaousd KUuWeAwv
Kal Trapadidovral TTpooTaTteudéva e xapTokiBwrtio. Ta
EUQUTEUUATO  ETTITPETTETAI VA  XPNOIPoTToinBouv  Povov
€AV 1N ETIKETA TNG E€EWTEPIKAG OUOKEUQCOIAG Kal TNG
E0WTEPIKAG ouokeuaoiag eival dBiIkTn. Eav n ouokeuaoia
TTapoucidlel OoPES A Xl BN avolxTei, dev dlao@alieTal
n OTEIPOTNTA TOU EPQUTEUPATOG KAl OEV ETTITPETTETAI N
xpnoigotroinon tou. Ta gu@uTeElaTa OEV ETITPETTETAI VO
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XPNOoIJoTToinBouv £&v TTEPATEI N KABOPIoWEVN NUEPOUNVIa
AENG. Aev TTPOPBAETTETAI N TTAPACKEUN, ETTAVATIOPOOKEUN,
ATTOOTEIPWON 1] ETTAVATIOOTEIPWON TWV TTPOIOVTWV HETA
10 dvolyua TnG OTEipag ouoKeuaoiag fp oe TTEPITITWON
TTOU n OTeipa ouokeuaoia éxel utrooTei ¢nuiId. H Human-
Tech Spine GmbH dev @épel kapia euBUvn yia TN XpHon
ETTOVATTOOTEIPWUEVWY  EJQUTEUPATWY, aveEdpTnTa aTrd
TO TTPOCWTIO TTOU OIEVAPYNOE TNV ETTAVATIOOTEIpWON A
™ MEBodO TTou Ypnoidotroinbnke. OTtav TO €UPUTEUNO
agaipeital ammd Tn OTEipa cuoKeuaaia, TTPETTEI va TnEEITal
n aonmTikA dladikaoia. H oTeipa cuokeuaoia eTITPETTETAI
va avoiyetal auéowg TPV ammd TNV  €loaywyr Tou
gMuUTEUPATOG. ZuvioTdtal va uttdpxel Tavta dIabEaiyo
€QEOPIKO eu@UTEUPA. H agaipean Tou egeuTEUPATOS ATTO
TN ouokeuaoia TTPETTEl TTAVTA va diEvepyeiTal ue T ARywn
TWV EVOEDEIYUEVWIV AONTITIKWV PETPWY TTPOPUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ATTOAYMANZH KAI AMOZTEIPQZH

Ta epgutetpata Tou ouotApatog VENUS®nano Tou
mapadidovrar o MH XTEIPA ouokeuaoia TpETTel va
kaBapifovTal, va arroAupaivovTal Kal Vo aTTo0TEIPWVOVTAI
pIv atrd Tn xprion. OAa Ta avaykaia otddia kabapiouou,
ammoAUpavong, @POovTidAGKaI ATTOOTEIPWONG TTEPIYPAPOVTaI
oTnv odnyia «lpogToigacia TTPoIdVTWY Spine TTAapadoTEWV
o€ Un oTeipa ouokeuaoiay». H teAeuTaia €kdoon Ba eivail
mévTa d1abEaiun aTov 1I0TOTOTTO pag, https://humantech-
spine.de/378-en-IFUs.html, kaBwg Kal KATOTTIV AITAUATOG
atd Tnv HumanTech Spine GmbH.

AMOPPIWYH

H amméppiyn ToU TTPOIGVTOG TTPETTEI VO TTPAYMATOTTOIEITAI
oUWV PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TOUG
TTEPIBAAAOVTIKOUG KavOVIoPoUG, AauBdavovtag uttéyn Tov
€KAoToTE BABPO TNG HOAUVONG.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

KdaBe dropo 1mou epydletal oTov TOPEQ TnG uyeiog (TT.X-
TTEAATNG 1) XPOTNG TOU OUYKEKPIPEVOU TTPOIGVTOG) KAl TTOU
£XEI OTTOIOBATTOTE TTAPATTOVA I Eival SUCAPECTTAUEVOG UE TO
TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV TAUTOTNTA, T OIAPKEIX
{wNG, TNV avtoxr, TNV Aaoc@AAEIa, TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA
n/kal Tn Asitoupyia Tou, Ba TTPETTEI VO EVNUEPWOEI TOV
avTioTolxo avTiTpéowTro Thg HumanTech oxeTikd. Edv éva
oTolxeio egpuTeupévou cuoTripatos VENUS®nano Spinal
TTapoucidoel KATToTe «duoAeiToupyiax» (dnAadn dev TTANpoi
TIG TTPOdIAYPAPES aTTOdoOoNG I Oev AsiToupyei cUPNPWVA PE
TOV TTPORAETTOPEVO TPOTTO), i uioTaTtal utTévola OTI KATI
avaAoyo Ba cupBei, T6TE Ba TTPETTEI AUECA VA EVNUEPWOEI
OXETIKE O avrmpéowtog TG HumanTech. Zmv
TTEPITTTWON TToU €va TTpoidv TNG HumanTech mrapoucoidoel
OTTOTEDNTIOTE KATTOIO OQUCAEITOUPYIA, N OTToia ETTIPEPEI
1 oupBdAel otov Bdvato r} Tov cofapd TPAUUATIOUO Tou
a0BevoUg, TIPETTEI VA EVNHEPWVETAI O QVTITTPOOWTTOG POG
dueca oxeTikG péow @ag i eyypdowg. TNV TTEPITITWON
TToU €xeTe KATTOIO €vOXANON, TTAPAKAAOUNE EVNUEPWOTE
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MOG eyYpAQWG OXETIKA, ava@épovTag Tnv ovouaacia, Tov
KwOIKO €idoug, Tov aplBud TTapTidag Tou OToIXEiOU KABWG
Kal To Ovoua pe Tn dielBuvon oag kal pia 6co 10 duvatd
IO AETITOUEPN TTEPIYPOAPT) TOU CPAALATOG.

AOINEZ NAHPO®OPIEZ

2TV TEPITITWON TTOPATTOVWY, TTPOTACEWV 1 UTTOOEIEEWV
OXETIKA ME TO TTEPIEXOMEVO TWV TIPOKEIUEVWY 0ONYIWV
XProng 1 Tn Xprnon Tou TrPoiovTog aTTeubuUVOEITE OTNV WG
avw d1etBuvaon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Mg tnv em@uUAagn mavtdg
OIKAIWMATOG.

ZYMBOAA

KataokeuaoTAg

Ma pia pévo xpron

ApiBu6g TrapTidag

Kwdikdg TapayyeAiog

AlaBdoTe TNV TEKPNpiwon

Na TrpooTaTeleTal aTmd TNV Uypaadia

Mn oTeipo

QATTOOTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIQ

Agv €TTAVATIOOTEIPWVETAI

Huepounvia Agng

Na unv xpnoigotrolgital €av n cuckeuaoia dev eival
a0ikTn

> @@ = EE R

Mpoooxn
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DOLEZITE UPOZORNENIE

Tento navod na pouzivanie si dOkladne precitajte a
bezpodmienecne ho dodrZiavajte.

ROZSAH PLATNOSTI

Navod na pouzivanie plati pre v8etky implantaty systému
VENUS®nano, ktoré sa dodavaju sterilné aj nesterilné.

ZAKLADNA STAVBA

Systém VENUS®nano, ktory sa pouziva ako posteriorny
a anteriérny implantaény systém na fixaciu v spinéinej
chirurgii u deti a dospelych nizkeho vzrastu, pozostava z:
ty¢i, pedikularnych skrutiek, spojok, podloZiek (washer) a
roznych typov hakov. Sada VENUS®nano VDS obsahuje
monoaxialne skrutky, podlozky, ty€e a zavrtné skrutky na
ventralne rieSenie s dvojitou tyCou. Pri ventralnom rieSeni
by sa mala zvolit bikortikalna skrutka a priemer skrutky
minimalne 5 mm. Tieto implantaty su dostupné v réznych
tvaroch a velkostiach, teda je mozné ich prispdsobit a
zohladnit' pritom individualnu anatémiu daného pacienta.

MATERIAL

Komponenty systému VENUS®nano su vyrobené z titano-
vej zliatiny TiBAI4V podla ISO 5832-3. Dalej systém obsa-
huje tyCe zo zliatiny kobaltu a chrému CoCr28Mo6 podfa
ASTM F a ISO 5832-12.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém VENUS®nano je uréeny na operacnu lie¢bu ocho-
reni a poraneni torakalnej, lumbalnej a sakralnej chrbtice,
najma na indikacie ako instability, degenerativne ocho-
renia medzistavcovych platniCiek, deformity ako skoliozy
a kyfézy, spondylolistézy, traumy, tumory, ako aj revizne
zakroky. Smernymi hodnotami su vek pacienta od 5 do 11
rokov a hmotnost pacienta niz8ia ako 45 kg.

OBLAST POUZITIA
Oblast pouZitia je torakalna, lumbalna a sakralna chrbtica.

VSEOBECNE PODMIENKY /
TYKAJUCE SA POUZITIA

UPOZORNENIA

e Implantaty smua zavadzat len chirurgovia, ktori absol-
vovali potrebnu prax v oblasti spinalnej chirurgie. O
pouziti implantatov na implantaciu sa musi rozhodnut
v sulade s chirurgickymi a medicinskymi indikaciami,
potencialnymi rizikami a obmedzeniami spojenymi s
tymto druhom chirurgickych zasahov, so zretefom
na kontraindikacie, vedlajSie u&inky a definované
bezpelnostné opatrenia a so zretelom na charakter,
ako aj fyzikélne, chemické, kovové, metalurgické a
biologické vlastnosti implantatu.
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Informacie tohto navodu na pouzivanie su potreb-
né, nie v8ak dostalujuce na pouzitie tohto systému.
Nenahradzaju schopnost odborného usudku, prip.
klinickych zru€nosti a skusenosti lekara so zretelom
na opatrny vyber pacienta, predoperacné planovanie
a vyber implantatu, nenahradzaju znalosti anatomie
a biomechaniky chrbtice, porozumenie materialu a
mechanickym vlastnostiam pouzitych implantatov,
prax a zru€nosti lekara v spinalnej chirurgii a pouziva-
ni nastrojov potrebnych na implantaciu a taktiez ne-
nahradzaju jeho schopnost zabezpecit spolupracu
pacienta, dodrZiavat adekvatne definovany program
pooperacnej starostlivosti a vykonavat planované
pooperacné vysetrenia.

Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju zasadny
vplyv na Zivotnost implantdtov. Pacient musi byt
pouceny o tom, Zze kazda aktivita zvySuje riziko stra-
ty, uvofnenia, dislokacie, migracie, ohnutia alebo
zlomenia komponentov implantatu. Rozhodujiuce je
informovat pacienta o obmedzeniach jeho aktivit v
pooperacnej faze a po operacii ho sledovat, aby bolo
mozné posudit’ vyvoj vysledku operacie a fuzie a tiez
stav komponentov implantatu. Dokonca aj vtedy, ked
doSlo ku kostnej fuzii a implantat dobre vrastol alebo
prirastol, méZu sa vyskytnut’ vysSie spomenuté efek-
ty aj napriek dodrZzaniu obmedzenia aktivit. Pacient
musi byt o tom pouceny. V pripade. Ze takyto efekt
nastane, lekar musi pri zohladneni stavu pacienta a
moznych rizik rozhodnut, ¢i sa mé vykonat revizia im-
plantatu alebo iné opatrenia.

Komponenty systému VENUS®nhano sa nesmu
nahradit komponentami/vyrobkami inych systémov,
z iného odberného zdroja alebo od iného vyrobcu.
Dalej sa nesmie vytvorit priame spojenie komponen-
tov/ vyrobkov systému VENUS®nano s komponentami
inych systémov alebo s komponentami/vyrobkami z
inych materidlov ako Ti6Al4V alebo CoCr28Mo6. Ak
tieto pozZiadavky nesplnite alebo ak budete vyrob-
ky 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 ne-
poruseny, zmeny vnutri implantatu alebo malé defekty,
ktoré vzniknu nasledkom namahania a napatia, mézu
viest' k zlomeniu implantatu.

Implantaty, ktoré uz prisli do kontaktu s telesnymi teku-
tinami alebo tkanivom pacienta alebo boli znecistené,
sa uz nesmu znova pouzit.

S odstranenymi implantatmi sa musi nalozit’ tak, aby
nebolo mozné ich znova pouZit.

Bezpodmieneéne sa musia dodrziavat pokyny v
operacnom navode (Surgical Technique). Najdete ich
na interne na www.humantech-spine.de alebo ich dos-
tanete priamo od vasho zastupcu spolo¢nosti Human-
Tech. Odporu€a sa pouzivat nastroje, ktoré su tam
opisané a uréené vyrobcom. Komplikacie sa mézu
vyskytnut pri zavadzani implantatu s inStrumentariom,
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ktoré je na to uréené, aj bez neho. Za pouZivanie nas-
trojov inych vyrobcov neméze byt prevzata zaruka.

V oblasti miechy a nervovych korefiov sa musi
postupovat mimoriadne opatrne, pretoze poskodenie
nervov mézZe viest k vypadku neurologickych funkcii.
Zlomenie, skiznutie alebo nespravne pouzitie nastro-
jov alebo implantatov méze privodit poranenia pacien-
tovi alebo operaénému personalu alebo predizit trva-
nie operacie.

Zvysky, ktoré sa skladaju z materialu implantatu a/
alebo iného materialu, sa musia odstranit’.
Poskodené implantaty sa nesmu implantovat'.
BezpecCnost a kompatibilita implantatov z hladiska
vplyvu magnetickej rezonancie (zobrazovacia meté-
da) na ne nebola posudena. Za pdsobenia tychto vply-
vov neboli vykonané tepelné ani migracné testy.
PouZitie u deti mdZe v oblasti hrudnej chrbtice viest
k zastaveniu rastu hrudného ko$a a pluc s typickymi
nasledkami. Z toho dévodu sa pocas obdobia rastu
zrealizuju viaceré operacie, aby sa konStrukt prisp6-
sobil rastucej chrbtici.

Prispdsobenie konstruktu rastucej chrbtici moze viest
k vyraznému skrateniu o€akévanej Zivotnosti implan-
tatu, preto sa aj odporu¢a vymena tyCe a zavrtnej
skrutky.

Ohnutie tyCe moOze negativne ovplyvnit biomechani-
cké vlastnosti implantatu. Ohnutia v oblasti fixacie ty¢e
v polyaxialnej, prip. monoaxialnej skrutke mézu nega-
tivne ovplyvnit’ fixaciu tyCe. Potrebné je vyvarovat sa
vzniku deformacii v tejto oblasti.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie m6zu byt relativne a absolutne. Vyber
urcitého implantatu sa musi starostlivo zvazit' s prihliadnu-
tim na celkovy stav pacienta. Uvedené podmienky mozu
zhorsit vyhliadky na Uspesny zakrok.

Ku kontraindikaciam patria (nie su vSak obmedzené len na
uvedeny vypocet):

akutne infekcie alebo vyznamné rizika infekcii (osla-
beny imunitny systém);

priznaky miestnych zapalov;

otvorené rany;

horucka alebo leukocytdza;

chorobnd obezita;

tehotenstvo;

psychické ochorenia;

vyrazne deformovana anatémia vyvolana vrodenymi
abnormalitami;

extrémne chybné postavenia,
ovplyviiuju stabilitu inStrumentacie;
akékolvek iné medicinske alebo chirurgické pod-
mienky, ktoré brania moznému zlepSeniu pouZitim
implantatného systému, ako pritomnost vrodenych
abnormalit, zvySena sedimentacia, ktora nie je
vysvetlitefna klinickym obrazom iného ochorenia,
zvySené hodnoty leukocytov (WBC) alebo posun
dofava v diferencialnom krvnom obraze WBC,;

ktoré negativne
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ochorenia kibov, resorpcia kosti, osteopenia, osteo-
malacia a/alebo osteoporéza.Osteopordéza a osteo-
penia su relativne kontraindikacie, pretoze mézu
obmedzit’ stuper dosiahnutelnej korekcie, stabilizacie
a/alebo obmedzit’ mechanicku fixaciu;

akékolvek neurosvalové ochorenia, ktoré by v Case
hojenia nadmerne zataZovali implantat;

podozrenie na alergiu alebo intoleranciu, tieZz dokaza-
na alergia alebo intolerancia na pouzity material — je
potrebné vykonat prislusné testy;

vSetky pripady, v ktorych nie je potrebna transplanta-
cia kosti alebo fuzia;

vSetky pripady, v ktorych je komponent implantatu vy-
brany na dané pouzitie prili§ velky alebo prili§ maly na
docielenie uspokojivého vysledku;

vSetky pripady, v ktorych je potrebné pouzitie kompo-
nentov z inych kovov alebo zliatin, ako su pouzité v
tomto systéme;

kazdy pacient s neadekvatnou Strukturou tkaniva
v mieste operacie alebo s neadekvatnym kostnym
[6Zkom alebo kvalitou kosti;

kazdy pacient, u ktorého by pouZitie implantatu na-
rudalo anatomické Struktury alebo fyziologicky vykon;
kazdy pacient, ktory nie je ochotny alebo nie je v stave
dodrziavat pokyny na pooperaénu liecbu;

vSetky pripady, ktoré nie su uvedené v indikaciach.

VEDULAJSIE UCINKY / KOMPLIKACIE

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

neskory rast kosti alebo chybajuca viditelna fuzia a
pseudoartroza;

neurologické komplikacie, paralyzy, lézie makkych
tkaniv a/alebo migracia implantatu;

zlomenie, uvolnenie alebo deformacia implantatu a
tieZ jeho opotrebovanie;

zlomenie implantatu polas implantacie alebo v im-
plantovanom stave;

povrchové alebo hiboké infekcie a zapaly;

CiastoCna strata stupfia korekcie, ktory bol dosiahnuty
operaciou;

alergicka reakcia na materidl implantatu;

zniZenie hustoty kosti;

neurologicka alebo spindlna Iézia dura mater nasled-
kom chirurgickej traumy;

urogenitélne poruchy, gastrointestinalne poruchy, va-
zopatie vratane trombdz, poruchy dychacich ciest vra-
tane embdlie, burzitida, sekundarne krvacanie, infarkt
myokardu alebo smrt;;

poruSenie anatomickych Struktur;

zlomenina stavca, pedikla a/alebo krizovej kosti;
vyskyt mikro€astic v oblasti implantatu (metal6za);
zmeny rastu fuzovanej chrbtice;

zastavenie rastu hrudného koSa a pluc s typickymi
nasledkami;
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e zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

e bolesti, diskomfort a normélne pocity vyplyvajuce z
pritomnosti implantatu;

o tlak na koZu spésobeny komponentmi, ktoré sa nach-
adzaju na miestach, na ktorych nad implantatom nie je
dostatoCné prekrytie tkanivom, s potencialnym prestu-
penim koze;

o fraktura, mikrofraktura, resorpcia, poSkodenie alebo

preniknutie stavca nad alebo pod operovanym seg-

mentom/segmentmi;

fyziologické obmedzenia ako degeneracia kibu;

krvacania a/alebo hematémy;

revizna chirurgia;

rozvoj problémov dychacich ciest vratane pliucnej em-

bdlie, atelektazy, bronchitidy, zapalu pluc atd.

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

e Potrebné je zabezpelit starostlivi manipulaciu,
prepravu a skladovanie komponentov implantatu.
Poskodenia obalu alebo samotného implantatu mézu
vyrazne obmedzit vykonnost, pevnost a Zivotnost
implantaCného systému. MoézZu byt pri€inou vzni-
ku trhlin a/alebo vys8ieho vnutorného napatia, ktoré
méZe viest k zlomeniu implantatu.

o Implantaty a nastroje by sa mali skladovat pri izbo-
vej teplote. Na implantaty nesmu pésobit’ okolité pod-
mienky, napr. vzduch s obsahom soli, vlhkost, chemi-
kalie a pod.

e Pred operaciou sa musi vykonat' starostliva kontro-
la komponentov systému VENUS®nano Posterior
and Anterior Spinal Implant System, ktoré sa pla-
nuju pouzit, aby sa vylucili poSkodenia, ktoré mohli
vzniknut pri skladovani, preprave alebo predchadza-
jucej manipulacii.

Implantaty sa dodavaju balené ako NESTERILNE alebo
STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

Implantaty dodavané NESTERILNE su oznagené ako
NESTERILNE a pred pouzitim si vyzaduju gistenie, de-
zinfekciu a sterilizaciu (pozri CISTENIE, DEZINFEKCIA a
STERILIZACIA). Implantaty sa dodavaju ako implantagny
systém uloZeny v sitkovych koSoch v sterilizanych kon-
tajneroch alebo jednotlivo balené. Jednotlivé balenie musi
byt v Ease dodania neporuSené. Sterilizacia v povodnom
originalnom obale nie je pripustna. Sterilizacné kontajnery,
sitkové kose a prislusné veka nesmu vykazovat poSkode-
nia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantéaty, ktoré st dodavané STERILNE, su sterilizova-
né validovanou sterilizacnou metédou gama Ziarenim a
su oznadené ako STERILNE. Pred pouzitim sa nemusi
vykonat Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia. Implantaty su
balené jednotlivo v blistri a dodavaju sa chrdnené karto-
nom. Implantaty sa smua pouzivat' len vtedy, ked su eti-
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keta na obale a vnutorny obal neporusené. Ak jem obal
poskodeny alebo uz otvoreny, sterilita implantatu nie je
zaru€ena a nesmie sa pouzivat. Implantaty sa nesmu
pouzivat po uvedenom datume exspiracie. Produkty sa
po otvoreni sterilného obalu alebo v pripade poskodené-
ho steriiného obalu nesmu upravit, opakovane upravit,
sterilizovat’ alebo resterilizovat. Spolo€nost HumanTech
Spine GmbH neprebera zodpovednost za pouzitie opatov-
nej sterilizovaného implantatu nezavisle od osoby, ktora
opatovnu sterilizaciu vykonala alebo nezavisle od pouZitej
metddy. Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu musia
byt dodrzané pravidla asepsy. Sterilny obal sa smie otvorit
az bezprostredne pred vloZzenim implantatu. Odporuc¢a sa
vzdy mat k dispozicii nahradny implantat. Vyberanie im-
plantatu z obalu sa musi uskutoCnit' za prislusnych asep-
tickych kautel.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Dodavané implantaty systému VENUS®nano, ktoré su
balené NESTERILNE, si pred pouzitim vyzaduju Cistenie,
dezinfekciu a sterilizaciu. Vetky potrebné kroky Cistenia,
dezinfekcie, oSetrovania povrchu a sterilizacie su opisané
v navode ,Informacie poskytované vyrobcom na upravu
spinalnych zdravotnickych pomécok, ktoré sa dodavaju
nesterilné®“. Aktualne vydanie najdete vzdy na nasej webo-
vej stranke https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html
alebo si ho mézete vyZziadat od HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA

Likvidacia produktu sa musi vykonat podla miestnych
platnych ustanoveni a predpisov na ochranu Zivotného
prostredia, pricom sa musi zohladnit dany stupen konta-
minacie.

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazd4 osoba ¢&inna v zdravotnictve (napr. zédkaznik ale-
bo pouzZivatel tohto produktového systému), ktord ma
akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna s pouzitim pro-
duktu so zretelom na kvalitu, identitu, zivotnost, odolnost,
bezpecnost, efektivnost a/alebo funkénost, by mala o tom
informovat prislusného zastupcu spolo&nosti HumanTech.
V pripade chyby implantatu VENUS®nano (to znamen3,
Ze nespifia vykonové Specifikacie alebo nefunguje podla
oCakavani) alebo v pripade podozrenia, Ze k nej dbjde,
by mal byt okamzZite o tejto skuto€nosti informovany zas-
tupca spolo¢nosti HumanTech. Ak sa na produkte Human-
Tech vyskytne funkéna chyba, ktora spdsobi smrt' alebo
vazne poSkodenie zdravia pacienta alebo k tomu prispeje,
okamzite musi byt o tom informovany zastupca telefoni-
cky, faxom alebo pisomne.

V pripade tazkosti vas prosime zaslat nam pisomnou for-
mou nazov, Cislo produktu a &islo Sarze komponentu a tiez
vase meno a adresu spolu s o najpodrobnejSim opisom
chyby.
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DALSIE INFORMACIEV SYMBOLY

Pripade reklamacii, podnetov alebo upozorneni na obsah

. vt Vi Vyrobca
tohto navodu na pouzitie alebo pouzitie produktu sa, pro-

sim, obratte na vy$Sie uvedenu adresu.
© HUMANTECH Spine GmbH. V&etky prava vyhradené.

Len na jednorazové pouzitie

Cislo 8arze

Objednavacie ¢islo

Precitajte si dokumentaciu

Uchovavaijte v suchu

Nesterilné

Sterilizované oZarovanim

Nie je urené na resterilizaciu

Datum exspiracie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Pozor

>@wel] = EEok
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FONTOS

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

ERVENYESSEGI KOR

A hasznalati utasitas a VENUS® nano-System minden ste-
ril és nem steril implantatumara vonatkozik.

ALAPVETO FELEPITES

A VENUS®nano-System, amely hatsé és elsé implanta-
tumrendszerként alkalmazhaté régzitésre a gerincsebés-
zetben gyermekeknél és a kis termetl feln6tteknél, a
kovetkez8kbdl all: Rudak, pedikula csavarok, 6sszekotbe-
lemek, alatétek (alatétlapok) és kilénbdz6é tipusu horgok.
A VENUS®nano VDS-Kit készlet monoaxialis csavarokat,
alatéteket, rudakat és allitocsavarokat tartalmaz a kettds
ruddal torténd ventralis alkalmazéashoz. A ventrélis hely-
reallitashoz bikortikalis csavarcsatlakozast és legalabb 5
mm-es csavaratmérét kell valasztani. Ezek az implantatu-
mok kildnbdzd formajuak és méretliek, igy az egyes bete-
gek egyedi anatomiajat figyelembe véve lehet felhasznalni
ezeket.

ANYAG

A VENUS® nano-System alkatrészei az ISO 5832-3 szab-
vanynak megfeleld Ti6AI4V titanotvozetbdl készulnek. Tar-
talmaz tovabba az ISO 5832-12 szabvanynak megfelel6
CoCr28Mo6 kobalt-krom 6tvozetbdl készilt rudakat is.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A VENUS®nano-System a mellkasi, agyéki és keresztcs-
onti gerinc betegségeinek és séruléseinek sebészeti ke-
zelésére alkalmas, kildndsen olyan indikaciok esetén,
mint instabilitas, degenerativ porckorongbetegség, defor-
mitasok, mint a scoliosis és a kyphosis, spondylolisthesis,
trauma, tumorok és revizids beavatkozasok. Iranyado ér-
tékek a beteg 5-11 éves kora és 45 kg-nal kisebb testsulya.

ALKALMAZASI TERULET

Az alkalmazasi terllet a mellkasi, 4gyéki és keresztcsonti
gerinc.

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

o Az implantdtumokat csak olyan sebészek Ultethetik
be, akik tapasztalattal rendelkeznek a gerincsebés-
zetben. A belltetésre szant implantatumok alkalmaza-
sarol a sebészeti és orvosi indikaciok, az ilyen tipusu
sebészeti beavatkozassal jard lehetséges kockazatok
és korlatok, valamint az ellenjavallatok, mellékhatasok
és meghatarozott dvintézkedések ismeretében, tov-
abba az implantatum természetének és fizikai, kémiai,
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fémes, kohaszati és bioldgiai tulajdonsagainak isme-
retében kell donteni.

A jelen hasznalati utasitasban szerepld informaciok
szikségesek, de nem elégségesek a rendszer haszna-
latdhoz. Nem helyettesitik az orvos szakmai megitélé-
sét vagy klinikai készségeit és tapasztalatat a koral-
tekinté betegkivalasztas, a mitét el6tti tervezés és az
implantatum kivalasztasa, a gerinc anatémiajanak és
biomechanikajanak ismerete, az alkalmazott implan-
tatumok anyaganak és mechanikai tulajdonsagainak
megértése, a gerincsebészeti képzés és készségek,
valamint a bedlltetéshez szikséges miiszerek ha-
sznalata terén, tovabba a beteg egyuttmiikddésének
biztositasa a megfelelden meghatarozott mitét utani
kezelési program betartasaban és a tervezett kontroll-
vizsgalatok elvégzésében.

A beteg tevékenységei/mozgasi szokasai jelentésen
befolyasoljak az implantdtumok élettartamat. A be-
teget tajékoztatni kell arrél, hogy barmilyen tevéke-
nység ndveli az implantatumelemek elvesztésének,
meglazuldsanak, elmozdulasanak, vandorlasanak,
elhajlasanak vagy torésének kockazatat. Alapvetd
fontossagu a beteg tajékoztatasa a mitét utani idés-
zakban a tevékenységében bekdvetkezé korlatozdso-
krol, valamint a beteg posztoperativ megfigyelése a
mitéti eredmény és a fuzié kialakulasanak, valamint
az implantatum komponensek allapotanak értékelése
érdekében. Még akkor is el6fordulhatnak a fent em-
litett hatasok, ha a csontfuzi6 megtdrtént, és az im-
plantatum jol benétt, illetve jol rogzilt, és megvaldsult
a tevékenységekre vonatkoz6 korlatozasok betartasa.
Errél a beteget tajékoztatni kell. Ha ilyen hatas jelent-
kezik, az orvosnak a beteg éallapotat és a lehetséges
kockazatokat figyelembe véve el kell dontenie, hogy
az implantatumot felll kell-e vizsgalni, vagy més intéz-
kedéseket kell-e hozni.

A VENUS® nano rendszer alkatrészeit nem szabad
mas forrasbdl vagy mas gyartétél szarmazé mas
rendszerek alkatrészeivel/termékeivel helyettesiteni.
Tovabba nem megengedett a VENUS® nano rendszer
alkatrészeinek/termékeinek kozvetlen 0Osszekapcs-
olasa mas rendszerek alkatrészeivel vagy a Ti6Al4V
vagy CoCr28Mo6 anyagtdl eltéré anyagbol készilt al-
katrészekkel/termékekkel. AHumanTech Spine GmbH
nem vallal felel§sséget, ha ezt nem tartjak be, vagy ha
a termékeket barmilyen mas moédon nem megfeleléen
hasznéljak vagy alkalmazzak.

Az implantatumokat semmilyen kéridlmények kozott
nem szabad egynél tébbszor felhasznalni. Még ha
az implantatum a revizié utan épnek is tlnik, az im-
plantatum belsejében bekdvetkezd valtozasok vagy
a feszlltségek és terhelések okozta kisebb hibak az
implantatum térését okozhatjak.

Nem szabad ujra felhasznalni azokat az implantatu-
mokat, amelyek mar érintkeztek a beteg testnedveivel
vagy szoveteivel, vagy amelyek szennyezettek.

Az eltavolitott implantatumokat ugy kell kezelni, hogy
ne lehessen azokat Ujra felhasznalni.
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A mtéti technikaban szereplé utasitasokat be kell
tartani. Ezek elérhetdk az interneten a www.human-
tech-spine.de cimen vagy kdzvetlenil a HumanTech
képvisel6jétdl szerezhetdk be. Célszerl az ott leirt és
a gyartd altal biztositott eszkézdoket hasznalni. Kom-
plikaciok Iéphetnek fel, ha az implantatumot az erre a
célra szolgald eszkbzokkel vagy azok nélkul helyezik
be. Harmadik féltdl szarmazd eszkdzok hasznalataért
felel6sséget nem vallalunk.

A gerincvel6 és az ideggyOkerek terlletén kil6nos
Ovatossaggal kell eljarni, mivel az idegek karosodasa
az idegrendszeri funkciok elvesztéséhez vezethet.

A miszerek vagy implantatumok térése, elcsuszasa
vagy helytelen hasznalata sérulést okozhat a beteg-
nek vagy a sebészeti személyzetnek, illetve meghoss-
zabbithatja a mitét id6tartamat.

Az implantatum anyagabdl és/vagy nem implantatum
anyagabdl all6 maradvanyokat el kell tavolitani.
Sérult implantatumokat nem szabad bediltetni.

Az implantatumok biztonsagossagat és kompatibi-
litdsat nem értékelték a magneses rezonancia (ké-
palkotéds) hatasait illetéen. llyen hatdsok mellett nem
végeztek termikus vizsgalatokat vagy migracios viz-
sgalatokat.

Gyermekeknél torténé alkalmazasa a mellkasi gerinc
és a tud6 ndvekedésének lealldsdhoz vezethet, ami
a vonarkozé kovetkezményekkel jar. Ennek okan a
szerkezet a ndvekvd gerinchez torténd igazitasa ér-
dekében a novekedési idészakban tébb mitétet kell
elvégezni.

A konstrukcidonak a megndvekedett gerinchez torténé
igazitdsa az implantdtum varhato élettartamanak dra-
sztikus csOkkenéséhez vezethet, ezért ajanlatos a rud
és az allitécsavar cseréje.

Arud meghajlitdsa negativ hatassal lehet az implanta-
tum biomechanikai tulajdonséagaira. A hajlitas azon a
terlleten, ahol a rud a poli- vagy monoaxialis csavar-
ban van régzitve, negativ hatéssal lehet a rud rogzité-
sére. Kerllje a hajlitast ezen a terlleten.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok lehetnek relativak és abszolutak. Az
adott implantadtum kivalasztasat gondosan mérlegelni kell
a beteg altalanos allapotfelmérése alapjan. A fenti feltéte-
lek ronthatjak a sikeres eljaras esélyeit. Az ellenjavallatok
kdzé tartoznak tébbek kdzott a kdvetkezok:

Akut fertézések vagy jelentds fertézésveszély (legy-
engult immunrendszer)

Helyi gyulladas jelei

Nyilt sebek

L&z vagy leukocitozis

Kéros elhizas

Terhesség

Mentaélis betegségek

Velesziletett rendellenességek altal okozott tulsag-
o0san nagy anatéomiai deformacié

A miszer stabilitdsat ronté szélséséges elmozdula-
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sok.

barmilyen mas olyan orvosi vagy mtéti allapot, amely
megakadalyozza az implantatum hasznélatéabol eredd
potencialis javulast, példaul velesziletett rendellenes-
ségek jelenléte, a lerakédasi arany mas allapotok al-
tal le nem irt névekedése, a fehérvérsejtszam (WBC)
emelkedése vagy a WBC-differencialérték kifejezett
balra tolodéasa

iziileti betegségek, Csontfelszivodas,  osteopenia,
osteomalacia és/vagy osteoporosis. Az osteoporosis
vagy az osteopenia relativ ellenjavallat, mivel korla-
tozhatja a korrekcid, a stabilizacié és/vagy a mechani-
kus roégzités mértékét.

Barmilyen neuromuszkularis betegség, amely szokat-
lanul nagy terhelést jelentene az implantatumra a gyo-
gyulasi id8szakban.

Allergia vagy intolerancia gyanuja, valamint dokumen-
talt allergia vagy intolerancia a felhasznalt anyaggal
szemben. Az aldbbi esetekben megfelel6 vizsgalato-
kat kell végezni.

Minden olyan esetben, amikor nincs szlkség csonta-
tlltetésre, vagy fuziora.

Minden olyan esetben, amikor a felhasznélasra kivala-
sztott implantatum komponens tul nagy vagy tul kicsi a
kielégit6 eredmény eléréséhez

Minden olyan esetben, amikor az ebben a rendszer-
ben hasznalt fémektdl vagy otvozetektdl eltérd alka-
trészek hasznalata sziikséges.

Minden olyan betegnél, akinek a mitéti oldalon nem
megfelel6 a szoveti strukturaja, vagy nem megfelel6 a
csont helyzete vagy minésége

Minden olyan betegnél, akinél az implantatum ha-
sznalata az anatémiai strukturakat megzavarna vagy
az élettani teljesitményt korlatozna.

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

Minden olyan esetben, amely nem szerepel a javalla-
tokban.

MELLEKHATASOK / KOMPLIKACIOK

A felsorolt mellékhatasok és szovédmények nem csak az
implantatumoknak, hanem gyakran a mitéti eljarasnak is
kdszdnhetbek, és tdbbek kdzott a kdvetkezB8kre korlato-
zbdnak:

Késbi csontndvekedés vagy nem lathaté fuzié és
pszeudoarthrosis

Neuroldgiai sz6védmeények, bénulas, a lagyrészek ka-
rosodasa és/vagy az implantatum vandorlasa

Az implantatumok térése, meglazulasa vagy deforma-
ciéja, valamint kopas

Implantatum térés a belltetés soran vagy belltetett
allapotban.

Fellleti vagy mély fert6zések és gyulladasok

A mitét soran elért korrekcid mértékének részleges
elvesztése

Allergias reakcio az implantatum anyagara

A csontsiriiség csdkkenése
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e Adura mater neurolégiai vagy gerincvel6i 1€zi6 sebés-
zeti trauma kdvetkeztében

o Urogenitalis rendellenességek, gyomor-bélrendsze-
ri rendellenességek, érrendszeri rendellenességek,
légzbszervi rendellenességek, beleértve az embdliat,
trombuszt, bursitist, vérzést, szivinfarktust vagy halalt.

o Anatomiai strukturak sérilése

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

o Mikrorészecskék el6fordulasa az implantatum terile-
tén (metallozis)

o Az 6sszenétt gerinc megvaltozott nGvekedése

o A mellkas és a tud6 ndvekedésének ledllasa a vonat-
kozo kdvetkezményekkel egyutt

o A gerinc gorbuletének és merevségének megvaltoza-
sa

o Az implantatum jelenléte miatti fajdalom, kellemetlen
vagy rendellenes érzés

o A bérre gyakorolt nyomas olyan alkatrészek altal,
amelyek olyan helyen talalhatok, ahol az implantatum
felett nincs elegendd szoveti fedettség, és fennall a
bér atlyukasztdsanak lehetésége

o Acsigolyacsont torése, mikrotérése, reszorpcidja, sé-

rulése vagy penetracidja a kezelt szegmens(ek) felett

vagy alatt

Fizioldgiai korlatozasok példaul izuleti degeneracié

Vérzés és/vagy véromleny

Reviziés m(tét

Légzési problémak kialakulasa, beleértve a tidéem-

boliat,az atelektazist,a bronchitist, a tidégyulladast,

stb.

CSOMAGOLAS / JELOLES / SZALLITAS
| TAROLAS

¢ Az implantatum alkatrészeinek kezelését, szallitasat
és tarolasat korultekintéen kell végezni. A termék cso-
magolasanak sérilése vagy maganak az implanta-
tumnak a sérilése jelentdsen csokkentheti az implan-
tatumrendszer teljesitményét, szilardsagat és faradasi
szilardsagat. Ez repedésekhez és/vagy nagyobb bel-
s6 feszlltségekhez vezethet, ami az implantatum to-
rését okozhatja.

e Az implantatumokat és miszereket szobahémérsék-
leten kell térolni. A kérnyezeti hatdsok, mint példaul a
sos levegd, nedvesség, vegyi anyagok stb. nem befo-
lyasolhatjak az implantatumokat.

¢ A mivelet el6tt alaposan ellendrizni kell a hasznalni
kivant VENUS®nano rendszer alkatrészeit. A tarolas,
szdllitas vagy korabbi eljarasok altal okozott karokat
ki kell zarni.

Az implantatumok kiszéllitasa STERIL és NEM STERIL
allapotban is térténhet:

Nem steril kiszallitdsu implantatumok:
A NEM STERIL allapotban szallitott implantatumok NEM
STERIL felirattal vannak ellatva, és hasznalat elétt tisztita-
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ni, fertétleniteni és sterilizalni kell ezeket (lasd: TISZTITAS,
FERTOTLENITES és STERILIZALAS). Az

implantatumok implantatumrendszerként, sterilizalé tarta-
lyokban 1évd, feltoltétt halos kosarakban vagy egyenként
csomagolva kerllnek kiszallitdsra. Az egyedi csomago-
lasnak a szallitaskor sértetlennek kell lennie. Az eredeti
csomagolasban torténd sterilizalas nem megengedett. A
sterilizélotartélyokon, szitakosarakon és a hozzjuk tarto-
z6 fedeleken nem lehetnek sérilések.

Sterilen kiszallitott implantatumok:

A STERILEN kiszallitott implantatumok validalt gamma-
sterilizalasi eljarassal kerllnek sterilizalasra, és STERIL
felirattal vannak megjeldlve. Hasznalat elétt nincs szlikség
tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra. Az implantatu-
mok egyenként buborékcsomagolasba vannak becsoma-
golva, és kulsd kartondobozban védve kerilnek kiszalli-
tasra. Az implantatumok csak akkor hasznalhatok fel, ha
a kilsé csomagolason [évd cimke és a belsé csomagolas
sértetlen. Ha a csomagolas sérult vagy mar felbontottak,
az implantatum sterilitdsa nem garantalt, és a termék nem
hasznalhaté. A megadott lejarati id6 utéan az implantatu-
mokat nem szabad felhasznélni. A termékek el6készité-
se, Ujrafeldolgozasa, sterilizalasa vagy Ujrasterilizalasa a
steril csomagolas felnyitasa utan vagy a steril csomagolas
sérllése esetén nem megengedett. A HumanTech Spine
GmbH nem vallal felel6sséget az ujrasterilizalt implantatu-
mok hasznalataért, fuggetlenul az Ujra sterilizélast végz6
személytdl vagy az alkalmazott modszertél. Az implanta-
tum steril csomagolasbdl valo kivétele soran be kell tartani
az aszepszis szabalyait. A steril ccomagolast csak kdzvet-
lendl az implantatum behelyezése el6tt szabad kinyitni.
Javasoljuk, hogy mindig alljon rendelkezésre egy tartalék
implantatum. Az implantatumot megfelel6 aszeptikus ko-
ralmények kdzott kell kivenni a csomagolasbol.

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

A VENUS®nano rendszer NEM STERIL csomagolasban
szallitott implantatumait hasznalat elétt meg kell tisztitani,
fertétleniteni és sterilizalni kell. A tisztitashoz, fert6tlenités-
hez, apolashoz és sterilizalashoz szikséges 0sszes lépést
a ,Nem steril kiszallitott termék el6készitése” cimi utmu-
tato ismerteti. A legfrissebb kiadasi verzio mindig elérhe-
t6 a honlapunkon, a https://humantech-spine.de/378-en-
IFUs.html cimen, valamint bekérheté a HumanTech Spine
GmbH vallalattol.

ARTALMATLANITAS

Aterméket a helyi és kérnyezetvédelmi eldirasoknak meg-
felel6en kell artalmatlanitani, figyelembe véve a szennye-
z8dés mértékeét.

TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészséguigyi szakembernek (pl. a termékrends-
zer vasarléjanak vagy felhasznaldjanak), akinek barmily-
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en panasza van, vagy aki elégedetlen a termék min6sé-
gével, azonossagaval, eltarthatésagaval, tartéssagaval,
biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy mikodésével,
értesitenie kell a HumanTech megfeleld képvisel6jét. Ha
a VENUS®nano implantatum ,hibasan mikodik” (azaz
nem felel meg a teljesitményspecifikacidknak, vagy nem
a tervezett mdédon mikaddik), vagy ennek gyanuja meril
fel, azonnal értesiteni kell a HumanTech képvisel6jét. Ha
egy HumanTech termék meghibasodik, és a beteg hala-
lat vagy sulyos sériilését okozza vagy ahhoz hozzajarul,
a képvisel6t azonnal értesiteni kell telefonon, faxon vagy
irasban. Reklamacio esetén kérjuk, kuldje el nekink iras-
ban a termék nevét, cikkszamat és tételszamat, valamint
az On nevét és cimét a hiba minél részletesebb leirasaval
egyutt

TOVABBI INFORMACIOK

Ha barmilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van
a jelen hasznalati utasités tartalmaval vagy a termék ha-
sznalataval kapcsolatban, kérjik, a fenti cimen vegye fel a
kapcsolatot vellnk.

© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva.
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