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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung qilt fur alle steril als auch un-
steril ausgelieferten Implantate des HERO® Cervical Plate
System.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das HERO® Cervical Plate System, welches als Imlantat-
system zur Fixierung fur die Wirbelsdulenchirurgie genutzt
wird, besteht aus Platten und Schrauben in verschiedenen
Abmessungen, so dass Adaptionen unter Berlcksichti-
gung der einzigartigen Anatomie des individuellen Patien-
ten moglich sind.

MATERIAL

Alle Komponenten sind aus der Titanlegierung Ti6AI4V
nach DIN EN ISO 5832-3 gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

HERO® Cervical Plate System ist bestimmt flr die opera-
tive Behandlung von Erkrankungen und Verletzungen der
zervikalen Wirbelsdule von C2 bis C7 bei Patienten, deren
allgemeines Skelettwachstum beendet ist, insbesondere
fur Indikationen wie:

o Degenerative Bandscheibenerkrankunge

Frakturen

Tumoren

Pseudarthrosen

Spinalkanalstenose

Zervikale Myelopathie

Deformitaten (d. h. Kyphose, Lordose und/oder
Skoliose)

¢ Revisionen

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsédule von
C2 bis C7.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

o Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert
werden, welche die notwendige Ausbildung im Be-
reich Wirbelsdulenchirurgie absolviert haben. Der
Gebrauch der Implantate fur die Implantation muss
in Ubereinstimmung mit den chirurgischen und me-
dizinischen Indikationen, den potenziellen Gefahren,
und der mit dieser Art des chirurgischen Eingriffs ver-
bundenen Einschrédnkungen, sowie in Kenntnis der
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaRnahmen, und in Kenntnis sowohl der Be-
schaffenheit als auch der physikalischen, chemischen
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und biologischen Eigenschaften des Implantates ent-
schieden werden.

Die Aktivitdten / das Bewegungsverhalten des Pa-
tienten hat einen signifikanten Einfluss auf die Nut-
zungsdauer des Implantats. Der Patient muss dari-
ber informiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko
eines Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs
der Implantatkomponenten erhoht. Es ist entschei-
dend den Patienten Uber Beschrankungen in seinen
Aktivitaten in der postoperativen Phase zu informieren
und den Patienten postoperativ zu Uberwachen, um
die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Im-
plantats beurteilen zu kdnnen. Selbst wenn eine feste
Knochenfusion eingetreten ist, kdnnen sich dennoch
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lo-
ckern. Deshalb muss der Patient dartber unterrichtet
werden, dass sich Implantatkomponenten auch ver-
biegen, brechen oder lockern kdnnen, wenn die Be-
schrankungen in den Aktivitdten eingehalten werden.
Die Informationen dieser Gebrauchsanweisung 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 Wirbelsaule, 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 flr seine Fahigkeit, die Kooperationsbe-
reitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhal-
ten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchun-
gen durchzufihren.

Bei Komplikationen muss der Arzt unter Berilicksichti-
gung des Befindens des Patienten und der méglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision
des Implantats durchgefihrt werden soll.
Komponenten des HERO® Cervical Plate System
durfen nicht durch Komponenten/ Produkte anderer
Systeme einer anderen Bezugsquelle oder eines an-
deren Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine
direkte Verbindung von Komponenten/ Produkten des
HERO® Cervical Plate System zu Komponenten ande-
rer Systeme hergestellt werden. Wird dem nicht nach-
gekommen oder werden die Produkte anderweitig un-
sachgemal} eingesetzt oder angewendet, Gbernimmt
die HumanTech Spine GmbH keine Verantwortung.
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 Ihrem HumanTech-Vertreter. Es ist
angeraten, die dort beschriebenen und vom Herstel-
ler vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Fir die
Verwendung von fremden Instrumenten kann keine
Haftung Gbernommen werden.
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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.
Knochenzement darf nicht verwendet werden, da die-
ses Material das Entfernen der Komponenten schwie-
rig oder unmaoglich macht.

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

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 maoglich ist.

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.

Das Biegen der Platten kann zur negativen Beein-
trachtigung der biomechanischen Eigenschaften
des Implantats fuhren. Biegungen im Bereich Fixie-
rungsbohrungen kdnnen die Fixierung des Systems
negativ beeinflussen. Eine Biegung in diesem Bereich
ist zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

alle destruktiven und entziindlichen Erkrankungen des
Halswirbelkérpers bzw. Bewegungssegmentes wie
Tumoren, Spondylitis und Frakturen mit hochgradiger
Instabilitat, mit ausgepragter statischer und strukturel-
ler Veranderung des Wirbelkdrpers und Segmentge-
fuges, welche einen Wirbelkdrperersatz und weitere
stabilisierende MaRnahmen zur Rekonstruktion und
Stabilisierung des Segmentes erfordern.

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infek-
tionen (geschwéchtes Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht
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Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch an-
geborene Abnormalitaten

jegliche andere medizinische oder chirurgische Be-
dingung welche die mdgliche Verbesserung durch die
Anwendung des Implantats verhindert, wie das Vor-
handensein angeborener Abnormalitaten, Bruch nahe
der Operationsstelle, Erhdohung der Ablagerungsrate
welche nicht von anderen Krankheitsbildern beschrie-
ben wird, Erhdhung des Leukozytenwertes (WBC)
oder eine gekennzeichnete Linksverschiebung im
WBC Differenzialblutbild.

Gelenkerkrankungen, Knochenresorption, Os-
teopenie, Osteomalazie und/oder Osteoporose sind
relative Kontraindikation, da diese den Grad der er-
reichbaren Korrektur, Stabilisierung beschranken
kann.

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

Bekannte erblicheoder erworbene
sprodigkeit oder Verkalkungsprobleme
Verdacht auf Allergie oder Intoleranz sowie dokumen-
tierte Allergie oder Intoleranz auf das eingesetzte Ma-
terial. Entsprechende Tests sind durchzufihren.

Alle Félle bei denen die Verwendung von Komponen-
ten unterschiedlicher Metalle oder Legierungen not-
wendig ist.

Alle Falle in denen keine Fusion bendtigt wird

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

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.

Jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anwei-
sungen Folge zu leisten.

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

Knochen-

NEBENWIRKUNGEN/KOMPLIKATIONEN

Die aufgefuhrten Nebenwirkungen und Komplikationen
kénnen nicht nur auf die Implantate, sondern haufig auch
auf den operativen Eingriff zurlckzufihren sein und be-
inhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

Implantatlockerung

Implantatbruch

Fremdkoérperreaktion auf die Implantate einschliel3lich
moglicher Tumorbildung, Autoimmunkrankheit und
oder Narbenbildung

neurologische Komplikationen

Paralyse

Lasion von Weichteilgewebe


http://www.humantech-spine.de

e neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma

e Schluckbeschwerden (Dysphagie), Heiserkeit

o \Verletzung der Lymphgefalie / Lymph-Leckage

o Veradnderung der Krimmung und der Steifigkeit der
Wirbelsaule

¢ Nichterreichen des gewinschten
onsergebnisses, Implantatfehllage

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

o Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zindungen wie Diszitis, Arachnoiditis

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

o  Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder
Penetration eines Wirbelknochens und/oder Knochen-
transplantats und/oder Knochentransplantatgewin-
nungsorts oberhalb oder unterhalb des behandelten

Operati-

Segments
e Blutungen und/oder Hdmatome
o Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis,

Lundenembolus

¢ Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

e Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstérung oder
—degeneration auf, oberhalb oder unterhalb des be-
handelten Segmentes

o \Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitdt oder
Funktionen

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitat und
sexuelle Funktionsstérungen

o Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalem-

bolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie, usw.

Veranderung des geistigen Zustandes

geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

allergische Reaktion auf die Ti6Al4V-Legierung

Auftreten  von Mikropartikeln im Bereich

des Implantates

¢ Verminderung der Knochendichte

e Bursitis

¢ Tod

VERPACKUNG / KENNZEICHNUNG / TRANSPORT
I/ LAGERUNG

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

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

¢ Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion der
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zu verwendenden Komponenten des HERO® Cervical
Plate Systems durchgefuhrt werden. Beschadigungen
durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren
sind auszuschlie3en.

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 bestlickten
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 dirfen 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 Implantate durfen nicht verwendet werden, wenn das
angegebene Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

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

HumanTech Spine GmbH Ubernimmt keinerlei Verantwor-
tung fur Verwendung erneut sterilisierter Implantate unab-
hangig von der Person, die die erneute Sterilisation durch-
gefuhrt hat, oder von der verwendeten Methode.

Bei der Enthahme des Implantats aus der sterilen Verpa-
ckung missen die Regeln der Asepsis eingehalten wer-
den. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor der
Insertion des Implantats gedffnet werden. Es wird emp-
fohlen, stets ein Ersatzimplantat verfugbar zu halten. Die
Entnahme des Implantats aus der Verpackung muss unter
entsprechenden aseptischen Kautelen erfolgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

UNSTERIL verpackt ausgelieferte  Implan-
tate des HERO®-Systems muissen vor der Verwen-
dung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Alle not-
wendigen Schritte der Reinigung,

Desinfektion, Pflege und Sterilisation sind in der An-
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weisung “Aufbereitung unsteril ausgeliefert Spine“ be-
schrieben. Den aktuellsten Ausgabestand 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 gemal den lokalen
geltenden Bestimmungen und Umweltvorschriften erfol-
gen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad bertcksich-
tigt werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige Person (z.B. Kunde
oder Anwender dieses Produktsystems), der Beanstan-
dungen jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem Pro-
dukt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitat, Halt-
barkeit, Bestandigkeit, Sicherheit, Effektivitdt, und oder
Funktion sollte den entsprechenden HumanTech-Vertreter
benachrichtigen.

Sollte ein HERO® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” auf-
weisen (d.h. erfullt nicht die Leistungsspezifikationen oder
funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht steht,
dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Ver-
treter umgehend benachrichtigt werden. Falls ein Human-
Tech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, welche
den Tod oder eine ernsthafte Verletzung des Patienten
verursacht oder dazu beigetragen hat, ist der Vertreter
umgehend telefonisch, per Fax oder in schriftlicher Form
zu benachrichtigen.

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten
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Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nasse schitzen

Unsteril

durch Bestrahlung sterilisiert

Nicht Resterilisierbar

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

>@@ B E Rk

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 HERO® Cervical Plate
System.

BASIC DESIGN

The HERO® Cervical Plate System, which is used as an
implant system for fixing in spinal surgery, consists of pla-
tes and screws of various sizes making adjustments pos-
sible, taking into account the unique anatomy of the indi-
vidual patient.

MATERIAL

All components are made of titanium alloy Ti6Al4V accor-
ding to DIN EN ISO 5832-3.

INDICATIONS FOR USE

The HERO® Cervical Plate System is designed for the
surgical treatment of diseases and injuries of the cervical
spine from C2 to C7 in patients in whom general skeletal
growth has ceased, in particular for indications such as:

o degenerative diseases of the discs

fractures

tumors

pseudarthrosis

spinal canal stenosis

cervical myelopathy

deformities (i.e. cyphosis, lordosis and/or scoliosis)
surgical revisions

AREAS OF APPLICATION
The area of application is the cervical spine from C2 to C7.
GENERAL CONDITIONS / INFORMATION FOR USE

e The implants may only be emplaced by surgeons who
have successfully completed the necessary training in
the field of spinal surgery. The decision to use implants
must be made in accordance with the surgical and
medical indications, taking into account the potential
dangers and the limitations associated with this type
of surgical intervention, as well as in knowledge of the
contraindications, side effects and the defined precau-
tionary measures and in awareness of the properties
and the physical, chemical and biological characteris-
tics of the implant.

o The activities and physical activity of the patient have
a significant influence on the implant’s useful life. Pati-
ents must be informed that every activity increases the
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risk of loss, loosening, dislocation, migration, bending
or breakage of implant components. Informing pati-
ents about limitations to their activities in the postope-
rative phase and postoperatively monitoring patients
are crucial factors in assessing the development of the
surgical result and the condition of the implant. The
above- mentioned effects may occur even if the im-
plant is well integrated and the activity restrictions are
complied with. The patient must be informed of this.
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.

For complications, the doctor 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 HERO® system may not be re-
placed by components / products from other systems
from another source or from a different manufacturer.
Furthermore, no direct connection of components /
products of the system to components of other sys-
tems may be established. If this is not complied with or
if the products are otherwise used or used improperly,
HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility.
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 directly from your HumanTech representative.
It is advised to use the instruments described in the
surgical technique, which are intended to be used with
the system. No liability can be accepted for the use of
external instruments.

Proceed with extreme care in the vicinity of the spinal
cord and the nerve roots, as any damage to nerves
can result in the loss of neurological functions.
Fracture, slipping or incorrect use of instruments or
implants can result in injury to the patient or surgical
personnel.

Bone cement may not be used as it makes the remo-
val of components difficult or even impossible.
Residues consisting of implant material and/ or not
from implant material should be removed.

Damaged implants must not be implanted.

Under no circumstance may the implants be re-used.
Even if the implant appears intact after the revision,
there may be alterations within the implant or small de-
fects, which are attributable to the action of loads and
strain and which may result in fracture of the implant.
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Implants that have already come into contact with a
patient’s bodily fluids or tissues or have been soiled
must not be reused.

Once removed, implants are to be treated so as to ren-
der any re-use impossible.

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.

Bending of the plates can have an adverse effect on
the biomechanical properties of the implant. Deforma-
tions in the vicinity of locating holes can adversely af-
fect the anchoring of the system. Any bending in this
area is 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:

All destructive and inflammatory diseases of the cer-
vical vertebrae and of the motor segments such as
tumors, spondylitis and fractures with a high degree
of instability, with pronounced static and structural al-
teration of the spine and the segment structure, which
require a vertebral body replacement and other mea-
sures to reconstruct and stabilize the segment.

acute infections or significant risks of infection (weake-
ned immune system)

signs of local inflammations

fever or leukocytosis

morbid obesity

pregnancy

physical diseases

severe anatomical deformities caused by congenital
abnormalities

Any other medical or surgical condition, which pre-
vents a possible improvement by the use of the im-
plant, such as the presence of congenital abnormal-
ities, a fracture close to the operation site, increase of
the deposition rate which is not explained by other di-
sease patterns, elevated white blood cell count (WBC)
or a pronounced leftward shift in the differential WBC.
Articular diseases, bone resorption, osteopenia, os-
teomalacia and/or osteoporosis are relative contrain-
dications as these may limit the degree of achievable
correction or stabilization.

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

known hereditary or acquired bone brittleness or cal-
cification problems

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

all cases in which the use of components made of va-
rious metals or alloys is required
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all cases in which no fusion is required

all cases in which the implant components selected for
use are too big or too small to achieve a satisfactory
result

any patient with inadequate tissue structure at the sur-
gical site or with inadequate bone stock or bone quality
Any patient in whom the use of implant is hindered by
anatomical structures or where these structures would
restrict the physiological performance.

any patient who is unwilling to follow postoperative
instructions

all cases not described under 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:

loosening of the implant

fracture of the implant

foreign body reactions to the implants including possi-
ble formation of tumors, autoimmune disease or scar
formation

neurological complications

paralysis

lesions of soft tissue

neurological or spinal lesion of the dura mater due to
surgical trauma

swallowing difficulties (dysphagia), hoarseness
damage to the lymph vessels / lymph leakage
changes to the curvature and rigidity of the spinal co-
lumn

failure to achieve the desired result of surgery, implan-
tation failure

partial loss of degree of correction achieved in ope-
ration

superficial or internal infections and inflammations
such as discitis, arachnoiditis

delayed engraftment of bone or no visible fusion and
pseudarthrosis

fracture, microfracture, resorption, damage or pene-
tration of a vertebra and/or bone transplant and/ or
bone transplant extraction site above or below the
treated segment

bleeding and/or hematomas
deep vein thrombosis,
ties, lundenembolus
complications at bone transplant donor site

herniated disc, spinal disc destruction

or degeneration, above or below the treated segment
loss or increase of spinal mobility or functions
damage to the reproductive system, sterility and se-
xual dysfunction

development of respiratory problems, e.g. pulmonary
embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia etc.
changes in the mental condition

changed growth of the fused spinal column

allergic reaction to the Ti6AI4V alloy

thrombophlebi-
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e appearance of microparticles in the vicinity of the im-
plant

o reduction of bone density

e Dbursitis

e death

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. may not be allowed
to act on the implants.

o Before the surgery, a careful inspection of the compo-
nents of the HERO® Cervical Plate system to be used
must be carried out in order to avoid damages due
to storage, transport or previous procedures. The ste-
rilization 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 system in equip-
ped trays in sterilization containers or individually packa-
ged. Individual packaging must be unopened at the time
of delivery. Sterilization in the original packaging is not all-
owed. The sterilization containers, trays and the associa-
ted covers must not be damaged.

Sterile delivered implants:

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

The implants are supplied individually packaged in a blis-
ter and protected by a covering box. The implants may
be used only when the label on the outer packaging and
also the inner packaging are intact. If the packaging is da-
maged 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.
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HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility for
the use of re-sterilized implants regardless of the person
who performed the re-sterilization or the method used.
The rules of asepsis must be observed when removing the
implant from the sterile packaging. The sterile packaging
may only be opened immediately before the implant is in-
serted. 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 HERO®
Cervical Plate System must be cleaned, disinfected and
sterilized prior to use. All necessary steps for cleaning,
disinfection, maintenance and sterilization are described
in the instruction “Processing unsterile delivered Spine”.
The latest version can always be found on our homepage
https://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 functi-
on should notify the appropriate HumanTech representati-
ve. If a HERO® implant should ever malfunction (i.e. fails to
fulfill the performance specifications or does not function
in the foreseen manner), or if the above is suspected, the
HumanTech representative should be informed immedia-
tely.

If a HumanTech product should ever malfunction in a way
that results in the death or serious injury of the patient or if
it has contributed to the above, the representative is to be
informed immediately by telephone, fax or in written form.
If you have any complaints then we ask you to state the
name, article number and batch number of the compo-
nents as well as your name and address along with a de-
tailed description of the fault and forward this information
to us in writing.

FURTHER INFORMATION

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

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.
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SYMBOLS

Manufacturer

Do not re-use

2

Batch number

Reference number

Read the documentation

= ]

Keep dry

Unsterile

sterilized by irradiation

Do not resterilize

Date of expiry

Do not use when packaging is damaged

Attention
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INFORMATION IMPORTANTE

Ce mode d‘emploi doit étre lu attentivement et doit impéra-
tivement étre respecté.

DOMAINE DE VALIDITE

La présente notice d‘utilisation s‘applique a tous les im-
plants du HERO® Cervical Plate System, qu'ils soient livré
stériles ou non-stériles.

STRUCTURE DE BASE

HERO® Cervical Plate System, qui est utilisé en tant que
systéme de fixation d‘implant en cas de chirurgie de la co-
lonne vertébrale, se compose de plaques et de vis de dif-
férentes tailles permettant des adaptations en fonction de
I‘anatomie individuelle de chaque patient.

MATERIAU

Toutes les composantes sont en alliage de titane Ti6AI4V
répondant a la norme ISO 5832-3.

INDICATIONS

HERO® Cervical Plate System est congu pour le traitement
opératoire des pathologies et des blessures de la colonne
vertébrale cervicale entre C2 et C7 chez des patients qui
ont terminé leur croissance squelettique globale, notam-
ment dans des indications telles que :

Les pathologies discales dégénératives

Les fractures

Les tumeurs

Les pseudarthroses

La sténose du canal rachidien

La myélopathie cervicale

Les malformations (cyphose, lordose et/ou scoliose)
Les révisions

ZONE D‘APPLICATION
La zone d‘application est le rachis cervical entre C2 et C7
CONDITIONS GENERALES D‘UTILISATION

e Lesimplants ne peuvent étre mis en place que par des
chirurgiens disposant de la formation et du dipléme
requis dans le domaine de la chirurgie de la colonne
vertébrale. L'utilisation des implants pour l'implanta-
tion doit étre décidée en fonction des indications chi-
rurgicales et médicales, des risques potentiels et des
restrictions liées a ce type d‘intervention chirurgicale,
ainsi qu‘en tenant compte des contre-indications, des
effets secondaires et des mesures de précaution dé-
finies, et en connaissance des caractéristiques et des
propriétés physiques, chimiques et biologiques de
I'implant.

e Les activités / le comportement de mouvement du pa-
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tient ont / ont une influence significative sur la durée
de vie de l'implant. Le patient doit étre informé que
toute activité augmente le risque de perte, de flexion
ou de fracture des composants de limplant. Il est cru-
cial dinformer le patient des restrictions de ses acti-
vités dans la phase postopératoire et de surveiller le
patient aprés I‘'opération afin de pouvoir évaluer le dé-
veloppement de la fusion et I'état de Iimplant. Méme
si une fusion osseuse ferme a eu lieu, les implants ou
les composants de Iimplant peuvent toujours se plier,
se casser ou se desserrer. Par conséquent, le patient
doit étre informé que les implants ou les composants
de l'implant peuvent également se plier, se casser
ou se desserrer si les restrictions des activités sont
observées. en cas de complications, le médecin doit
tenir compte de I‘état du patient et des complications
possibles. En cas de complications, le médecin doit
décider si une révision de I‘implant doit étre effectuée,
en tenant compte de |'état du patient et des risques
éventuels qui peuvent survenir.

Les informations fournies par cette notice sont néces-
saires mais non suffisantes a la bonne utilisation de ce
systéme. Cette notice et son contenu ne remplacent
aucunement le jugement, I'expérience et la

capacité d‘évaluation clinique d‘un médecin dans le
choix des patients candidats, dans la planification
préopératoire et le choix de I‘implant utilisé. Cette no-
tice ne remplace pas non plus les connaissances d‘un
médecin en anatomie et biomécanique de la colon-
ne vertébrale, sa compréhension du matériau et des
caractéristiques mécaniques des implants utilisés, sa
formation et ses compétences en chirurgie de la co-
lonne et en maniement des instruments nécessaires a
I'implantation, ni sa capacité a accompagner le patient
et a l'inciter a suivre et respecter un plan de traitement
postopératoire adapté et a se soumettre aux examens
de suivi prévus

En cas de complication, il appartient au médecin de
décider, en prenant le bien-étre du patient et les ris-
ques potentiels en compte, de procéder ou non a une
révision de l'implant.

Les composants du systtme HERO® ne doivent en
aucun cas étre remplacés par des composants/ pro-
duits d‘autres systémes, issus d‘un autre fournisseur
ou d‘un autre fabricant. De la méme facgon, les com-
posants/produits du systéme ADONIS® Lumbar Inter-
body Fusion ne doivent en aucun cas étre raccordés
directement & des composants d‘autres systémes.
HumanTech Spine GmbH décline toute responsabili-
té en cas de non-respect de ces régles ou dans tout
autre cas d‘utilisation ou d‘application impropre de ses
produits.

Les instructions du manuel de technique chirurgica-
le (Surgical Technique) doivent étre respectées sans
faute. Vous pouvez obtenir ces instructions sur Inter-
net a lI'adresse www.humantech-spine.de ou directe-
ment auprés de votre représentant HumanTech. Il est
conseillé d'utiliser les instruments qui y sont décrits
et prévus par le fabricant. Des complications peuvent
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survenir si l'implant est inséré avec ou sans les inst-
ruments prévus a cet effet. Aucune responsabilité ne
peut étre acceptée pour l‘utilisation d‘instruments de
tiers.

Dans la région de la moelle épiniére et des racines
nerveuses, il faut faire preuve d‘une extréme pruden-
ce, car les dommages causés aux nerfs peuvent ent-
rainer une défaillance des fonctions neurologiques.
La rupture, le glissement ou I‘utilisation incorrecte des
instruments ou des implants peuvent causer des bles-
sures au patient ou au personnel chirurgical.

Le ciment osseux ne doit pas étre utilisé car ce ma-
tériau rend le retrait des composants difficile ou im-
possible

Les résidus constitués de matériel implanté et/ou non
implanté doivent étre éliminés.

Les implants endommagés ne doivent pas étre im-
plantés.

Les implants ne doivent en aucun cas étre réutilisés.
Méme si I'implant semble étre intact aprés sa révision,
I'intérieur de I'implant peut étre modifi€ ou comporter
de petits défauts liés a la charge et aux tensions qui
pésent sur l'implant et qui peuvent mener a sa rupture.
Les implants ayant déja été en contact avec les fluides
ou les tissus corporels d‘un patient ou ayant été conta-
minés ne doivent pas étre utilisés.

Les implants retirés doivent étre traités de maniére a
ce que leur réutilisation ne soit pas possible.

La sécurité et la compatibilité des implants n‘ont pas
été évaluées en ce qui concerne les influences de la
résonance magnétique (imagerie) et aucun test ther-
mique ou de migration n‘a été effectué sous ces influ-
ences.

La flexion des plaques peut provoquer des altérations
des propriétés biomécaniques des implants. La pré-
sence de flexions au niveau des forages de fixations
peut avoir un effet négatif sur la fixation du systéme. Il
vaut donc mieux éviter les flexions a ce niveau.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues.
Le choix d‘un type d‘implant doit étre réfléchi et pris en
fonction de [‘évaluation générale du patient. Les troub-
les préexistants suivants peuvent réduire les chances de
réussite d‘une intervention :

Toutes les pathologies destructrices et inflammatoires
des cervicales ou d‘une unité fonctionnelle spinale,
comme des tumeurs, une spondylarthrite ou des frac-
tures trés instables avec une modification statique et
structurelle marquée du corps vertébral et de la struc-
ture de l‘unité fonctionnelle, qui nécessitent de rem-
placer le corps vertébral et de prendre d‘autres me-
sures de stabilisation et de reconstruction de l‘unité
fonctionnelle.

Les infections aigués ou les risques accrus d‘infection
(systéme immunitaire affaibli)

Les signes d‘inflammations locales
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e La fiévre ou une leucocytose

e L'obésité grave

e Lagrossesse

¢ Les maladies psychiques

e Une forte malformation anatomique provoquée par
des anomalies génétiques

o Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui
empéche une amélioration liée a I‘utilisation de I'im-
plant, comme la présence d‘anomalies génétiques,
une fracture a co6té de I‘endroit & opérer, une aug-
mentation du taux de dép6t qui n‘est pas décrite par
d‘autres tableaux cliniques, une augmentation du taux
de leucocytes (globules blancs) dans le sang ou une
déviation a gauche de la formule leucocytaire.

¢ Des maladies articulaires, une résorption osseuse, de
I‘'ostéopénie, de I'ostéomalacie et/ou de I‘ostéoporose
sont des contre-indications relatives, car elles peuvent
limiter le degré de correction et de stabilisation que
I‘'on peut atteindre.

o Toutes les maladies neuromusculaires qui pourraient
faire augmenter de maniére inhabituelle la charge que
supporte l'implant pendant la phase de rétablissement.

¢ Une fragilité osseuse ou un probléme de calcification
inné ou acquis

¢ Une suspicion d‘allergie ou d‘intolérance ainsi qu‘une
allergie ou une intolérance connue au matériau utilisé.

o Tous les cas dans lesquels il est nécessaire d‘utiliser
des composants fabriqués avec différents métaux ou
alliages.

¢ Tous lesquels dans lesquels une fusion n‘est pas né-
cessaire

e Tous les cas dans lesquels les composants de I'im-
plant choisi sont trop gros ou trop petits pour I‘utilisa-
tion, ne permettant pas d‘atteindre un résultat satis-
faisant.

e Tous les patients dont les tissus présentent une struc-
ture inadaptée sur le plan opératoire, ou bien un site
0SSeux ou une qualité osseuse inadéquats

o Tous les patients chez qui l‘utilisation de Iimplant per-
turberait les structures anatomiques ou limiterait les
performances physiologiques.

o Tous les patients qui ne sont pas disposés a respecter
les consignes post-opératoires.

e Tous les cas qui ne sont pas décrits dans les indica-
tions.

EFFETS SECONDAIRES / COMPLICATIONS

Les effets secondaires et complications énumérés peuvent

étre et comprennent souvent, sans s‘y limiter, non seule-

ment les implants mais aussi la procédure chirurgicale :

e Un assouplissement de I'implant

e Une rupture de limplant

¢ Une réaction aux corps étrangers suite a lI'implantation
de la prothése, y compris la formation de tumeurs, des
maladies auto-immunes ou l‘apparition d‘une cicatrice

e« Des complications neurologiques

e une paralysie
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e une lésion des tissus mous

e« Des lésions neurologiques ou spinales de la dure-
mére occasionnées par un traumatisme chirurgical

e Des troubles de la déglutition (dysphagie), un enroue-
ment.

e Un trauma des vaisseaux lymphatiques/une fuite du
liquide lymphatique.

¢ Une modification de la courbure et de la rigidité de la
colonne vertébrale

e Une perte partielle du niveau de correction qui avait
été atteint pendant I‘opération

¢ Des infections et inflammations superficielles ou pro-
fondes comme la discite ou I‘arachnoidite

e Une croissance osseuse tardive ou pas de fusion visi-
ble et une pseudarthrose

o Des fractures, micro-fractures, dommages ou enfon-
cement d‘une vertébre et/ou du greffon osseux et/ou
du site d‘extraction du greffon osseux au- dessus ou
en dessous du segment traité.

¢ Des saignements et/ou hématomes

e Une phlébite, une thrombophlébite, une embolie pul-
monaire

¢ Des complications au niveau du site d‘extraction du
greffon osseux

¢ Une hernie discale, une destruction ou une dégénére-
scence des disques vertébraux sur, au- dessus ou en
dessous du segment traité

o La perte ou I'augmentation des fonctions ou de la mo-
bilité spinale

¢ Un endommagement du systéme reproducteur, de la
stérilité et des troubles de la fonction sexuelle

e L‘apparition de problémes respiratoires, par exemple
une embolie pulmonaire, une atélectasie, une bronchi-
te, une pneumonie, etc.

¢ Une modification de I‘état mental

¢ Une modification de la croissance de la colonne ver-
tébrale fusionnée

¢ Une réaction allergique a l‘alliage Ti6Al4V

e La pénétration de microparticules dans la zone de
I'implant

e Laréduction de la densité osseuse

¢ Une bursite

e Undécés

CONDITIONNEMENT, ETIQUETAGE, TRANSPORT ET
STOCKAGE

e La manipulation, le transport et le stockage des com-
posants de I'implant doivent étre réalisés avec le plus
grand soin. Toute détérioration de I'emballage ou de
I'implant lui-méme peut entrainer une réduction nota-
ble de l‘efficacité, de la résistance et de la durée de
vie du systeéme d‘implant et peut favoriser I‘apparition
de fissures et/ou de tensions internes excessives su-
sceptibles d‘entrainer la rupture de I‘implant.

e Les implants et instruments doivent étre conservés a
température ambiante. Les conditions externes tels
que la salinité de I‘air, I'humidité, la présence de pro-
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duits chimiques, etc. ne doivent pas pouvoir affecter
les implants.

o Les différents composants du systeme HERO® Cervi-
cal Plate System doivent étre vérifiés minutieusement
avant toute intervention chirurgicale afin d‘exclure tou-
te dégradation liée au stockage, au transport ou a tou-
te autre procédure antérieure.

Les implants sont livrés sous forme d‘emballages NON
STERILES et STERILES :

Implants livrés non stériles :

Les implants livrés NON STERILES portent la mention
NON STERILE et doivent étre nettoyés, désinfectés et
stérilisés avant d‘étre utilisés (voir NETTOYAGE, DESIN-
FECTION et STERILISATION).

Les implants sont livrés en systeme d‘implant complet
dans des crépines et bacs de stérilisation ou sont embal-
Iés individuellement. L‘'emballage individuel doit étre intact
au moment de la livraison. Il n‘est pas autorisé de stériliser
Iimplant dans son emballage d‘origine. Le bac de stérili-
sation, la crépine et le couvercle ne doivent présenter au-
cune détérioration.

Les implants sont livrés stériles :

Les implants livrés STERILES sont stérilisés selon une
procédure validée de stérilisation par gamma et portent
la mention STERILE ; le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation avant usage ne sont pas nécessaires.

Les implants sont emballés individuellement sous blister
et livrés protégés par un carton d‘emballage. Les implants
ne peuvent étre utilisés que si I‘étiquette de I‘emballage
extérieur et 'emballage intérieur sont intacts. Si I'emballa-
ge est endommagé ou déja ouvert, la stérilité de I'implant
n‘est pas assurée et il ne doit pas étre utilisé. Les implants
ne doivent pas étre utilisés si la date d'expiration indiquée
est dépasseée.

Le traitement, le retraitement, la stérilisation ou la restérili-
sation des produits aprés ouverture de I'emballage stérile
ou si I'emballage stérile est endommagé n‘est pas pré-
vu(e).

HumanTech Spine GmbH décline toute responsabilité en
cas d‘utilisation d‘implants restérilisés, quelle que soit la
méthode utilisée et la personne réalisant la restérilisation.
Toutes les régles d‘asepsie doivent étre respectées lors du
retrait de l'implant de son emballage stérile. L‘'emballage
stérile ne doit étre ouvert qu‘au dernier moment avant l‘in-
sertion de l'implant. Il est recommandé de toujours avoir
un implant de rechange a proximité. Des conditions stric-
tes d‘asepsie doivent étre respectées en retirant I'implant
de son emballage.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Les implants du systéme ADONIS® liviés NON STERILES
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant usa-
ge. Les étapes du nettoyage, de la désinfection et de la
stérilisation sont détaillées dans la notice « Préparation
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des Spine livrés non-stériles ». Vous trouverez la derniére
édition actualisée de cette notice sur notre page d‘accueil
a l‘adresse https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html
ou sur demande auprés de HumanTech Spine GmbH.

ELIMINATION

Le produit doit étre éliminé dans le respect des normes
locales et environnementales en tenant compte du degré
de contamination approprié.*

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Tout professionnel de santé (comme le client ou l‘utilisa-
teur de ce systéme de produit) qui aurait des réclamations
de tout ordre ou qui ne serait pas satisfait du produit quant
a sa qualité, son identité, sa conservation, sa résistance,
sa securité, son efficacité et/ou son fonctionnement doit
en informer son représentant HumanTech.

Si un implant HERO® devait présenter un « défaut » (c'est-
a-dire s‘il ne répond pas aux spécifications techniques ou
ne fonctionne pas comme escompté), ou une suspicion
de défaut, présent ou futur, le représentant HumanTech
concerné devra en étre immédiatement informé.

Si un produit HumanTech devait un jour présenter un dé-
faut susceptible d‘entrainer ou de contribuer au décés du
patient ou a de graves blessures pour ce dernier, le repré-
sentant concerné devra en étre immédiatement informé
par téléphone, par fax ou par écrit.

Si vous aviez des réclamations a faire, nous vous prions
de nous faire parvenir par écrit le nom, le numéro de ré-
férence et le numéro de lot du composant ainsi que vos
nom et adresse, accompagnés d‘une description la plus
détaillée possible du défaut constaté.

AUTRES INFORMATIONS

En cas de réclamations, contestations ou remarques con-
cernant le contenu de cette notice ou concernant I‘utilisa-
tion du produit, veuillez utiliser I‘adresse indiquée ci-des-
sus.

SYMBOLES
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Fabricant

A usage unique

Numéro de lot

Numéro de commande

Veuillez lire la documentation fournie

Protéger de I'humidité

Non stérile

par irradiation stérilisée

Non stérilisable une seconde fois

Date limite de conservation

Ne pas utiliser si I'emballage a été endommagé

>@@ B E Rk

Attention
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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 instrucciones de uso son aplicables a todos los im-
plantes del sistema HERO® entregados esterilizados y sin
esterilizar.

ESTRUCTURA BASICA

El Sistema de Placas Cervicales HERO®, que se utiliza
como sistema de implantes de fijacion para la cirugia de
la columna vertebral, se compone de placas y tornillos de
diferentes dimensiones, de modo que puede adaptarse a
las anatomia individuales de cada paciente.

MATERIAL

Todos los componentes han sido fabricados con una alea-
cién de titanio Ti6AI4V segun la norma DIN EN 5832- 3.

INDICACIONES DE USO

El sistema de placas cervicales HERO® esta disefiado
para el tratamiento operativo de enfermedades y lesiones
de las vértebras cervicales, desde la C2 hasta la C7, en
pacientes en los que el desarrollo general del esqueleto
ya haya finalizado, especialmente en indicaciones como:
o Enfermedades degenerativas de los
discos intervertebrales

Fracturas

Tumores

Pseudoartrosis

Estenosis espinal

Mielopatia cervical

Desviaciones (es decir, cifosis, lordosis y/o escoliosis)
Revisiones

AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion es el de las vértebras cervicales,
desde la C2 hasta la C7.

CONDICIONES GENERALES DE USO

¢ Los implantes so6lo pueden ser colocados por ciruja-
nos que hayan completado la formacion necesaria en
el campo de la cirugia de la columna vertebral. El uso
de implantes debe determinarse de acuerdo con las
indicaciones médicas y quirurgicas, los peligros po-
tenciales, y con las limitaciones relacionadas con este
tipo de intervenciones quirurgicas, asi como las con-
traindicaciones, efectos secundarios y las medidas de
precaucion definidas, y con el conocimiento tanto de
la naturaleza como de las propiedades fisicas, quimi-
cas y biolégicas del implante.
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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 sdlida, los implantes o los componentes de los
implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse.
Por lo tanto, el paciente debe ser informado de que
los implantes o los componentes de los implantes
pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si
se observan las restricciones de las actividades. En
caso de complicaciones, el médico debe decidir si se
debe realizar una revision del implante, teniendo en
cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos
que puedan surgir.

La informacién 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 prequirirgica y de la eleccién del implan-
te, sus conocimientos de anatomia y biomecanica de
la columna vertebral, su comprension del material y
de las propiedades mecanicas de los implantes utili-
zados, su formacion y sus destrezas en la cirugia de la
columna vertebral y en el uso de los instrumentos ne-
cesarios 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.

En caso de complicaciones, el médico tendra que de-
cidir si se debe llevar a cabo una visiéon del implante
teniendo en cuenta el diagnéstico del paciente y los
posibles riesgos que pudieran surgir.

Los componentes del sistema de placas cervicales
HERO® no pueden sustituirse por componentes o
productos de sistemas de otros proveedores o fabri-
cantes. Ademas, los componentes/productos del sis-
tema de placas cervicales HERO® tampoco pueden
conectarse directamente con componentes de otros
sistemas. Si esto no se cumple o si los productos se
aplican o utilizan incorrectamente, HumanTech Spine
GmbH no asume ninguna responsabilidad.

Deben seguirse obligatoriamente las instrucciones del
manual (Surgical Technique). Puede obtener estas in-
strucciones en Internet en www.humantech- spine.de
o directamente de su representante de HumanTech.
Es aconsejable utilizar los instrumentos descritos alli y
previstos por el fabricante. Pueden producirse compli-
caciones si el implante se inserta con o sin los instru-
mentos previstos para este fin. No se puede asumir
ninguna responsabilidad por el uso de instrumentos
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de terceros.

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.

La rotura, el deslizamiento o el uso inadecuado de los
instrumentos o implantes puede causar lesiones al
paciente o al personal quirurgico.

No se debe utilizar cemento éseo porque este mate-
rial dificulta o imposibilita la extraccion de los compo-
nentes

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

No deben implantarse implantes danados.

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 Yy tensiones efectivas que pueden ocasionar
la rotura del implante. Los implantes extraidos deben
ser tratados de tal modo que su reutilizacion resulte
imposible.

Los implantes que ya hayan estado en contacto con
fluidos corporales o tejidos de un paciente o se hayan
contaminado no deben reutilizarse.

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

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.

Las torsiones en las placas pueden perjudicar las pro-
piedades biomecanicas del implante. Las torsiones
en el area de los orificios de fijacién podrian afectar
negativamente la fijacion del sistema. Se deben evitar
las torsiones en este area.

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
intervencion satisfactoria:

Todas las lesiones destructivas y enfermedades infla-
matorias del cuerpo de la vértebra cervical o del seg-
mento movil, como tumores, espondilitis y fracturas
con un alto grado de inestabilidad, con fuertes cam-
bios estaticos y estructurales del cuerpo vertebral y
de la estructura del segmento, que requieran un reem-
plazo del cuerpo vertebral y otras medidas de estabi-
lizacién para la reconstruccion y la estabilizacion del
segmento.

Infecciones agudas o riesgos importantes de infeccion
(sistema inmune debilitado)

Signos de inflamaciones locales

Fiebre o leucocitosis
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Obesidad mérbida

Embarazo

Enfermedades psiquicas

Anatomia fuertemente deformada a causa de anomal-
ias congénitas

Cualquier otra condicion médica o quirurgica que evite
una posible mejora a través de la aplicacion de los
implantes, como, por ejemplo, la presencia de an-
omalias congénitas, una fractura cerca de la zona a
operar, un aumento en la tasa de deposiciones que no
se explique por otros cuadros clinicos, un aumento de
glébulos blancos (leucocitos) o una fuerte desviacion
a la izquierda en el hemograma diferencial de glébu-
los blancos.

Las enfermedades de las articulaciones, la resorcion
Osea, la osteopenia, la osteomalacia y/o la osteopo-
rosis son contraindicaciones relativas, ya que pueden
limitar el grado posible de correccion y estabilizacion.
Cualquier enfermedad neuromuscular que pudiera
sobrecargar el implante de forma insdlita durante el
tiempo de cura.

Fragilidad ésea o problemas de calcificacién conoci-
dos, ya sean hereditarios o adquiridos

Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia o
intolerancia documentadas a los materiales utilizados.
Se deben realizar las pruebas correspondientes.
Todos los casos en los que la utilizacion de compo-
nentes de diferentes metales o aleaciones sea nece-
sario.

Todos los casos en los que la fusidn no sea necesaria.
Todos los casos en los que el componente del implan-
te elegido sea muy grande o muy pequefio como para
obtener un resultado satisfactorio.

Todo paciente con una estructura inadecuada del te-
jido en la parte a operar, o con una longitud o calidad
inadecuada de los huesos

Todo paciente en los que el uso del implante interfiera
en sus estructuras atémicas o limite su rendimiento
fisiologico.

Todo paciente que no esté dispuesto a obedecer las
instrucciones durante el postoperatorio.

Todos los casos que no se describen en las indica-
ciones.

EFECTOS SECUNDARIOS / COMPLICACIONES

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

Aflojamiento del implante

Rotura del implante

Reaccioén ante un cuerpo extrafio por los implantes,
incluyendo la formacion de posibles tumores, enfer-
medades autoinmunes o formacion de cicatrices
Complicaciones neurolégicas

paralisis

lesion de tejidos blandos
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e Lesién neurolégica o espinal de la duramadre por
trauma quirurgico

o Dificultad para tragar (disfagia), ronquera

e Lesién en los vasos linfaticos / fuga linfatica

e Cambios en la curvatura y rigidez de la columna ver-
tebral

o Pérdida parcial del grado de correccion alcanzado du-
rante la operacion

¢ Infecciones e inflamaciones superficiales o profundas,
tales como discitis o aracnoiditis

o Crecimiento tardio de los huesos o sin fusién visible y
pseudoartrosis

e Fractura, microfractura, resorcion, dafio o penetracion
de una vértebra y/o de un injerto dseo y/o del lugar de
extraccion del injerto 6seo, por encima o por debajo
del segmento tratado.

e Hemorragias y/o hematomas

e Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia
pulmonar

e Complicaciones en la zona donde se ha realizado el
injerto 6seo

e Hernia de disco, destruccion o degeneracién de disco,
por encima, por debajo o en el segmento tratado

e Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espi-
nales

o Danos en el sistema reproductivo, esterilidad y proble-
mas de disfuncion sexual

e Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo,
embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia,
etc.

¢ Cambios en el estado mental

e Alteracién en el crecimiento de la columna vertebral

fusionada

Reaccién alérgica a la aleacion Ti6AI4V

Presencia de microparticulas en la zona del implante

Disminucion de la densidad 6sea

Bursitis

Muerte

EMBALAJE, MARCADO, 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
o en los propios implantes pueden reducir significati-
vamente el rendimiento, la resistencia y la durabilidad
del sistema de implantes. Pueden tener lugar desgar-
ros y/o tension interna elevada como consecuencia de
la fractura del implante.

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

e Antes de la operacion debe realizarse una inspeccion
cuidadosa de los componentes del sistema de placas
cervicales HERO® para descartar dafios causados por
el almacenamiento, el transporte u otros procedimien-
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tos previos.

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

Implantes suministrados en condiciéon no estéril:

Los implantes suministrados en condicion NO ESTERIL
estan identificados como Los implantes NO ESTERILIZA-
DOS estan marcados como NO ESTERILES 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 de pantalla ensambladas en recipientes de es-
terilizacion o empaquetadas individualmente. El embalaje
individual debe estar intacto en el momento de la entrega.
No se permite la esterilizacion en el embalaje original. Los
recipientes de esterilizacion, las cestas de pantalla y las
tapas asociadas no deben presentar dafos.

Implantes suministrados ya esterilizados:

Los implantes que se entregan ESTERILIZADOS se es-
terilizan mediante un procedimiento de esterilizacion por
rayos gamma y se marcan como ESTERILES. No es ne-
cesario limpiarlos, desinfectarlos ni esterilizarlos antes de
Su uso.

Los implantes se entregan envasados de forma individual
en una combinacion blister-blister y protegidos por un en-
voltorio de carton. Los implantes solo pueden utilizarse si
la etiqueta en el envoltorio de carton, asi como el emba-
laje interno, estd intacta. Si el envase estuviera roto o ab-
ierto, la esterilidad del implante no estara garantizada y no
debera utilizarse.

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

HumanTech Spine GmbH no asume ninguna responsabili-
dad por el uso de implantes reesterilizados, independien-
temente de la persona que haya realizado la reesteriliza-
cién y el método utilizado.

Cuando se extrae el implante del envase estéril, deben
respetarse las normas de asepsia. El envase estéril solo
puede abrirse inmediatamente antes de la insercion del
implante. Se recomienda mantener siempre disponible un
implante de reemplazo. El implante debe extraerse del en-
vase en las debidas condiciones asépticas.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los implantes envasados como NO ESTERILES del siste-
ma HERO® deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de su uso. Todos los pasos necesarios de limpieza,
desinfeccién, cuidado y esterilizacién se describen en las
instrucciones «Preparacion de placas no esterilizadas».
La ultima version se puede encontrar siempre en nues-
tra pagina web https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.
html, asi como a peticion de HumanTech Spine GmbH.

16


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

ELIMINACION

El producto debe eliminarse de acuerdo con las normati-
vas locales y los reglamentos medioambientales, teniendo
en cuenta el grado de contaminacion.

RECLAMACIONES DEL PRODUCTO

Cualquier persona dedicada a la sanidad (por ejemplo, el
cliente u operario de este sistema), que tenga quejas de
cualquier tipo o que no esté satisfecho con el producto
en términos de calidad, identidad, durabilidad, resisten-
cia, seguridad, efectividad y o funcionamiento, deberd
informar al correspondiente distribuidor de HumanTech.
Si un implante HERO® experimenta

un ,malfuncionamiento® (es decir, que no cumple con las
especificaciones de rendimiento o no funciona segun lo
previsto), o se sospecha que esto ocurre, debera infor-
marse al distribuidor de HumanTech de inmediato. Si

un producto HumanTech experimenta

un malfuncionamiento que cause la muerte o lesiones gra-
ves en el pacientes o que haya contribuido a ello, debera
informarse inmediatamente al distribuidor por teléfono, fax
0 por escrito.

Si usted tiene una queja, le rogamos que nos envie el nom-
bre, el numero de articulo y numero de lote de los com-
ponentes, asi como su nombre y direccién junto con una
descripcion del fallo lo mas detallada posible por escrito.

MAS INFORMACION

En el caso de quejas, sugerencias o comentarios sobre
el contenido de este material o el uso del producto, por
favor péngase en contacto con nosotros en la direccion
indicada arriba.

© 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 se puede reesterilizar

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 utilizagdo sao validas para todos os im-
plantes esterilizados e também n&o esterilizados forne-
cidos para o Sistema de Placa Cervical HERO® Cervical
Plate System

COMPOSIGAO BASICA

O HERO® Cervical Plate System, que é utilizado como
sistema de implante para fixagdo na cirurgia da coluna,
é constituido por placas e parafusos de diferentes di-
mensdes, para que seja possivel efetuar adaptacdes re-
lativamente a anatomia especifica do doente individual.

MATERIAL

Todos os componentes fabricados a partir de uma liga de
titanio Ti6Al4V, conforme a DIN EN ISO 5832-3.
INDICACOES DE UTILIZACAO

O HERO® Cervical Plate System destina-se a ser utilizado
para o tratamento cirdrgico de doencas e lesdes da coluna
cervical de C2 a C7 em doentes cujo crescimento geral do
esqueleto esta concluido, em particular para indicagcbes
como:

Doencas degenerativas dos discos intervertebrais
Fraturas

Tumores

Pseudoartroses

Estenose do canal espinhal

Mielopatia cervical

Deformidades (isto &, cifose, lordose e/ou escoliose)
Revisbes

AREA DE APLICACAO
A area de aplicagao é a coluna cervical, de C2 a C7.
CONDICOES GERAIS DE UTILIZAGCAO

e Os implantes apenas podem ser implantados por ci-
rurgides que tenham realizado a formagéo necessaria
na area da cirurgia da coluna. A utilizagdo dos implan-
tes para a implantacdo tem de ser determinada de
acordo com as indicagdes cirurgicas e médicas, com
0s potenciais perigos e com as limitagdes associadas
a este tipo de intervencgao cirurgica, assim como a luz
das contraindicagdes, dos efeitos secundarios e de
determinadas medidas de prevencgao e a luz tanto da
constituicdo como das propriedades fisicas, quimicas
e biolégicas do implante.

e As atividades/o comportamento de movimento do pa-
ciente tém/tem uma influéncia significativa na vida util
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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.

As informagdes incluidas no folheto informativo embo-
ra necessarias, nao sao suficientes para a utilizagao
deste sistema. Elas ndo substituem, seja em que cir-
cunstancia for, a capacidade de avaliagao técnica e
experiéncia clinica do médico, relevante designada-
mente na selecao cuidadosa de

pacientes, no planeamento pré-operatério e na escol-
ha dos implantes, os seus conhecimentos ao nivel
da constituicdo anatdmica e biomecénica da coluna
vertebral, o seu conhecimento dos materiais e das
caracteristicas mecanicas dos implantes utilizados, a
sua formacao e competéncias no campo da cirurgia
da coluna vertebral e na utilizagdo dos instrumentos
necessarios para os implantes nem a sua capacida-
de em assegurar a disponibilidade para cooperar do
paciente, e que este aceita o programa de tratamento
definido para o pds-operatério e realiza as consultas/
exames de acompanhamento.

Em caso de complicagbes, cabe ao médico decidir se
€ necessario realizar uma revisdo do implante, tendo
sempre em atencao a condigao clinica do paciente e
0S possiveis riscos.

Os componentes do sistema de placa cervical HERO®
Cervical Plate System ndo devem ser substituidos por
componentes/produtos de outros sistemas de outra
fonte ou fabricante. Além disso, ndo pode ser estabe-
lecida nenhuma conexao direta de componentes/pro-
dutos do sistema de placa cervical HERO® Cervical
Plate System a componentes de outros sistemas. Se
isso nao for cumprido ou se os produtos forem usa-
dos ou usados indevidamente, a HumanTech Spine
GmbH nao assume nenhuma responsabilidade.

As indicagdes constantes das instrugbes cirurgicas
(Surgical Technique) devem ser rigorosamente ob-
servadas. Podera obter essas instrugdes na Internet,
em www.humantech-spine.de, ou diretamente junto
do seu representante da HumanTech. E aconselhavel
utilizar os instrumentos ai descritos e previstos pelo
fabricante. Podem ocorrer complicagbes se o implan-
te for inserido com ou sem os instrumentos previstos
para o efeito. Nao pode ser aceite qualquer responsa-
bilidade pela utilizagao de instrumentos de terceiros.
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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 instru-
mentos ou implantes podem causar lesées no pacien-
te ou no pessoal cirurgico.

Nao pode ser utilizado cimento 6sseo, porque este
material torna a remogao dos componentes dificil ou
impossivel.

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.
Os implantes nao podem ser reutilizados em nenhuma
circunstancia. Muito embora o implante parecga intacto
apos a revisao, as alteragdes no interior do implante
ou os pequenos defeitos causados pelo efeito de car-
gas e tensdes podem provocar a rutura 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.

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

Aflexdo das placas pode ter consequéncias negativas
nas propriedades biomecénicas do implante. Dobrar a
area dos orificios de fixagdo pode comprometer o bom
funcionamento da fixacao do sistema. Deve evitar-se
flexionar esta area.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes podem ser relativas e também ab-
solutas. A escolha de um determinado implante devera
ser cuidadosamente ponderada, em fungdo da avaliagao
global do estado do paciente. As condi¢des anteriormente
descritas podem reduzir as hipoteses de uma intervengao
bem sucedida:

todas as doengas destrutivas e inflamatérias das
vértebras cervicais ou dos segmentos méveis, como
tumores, espondilite e fraturas com um elevado grau
de instabilidade, com uma forte alteracéo estatica e
estrutural do corpo da vértebra e da estrutura do seg-
mento, 0 que requer uma substituicdo da vértebra e
outras medidas de estabilizagado para a reconstrucéo
e estabilizagcdo do segmento;

Infegbes agudas ou riscos significativos de infegédo
(sistema imunitario debilitado)

sinais de inflamacgdes locais

febre ou leucocitose

obesidade patolégica

gravidez

doengas psiquicas
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anatomia gravemente deformada causada por an-
omalias congénitas

qualquer outra condi¢do médica ou cirurgica que im-
peca uma possivel melhoria através da aplicacéo do
implante, como a existéncia de anomalias congénitas,
fratura proxima do local de operagcdo, aumento da
velocidade de sedimentacdo que nado seja explicado
por outros sintomas clinicos, aumento do nimero de
leucécitos (WBC) ou um desvio para a esquerda iden-
tificado no hemograma diferencial de WBC

as doencas das articulagdes, reabsorgao 6ssea, os-
teopenia, osteomalacia e/ou osteoporose sédo con-
traindicagdes relativas, uma vez que podem limitar o
nivel de corregao e estabilizagao alcancavel

Uma eventual doenga neuromuscular, a qual sujei-
taria o implante a uma carga anormalmente pesada
para o periodo de cicatrizagao

conhecimento de fragilidade hereditaria ou adquirida
dos ossos ou problemas de calcificacao

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 é necessaria a utilizacdo de
componentes de diferentes metais ou ligas

todos os casos em que nao é necessaria qualquer
fusdo;

todos os casos em que os componentes de implante
selecionados sdo demasiado grandes ou demasiado
pequenos para alcangar um resultado satisfatorio
todos os doentes com um tecido de estrutura inade-
quada na perspetiva cirirgica ou com uma qualidade
6ssea ou leito ésseo inadequado

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

todos os doentes que n&o estejam dispostos a cum-
prir as instrugdes pods-operatorias

todos os casos que nao se encontram descritos nas
indicacdes

EFEITOS SECUNDARIOS / COMPLICAGOES

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:

desprendimento do implante

quebra do implante

reagao de corpo estranho relativa-
mente aos implantes, incluindo possivel for-
macéao de tumor, doenga autoimune e/ou formacéao de
cicatrizes

complicagbes neuroldgicas

paralisia

lesédo dos tecidos moles

les&do neuroldgica ou espinhal da dura-méater devido a
trauma cirargico

problemas de degluticdo (disfagia), rouquidao

lesédo dos vasos linfaticos/derrame de fluido linfatico
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e alteracado da curvatura e da rigidez da coluna

e perda parcial do grau de correcao que foi alcangado
durante a operacéo;

o inflamagdes e infegdes superficiais ou profundas,
como discite e aracnoidite

e crescimento tardio do osso ou nenhuma fusao visivel
e pseudartrose;

o fratura, microfratura, reabsorcéao, lesao ou penetragao
de um osso vertebral e/ou enxerto ésseo e/ou local de
implantagdo de um enxerto 6sseo acima ou abaixo do
segmento tratado

e hemorragia e/ou hematomas

¢ trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia
pulmonar

e« complicagdes no local de aplicagao do enxerto 6ésseo

e hérnia discal, destruicdo ou degeneracao dos discos
intervertebrais no segmento tratado ou acima ou ab-
aixo do mesmo

e perda ou aumento da mobilidade ou das funcdes
espinhais

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e dis-
funcdes sexuais

e desenvolvimento de problemas respiratérios, como,

por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronqui-

te, pneumonia, etc.

alteragao do estado mental

crescimento modificado das vértebras fundidas

reacao alérgica a liga Ti6AI4V

aparecimento de microparticulas na area do implante;

reducao da densidade éssea

bursite

morte

EMBALAGEM, IDENTIFICAGAO, TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO

¢ O manuseamento, o transporte e o armazenamento
dos componentes dos implantes devem ser efetuados
com cuidado. Os danos causados a embalagem do
produto ou ao implante podem reduzir significativa-
mente o desempenho, a solidez e a durabilidade do
sistema de implantes. Tal pode resultar em fissuras e/
ou tensdes internas mais elevadas, o que pode provo-
car 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 placa cer-
vical HERO® Cervical Plate System a utilizar, a fim de
evitar danos causados no armazenamento, no trans-
porte ou em procedimentos anteriores.

Os implantes s&o fornecidos tanto em embalagens NAO
ESTERILIZADAS como em embalagens ESTERILIZA-
DAS:
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Implantes fornecidos nao esterilizados:

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

Os implantes sao fornecidos como sistema de implantes
em cestos perfurados dentro de recipientes de esterili-
zagao ou embalados individualmente. A embalagem indi-
vidual deve estar intacta no momento da entrega. Nao é
permitida a esterilizagdo na embalagem original. Os reci-
pientes para esterilizagdo, os cestos perfurados e as re-
spetivas tampas nao devem apresentar danos.

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS séo esterili-
zados por meio de um processo de esterilizagao por ra-
diacdo gama e rotulados como ESTERILIZADOS. N&o é
necessario efetuar a limpeza, desinfegdo e esterilizagao
antes da utilizagao.

Os implantes sdo embalados individualmente numa com-
binac&o blister-blister ou blister-bolsa e fornecidos prote-
gidos por uma embalagem exterior. Os implantes s6 po-
dem ser utilizados se o rétulo da embalagem exterior e a
embalagem interior estiverem intactos. Se a embalagem
estiver danificada ou ja aberta, a esterilidade do implante
nao esta assegurada e este ndo pode ser utilizado.

Os implantes ndo podem ser utilizados se a data de vali-
dade indicada tiver expirado.

Nao esta prevista a preparacgao, reprocessamento, esteri-
lizagao ou reesterilizagao dos produtos apds a abertura da
embalagem esterilizada ou se a embalagem esterilizada
estiver danificada.

A HumanTech GmbH nao assume qualquer responsabi-
lidade pela utilizagdo de implantes reesterilizados, inde-
pendentemente da pessoa que efetuou a reesterilizagao
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 insercdo 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 ndo esterilizados do
sistema HERO® devem ser limpos, desinfetados e este-
rilizados antes de utilizar. Todas as etapas necessarias
de limpeza, desinfecao, tratamento e esterilizacdo encon-
tram-se descritas na instrugdo ,Preparacao de medula
fornecida nao esterilizada“. Vocé recebera sempre o sta-
tus da ultima edigdo em nossa homepage, https://human-
tech-spine.de/378-en-IFUs.html, bem como a pedido da
HumanTech Spine GmbH.
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ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado em conformidade com a re-
gulamentacéo local e a regulamentacdo ambiental, tendo
em conta o nivel de contaminagéo.

RECLAMAGOES SOBRE O PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da saude (por exemplo,
o cliente ou operador deste sistema) que possua recla-
macgdes de qualquer tipo ou que ndo esteja satisfeito com
0 manuseamento do produto, em relagdo a qualidade,
identidade, durabilidade, resisténcia, seguranga, eficién-
cia e/ou fungao, deve informar o representante correspon-
dente da HumanTech.

Caso um implante HERO® apresente um «funcionamento
incorreto» (isto &, caso nao satisfaga as especificagcoes de
desempenho ou ndo funcione conforme previsto) ou caso
exista uma suspeita de que tal ocorra, o representante da
HumanTech deve ser imediatamente notificado.

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

Caso tenha uma reclamagéo, solicitamos-lhe que nos en-
vie, por escrito, 0 nome, a referéncia e o numero de lote
do componente, assim como o0 seu home e morada jun-
tamente com uma descricdo do problema tao 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. Todos os direitos reser-
vados.

SiMBOLOS
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Fabricante

%

Apenas para utilizagdo Unica

Numero de lote

Numero de encomenda

= ] B

Leia a documentacao

Proteger da humidade

Nao esterilizado

Esterilizado por radiagédo

N&o indicado para reesterilizacdo

Data de validade

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

> @@ ] B>

Atencao
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DOLEZITE UPOZORNENIE

Tento navod na pouzivanie si dOkladne precitajte a
bezpodmieneéne ho dodrzZiavajte.

ROZSAH PLATNOSTI

Navod na pouzivanie plati pre vSetky implantaty systému
HERO® Cervical Plate, ktoré sa dodavaju sterilné aj nes-
terilné.

ZAKLADNA STAVBA

Systém HERO® Cervical, ktory sa pouziva ako
implementacny systém na fixaciu v spinalnej chirurgii, po-
zostava z platniCiek a skrutiek v r6znych rozmeroch, teda
je mozné ho prispésobit a zohladnit' pritom individualnu
anatémiu daného pacienta.

MATERIAL

VSetky komponenty su vyrobené z titanovej zliatiny Ti-
6Al4V podla ISO 5832-3.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém HERO® Cervical Plate je uréeny na operacnu
lie€bu ochoreni a poraneni cervikalnej chrbtice C2 az C7
u pacientov, ktori maju ukon&eny v8eobecny rast kostry,
najma na indikacie ako:

degenerativne ochorenia medzistavcovych platniciek;
fraktury;

tumory;

pseudoartrdzy;

stenéza spinalneho kanala;

cervikalna myelopatia;

deformity (t. j. kyféza, lord6za a/alebo skoliéza);
revizie.

OBLAST POUZITIA
Oblast pouZitia je cervikalna chrbtica C2 az C7.
VSEOBECNE PODMIENKY POUZITIA

e Implantaty smu zavadzat len chirurgovia, ktori ab-
solvovali potrebné vzdelanie v oblasti spinalnej chir-
urgie. O pouziti implantatov na implantaciu sa musi
rozhodnut’ v sulade s chirurgickymi a medicinskymi
indikaciami, potencialnymi rizikami a obmedzeniami
spojenymi s tymto druhom chirurgického zésahu, so
zretefom na kontraindikacie, vedlajsie ucinky a defino-
vané bezpecnostné opatrenia a so zretelom na cha-
rakter, ako aj fyzikalne, chemické a biologické vlast-
nosti implantatu.

o Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju zésadny
vplyv na Zivotnost implantatu. Pacient musi byt
pouceny o tom, Ze kazda aktivita zvySuje riziko stra-
ty, ohnutia alebo zlomenia komponentov implantatu.
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Rozhodujuce je informovat pacienta o obmedzeni-
ach jeho aktivit v pooperacnej faze a po operacii ho
sledovat, aby bolo mozné posudit vyvoj fuzie a stav
implantatu. Aj ked doSlo k pevnej kostnej fuzii, kompo-
nenty implantatu sa mézu ohnut, zlomit alebo uvolnit'.
Pacient musi byt preto pou¢eny o tom, Ze komponen-
ty implantatu sa mézu aj ohnut, zlomit’ alebo uvolnit,
ak sa nedodrzia obmedzenia aktivit.

Informacie tohto navodu na pouzitie su potrebné,
nie v8ak dostaCujuce na pouZitie tohto systému. Ne-
nahradzaju schopnost odborného usudku, prip. kli-
nickych zru€nosti a skusenosti lekara so zretefom na
opatrny vyber pacienta, predoperacné planovanie a
vyber implantatu, nenahradzaju znalosti anatémie a
biomechaniky chrbtice, porozumenie materialu a me-
chanickym vlastnostiam pouzitych implantatov, prax
a zruCnosti lekdra v spinalnej chirurgii a pouzivani
nastrojov potrebnych na implantaciu a taktiez ne-
nahradzaju jeho schopnost zabezpecit spolupracu
pacienta, dodrZiavat adekvatne definovany program
pooperacnej starostlivosti a vykonavat planované
pooperacné vysetrenia.

V pripade komplikacii musi lekar pri zohladneni stavu
pacienta a moznych rizik rozhodnut, ¢i sa ma vykonat
revizia implantatu.

Komponenty systému HERO® Cervical Plate sa nes-
muU nahradzat komponentmi/produktmi inych systé-
mov z iného odberného zdroja alebo iného vyrobcu.
Dalej sa komponenty/produkty systému HERO® Cer-
vical Plate nesmu priamo spdjat' s komponentmi inych
systémov. V pripade nedodrzania uvedeného alebo
v pripade inak nevhodného zavedenia alebo pouZitia
produktov spolo¢nost HumanTech Spine GmbH ne-
prebera zodpovednost.

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 urené vyrobcom. Za pouzivanie nastrojov
inych vyrobcov nemdze byt prevzaté zaruka.

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

Nesmie sa pouzivat kostny cement, pretoZe tento ma-
terial stazuje alebo znemozriuje odstranenie kompo-
nentov.

Zvysky, ktoré sa skladaju z materialu implantatu a/
alebo iného materialu, sa musia odstranit’.
Poskodené implantaty sa nesmu implantovat'.
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-
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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.

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.
Ohnutie platnitky mdze negativne ovplyvnit' biome-
chanické vlastnosti implantatu. Ohnutia v oblasti
fixanych otvorov mdZu negativne ovplyvnit fixaciu
systému. Potrebné je vyvarovat sa vzniku deformacii
v tejto oblasti.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie mozu 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:

vSetky deStruktivne a zapalové ochorenia krénych
stavcov, prip. pohybového segmentu ako tumory,
spondylitidy a fraktury s vysokou nestabilitou, s vyraz-
nou statickou a Strukturalnou zmenou stavca a zme-
nou Struktury segmentu, ktoré si vyZaduju nahradu
stavca a dalSie stabilizujuce opatrenia na rekonstruk-
ciu a stabilizaciu segmentu;

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

priznaky miestnych zapalov;

horucka alebo leukocytdza;

chorobnd obezita;

tehotenstvo;

psychické ochorenia;

vyrazne deformovana anatomia vyvolana vrodenymi
abnormalitami;

akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmien-
ky, ktoré brania moznému zlepSeniu pouzitim implan-
tatu, ako pritomnost vrodenych abnormalit, zlomenina
v blizkosti miesta operacie, zvySena sedimentacia,
ktora nie je vysvetlitefna klinickym obrazom iného
ochorenia, zvySené hodnoty leukocytov (WBC) alebo
posun dolava v diferencialnom krvnom obraze WBC;
ochorenia kibov, resorpcia kosti, osteopenia, osteo-
malacia a/alebo osteopordza su relativne kontraindi-
kacie, pretoZze m6zu obmedzit’ stuper dosiahnutelnej
korekcie, stabilizacie;

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

znama dedi¢na alebo ziskana krehkost kosti alebo
problémy s kalcifikaciou;

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

vSetky pripady, v ktorych je potrebné pouzitie kompo-
nentov z rozdielnych kovov alebo zliatin;

vSetky pripady, v ktorych nie je potrebna fuzia;

vSetky pripady, v ktorych je komponent implantatu vy-

Human'lée(_:h I I I

pine

brany na dané pouzitie prili§ velky alebo prili§ maly na
docielenie uspokojivého vysledku;

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 dodrziavat’ pokyny
na pooperacnu lie¢bu;

vSetky pripady, ktoré nie su uvedené v indikaciach.

VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

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

uvolnenie implantatu;

zlomenie implantatu;

reakcia na cudzie teleso vratane mozného vzniku tu-
moru, autoimunitné ochorenie a/alebo tvorba jaziev;
neurologické komplikacie;

paralyza;

lézia makkych tkaniv;

neurologicka alebo spinalna [ézia
dura mater nasledkom chirurgickej traumy;
poruchy prehitania (dysfagia), zachripnutie;
poranenie lymfatickych ciev/presakovanie lymfy;
zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

nedosiahnutie poZadovaného vysledku operécie, ne-
spravna poloha implantatu;

Ciasto€na strata stupfia korekcie, ktory bol dosiahnuty
operaciou;

povrchové alebo hlboké infekcie a zapaly ako disciti-
da, arachnoiditida;

neskory rast kosti alebo chybajuca viditelna fuzia a
pseudoartroza;

fraktdra, mikrofraktura, resorpcia, poSkodenie alebo
penetracia stavca a/alebo kostného transplantatu a/
alebo miesta ziskania kostného transplantatu nad ale-
bo pod operovanym segmentom;

krvacania a/alebo hematémy;

hiboka trombdza Zil, tromboflebitida, embdlia pluc;
komplikacie v mieste odobratia kostného transplanta-
tu;

hernia medzistavcovej platnicky, prasknutie alebo de-
generacia medzistavcovej platni¢ky na, nad alebo pod
miestom operovaného segmentu;

strata alebo zvySenie pohyblivosti alebo funkcii chrbti-
ce;

posSkodenie reprodukéného systému,
funk&éné sexualne poruchy;

rozvoj dychacich tazkosti, napr. pfdcna embdlia, ate-
lektaza, bronchitida, pneumoénia atd';

zmena duSevného stavu;

zmeny rastu fuzovanej chrbtice;

alergicka reakcia na zliatinu Ti6AI4V;

vyskyt mikro€astic v oblasti implantatu;

sterilita a
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e zniZenie hustoty kosti;
e burzitida;
e smrt.

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
mézZe 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 kontrola
komponentov systému HERO® Cervical Plate, ktoré
sa planuju pouzit, aby sa vylucili poSkodenia, ktoré
mohli vzniknut pri skladovani, preprave alebo pred-
chadzajucej manipuldcii.

Implantaty sa dodavaju balené ako NESTERILNE alebo
STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

Implantaty dodavané NESTERILNE su oznadené ako
NESTERILNE a pred pouzitim si vyzaduju gistenie, de-
zinfekciu a sterilizaciu (pozri CISTENIE, DEZINFEKCIA a
STERILIZACIA).

Implantaty sa dodavaju ako implantaény systém ulozeny v
sitkovych ko3och v sterilizaénych kontajneroch alebo jed-
notlivo balené. Jednotlivé balenie musi byt v ase dodania
neporudené. Sterilizacia v pdvodnom originalnom obale
nie je pripustna. SterilizaCné kontajnery, sitkové kose a
prislusné veka nesmu vykazovat poSkodenia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré st dodavané STERILNE, su sterilizova-
né validovanou sterilizatnou 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
chranené karténom. Implantaty sa smu pouzivat' len vtedy,
ked su etiketa na obale a vnutorny obal neporusené. Ak je
obal posSkodeny alebo uz otvoreny, sterilita implantatu nie
je zaru€ena a nesmie sa pouZzivat.

Implantaty sa nesmu pouzivat po uvedenom datume ex-
spiracie.

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

Spolo€nost  HumanTech Spine GmbH neprebera
zodpovednost za pouzitie opatovnej sterilizovaného im-
plantatu nezavisle od osoby, ktora opatovnu sterilizaciu
vykonala alebo nezavisle od pouzitej metddy.

Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu musia byt
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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 HEROQO®, ktoré su balené
NESTERILNE, si pred pouzitim vyZzaduju Cistenie, dezin-
fekciu a sterilizaciu. V8etky potrebné kroky Cistenia, de-
zinfekcie, 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 vyziadat 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 pouzivatel 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 HERO® (to znamend, Ze
nespifia vykonové $pecifikacie alebo nefunguje podria
oCakavani) alebo v pripade podozrenia, Ze k nej dojde, by
mal byt okamZite o tejto skuto€nosti informovany z&stupca
spolo¢nosti HumanTech.

Ak sa na produkte HumanTech vyskytne funkéna chyba,
ktora spOsobi smrt’ alebo vazne poskodenie zdravia pa-
cienta alebo k tomu prispeje, okamzite musi byt o tom
informovany zastupca telefonicky, 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.

DALSIE INFORMACIE

V pripade reklamécii, podnetov alebo upozorneni na ob-
sah tohto navodu na pouzitie alebo pouzitie produktu sa,
prosim, obratte na vy3Sie uvedenu adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prava vyhradené
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SYMBOLY

Vyrobca

%

Len na jednorazové pouzitie

Cislo 8arze

Objednavacie ¢islo

= ] B

Precitajte si dokumentaciu

Uchovavaijte v suchu

Nesterilné

Sterilizované oZarovanim

Nie je urené na resterilizaciu

Datum exspiracie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

> @ @[] B

Pozor
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ZHMANTIKH YMNOAEI=H

O1 Trapouceg o0dnyieg xpriong mpémel va dilafacTtolv
TIARPWG PE TN O€ouaa TTPOCOXH Kal va TNPoUVTal.

MNEAIO E®GAPMOIHZ

O1 odnyieg xprong 1oxlouv yia OAa Ta TTAPEXOPEVA
guuTElPaTa Tou cuoTipatog HERO®, oTeipa kai un.

BAZIKH AIAPOPQZH

To HERO® Cervical Plate System, 1o o1oio XpnoiyoTrolgiTtal
w¢ ouoTnua gpeuTElPaTOg OTaBepoTroinong yia Tnv
XEIPOUPYIKN TNG OTTIOVOUAIKAG OTAANG, atroTeAsital atrd
TIAGKeG Kal Bideg e dlapopeg dIAOTACEIG, TTPOKEINEVOU
va egivalr duvath n TTpooappoyr oTIG 1IBIITEPOTNTEG TNG
TTaBoAoyiag Tou ekdaToTe 0oBevoUG.

YAIKO

OAa 1a aToixeia gival kKaTaokeuaouéva atrd Kpdua TiITaviou
Ti6Al4V katd To TrpdTuTro DIN EN ISO 5832-3.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To HERO® Cervical Plate System Ttrpoopiletal yia Tn
XEIPOUPYIKA QVTIUETWTTION TIABACEWY Kol TPAUPATWY
TNG QUXEVIKAG MOIpag TG OTTOVOUAIKAG oTHANG atd C2
¢wg C7, oe aoBeveig, N OKEAETIKA AVATITULN TWV OTTOIWV
éXel oAokANpwOei kal o1 otroiol TTapoucidlouv  I1IBiwg
OUNTITWHATA OTTWG:

Exk@uANIoTIKEG TTOBNOEIG TOU peCooTTOVOUAIOU diokou
Katdyuarta

Oykol

WYeudapbpwoeig

21évwon oTTovOuAIKoU CwARva

Auxevikr] yuehoTrdBeia

Mapapopewoclg (kUewan, Aopdwon r)/kal okoAiwan)
AvaBewpnTikEG eTTEPRAOEIG

MNEAIO E®GAPMOIHZ

Medio  e@apupoyng OuvIOTA 1N QUXEVIKA Moipa TG
oTToVvOUAIKNG 0TAANG o116 C2 éwg C7.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e Ta ep@uTeUPOTO EMTPETTETAI  va  TOTTOBETOUVTAI
ATTOKAEIOTIKA  ammd  XEIpoupyoug  TToU  €XOUV
OAOKANPWOEI TNV ATTAITOUEVN EKTTAIOEUCN OTOV TOUEA
TNG XEIPOUPYIKNG TNG OTTOVOUAIKNAG O0TAANG. H xprion
TWV EMQUTEUMATWY VIO TNV €PQUTEUCN TTPETTEL va
EMAEYETAl CUPPWVA PE TIG XEIPOUPYIKEG KAl 10TPIKEG
EVOEIEEIG, TOUG €VOEXOPEVOUG KIVOUVOUG KOl TOUG
TTEPIOPICUOUG TTou B€Tel N OuyKekpiyévn PEBODOG
XEIPOUPYIKNG TTEPRAONG, Kal AauBdvovTag utroywn Tig
QVTEVOEIEEIG, TIG TTAPEVEPYEIEG KAl TA TTPORAETTOMEVA
METPa TTPOANWNG aAAG Kal Tn oUVOEDN, TIG QUOIKEG, TIG
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XNMIKES Kal TIG BIOAOYIKEG 1B1OTNTEG TOU EUPUTEUPATOG.
O1 dpaoTnpPIOTNTEG / N CUPTTEPIPOPA Kivnong Tou
aocBevolg €xel onuavTik €midpacn oTn dIdpKeEIa
xpriong Tou ep@utelpatog. O acBevAg TTpémrel va
evnuepwvetal oTl K&Be dpaoTnpidTnTa Aufdvel Tov
Kivduvo atrwAelag, KUpTwong A pAENG Twv OToIXEIWY
TOU eP@uTEUpaTog. Eivalr onuavtikd va evnuepWOoETE
TOV a00eviy OXETIKA PE TOUG TTEPIOPIOUOUG OTIG
0pacTNPEIOTNTEG  TOU  KOTA TNV METEYXEIPNTIKN
@don Kal va TIapOKOAOUBEITE PETEYXEIPNTIKA TOV
0a00¢evry, TTPOKEINEVOU va agloAoyeiTe TNV €CEANIEN 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 duvarth. MNa
auTO O A0BEVAG TTPETTEI VA EVNEPWVETAI OTI N KAPWN,
n PN N N XaAdpwaon Twv EUOUTEUPATWYV 1} OTOIXEIWY
TOUG TTapapével duvaTr, akOuUa Kal oTnV TTEPITITWON
TTOU TNPEi TOUG TTEPIOPICUOUG OTIG paaTNPIOTNTES TOU.
2TV TTEPITITWON ETTITTAOKWY, O 1aTPOG Ba TTPETTEl Va
atmro@acioel, Aappdavovtag utréywn To TTWG aloBAaveTal
0 000€eVNG Kal TOUG EVOEXOUEVOUG

KIvOUVOUG, €AV aTTAITEITAI Jia ETTAVOANTITIKY ETTEURAON
TOTTO0£TNONG TOU EPPUTEUPATOG.

O1 TTAnpo@opieg TToU TTapaTiBevTal 01O TTAPOV EVOETO
gival atrapaitnTeg aAAG Oyl ETTAPKEIC yia TN XpAon
TOU OUOTAUATOG. Agv UTTOKABIOTOUV TNV IKAVOTNTA
KPioEwG, TIG KAIVIKEG OeCIOTNTEG Kal TNV euTTEIpia
TOU 10TPOU WG TIPOG TNV TIPOCEKTIKA €ETTIAOYI TOU
aoBevolg, TOV TIPOEYXEIPNTIKO OXedlaoud Kal Tnv
ETTIAOY TOU €UQUTEUNATOG, TIG YVWOEIG TOU ETTI TNG
avatopiag kal TNG PIOUNXAavIKAG TNG OTTOVOUAIKNAG
OTAANG, TV KATAVONON TOU UAIKOU KOl TWV UNXAVIKWV
I010TATWY TWV XPNOIKMOTTIOIOUPEVWYV EUQUTEUNATWYV, TNV
eKTTaAidEUON KAl TIG OEEIGTNTEG TOU OTN XEIPOUPYIKH TNG
OTTOVOUAIKNG OTAANG KAl OTn XPon TwWV ATTAITOUUEVWV
yla TNV ePEUTEUCN OPYAVWY KABWG Kal TNV IKavoeTnTd
TOU, va BIa0@aAioel TN cuvepyaaia Tou aagBevolg oTnv
TAPNON €vOog avaloya KaBopiouévou TTPOYPANUATOS
METEYXEIPNTIKAG  Begpatreiog ka1 dievépyeia
TTPOYPAUMATIOPEVWY ECETACEWY PETOBEPATTEING.

2TV TTEPITITWON ETTITTAOKWY, O 1aTPOG Ba TTPETTEl Va
arro@acioel, Aappdavovtag utrdywn To TTWG aloBaveTal
0 000evAG Kal TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG, €dv
ATTAITEITAl Yia ETTAVOANTITIKA €TTEPRAON TOTTOBETNONG
TOU €UPUTEUUATOG.

Ta KATOOKEUAOTIKA OToIXEia Tou ouoTruatog HERO®
Cervical Plate dev emtpémeral va avtikabioTavral
amd oToIxEia/TTpoidvTa  GAAWV cuoTNUATWY  AGAANG
mpoéAeuong 1 dAAou  kataokeuaoTr. EmimmAéov,
Oev EMITPETTETAI Vo dnMIoupyEital Gueon ouvdeon
oToIXEIWV/TTPOoiIdVTWY Tou cuoTipatog HERO® Cervical
Plate pe otoixeia GAAwv cuoTnudTwy. Z& TEPITITWON
M CUPPOP@WONG A KT GAAO TPOTTO YN eVOEDEIYUEVNG
XPNong n €pappoyng Twv Tpoidviwy, n HumanTech
Spine GmbH d¢v avalauavel kapia euduvn.

H mpnon twv utrodeitewv oTIG 0dnyieg eméupaong
(Surgical Technique) gival uttoxpewTIKA. Oa TIG BpEiTe
oT1o Aladiktuo oTn d1elBuvon www.humantech-spine.
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de i} ameuBeiag oTov avTimpéowTto TG HumanTech.
ZUVIOTATaI N XPron Twv opydvwy TTou TTEPIypdgovTal
ekei Kkal TTPoPAETTOVTOI QTG TOV  KATOOKEUQOTH.
ETAOKEG PTTOPEl VO TTOPOUCIACTOUV O€ TTEPITITWON
XProNG TOU EPPUTEUPOTOGC PE ) XWPIG TA TTPORAETTOPEV
6pyava. MNa 1 xpAon {Evwv opydvwy dev QPEPOUE
Kapia eubuvn.

e O1 xelpIOuoi OTNV TTEPIOXA TOU VWTIaioU pueAoU Kal
TWV VEUPIKWV PIGwV Xprdouv 1IB1aiTePNG ETTIMEAEING,
€QOOOV Jia BAARN Twv VEUPWY PTTOPEI Va ETTIPEPEI TNV
ATTWAEIQ TWV VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV.

e H pri¢n, n oAicBnon 1 n AavBacpévn xprion Twv
opyavwy 1 TWV  EUQUTEUMATWY  eVvOEXETAlI  va
TIPOKOAEOOUV  TPAUMPATIOPOUG OTov aoBevy 1 OTO
TTPOOWTTIKG TTOU EKTEAEI TNV €TTEURAON.

o Aev emTPETTETAN N XPON OCTIKOU TOIUEVTOU, £QOCOV
TO €v AOyw UAIKO duoyxepaivel /| kaBioTd aduvarn tnv
aqgaipeon Twv OToIXEIWV

e Kartdhoitra, atroteAolpeva 1 un omd UAIKO Tou
EMOUTEUPATOG TTPETTEI VA a@aIpoUvTal.

e H xpron epQUTEUPATWY TTOU £XOUV UTTOOTEI {nuId dev
ETTITPETTETAI.

e 2g Kouia TrepiTTwon  Oev EMTPETIETAI N
ETTAVOYXPENOIUOTIOINCN TWV EUQUTEUPATWY. AKOPO KI
€AV UETA TNV €TTAVOAANTITIKA ETTEPRACN TO €UPUTEUNA
@aivetal va gival o€ dpTia KATAoTAON, MIKPEG METABOAEG
OTO ECWTEPIKO TOU EPPUTEUPATOG A PIKPA EAATTWHATO
TToU o@eilovTal O€ €TTEVEPYOUOEG KATATIOVAOEIG N
TAOoEIG, PTTOPEI va €xouv w¢ €TTakoAouBo Tn pAgn
TOU eP@uTEUPaTog. MeTd Tnv agaipecry Toug Ta
eMouTeUpaTa XpAZouV PETOXEIPIONG TTOU VO OTTOKAEIE
TNV ETTAVAXPNOCIUOTIOINGT TOUG.

e Epogutetuara 1ou €xouv AN €pBel ot eTTA@n ME
owpatikd uypd 1 10Toug evdg acBevoug 1 Exouv
MOAUVBET dev ETITPETTETAI VO ETTAVAXPNCIYOTTOIOUVTAI.

e Metd Tnv o@aipeory] TOUG TA  gP@UTEUUATA
xprnidouv  peTaxeipiong TOU  va  aTToKAgiel TNV
£TTAVAXPNOIYOTTOINCT] TOUG.

e H aocepdAcia kai n cupBatdtnTa TWV EPPUTEUNATWV
WG TIPOG TIG EMOPACEIS PAYVNTIKOU CUVTOVIOUOU
(atreikévion) dev £xel aglohoynBei. Agv dievepyROnkav
OeppIkEG BOKIPEG 1} OOKIYEG UETATOTTIONG UTTO TIG €V
Aoyw emdpdoeig.

e H «kUptwon/kduwn Twv TAGKWY WPTTOPEI  va
ETTNPEACEl APVNTIKA TIG BIO-UNXAVIKEG 10I0TNTEG TOU
EMQUTEUPATOG. KUPTWOEIG/KAPWEIG OTNV TTEPIOXN TWV
OTTWV OTEPEWONG UTTOPOUV VA ETTNPEACOUV APVNTIKA
TN oTEPEWON Tou cuoTApaTog. Mia kUpTwon/kauyn o€
QAUTAV TNV TTEPIOXH TTPETTEI VA OTTOQPEUYETAI.

ANTENAEIZEIZ

O1 avtevdeiteig ptropei va gival OXETIKEG Kal OTTOAUTEG.
H emAoyy evOg oplopévou eP@UTEUPATOG TTPETTEL v
TpayuartoTroleital  AauBdvoviag umown TNV  OUVOAIKA
aglohdéynon Tou aoBevoulg. Or TTpoava@epBEvTeg Opol
EVOEXETAI VO £XOUV WG TTAKOAOUBO TNV uTTOR&BUIoN TWV
TTPOOTITIKWYV HIAG ETTITUXOUG ETTEPRACNG:
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OAeg o1 pAeypovwdelg TTaBACEIS 1 o1 TTaBACEIG TToU
ETTIPEPOUV KATOOTPOPH TOU QUXEVIKOU OTTOVOUAIKOU
OWPATOG | TOU KIVOUPEVOU TUAPOTOG, OTTwG OYKOl,
OTTOVOUAITIOO Kal KATAYPOTa UWnAng aoTdBelag, JeE
éviovn OTATIKA KAl dopIKA aAAayr) Tou oTTovOUAIKOU
OWPATOG KAl TNG OCUVAPMOYNG Tou TUAWATOG, Ol
otroieg kaBioTouv emBeBANUéEVN Tn  Xprion €vog
UTTOKOTAOTOTOU  OTTOVOUAIKOU  OWHATOG KAl TN
AMyn 1TpocBeTwyv PéTpwy oTaBepoTroinong yia Tnv
avdatrAaon Kal oTa8epoTroinon Tou THANATOG.

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

EvOeiLeIg TOTTIKWV QAEYHOVWV

MupeTtdg A AeUKOKUTTAPWON

[MaBoAoyikr TToAUESpwaOn

Kunon

Yuyikég TTaBnoeig

‘Eviova duopop@ikr) avatopia AOyw €K YEVETAG
AVWHAAIWV

OTtroloodniTroTe AANOG 1ATPIKOG A XEIPOUPYIKOG OPOG,
0 otroiog euTrodilel Tnv mBOavA BeATiwon péow NG
EQPAPUOYAG TOU EPPUTEUPOTOG, OTTWG N TTAPOUCIia €K
YEVETAG aVWMOAIWY, N prgn kovtd oTo onueio TnNg
eméuBaong, naugnon Tou pubuou evatréBeong, n oTroia
Oev emmegnyeital BAcel AAAWV KAIVIKWV CUUTITWHATWY,
n aug¢non Tng TIUAG Twv Acukokuttdpwy (WBC) 1 pia
onuacuévn apiotepr] yetatrotmon WBC otn S1a@opiknA
QIJATOAOVIKN EIKOVA.

O1TaBnoeIg Twv apBpwaewy, N OOTIKH ATTOPPOPNON, N
00TeOTTEVIA, N 00TEOPAAdKUVON A/KAI N 00TEOTTOPWON
gival  OxeTIkEG avTevdeitelg, e€pOoov  uTTOPEl  va
TTEPIOpicouV Tov BaBud Tng emTEUCINNG B10pBwoNng 1
TNG 0TaBEPOTTOINONG.

OTtro100ATTOTE VEUPOMUIKR VOOO0G, N oTroia Ba €ixe wg
€TTAKOAOUBO TNV UTTEPPBOAIKG €vTOovn KaTatrévnon Tou
EMQUTEUNATOG KATA T OIAPKEIA ETTOUAWONG.

'vwaoTr KANPOVOUIKA H ETTIKTNTN OCTIKA EUBpauaToTNTA
) TpoBAAuaTa acBeoToTroinong

Ymovoia  aMepyiag 3 duocavegiag kabwg  Kal
TEKUNPIWUEVN aMepyia n duoavelia oTOo
XPNOIYOTTOIOUUEVO UAIKG. ATTaiTEiTal N SIEVEPYEIR TWV
avéAoywv SOKIUWV.

OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG €ival AaTrapaitnTn N
XPAON OTOIXEIWV KATOOKEUAOHUEVWY aTTO OIOPOPETIKA
METOAAA A KpAUATA.

OAeg o1 TIEPITITWOEIG, OTIG OTIOIEG OEV  ATTAITEITAI
oTtrovdulodeaia

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

KdaBe aobevAg pe avermapkr 1oTtohoyik doury oTnv
TTAeUpd TNG ETTEURAONG ) AVETTAPKK OOTIKN £€dpacn 1
TToI6TNTA

Kd&Be aoBeviig, oToV OTTOIOV N XPH O™ TOU EPPUTEUPATOG
Ba TTapepTTodIZe avaTopikEG douES i Ba TTePIdPIZE TNV
IKAvOTNTA OTTé ATTOWn PUOIOAOYIAG.

KdaBe aoBevig TTou dev TTpoTiBeTal VO OKOAOUBROE! TIG
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METEYXEIPNTIKEG 0BNYiES.
o  OAeg o1 mepimTTICEIG TTOU Ogv TTEPIYPAPOVTAl OTIG
eVOEiteIC.

MAPENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

O1 ava@epOueveg aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG

eVOEXETAI VO UNV o@eilovTal HOVOo OTa EPPUTEUUATA, OAAG

ouxVvd Kal 0Tn XEIPoupyIKn eTTéURaon kal TrepIAapBdavouy,

Oixwg va trepiopifovTtal o€:

o XaAdpwaon eueUTELPATOG

e Pnrén guouteltparog

e Avridpaon o€ &va owpara oTa  gPQuUTELPATA

ouuTTEPIAAPBAVOUEVOU TOU EVOEXONEVOU OXNMATIOUOU

OYKwv, TNG avdmTuéng autoavoowy VOoonudaTwy A/Kal

TOU OXNMATIOUOU OUAWV

NEUPOAOYIKEG ETTITTAOKEG

TTapdAuon

aAAoiwaon 10ToU JOAAKWV

NeupoAoyikn n OmTOVOUAIKA

aloiwon  Adyw xelpoupyikoU TpaUPaToG

e Auokohieg katdmroong (duogayia), Bpdyxog.

e Tpauuamioyog Twv Aed@IKWV ayyeiwv / dlappor)
Aépgou.

e MeTaBoArl TNG KUPTWONG Kal
OTTOVOUAIKAG OTAANG

e Mepikp amwAeia ToU BaBuou d1GPOwaong TTOU
EMTEUXONKE KATA TNV £TTEURACN

o Em@aveiakég kal BaBUTEPEG HOAUVOEIG KAl AOINWEEIG
O1TWG SIoKITIOA, apaxVoEIdITIdA

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

e Kdatayua, MIKPOKATOYMA, ETTavaTToppo®naon, PAARN
 didtpnon evog ootol TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG 1/
Kal OOTIKOU EPQUTEUNATOC /KAl TOU UTTEPKEIUEVOU 1)
UTTOKEIUEVOU TOU TUAMATOG TNG ETTEUPACNG Onueiou
AYNG TOU 0O0TIKOU EPPUTEUPATOG.

e Algoppayieg Kal alpaTwuaTa

o Ev 1w BAaBel @Ak Bpoupwan, BpouPoAeBiTida,
TIVEUMOVIKY EUBOAN

o EmmmAokég oTn B€0n Tou 00TIKOU HooxeUpaTog 66Tn

o [lpémTwon upeocooTtrovOuAiou diokou, @Bopd N
EKQUANIOUOG  pecooTrovOuliou  diokou, UTTEp- N
UTTOKEIPUEVOU TOU TUAUATOG TNG ETTEURACNG

o ATWAgla i alénon TNG KIVATIKOTNTAG A TV AEITOUPYIWV
TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

¢ BAdBeg TOUu avatrapaywylkoU CUCGTAPATOG, OTEIPOTNTA
Kol 0£EOUONIKEG DUTAEITOUPYIEG.

e Ep@davion  avatveuoTIKWV
TIVEUMOVIKAG  €UPBOAAG,
TIVEUPOVIOG KATT.

e MeTaBoAr TnG vonTIKNAG KATdoTaong

e MeTaBoAéc otnv avaTmtuén TG OTTOVOUAOBENEVNG
OTTOVOUAIKAG OTAANG

o AMN\epyikn avTidpaon oTto kpdua Ti6AI4V

e Epogdavion piIKpoowpaTidiwy oTtnv
TOU EPQUTEUUATOG

e Meiwon NG 00TIKAG TTUKVOTNTAG

G aKkapyiag TNg

TTPORANHATWY,
arteAekTaoiag,

.X.
BpoyxiTidag,

mTEPIOXN
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e QuAakiTida
¢ Odvartog

ZYZIKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®OPA
KAI ATOGHKEYZH

e O xepioydg, n MeTOQOPA KAl N AmmobrAkeuon
TWV  OTOIXEIWV TWV EUQUTEUNATWY  TTPETTEL  vd
TpaypatoTroloUvTal  we  TTpoooxh.  PBopég  oTn
OuUOKeuOoia Tou TIPOIGVTOG 1 @Bopég oTo idlo TO
EUQUTEUUO UTTOPEI va ETTIPEPOUV CNUAVTIKA MPEIwoN
TNG ammédoong, NG avioxng Kal Tng OIdpKeIag {wng
TOU OUOTAUATOG €P@UTEUPATOG. AUTO pTTopei  va
TIPOKOAEDEl PWYMEG 1] AUENUEVEG EOWTEPIKEG TAOEIG
Kal TNV €TTOKOAOUON PAEN TOU ENPUTEUPATOG.

e Ta egu@uTelPaTa Kal Ta Opyava @QUAACCOVTAl O€
Bepuokpacia dwuartiou. Agv eTITPETTETAI N €TTiIOpACN
TEPIBAANOVTIKWY  OUVONKWY, OTTwG TNG Tou aépa
UYnAAG aAatdTnTag, TNG uypaciag, XNMIKWVY OUCIWY
KATT., OTO €U@UTELPATA.

o [lpiv amd Ttnv eméuPacn, TpETel va OlevepyeiTal
TIPOOEKTIKA €TMOEWPNON TWV CUCTATIKWY OTOIXEIWYV
Tou ouoTruatog HERO® Cervichal Plate 1rou Trpokeltal
VO XPNOIYOTTOINBEi, TTPOKEINEVOU VO OTTOKAEIOTEI N
UtTapPEn ¢nNUIWV TTou oPEilovTal oTNV ATTOBRKEUOT, TN
METOQOPA ] 0€ TTPONYOUHEVES DIAdIKATIEG.

Ta epgutetpata Trapadidovral cuokeuaouéva 1é6co MH
2TEIPA 6c0 kai ZTEIPA:

Epo@utetpara Tou Trapadidovral un oteipa:

Ta ep@utetpara  Tou  Trapadidovrar MH  ZTEIPA,
emonuaivovtal wg MH XTEIPA kai Tpétrel va kaBapilovTal,
va atmmoAupaivovTal KOl va aTTOoTEIPWVOVTAl TIPIV aTTd
™ xpnon (BAéme KAOAPIZEMOZ, ANMOAYMANZH kai
AMOZTEIPQZH)

Ta eputetpara Tapadidovral wg oUoTNUA EUOUTEUUATOG
o€ TTANPWHEVOUG DIATPNTOUS KAAUKEG O€ ATTOOTEIPWUEVOUG
TTEPIEKTEG ] OE ATOUIKI) CUOKEUAoia. H aTopIkr) ouokeuaaia
TPETTEl va gival ABIKTN Katd Tov Xpovo Thg TTapadoong.
Aev emMTPETTETAI N ATTOOTEIPWON OTNV APXIKN, YVACIA
ouokeuaoia. O TTEPIEKTEG aTTOOTEIpWONG, o1 dIdTPNTOI
KGAUKEG Kal Ta KOAUpPpaté TOug Oev EMITPETIETAI VA
TTapoucidlouv kaBoAou PBOPEG.

Epo@utetpara Tou Trapadidovral oTeipa:

Ta EMQUTEUATO TTou TapadidovTal >TEIPA
QTTOOTEIPWVOVTAI PE ETTIKUPWUEVN HEBODO aTTOOTEIPWONG
ME y-okTIVOBOAia kai emonuaivovial wg ZTEIPA. Aegv
arraiteitar n dievépyeia kabapiopou, atmmoAUpavong Kai
ATTOO0TEIPWONG TTPIV ATTO TN XPAON.

Ta euouTtelpara  ouokeudlovtal  XwpIoTd o€ évav
ouvOuaoud KUWEAWV Kal TTapadidovtal TTPOCTATEUMEVT
amd  xaptokiBwrtio. Ta ep@uTEUPOTA  ETITPETTETAI VO
XPNoligotroinBolv Povov €AV N €TIKETA TNG €EWTEPIKAG
OUOKEUOOIOG Kal TNG E€CWTEPIKAG OUOoKeuaoiag eivai
@0iktn. Edv n ocuokeuaaoia Tapouciadel @BopEG ) €xel AdN
avolxtei, dev dlao@aAifeTal n oTEIPOTNTA TOU EUPUTEUPATOG
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Kal &ev EMITPETTETAI N XPNOloTToinah Tou. Ta euguTelPaTa
Oev EMTPETTETAI VO XPNOIYoTToINBoUv €dv TTEPACEl N
kaBopiouévn nuepopnvia Anéng.

Aev  TTPOPAETTETAI N TTOPAOCKEUH, ETTAVATIOPACKEUN,
QATTOOTEIPWON A ETTAVATTOOTEIPWON TWV TTPOIOVTWYV UETA TO
dvolypa Tng oTEipag ouokeuaoiag A o€ TTEPITITWON TTOU N
OTEipa ouoKeuaoia £xel UTTOOTE CnuId.

H HumanTech Spine GmbH dgv @épel kauia euBuvn yia TN
XPron ETTAVATIOOTEIPWHEVWY EUQUTEUPATWY, AVECAPTNTA
atré 10 TTPOCWTTO TToU OIEVIPYNOE TNV ETTAVATIOOTEIPWON
N TN u€B0dO TTOU XPNCIKUOTTOINBNKE.

Ortav 10 eUTEVNA aalpEiTal aTTd Tn OTEipa cuoKeuaaoia,
TPETTEl va Thpeital n aontTikh dladikacia. H oTeipa
OUOKEUAOIa TTPETTEI VA aVOIYETAI APEOWS TIPIV ATTd TNV
€I00YyWYr TOU EUQUTEUPATOG. ZUVIOTATAI VA  UTTAPXE!
TavTa Ol100£0IU0 €QedPIKO gupUTEUUA. H agaipeon Tou
EMQUTEUPATOG OTTO T OUCKEUOCIa TIPETTEl TTAVTA VO
Olevepyeital Je TN AQWN TwV €VOEDEIVUEVWY QONTITIKWV
METPWV TTPOPUACENG.

KAGAPIZMOZ, ATTOAYMANZH KAI AMNOZTEIPQZH

Ta gputetpara Tou cuoaTipaTog HERO® rou TrapadidovTal
oe MH XTEIPA ouokeuaoia tpémel va kabapidovral, va
armmoAupaivovTal Kal va ATTO0TEIPWVOVTAl TIPIV OTTd Tn
xprion.OAa ta avaykaia oTadia KaBapiopou, atroAUuavong,
GPOVTIdOG KAl aTToaTeipwong Treplypd@ovtal oTnv odnyia
«[lpoeToiyacia TTpoIdVTWY Spine TTapadoTéEWV O [N
oTeipa ouokeuaaoiay. Oa AauBdveTe TTAVTA TNV TEAEUTaAiO
é€kdoon oTnv apxik oeAida pag, https://humantech-spine.
de/378-en-IFUs.html, kaBwg kal KATOTIV AITfpaTog amd
Tnv HumanTech Spine GmbH.

AMOPPIWYH

H amméppiyn TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VO TTPAYMATOTTOIEITAI
oUPJQWvVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TOUG
TTEPIBAAAOVTIKOUG KaVOVIOPOUG, AauBdavovtag uttéyn Tov
eKAoToTE BABPO TNG HOAUVONG.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

KdaBe daropo 1Tou epydletal oTov TOpEA TnG uyeiog (TT.X-
TEAATNG 1) XPOTNG TOU OUYKEKPIPEVOU TTPOIGVTOG) KAl TTOU
£XEI OTTOIOOATTOTE TTAPATTOVA I Eival SUCAPECTAPEVOG UE TO
TTPOIOV WG TTPOG THV TTOIOTNTA, TNV TAUTOTNTA, TN OIAPKEIX
{wNg, TNV avtoxr, TNV ac@AAEIa, TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA
n/kal TN Asimoupyia Tou, Ba TTPETTEI VO EVNUEPWOEI TOV
avTioToIXO avTITTPOoWTIO TNG HumanTech oxXeTIKA.

Edv éva epeuTteupa HERO® Trapoucidoel KaTToTe KATTola
«duoAeitoupyio» (dNAadry dev TTANPOI TIG TTPOBIAYPOPES
amodoong ) 6ev AEIToupyEi CUPPWVA PE TOV TTPOBAETTOUEVO
TPOTTO), 1) upioTaTal uttévola o1 K&T avédAoyo Ba cuufei,
T6TE B TTPETTEI AUETA O AVTITIPOCOWTIOG ThG HumanTech va
EVNUEPWOEI OXETIKA.

2mv  Tepimtwon Tou éva  Tpoidv  TnGg HumanTech
TTApoucIdoel OTTOTEDNTTOTE KATTOIA SUCAEITOUPYIa, N oTToia
EMQEPEIN TUPPBAAEI oTOV BAVaTO ) TOV 0ORAPS TPAUMNATICHO
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TOU a0BevoUg, TIPETTEI VA EVAUEPWVETAI O AVTITIPOOWTTOG
MOG AUETA OXETIKA EOW PAE I EYYPAPWG. ETNV TTEPITITWON
TTOU €XETE KATTOIO €VOXANOTN, TTAPAKAAOUME EVNUEPWOTE
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.

NAOINEZ NAHPO®OPIEZ

2TV TEPITITWON TTOPATTOVWY, TTPOTACEWV 1 UTTOOEIEEWV
OXETIKA ME TO TTEPIEXOMEVO TWV TIPOKEIUEVWY 0ONyIWV
XProng 1 Tn Xprion Tou TrPoidvTog aTTeubuUVOEITE OTNV WG
avw dietBuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Mg tnv em@uUAa&n mavtdg
OIKAIWMATOG.

ZYMBOAA

KataokeuaoTAg

Ma pia pévo xpron

Kwdikog apTidag

ApiBu6g TTapayyeAiag.

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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BUTISKA NORADE

Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet So lietoSanas in-
strukciju.

PIEMEROSANAS JOMA

LietoSanas instrukcija attiecas uz visiem HERO® Cervical
Plate sistémas implantiem, kas tiek piegadati sterila vai
nesterila veida.

UZBUVE

HERO® Cervical Plate sistéma, ko lieto ka fiksacijas im-
plantu sisttmu mugurkaula kirurgija, veido dazadu izméru
plaksnes un skrives, lai batu iesp&jama adaptésana,
ievérojot individuala pacienta unikalo anatomija.

MATERIALI

Visi komponenti ir izgatavoti no titana sakausé&juma Ti-
6AI4V atbilstosSi DIN EN I1SO 5832-3.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

HERO® Cervical Plate sistéma ir paredzéta mugurkaula
cervikalas dalas skriemelu C2 Iidz C7 slimibu un trau-
mu operativai arstéSanai pacientiem, kuriem ir beigusies
visparéja skeleta augSana, jo Tpasi ta ir indicéta 8ados
gadijumos:

degenerativas starpskriemelu disku slimibas;

[0zumi;

audzéji;

pseidoartrozes;

spinala kanala stenoze;

cervikala mielopatija;

deformacijas (kifoze, lordoze un/vai skolioze);
revizijas.

LIETOSANAS JOMA

LietoSanas joma ir mugurkaula cervikalas dalas skriemeli
C2Iidz C7.

VISPARIGI LIETOSANAS NOSACIJUMI/NORADIJUMI

e Implantus drikst implantét tikai kirurgi, kuriem ir pa-
beigta nepiecieSama izglitiba mugurkaula kirurgijas
joma. Par implantu izmanto8anu lemj, ievérojot
kirurgiskds un mediciniskas indikacijas, iesp&jamos
riskus un ar So kirurgiskas iejauk$anas veidu saistitos
ierobeZojumus, nemot véra art kontrindikacijas, blak-
nes un noteiktos piesardzibas pasakumus, ka art im-
planta kvalitati un fizikalas, kimiskas un biologiskas
Tpasibas.

o Pacienta aktivitates/kustibas bdatiski ietekmé& implan-
ta lietoSanas ilgumu. Pacients ir jainformé, ka jebku-
ra aktivitdte palielina implanta komponentu zuduma,
saliek8anas vai lzuma risku. Ir svarigi informét pa-
cientu par ta aktivitaSu ierobezojumiem pécoperacijas
posma un novérot pacientu péc operacijas, lai varétu
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novértét saaugSanas attistibu un implanta stavokli.
Pat ja implants ir cie$i saaudzis ar kaulu, implanta
komponenti tomér var saliekties, saltzt vai klat valigi.
Tapéc pacientam ir japazino, ka implanta kompo-
nenti var saliekties, saltzt vai k|Gt valigi, arT ievérojot
aktivitasu ierobezojumus.

Saja lietoSanas instrukcija sniegta informacija ir nepie-
cieSama, bet nav pietickama S$is sistémas lietoSanai.
Ta neaizstaj profesionalds novértéSanas spéjas
vai arsta kliniskas prasmes un pieredzi attieciba uz
piesardzibu pacientu izvélé, preoperativo planoSanu
un implanta izvéli, arsta zinaSanas par anatomiju un
mugurkaula biomehaniku, ta izpratni par materialu
un izmantoto implantu 1pasibam, arsta apmacibu un
prasmes mugurkaula kirugija un implanté$anai nepie-
cieSamo instrumentu lietoSana, ka art ta sp&ju garantét
pacienta gatavibu sadarboties, ievérojot pienacigi no-
teiktu apripes programmu péc operacijas, un veikt
planotos turpmakos izmekléjumus.

Komplikaciju gadijuma arstam, nemot véra pacienta
passajutu un iesp&jamos riskus, ir jaizlemj, vai veikt
implanta reviziju.

HERO® Cervical Plate sistémas sastavdalas nedrikst
aizstat ar citu piegadataju vai raZotaju sistemu kompo-
nentiem/produktiem. Turklat

nedrikst izveidot tieSu HERO® Cervical Plate sistémas
komponentu/produktu savienojumu ar citu sistému
komponentiem. Ja tas netiek ievérots vai ja produktus
ievieto vai lieto nepareizi, HumanTech Spine GmbH
neuznemas nekadu atbildibu

Noteikti jaievéro operacijas instrukcijas (Surgical
Technique) noradijumi. Tie vienmér ir pieejami inter-
neta vietné www.humantech-spine.de vai pie sava Hu-
manTech parstavja. leteicams izmantot tur aprakstitos
un razotaja paredzétos instrumentus. RaZotajs nevar
uznemties atbildibu par citddu instrumentu izman-
toSanu.

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

Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo Sis materials pa-
dara gratu vai neiesp&jamu komponentu iznemSanu.
Ir jaiznem atliekas, kas sastav no implanta materiala
un/vai ne no implanta materiala.

Nedrikst implantét bojatus implantus.

Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot
vairakkart. Pat ja péc revizijas implants izskatas
nebojats, izmainas implanta iekSpusé vai siki defek-
ti, ko izraisijuSas implantu ietekmé&josas slodzes un
spriegumi, var izraisit implanta [Gzumu.

Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar pacienta kermena
Skidrumiem vai audiem vai ir piesarnoti, nedrikst iz-
mantot atkartoti.

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

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

PlakSnu saliekS8anas var negativi ietekmét implan-
ta biomehaniskas 1pasibas. Izliekumi fiksacijas ur-
bumu zona var negativi ietekmét sistémas fiksaciju.
Jaizvairas no izliekuma Saja zona.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolatas. Konkréta
implanta izvéle ir rpigi jaapsver, visaptverosi noveértéjot
pacienta stavokli. Sadi apstakli var pasliktinat veiksmiga
operacijas iznakuma izredzes:

visas destruktivas un iekaisigas mugurkaula kak-
la dalas vai kustiga segmenta slimibas, pieméram,
audzéji, spondilits un ldzumi ar augstas pakapes
nestabilitati, ar izteiktam statiskam un strukturalam
mugurkaula un segmenta struktiras izmainadm, kam
nepiecieSama mugurkaula skriemelu aizvieto$ana un
citi stabiliz&joSi pasakumi segmenta rekonstrukcijai un
stabilizacijai

akutas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata
imdnsistema);

lokalu iekaisumu pazimes

paaugstinata temperatdra vai leikocitoze

slimiga aptaukoSanas

gratnieciba

psihiskas slimibas

loti deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|
jebkads citdds medicinisks vai kirurgisks apstaklis,
kas traucé iespéjamu uzlabojumu péc implanta ie-
vietoSanas, pieméram, iedzimtas patalogijas, lGzums
operacijas vietas tuvuma, palielinats nogulsn&jumu
[Tmenis, kas nav raksturigs citu slimibu kliniskajai ai-
nai, palielinats leikocttu Tmenis (WBC) vai raksturiga
nobide pa kreisi WBC diferencialaja asins aina
locitavu slimibas, kaulu rezorbcija, osteopénija,
osteomalacija un/vai osteoporoze ir relativa
kontrindikacija, jo tas var ierobeZot nepiecieSamas ko-
rekcijas vai stabilizacijas pakapi

Jebkdda neiromuskulara saslim8ana, kas raditu
neraksturigi spécigu slodzi uz implantu dziSanas laika.
zinams iedzimts vai ieguts kaulu trauslums vai kalci-
nozes problémas

aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta
nepanesamibu, kad arT dokumentéta alergija pret iz-
mantoto metalu vai ta nepanesamiba

visi gadijumi, kad ir jaizmanto atSkirigu metalu vai
sakauséjumu komponenti

visi gadijumi, kad nav nepiecieSama sintéze

visi gadijumi, kad izvéleta implanta komponenti ir
parak lieli vai mazi, lai sasniegtu apmierinou rezultatu
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
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fiziologiskas spéjas

ikviens pacients, kur§ nevélas ieveérot pécoperacijas
noradijumus;

visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas

BLAKNES/ KOMPLIKACIJAS

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

implanta valigums;

implanta lGzums;

reakcija uz implantu kad uz sveSkermeni, ieskaitot
iespéjamu audzéju veido$anos, autoiminu slimibu un/
vai sarétojumu;

neirologiskas komplikacijas

paralize

miksto audu bojajumi

neirologiski vai spinali smadzenu cietda apvalka
bojajumi kirurgiskas traumas rezultata

riSanas traucéjumi (disfagija), aizsmakums

limfvadu traumal/limfas sice

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas
operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums
virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi,
pieméram, discits, arahnoidits

vélina kaula pieaug3ana vai nepieaug3$ana un pseido-
artroze

[Gzums, mikrolizums, absorbcija, bojajums vai
penetracija skriemela kaula un/vai kaulu transplantata
un/vai kaulu transplantata ieguSanas vietd virs vai
zem arstéta segmenta

asinosSana un/vai hematomas

dzilo vénu tromboze, tromboflebits, plausu embolija
komplikacijas kaulu transplantata vieta
starpskriemelu diska trlce, starpskriemelu diska
iznicina$ana vai degenerativas izmainas uz, virs vai
zem arstéta segmenta
spinalas mobilitates
palielinajums
reproduktivas sistémas traucéjumi,
seksualas funkcijas traucéjumi
elpoSanas traucéjumi, pieméram, plausu embolija,
atelektaze, bronhtits, pneimonija u.c.

psihologiska stavokla izmainas

sintezéta mugurkaula aug8anas izmainas

alergiskas reakcijas uz Ti6AI4V sakaus&jumu
mikrodalinu ra8anas implanta zona

samagzinats kaulu blivums

bursits

nave

vai funkciju zudums vai

sterilitate un

IEPAKOSANA, MARKESANA, TRANSPORTESANA
UN UZGLABASANA

Darbs ar implanta komponentiem, to parvadasana un
glabasana javeic uzmanigi. Produkta iepakojuma vai
pasa implanta bojajumi var ievérojami samazinat im-
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planta sistémas veiktspé&ju, stipribu un ilglaicigumu.
Var rasties plaisas un/vai augsti iek3&jie spriegumi,
kas var izraistt implanta [Gzumu.

e Implantus un instrumentus vélams uzglabat ista-
bas temperatira. Implantus nedrikst ietekmét tadi
apkartejas vides apstakli ka sals gaiss, mitrums,
kimikalijas u.c.

e Pirms operacijas rlpigi japarbauda lietojamie HERO®
Cervical Plate sistemas komponenti, lai izvairitos
no bojajumiem uzglabasanas, transportéSanas vai
iepriekS€jo procedaru dél.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA
iepakojuma:

Nesterila veida piegadatie implanti:

NESTERILI piegadatie implanti ir markéti k& NESTERILI,
un pirms lietoSanas tie ir janotira, jadezinficé un jasterilizé
(skatit TIRISANA, DEZINFEKCIJA un STERILIZESANA).

Implantitiekpiegadatikaimplantusistémanokomplektétos
sietveida grozos sterilizé8anas konteineros vai atseviskos
iepakojumos. Individualajam iepakojumam piegades bridt
ir jabdt neskartam. SterilizéSana originalaja iepakojuma
nav atlauta. SterilizEéSanas konteineri, sietveida grozi un to
vaki nedrikst bat bojati.

Sterila veida piegadatie implanti:

STERILI piegadatie implanti ir sterilizéti ar apstiprinatu
gamma sterilizéSanas metodi un markéti k& STERILI.
Tirdana, dezinfekcija un sterilizé8ana pirms lietoSanas
nav javeic.

Implanti tiek iepakoti atseviSki blisteriepakojuma un
piegadati aizsargajo3a kartona kasté. Implantus drikst
izmantot tikai tad, ja aizsargajo$a iepakojuma etikete un
iekSejais iepakojums nav bojati. Ja iepakojums ir bojats
vai jau atvérts, nav nodroSinata implanta sterilitate un to
nedrikst izmantot.

Implantus nedrikst izmantot, ja ir parsniegts noradttais
deriguma termins.

Péc sterila iepakojuma atvérSanas vai bojata sterila ie-
pakojuma gadijuma nav paredzéta preCu sagatavoSana,
atkartota sagatavo3ana, sterilizéSana vai atkartota
sterilizéSana.

HumanTech Spine GmbH neuznemas atbildibu par
atkartoti steriliz&tu implantu izmantoSanu neatkarigi no per-
sonas, kas veikusi atkartotu sterilizé8anu, vai izmantotas
metodes.

Ja implantu iznem no sterila iepakojuma, jaievéro asep-
tikas noteikumi. Sterilo iepakojumu drikst atvért tikai tieSi
pirms implanta ievietoSanas. leteicams, lai vienmér batu
pieejams rezerves implants. Implants jaiznem no iepako-
juma, ievéerojot atbilstoSas aseptikas prasibas.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZESANA
NESTERILI piegadatie HERO® sistémas implanti pirms
lietoSanas ir janotira, jadezinficé un jasterilizé. Visi ne-
piecieSamie tirnSanas, dezinfekcijas, kop3anas un
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steriliz€Sanas posmi ir aprakstiti instrukcija “Nesterilu mu-
gurkaula implantu sagatavo3ana”. Jus vienmér sanemsiet
jaundko izdevuma statusu misu majas lapa https://
https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html, ka arT péc
pieprasijuma no HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIJA

Produkts jalikvidé saskana ar vietéjiem noteikumiem un
vides aizsardzibas noteikumiem, nemot véra attiecigo
piesarnojuma Iimeni.

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselilbas apripes sistémas darbiniekam
(pieméram, klientam vai §is pre€u sistémas lietotajam),
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 veélak atklajas, ka HERO® implants darbojas ,nepa-
reizi” (proti, neatbilst specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka
paredzéts), vai ir aizdomas par $adu neatbilstigu darbibu,
nekavéjoties jainformé ,HumanTech” parstavis.

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

Ja vélaties iesniegt stdzibu, ladzu, rakstveida mums
atsutiet komponentu nosaukumu, preces numuru un parti-
jas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu un adresi, ka art
shiedziet péc iespé&jas detalizétu klidu aprakstu.

PAPILDU INFORMACIJA

Ja jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par 3is
lietoSanas instrukcijas saturu vai preces lietoSanu, ladzu,
vérsieties iepriek§ minétaja adreseé.

© HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas saglabatas.
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SIMBOLI

Razotajs

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Partijas numurs

Pasatijuma numurs

=8 B Pk

Izlasiet dokumentaciju

Uzglabat sausuma

NON
'STERILE

Nesterilizéts

Sterilizéti ar apstaroSanu

Nav paredzéts atkartotai sterilizacijai

Deriguma termins

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

> @@ [ B

Uzmanibu
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ONEMLI UYARI

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

KAPSAMI

Kullanim kilavuzu steril olan ve olmayan HERO® Cervical
Plate System implantlari i¢in gecerlidir.

TEMEL YAPI

Omur cerrahisinde implant sistemi olarak kullanilan
HERO® Cervical Plate System, farkli olgllerdeki plakalar
ve vidalardan olusur, bdylece her bir hastanin kendisine
0zgu bireysel anatomi uygun adaptasyonlarini mimkin
kilar.

MALZEME

Tdm bilesenler DIN EN ISO 5832-3 uyarinca Ti6Al4V tita-
nyum alagimindan imal edilmigstir.

UYGULAMA ENDIKASYONLARI

HERO® Cervical Plate System’inin kullanimi genel iskelet
gelisimini tamamlamis olan hastalarda, C2’den C7’ye ka-
dar olan servikal omur hastalik ve yaralanmalarinda cer-
rahi tedaviler igin ve 6zellikle asagidaki endikasyonlar i¢in
ongorulmektedir:

Dejeneratif disk hastaliklari

Kiriklarda

Tdmorlerde

Pseudoartroz

Spinal kanal stenozu

Servikal miyelopati

Deformasyon (6r. Kifoz, Lordoz ya da Skolyoz)
Revizyonlar

KULLANIM ALANLARI
Kullanim alani C2’den C7’ye kadar olan servikal omurlardir.
GENEL KULLANIM SARTLARI

o implantlar, yalnizca omur cerrahisi konusunda ge-
rekli egitimi almis cerrahlarca implante edilmelidir.
implantasyon icin implantlarin uygulanmasina, cer-
rahi ve tibbi endikasyon, potansiyel tehlikeler ve bu
tarz bir cerrahi midahale ile ilgili kisittamalar ve de
kontrendikasyonlarin yan etkileri ve tanimlanmig gu-
venlik onlemleri ile implantin mukavemeti, fiziksel,
kimyasal ve biyolojik 6zellikleri dikkate alinarak karar
verilmelidir.

e Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin
kullanim dmrine 6nemli bir etkisi vardir. Hasta, her ak-
tivitenin implant bilesenlerini kaybetme, bikme veya
kirilima riskini arttirdid1 hususunda bilgilendirilmelidir.
Ameliyat sonrasi dénemde hastalara kargilasacaklari
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aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi verilmesi ve flzyon
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.

Bu brosurdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin
kullanimi igin yeterli degildir. Bu bilgiler hekimin dik-
katli hasta segimi, ameliyat dncesi planlamasi, implant
secimi, anatomi ve belkemiginin biyo-mekanizmasi
bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri, implantlarin dzellik-
leri, belkemig@i cerrahisi alaninda almis oldugu egitim
ve becerileri, gerekli enstrimanlari kullanma yetisi ve
ameliyat sonra hastayla makul bir tedavi programini
dlzenleme, saglama ve yardimci olma becerisini ve
ameliyat sonrasi

planlanan ilave muayeneleri yapma noktasinda tibbi
karar verme yetisinin veya klinik tecribelerinin ve
vasiflarinin yerini tutmaz.

Komplikasyonlar oldugunda hekim, hastanin duru-
munu ve meydana gelebilecek muhtemel riskleri g6z
ondnde bulundurarak implantta bir revizyon yapilip
yapillmamasina karar vermelidir.

HERO® Cervical Plate sistemi bilesenlerinin,
baska bir referans kaynagina veya bagka bir Ure-
ticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/Urinleriyle
degistirilmesi yasaktir. Ayrica HERO® Cervical Pla-
te sistemi bilesenlerinin/ Grdnlerinin diger sistemle-
rin bilesenlerine dodrudan baglanti yapmak yasaktir.
Bu hususa uyulmadiginda veya drlUnler farkli bir
sekilde usuliine aykiri olarak monte edildiginde veya
kullanildiginda HumanTech Spine GmbH firmasi so-
rumluluk Gstlenmez.

Operasyon talimatindaki  (Surgical Technique)
uyarilara mutlaka uyulmalidir. Bu uyarilara internette
www.humantech-spine.de adresinden veya dogrudan
HumanTech temsilcinizden ulasabilirsiniz. Orada tarif
edilen ve dUretici tarafindan 6ngérilen enstrimanlar
kullaniimalidir. implant, bunun igin éngériilen enstri-
manlarla veya enstrimanlar olmadan kullanildiginda
komplikasyonlar gorulebilir. Harici enstrimanlarin
kullaniimasindan dolayi sorumluluk kabul etmeyiz.
Omurilik ve sinir kdkleri bdlgesinde son derece dikkatli
islem yapilmalidir, ¢linkU sinirlerde hasar olusmasi no-
rolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi
veya yanls kullaniimasi hastada veya ameliyat perso-
nelinde yaralanmalara yol agabilir.

Kemik c¢imentosu kullanilamaz, ¢unki bu malzeme
bilesenlerin ¢ikariimasini gli¢ veya imkansiz hale ge-
tirebilir.

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

o Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.

o implantlar higbir sart altinda tekrar kullanilamaz. Revi-
zyondan sonra implant her ne kadar saglam goézikse
de, implantin icinde meydana gelen degisiklikler veya
etki eden ylUklenmelerden ve gerginliklerden kayna-
klan kic¢uk sorunlar implantin kirllmasina yol agabilir.

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

e Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde
isleme tabi tutulmahdir.

o implantin givenligi ve uyumlulugu manyetik re-
zonans (tibbi goéruntlileme) etkileri bakimindan
degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda
termik testler veya migrasyon testleri uygulanmamistir

o Plakalarin bukdlmesi implantin biyo-mekanik 6zellikle-
rini olumsuz sekilde etkileyebilir. Sabitleme deliklerinin
oldugu bdlgede meydana gelen bikulmeler sistemi
sabitlemeyi olumsuz etkileyebilir. Bu boélgenin bukuil-
mesi dnlenmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyon goéreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir

implantin segiminde hastanin genel degerlendirmesi itinali

bicimde g6z dniinde bulundurulmalidir. Asagidaki kosullar,
mudahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda azalta-
bilir:

o Segmentintekrarolusturulmasiyadasaglamlastiriimasi
icin bir omur destegi ve ilave saglamlastirici dnlemler
gerektiren bogaz bdlgesi omurlarinin yani timoérler,
spondilit ve yuksek derece instabilite yaratan, omur-
da ve segment yapisinda belirgin statik ve yapisal
degisimlere yol agan yaralanmalar, hareket segmen-
tinin tim destriktif ve iltihapl hastaliklari.

o Akut enfeksiyonlar ya da bir enfeksiyona isaret eden

belirgin riskler (zayif bagdisiklik sistemi)

Lokal iltihap belirtileri

Ates ya da I6kositoz

Obezite

Hamilelik

Psikolojik hastaliklar

Dogumdan itibaren gelen anormalliklerden kaynakla-

nan ileri anatomi bozukluklari

o implant kullanimin doguraca@ olasi diizelmeyi en-
gelleyen her tirla tibbi ya da cerrahi sart, dogustan
gelen anormallikler, ameliyat yerinin yakininda
kirlmalar, baska hastalik semptomlar tarafindan
tanimlanmayan birikinti oranlarinda artis, l6kositoz
oranlarinda (WBC) artis ya da WBC fark gosteren kan
tahlilinde isaretlenmis bir sol kayma gibi.

o Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast),
osteopeni, osteomalazi ve/veya osteoporoz goéreceli
kontrendikasyonlardir, ¢inkl bunlar elde edilebilir du-
zeltme ve saglamlastirmayi kisitlayabilirler.

o lyilesme déneminde implanta olagandan fazla y(k bin-
diren her tirli néromuaskdler hastalik.
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Bilinen genetik ya da sonradan kazanilan kolay kemik
kirilmasi ve kireglenme problemleri

Birinci dereceye kadar disurilemeyen spondilit
Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans
sUphesinde ve ayrica belgelenmis alerji ya da intole-
ransta.

Bilesenlerinde farkli metal ya da alagimlarin kullanildigi
her durum. Ilgili testler yapilmalidir.

Tedavi edilecek segmentlerde dnceden uygulanmis
fuzyonlar

Flzyon gerektirmeyen tum durumlar

Tatmin edici bir sonug elde edilmesine engel olan fazla
biylk ya da fazla kig¢uk implant bileseninin secildigi
tim durumlar

Cerrahi ya da kemik yatagdi ya da kalitesi agilarindan
uygun olmayan doku yapisina sahip her hasta
implantin uygulanmasi anatomik yapi bozukluklarina
ya da psikolojik verim dustsune yol agacak her hasta
Ameliyat sonrasi talimatlara uymaya yanasmayan her
hasta

Endikasyonlarda belirtiimeyen tUm durumlarda

YAN ETKILER / KOMPLIKASYONLAR

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

implant gevsemesi

implant kiriimasi

Tamoér olusumu dahil implantlara karsi yabanci madde
tepkimesi, 6z bagisiklik ve ya yara izi olusumu
Norolojik komplikasyonlar, paraliz, yumusak dokularin
lezyonu veya implantin kaymasi

Cerrahi travma kaynakl dura materin nérolojik ya da
spinal lezyonu

Yutma guglugu (disfaji), ses kisikligi

Lenf damarlarinin zedelenmesi / lenf sizmasi
Omurganin dikliginin ve kivriminin degismesi
Ameliyat ile elde edilen dizeltme acgisinin kismi kaybi
Diskitis, araknoditis gibi ylzeysel ya da derin enfeksi-
yonlar ve iltihaplar

Kemigin ge¢ kaynamasi ya da goézlemlenemeyen fU-
zyon ve pseudoartroz

Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, bir omur kemiginin
ve/veya bir kemik transplantinin ve/veya tedavi edi-
len segmentin Ustinde ya da altinda kalan kemik
transplanti elde edilen yerin zedelenmesi ya da pene-
trasyonu.

Kanamalar ve ya hematomlar

Derin ven trombozu, tromboflebit, lundenembolus
Kemik nakli dondru situsunda komplikasyonlar

Tedavi edilen segmentin Ustinde ya da altinda inter
vertebral disk hastalidi, inter vertebral yikimi ya da de-
jenerasyonu

Spinal hareketlilik ya da islevsellik kaybi ya da artigi
Ureme sistemlerinin zarar gérmesi, sterilizasyon ve
cinsel fonksiyon bozukluklari.

35


http://www.humantech-spine.de

¢ Nefes alma sorunlarin gelismesi, ér. pulmoner emboli,
atelektazi, bronsit, pnémoni, vs.

Ruhsal durumun degismesi

Flzyon uygulanmig omurganin farkli blylimesi
Ti6AI4V karigsimina karsi alerjik tepkiler

implant alaninda mikro partikillerin ortaya ¢cikmasi
Kemik yogunlugunun dismesi

Bursitis

Olim

AMBALAJLAMA, ETIKETLEME, NAKLIYE
VE DEPOLAMA

o implant bilesenleri dzenle kullaniimali, nakledilmeli
ve depolanmalidir. Ur(in ambalajindaki hasarlar veya
implantin kendisindeki hasarlar implant sisteminin
verimliligini, dayaniklihgini ve kullanim émrind énemli
Olglde azaltabilir. Bu durum catlaklara ve/veya yiksek
ic gerilimlere yol acgabilir, bu da implanti kirilmasiyla
sonuglanabilir

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

¢ Ameliyattan dnce depolamadan, nakliyeden veya 6n-
ceki islemlerden kaynaklanan hasarlari belirlemek igin
HERO® Cervical Plate sisteminin kullanilacak olan
bilesenleri ayrintili bir incelemeden gecirilmelidir.

implantlar hem STERIL OLMAYAN hem de STERIL amba-
laj formatinda teslim edilir:

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar:
STERILOLMAYAN durumda ~ gonderilen
implantlar STERIL DEGILDIR

ibaresiyle isaretlenmistir ve kullanimdan
once temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON ve
STERILIZASYON)

implantlar, implant sistemi olarak donanimh siizgegli se-
petlerde sterilizasyon konteynerlerinin igerisinde veya
munferit olarak ambalajlanarak teslim edilir. Munferit am-
balaj teslimat zamaninda hasar gérmemis olmalidir. Oriji-
nal ambalajinda sterilizasyon yapmak yasaktir. Sterilizasy-
on konteynerleri, stizgecli sepetler ve bunlara ait kapaklar
hasarsiz olmalidir.

Steril génderilen implantlar:

STERIL génderilen implantlar, gegerli gamma steriliza-
syon yontemiyle sterilize edilmistir ve STERIL ibaresiyle
isaretlenmistir. Kullanimdan &nce temizleme, dezen-
feksiyon ve sterilizasyon isleminin uygulanmasi zorun-
lu degildir. implantlar ayri olarak bir blister-blister veya
blister-poset kombinasyonunda ambalajlanir ve c¢evre
kartonuyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak
dis ambalajinin etiketi ve i¢ ambalaj hasar gérmemis du-
rumdaysa kullanilabilir. Ambalaj hasarliysa veya énceden
acilmigsa, implantin steril oldugunun garantisi verilemez
ve kullanilamaz.
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Belirtlen son kullanma tarihi implantlar

kullanilamaz.

gecmisse

Steril ambalaj acildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa
drdnlerin hazirlanmasi, tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu
veya yeniden sterilizasyonu 6ngdrulmez.

HumanTech Spine GmbH, yeniden sterilizasyon
islemini gerceklestiren kisiden ve uygulanan yéntemden
bagimsiz olarak yeniden sterilize edilmis implantlarin
kullaniimasindan dolay! higbir sekilde sorumluluk Ustlen-
mez.

implanti steril ambalajdan g¢ikarirken asepsi kurallarina
uyulmalidir. Steril ambalaj, implant yerlestiriimeden he-
men 6nce acgllmalidir. Her zaman yedek bir implantin hazir
bulundurulmasi tavsiye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet
onlemleri dikkate alinarak ambalajindan ¢ikariimahdir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

HERO® sistemine ait olan ve STERIL OLMAYAN durum-
da ambalajlanip génderilen implantlar kullaniimadan dénce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Temizleme, dezenfeksiyon, bakim ve sterilizasyon ile ilgili
tim zorunlu adimlar ,Steril olmayan durumda gdénderilen
Spine Urdnlerinin hazirlanmasi talimatinda agiklanmigtir.
Bu uyarilara internette https://humantech-spine.de/378-
en-IFUs.html adresinden veya dogrudan HumanTech Spi-
ne GmbH ulasabilirsiniz.

BERTARAF ETME

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

URUN SIKAYETLERI

Kalite, benzerlik, kullanim émrt, dayaniklilik, glven, etkin
olma veya iglevsellik konularinda her turli sikayeti olan
ya da urdnun kullanimi ile ilgili memnun olmayan saglik
alaninda gorevli her kisi (6r. musteri ya da bu Urun siste-
minin uygulayicisi) ilgili Human Tech temsilcisini bilgilen-
dirmelidir.

Bir HERO® implanti herhangi bir zamanda bir ,hatali
islev® olusturacak olursa (yani performans kosullarini
yerine getirmez ya da beklendigi gibi calismazsa) ya da
bunlari olmasi stphesi ortaya ¢ikacak olursa beklemeden
dogrudan bir Human Tech temsilcisi bilgilendiriimelidir.
Eger bir HumanTech Grind herhangi bir zamanda bir hatali
islev sonucu bir hastanin 6limlne ya da ciddi derecede
yaralanmasina sebebiyet verir ya da buna katkida bulu-
nursa, temsilci beklenmeden dogrudan telefonla, faksla ya
da yazih olarak bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetiniz varsa lUtfen, bilesenin ismini, Grin kodunu ve
lot numarasini, isminiz ile adresinizi, mimkin oldugunca
detayli yazili bir hata tanimi ile birlikte bize génderin.
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ILAVE BILGILER

Elinizdeki dokimanin igeridi ya da Grtndn kullanimi ile ilgili
sikayet, dneri ve uyarilarinizda, lutfen yukarida belirtilen
adres ile iletisime gegin.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tum haklari sakhdir.

SEMBOLLER

Uretici

Tek kullanimliktir

LOT numarasi

Siparis numarasi

Dokimanlari okuyun

Nemden koruyun

Steril degil

NON
'STERILE

Radyoterapi yoluyla sterilize edilmistir

Tekrar sterilize edilemez

Son Kullanim Tarihi

Ambalaj zarar gérmuisse kullanmayin

Dikkat
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FONTOS

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

ERVENYESSEGI KOR

A hasznalati utasitds a HERO® Cervical Plate System min-
den steril és nem steril implantatumara vonatkozik.

ALAPVETO FELEPITES

A HERO® Cervical Plate System, amely a gerincsebés-
zetben a csigolyatestek rogzitéséhez hasznalt implanta-
tumrendszerként alkalmazhatd, kilénb6z8 méretd, leme-
zekbdl és csavarokbdl all, igy az egyes betegek egyedi
anatémiajat figyelembe véve lehet felhasznélni.

ANYAG

Minden alkatrész a DIN EN ISO 5832-3 szabvanynak
megfeleld TiGAI4V titandtvozetbdl készul

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A HERO® Cervical Plate System a C2-C7 cervikalis gerinc
betegségeinek és sérliléseinek sebészeti kezelésére al-
kalmas olyan betegeknél, akiknek &ltalanos csontrendsze-
ri ndvekedése befejez6dott, kildondsen az aldbbi javallatok
esetén:

Degenerativ porckorongbetegségek

Torések

Tumorok

Pseudarthrosis

Gerinccsatorna-szikulet

Cervikélis myelopatia

Deformitasok (pl. kyphosis, lordosis és/vagy scoliosis)
FelUlvizsgalatok

ALKALMAZASI TERULET

Az alkalmazasi terllet a cervikélis gerincoszlop C2-t6l
C7-ig.

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

o Az implantdtumokat csak olyan sebészek Ultethetik
be, akik rendelkeznek a gerincsebészetben sziksé-
ges képzéssel. A belltetésre szant implantatumok
alkalmazasarol a sebészeti és orvosi indikaciok, az
ilyen tipusu sebészeti beavatkozassal jar6 lehetséges
kockazatok és korlatok, valamint az ellenjavallatok,
mellékhatéasok és meghatérozott évintézkedések is-
meretében, tovabba az implantatum természetének
és fizikai, kémiai és biologiai tulajdonsagainak isme-
retében kell dénteni.

¢ A beteg tevékenységei/mozgasi szokasai jelentésen
befolyasoljak az implantatum élettartamat. A beteget
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tajékoztatni kell arrél, hogy barmilyen tevékenység
ndveli az implantatum alkatrészeinek elvesztésének,
elhajlasanak vagy torésének kockazatat. Alapvetd
fontossagu a beteg tajékoztatasa a mitét utani id6s-
zakban a tevékenységének korlatozasardl, valamint a
beteg posztoperativ megfigyelése annak érdekében,
hogy értékelni lehessen a fuzi6 fejlédését és az im-
plantatum allapotat. Az implantatum alkatrészei akkor
is elhajolhatnak, eltérhetnek vagy meglazulhatnak, ha
megtortént a szilard csontfuzié. Ezért a beteget tajé-
koztatni kell arrdl, hogy az implantatum alkotoelemei
akkor is elhajolhatnak, eltérhetnek vagy meglazulhat-
nak, ha a tevékenységekre vonatkozo korlatozdsokat
betartjak.

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 korul-
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 szlikséges miiszerek ha-
sznalata terén, tovabba a beteg egyuttmiikddésének
biztositasa a megfelelden meghatarozott mitét utani
kezelési program betartasaban és a tervezett kontroll-
vizsgalatok elvégzésében.

Szdv6dmények esetén az orvosnak kell dontenie ar-
rél, hogy az implantatumot felll kell-e vizsgalni, figye-
lembe véve a beteg allapotat és a lehetséges kocka-
zatokat.

A HERO® Cervical Plate System alkatrészeit nem sza-
bad mas forrasbdl vagy mas gyartétdl szarmazé mas
rendszerek alkatrészeivel/termékeivel helyettesiteni.
Tovabba a HERO® Cervical Plate System alkatrészeit/
termékeit nem szabad kdzvetlendl mas rendszerek
alkatrészeivel 6sszekapcsolni. A HumanTech Spine
GmbH nem vallal felel6sséget, ha ezt nem tartjak be,
vagy ha a termékeket barmilyen mas moédon nem
megfeleléen hasznaljak vagy alkalmazzak.

A mtéti technikaban szerepld utasitasokat be kell tar-
tani. Ezek az interneten a kdvetkez8 cimen érhetdk el:
www.humantech-spine.de vagy kézvetlenil a Human-
Tech képviseljétél szerezhetdk be. Célszerl az ott
leirt és a gyarto altal biztositott eszk6zoket hasznalni.
Harmadik féltdl szarmazo eszkdzok hasznalataért fe-
lelésséget nem vallalunk.

A gerincveld és az ideggybkerek teruletén kulonds
ovatossaggal kell eljarni, mivel az idegek karosodasa
az idegrendszeri funkciok elvesztéséhez vezethet.

A miszerek vagy implantatumok toérése, csuszasa
vagy helytelen hasznalata sérulést okozhat a beteg-
nek vagy a sebészeti személyzetnek.

Csontcementet nem szabad hasznalni, mivel ez az
anyag megneheziti vagy lehetetlenné teszi az alka-
trészek eltavolitasat.

Az implantatum anyagabdl és/vagy nem implantatum
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anyagabdl all6 maradvanyokat el kell tavolitani.
Sérilt implantatumokat nem szabad bedltetni.

Az implantatumokat semmilyen koérilmények kozott
nem szabad egynél tobbszor felhasznalni. Még ha
az implantatum a revizié utan épnek is tiinik, az im-
plantatum belsejében bekdvetkez§ valtozasok vagy
a fesziltségek 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 felhaszndlni.

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

A lemezek hajlitdsa negativ hatdssal van  a z
implantatum biomechanikai tulajdonsagaira. A rogzito-
furatok tertletén 1&évé hajlitdsok negativan befolyasol-
hatjédk a rendszer rdgzitését. Kerllje a hajlitdst ezen a
teruleten.

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:

a nyaki csigolyatest vagy a mozgasszegmens vala-
mennyi destruktiv és gyulladdsos betegsége, mint
példaul a daganatok, a spondylitis és a nagyfoku
instabilitassal jaro torések, a csigolyatest és a szeg-
mens szerkezetének kifejezett statikai és szerkezeti
elvaltozasaival, amelyek csigolyatest-cserét és tovab-
bi stabilizal6é intézkedéseket igényelnek a szegmens
rekonstrukcidja és stabilizalasa érdekében

Akut fertbzések vagy jelentds fertézésveszély (legy-
engult immunrendszer)

Helyi gyulladas jelei

L&z vagy leukocitozis

Kéros elhizas

Terhesség

Mentaélis betegségek

Veleszlletett rendellenességek altal okozott sulyos
anatémiai deformacio

Barmilyen mas olyan orvosi vagy mitéti allapot, amely
megakadalyozza az implantatum hasznélatéabol eredd
potencialis javulast, mint példaul veleszilletett rendel-
lenesség, torés a mitéti teriilet kdzelében, a lerakdda-
si arany mas korulmények altal nem leirt ndvekedése,
a fehérvérsejtszam (WBC) emelkedése vagy a WBC-
differencialérték kifejezett balra tolédasa.

iziileti betegségek, A csontfelszivodas, az oszteopé-
nia, az oszteomalacia és/vagy a csontritkulas relativ
ellenjavallatok, mivel ezek korlatozhatjak az elérhetd
korrekcid/stabilizacio mértékeét.
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Barmilyen neuromuszkularis betegség, amely szokat-
lanul nagy terhelést jelentene az implantatumra a gyo-
gyulasi id8szakban.

Ismert Orokletes vagy szerzett
torékenység vagy meszesedési probléma
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 kilénbdzd fémekbdl
vagy OtvOzetekbdl készllt alkatrészek hasznalata
szikséges

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

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 hajland6 kdvetni a
mitét uténi utasitasokat.

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

csont-

MELLEKHATASOK / ELLENJAVALLATOK

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

Implantatum meglazulasa

Implantatum torése

Idegen test reakcidja az implantatumokra, beleértve a
lehetséges tumorképzddést, autoimmun betegséget
és/vagy hegesedést

Neuroldgiai szév6dmeények

Paralizis

Lagyrészek 1ézidja

A dura mater neuroldgiai vagy gerincvel6i 1ézi6 sebés-
zeti trauma kovetkeztében

Nyelési nehézség (dysphagia), rekedtség

A nyirokerek sérllése / nyirokszivargas

A gerinc gorbuletének és merevségének megvaltoza-
sa

A kivant m{téti eredmény elérésének hianya, implan-
tatum hibas elhelyezkedése

A mtét soran elért korrekcid mértékének részleges
elvesztése

Fellleti vagy mély fert6zések és gyulladasok, példaul
porckorong gyulladas, arachnoiditis

Késbi csontndvekedés vagy nem lathaté fuzié és
pszeudoarthrosis

Tdrés, mikrotorés, reszorpcio, sérulés vagy csigolyac-
sont és/vagy csontgraf penetracid és/vagy penetracio
a csontgraft kivételi helyén a kezelt szegmens(ek) fe-

39


http://www.humantech-spine.de

lett vagy alatt

o Veérzés és/vagy vérdmleny

o Mély vénas trombdzis,
tidéembolia

o Szdv8dmények a csontgraft donor helyén

e Porckorong prolapszus, porckorong roncsolédas vagy
degeneracio a kezelt szegmensen, a kezelt szegmens
felett vagy alatt

e A gerinc mozgékonysaganak vagy funkcioinak elve-
sztése vagy névekedése

e A reproduktiv rendszer karosodasa, sterilitds és sze-
xudlis diszfunkcié

o Légzési problémak kialakulasa, pl. tidéembdlia, ate-
lektazis, hdrghurut, tidégyulladas stb.

Tromboflebitisz,

¢ A mentalis allapot véltozasa

o Az 6sszenétt gerinc megvaltozott nGvekedése

o Allergias reakcio a Ti6Al4V 6tvozetre

o Mikroszemcsék megjelenése az implan-
tatum teruletén

e Acsontslirliség csokkenése

o Bursitis

o Halal

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 t6-
rését okozhatja.

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

o A mutét el6tt alaposan ellendrizni kell a HERO® Cer-
vical Interbody Fusion 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 kiszallitasu implantatumok:

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

Az implantatumok implantatumrendszerként, sterilizald
tartalyokban lévé, feltoltott halds kosarakban vagy egyen-
ként csomagolva kertlnek kiszallitasra. Az egyedi csoma-
golasnak a szallitaskor sértetlennek kell lennie. Az eredeti
csomagolasban torténd sterilizaldas nem megengedett. A
sterilizalotartalyokon, szitakosarakon és a hozzjuk tarto-
z6 fedeleken nem lehetnek sérilések.
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Sterilen kiszallitott implantatumok:

A STERILEN kiszallitott implantatumok validalt gamma-
sterilizalasi eljarassal kertlnek sterilizalasra, és STERIL
felirattal vannak megjeldlve. Hasznalat elétt nincs szlikség
tisztitasra, fertStlenitésre és sterilizalasra.

Az implantdtumok egyenként buborékcsomagolasba van-
nak becsomagolva, és kilsé kartondobozban védve keril-
nek kiszallitdsra. Az implantatumok csak akkor hasznal-
hatdk fel, ha a kilsé csomagolason 1évd cimke és a belsd
csomagolas sértetlen. Ha a csomagolas sérilt vagy mar
felbontottak, akkor az implantatum sterilitdsa nem garan-
talt, és nem szabad felhasznalni a terméket.

A megadott lejarati id6 utan az implantatumokat nem sza-
bad felhasznaini.

A termékek ujrafeldolgozasa, ujrafeldolgozéasa, steriliza-
lasa vagy Ujrasterilizéldsa a steril csomagolas felnyitéasa
utén vagy a steril csomagolas sérulése esetén nem me-
gengedett.

A HumanTech Spine GmbH nem vallal felel6sséget az
Ujrasterilizalt implantatumok hasznalataért, fuggetlendl
az Ujra sterilizalast végz6 személytél vagy az alkalmazott
mabdszertdl.

Az implantatum steril csomagolasbdl valé kivétele soran
be kell tartani az aszepszis szabalyait. A steril csomagolast
csak kdzvetlenll az implantatum behelyezése elétt sza-
bad kinyitni. Javasoljuk, hogy mindig alljon rendelkezésre
egy tartalék implantatum. Az implantdtumot megfelel6 as-
zeptikus korulmények kdzott kell kivenni a csomagolasbal.

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

AHERO® rendszer NEM STERIL csomagolasban szallitott
implantatumait hasznalat elétt meg kell tisztitani, fertétle-
niteni és sterilizalni kell. A tisztitas, fertétlenités, gondozas
Osszes szilkséges lépését a ,Nem steril kiszallitott termék
el6készitése” cimi utmutatd ismerteti. A legfrissebb kiada-
si verzié mindig elérheté a honlapunkon, a https://human-
tech-spine.de/378-en-IFUs.html cimen, valamint bekérhe-
t6 a HumanTech Spine GmbH vallalattol.

ARTALMATLANITAS

Aterméket a helyi és kérnyezetvédelmi eldirasoknak meg-
felel6en kell artalmatlanitani, figyelembe véve a szennye-
z6dés mértékét.

TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészségugyi szakembernek (pl. a termékrends-
zer vasarlojanak vagy felhasznaléjanak), akinek barmilyen
panasza van, vagy aki elégedetlen a termék minéségével,
azonossagaval, eltarthatésagaval, tartéssagaval, bizton-
sagaval, hatékonysagaval és/vagy mikddésével, értesite-
nie kell a HumanTech megfeleld képviseldjét.

Ha a HERO® implantatum ,hibasan miikodik” (azaz nem
felel meg a teljesitményspecifikaciéknak, vagy nem a ter-
vezett moédon mikodik), vagy ennek gyanuja merdl fel,
azonnal értesiteni kell a HumanTech képvisel6jét. Ha egy
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HumanTech termék meghibasodik, és a beteg halalat vagy
sulyos sérllését okozza vagy ahhoz hozzajarul, a képvi-
sel6t azonnal értesiteni kell telefonon, faxon vagy irasban.
Reklamacié esetén kérjuk, kildje el nekink irasban a ter-
mék nevét, cikkszamat és tételszamat, valamint az On ne-
vét és cimét a hiba minél részletesebb leirasaval egyutt.

TOVABBI INFORMACIOK

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciét

Védje a nedvességtdl

o Nem steril
STERILE

Besugarzassal sterilizalva

Nem ujrasterilizalhatéd

Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

Figyelem
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