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

GELTUNGSBEREICH
Die Gebrauchsanweisung gilt fir alle steril als auch unsteril ausgelieferten
Implantate des HERO® Cervical Plate System.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

HERO® Cervical Plate System, welches als Imlantatsystem zur Fixierung fur die
Wirbelsaulenchirurgie genutzt wird, besteht aus Platten und Schrauben in
verschiedenen Abmessungen, so dass Adaptionen unter Beriicksichtigung der
einzigartigen Pathologie des individuellen Patienten moglich sind.

MATERIAL
Alle Komponenten sind aus der Titanlegierung TibAI4V nach DIN EN I1SO 5832-3
gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH
Hero® Cervical Plate System ist bestimmt fir die operative Behandlung von
Erkrankungen und Verletzungen der zervikalen Wirbelsaule von C2 bis C7 bei
Patienten, deren allgemeines Skelettwachstum beendet ist, insbesondere fiir
Indikationen wie:

Degenerative Bandscheibenerkrankungen

Frakturen

Tumoren

Pseudarthrosen

Spinalkanalstenose

Zervikale Myelopathie

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

Revisionen

ANWENDUNGSBEREICH
Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsaule von C2 bis C7.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

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

e Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient
muss dariber informiert werden, dass jede Aktivitit das Risiko eines
Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs der Implantatkomponenten
erhoht. Es ist entscheidend den Patienten tiber Beschrankungen in seinen
Aktivitaten in der postoperativen Phase zu informieren und den Patienten
postoperativ zu (iberwachen, um die Entwicklung der Fusion und den
Zustand des Implantats beurteilen zu kénnen. Selbst wenn eine feste
Knochenfusion eingetreten ist, kénnen sich dennoch
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lockern. Deshalb muss
der Patient dartiber unterrichtet werden, dass sich Implantatkomponenten
auch verbiegen, brechen oder lockern kdnnen, wenn die Beschrankungen
in den Aktivitdten eingehalten werden.

Die Informationen auf dieser Packungsbeilage sind notwendig, aber nicht
ausreichend fir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fir das

fachliche Urteilsvermogen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des

Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der préaoperativen

Planung und der Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und

Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstandnis des Materials und der

mechanischen Eigenschaften der verwendeten Implantate, sein Training und

seine Fertigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und dem Gebrauch der fiir die

Implantation erforderlichen Instrumente und fiur seine Fahigkeit, die

Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes

Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und

geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

e Bei Komplikationen muss der Arzt unter Beriicksichtigung des Befindens
des Patienten und der moglichen auftretenden Risiken entscheiden, ob
eine Revision des Implantats durchgefihrt werden soll.

e Es wird empfohlen, Komponenten des HERO® Cervical Plate System nicht
durch Komponenten/ Produkte anderer Systeme einer anderen
Bezugsquelle oder eines anderen Herstellers zu ersetzen oder eine direkte
Verbindung zu Komponenten anderer Systeme herzustellen. Wird dieser
Empfehlung nicht nachgekommen, Ubernimmt die HumanTech Spine
GmbH keine Verantwortung.

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

e Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit duBerster
Vorsicht vorzugehen, da eine Beschadigung von Nerven zum Ausfall von
neurologischen Funktionen fiihren kann.

e Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder
Implantaten koénnen dem Patienten oder dem Operationspersonal
Verletzungen zufiigen.

e Knochenzement darf nicht verwendet werden, da dieses Material das
Entfernen der Komponenten schwierig oder unmdglich macht.

e Riickstinde, die aus Implantatmaterial und/ oder nicht aus
Implantatmaterial bestehen, sind zu entfernen.

e Beschadigte Implantate dirfen nicht implantiert werden.

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

e Implantate diirfen auch dann nicht wiederverwendet werden, wenn sie
Kontakt zu Kérperflissigkeiten oder Gewebe einer dritten Person hatten.

e Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine Wiederverwendung
nicht moglich ist.

e Die Sicherheit und Kompatibilitdt der Implantate wurden hinsichtlich der
Einfliisse durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden
keine thermischen Tests oder Migrationstests unter diesen Einflussen
durchgefihrt.

e Das Biegen der Platten kann zur negativen Beeintrachtigung der
biomechanischen Eigenschaften des Implantats fiihren. Biegungen im
Bereich Fixierungsbohrungen kénnen die Fixierung des Systems negativ
beeinflussen. Eine Biegung in diesem Bereich ist zu vermeiden.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen konnen relativ und absolut sein. Die Wahl eines

bestimmten Implantats muss sorgféltig gegen die Gesamtbeurteilung des

Patienten abgewdgt werden. Die vorstehenden Bedingungen kénnen die

Aussichten auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

e alle destruktiven und entziindlichen Erkrankungen des Halswirbelkorpers
bzw. Bewegungssegmentes wie Tumoren, Spondylitis und Frakturen mit
hochgradiger Instabilitdt, mit ausgepragter statischer und struktureller
Veranderung des Wirbelkérpers und Segmentgefiiges, welche einen
Wirbelkérperersatz und  weitere stabilisierende MaRnahmen zur
Rekonstruktion und Stabilisierung des Segmentes erfordern.

e Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen (geschwéchtes

Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch angeborene

Abnormalitaten

e jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung welche die
mogliche Verbesserung durch die Anwendung des Implantats verhindert,
wie das Vorhandensein angeborener Abnormalititen, Bruch nahe der
Operationsstelle, Erhéhung der Ablagerungsrate welche nicht von anderen
Krankheitsbildern beschrieben wird, Erhéhung des Leukozytenwertes
(WBC) oder eine gekennzeichnete Linksverschiebung im WBC
Differenzialblutbild.

e Gelenkerkrankungen, Knochenresorption, Osteopenie, Osteomalazie
und/oder Osteoporose sind relative Kontraindikation, da diese den Grad
der erreichbaren Korrektur, Stabilisierung beschranken kann.

e o 0o 0 0o o

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

e Bekannte erbliche oder erworbene Knochensprédigkeit —oder
Verkalkungsprobleme

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

e Alle Félle bei denen die Verwendung von Komponenten unterschiedlicher
Metalle oder Legierungen notwendig ist.

e Alle Fille in denen keine Fusion benétigt wird

e Alle Fille in denen die fir die Verwendung ausgewéhlte
Implantatkomponente zu groR oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes
Ergebnis zu erzielen.

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

e Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats anatomische
Strukturen stéren oder die physiologische Leistung einschrénken wiirde.

e Jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anweisungen Folge zu leisten.

o Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

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

e Implantatlockerung

e Implantatbruch

e Fremdkorperreaktion auf die Implantate einschlieBlich moglicher
Tumorbildung, Autoimmunkrankheit und oder Narbenbildung

e neurologische Komplikationen

e Paralyse

e Ldsion von Weichteilgewebe

e neurologische oder spinale Ldsion der Dura Mater durch chirurgisches
Trauma

e Schluckbeschwerden (Dysphagie), Heiserkeit

e Verletzung der LymphgefiRe / Lymph-Leckage

e Veranderung der Kriimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule

e Nichterreichen des gewiinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

e partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wahrend der Operation
erreicht wurde

e Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen wie
Diszitis, Arachnoiditis

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und

Pseudarthrose
e Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Penetration eines
Wirbelknochens und/oder Knochentransplantats und/oder

Knochentransplantatgewinnungsorts  oberhalb oder unterhalb des
behandelten Segments

e Blutungen und oder Himatomen

e Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lundenembolus

e Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

e Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstérung oder —degeneration auf,
oberhalb oder unterhalb des behandelten Segmentes

e Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitdt oder Funktionen

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitit und sexuelle
Funktionsstérungen

e Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, usw.

e Verdnderung des geistigen Zustandes

e gedndertes Wachstum der fusionierten Wirbelséule

e allergische Reaktion auf die Ti6Al4V-Legierung

e Auftreten von Mikropartikeln im Bereich des Implantates

e Verminderung der Knochendichte

e Bursitis

e Tod

VERACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

e Die Handhabung und die Lagerung der Implantatkomponenten muss mit
Sorgfalt durchgefiihrt werden. Beschadigungen des Implantates kénnen die
Festigkeit und Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren.
Es kann zu Rissen und/oder hoheren internen Spannungen fiihren, welche
einen Bruch des Implantats zur Folge haben kénnen.

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

e Eine sorgféltige Inspektion vor der Operation ist zu empfehlen, um
sicherzustellen, dass die Instrumente oder Implantate wéhrend der
Lagerung oder vorherigen Verfahren unbeschadigt sind.

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 gereinigt und sterilisiert werden (siehe
AUFBEREITUNG und STERILISATION).

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

Steril ausgelieferte Implantate:

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

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

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

AUFBEREITUNG

Unsteril ausgelieferte Implantate des HERO®-Systems miussen vor der
Sterilisation aufbereitet werden. Die notwendigen Schritte sind in der
“Aufbereitungshinweise  fir Wirbelsdulen-implantate aus Titan bzw.
Titanlegierung “ beschrieben.

STERILISATION

Unsteril ausgelieferte Implantate des HERO® Cervical Plate Systems miissen
vor Gebrauch mittels validiertem Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven
sterilisiert oder resterilisiert werden. Die minimal empfohlenen
Sterilisationsparameter sind wie folgt:

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

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

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

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

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

WEITERE INFORMATIONEN
Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder 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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IMPORTANT NOTICE
This instruction for use must be read carefully and its content must be
adhered.

SCOPE
The instruction for use is applicable for all sterile and unsterile delivered
implants of the 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 plates and screws of various sizes making
adjustments possible, taking into account the unique pathology of the
individual patient.

MATERIAL

All components are made of titanium alloy Ti6Al4V according 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:

. 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 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 in
knowledge of the contraindications, side effects and the defined
precautionary measures and in awareness of the properties and the
physical, chemical and biological characteristics of the implant.

e The activities and physical activity of the patient have a significant
influence on the implant’s useful life. Patients must be informed that
every activity increases the risk of loss, loosening, dislocation, migration,
bending or breakage of implant components. Informing patients about
limitations to their activities in the postoperative phase and
postoperatively monitoring 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 implant is well integrated
and the activity restrictions are complied with. The patient must be
informed of this.

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

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

. 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.

e It is recommended not to replace components of HERO® system with
components or products of other systems, or make a direct connection to
components of other systems. If this recommendation is not respected
then HumanTech Spine GmbH can accept no liability.

e The instructions in the operation instructions (Surgical Technique) are to
be observed. You can download these from the internet from
www.humantech-spine.de  or directly from your HumanTech
representative. It is advised to use the instruments described in the
surgical technique, which are intended to be used with the system. No
liability can be accepted for the use of external instruments.

e 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.

e Fracture, slipping or incorrect use of instruments or implants can result in
injury to the patient or surgical personnel.

e Bone cement may not be used as it makes the removal of components
difficult or even impossible.

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

e Damaged implants must not be implanted.

0 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 defects, which are attributable to the action of loads and
strain and which may result in fracture of the implant.

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

e Once removed implants are to be treated so as to render any re-use
impossible.

e Safety and compatibility of the device in the setting of magnetic
resonance (imaging) have not been evaluated. No thermal test or test of
migration has been performed on the device in this setting.

0 Bending of the plates can have in an adverse effect on the biomechanical
properties of the implant. Deformations in the vicinity of locating holes
can adversely affect 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 following conditions can have an adverse impact on the
chances of successful surgery:

e All destructive and inflammatory diseases of the cervical vertebrae and of
the motor segments such as tumors, spondylitis and fractures with a high
degree of instability, with pronounced static and structural alteration of
the spine and the segment structure, which require a vertebral body
replacement and other measures to reconstruct and stabilize the segment.

e acute infections or significant risks of infection (weakened 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 prevents a possible
improvement by the use of the implant, such as the presence of congenital
abnormalities, a fracture close to the operation site, increase of the
deposition rate which is not explained by other disease patterns, elevated
white blood cell count (WBC) or a pronounced leftward shift in the
differential WBC.

e Articular diseases, bone resorption, osteopenia, osteomalacia and/or
osteoporosis are relative contraindications as these may limit the degree of
achievable correction or stabilization.

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

e known hereditary or acquired bone brittleness or calcification problems

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

e all cases in which the use of components made of various metals or alloys
is required

e all cases in which no fusion is required

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

e any patient with inadequate tissue structure at the surgical site or with
inadequate bone stock or bone quality

e Any patient in whom the use of implant is hindered by anatomical
structures or where these structures would restrict the physiological
performance.

e any patient who is unwilling to follow postoperative instructions

o 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 possible 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 column

failure to achieve the desired result of surgery, implantation failure

partial loss of degree of correction achieved in operation

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 penetration 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, thrombophlebities, 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 sexual 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

appearance of microparticles in the vicinity of the implant

reduction of bone density

bursitis

death

PACKAGING, LABELING AND STORAGE

The implant components must be handled and stored with due care.
Damage to the implant can significantly reduce the robustness and
durability of the implant system. It can lead to cracks and/or increase
internal loads, which can in turn result in a fracture of the implant.

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

It is recommended that a careful inspection is carried out before surgery
to ensure that the instruments or implants have not been damaged
during storage or previous procedures.

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

Unsterile delivered implants:

UNSTERILE delivered implants are labeled as UNSTERILE and must be cleaned
and sterilized before use (see REPROCESSING and STERILISATION).

The implants are supplied as a complete set or individually packaged.
Individual packaging must be unopened at the time of delivery. Sterilization in
the original pouch packaging is not allowed.

Sterile delivered implants:

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

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

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

REPROCESSING

Unsterile delivered products of the HERO® Cervical Plate System must be
processed prior to sterilisation. The necessary steps are described in the
reprocessing instructions for Ti implants.

STERILIZATION

Unsterile delivered implants of the HERO® Cervical Plate System must be
sterilized or resterilized before use by means of validated steam sterilization
processes in autoclaves. The minimum sterilization parameters are as follows:

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

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user of this product
system) who has complaints of any kind or is dissatisfied using the product
with respect to quality, identity, strength, durability, safety, effectiveness or
function should notify the appropriate HumanTech representative. If a 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 immediately.

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

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

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

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.
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INDICACION IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencion y debe ser seguida sin
restriccion.

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

ESTRUCTURA BASICA

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

MATERIAL
Todos los componentes han sido fabricados con una aleacién 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:

. 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 dmbito de aplicacion es el de las vértebras cervicales, desde la C2 hasta la
c7.

CONDICIONES GENERALES DE USO

e Los implantes sélo pueden ser colocados por cirujanos que hayan
completado la formacidn necesaria en el campo de la cirugia de la columna
vertebral. El uso de implantes debe determinarse de acuerdo con las
indicaciones médicas y quirtrgicas, los peligros potenciales, y con las
limitaciones relacionadas con este tipo de intervenciones quirdrgicas, asi
como las contraindicaciones, efectos secundarios y las medidas de
precaucion definidas, y con el conocimiento tanto de la naturaleza como de
las propiedades fisicas, quimicas y biolégicas del implante.

e las actividades/comportamiento de movimiento del paciente
tienen/tiene una influencia significativa en la vida util del implante. El
paciente debe ser informado de que cualquier actividad aumenta el riesgo
de pérdida, deformacién o fractura de los componentes del implante. Es
fundamental informar al paciente sobre las restricciones de sus actividades
en la fase postoperatoria y supervisarlo después de la operacién para
evaluar el desarrollo de la fusién y el estado del implante. Incluso cuando
se ha producido una fusién ésea 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
meédico debe decidir si se debe realizar una revision del implante, teniendo
en cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos que puedan surgir.

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

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

e Se recomienda no sustituir los componentes del sistema HERO® por
componentes/productos de otros sistemas de otra fuente o fabricante, ni
establecer una conexién directa con los componentes de otros sistemas. Si
no se sigue esta recomendacién, HumanTech Germany GmbH no asumird
ninguna responsabilidad.

e Deben seguirse obligatoriamente las instrucciones del manual (Surgical
Technique). Puede obtener estas instrucciones 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 complicaciones si el
implante se inserta con o sin los instrumentos previstos para este fin. No se
puede asumir ninguna responsabilidad por el uso de instrumentos de
terceros.

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

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

e No se debe utilizar cemento 6seo porque este material dificulta o
imposibilita la extraccién de los componentes

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

e No deben implantarse implantes dafiados.

e Los implantes no deberan ser reutilizados en ningun caso. Aunque el
implante parezca intacto tras la revision, pueden existir alteraciones en el
interior del implante o pequefios defectos atribuibles a las sobrecargas y
tensiones efectivas que pueden ocasionar la rotura del implante. Los
implantes extraidos deben ser tratados de tal modo que su reutilizacién
resulte imposible.

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

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

e 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.

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

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccién de un

implante determinado debe ser sopesada frente a la valoracién general del

paciente. Las condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una
intervencion satisfactoria:

e Todas las lesiones destructivas y enfermedades inflamatorias del cuerpo de
la vértebra cervical o del segmento moévil, como tumores, espondilitis y
fracturas con un alto grado de inestabilidad, con fuertes cambios estaticos
y estructurales del cuerpo vertebral y de la estructura del segmento, que
requieran un reemplazo del cuerpo vertebral y otras medidas de
estabilizacién para la reconstruccion y la estabilizacion del segmento.

e Infecciones agudas o riesgos importantes de infeccion (sistema inmune

debilitado)

Signos de inflamaciones locales

Fiebre o leucocitosis

Obesidad morbida

Embarazo

Enfermedades psiquicas

Anatomia fuertemente deformada a causa de anomalias 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 anomalias congénitas, una fractura cerca de la zona a operar, un

aumento en la tasa de deposiciones que no se explique por otros cuadros

e o o 0 0 0 o

clinicos, un aumento de gldbulos blancos (leucocitos) o una fuerte
desviacion a la izquierda en el hemograma diferencial de glébulos blancos.

e Las enfermedades de las articulaciones, la resorcion dsea, la osteopenia, la
osteomalacia y/o la osteoporosis son contraindicaciones relativas, ya que
pueden limitar el grado posible de correccidn y estabilizacién.

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

e Fragilidad 6sea o problemas de calcificacion conocidos, ya sean
hereditarios o adquiridos

e Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia o intolerancia
documentadas a los materiales utilizados.

e Todos los casos en los que la utilizacion de componentes de diferentes
metales o aleaciones sea necesario.

e Todos los casos en los que la fusién no sea necesaria.

e Todos los casos en los que el componente del implante elegido sea muy
grande o muy pequefio como para obtener un resultado satisfactorio.

e Todo paciente con una estructura inadecuada del tejido en la parte a
operar, o con una longitud o calidad inadecuada de los huesos

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

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

e Todos los casos que no se describen en las indicaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS/ COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y complicaciones indicados no pueden atribuirse

dnicamente al implante, sino que con frecuencia también se deben a la

intervencidn quirurgica. Estos son, aunque no se limitan a:

e Aflojamiento del implante

e Rotura del implante

e Reacci6on ante un cuerpo extrafio por los implantes, incluyendo la
formacion de posibles tumores, enfermedades autoinmunes o formacion
de cicatrices

e Complicaciones neuroldgicas

e paralisis

e lesion de tejidos blandos

e Lesion neuroldgica o espinal de la duramadre por trauma quirurgico

e Dificultad para tragar (disfagia), ronquera

e Lesion en los vasos linféticos / fuga linfatica

e Cambios en la curvatura y rigidez de la columna vertebral

e Pérdida parcial del grado de correccién alcanzado durante la operacién

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

e Crecimiento tardio de los huesos o sin fusion visible y pseudoartrdsis

e Fractura, microfractura, resorcién, dafio o penetracién de una vértebra y/o
de un injerto 6seo y/o del lugar de extraccion del injerto dseo, 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 degeneracion de disco, por encima, por
debajo o en el segmento tratado

e Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espinales

e Dafios en el sistema reproductivo, esterilidad y problemas de disfuncién
sexual

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

e Cambios en el estado mental

e Alteracion en el crecimiento de la columna vertebral fusionada

e Reaccion alérgica a la aleacion Ti6Al4V

e Presencia de microparticulas en la zona del implante

e Disminucién de la densidad dsea
e Bursitis
e Muerte

EMBALAJE, ROTULACION Y ALMACENAMIENTO

e Los componentes del implante deben manipularse y almacenarse con
cuidado. Los dafios en el implante pueden reducir de manera significativa
la solidez y la resistencia del sistema de implante. Pueden tener lugar
desgarros y/o tensién interna elevada como consecuencia de la fractura
del implante.

e Elimplante y el instrumental deben almacenarse a temperatura ambiente.
Las influencias del entorno como el aire salobre, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar al implante.

e Se recomienda llevar a cabo una inspeccion cuidadosa antes de la
operacion para garantizar que los instrumentos o implantes en su totalidad
no se hayan visto dafiados durante el almacenamiento o procedimientos
previos.

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

rados en no estéril:

Los implantes suministrados en condicién NO ESTERIL estan identificados como
NO ESTERIL y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso (véase a
PROCESAMIENTO y ESTERILIZACION).

Los implantes se suministran envasados como juegos completos o como
implantes individuales. El embalaje debe estar intacto en el momento de la
entrega. No esta permitida la esterilizacion en las bolsas originales.

rados ya esterili;
Los implantes suministrados de forma ESTERIL han sido esterilizados mediante
un procedimiento validado de esterilizacion por radiacién gamma y estan
identificados como ESTERIL. Antes de su uso no deben someterse a limpieza,
tratamiento ni esterilizacion.
Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacion
blister-blister y protegidos por un envoltorio de cartdn. Los implantes solo
pueden utilizarse si la etiqueta en el envoltorio de carton, asi como el embalaje
interno, esta intacta. Si el envase estuviera roto o abierto, la esterilidad del
implante no estara garantizada y no deber3 utilizarse.
Los implantes no pueden utilizarse si se ha excedido la fecha de conservacion
indicada.

PROCESAMIENTO

Antes de esterilizar los productos del HERO® Cervial Plate System es necesario
tratarlos. Los pasos necesarios se describen en las instrucciones de
procesamiento de los implantes de Ti.

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los productos del HERO® Cervial Plate System, es necesario
esterilizarlos o reesterilizarlos mediante procedimientos validados de
esterilizacion con vapor en autoclave. Los pardmetros minimos de
esterilizacion que se recomiendan son los siguientes:

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

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, resistencia,
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 segin lo
previsto), o se sospecha que esto ocurre, debera informarse al distribuidor de
HumanTech de inmediato.

Si un producto HumanTech experimenta un malfuncionamiento que cause la
muerte o lesiones graves en el pacientes o que haya contribuido a ello, debera
informarse inmediatamente al distribuidor por teléfono, fax o por escrito.

Si usted tiene una queja, le rogamos que nos envie el nombre, el nimero de
articulo y nimero de lote de los componentes, 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 pdngase en contacto con nosotros en
la direccion indicada arriba.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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ONEMLI UYARI
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmalidir.

KAPSAMI
Kullanim kilavuzu steril olan ve olmayan HERO® Cervical Plate System
implantlari igin gegerlidir.

TEMEL YAPI

Omur cerrahisinde implant sistemi olarak kullanilan HERO® Cervical Plate
System, farkl lerdeki plakalar ve vidalardan olusur, boylece her bir
hastanin kendisine 6zgii bireysel patolojisinin uygun adaptasyonlarini miimkiin
kilar.

MALZEME
Tum bilegenler DIN EN ISO 5832-3 uyarinca Ti6Al4V titanyum alagimindan imal
edilmistir.

UYGULAMA ENDIKASYONLARI

Hero® Cervical Plate System’inin kullanimi genel iskelet gelisimini tamamlamig
olan hastalarda, C2’den C7’ye kadar olan servikal omur hastalik ve
yaralanmalarinda cerrahi tedaviler igin ve 6zellikle agagidaki endikasyonlar igin
ongorilmektedir:

. Dejeneratif disk hastaliklar

. Kiriklarda

. Tumorlerde

. 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

e implantlar, yalnizca omur cerrahisi konusunda gerekli egitimi almig
cerrahlarca implante edilmelidir. implantasyon igin implantlarin
uygulanmasina, cerrahi ve tibbi endikasyon, potansiyel tehlikeler ve bu tarz
bir cerrahi miidahale ile ilgili kisitlamalar ve de kontrendikasyonlarin yan
etkileri ve tanimlanmis givenlik 6nlemleri ile implantin mukavemeti,
fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zellikleri dikkate alinarak karar verilmelidir.

e Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin kullanim émriine 6nemli
bir etkisi vardir. Hasta, her aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme,
bitkme veya kirilma riskini arttirdigi hususunda bilgilendirilmelidir. Ameliyat
sonrasi dénemde hastalara karsilasacaklar aktivite kisitlamalar hakkinda
bilgi verilmesi ve flzyon gelisimini ve implantin  durumunu
degerlendirebilmek igin hastalarin ameliyat sonrasi dénemde izlenmesi
onemlidir. Sert bir kemik flizyonu meydana gelmis olsa da, implantlar veya
implant bilesenleri yine de bukdlebilir, kirilabilir veya gevseyebilir. Bu
nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bikilebilecegi, kirilabilecegi veya
gevseyebilecegi hususunda bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlar
gorulduginde doktor, hastanin durumunu ve ortaya gikmasi muhtemel
riskleri dikkate alarak implantin revize edilmesi gerekip gerekmedigine
karar vermelidir.

e Bu brostrdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin kullanimi igin yeterli
degildir. Bu bilgiler hekimin dikkatli hasta secimi, ameliyat o&ncesi
planlamasi, implant segimi, anatomi ve belkemiginin biyo-mekanizmasi
bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri, implantlarin &zellikleri, belkemigi
cerrahisi alaninda almis oldugu egitim ve becerileri, gerekli enstrimanlari
kullanma yetisi ve ameliyat sonra hastayla makul bir tedavi programini
diizenleme, saglama ve yardimci olma becerisini ve ameliyat sonrasi
planlanan ilave muayeneleri yapma noktasinda tibbi karar verme yetisinin
veya klinik tecriibelerinin ve vasiflarinin yerini tutmaz.

e Komplikasyonlar oldugunda hekim, hastanin durumunu ve meydana
gelebilecek muhtemel riskleri géz 6niinde bulundurarak implantta bir
revizyon yapilip yapilmamasina karar vermelidir.

e HERO® sistemi bilesenlerinin, baska bir referans kaynagina veya bagka bir
ureticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/trinleriyle degistiriimemesi
veya diger sistemlerin bilesenlerine dogrudan bir baglanti olusturulmamasi
tavsiye edilir. Bu tavsiyeye uyulmadigi taktirde HumanTech Germany GmbH
sirketi higbir sorumluluk Gstlenmez.

e Operasyon talimatindaki (Surgical Technique) wuyarilara mutlaka
uyulmalidir. Bu uyarilara internette www.humantech-spine.de adresinden
veya dogrudan HumanTech temsilcinizden ulasabilirsiniz. Orada tarif edilen
ve (retici tarafindan &ngoériilen enstriimanlar kullanilmalidir. implant,
bunun igin 6ngodrilen enstrimanlarla veya enstrimanlar olmadan
kullanildiginda  komplikasyonlar ~ gorilebilir.  Harici  enstriimanlarin
kullaniimasindan dolayi sorumluluk kabul etmeyiz.

e Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapiimalidir,
¢unki sinirlerde hasar olugmasi nérolojik fonksiyonlarin kaybina yol
acabilir.

e Enstrimanlarin veya implantlarin kirllmasi, kaymasi veya yanlis kullanilmasi
hastada veya ameliyat personelinde yaralanmalara yol agabilir.

e Kemik ¢cimentosu kullanilamaz, gtinkii bu malzeme bilesenlerin gikariimasini
gu¢ veya imkansiz hale getirebilir.

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

e Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.

e implantlar higbir sart altinda tekrar kullanilamaz. Revizyondan sonra
implant her ne kadar saglam goziikse de, implantin iginde meydana gelen
degisiklikler veya etki eden yiklenmelerden ve gerginliklerden kaynaklan
kiigtik sorunlar implantin kirllmasina yol agabilir.

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

e Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde isleme tabi
tutulmalidir.

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

e Plakalarin bikilmesi implantin biyo-mekanik 6zelliklerini olumsuz sekilde
etkileyebilir. Sabitleme deliklerinin oldugu bolgede meydana gelen
bukilmeler sistemi sabitlemeyi olumsuz etkileyebilir. Bu bdlgenin
bikilmesi 6nlenmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyon goreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir implantin segiminde

hastanin genel degerlendirmesi itinali bigimde g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Asagidaki kosullar, miidahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda azaltabilir:

* Segmentin tekrar olusturulmasi ya da saglamlastirilmasi igin bir omur
destegi ve ilave saglamlastirict 6nlemler gerektiren bogaz bdlgesi
omurlarinin yani tiimérler, spondilit ve yiiksek derece instabilite yaratan,
omurda ve segment yapisinda belirgin statik ve yapisal degisimlere yol
acan yaralanmalar, hareket segmentinin tum destriktif ve iltihaph
hastaliklari.

* Akut enfeksiyonlar ya da bir enfeksiyona isaret eden belirgin riskler (zayif
bagisiklik sistemi)

o Lokaliltihap belirtileri

* Atesya da lokositoz

¢ Obezite

¢ Hamilelik

* Psikolojik hastaliklar

* Dogumdan itibaren gelen anormalliklerden kaynaklanan ileri anatomi
bozukluklari

« implant kullanimin doguracag olasi diizelmeyi engelleyen her tiirlii tibbi ya
da cerrahi sart, dogustan gelen anormallikler, ameliyat yerinin yakininda
kirlmalar, baska hastalik semptomlari tarafindan tanimlanmayan birikinti
oranlarinda artis, l6kositoz oranlarinda (WBC) artis ya da WBC fark
gosteren kan tahlilinde isaretlenmis bir sol kayma gibi.

¢ Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast), osteopeni, osteomalazi
ve/veya osteoporoz goreceli kontrendikasyonlardir, ¢iinkii bunlar elde
edilebilir diizeltme ve saglamlastirmay kisitlayabilirler.

e lyilesme déneminde implanta olagandan fazla yiik bindiren her tirli
néromiiskdiler hastalik.

* Bilinen genetik ya da sonradan kazanilan kolay kemik kinlmasi ve
kireglenme problemleri

* Birinci dereceye kadar distirilemeyen spondilit

e Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans stiphesinde ve ayrica
belgelenmis alerji ya da intoleransta.

* Bilegenlerinde farkl metal ya da alasimlarin kullanildigi her durum

¢ Tedavi edilecek segmentlerde 6nceden uygulanmis fiizyonlar

* Fizyon gerektirmeyen tim durumlar

* Tatmin edici bir sonug elde edilmesine engel olan fazla biyiik ya da fazla
kugk implant bileseninin segildigi tiim durumlar

e Cerrahi ya da kemik yatag! ya da kalitesi agilarindan uygun olmayan doku
yapisina sahip her hasta

o implantin uygulanmasi anatomik yapi bozukluklarina ya da psikolojik verim
duststne yol agacak her hasta

* Ameliyat sonrasi talimatlara uymaya yanasmayan her hasta

* Endikasyonlarda belirtilmeyen tiim durumlarda

YAN ETKIiLER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil, ayni

zamanda genellikle cerrahi miidahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak

asagida belirtilenlerle sinirli degildir:

o implant gevsemesi

o implant kinlmasi

e Tumér olusumu dahil implantlara karsi yabanci madde tepkimesi, 6z
bagisiklik ve ya yara izi olusumu

e Norolojik komplikasyonlar, paraliz, yumusak dokularin lezyonu veya
implantin kaymasi

e Cerrahi travma kaynakli dura materin nérolojik ya da spinal lezyonu

* Yutma gugligi (disfaji), ses kisiklig

* Lenfdamarlarinin zedelenmesi / lenf sizmasi

o Omurganin dikliginin ve kivriminin degismesi

¢ Ameliyatile elde edilen diizeltme agisinin kismi kaybi

*  Diskitis, araknoditis gibi ylizeysel ya da derin enfeksiyonlar ve iltihaplar

e Kemigin geg kaynamasi ya da gbzlemlenemeyen fiizyon ve pseudoartroz

e Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, bir omur kemiginin ve/veya bir kemik
transplantinin ve/veya tedavi edilen segmentin (stiinde ya da altinda kalan
kemik transplanti elde edilen yerin zedelenmesi ya da penetrasyonu.

e Kanamalar ve ya hematomlar

e Derin ven trombozu, tromboflebit, lundenembolis

e Kemik nakli dondru situsunda komplikasyonlar

e Tedavi edilen segmentin Gstiinde ya da altinda inter vertebral disk
hastalig), inter vertebral yikimi ya da dejenerasyonu

* Spinal hareketlilik ya da islevsellik kaybi ya da artisi

e Ureme sistemlerinin zarar gérmesi, sterilizasyon ve cinsel fonksiyon
bozukluklari.

* Nefes alma sorunlarin gelismesi, 6r. pulmoner emboli, atelektazi, bronsit,
pnémoni, vs.

¢ Ruhsal durumun degismesi

*  Fiizyon uygulanmis omurganin farkl biyamesi

o Ti6AI4V karigimina karsi alerjik tepkiler

« implant alaninda mikro partikiillerin ortaya gikmasi

o Kemik yogunlugunun diismesi

*  Bursitis

e Olim

PAKETLEME, iSARETLEME VE SAKLAMA KOSULLARI

o implant bilesenleri 6zenle kullanilmali ve depolanmalidir. implant hasarlari,
implant sisteminin dayanikliligini ve direncini 6nemli 6l¢tide azaltabilir. Bu
durum catlaklara ve/veya yiiksek ic gerilimlere yol agabilir, bu da implanti
kiriimastyla sonuglanabilir

e implantlar ve enstriimanlar oda sicakliginda depolanmalidir. Tuz iceren
hava, nem, kimyasallar vs. gibi gevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

e Enstrimanlarin veya implantlarin depolama sirasinda veya oncesindeki
islemlerden dolayr zarar gormemis oldugundan emin olmak igin
ameliyattan 6nce itinali bir kontrol yapilmasi tavsiye edilir.

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

Steril olmayan durumda génderilen implantlar:

STERIL OLMAYAN durumda gonderilen implantlar STERIL DEGILDIR ibaresiyle
isaretlenmistir ve kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (bkz.
HAZIRLAMA ve STERILIZASYON).

implantlar, komple implant seti olarak ya da miinferit parcalar halinde
ambalajlanip génderilir. Minferit ambalaj teslimat zamaninda hasar gérmemis
olmalidir. Orijinal poset ambalajinda sterilizasyona izin verilmez.

Steril gonderilen implantlar:

STERIL gonderilen implantlar, gegerli EO veya gamma sterilizasyon yéntemiyle
sterilize edilmistir ve STERIL ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan &nce
temizleme, hazirlama ve sterilizasyon isleminin uygulanmasi zorunlu degildir.
implantlar ayr olarak bir blister-blister veya blister-poset kombinasyonunda
ambalajlanir ve gevre kartonuyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak
dig ambalajinin etiketi ve i¢ ambalaj hasar gérmemis durumdaysa kullanilabilir.
Ambalaj hasarliysa veya 6nceden agilmissa, implantin steril oldugunun garantisi
verilemez ve kullanilamaz.

Belirtilen son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz.

Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa Griinlerin
hazirlanmasi, tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu veya yeniden sterilizasyonu
ongorilmez.

HAZIRLAMA
HERO® sisteminin steril olmayan durumda gonderilen implantlan sterilizasyon
isleminden &nce hazirlanmalidir. Gerekli olan adimlar, "Titan veya titan
alagimindan yapilmis omurilik implantlari igin hazirlama uyarilar" altinda
agiklanmistir.

STERILIZASYON

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar kullanimdan &nce gegerli
buharla sterilizasyon yontemiyle otoklavlarda sterilize edilmeli veya yeniden
sterilize edilmelidir. Tavsiye edilen asgari sterilizasyon parametreleri su
sekildedir:

| Buhar | Pre-vakum | 132-134°C. | 5 dakika
| Buhar | Pre-vakum | 121°C | 30 dakika
URUN SiKAYETLERI

Kalite, benzerlik, kullanim 6mr, dayaniklilik, giiven, etkin olma veya islevsellik
konularinda her turlii sikayeti olan ya da drintn kullanimi ile ilgili memnun
olmayan saglik alaninda gorevli her kisi (6r. misteri ya da bu Grin sisteminin
uygulayicisi) ilgili Human Tech temsilcisini bilgilendirmelidir.

Bir HERO® implanti herhangi bir zamanda bir "hatali islev" olusturacak olursa
(yani performans kosullarini yerine getirmez ya da beklendigi gibi ¢alismazsa)
ya da bunlari olmasi siiphesi ortaya ¢ikacak olursa beklemeden dogrudan bir
Human Tech temsilcisi bilgilendirilmelidir.

Eger bir HumanTech trini herhangi bir zamanda bir hatali islev sonucu bir
hastanin 6liimine ya da ciddi derecede yaralanmasina sebebiyet verir ya da
buna katkida bulunursa, temsilci beklenmeden dogrudan telefonla, faksla ya da
yazil olarak bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetiniz varsa lutfen, bilegenin ismini, rtin kodunu ve lot numarasini,
isminiz ile adresinizi, miimkin oldugunca detayli yazili bir hata tanimi ile
birlikte bize gonderin.

ILAVE BILGILER
Elinizdeki dokiimanin igerigi ya da trintn kullanimi ile ilgili sikayet, dneri ve

uyarilarinizda, liitfen yukarida belirtilen adres ile iletisime gegin.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tiim haklari sakhdir.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugBes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengdo e o seu
cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO

As instrugdes de utilizagdo sdo validas para todos os implantes esterilizados e
também ndo esterilizados fornecidos para o Sistema de Placa Cervical HERO®
Cervical Plate System

COMPOSICAO 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 dimensdes, para que seja possivel efetuar adaptagdes relativamente
a patologia especifica do doente individual.

MATERIAL
Todos os componentes fabricados a partir de uma liga de titanio Ti6AI4V,
conforme a DIN EN 1SO 5832-3.

INDICACOES DE UTILIZACAO

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

. Doengas degenerativas dos discos intervertebrais

. Fraturas

. Tumores

. Pseudoartroses

. Estenose do canal espinhal

. Mielopatia cervical

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

AREA DE APLICAGAO

A drea de aplicagdo é a coluna cervical, de C2a C7.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

e Os implantes apenas podem ser implantados por cirurgides que tenham
realizado a formagdo necessaria na drea da cirurgia da coluna. A utilizagdo
dos implantes para a implantagdo tem de ser determinada de acordo com
as indicagBes cirlrgicas e médicas, com os potenciais perigos e com as
limitagdes associadas a este tipo de intervengdo cirdrgica, assim como a luz
das contraindicag@es, dos efeitos secundarios e de determinadas medidas
de prevencdo e a luz tanto da constituicdo como das propriedades fisicas,
quimicas e bioldgicas do implante.

e As atividades/o comportamento de movimento do paciente tém/tem uma
influéncia significativa na vida util do implante. O paciente deve ser
informado de que qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexdo ou
quebra de componentes do implante. E crucial informar o paciente sobre
restrigdes as suas atividades na fase pds-operatéria e monitorizar o
paciente no pdés-operatério, para se poder avaliar o desenvolvimento da
fusdo e o estado do implante. Mesmo que tenha ocorrido uma fusdo 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 restri¢es as atividades sdo observadas. Em caso de
complicagdes, o médico deve decidir se é necessario levar a cabo uma
revisdo do implante, tendo em conta o estado do paciente e os possiveis
riscos envolvidos.

e As informagdes incluidas no folheto informativo embora necessérias, ndo
sdo suficientes para a utilizagdo deste sistema. Elas ndo substituem, seja
em que circunstancia for, a capacidade de avaliagdo técnica e experiéncia
clinica do médico, relevante designadamente na sele¢do cuidadosa de
pacientes, no planeamento pré-operatério e na escolha dos implantes, os
seus conhecimentos ao nivel da constituicdo anatémica e biomecénica da
coluna vertebral, o seu conhecimento dos materiais e das caracteristicas
mecanicas dos implantes utilizados, a sua formagdo e competéncias no
campo da cirurgia da coluna vertebral e na utilizagdo dos instrumentos
necessarios para os implantes nem a sua capacidade em assegurar a
disponibilidade para cooperar do paciente, e que este aceita o programa
de tratamento definido para o pés-operatério e realiza as
consultas/exames de acompanhamento.

e Em caso de complicagBes, cabe ao médico decidir se é necessario realizar
uma revisdo do implante, tendo sempre em atengdo a condigdo clinica do
paciente e 0s possiveis riscos.

e E recomendado ndo substituir componentes do sistema HERO® por
componentes/produtos de outros sistemas, de outra fonte ou de outro
fabricante ou estabelecer uma conexdo direta a componentes de outros
sistemas. Caso esta recomendagdo ndo seja cumprida, a HumanTech
Germany GmbH ndo assume qualquer responsabilidade.

e As indicagbes constantes das instrugdes cirdrgicas (Surgical Technique)
devem ser rigorosamente observadas. Podera obter essas instrugdes na
Internet, em www.humantech-spine.de, ou diretamente junto do seu
representante da HumanTech. E aconselhavel utilizar os instrumentos af
descritos e previstos pelo fabricante. Podem ocorrer complicagdes se o
implante for inserido com ou sem os instrumentos previstos para o efeito.
Ndo pode ser aceite qualquer responsabilidade pela utilizagdo de
instrumentos de terceiros.

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

* Quebras, deslizamentos ou uso inadequado de instrumentos ou implantes
podem causar lesdes no paciente ou no pessoal cirdrgico.

e N&o pode ser utilizado cimento dsseo, porque este material torna a
remogdo dos componentes dificil ou impossivel.

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

e Implantes danificados ndo podem ser implantados.

e Osimplantes ndo podem ser reutilizados em nenhuma circunstancia. Muito
embora o implante parega intacto apds a revisdo, as alteragdes no interior
do implante ou os pequenos defeitos causados pelo efeito de cargas e
tensdes podem provocar a rutura do implante.

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

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

e A seguranga e compatibilidade dos implantes ndo foram avaliadas em
relagdo as influéncias de ressondncia magnética (imagiologia). Ndo foram
realizados testes térmicos ou testes de migragdo sob essas influéncias.

e A flexdo das placas pode ter consequéncias negativas nas propriedades
biomecanicas do implante. Dobrar a area dos orificios de fixagdo pode
comprometer o bom funcionamento da fixagdo do sistema. Deve evitar-se
flexionar esta drea.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes podem ser relativas e também absolutas. A escolha de um

determinado implante devera ser cuidadosamente ponderada, em fungdo da

avaliagdo global do estado do paciente. As condigBes anteriormente descritas
podem reduzir as hipéteses de uma intervengdo bem sucedida:

e todas as doengas destrutivas e inflamatérias das vértebras cervicais ou dos
segmentos moveis, como tumores, espondilite e fraturas com um elevado
grau de instabilidade, com uma forte alteracdo estatica e estrutural do
corpo da vértebra e da estrutura do segmento, o que requer uma
substituicdo da vértebra e outras medidas de estabilizagdo para a
reconstrugdo e estabilizagdo do segmento;

e InfegBes agudas ou riscos significativos de infe¢do (sistema imunitario

debilitado)

sinais de inflamagdes locais

febre ou leucocitose

obesidade patoldgica

gravidez

doengas psiquicas

anatomia gravemente deformada causada por anomalias congénitas

qualquer outra condigdo médica ou cirtrgica que impega uma possivel

melhoria através da aplicagdo do implante, como a existéncia de anomalias
congénitas, fratura proxima do local de operagdo, aumento da velocidade
de sedimentagdo que ndo seja explicado por outros sintomas clinicos,

e o o 0 0 0 o

aumento do nimero de leucdcitos (WBC) ou um desvio para a esquerda
identificado no hemograma diferencial de WBC

e as doengas das articulagdes, reabsor¢do Ossea, osteopenia, osteomalacia
e/ou osteoporose sdo contraindicagdes relativas, uma vez que podem
limitar o nivel de corregdo e estabilizagdo alcangavel

e Uma eventual doenga neuromuscular, a qual sujeitaria o implante a uma
carga anormalmente pesada para o periodo de cicatrizagdo

e conhecimento de fragilidade hereditdria ou adquirida dos ossos ou
problemas de calcificagdo

e suspeita de alergia ou intolerdncia, bem como alergia ou intolerdncia
documentada ao material utilizado

e todos os casos em que é necessdria a utilizagdo de componentes de
diferentes metais ou ligas

e todos os casos em que ndo é necessaria qualquer fusdo;

e todos os casos em que os componentes de implante selecionados sdo
demasiado grandes ou demasiado pequenos para alcangar um resultado
satisfatorio

e todos os doentes com um tecido de estrutura inadequada na perspetiva
cirdrgica ou com uma qualidade dssea ou leito dsseo inadequado

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

e todos os doentes que ndo estejam dispostos a cumprir as instrugdes pos-
operatdrias

e todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes

EFEITOS SECUNDARIOS/ COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e complicagdes mencionados podem dever-se ndo sé

aos implantes, mas também frequentemente a intervengdo cirurgica e

incluem, entre outros:

e desprendimento do implante

e quebradoimplante

e reagdo de corpo estranho relativamente aos implantes, incluindo possivel
formag&o de tumor, doenga autoimune e/ou formagdo de cicatrizes

e complicagdes neuroldgicas

e paralisia

o lesdo dos tecidos moles

e lesdo neuroldgica ou espinhal da dura-mater devido a trauma cirurgico

e problemas de degluti¢do (disfagia), rouquiddo

e lesdo dos vasos linfaticos/derrame de fluido linfatico

e alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna

e perda parcial do grau de corregdo que foi alcangado durante a operagdo;

e inflamagdes e infe¢des superficiais ou profundas, como discite e
aracnoidite

e crescimento tardio do o0sso ou nenhuma fusgo visivel e pseudartrose;

e fratura, microfratura, reabsor¢do, lesdo ou penetragdo de um osso
vertebral e/ou enxerto dsseo e/ou local de implantagdo de um enxerto
Gsseo acima ou abaixo do segmento tratado

e hemorragia e/ou hematomas

e trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia pulmonar

e complicagBes no local de aplicagdo do enxerto dsseo

e hérnia discal, destruicdo ou degeneragdo dos discos intervertebrais no
segmento tratado ou acima ou abaixo do mesmo

e perda ou aumento da mobilidade ou das fung¢&es espinhais

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e disfungbes sexuais

e desenvolvimento de problemas respiratérios, como, por exemplo, embolia
pulmonar, atelectasia, bronquite, pneumonia, etc.

e alteragdo do estado mental

e crescimento modificado das vértebras fundidas

e reagdo alérgica a liga Ti6AI4V

e e aparecimento de microparticulas na area do implante;

e redugdo da densidade 6ssea

e bursite

e morte

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os componentes do implante devem ser manuseados e armazenados com
cuidado. Eventuais danos no implante podem reduzir significativamente a
estabilidade e resisténcia a fadiga do sistema de implante. Tal pode
resultar em fissuras e/ou tensdes internas mais elevadas, o que pode
provocar uma quebra do implante.

e Os implantes 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 E recomendavel a realizagdio de uma inspegdo cuidadosa antes da
operagdo, para assegurar que os instrumentos ou os implantes ndo foram
danificados durante o armazenamento ou num procedimento anterior.

Os implantes sdo fornecidos tanto em embalagens NAO ESTERILIZADAS como
em embalagens ESTERILIZADAS:

Implantes fornecidos ndo esterilizados:

Os implantes fornecidos NAO ESTERILIZADOS contém a indicagdo NAO
ESTERILIZADO e tém de ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo (ver
PREPARAGAO e ESTERILIZAGAO).

Os implantes sdo fornecidos como um conjunto completo de implantes ou
embalados individualmente. A embal 1 individual tem de estar intacta no
momento da entrega. N3o é permitida a esterilizagdo na bolsa original.

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS sdo esterilizados através de um
procedimento validado de esterilizagdo por 6xido de etileno ou por radiagdo
gama e contém a indicagdo ESTERILIZADO. Ndo é necessario realizar a limpeza,
preparagdo e esterilizagdo antes da utilizagdo.

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

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

Ndo estd prevista a preparagdo, reprocessamento, esterilizagdo ou
reesterilizagdo dos produtos apds a abertura da embalagem esterilizada ou se
a embalagem esterilizada estiver danificada.

PREPARACAO

Os implantes do sistema HERO® fornecidos ndo esterilizados tém de ser
preparados antes da esterilizagdo. Os passos necessarios para tal encontram-se
descritos nas "Instrugdes de preparagdo para implantes da coluna vertebral em
titanio ou liga de titanio".

ESTERILIZAGAO

Os implantes fornecidos ndo esterilizados tém de ser esterilizados ou
reesterilizados através de um procedimento validado de esterilizagdo a vapor
em autoclave, antes de serem utilizados. Os pardmetros de esterilizagdo
minimos recomendados s&o os seguintes:

Vapor Pré-vacuo 132-134°C. 5 minutos
Vapor Pré-vacuo 121°C 30 minutos

RECLAMACOES SOBRE O PRODUTO

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

Caso um implante HERO® apresente um «funcionamento incorreto» (isto é,
caso ndo satisfaca as especificagdes 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 lesBes graves num doente ou que
contribua para tal, o representante deve ser imediatamente notificado por
telefone, por fax ou por escrito.

Caso tenha uma reclamagdo, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o
nome, a referéncia e o nimero de lote do componente, assim como o seu
nome e morada juntamente com uma descrigdo do problema tdo detalhada
quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos os direitos reservados.

Apenas para uma unica utilizagdo
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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet 3o lietoSanas instrukciju.

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 implantu sistému
mugurkaula kirurgija, veido dazadu izméru plaksnes un skrives, lai batu
iespéjama adaptésana, ievérojot individuala pacienta unikalo patologiju.

MATERIALI
Visi komponenti ir izgatavoti no titana sakauséjuma Ti6AI4V atbilstosi DIN EN
1SO 5832-3.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Hero® Cervical Plate sistéma ir paredzéta mugurkaula cervikalas dalas
skrieme|u C2 Iidz C7 slimibu un traumu operativai arstésanai pacientiem,
kuriem ir beigusies visparéja skeleta aug$ana, jo pasi ta ir indicéta $ados
gadijumos:

. degenerativas starpskriemelu disku slimibas;
. |Gzumi;

. audzéji;

. pseidoartrozes;

. spinala kanala stenoze;

. cervikala mielopatija;

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

LIETOSANAS JOMA

Lieto$anas joma ir mugurkaula cervikalas dalas skriemeli C2 lidz C7.

VISPARIGIE LIETOSANAS NOTEIKUMI

e Implantus drikst implantét tikai kirurgi, kuriem ir pabeigta nepiecieSsama
izglittba mugurkaula kirurgijas joma. Par implantu izmanto3anu lemj,
ievérojot kirurgiskas un mediciniskas indikacijas, iesp&jamos riskus un ar 3o
kirurgiskas iejaukSanas veidu saistitos ierobeZojumus, nemot véra ari
kontrindikacijas, blaknes un noteiktos piesardzibas pasakumus, ka ari
implanta kvalitati un fizikalas, kimiskas un biologiskas Tpasibas.

e Pacienta aktivitates/kustibas batiski ietekmé implanta lieto$anas ilgumu.
Pacients ir jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek8anas vai lGzuma risku. Ir svarigi informét pacientu par ta
aktivitasu ierobeZojumiem pécoperacijas posma un novérot pacientu péc
operacijas, lai varétu novértét saaugsanas attistibu un implanta stavokli.
Pat ja implants ir ciedi saaudzis ar kaulu, implanta komponenti tomér var
saliekties, saldzt vai klat valigi. Tapéc pacientam ir japazino, ka implanta
komponenti var saliekties, salGzt vai k|Gt valigi, ari ievérojot aktivitasu
ierobezojumus.

o 3aja lietosanas instrukcija sniegta informacija ir nepieciesama, bet nav
pietiekama 3is sistémas lietosanai. Ta neaizstaj profesionalas novértésanas
spéjas vai arsta kliniskas prasmes un pieredzi attieciba uz piesardzibu
pacientu izvélé, preoperativo plano$anu un implanta izvéli, arsta zinasanas
par anatomiju un mugurkaula biomehaniku, ta izpratni par materialu un
izmantoto implantu Tpasibam, arsta apmacibu un prasmes mugurkaula

kirugija un implantésanai nepiecieSamo instrumentu lietosana, ka ari ta
spéju garantét pacienta gatavibu sadarboties, ievérojot pienacigi noteiktu
apripes programmu péc operacijas, un veikt planotos turpmakos
izmekl&jumus.

e Komplikaciju gadijuma arstam, nemot véra pacienta passajatu un

iespéjamos riskus, ir jaizlemj, vai veikt implanta reviziju.

e Nav ieteicams aizstat HERO® Cervical Plate sistémas komponentus ar citu

sisttmu komponentiem/produktiem, kas iegadati no cita avota vai cita
razotaja, vai izveidot tieSu savienojumu ar citu sisttmu komponentiem. Ja
3is ieteikums netiek nemts véra, ,HumanTech Germany GmbH” neuznemas
nekadu atbildibu.

e Noteikti jaievéro operacijas instrukcijas (Surgical Technique) noradijumi.
Tie vienmér ir pieejami interneta vietné www.humantech-spine.de vai pie
sava HumanTech parstavja. leteicams izmantot tur aprakstitos un razotaja
paredzétos instrumentus. RaZotajs nevar uznemties atbildibu par citadu
instrumentu izmantosanu.

e Muguras smadzenu un nervu saknisu apvidi ir jarikojas Tpasi piesardzigi, jo
nervu bojajumi var izraisit neirologisko funkciju zudumu.

e Instrumentu vai implantu lGzums, izslidéSana vai nepareiza lietosana var
izraisit pacienta vai operacijas personala traumas

e Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo Sis materials padara gratu vai
neiesp&jamu komponentu iznemsanu.

e Irjaiznem atliekas, kas sastav no implanta materiala un/vai ne no implanta
materiala.

e Nedrikst implantét bojatus implantus.

e Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot vairakkart. Pat ja péc
revizijas implants izskatas nebojats, izmainas implanta iek3pusé vai siki
defekti, ko izraisijusas implantu ietekmé&jo3as slodzes un spriegumi, var
izraistt implanta lazumu.

e Implantus nedrikst atkartoti lietot ari tad, ja tie ir saskarusies ar tresas
personas kermena skidrumiem vai audiem.

e Iznemtie implanti ir jaapstrada ta, lai to atkartota izmanto3ana nebitu
iespéjama.

e Nav novértéts implantu droSums un saderiba attieciba uz magnétiskas
rezonanses (attélveidosanas) ietekmi. $adas ietekmes apstak|os nav veikti
termiskie testi vai migracijas testi.

e Plaksnu salieksanas var negativi ietekmét implanta biomehaniskas ipasibas.
Izliekumi fiksacijas urbumu zona var negativi ietekmét sistémas fiksaciju.
Jaizvairas no izliekuma 3aja zona.

KONTRINDIKACIAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolitas. Konkréta implanta izvéle ir

rpigi jaapsver, visaptvero$i novértéjot pacienta stavokli. Sadi apstak|i var

pasliktinat veiksmiga operacijas iznakuma izredzes:

e visas destruktivas un iekaisigds mugurkaula kakla dalas vai kustiga

segmenta slimibas, pieméram, audzéji, spondilits un lGzumi ar augstas

pakapes nestabilitati, ar izteiktam statiskam un strukturalam mugurkaula

un segmenta struktdras izmainam, kam nepiecieSama mugurkaula

skriemelu aizvietoSana un citi stabiliz&josi pasakumi segmenta

rekonstrukcijai un stabilizacijai

akatas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata imansistéma);

lokalu iekaisumu pazimes

paaugstinata temperatdra vai leikocitoze

slimiga aptauko3sanas

gratnieciba

psihiskas slimibas

|oti deforméta anatomija iedzimtas patalogijas dé|

e jebkads citads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas traucé iesp&jamu
uzlabojumu péc implanta ievieto$anas, pieméram, iedzimtas patalogijas,
lGzums operacijas vietas tuvuma, palielinats nogulsnéjumu limenis, kas nav
raksturigs citu slimibu kliniskajai ainai, palielinats leikocitu [imenis (WBC)
vai raksturiga nobide pa kreisi WBC diferencialaja asins aina

e locitavu slimibas, kaulu rezorbcija, osteopénija, osteomalacija un/vai
osteoporoze ir relativa kontrindikacija, jo tas var ierobeZot nepiecieSamas
korekcijas vai stabilizacijas pakapi

e Jebkada neiromuskulara saslim3ana, kas raditu neraksturigi spécigu slodzi
uz implantu dzisanas laika.

e zinams iedzimts vai iegts kaulu trauslums vai kalcinozes problémas

e aizdomas par alergiju pret izmantoto metalu vai ta nepanesamibu, ka art
dokumentéta alergija pret izmantoto metalu vai ta nepanesamiba

e visi gadijumi, kad ir jaizmanto atSkirigu metdlu vai sakauséjumu
komponenti

e visi gadijumi, kad nav nepiecieSsama sintéze

e visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak lieli vai mazi, lai
sasniegtu apmierinosu rezultatu

e ikviens pacients ar neadekvatu audu struktlru operacijas pusé vai
neadekvatu kaula gultni vai kvalitati

e ikviens pacients, kuram implanta lieto3ana traucétu anatomiskas struktdras
vai tiktu ierobeZotas fiziologiskas spéjas

e ikviens pacients, kurs nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;

e visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas

BLAKNES/ KOMPLIKACUJAS

Minétas blaknes un komplikacijas var izraisit un ietvert ne tikai implanti, bet

bieZi vien ari pati operacija, turklat 3is saraksts nav izsme|oss:

e implanta valigums;

e implanta ldzums;

e reakcija uz implantu ka uz sveskermeni, ieskaitot iesp&jamu audz&ju
veido$anos, autoimanu slimibu un/vai sarétojumu;

e neirologiskas komplikacijas

e paralize

e miksto audu bojajumi

e neirologiski vai spinali smadzenu cieta apvalka bojajumi kirurgiskas traumas
rezultata

e risanas traucéjumi (disfagija), aizsmakums

e limfvadu trauma/limfas slice

e mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums

virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi, pieméram, discits, arahnoidits

e vélina kaula pieaugsana vai nepieaugsana un pseidoartroze

e |Gzums, mikrolGzums, absorbcija, bojajums vai penetracija skriemela kaula
un/vai kaulu transplantata un/vai kaulu transplantata iegusanas vieta virs
vai zem arstéta segmenta

e asino3ana un/vai hematomas

e dzilo vénu tromboze, tromboflebits, plausu embolija

e komplikacijas kaulu transplantata vieta

e starpskriemelu diska trice, starpskriemelu diska iznicinasana vai
degenerativas izmainas uz, virs vai zem arstéta segmenta

e spinalas mobilitates vai funkciju zudums vai palielindjums

e reproduktivas sistémas traucéjumi, sterilitaite un seksualas funkcijas
traucéjumi

e elpo3anas traucéjumi, pieméram, plausu embolija, atelektaze, bronhits,
pneimonija u.c.

e psihologiska stavokla izmainas

e sintezéta mugurkaula augsanas izmainas

e alergiskas reakcijas uz Ti6Al4V sakauséjumu

e mikrodalinu rasanas implanta zona

® samazinats kaulu blivums

* bursits

e nave

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS UN GLABASANA

e Ar implanta komponentiem ir jarikojas rdpigi, un tie ir rlpigi jaglaba.
Implanta bojajumi var batiski samazinat implantu sistémas stipribu un
ilgtermina izturibu. Var rasties plaisas un/vai augsti iek3gjie spriegumi, kas
var izraisit implanta lazumu.#

e Implantus un instrumentus vélams uzglabat istabas temperatara.
Implantus nedrikst ietekmét tadi apkartéjas vides apstakli ka sal$ gaiss,
mitrums, kimikalijas u.c.

e Pirms operacijas ieteicama rapiga inspekcija, lai parliecinatos, ka
instrumenti vai implanti glabasanas vai iepriekséjas proceduras laika nav
guvusi bojajumus.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA iepakojuma:

Nesterila veida piegadatie implanti:

NESTERILA veida piegadatie implanti ir markéti kd NESTERILI un pirms
lieto$anas ir janotira un jasterilizé (skatit SAGATAVOSANA un STERILIZESANA).
Implanti tiek piegadati implantu komplekta veida vai atseviskos iepakojumos.
Atseviskajam iepakojumam piegades laika ir jablt nebojatam. Nav atlauta
sterilizéSana sakotnéja iepakojuma maisina.

Sterila veida piegadatie implanti:

STERILA veida piegadatie implanti ir sterilizéti ar apstiprindtu gamma
sterilizéSanas metodi un markéti ka STERILI. Pirms lietoSanas nav javeic
tirisana, sagatavosana un sterilizé3ana.

Implanti tiek iepakoti atseviski blisteriepakojuma un piegadati aizsargajosa
kartona kasté. Implantus drikst izmantot tikai tad, ja aizsargajosa iepakojuma
etikete un ieks&jais iepakojums nav bojati. Ja iepakojums ir bojats vai jau
atvérts, nav nodrosinata implanta sterilitate un to nedrikst izmantot.

Implantus nedrikst izmantot, ja ir parsniegts noraditais deriguma termins.

Péc sterila iepakojuma atvérsanas vai bojata sterila iepakojuma gadijuma nav
paredzéta preCu sagatavosana, atkartota sagatavo3ana, sterilizésana vai
atkartota sterilizésana.

SAGATAVOSANA

Nesterila veida piegadatie HERO® sistémas implanti pirms sterilizé3anas ir
jasagatavo. NepiecieSamas darbibas ir aprakstitas ”“No titana vai titana
sakauséjuma izgatavoto mugurkaula implantu sagatavosanas instrukcija”.

STERILIZESANA
Nesterila veida piegadatie HERO® Cervical Plate sistémas implanti pirms
lietosanas ir jasterilizé vai atkartoti jasterilizé autoklavos, izmantojot
apstiprinatu tvaika sterilizéSanas metodi. Minimali ieteicamie sterilizé3anas
parametri ir $adi:

Tvaiks Priek$vakuums 132-134°C. 5 mindtes
Tvaiks Priek3vakuums 121°C 30 mindtes

PRETENZIJAS PAR PRECI

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

Ja velak atklajas, ka HERO® implants darbojas ,nepareizi” (proti, neatbilst
specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka paredzéts), vai ir aizdomas par 3adu
neatbilstigu darbibu, nekavéjoties jainformé ,HumanTech” parstavis.

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

Ja vélaties iesniegt stdzibu, lGdzu, rakstveida mums atsatiet komponentu
nosaukumu, preces numuru un partijas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu
un adresi, ka ari sniedziet péc iespéjas detalizétu k|adu aprakstu.

PAPILDU INFORMACIIA
Ja jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par $is lieto3anas instrukcijas
saturu vai preces lietosanu, Iidzu, vérsieties iepriek$ minétaja adresé.

© ,HUMANTECH Spine GmbH". Visas tiesibas saglabatas.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napolioeg odnyieg xprong mpénel va SlaBactolv MApwg pe ™ Séouoa
TPOCOXH Kat va TnpouvTaL.

MEAIO EQOAPMOTH:
Ou obnyieg xprAong oxvouv yla OAa T TAPEXOHEVA €UPUTELMATA TOU
ouotApatog HERO®, oteipa Kat pn.

BAZIKH AIAPOPQ:H

To HERO® Cervical Plate System, to omoio xpnotpomoleitat wg cvoTpaA
eudUTELHATOG OTABEPOMOINONG VLA TNV XELPOUPYLKH TNG OTOVEUALKAG OTHANG,
anoteleital and mAdkeg kat Bideg o Slddopeg SLACTACELG, TIPOKELUEVOU VoL
elvat Suvatn n mpooappoyn otig WlattepotnTeg tng mabBoloyiag tou ekdotote
aoBevoug.

YAIKO
‘O\a ta ototeia eival kataokevaopéva and kpapa titaviov TiGAI4V katd to
nipoturo DIN EN I1SO 5832-3.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Hero® Cervical Plate System mpoopileta yLa Tn XELPOUPYLKI| OVTLLETWITLON
TABROEWV Kat TPAUUATWY TNG QUXEVLKNG HOLPAgG TNG OTOVEUALKG 0THANG amd
C2 éwg C7, oe aoBeveig, n okeAeTKA avantuén Twv omnoiwv £xeL oAokAnpwOEeL
KalL oL OTIoioL TaPOUGLATOUV LEiWG CUHTMTWHATO OTIWG:

. Exduliotikég tabroelg tou pecoormovuliov Siokou
. Katdypata

. ‘Oykot

. WeubapBpwoelg

. 2TéVwon omov8UALKoU owARva

. AUXEVLKr pughomdBeLa

. MNapapopdpwoels (kipwon, AdpSwon ri/kat okoAiwon)
. AvaBewpnTikég enepPaoetg

MNEAIO EQOAPMOTHE

MNedio edapproyrG CUVLOTA N QUXEVLKY Hoipa NG omovBUAKAG oTthAng and C2
£wg C7.

TENIKOI OPOI XPHZHZ

e Ta epdutelpata emTPEMETAL Vo TOMOBETOUVTAL QMOKAELOTIKE Qo
XELPOUPYOUG TIOU EXOUV OAOKANPWOEL TNV AMALTOUEVN EKTAiSEVON oTOV
TOpQ TNG XELPOUPYKAG TNG OMOVSUAWKAG otiAng. H xprion twv
EUPUTELHATWY YL TNV EPGUTEUON TIPETEL VAL ETUAEVETAL CUNPWVA HE TIG
XELPOUPYLKEG KO LATPLKEG EVOELELS, TOUG EVEEXOHEVOUG KLVEUVOUG KO TOUG
TEPLOPLOHOUG  TIOU  BETEL N OUYKEKPLUEVN HEBOSOG  XELPOUPYLKAG
enépPaong, kat AapBdavovtag umddn TG avtevSeiEeLs, TIG MapPEVEPYELEG KaL
o tpoPAenopeva pétpa mpoANPNg oAAG Kat T cUVOEDN, TLG GUOLKES, TG
XNHUIKEG KL TLG PLOAOYIKEG LELOTNTEG TOU EPPUTEVHATOG.

e Ou8pactnpLétnteg / n oupnepidpopd kivnong tou acBevol EXeL CNUOVTIKA
enidpaon otn Sdpkela xpriong tov epdutelHAToG. O aoBeviig TPEMEL va
EVNHEPWVETOL OTL KABe Spaoctnplotnta aufdvel tov kivbuvo amwAelag,
KUPTWONG 1 PENG TwV oTOoXEIWY TOU EpdUTELHATOG. Eival onpavtko va
EVNUEPWOETE TOV aoBev) OXETIKA HE TOUG TEPLOPLOHOUG  OTLG
SpactnplOtNTEG  TOU  KATA TNV METEVXEWPNTKR  $don  kat  va
TapakONOUBEITE PETEYXELPNTIKG TOV aoBEVH, TTPOKELHEVOU var a§Lohoyeite
v e§€AEn tng omovBulodeoiag Katl TNV KATAOTAON TOU EUPUTEVHATOG.

Akdpa Kkt dtav €xeL eutevyBel pia otabepr) onovéuhodeoia, n kuptwon, n
PAEN A N XaA&pwWon TwWV OTOoLKEWY TwWV EPGUTEVHATWY APAREVEL Suvartr.
MNa autd o aoBeviG MPEMEL va EVNHEPWVETAL OTL N KAUPN, n pAEN 1/ n
XAAGPWON TwV EPPUTEVHATWVY 1) OTOLXELWV TOUG TTAPAHEVEL SuVATH], AKOHO
KoL OTNV TEPIMTWON 1OV TNPEL TOUG TEPLOPLOHOUG OTLG SpAoTNPLOTNTESG
Tou. ITNV TEPUTTIWON EMUTAOKWY, O Latpd; Ba mpénel va anodaoioel,
AapBdvovtag unoyn to mwg atoBdavetat o aoBevig Kal Toug eVEEXOUEVOUG
Kw80Ovoug, edv anatteital pia enavaAnmuky enépfacn tonobEtnong tou
EUPUTELHATOG,

e OL minpodopieg mou mapatiBevtal oto mapdv évBeto eival amapaitnTeg
aAAG OXL ETIOPKELG YLaL TN XPFON TOU CUCTAKATOG. AgV UTOKABLOTOUV TNV
KavoTNTa KPIOEWG, TG KAWLKEG SEELOTNTEG KO TNV EUMELPLR TOU LATPOU WG
TPOG TNV TIPOOEKTIK €TUAOYH TOU QoBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKO
OXESLAONO Kot TNV €MAOYH TOU EMPUTEVHATOC, TLG YVWOELG TOU EML TNG
avatopiag Kat TG PLoHNXavikAg TG omovSUAKAG OTAANG, TNV Katavonon
TOU UAKKOU KOL TWV HNXQVLIKWY SLOTATWY TWV XPNOLUOTOLOUUEVWV
epUTELPATWY, TNV EKTAiSEUON KA TLG SEELOTNTEG TOL OTN XELPOUPYLKN TNG
oMovSUAKAG OTAANG KaL 0TN XPrion TwV aUTOUHEVWY yia TV epdUtevon
opyavwy KaBwe Kat Ty LkavdtnTd tou, va Slaodpahioet tn ouvepyacia tou
aoBevolg oty Tipnon evog avdloya KaBoplopévou TPoypAaupaTtos
HeteyxelpNTKAG  Beparel Kot T Slevépy TIPOYPOUHATIOUEVWY
efetdoewv petabepaneiag.

e ItV mepimtwon emutAokwv, o Lotpdg Ba mpémel va anodaocioel,
AapBdvovtag unoyn to mwg aoBdvetat o aoBevig KatL Toug EVEEXOUEVOUG
Kw8Ovoug, edv anatteital pia enavaAnmuky enépfacn tonobEtnong tou
epduUTELHATOG.

e JuvioTdtol va anmodeVyETaL N AVTLKATAOTAON Tou cuotripatog HERO® pe
otoxela/mpoidvta dMwv ocuotnudtwy Siadopetikol mpopnBeuty A
&Mou katackeuaoth | n Snuioupyia aneuBeiag olvbeong pe otoxeia
GMwv ouotnpdTtwy. I MEPIMTWON TOU N OCUYKEKPLUEV olotaon Sev
AndBet unéyn, n HumanTech Germany GmbH &ev avayvwpilel oubepio
gubuvn.

e H tipnon twv unodeifewv otg odnyieg eméupaong (Surgical Technique)
elval umoxpewtik. Oa T Ppeite oto Awbiktuo ot SevBuvon
www.humantech-spine.de 1} aneuBeiag otov avtupéowno TG
HumanTech. Zuviotdtal n xprion Twv opydavwv ou meptypdadovtat ekel kat
npoBAénovtal  and  Tov  Kotookeuaotd.  Emuthokég  upmopel  va
T@POUCLACTOUV OF TEPITTWON XPAONG TOU EUGUTEVHOTOG HE f XWPLG Ta
npoPAendpeva dpyava. Na tn xpron §évwv opydvwy Sev dpépoupe Kapio
gubuvn.

e OL xelplopol otnv MepLoxr} Tou VwTlaiou HUEAOU KAl TWV VEUPLKWY pLiwv
xpridouv 8Laitepng emupédetag, edpdoov pia BAAPN Twv vELPWY UIOpPEL va
eTUEPEL TNV ATWAELA TWV VEUPOAOYLKWV AELTOUPYLLV.

e H pién, n oAigBnon 1 n AavBaopévn xprion Twv opyGvwv f Twv
EUPUTEVHATWY EVEEXETAL VA TIPOKOAECOUV TPAUHATIONOUG oToV aoBevr 1
0TO T(POOWTTLKO TIOU EKTEAEL TNV eMéUPaon.

e Agv EMUTPEMETAL N XPAON OCTIKOU TOLUEVTOU, £HOCOV TO €V AOYWw UALKO
Suoxepaivel 1§ kablotd aduvatn tnv adaipeon Twv otolxeiwv

e KatdMouta, amotehoVpeva 1 pn and UAKO Tou eRdUTEUUATOG TIPEMEL Va
adatpolvtaL.

e Hxprion epduteupdtwy mouv €xouv UNooTel {NpLd Sev emLtpEnetal.

e Je kapia mepimtwon Oev eMTPEMETAL N EMAVAXPNOLUOTOINCH TWV
epdutevpdTWY. AKOMQ KL €AV HETA TNV EMAVOANTITKY €MEUPOCH TO
epudUTeVpa daivetat va givat og dptia KATAOTAON, HIKPEG HETABOAEG OTO
E0WTEPLKO TOU EUGUTEVHATOG N HIKPG EAQTIWHOTA TIoU odeihovtal og
EMEVEPYOVTEG KOTATIOVIOELG 1} TACELG, HIOPEL va £Xouv wg emakoAouBo tn
pnén tou epdutelpatog. Metd tv adaipeon toug Ta epdutebpaTa
XPr{OUV LETOXELPLONG TTOU VOl ATTOKAELEL TNV EMAVAXPNOLUOTOINGN TOUG,.

e H enavoxpnotponoinon twv epputeundTwy Sev emLtpEnetal eniong otnv
nepintwon mou épBouv oe emadr HE CWHATIKE UYPA Kat LOTOUG Tpitou
T(POCWIIOU.

e Metd tnv adaipeor toug ta epdutedpata XpRlouv HETOXELPLONG TIOU VoL
amokAEieL TNV EMavaypnOLUOTOiNGT TOUG.

e H aoddrela kat n OoUPBATOTNTA TWV EUPUTEUHATWY WG TPOG TLG
ETUSPACELG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU (amewkovion) Sev €xet aglohoynOei.
Nev SlevepyrnBnkav BepLKEG SOKLUES 1} SOKLMEG METATOMLONG UTIO TLG EV
Aoyw eTUSpAOELS.

e H kOptwon/kdpudn Twv MAAKWY Uropel va eMNPEAsEL apvnTKA TLG Blo-
HNXQVIKEG LELOTNTEG TOU EUPUTEVHOTOC. KUPTWOELS/KAMPELS OTNV TIEPLOXH
TWV OMWV CTEPEWTNG UITOPOUV VA ETINPEGCOUV APVNTIKA TN CTEPEWOT TOU
ouotipatog. Mia kOptwon/kappn o€ QUTAV TNV TEPLOXN TIPEMEL Vol
anogevyetat.

ANTENAEIZEIZ

Ou avtevdeifelg prmopel va eival OXeTkéG kat omOAUTeG. H emhoyr evog

OPLOPEVOU EMPUTEVHATOG TIPETIEL VO TipaypaToToLeitat AapBdavovtag undpn

™V ouvolkn afloAdynon tou acBevols. Ot ipoavadepBEVTEG OpoL eVEEXETAL

va €Xouv WG EMakOoAouBo tnv UTIOBABLLON TWV TPOOTITIKWY HLAG ETILTUXOUG
enéupaong:

e Oleg ot dAeypovdels mabroelg 1 ot mabricelg mou  empépouv
KOTAOTPOdH TOU QUXEVIKOU OTIOVSUAIKOU OWHATOG F TOU KIWVOUHEVOU
THARATOG, OMwG OyKoL, oTovSUAITISa Kat Katdypata uPnArg aotdbelag,
He évtovn otatkn Kat Soptkr aAayr Tou omoVSUALKOU CWHATOG KAl TNG
OUVAPHOYAG TOU THAMATOG, oL oroieg kablotouv eruBePAnuévn tn xprion

£VOG UTOKOTAOTOTOU OTIOVEUALKOU OWHaTog Kat TN Afdn mpdobetwv
Hétpwy otabeporoinong ywa tnv avdrmlaon kot otabeporoinon tou
THAHATOG.

e Ofeieq polUvoelg f onpavtkoi kivéuvol poAdvoewv (g€acBevnuévo
QavooomoLNTIkO oUoTNUa)

e Evbeifelg tomkwy dAsypovwv

e Tupetdg 1y AeukokuTTapwan

e MaBoloykr| moAvéSpwon

e Konon

e Wuykég mabnoetg

e ‘Evtova Sucpopdikr avatopia Adyw ek YEVETHG aVwHOALWY

e Omnowoodrnote GANOG LATPLKOG 1} XELPOUPYLKGG OPOG, 0 omoiog epumodilet
v bavr Behtiwon péow tng edappoyrg Tou epduTEUUATOG, OMWG N
mapoucia €k yevetig avwpaAlwv, n pr§n Kovtd oto onpeio g
enéupaong, n av§non tou pubpol evandBeong, n omoia dev emefnyeitat
Bdoet GMwv KAWWKWV OupMTwWPdTwY, N advénon TG THAG Twv
Aeukokuttdpwy (WBC) f pia onpaopévn apilotepn petatdmnon WBC otn
SLabopLkr aLUATONOYLKT ELKOVAL.

e O noBrioelg Twv apbpwoewv, n 00T anoppddnon, n ooteonevia, n
ooteopahdkuvon A/KaL n 0oTEOMOPWON Eival OXETIKEG avtevdeifelg,
ebbdoov pnopei va meplopicouv tov Babud g emtebEpung SLopbwong
g otabepornoinong.

e OmnolaSANote VEUPOUUIKK vOooG, n ornoia Ba eixe wg emakéAoubo v
unepPOALKE €vtovn Katamdvnon tou epdUTELHATOC KATd TN SLdpKela
enovAwong.

e Tvwoth kAnpovoptkr i emiktntn ootk guBpauctdtnta r
aoBeotonoinong

e Yrovowa aMepyiag f Suocavefiag kabBwg Kat Tekunplwpévn aMepyia r
Suoavetia 0To XpnOLUOTIOLOUUEVO UALKO.

e 'OAeg OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOleG ival amapaitntn n xprion otoleiwv
KOTOLOKEUAOPEVWY artd SLadopeTikd pétaAla f kpapata.

o 'OAEG OL TEPUTTWOELG, OTLG Omoieg Sev amatteital orovdulodeoia

e 'OAeG OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOLEG Ta ETUAEYpEVAL TIPOG XPron OTOLKEL
epduteEUPATWY elvar UTEpBONKA peyaAa fi UTEPBOAKA MIKPA yla TV
£MiTEVEN EVOG LKAVOTIOLNTIKOU ATIOTEAEGHATOG.

e KdaBe aoBevig pe avenapkr Lotohoykr Sopn otnv mMAeupd g enépPaong
1 avenapkn ootk £8paon 1 modtnta

e KdaBe aobevrig, otov onoiov n xprion tou gudutedpatog Ba napepnddile
QVOTOHLKEG SOUEG 1 Ba TtepLdpLe TNV tkavdTnta and dnon ductoloyiag.

e KdBe acBeviig mou Sev mpotiBetal va akoAOUBAOEL TIG METEYXELPNTIKES
obnyieg.

o 'OAeg oL EPUTTWOELG Ttou Sev TepLypadovtal otig evaeiéels.

TpoPApata

MAPENEPTEIEZ/ EMINAOKEZ

Ou avadepopeveg avermBUPNTEG EVEPYELEG Kal EMUTAOKEG EVBEXETAL va pnV

odeilovtar povo ota epdutelpata, oAA OUXVA KOl OTN  XELPOUPYLKN

enéupaon kat repthapPdavouy, Sixwg va neptopilovral oe:

e Xahdpwon epdutelpaTog

®  Prgn epdutelpatog

e Avtibpoon oe {éva owpata ota epdutelpaTa GUUNEPAAUBAVOUEVOU TOU
£vEEXOUEVOU OXNUATIOUOU OYKWY, TG AVATTTUENG QUTOAVOOWY VOO LETwV
f/KaL TOU OXNUATIOUOU OUAWY

®  NeupPOAOYLKEG ETLITAOKEG

e mapdiuon

e oaMoiwon Lotol PoAakOV

e Neupoloytkn 1 orovBuAikr) aAoiwon Adyw XELPoupyLkoU TPaUATOG

e Auokolieg katamnoong (Suodayia), Bpayxog.

e Tpaupatiopds twv Aepdkwv ayyeiwv / Stappor) Aéudou.

e MetaBoAq tng kUptwong kat tng akapiag tng omovSUALKRAG oTANg

e  Mepwknp anwAela tou Babupol St6pbwong mou emtelxOnke Katd tnv
enéupaon

e Erudavelokég kat Pabutepeg POAOVOELG Kat Aotpwéels omwg Slokitda,
apaxvoelsitda

e KaBuotepnuévn avamtuén Tou ootol 1 amousia  epdavolg
onovSulodeaiag kat PeuddapBpwon

e Kdtaypa, pikpokdtaypa, enavanoppodnan, BAARN r idtpnon evog ootol
™¢ omnovBuhikig otiAng A/kat ootikol eudUTELHOTOG f/Kat TOu
UTEPKELUEVOU 1} UTIOKEEVOU TOU THAMATOG TNG eMépPaong onueiou
AjPng tou ootikol ePdUTEUHATOG.

®  AlHOpPOyiEG KO QLHATWHATO

e Evtw BaBeL pAePikr BpduBwon, BpoppodAepitiSa, mveupoviki epBorn

e Erwthokég ot B€on Tou ootikol HooxeUpatog 86tn

e T[pomtwon  pecoomovbuhiou  Siokou, ¢Bopd 1 ekPUAMOUOG
HecoomovSuliou  SioKou, UTEP- [ UTIOKEIMEVOU TOU THAMATOG TNG
enéppaong

e AnwAeta 1 ab§non TG KWNTKOTNTAG A TWV AELTOUPYLWV TNG OTIOVEUALKAG
otiAng

e BAGBeg TOU avamapaywylkol CUGTHHOTOG, OTELPATNTA Kol GE§OUAALKES
Suohettoupyies.

e Epdavion avamveuoTikwv TPORANUATWY, TLX. TVEUHOVIKAG €MPBOANG,
atehektaoiag, Bpoyxitidag, mveupoviag KA.

e MetaBolr TG vontikig katdotaong

e MetaBolég otnv avartuén tng onovsulodepévng omovSuAkiG oTthAng

e AMepyikn avtidpaon oto kpdpa TiGAI4V

e Epdavion pkpoowpatiSiwv otnv nepLoxr] tov epdutelpatog
* Meiwon g 00TIKAG TUKVOTNTAS

*  Ouhakitsa

e Odvatog

ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOGHKEYZH

e O XEPLOWOG Kat N amoBrAKELON TWV OTOLXEIWY TWV EPPUTEVPATWY TIPETEL
va Stevepyeital pe tn Séouca mpoooxr. MBopég oty empdvela Tou
EPUPUTEVHATOG PITOPEL var ETILHEPOLV ONUAVTLKY Heiwon TG otabepdtntag
KO TNG HOKPOTPOBECHNG QVTOXAG TOU CUOTAHATOG EPGUTEUHATWY. AUTO
WIOpEL va TPOKAAECEL PWYHEG 1 QUENUEVEG ECWTEPLKESG TAOELG KaL TNV
enakoAoudn pri§n Tou epdutelHATOG.

e Ta epdutelpata kat Ta opyava puldocovtal oe Beppokpacia dwuatiou.
Aev emurpénetal n enidpacn mepBAANOVTIKWY cUVONKWY, OMWG TNG Tou
agpa VUNAAG aAaTOTNTAG, TNG LYPACIAG, XNHIKWY OUCLWV KATL, oTa
epdutelpaTa.

e JUVLOTATOL N TIPOCEKTLKY EMBEWPNON TIPLV TNV EMEUPAOT, TIPOKELUEVOU VoL
Slaodahiletal ot ta dpyava f ta epdutelpaTa Sev €XOUV UTIOOTEL Inpieg
KATA TV anoBrkeuon f TG tponyoUpeveg Sladikaoieg.

Ta epdutebpata mapasdidovtal cuokevaopéva téco MH ETEIPA 6oo kat
STEIPA:

Hbuted nou 5i6 un oteipa:
Ta epdutedpata mou mapasdiSovtat MH ITEIPA dépouv tnv évbelén MH
STEIPO kat mpw tn xpron xpnlouv kabaplopol kat amooteipwong (BA.
MAPAZKEYH kat ANOZTEIPQZH).
Ta epdutedpata napadibovial CUCKEUAOHEVA WG TARPEG OET EUPUTEVHATWY
1 WG eTULpEPOUG oTolela. H pepovwpévn cuokevaoia pémnel va ivat oe aptia
KaTdoTaon Katd To XpOvo mapddoon . Aev ETUTPENETAL N ATOOTEPWON EVIOG
NG 0aKOUAXS TNG YVAOLAG CUOKEVAOLAG.

: 5i5.

Ho! mou oteipa:

Epdutetpata mou  mapadiSovtar  STEIPA  éxouv  amootelpwBel péow
EMKUPWHEVNG HEBOSOL amooteipwong pe oktiveg yapa kat ¢épouv v
évbeln ITEIPO. Aev amoatteital n Sievépyela kabaplopol, MApaocKEUAG Kat
anooteipwong mpw T xprion.

Ta epdutebpata cuokeudlovTal XwpPLotd ot évav ouVSUAOHO KUPEAWV Kat
napadiSovtal  mpootatevpéva  and  xaptokPwtio. Ta  epdutelpata
ETUTPETIETAL VO XPNOLHOTIONBOUV MOVOV EGV N ETIKETA TG ESWTEPLKAG
OUCKELOOLOG KAl TNG ECWTEPLKAG OUOKevaoiag elvalr dbw. Edv n
ouokevaoia napouctdlel GBopég f éxel RGN avoltel, dev Siaodalietal n
OTELPOTNTA TOU EPUTEVHATOG Kat SEV EMITPENETAL N XPNOLUOTOINGT TOU.

Ta epdutedpata Sev emuTpénetal va xpnowponownodv edv Tepdoel n
KaBoptopévn nuepopnvia Aiéng.

Aev  TIPOPAEMETAL N TAPAOKEUN, EMAVANAPAOKELH, amooteipwon A
EMAVAMOCTEIPWON TWV TPOIOVTWY HETA TO GVOLyHa TNG OTELPAG CUOKEVAGLAG 1
o€ TepimTwon 1ou n oteipa cuokevacia €xeL UTooTel NULA.

NAPAZKEYH

Mpw v anooteipwon, ta npoidvta tou HERO® Cervial Plate System mou
napadidovtal pn oteipa xprlouv mapaockeung. Ta amapaitnta BrApota
TiepLypdidovtal oTLg 08nyieg mapaokeung yia epduTELHATA TITAVIOU.

AMOZTEIPQZIH

Mpuw ™ xprion, ta rpoidvta tou HERO® Cervial Plate System mou mapadiSovrat
Un oteipa xprilouv amooTelpwong 1 ENAVANOoTElpWONG HECW ETUKUPWHEVNG
pebobou  amooteipwong oe  auTOkAeloTo. OL  EAGXLOTEG OUVIOTWHEVEG
TIOPAHETPOL ATOOTEPWONG Elval WG akoAoVBWE:

Atuog Mpo-kevo 132-134°C. 5 Aentd
Atuog Mpo-kevo 121°C 30 Aerttd

MAPATONA A TO MPOION

K&Be dtopo mou epydletal oTov Topéa ™G uyeiag (m.x. mehdTng f xprotng tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG) KOl TIOU £XEL OMOLASATOTE Tapdrmova f eivat
Sucapeotnpévog e TO TPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV TOUTOTNTA, TN
Suapkela Lwrig, TNV avtoxr, TV acddAela, TNV anoTeEAECHATIKOTNTA f/KoL T
Aettoupyia tou, Ba MPEMEL VA EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVTUTPOOWITO TNG
HumanTech oxetikd.

Edv éva epduteupa HERO® mapoucldosl KAmote kdmola «SucAettoupyia»
(6nAadn dev mAnpot Tig mpodlaypadég anodoong f dev Asttoupyel cupdwva
pe tov mpoPAendpevo TPomo), 1 udiotatal umovola OTL KATL avdloyo Ba
oupPei, tote Ba mpénel dGueca o avimpoowmnog tng HumanTech va
evnuepwOeL oXETIKA.

v mepintwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapoucidoel onotedrinote
Kdmota Suchettoupyia, n omoia emdpépel i cupBaAel otov Bdvato 1 Tov
coBapd TPAUHATIOHO TOU AoBEVOUG, TPEMEL VA EVNEPWVETAL O QVTLIIPOCWITIOG
HOG GpEca OXETIKA péow dag r eyypadwg.

SNV TMEPUTTWON TIOU €XETE KAMOLO EVOXANGN, TAPAKANOUHE EVNUEPWOTE HOG
eyypadwg OxeTkd, avadépovtag v ovopacia, Tov Kwdko eidoug, tov
apLBuo maptidag tou otolyeiou kabBwG Kat To dvopa pe ™ SlevBuvaon oag kat
pia 600 to Suvarto mo Aemtopepr eptypadr Tou ohAAPATOG.



AOINEZ NAHPOD®OPIEX

IV TMEPIMTWON TOPANOVWY, TPOTACEWV 1 UTOBEIEEWV OXETIKA HE TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKELHEVWY O8NYLWV XPAONG 1} TN XPrON TOU TPOIOVTOG
aneuBuvBeite otnv wg dvw StevBuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me tnv emugpuAagn navtdg SIKatwparog.
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REMARQUE IMPORTANTE
Ce mode d'emploi doit é&tre lu attentivement et doit impérativement étre
respecté.

DOMAINE DE VALIDITE
La présente notice d'utilisation s'applique a tous les implants 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 colonne vertébrale, se compose de plaques
et de vis de différentes tailles permettant des adaptations en fonction de la
pathologie individuelle de chaque patient.

MATERIAU
Toutes les composantes sont en alliage de titane Ti6AI4V répondant a la norme
1SO 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,
notamment 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 Les implants 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
I'implantation doit étre décidée en fonction des indications chirurgicales 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 définies,
et en connaissance des caractéristiques et des propriétés physiques,
chimiques et biologiques de I'implant.

e Les activités / le comportement de mouvement du patient ont / ont une
influence significative sur la durée de vie de I'implant. Le patient doit étre
informé que toute activité augmente le risque de perte, de flexion ou de
fracture des composants de I'implant. Il est crucial d'informer le patient des
restrictions de ses activités dans la phase postopératoire et de surveiller le
patient aprés |'opération afin de pouvoir évaluer le développement de la
fusion et I'état de I'implant. Méme si une fusion osseuse ferme a eu lieu,
les implants ou les composants de I'implant peuvent toujours se plier, se
casser ou se desserrer. Par conséquent, le patient doit étre informé que les
implants ou les composants de I'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 l'implant doit étre effectuée, en tenant compte de I'état du
patient et des risques éventuels qui peuvent survenir.

e Les informations fournies par cette notice sont nécessaires 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 notice ne remplace pas non plus les connaissances d'un
médecin en anatomie et biomécanique de la colonne vertébrale, sa
compréhension du matériau et des caractéristiques mécaniques des
implants utilisés, sa formation et ses compétences en chirurgie de la
colonne 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

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

e |l est recommandé de ne pas remplacer les composants du systéme HERO®
par des composants/produits d'autres systémes provenant d'une autre
source ou d'un autre fabricant ou d'établir une connexion directe avec des
composants d'autres systémes. La société HumanTech Germany GmbH
rejette toute responsabilité dans le cas ol cette recommandation ne serait
pas respectée.

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

e Dans la région de la moelle épiniére et des racines nerveuses, il faut faire
preuve d'une extréme prudence, car les dommages causés aux nerfs
peuvent entrainer une défaillance des fonctions neurologiques.

e La rupture, le glissement ou I'utilisation incorrecte des instruments ou des
implants peuvent causer des blessures au patient ou au personnel
chirurgical.

e Le ciment osseux ne doit pas étre utilisé car ce matériau rend le retrait des
composants difficile ou impossible

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

e Lesimplants endommagés ne doivent pas étre implantés.

e Les implants ne doivent en aucun cas étre réutilisés. Méme si l'implant
semble étre intact aprés sa révision, l'intérieur de l'implant peut étre
modifié ou comporter de petits défauts liés a la charge et aux tensions qui
pésent sur l'implant et qui peuvent mener a sa rupture.

e Les implants ne peuvent également pas étre réutilisés lorsqu'ils ont été en
contact avec des liquides corporels ou des tissus d'une tierce personne.

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

e Lasécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été évaluées en ce qui
concerne les influences de la résonance magnétique (imagerie) et aucun
test thermique ou de migration n'a été effectué sous ces influences.

e La flexion des plaques peut provoquer des altérations des propriétés
biomécaniques des implants. La présence 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 I'évaluation générale du

patient. Les troubles préexistants suivants peuvent réduire les chances de
réussite d'une intervention :

e Toutes les pathologies destructrices et inflammatoires des cervicales ou
d'une unité fonctionnelle spinale, comme des tumeurs, une spondylarthrite
ou des fractures trés instables avec une modification statique et
structurelle marquée du corps vertébral et de la structure de l'unité
fonctionnelle, qui nécessitent de remplacer le corps vertébral et de
prendre d'autres mesures de stabilisation et de reconstruction de I'unité
fonctionnelle.

e Les infections aigués ou les risques accrus d'infection (systéme immunitaire

affaibli)

Les signes d'inflammations locales

La fievre ou une leucocytose

L'obésité grave

La grossesse

Les maladies psychiques

Une forte malformation anatomique provoquée par des anomalies

génétiques

e o o o o o

e Toute autre condition meédicale ou chirurgicale qui empéche une
amélioration liée a I'utilisation de I'implant, comme la présence
d'anomalies génétiques, une fracture a coété de I'endroit a opérer, une
augmentation du taux de dépdt 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.

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

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

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

e Une suspicion d'allergie ou d'intolérance ainsi qu'une allergie ou une
intolérance connue au matériau utilisé.

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

e Tous lesquels dans lesquels une fusion n'est pas nécessaire

e Tous les cas dans lesquels les composants de I'implant choisi sont trop gros
ou trop petits pour I'utilisation, ne permettant pas d'atteindre un résultat
satisfaisant.

e Tous les patients dont les tissus présentent une structure inadaptée sur le
plan opératoire, ou bien un site osseux ou une qualité osseuse inadéquats

e Tous les patients chez qui l'utilisation de I'implant perturberait les
structures anatomiques ou limiterait les performances physiologiques.

e 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 indications.

EFFETS SECONDAIRES/ COMPLICATIONS

Les effets secondaires et complications énumérés peuvent é&tre et

comprennent souvent, sans s'y limiter, non seulement les implants mais aussi

la procédure chirurgicale :

e Un assouplissement de I'implant

e Une rupture de l'implant

e Une réaction aux corps étrangers suite a I'implantation de la prothése, y
compris la formation de tumeurs, des maladies auto-immunes ou
|'apparition d'une cicatrice

e Des complications neurologiques

e une paralysie

® 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 enrouement.

e Untrauma des vaisseaux lymphatiques/une fuite du liquide lymphatique.

e 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

e Des infections et inflammations superficielles ou profondes comme la
discite ou l'arachnoidite

e Une croissance osseuse tardive ou pas de fusion visible et une
pseudarthrose

e Des fractures, micro-fractures, dommages ou enfoncement 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.

e Des saignements et/ou hématomes

e Une phlébite, une thrombophlébite, une embolie pulmonaire

e Des complications au niveau du site d'extraction du greffon osseux

e Une hernie discale, une destruction ou une dégénérescence des disques
vertébraux sur, au-dessus ou en dessous du segment traité

e La perte ou I'augmentation des fonctions ou de la mobilité spinale

e 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 bronchite, une pneumonie, etc.

e Une modification de I'état mental

* Une modification de la croissance de la colonne vertébrale fusionnée

® Une réaction allergique a I'alliage Ti6Al4V

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

e Laréduction de la densité osseuse

e Une bursite

e Undéces

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET STOCKAGE

e |l faut faire attention lors de la manipulation et du stockage des
composants de l'implant. un endommagement de l'implant peut réduire
considérablement la résistance et la résistance a la fatigue du systéme
implantaire. il peut entrainer des fissures et/ou des tensions internes plus
élevées, qui peuvent provoquer la rupture de I'implant

e Les implants et les instruments doivent étre conservés a température
ambiante, et les influences environnementales telles que l'air salé,
I'humidité, les produits chimiques, etc. ne doivent pas affecter les implants

e |l est recommandé de procéder a une inspection préopératoire soigneuse
afin de s'assurer que les instruments ou implants n'ont pas été
endommagés pendant leur stockage.

Les implants sont livrés sous forme d'emballages NON STERILES et STERILES :
Implants livrés non stériles :

Les implants livrés NON STERILES sont marqués comme étant NON STERILES et
doivent étre nettoyés et stérilisés avant d'étre utilisés (voir PREPARATION et
STERILISATION).

Les implants sont livrés sous la forme d'un ensemble complet d'implants ou
emballés individuellement. L'emballage individuel doit étre intact au moment
de la livraison. La stérilisation dans I'emballage d'origine en sachet n'est pas
autorisée.

Le traitement, le retraitement, la stérilisation ou la restérilisation des produits
aprées ouverture de I'emballage stérile ou si I'emballage stérile est endommagé
n'est pas prévu.

Les implants sont livrés stériles :

Les implants livrés STERILES sont stérilisés selon une procédure validée de
stérilisation par OE ou gamma et marqués comme STERILE ; le nettoyage, le
retraitement et |a stérilisation avant utilisation ne sont pas nécessaires.

Les implants sont emballés individuellement dans un blister ou une
combinaison de blisters et livrés protégés par un carton extérieur. Les implants
ne peuvent étre utilisés que si I'étiquette de I'emballage extérieur et
I'emballage intérieur sont intacts. Si I'emballage est endommagé ou déja
ouvert, la stérilité de I'implant n'est pas assurée et il ne peut pas étre utilisé.
Les implants ne doivent pas étre utilisés si la date d'expiration indiquée est
dépassée.

PREPARATION

Les implants du systéme HERO® livrés dans un état non stérile doivent étre
traités avant la stérilisation comme décrit dans les Instructions de
retraitement pour les implants spinaux en titane ou en alliage de titane .

STERILISATION

Les implants livrés non stériles doivent étre stérilisés ou restérilisés dans un
autoclave en utilisant une procédure validée de stérilisation a la vapeur avant
utilisation. Les paramétres de stérilisation minimums recommandés sont les
suivants :

Vapeur Vide primaire 132-134 °C. 5 minutes
Vapeur Vide primaire 121°C 30 minutes

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Tout professionnel de santé (comme le client ou I'utilisateur 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
sécurité, 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 défaut susceptible
d'entrainer ou de contribuer au décés du patient ou a de graves blessures pour
ce dernier, le représentant 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 référence 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 concernant le contenu de
cette notice ou concernant I'utilisation du produit, veuillez utiliser I'adresse
indiquée ci-dessus.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tous droits réservés.

Fabricant

A usage unique

LOT Numéro de lot

REF Numéro de commande




Veuillez lire la documentation fournie
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Ne pas utiliser si I'emballage a été endommagé.
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