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

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

GRUNDLEGENDER AUFBAU

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

MATERIAL
Alle Komponenten sind aus der Titanlegierung Ti6Al4V nach DIN EN ISO 5832-3
gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

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

e Degenerative Bandscheibenerkrankungen

e Frakturen

e Tumoren

e Pseudarthrosen

e Spinalkanalstenose

e Zervikale Myelopathie

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

e Revisionen

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

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

e Die Implantate dirfen 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 dariiber informiert werden, dass jede Aktivitdt 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.

e Die Informationen dieser Gebrauchsanweisung sind notwendig, aber nicht
ausreichend fiir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fur das
fachliche Urteilsvermogen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des
Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der praoperativen

Planung und der Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und
Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstdndnis des Materials und der
mechanischen Eigenschaften der verwendeten Implantate, sein Training
und seine Fertigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und dem Gebrauch der
fur die Implantation erforderlichen Instrumente und fir seine Fahigkeit, die
Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und
geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

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 Komponenten des HERO® Cervical Plate System dirfen nicht durch
Komponenten/ Produkte anderer Systeme einer anderen Bezugsquelle
oder eines anderen Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine
direkte Verbindung von Komponenten/ Produkten des HERO® Cervical
Plate System zu Komponenten anderer Systeme hergestellt werden. Wird
dem nicht nachgekommen oder werden die Produkte anderweitig
unsachgemaR eingesetzt oder angewendet, Gbernimmt 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 duRerster
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 die bereits Kontakt zu Kérperflissigkeiten oder Gewebe eines
Patienten hatten oder verschmutzt wurden, dirfen nicht wiederverwendet
werden.

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 sorgfdltig gegen die Gesamtbeurteilung des

Patienten abgewdgt werden. Die vorstehenden Bedingungen konnen 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 Wirbelkorpers 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 o 0o 0 0o o

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

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

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 Félle in denen keine Fusion benétigt wird

e Alle Fille in denen die fir die Verwendung ausgewdhlte
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.

e Alle Fille, 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 LymphgefaRe / 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 Erh6hung 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, KENNZEICHNUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

e Die Handhabung, der Transport wund die Lagerung der
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgefiilhrt werden.
Beschadigungen der Produktverpackung oder Beschadigungen am
Implantat  selbst kénnen die Leistungsfahigkeit, Festigkeit und
Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu
Rissen und/oder hoheren internen Spannungen fihren, 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 Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion der zu verwendenden
Komponenten des HERO® Cervical Plate Systems durchgefihrt werden.
Beschadigungen durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren
auszuschlieBen.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden als Implantatsystem in bestiickten Siebkdrben in
Sterilisationscontainern oder einzeln  verpackt ausgeliefert.  Die
Einzelverpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine
Sterilisation in der urspriinglichen Originalverpackung ist nicht zuldssig. Die
Sterilisationscontainer, Siebkoérbe und zugehérigen Deckel diirfen keine
Beschadigungen aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

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

HumanTech Spine GmbH ibernimmt keinerlei Verantwortung fir Verwendung
erneut sterilisierter Implantate unabhangig von der Person, die die erneute
Sterilisation durchgefiihrt hat, oder von der verwendeten Methode.

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

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

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

ENTSORGUNG

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

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, Identitat, Haltbarkeit,
Bestdndigkeit, Sicherheit, Effektivitdt, und oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein HERO® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h. erfillt
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.

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung
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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 anatomy 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:

e degenerative diseases of the discs

e fractures

e tumors

e pseudarthrosis

e spinal canal stenosis

e cervical myelopathy

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

e 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.

e 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 Components of the HERO® system may not be replaced by components /
products from other systems from another source or from a different
manufacturer. Furthermore, no direct connection of components /
products of the system to components of other systems may be
established. If this is not complied with or if the products are otherwise
used or used improperly, HumanTech Spine GmbH assumes no
responsibility.

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.

e 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 that have already come into contact with a patient’s body fluids
or tissues or have been soiled must not be reused.

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.

e 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)
e signs of local inflammations

e fever or leukocytosis

e morbid obesity

e pregnancy

e physical diseases

e severe anatomical deformities caused by congenital abnormalities

e 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:

e loosening of the implant

e fracture of the implant

e foreign body reactions to the implants including possible formation of
tumors, autoimmune disease or scar formation

e neurological complications

e paralysis

o lesions of soft tissue

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

swallowing difficulties (dysphagia), hoarseness

damage to the lymph vessels / lymph leakage

e changes to the curvature and rigidity of the spinal column

e failure to achieve the desired result of surgery, implantation failure

e partial loss of degree of correction achieved in operation

e superficial or internal infections and inflammations such as discitis,
arachnoiditis

e delayed engraftment of bone or no visible fusion and pseudarthrosis

e 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

e bleeding and/or hematomas

e deep vein thrombosis, thrombophlebities, lundenembolus

e complications at bone transplant donor site

e herniated disc, spinal disc destruction or degeneration, above or below
the treated segment

e loss or increase of spinal mobility or functions

e damage to the reproductive system, sterility and sexual dysfunction

e development of respiratory problems, e.g. pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, pneumonia etc.

e changes in the mental condition

e changed growth of the fused spinal column

e allergic reaction to the Ti6Al4V alloy

e appearance of microparticles in the vicinity of the implant

e reduction of bone density

® bursitis

e death

PACKAGING, LABELING, TRANSPORT AND STORAGE

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

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

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

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

Unsterile delivered implants:

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

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

Sterile delivered implants:

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

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

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

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

The rules of asepsis must be observed when removing the implant from the
sterile packaging. The sterile packaging may only be opened immediately

before the implant is inserted. It is recommended to always have a
replacement implant available. The implant must be removed from the
packaging using appropriate aseptic provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

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

DISPOSAL

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

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user of this product
system) who has complaints of any kind or is dissatisfied using the product
with respect to quality, identity, strength, durability, safety, effectiveness or
function should notify the appropriate HumanTech representative. If a 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 anatomia 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 dambito 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 formacion necesaria en el campo de la cirugia de la columna
vertebral. El uso de implantes debe determinarse de acuerdo con las
indicaciones médicas y quirdrgicas, 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 operacion para evaluar el
desarrollo de la fusion y el estado del implante. Incluso cuando se ha
producido una fusién dsea sélida, los implantes o los componentes de los
implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse. Por lo tanto, el
paciente debe ser informado de que los implantes o los componentes de
los implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si se
observan las restricciones de las actividades. En caso de complicaciones, el
médico debe decidir si se debe realizar una revision del implante, teniendo
en cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos que puedan surgir.

e Lla informacién contenida en estas instrucciones de uso son necesarias
aunque insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la
capacidad para juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del
médico con respecto a la eleccion prudente del paciente, de la

planificacion prequirirgica y de la eleccion del implante, sus conocimientos
de anatomia y biomecdnica 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 visién del implante teniendo en cuenta el diagndstico del
paciente y los posibles riesgos que pudieran surgir.

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

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 reutilizacion
resulte imposible.

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

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 movil, 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
clinicos, un aumento de glébulos blancos (leucocitos) o una fuerte
desviacién a la izquierda en el hemograma diferencial de gldbulos 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 correccion y estabilizacion.

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

e o o 0o 0 o o

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. Se deben realizar las pruebas
correspondientes.

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 fusion 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 fisiol4gico.

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 quirdrgica. Estos son, aunque no se limitan a:

e Aflojamiento del implante

e Rotura del implante

e Reaccion ante un cuerpo extrafio por los implantes, incluyendo la
formacion de posibles tumores, enfermedades autoinmunes o formacién
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 linfaticos / fuga linfatica

e Cambios en la curvatura y rigidez de la columna vertebral

e Pérdida parcial del grado de correccién alcanzado durante la operacion

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, resorcion, 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, destruccién o degeneracién 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 Reacci6n alérgica a la aleacion Ti6Al4V

e Presencia de microparticulas en la zona del implante

e Disminucién de la densidad ésea

e Bursitis

e Muerte

EMBALAJE, MARCADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e La manipulacion, el transporte y el almacenamiento de los componentes
de los implantes deben realizarse con cuidado. Los dafios en el embalaje
del producto o en los propios implantes pueden reducir significativamente
el rendimiento, la resistencia y la durabilidad del sistema de implantes.
Pueden 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 Antes de la operacion debe realizarse una inspeccion cuidadosa de los
componentes del sistema de placas cervicales HERO® para descartar dafios
causados por el almacenamiento, el transporte u otros procedimientos
previos.

Los implantes se suministran envasados de forma tanto ESTERIL como NO
ESTERIL:
ados en icion no estéril:

Los implantes suministrados en condicién NO ESTERIL estén identificados como
Los implantes NO ESTERILIZADOS estan marcados como NO ESTERILES y deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso (ver LIMPIEZA,
DESINFECCION y ESTERILIZACION)

Los implantes se entregan como un sistema de implantes en cestas de pantalla
ensambladas en recipientes de esterilizacién o empaquetadas individualmente.
El embalaje individual debe estar intacto en el momento de la entrega. No se
permite la esterilizacion en el embalaje original. Los recipientes de

esterilizacion, las cestas de pantalla y las tapas asociadas no deben presentar
dafios.

rados ya esterilizad

Los implantes que se entregan ESTERILIZADOS se esterilizan mediante un
procedimiento de esterilizacion por rayos gamma y se marcan como
ESTERILES. No es necesario limpiarlos, desinfectarlos ni esterilizarlos antes de
SU uso.

Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacién
blister-blister y protegidos por un envoltorio de cartén. Los implantes solo
pueden utilizarse si la etiqueta en el envoltorio de cartdn, asi como el embalaje
interno, estd 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.

HumanTech Spine GmbH no asume ninguna responsabilidad por el uso de
implantes reesterilizados, independientemente de la persona que haya
realizado la reesterilizacion y el método utilizado.

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

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los implantes envasados como NO ESTERILES del sistema HERO® deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. Todos los pasos
necesarios de limpieza, desinfeccion, cuidado y esterilizacion se describen en
las instrucciones «Preparacién de placas no esterilizadas».

ELIMINACION
El producto debe eliminarse de acuerdo con las normativas locales y los
reglamentos medioambientales, teniendo en cuenta el grado de
contaminacioén.

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 direccion
junto con una descripcion del fallo lo mds detallada posible por escrito.

MAS INFORMACION

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.

Fabricante

Para un dnico uso

(] 2

LOT Nimero de lote

Numero de pedido

P,
m
ey

Lea la documentacién

=)

Proteger de la humedad

Inestéril

>

IsTEHLq n Esterilizado mediante radiacién




No reesterilizable

Fecha de caducidad

No utilizar en caso de que el embalaje esté
dafiado.

>@ra®

Atencion




HumanTech
Spine

HERO®
CERVICAL PLATE SYSTEM

HumanTech Spine GmbH

Gewerbestrae 5
D-71144 Steinenbronn
Tel: +49 (0) 7157/5246-71

Fax: +49 (0) 7157/5246-66 0297

e-mail:inffo@humantech-spine.de
www.humantech-spine.de

Giincelleme: 24.07.2020

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, farkli o6lgiilerdeki plakalar ve vidalardan olusur, béylece her bir
hastanin kendisine 6zgii bireysel anatomi uygun adaptasyonlarini miimkiin
kilar.

MALZEME

Tum bilesenler DIN EN 1SO 5832-3 uyarinca Ti6Al4V titanyum alasimindan imal
edilmistir.

UYGULAMA ENDIKASYONLARI

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

. Dejeneratif disk hastaliklari

. Kiriklarda

. Tumérlerde

. 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, yalmizca 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 tamimlanmis 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,
biikme 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 fiizyonu meydana gelmis olsa da, implantlar veya
implant bilesenleri yine de bukdulebilir, kirilabilir veya gevseyebilir. Bu
nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bikilebilecegi, kirilabilecegi veya
gevseyebilecegi hususunda bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlar
goruldiginde 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 segimi, ameliyat &ncesi
planlamasi, implant segimi, anatomi ve belkemiginin biyo-mekanizmasi
bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri, implantlarin o6zellikleri, 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® Cervical Plate sistemi bilegenlerinin, baska bir referans kaynagina
veya baska bir Ureticiye ait diger sistemlerin bilegenleriyle/iriinleriyle
degistirilmesi yasaktir. Ayrica HERO® Cervical Plate sistemi bilesenlerinin/
drlnlerinin diger sistemlerin bilesenlerine dogrudan baglanti yapmak
yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda veya urinler farkli bir sekilde usuliine
aykir olarak monte edildiginde veya kullanildiginda HumanTech Spine
GmbH firmasi sorumluluk tistlenmez.

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

e Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapiimalidir,
cunki 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 kirlmasina yol agabilir.

e Bir hastanin viicut sivilariyla veya dokusuyla 6nceden temas etmis veya
kirlenmis olan implantlar tekrar kullanilamaz.

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 bukilmesi implantin biyo-mekanik 6zelliklerini olumsuz sekilde
etkileyebilir. Sabitleme deliklerinin oldugu boélgede meydana gelen
bukilmeler sistemi sabitlemeyi olumsuz etkileyebilir. Bu bdlgenin
bikiilmesi 6nlenmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kontrendikasyon goreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir implantin segiminde

hastanin genel degerlendirmesi itinali bicimde géz 6niinde bulundurulmalidir.

Asagidaki kosullar, miidahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda azaltabilir:

* Segmentin tekrar olusturulmasi ya da saglamlastirilmasi igin bir omur
destegi ve ilave saglamlastirici 6nlemler gerektiren bogaz bolgesi
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

* Ates ya da I6kositoz

¢ Obezite

e Hamilelik

o Psikolojik hastaliklar

e 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, bagka hastalik semptomlari tarafindan tanimlanmayan birikinti
oranlarinda artig, 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, ciinkii bunlar elde
edilebilir diizeltme ve saglamlastirmay kisitlayabilirler.

« iyilesme déneminde implanta olagandan fazla yik bindiren her turli
néromiiskiler hastalik.

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

* Birinci dereceye kadar distirilemeyen spondilit

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

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

* Tedavi edilecek segmentlerde 6nceden uygulanmis fiizyonlar

* Flizyon gerektirmeyen tim durumlar

e Tatmin edici bir sonug elde edilmesine engel olan fazla biyik ya da fazla
kuglik implant bileseninin segildigi tim durumlar

* 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 ETKILER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil, ayni

zamanda genellikle cerrahi miidahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak

asagida belirtilenlerle sinirh degildir:

e implant gevsemesi

o implant kinlmasi

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

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

*  Cerrahi travma kaynakli dura materin norolojik ya da spinal lezyonu

* Yutma guglugu (disfaji), ses kisiklig

« Lenf damarlarinin zedelenmesi / lenf sizmasi

e Omurganin dikliginin ve kivriminin degismesi

o Ameliyat ile elde edilen diizeltme agisinin kismi kaybi

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

e Kemigin ge¢ kaynamasi ya da gézlemlenemeyen fiizyon ve pseudoartroz

e Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, bir omur kemiginin ve/veya bir kemik
transplantinin ve/veya tedavi edilen segmentin tstiinde 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 Ustinde ya da altinda inter vertebral disk
hastalig), inter vertebral yikimi ya da dejenerasyonu

¢ Spinal hareketlilik ya da islevsellik kaybi ya da artigi

o Ureme sistemlerinin zarar gormesi, sterilizasyon ve cinsel fonksiyon
bozukluklari.

¢ Nefes alma sorunlarin geligmesi, 6r. pulmoner emboli, atelektazi, bronsit,
pnémoni, vs.

e Ruhsal durumun degismesi

e Fiizyon uygulanmig omurganin farkl biyimesi

e Ti6Al4V karisimina karsi alerjik tepkiler

« implant alaninda mikro partikiillerin ortaya cikmasi

e Kemik yogunlugunun diismesi

*  Bursitis

e Olim

AMBALAJLAMA, ETIKETLEME, NAKLIYE VE DEPOLAMA

e implant bilegenleri zenle kullaniimali, nakledilmeli ve depolanmalidir.
Uriin ambalajindaki hasarlar veya implantin kendisindeki hasarlar implant
sisteminin verimliligini, dayanikliigini ve kullanim émriini 6nemli 6lgide
azaltabilir. Bu durum catlaklara ve/veya yiiksek i¢ gerilimlere yol agabilir, bu
da implanti kirnlmasiyla sonuglanabilir

e implantlar ve enstriimanlar oda sicakhiginda depolanmalidir. Tuz igeren
hava, nem, kimyasallar vs. gibi cevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

e Ameliyattan 6nce depolamadan, nakliyeden veya oOnceki islemlerden
kaynaklanan hasarlar belirlemek icin HERO® Cervical Plate sisteminin
kullanilacak olan bilesenleri ayrintili bir incelemeden gegirilmelidir.

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

Steril olmayan durumda génderilen implantlar:

STERIL OLMAYAN durumda génderilen implantlar STERIL DEGILDIR ibaresiyle
isaretlenmistir ve kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON ve STERILIZASYON)
implantlar, implant sistemi olarak donanimli siizgegli sepetlerde sterilizasyon
konteynerlerinin igerisinde veya munferit olarak ambalajlanarak teslim edilir.
Miinferit ambalaj teslimat zamaninda hasar gérmemis olmalidir. Orijinal
ambalajinda sterilizasyon yapmak yasaktir. Sterilizasyon konteynerleri, stizgegli
sepetler ve bunlara ait kapaklar hasarsiz olmalidir.

Steril génderilen implantlar:

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

Belirtilen son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz.

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

HumanTech Spine GmbH, yeniden sterilizasyon islemini gergeklestiren kisiden
ve uygulanan yontemden bagimsiz olarak yeniden sterilize edilmis implantlarin
kullanilmasindan dolayi higbir sekilde sorumluluk Gstlenmez.

implanti steril ambalajdan cikarirken asepsi kurallarina uyulmalidir. Steril
ambalaj, implant yerlestiriimeden hemen 6nce agiimalidir. Her zaman yedek bir

implantin hazir bulundurulmasi tavsiye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet
onlemleri dikkate alinarak ambalajindan gikariimalidir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

HERO® sistemine ait olan ve STERIL OLMAYAN durumda ambalajlanip
gonderilen implantlar kullanilmadan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir. Temizleme, dezenfeksiyon, bakim ve sterilizasyon ile ilgili
tim zorunlu adimlar "Steril olmayan durumda goénderilen Spine trinlerinin
hazirlanmasi"  talimatinda  agiklanmistir. Bu uyarilara internette
www.humantech-spine.de adresinden veya dogrudan HumanTech Spine GmbH
ulasabilirsiniz.

BERTARAF ETME

Uriin, yerel olarak gegerli olan diizenlemelere ve gevre yonetmeliklerine gore
bertaraf edilmelidir, bu siiregte ilgili kontaminasyon diizeyi dikkate alinmalidir.

URUN SiKAYETLERI

Kalite, benzerlik, kullanim 6mr, dayaniklilik, giiven, etkin olma veya islevsellik
konularinda her tiirlii sikayeti olan ya da Grtinin kullanimi ile ilgili memnun
olmayan saglik alaninda gorevli her kisi (6r. misteri ya da bu trin sisteminin
uygulayiaisi) 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 bunlar 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 6limine ya da ciddi derecede yaralanmasina sebebiyet verir ya da
buna katkida bulunursa, temsilci beklenmeden dogrudan telefonla, faksla ya da
yazili olarak bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetiniz varsa lutfen, bilegenin ismini, trGin kodunu ve lot numarasini,
isminiz ile adresinizi, mimkin oldugunca detayli yazili bir hata tanimi ile
birlikte bize génderin.

ILAVE BILGILER
Elinizdeki dokiimanin igerigi ya da trtiniin kullanimi ile ilgili sikayet, &neri ve
uyarilarinizda, liitfen yukarida belirtilen adres ile iletisime gegin.

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

AMBITO DE APLICACAO

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

COMPOSIGCAO 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 anatomia especifica do doente individual.

MATERIAL
Todos os componentes fabricados a partir de uma liga de titdnio Ti6AI4V,
conforme a DIN EN ISO 5832-3.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

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 indicagdes
como:

. Doengas degenerativas dos discos intervertebrais

. Fraturas

. Tumores

. Pseudoartroses

. Estenose do canal espinhal

. Mielopatia cervical

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

AREA DE APLICAGAO

A area de aplicagdo é a coluna cervical, de C2 a C7.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZACAO

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 contraindicagdes, 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 pds-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¢des as atividades sdo observadas. Em caso de
complicagbes, o médico deve decidir se é necessério 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 necessdrias, 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 anatdmica 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 Os componentes do sistema de placa cervical HERO® Cervical Plate System
ndo devem ser substituidos por componentes/produtos de outros sistemas
de outra fonte ou fabricante. Além disso, ndo pode ser estabelecida
nenhuma conexdo direta de componentes/produtos do sistema de placa
cervical HERO® Cervical Plate System a componentes de outros sistemas.
Se isso ndo for cumprido ou se os produtos forem usados ou usados
indevidamente, a HumanTech Spine GmbH ndo assume nenhuma
responsabilidade.

e As indicagdes constantes das instrugdes cirurgicas (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.

e 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 6sseo, 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 que ja tenham estado em contacto com fluidos corporais ou
tecidos de um doente ou que tenham sido poluidos ndo podem ser
reutilizados.

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 drea dos orificios de fixagdo pode
comprometer o bom funcionamento da fixagdo do sistema. Deve evitar-se
flexionar esta drea.

CONTRAINDICAGOES

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

determinado implante deverd 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 inflamatdrias das vértebras cervicais ou dos
segmentos moveis, como tumores, espondilite e fraturas com um elevado
grau de instabilidade, com uma forte alteragdo 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 préxima do local de operagdo, aumento da velocidade
de sedimentagdo que ndo seja explicado por outros sintomas clinicos,
aumento do nimero de leucécitos (WBC) ou um desvio para a esquerda
identificado no hemograma diferencial de WBC

e as doengas das articulagbes, reabsor¢do 6ssea, osteopenia, osteomalacia
e/ou osteoporose sdo contraindicagdes relativas, uma vez que podem
limitar o nivel de corregdo e estabilizagdo alcangavel

e o o 0o 0 0 o

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. Devem ser realizados os devidos
testes.

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

e todos os casos em que n&o 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 quebra doimplante

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

e 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 0sso ou nenhuma fusio 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 fun¢bes espinhais

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e disfungdes sexuais

e desenvolvimento de problemas respiratdrios, 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

® bursite
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EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e O manuseamento, o transporte e o armazenamento dos componentes dos
implantes devem ser efetuados com cuidado. Os danos causados a
embalagem do produto ou ao implante podem reduzir significativamente o
desempenho, a solidez e a durabilidade do sistema de implantes. Tal pode
resultar em fissuras e/ou tensdes internas mais elevadas, o que pode
provocar uma quebra do implante.

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 Antes da operagdo, deve ser efetuada uma inspe¢do cuidadosa dos
componentes do sistema de placa cervical HERO® Cervical Plate System a
utilizar, a fim de evitar danos causados no armazenamento, no transporte
ou em procedimentos anteriores.

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

Implantes fornecidos nao esterilizados:

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

Os implantes sdo fornecidos como sistema de implantes em cestos perfurados
dentro de recipientes de esterilizagdo ou embalados individualmente. A
embalagem individual deve estar intacta no momento da entrega. Ndo é
permitida a esterilizagdo na embalagem original. Os recipientes para

esterilizagdo, os cestos perfurados e as respetivas tampas ndo devem
apresentar danos.

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS sédo esterilizados por meio de um
processo de esterilizagdo por radiagdo gama e rotulados como ESTERILIZADOS.
Ndo é necessdrio efetuar a limpeza, desinfecdo 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 esta 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 ap6s a abertura da embalagem esterilizada ou se
a embalagem esterilizada estiver danificada.

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

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

LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

Os implantes embalados, fornecidos ndo esterilizados do sistema HERO®
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de utilizar. Todas as
etapas necessarias de limpeza, desinfecdo, tratamento e esterilizagdo
encontram-se descritas na instrugdo "Preparagdo de medula fornecida ndo
esterilizada". Vocé recebera sempre o status da ultima edi¢gdo em nossa
homepage, https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, bem como a
pedido da HumanTech Spine GmbH.

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

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, seguranga, eficiéncia e/ou fungdo, deve
informar o representante correspondente da HumanTech.

Caso um implante HERO® apresente um «funcionamento incorreto» (isto €,
caso ndo satisfaga 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 lesdes 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 indica¢bes relativamente ao contetdo
deste manual de instrugdes ou a utilizagdo do produto, utilize a morada acima
indicada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos os direitos reservados.
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Leia a documentagdo.
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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 sistemu
mugurkaula kirurgija, veido dazadu izméru plaksnes un skrives, lai batu
iespéjama adaptésana, ievérojot individuala pacienta unikalo anatomija.
MATERIALI

Visi komponenti ir izgatavoti no titana sakauséjuma Ti6Al4V 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 augsana, jo ipasi ta ir indicéta $ados
gadijumos:

. degenerativas starpskriemeju 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 dajas skriemeli C2 Iidz 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 ipasibas.

e Pacienta aktivitates/kustibas batiski ietekmé implanta lieto$anas ilgumu.
Pacients ir jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek3anas 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 klat valigi, ari ievérojot aktivitasu
ierobezojumus.

o 3aja lietodanas 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 plano3anu un implanta izvéli, arsta zinasanas
par anatomiju un mugurkaula biomehaniku, ta izpratni par materialu un
izmantoto implantu ipasibam, arsta apmacibu un prasmes mugurkaula
kirugija un implantésanai nepiecie$amo instrumentu lietosana, ka ari ta
spéju garantét pacienta gatavibu sadarboties, ievérojot pienacigi noteiktu
apripes programmu péc operacijas, un veikt planotos turpmakos
izmeklgjumus.

e Komplikaciju gadijuma arstam, nemot véra pacienta passajatu un
iespéjamos riskus, ir jaizlemj, vai veikt implanta reviziju.

e HERO® Cervical Plate sistémas sastavdalas nedrikst aizstat ar citu
piegadataju vai raZotdju sistému komponentiem/produktiem. Turklat

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

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 sakniu apvida ir jarikojas Tpasi piesardzigi, jo
nervu bojajumi var izraisit neirologisko funkciju zudumu.

e Instrumentu vai implantu lGzums, izslidé$ana vai nepareiza lietosana var
izraisit pacienta vai operacijas personala traumas

e Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo S$is materials padara gratu vai
neiespéjamu 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 iek$pusé vai siki
defekti, ko izraisijusas implantu ietekmé&jo3as slodzes un spriegumi, var
izraisit implanta lazumu.

e Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar pacienta kermena skidrumiem vai
audiem vai ir piesarnoti, nedrikst izmantot atkartoti.

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

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

e Plaksnu saliek3anas var negativi i ét implanta biomehaniskas ipasibas.
Izliekumi fiksacijas urbumu zona var negativi ietekmét sistémas fiksaciju.
Jaizvairas no izliekuma $aja zona.

KONTRINDIKACIAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolGtas. 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 imtnsistéma);

lokalu iekaisumu pazimes

paaugstinata temperatara 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 nepiecie$amas
korekcijas vai stabilizacijas pakapi

e Jebkada neiromuskulara saslim3ana, kas raditu neraksturigi spécigu slodzi
uz implantu dzi$anas laika.

e zinams iedzimts vai ieglts 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 metalu vai sakauséjumu
komponenti

e visi gadijumi, kad nav nepiecieSama 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 struktaras
vai tiktu ierobeZotas fiziologiskas spéjas

e ikviens pacients, kurs nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;

e visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas

BLAKNES/ KOMPLIKACIJAS

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

bieZi vien arf pati operacija, turklat $is saraksts nav izsmeJoss:

e implanta valigums;

e implanta lGzums;

e reakcija uz implantu ki uz sveSkermeni, ieskaitot iesp&jamu audz&ju
veido$anos, autoiminu 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

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums

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

e vélina kaula pieaug3ana vai nepieaugsana un pseidoartroze

e lGzums, mikrolGzums, absorbcija, bojajums vai penetracija skriemeja kaula
un/vai kaulu transplantata un/vai kaulu transplantata iegt3anas vieta virs
vai zem arstéta segmenta

e asino3ana un/vai hematomas

e dzilo vénu tromboze, tromboflebits, plausu embolija

e komplikacijas kaulu transplantata vieta

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

e spinalas mobilitates vai funkciju zudums vai palielinajums

e reproduktivas sistémas traucéjumi, sterilitaite un seksualas funkcijas
trauc&jumi

e elpo3anas trauc&jumi, pieméram, plausu embolija, atelektaze, bronhits,
pneimonija u.c.

e psihologiska stavok|a izmainas

e sintezéta mugurkaula augsanas izmainas

e alergiskas reakcijas uz Ti6Al4V sakauséjumu

e mikrodalinu rasanas implanta zona

® samazinats kaulu blivums

* bursits
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IEPAKOSANA, MARKESANA, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA

e Darbs ar implanta komponentiem, to parvadasana un glabasana javeic
uzmanigi. Produkta iepakojuma vai pasa implanta bojajumi var ievérojami
samazinat implanta sistémas veiktspéju, stipribu un ilglaicigumu. 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 sals gaiss,
mitrums, kimikalijas u.c.

e Pirms operacijas rapigi japarbauda lietojamie HERO® Cervical Plate
sistémas komponenti, lai izvairitos no bojajumiem uzglabasanas,
transportésanas vai iepriek$éjo procediru dé|.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA iepakojuma:

Nesterila veida piegadatie implanti:

NESTERILI piegadatie implanti ir markéti ka NESTERILI, un pirms lietosanas tie ir

janotira, jadezinfice un jasterilizé (skatit TIRISANA, DEZINFEKCIJA un

STERILIZESANA).

Implanti tiek piegadati ka implantu sistéma nokomplektétos sietveida grozos

sterilizéSanas konteineros vai atseviskos iepakojumos. Individualajam

iepakojumam piegades bridi ir jablt neskartam. Sterilizé3ana originalaja
iepakojuma nav atlauta. Sterilizésanas konteineri, sietveida grozi un to vaki
nedrikst bat bojati.

Sterila veida piegadatie implanti:

STERILI piegadatie implanti ir sterilizéti ar apstiprinatu gamma sterilizé3anas

metodi un markéti ka STERILI. Tirisana, dezinfekcija un sterilizé3ana pirms

lietosanas nav javeic.

Implanti tiek iepakoti atseviski blisteri juma un

kartona kasté. Implantus drikst izmantot tikai tad, ja aizsargajosa iepakojuma

etikete un iek3&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, sterilizé$ana vai

atkartota sterilizésana.

HumanTech Spine GmbH neuznemas atbildibu par atkartoti sterilizétu

implantu izmantoSanu neatkarigi no personas, kas veikusi atkartotu

sterilizéSanu, vai izmantotas metodes.

Ja implantu iznem no sterila iepakojuma, jaievéro aseptikas noteikumi. Sterilo

iepakojumu drikst atvért tikai tieSi pirms implanta ievieto$anas. leteicams, lai

vienmér batu pieejams rezerves implants. Implants jaiznem no iepakojuma,
ievérojot atbilstosas aseptikas prasibas.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZESANA

NESTERILI piegadatie HERO® sistémas implanti pirms lietosanas ir janotira,
jadezinficé un jasterilizé. Visi nepiecieSamie tirisanas, dezinfekcijas, kopsanas
un sterilizésanas posmi ir aprakstiti instrukcija “Nesterilu mugurkaula implantu
sagatavosana”. Jus vienmér sanemsiet jaunako izdevuma statusu masu majas
lapa  https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, ka ari  péc
pieprasijuma no HumanTech Spine GmbH.

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

PRETENZIJAS PAR PRECI

i aizsargajosa

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,
efektivitati 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 izrai
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 INFORMACIA
Ja jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par $is lieto3anas instrukcijas
saturu vai preces lietosanu, ladzu, vérsieties iepriek$ minétaja adrese.

© ,HUMANTECH Spine GmbH". Visas tiesibas saglabatas.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH

OL napolioeg odnyieg xprong mpénel va dlaBactolv MApwg pe ™ Séouoa
TPOCOXH Kat va TnpouvTaL.

MEAIO EQOAPMOTH:

Ou obnyieg xprAong oxvouv yla OAa T TAPEXOHEVA €UPUTEUHATA TOU
ouotApatog HERO®, oteipa Kat pn.

BAZIKH AIAPOPQZH

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

YAIKO
‘O\a ta otoeia eival kataokevaopéva and kpdua titaviou TiGAI4V katd to
npoturo DIN EN I1SO 5832-3.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To Hero® Cervical Plate System mpoopiletat yia tn XELpOUPYLKF OVTLHETWILON
TAOOEWV KAl TPOUHAETWY TNG QUXEVLKAG HOLpaAG TG OTIOVEUALKAG 0TAANG ard
C2 £wg C7, oe aoBevei, n okeAeTIkA avantuén twv onoiwv £xel oAokANpwOei
KalL oL OTtoioL POV GLATOUV LEiWG CUHTMTWHATO OTIWG:

. Exduliotikég tabroelg tou pecoormovéuliov Siokou
. Katdyporta

. ‘Oykot

. WeubapBpwoelg

. 2Tévwon omovSuAkol owAnva

. AuXevikr pughomndBeLa

. Napapopdwoelg (kopwon, Aopdwon f/kat okoAiwon)
. AvaBewpnTIKEG emepBAoelg

MNEAIO EQOAPMOTHE

Nedio edappoynig ouviotd n auxeviky poipa tng omovSUALKRAG oTtiAng ard C2

£wg C7.

FENIKOI OPOI XPHEHZ

e Ta epdutelpota €mMTPEMETAL Vo TOMOBETOUVTIAL QIOKAELOTIKE Qo
XELPOUPYOUG TIOU €XOUV OAOKANPWOEL TNV QMALTOUMEVN eKMaidevon otov
TOMEQ TNG XELWPOUPYLKAG TNG omovBuAikkig otiAng. H xpron twv
eUUTEVPATWY yLa TNV eRdUTEVON TIPETIEL VAL ETUAEYETOL CUUDWVA HE TIG
XELPOUPYLKEG KO LATPLKEG EVOELEELS, TOUG EVEEXOHEVOUG KLVEUVOUG KO TOUG
TEPLOPLOHOUG  TIOU  BETEL N OUYKEKPLUEVN HEBOSOG  XELPOUPYLKAG
enépPaong, kat AapBdavovtag umddn TG avtevSEeiEeLs, TLG MOPEVEPYELEG KaL
o tpoPAenopeva pEtpa mpoANPNG oAAG Kat T cUVOEDN, TLG GUOLKEG, TIG
XNHUIKEG KAt TLG BLOAOYIKEG LELOTNTEG TOU EPGUTEVHATOG.

e Ou8pactnpLétnteg / n oupnepidpopd kivnong tou acBevol EXeL CNUOVTIKA
enidpaon otn Sdpkela xpriong tou epduteLHATOG. O aoBevig TPEMEL va
EVNHEPWVETOL OTL KABe Spaoctnplotnta aufdvel tov kivBuvo amwAelag,
KUPTWONG 1 PAENG TwWV OTOLXELWV TOU EpduTELHATOC. Eival onpavtko va
EVNUEPWOETE TOV aoBevr) OXETIKA HE TOUG TEPLOPLOHOUG  OTLG
SpactnplOTNTEG  TOU  KATA TNV METEVXEWPNTKR  ddon  kat  va
TaPaAKOAOUBEITE PETEYXELPNTIKA TOV aLoBEVH, TTPOKELHEVOU var a§Lohoyeite
v e§EAEn tng omovBulodeoiag Kal TNV KOTAoTaon Tou EUPUTEUHATOG.
Akopa ki otav €xet eTutevyBei pia otabepr onovdulodeaia, n kuptwon, n
PAEN N N XaA&PWON TWV OTOLKEIWV TWV EPPUTEUUATWY TIOPAUEVEL Suvartr.
Mo autod o aoBevrig mpémeL va evnuepwvetat OtL n kaudn, n pAgn 1 n
XaA&pwon TwV EPGUTEVUATWY I CTOLXELWV TOUG TTAPAMEVEL SuvaTH, AKOpa
KQL OTNV TEPIMTWON TOU TNPEL TOUG TEPLOPLOUOUG OTLG SpaaTnPLOTNTES
TOu. ITNV TEPIMTWON EMUTAOKWY, O LaTPdg Ba mpénel va anodaoioel,
AapBdvovtag undPn to g atoBAvetal o aoBEVG Kat TOUG EVEEXOHEVOUG

Kw80Ovoug, edv anatteitan pia enavaAnmukn enéupacn tonobEtnong tou
EUPUTELHATOG,

e Ou minpodopieg mou mapatiBevtal oto mapdv évBeto eival anapaitnteg
MG OXL EMAPKELG yLa TN XPAON TOU GUCTAUATOG. Aev unokaBLoTouv TV
KavoTNTa KPIOEWG, TG KAWLKEG SEELOTNTEG KO TNV EUMELPLA TOU LATPOU WG
TPOG TNV TIPOOEKTIKA €TUAOYH TOU QoBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKO
OXESLAOUO KoL TNV €MAOYH TOU EMPUTEVHATOC, TLG YVWOELG TOU EML TNG
avatopiag Kat TG PLOKNXavIKAG TNG OMovSUAKAG OTAANG, TNV Katavonon
TOU UAKOU KOl TWV HNXAVIKWY SLOTATWY TWV XPMOLUOTIOLOUUEV WY
epduUTELPATWY, TNV EKTAiSEUON KA TLG SEELOTNTEG TOU OTN XELPOUPYLKN TNG
OTOVSUAKAG OTAANG KaL OTN XPrON TWV TAULTOUHEVWY yia TNV epdUTEUON
opyavwy KaBwg Kat Ty LkavdtnTd tou, va Slaodpalioel tn ouvepyacia tou
aoBevolg otnv Tipnon evog avdloya KaBopLopévou TPoYpPAMpOTOS
HeteyxelpnTKAG  Beparel Kot T Slevépy TIPOYPOUUATIOUEVWY
efetdoewv petabepaneiag.

e 3TNV mepimtwon emutAokwv, o Lotpdg Ba mpémel va anodacioel,
AapBdvovtag unoyn to mwg aoBdavetat o aoBevig KatL Toug EVEEXOUEVOUG
Kw80Ovoug, edv anatteital pia enavaAnmukn enéppacn tonobEtnong tou
EUPUTELHATOG,

e To KOTAOKEUAOTIKA OTOLXEla Tou cuotripatog HERO ® Cervical Plate ev
emutpénetal va  avtkaBiotavrar  and  otoeia/mpoidvta  GAAwv
ouotnpdtwy GANG mpoéheucng 1 GAou kataokevaotr. Emutéov, Sev
ETUTPEMETAL VA Snpoupyeitat dpeon oOvSeon oTolxeiwv/mpoidviwv tou
ouotfipatog HERO ® Cervical Plate pe otoyeia dAMwv cuotnpdtwy. e
Tepintwon pn cuppopdwong r kat' GAAo TP pn evEeSeLyHEVNG XPAONG
1 ebappoyrig Twv npoidvtwy, n HumanTech Spine GmbH &ev avahapBdvet
kapia uBovn.

e H tpnon twv unodeifewv otg odnyieg eméupaong (Surgical Technique)
elval umoxpewtk. Oa TG Ppeite oto Awadiktuo otn  SelBuvon
www.humantech-spine.de 1} ameuBeiag otov avimpoéowno g
HumanTech. Zuviotdtal n Xxprion Twv opydavwy 1ou meptypddovrat kel kat
npoBAénovtal  and  Tov  Kotookeuaotd.  Emuthokég  upmopel  va
T@POUCLACTOUV OF TEPITTWON XPAONG TOU EUGUTEVHOTOG HE f XWPLG T
nipoPAendpeva dpyava. Ma tn xpron §évwv opydvwy Sev dpépoupe Kapio
gubuvn.

e OL xelplopol otnv mepLloxn} Tou vwtlaiou HUEAOU Kol TWV VEUPLKWY piwv
xprifouv 8taitepng empéletag, epooov pia BAGRN twv velpwv propei va
EMULOEPEL TNV ATWAELX TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLLV.

e H phén, n ohioBnon 1 n AavBaopévn xpAon Twv opyavwv 1 Twv
eUDUTEVHATWY EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV TPAUHATIONOUG oToV aoBevh i
0TO TPOCWTTILKO TIOU EKTEAEL TNV EMEUBaON.

e Aev ETUTPEMETAL N XPHON OOTKOU TOUEVTOU, £POOOV TO €V AOyw UAKO
Suoxepaivel 1§ kablotd aduvatn tnv adaipeon Twv otolxeiwv

e Katdhowa, anotehoUpeva fj un and UAKO Tou epdUTELHATOG TIPEMEL Va
adatpolvrat.

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

e Je kapia mepimtwon Oev eMTPEMETAL N EMAVAXPNOLUOTOINCH TWV
epduteLpATWY. AKOMQ KL €AV HETA TNV EMAVOANTITKY €MEUPOCH TO
epudUTeVpa daivetal va givat og dptia KATAOTAON, HIKPEG HETABOAEG OTO
E0WTEPLKO TOU EUGUTEVHATOG ) HIKPG EAQTIWHOTA TIou odeilovial og
EMEVEPYOVTEG KOTATIOVIOELG 1} TACELG, HIOPEL va £Xouv wg emakolouBo tn
pnén tou epdutelpatog. Metd tv adaipeon toug Ta epdutebpaTa
XPr1{OUV LETAXELPLONG TTOU VOl ATTOKAELEL TNV EMAVAXPNOLUOTOLINGN TOUG,.

e Epdutelpata mou €xouv (8N £pBel oe enadr Pe owHaATIKE UYpd 1f LoToUG
evog  aoBevolg N éxouv  poluvBei  bev  emutpémetar  va
EMAVAXPNCLUOTOLO0VTAL.

e Metd tnv adaipeor toug ta epdutedpata XpRlouv HETOXEIPLONG TIOU Vo
amokAE(EL TV EMavaxpnoLONoinar Toug.

e H aoddlewa kat n ouvpPatdTNTA TWV EMGUTEUHATWY WG TIPOG TLG
EMSPAOELG HAYVNTIKOU CUVTOVIOMOU (amelkovion) Sev €xel aglohoynBet.
Aev SievepynOnkav BepULKEG SOKLUEG /) SOKLMEG HETATOMONG UTO TLG €V
Aoyw erudpdoelg.

e H kOptwon/kapudn tTwv MAAKWY UMopel va EMNPedoel apvnTka TG Blo-
HNXQVIKEG LBLOTNTEG TOU EUPUTELHOTOC. KUPTWOELG/KAMPELS OTNV TIEPLOXT
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 OxXetkég kat amoAuteg. H emhoyn evog

OPLOPEVOU EMPUTEVHATOG TIPETIEL VOl TipaypaToToLeitat AapBdvovtag undpn

™V ouvoln afloAdynon tou acBevous. Ot ipoavadepBEVTEG OpoL evEEXETAL

va €Xouv WG eMakoAouBo TNV UMOBABULON TWV TIPOOTITIKWY MLOG ETLTUXOUG
enéppaong:

e OMAeg ot dAeypovwdelg mabroslg 1 oL mabnoelg Tou  emipépouvv
KOTAOTPOd TOU QUXEVIKOU OTIOVSUAKOU OWHATOG F TOU KIVOUHEVOU
THARATOG, OMWG OyKoL, oTovSUAITISa Kat Katdypata uPnArg aotdbelag,
He évtovn otatkn Kat Soptkr aMayr Tou oIoVSUALKOU CWHATOG Kat TNG
OUVAPHOYAG TOU THAKATOG, OL oroieg kaBlotouv eruBePAnpuévn tn xprion
€VOG UTIOKATAOTATOU OTOVSUAKOU owpatog kat ™ AjPn mpdobetwv
Hétpwy otabepornoinong ywa tnv avdmlaon kot otaBepormoinon Ttou
THAHATOG.

e Ofeieq pohUvoelg fj onuavtkoi kivduvol poldvoewv (e§acBevnpévo
QVOOoOTONTIKG CUOTNHA)

e Evdeifelg tomkwy dpAeypovwv
e Tupetdg 1 AeukoKuTIApWon
e MaBoloykr moAvéSpwon

e Kiunon
e Wuywkég mabroetg
e Evtova Sucpopdikr avatopio Adyw ek YEVETHG QVWHOALWY

e Omnoloodrmote GANOG LATPLKOG 1} XELPOUPYLKGG OPOG, 0 omoiog eumodilet
v bavr Behtiwon péow NG edapupoyng Tou epdutelpATOG, OMwG N
mapoucia €k yevetig avwpaAwwv, n pA§n Kovtd oto onpeio g
enéppaong, n av§non tou pubpol evamdBeong, n omoia dev emefnyeitat
Bdoet GMwv KAWKWV oupmtwpdTwy, N avénon TG THAG Twv
Aeukokuttapwy (WBC) fj pia onpaocpévn aplotepr petatomon WBC otn
SLadopLKr ALUATONOYLKT ELKOVAL.

e O noBroelg Twv apbpwoewv, n 00Tk anoppddnon, n ooteomnevia, n
ooteopahdkuvon A/KaL n 0oTEONMOpwON Eival OXETIKEG avtevdeifelg,
ebbdoov pnopei va meplopicouv tov Babud g emtebung Stopbwong 1
g otabepornoinong.

e OmnoladANote VEUPOUUIKK V600G, N ornoia Ba eixe wg emakdAoubo v
uTtepPOALKE €vtovn Katamdvnon tou epdUTELHATOC KATA Tn SldpKela
enovAwong.

e Tvwot) KANpovoptkr i emikntn ootk gubpavotdtnta f npofAfpata
aoBeotonoinong

e Yrovowa aMepyiag i Suocavefiag kabBwg Kal Tekunplwpévn alepyia n
Suoaveia oto XpnolpomoloUpeEVo LAKO. Amatteital n Slevépyela Twv
avGAoywv SOKLHWY.

e 'OAeg OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOlEG ival amapaitntn n xpron otoweiwv
KOTOLOKEUAOPEVWY artd SLadopeTikd pETaAla 1 Kpdapata.

e 'OAeg OL EPUTTWOELG, OTLG omoieg Sev amatteital omovéulodeoia

e 'OAeG OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOLEG Tal eTUAEYHEVOL TIPOG XPron OTOLXELL
epduteUPdTWY elvar UTepBOAKA peyaAa fi UTEPBOAKA MLKPA yla TtV
EMITEVEN EVOC LKAVOTIOLNTIKOU ATIOTEAECHATOG.

e KdaBe aoBevig pe avenapkr Lotohoykr Sopr otnv mAeupd g enépPaong
A avenapkn ootk €8paon 1 modtnta

e KdaBe aobevrig, otov onoiov n xprion tou eudutedparog Ba napepnddile
QVOTOHLKEG SOUEG i) Ba epLOpLlE TNV kavotnta arnd droyn duotoloyiag.

e KdaBe aoBevrig mou Sev mpotiBetal va akoAoUBHOEL TIG UETEYXELPNTIKES
obnyieg.

e 'OAeg oL EPUMTWOELG Ttou Sev Teplypadovtal otig evaeiéels.

MAPENEPTEIEZ/ EMINAOKEZ

OL avadepdpeveg avermBUUNTEG eVEPYELEG KAl ETIUTAOKEG EVBEXETAL va UNV

odeilovtat povo ota epdutedpata, oANG OUXVA KOl OTn  XELPOUPYLKK

enéppoaon kot tepthapPdvouy, ixwe va eptopifovral oe:

e Xahdpwon epdputelpaTog

e Prén epdutelpatog

e Avtibpoon oe {éva owpata ota epdutelpATA GUUTEPAAUBAVOUEVOU TOU
EVEEXOUEVOU OXNHATIOHOU OYKWY, TNG QVATTTUENG UTOAVOCWY VOGN LATWV
A/KaL TOU OXNUATIOROU OUAWV

®  NeupoAOyLKEG ETLITAOKEG

e mapdluon

e aMoiwon otol poAakOV

e Neupoloytkn 1 orovSuAikr) aAhoiwan Adyw XELPOoUpyLKoU TpaUHOTOG

e Auokolieg katamnoong (Suodayia), Bpayxog.

e Tpavpatiopsds twv Aepdikv ayyeiwv / Stappor) Aéudou.

e MetaBoAd Tng KUpTwong kat tng akapdiag tng omovBuAtkig oThANg

e  Mepwkny anwAela tou Babupol St6pbwong mou emtelXOnke Katd thv
enéupaon

o Erudavelokég kat Babitepeg POAUVOELG Kat Aolpwéelg onwg Siokitida,
apayvoelditida

e KaBuotepnuévn avamtuén Tou ootol 1 amousia  epdavolg
onovdulodeoiag kat Peuddpbpwon

e Kdtaypa, pikpokdtaypa, enavanoppodnan, BAARN r idtpnon evog ootol
™G omnovBuhikig otiAng A/kal ootikol epduteLpOTOG fi/Kat Tou
UTEPKELMEVOU 1} UTIOKEIHEVOU TOU THAMATOG TNG emépPaong onueiou
Ajng tou ootikol epdUTELNATOG.

®  ALOpPayiEG KO QLHATWHOTO

e Evtw BaBeL pAePikri BpduBwon, BpopBodAepitida, mveupoviki epBord

e Erwthokég otn B€on Tou 0oTIkoU HooXEUHATOG 561N

e Npontwon pecoorovéuliov  Siokou,  dBopd 1 ekduAopAg
HeooomovBuliou  SioKou, UTEP- [ UTIOKEIMEVOU TOU THAMATOG TNG
enépPaong

e AnwAeta 1 ab§non TG KWNTIKOTNTAS fj TWV AELTOUPYLWY TNG OTTOVEUAKAG
otiAng

e BAGBeg TOU avamapaywylkol GUGTHHOTOG, OTELPATNTA Kol GE§OUAALKES
Suohettoupyieg.

e EpdAvIon QVOMVEUSTIKWY TPOPANUATWY, TLX. TIVEUHOVIKAG EMPBOAAG,
atehektaoiag, Bpoyxitidag, mveuvpoviag KA.

e MetaBol TG vonTikig katdotaong

e MetaPolég otnv avartuén tng onovduloSepévng omovSuALkiG oThAng

*  AMepyikn avtidpaon oto kpdpa Ti6AI4V

*  Epdavion Hkpoowpatdiwy oTnv MepLOX Tou EPPUTEUHOTOG

e Meiwon tng 0oTIKAG UKVOTNTAG

*  Ouhakitida

e Odvatog

ZYIKEYAZIA, ENIZHMANZH, METAOQOPA KAI ANOOHKEY:ZH

e O xewlopog, n petadopd kot n amoBrikeuon Twv oTOEIWV TwV
EUPUTEVPATWY TIPEMEL VO TTpaypaTonolobvTal pe mpocoxr. OBopég otn
cuokevaoia tou mpoidvtog 1 Bopég oto (8lo to epduTELpA pTTOpEL Va
emupEépouV  ONUAVTKA Helwon ™G amodoong, ™G avtoxng Kat Tng
Sldpkelag LwrAg TOU OUCTAMATOG EpPUTELHATOG. AUTO pmopel va
T(POKOAEDEL PWYHES 1 AUENHEVEG ECWTEPLKEG TAOELG KOL TNV EMAKOAOUON
prén tou epdutelpaTOC.

e Ta epdutelpata kat ta dpyava puldoocovtal oe Beppokpacia Swuatiou.
Aev emupénetal n enidpacn mePBAAOVTIKWV GUVONKWY, OMWE TG TOU
agpa vUNAAG aAaTOTNTAG, TNG LYPACILAG, XNHIKWY OUCLWV KATL, oTa
epdutelpaTa.

e Tpw and v enépPaon, MPENeL va Slevepyeital POOEKTIKY eTbewpnon
TWV CUCTATIKWY OTOLKEIWV Tou ouotipatog HERO © Cervichal Plate mou
TpOKeLTaL va XpnotponownBel, Tpokeluévou va amokAelotel n Unapén
Inuuov Tou  odeidovtar oty anobrikeuon, TN petadopd [ of
TponyoupeVeG SLadikaoies.

Ta epdutetpata napadidovtal cuokevaopéva tooo MH ITEIPA 6oo kot

ITEIPA:

Epdutelpara nov napasdibovrarl pn oteipa:

Ta epdutedpata mov napadidoviar MH ITEIPA, emuonpaivoviat wg MH

STEIPA kot mpémet va  kaBapifovrat, va  amolupaivoviat kot va

QanooTelpwvovTaL TPV antd t xpron (BAéne KAGAPIZMOS, AMOAYMANZH kat

AMNOXTEIPQZH)

Ta epdutedpata napadidovial wg clUOTNUA EPPUTEVATOG OE TAANPWHEVOUS

SLATPNTOUG  KAAUKEG OF  OUTOOTELPWMEVOUG TIEPLEKTEG ) O  QTOMIKA

ouokevaoia. H atopikr ouckevaoia TpémneL va eivat dBLKTn Katd tov Xpévo

™M Mapddoong. Aev EMUTPEMETAL N QIOCTEPWON OTNV APXLKA, yviola
ouokevaoia. Ol TIEPLEKTEG QmMOOTEipwoNnG, oL SLdtpntol KAAUKEG Kal Ta

KOAULHTA TOUG SeV eMLTpENEeTaL va Tapouotdlouv kabdhou dpOopEg.

b 505,

nd nouv oteipa:

Ta epdutetpata mou rapadidovral STEIPA QrooTEPWVOVTAL HE ETUKUPWHEVN
peBodo amooteipwong pe y-aktoPolia kat emonpaivovtal wg STEIPA. Asv
amnatteitat n Stevépyela Kabaplopoy, amoAUpavong Kol arnootelpwong mpw
and ) xpron.

Ta epdutetpata cUoKEUATOVTAL XWPLOTA O €vav cUVSUAOHO KUPEAWY Kal
napadiSovtal  mpootateupéva  amd  xaptokpwrto. Ta  epdputelpata
EMUTPEMETAL VA XPNOLomolnBolv HOVoV €V N ETIKETA TNG EEWTEPLKAG
ouokevaolag Kal TNG €0WTEPLKAG ouokevaoiag elvat dBwtn. EQv n
ouokevaoia mapouctdlel dBopeg 1 €xel &N avoutel, dev Slaodahiletat n
OTELPOTNTA TOU EPPUTEVHATOG KAl SEV ETUTPENETAL N XPNOLUOTOLNTT TOL.

Ta epdutelpata Sev emrpénetal va xpnowpomnownBolv edv mepdoel n
kaBoplopévn nuepopnvia Aéng.

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.

H HumanTech Spine GmbH &ev ¢épel kapia €uBdvn yia ™ xprion
ETMOAVOMOOTELPWHEVWY EUGUTEVHATWY, QVEEGPTNTA OMO TO TPOCWIO TIOU
Steviipynoe tnv enavarnooteipwon f T péBodo mou xpnaotponotibnke.

‘Otav to epdputeupa adatpeitat anod tn oteipa CUCKEU AOLA, TIPETEL Va T peiTat
n aonmukn Stadkaoio. H oteipa cuokevacia mpémetl va avoiyetat apéowg
TPV and TNV €l0aywyr) Tou £UUTEVUATOG. ZUVIOTATAL VA UTIAPYEL TTAvTa
Slabéopo edpedpkd epdutevpa. H adaipeon tou epdutedpatog and ™
ouokevooia mpénetl mavta va Stevepyeitat pe t APn twv evdedelypévwy
QoNTTKWY HETPWY TtpodUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQ:H

Ta epdutevpara tou cuotripatog HERO ® mou napadiSovrat oe MH ETEIPA
ouokevoola mpémel va  kaBapilovtai, va  amolupaivovtat Kot va
QMOCTELPWVOVTAL TIPLV amtd TN xprion. OAa ta avaykaia otadio kabaplopou,
anmoAbpavong, ¢povtidag kat amooteipwong meplypadovtat otnv odnyia
«MNpoetotpacia mpoidviwy Spine mapadotéwv o€ pn oteipa cuckevacia». Oa
AapBdvete mavta tnv tedeutaia €kSoon otnv  apxik oeAiSa  pag,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, kaBw¢ kat  katomv
attripartog ano tnv HumanTech Spine GmbH.

AMOPPIVH

H amoppupn tou mpoidvtog mpEneL va mpaypatonoteital cUpdwva pe Toug
TOTKOUG KAVOVLGHOUG Kat Toug mepLBAANOVTLKOUG KavovIopoUg, AapBavovtag
unoyn tov ekdotote Babpd tng poAuvvong.

MAPATONA A TO MPOION

KdBe dtopo mou epydietatl oTov Topéa TG LYelag (m.x. MeEAdTNG f xpriotng tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG) KOl TIOU £XEL OMOLASATOTE Tapdrmova fj eivat
Sucapeotnpévog e TO TPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV TOUTOTNTA, TN
Suapkela Lwrig, TNV avtoxr, TV acdAEAeLa, TNV AMOTEAECHATIKOTNTA f/KOL T
Aettoupyia tou, Ba TPEMEL VA EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVTLTPOOWTO TNG
HumanTech oxetikd.

Edv éva epduteupa HERO® mapouctdosl KAmote kdmola «SucAettoupyian
(6nAadn dev mAnpot Tig mpodlaypadég anodoong i Sev Aettoupyel cupdwva
pe tov mpoPAendpevo TPoMo), 1 udiotatal umovola OTL KATL avdloyo Ba
oupPei, tote Ba mpénel dGueca o avimpoowmnog tng HumanTech va
evnuepwOei oXETIKA.



v mepintwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapouctdoet onotedrnote
Kkdmowa SucAettoupyia, n omnoia emudépet § ocupPdlel otov Bdavato 1 tov
00BaPd TPAUUATIONS TOU AoBEVOUG, TIPETEL VAL EVILEPWVETOL O AVTLTPOCWITOG
Hag dpeoa oXETKA pEow dak i eyypadwe.

2NV MEPUTTWON TIOU EXETE KATOLA EVOXANON, TAPAKOAOUHE EVNUEPWOTE UAG
EYYPAPWG OXETIKA, avadépovtag TV ovopaoia, tov kwdikd eiboug, Ttov
aptBuo6 naptidag tou otolxeiou kaBWwG kat to dvopa pe tn StevBuvor) oag Kat
pia 00 to Suvatd o Aerttopepn eptypadr Tou opaAnatos.

AOINEZ NAHPODOPIEE

IV MEPIMTWON TOPANMOVWY, TPOTACEWV 1 UTOSEIEEWV OYETIKE HE TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKELHEVWY O8NYLWV XPAONG 1 TN XPron Tou TPOidvTog
aneuBuvBeite otnV wg dvw Stevbuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me tnv emudpuAaén navidg 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
|'anatomie 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 I'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 l'implantation, ni
sa capacité a accompagner le patient et a I'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 Les composants du systtme HERO® ne doivent en aucun cas étre
remplacés par des composants/produits d'autres systémes, issus d'un
autre fournisseur ou d'un autre fabricant. De la méme fagon, les
composants/produits du systtme ADONIS® Lumbar Interbody Fusion ne
doivent en aucun cas étre raccordés directement a des composants
d'autres systémes. HumanTech Spine GmbH décline toute responsabilité
en cas de non-respect de ces régles ou dans tout autre cas d'utilisation ou
d'application impropre de ses produits.

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 auprées
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 ayant déja été en contact avec les fluides ou les tissus
corporels d'un patient ou ayant été contaminés ne doivent pas étre utilisés.

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 I'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 Toute autre condition médicale ou chirurgicale qui empéche une
amélioration liée a l'utilisation de I'implant, comme la présence
d'anomalies génétiques, une fracture a coté 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 o 0o 0 0o o

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

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 l'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 Un trauma 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
|'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 Laperte 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.

® Une modification de |'état mental

® Une modification de la croissance de la colonne vertébrale fusionnée

e Une réaction allergique a I'alliage Ti6Al4V

La pénétration de microparticules dans la zone de I'implant

La réduction de la densité osseuse

® Une bursite

® Undéces

CONDITIONNEMENT, ETIQUETAGE, TRANSPORT ET STOCKAGE

e La manipulation, le transport et le stockage des composants de I'implant
doivent étre réalisés avec le plus grand soin. Toute détérioration de
I'emballage ou de I'implant lui-méme peut entrainer une réduction notable
de I'efficacité, de la résistance et de la durée de vie du systeme d'implant
et peut favoriser I'apparition de fissures et/ou de tensions internes
excessives susceptibles d'entrainer la rupture de I'implant.

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

e Les différents composants du systétme HERO® Cervical Plate System
doivent étre vérifiés minutieusement avant toute intervention chirurgicale
afin d'exclure toute dégradation liée au stockage, au transport ou a toute
autre procédure antérieure.

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

Implants livrés non stériles :

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

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

Les implants sont livrés stériles :

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

Les implants sont emballés individuellement sous blister et livrés protégés par
un carton d'emballage. Les implants ne peuvent étre utilisés que si I'étiquette
de I'emballage extérieur et 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
doit pas étre utilisé.

Les implants ne doivent pas étre utilisés si la date d'expiration indiquée est
dépassée.

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(e).

HumanTech Spine GmbH décline toute responsabilité en cas d'utilisation
d'implants restérilisés, quelle que soit la méthode utilisée et la personne
réalisant la restérilisation.

Toutes les régles d'asepsie doivent étre respectées lors du retrait de I'implant
de son emballage stérile. L'emballage stérile ne doit &tre ouvert qu'au dernier
moment avant I'insertion de I'implant. Il est recommandé de toujours avoir un
implant de rechange a proximité. Des conditions strictes d'asepsie doivent étre
respectées en retirant |'implant de son emballage.

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

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

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

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Tout professionnel de santé (comme le client ou 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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DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento navod na pouzivanie si dokladne preéitajte a bezpodmieneéne ho
dodrZiavajte.

ROZSAH PLATNOSTI
Navod na pouzivanie plati pre vietky implantaty systému HERO® Cervical Plate,
ktoré sa dodavaju sterilné aj nesterilné.

ZAKLADNA STAVBA

Systém HERO® Cervical, ktory sa pouziva ako implementaény systém na fixaciu
v spinalnej chirurgii, pozostdva z platni¢iek a skrutiek vréznych rozmeroch,
teda je mozné ho prispdsobit a zohladnit pritom individudlnu anatémiu daného
pacienta.

MATERIAL

V3etky komponenty st vyrobené z titdnovej zliatiny Ti6AI4V podla ISO 5832-3.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém Hero® Cervical Plate je urfeny na opera¢nu liecbu ochoreni a poraneni
cervikdlnej chrbtice C2 aZ C7 u pacientov, ktori maju ukonéeny vieobecny rast
kostry, najma na indikacie ako:

e degenerativne ochorenia medzistavcovych platniciek;

o fraktdry;

® tumory;

e pseudoartrozy;

e stendza spindlneho kanala;

e cervikdlna myelopatia;

e deformity (t. j. kyféza, lordéza a/alebo skolidza);

* revizie.

OBLAST POUZITIA
Oblast poutitia je cervikalna chrbtica C2 az C7.

VSEOBECNE PODMIENKY POUZITIA

e Implantdty smu zavadzat len chirurgovia, ktori absolvovali potrebné
vzdelanie v oblasti spindlnej chirurgie. O pouZiti implantdtov na implantéciu
sa musi rozhodnut v sulade s chirurgickymi a medicinskymi indikdciami,
potencidlnymi rizikami a obmedzeniami spojenymi stymto druhom
chirurgického zdsahu, so zretefom na kontraindikacie, vedlajsie Gcinky
a definované bezpetnostné opatrenia aso zretelom na charakter, ako aj
fyzikalne, chemické a biologické vlastnosti implantatu.

e Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju zdsadny vplyv na Zivotnost
implantdtu. Pacient musi byt poueny otom, %e kaidd aktivita zvySuje
riziko straty, ohnutia alebo zlomenia komponentov implantatu.
Rozhodujuce je informovat pacienta o obmedzeniach jeho aktivit
v pooperatnej faze apo operacii ho sledovat, aby bolo moZné posudit
vyvoj fuzie astav implantatu. Aj ked doslo k pevnej kostnej fuzii,
komponenty implantitu sa méZu ohnut, zlomit alebo uvolnit. Pacient musi
byt preto pouceny o tom, ze komponenty implantdtu sa mézu aj ohnut,
zlomit alebo uvolnit, ak sa nedodrzia obmedzenia aktivit.

e Informacie tohto ndvodu na poufZitie st potrebné, nie viak dostacujuce na
poufZitie tohto systému. Nenahrédzaju schopnost odborného usudku, prip.
klinickych zruénosti a skdsenosti lekdra so zreteflom na opatrny vyber
pacienta, predoperaéné pldnovanie avyber implantdtu, nenahrddzaju
znalosti anatomie abiomechaniky chrbtice, porozumenie materidlu
a mechanickym vlastnostiam pouZitych implantatov, prax a zruénosti lekdra
v spindlnej chirurgii a pouZivani nastrojov potrebnych na implantédciu
ataktiez nenahradzaju jeho schopnost zabezpetit spolupricu pacienta,
dodrziavat adekvitne definovany program pooperacnej starostlivosti
a vykonavat planované pooperaéné vysetrenia.

e Vpripade komplikacii musi lekar pri zohladneni stavu pacienta a moznych
rizik rozhodnut, & sa ma vykonat revizia implantétu.

e Komponenty systému HERO® Cervical Plate sa nesmU nahradzat
komponentmi/produktmi inych systémov z iného odberného zdroja alebo
iného vyrobcu. Dalej sa komponenty/produkty systému HERO® Cervical
Plate nesmu priamo spéjat s komponentmi inych systémov. V pripade
nedodrzania uvedeného alebo v pripade inak nevhodného zavedenia alebo
pouzitia produktov spoloénost HumanTech Spine GmbH nepreberd
zodpovednost.

e Bezpodmienelne sa musia dodriiavat pokyny voperaénom navode
(Surgical Technique). Ndjdete ich na interne na www.humantech-spine.de
alebo ich dostanete priamo od vasho zastupcu spolo¢nosti HumanTech.
Odporuéa sa pouZivat néstroje, ktoré su tam opisané a uréené vyrobcom.
Za poutivanie nastrojov inych vyrobcov neméze byt prevzata zéruka.

e Voblasti miechy anervovych korefiov sa musi postupovat mimoriadne
opatrne, pretoZe poskodenie nervov méZe viest k vypadku neurologickych
funkcii.

o Zlomenie, skiznutie alebo nespravne poufitie nastrojov alebo implantatov
méZe privodit poranenia pacientovi alebo operaénému persondlu.

e Nesmie sa pouzivat kostny cement, pretoZe tento materidl stazuje alebo
znemoziiuje odstranenie komponentov.

e Zvysky, ktoré sa skladaju z materidlu implantatu a/alebo iného materiélu,
sa musia odstranit.

e Pogkodené implantaty sa nesmu implantovat.

e Implantéty sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouZivat opakovane. Aj ked sa
implantat po revizii zda byt neporu$eny, zmeny vnutri implantitu alebo
malé defekty, ktoré vzniknd nasledkom namdhania a napétia, méZu viest
k zlomeniu implantatu.

e Implantaty, ktoré uZz prisli do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo
tkanivom pacienta alebo boli zne¢istené, sa uz nesmu znova pouzit.

e Sodstrdnenymi implantdtmi sa musi naloZit tak, aby nebolo moiné ich
znova pouzit.

e Bezpetnost akompatibilita implantatov z hladiska vplyvu magnetickej
rezonancie (zobrazovacia met6da) na ne nebola posudend. Za pdsobenia
tychto vplyvov neboli vykonané tepelné ani migraéné testy.

e Ohnutie platnicky méZe negativne ovplyvnit biomechanické vlastnosti
implantatu. Ohnutia v oblasti fixaénych otvorov mézu negativne ovplyvnit
fixaciu systému. Potrebné je vyvarovat sa vzniku deformacii v tejto oblasti.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie mézu byt relativne a absolutne. Vyber uréitého implantatu sa
musi starostlivo zvaZit s prihliadnutim na celkovy stav pacienta. Uvedené
podmienky mézu zhorsit vyhliadky na Uspe3ny zakrok:
e vietky destruktivne azapalové ochorenia krénych stavcov, prip.
pohybového segmentu ako tumory, spondylitidy a fraktdry svysokou
nestabilitou, s vyraznou statickou a Strukturdlnou zmenou stavca a zmenou
Struktury segmentu, ktoré si vyzaduju nahradu stavca a dalie stabilizujice
opatrenia na rekonstrukciu a stabiliziciu segmentu;
akutne infekcie alebo vyznamné rizika infekcii (oslabeny imunitny systém);
priznaky miestnych zapalov;
horucka alebo leukocytéza;
chorobna obezita;
tehotenstvo;
psychické ochorenia;
vyrazne deformovana anatémia vyvolana vrodenymi abnormalitami;
akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmienky, ktoré bréania
moznému zlepSeniu pouZitim implantitu, ako pritomnost vrodenych
abnormalit, zZlomenina v blizkosti miesta operacie, zvy$ena sedimentacia,
ktora nie je vysvetlitefna klinickym obrazom iného ochorenia, zvy3ené
hodnoty leukocytov (WBC) alebo posun dolava v diferencidlnom krvnom
obraze WBC;

e ochorenia kibov, resorpcia kosti, osteopenia, osteomalacia a/alebo
osteopordza su relativne kontraindikécie, pretoze mézu obmedzit stupefi
dosiahnutelnej korekcie, stabilizacie;

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

e zndma dedi¢nd alebo ziskand krehkost kosti alebo problémy s kalcifikaciou;

e podozrenie na alergiu alebo intoleranciu, tiez dokazana alergia alebo
intolerancia na pouZity material — je potrebné vykonat prisluiné testy;

e vietky pripady, v ktorych je potrebné pouZitie komponentov z rozdielnych
kovov alebo zliatin;

e v3etky pripady, v ktorych nie je potrebna fuzia;

e vietky pripady, vktorych je komponent implantatu vybrany na dané
poutitie prili velky alebo prili§ maly na docielenie uspokojivého vysledku;

e kaidy pacient s neadekvatnou Struktirou tkaniva v mieste operacie alebo
s neadekvatnym kostnym |6zkom alebo kvalitou kosti;

e kaidy pacient, uktorého by pouZitie implantdtu narusalo anatomické
Struktury alebo fyziologicky vykon;

e kaidy pacient, ktory nie je ochotny dodrziavat pokyny na pooperatnd
lie¢bu;

e vietky pripady, ktoré nie st uvedené v indikaciach.

VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Uvedené neZiaduce Uginky akomplikacie je moiné vysvetfovat nielen
implantatmi, ale ¢asto aj operatnym zakrokom a patria k nim (nie sd v3ak
obmedzené len na uvedeny vypocet):

e uvolnenie implantétu;

e zlomenie implantatu;

e reakcia na cudzie teleso vratane mozného vzniku tumoru, autoimunitné
ochorenie a/alebo tvorba jaziev;

e neurologické komplikdcie;

paralyza;

|ézia makkych tkaniv;

e neurologickd alebo spindlna lézia dura mater ndsledkom chirurgickej
traumy;

o poruchy prehitania (dysfagia), zachripnutie;

e poranenie lymfatickych ciev/presakovanie lymfy;

e zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

e nedosiahnutie pozadovaného vysledku operacie, nespravna poloha
implantatu;

e Ciastolna strata stupfia korekcie, ktory bol dosiahnuty operaciou;

e povrchové alebo hlboké infekcie a zapaly ako discitida, arachnoiditida;

e neskory rast kosti alebo chybajuca viditelna fizia a pseudoartréza;

e fraktdra, mikrofraktira, resorpcia, poskodenie alebo penetracia stavca
a/alebo kostného transplantatu a/alebo miesta ziskania kostného
transplantatu nad alebo pod operovanym segmentom;

e krvacania a/alebo hematomy;

e hlboka trombadza Zil, tromboflebitida, embdlia plc;

e komplikdcie v mieste odobratia kostného transplantatu;

e hernia medzistavcovej platnicky, prasknutie alebo degeneracia
medzistavcovej platnicky na, nad alebo pod miestom operovaného
segmentu;

e strata alebo zvy3enie pohyblivosti alebo funkcii chrbtice;

e poskodenie reprodukéného systému, sterilita a funkéné sexudlne poruchy;

e rozvoj dychacich tazkosti, napr. plficna embodlia, atelektaza, bronchitida,
pneumdnia atd’;

e zmena dusevného stavu;

e zmeny rastu fizovanej chrbtice;

e alergickd reakcia na zliatinu Ti6Al4V;

e vyskyt mikrocastic v oblasti implantatu;

e znizenie hustoty kosti;

e burzitida;

e smrt.

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

e Potrebné je zabezpetit starostlivd manipulaciu, prepravu a skladovanie
komponentov implantatu. Poskodenia obalu alebo samotného implantdtu
méZiu vyrazne obmedzit vykonnost, pevnost a Zivotnost implantaéného
systému. Mézu byt priginou vzniku trhlin a/alebo vy3Sieho vnatorného
napétia, ktoré méze viest k zliomeniu implantétu.

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

e Pred operdciou sa musi vykonat starostliva kontrola komponentov systému
HERO® Cervical Plate, ktoré sa planuju pouZit,-aby sa vylugili poskodenia,
ktoré mohli vzniknat pri skladovani, preprave alebo predchadzajucej
manipuldcii.

Implantaty sa dodavaju balené ako NESTERILNE alebo STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

Implantaty dodévané NESTERILNE st oznacené ako NESTERILNE a pred

pouzitim si vyzaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu (pozri CISTENIE,

DEZINFEKCIA a STERILIZACIA).

Implantaty sa dodavaju ako implantaény systém ulozeny v sitkovych koSoch

v sterilizaénych kontajneroch alebo jednotlivo balené. Jednotlivé balenie musi

byt v &ase dodania neporusené. Sterilizdcia v pévodnom origindlnom obale nie

je pripustnd. Sterilizatné kontajnery, sitkové ko3e a prislusné vekd nesmu
vykazovat poskodenia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré si dodavané STERILNE, su sterilizované validovanou
sterilizatnou metédou gama Ziarenim asi oznatené ako STERILNE. Pred
pouZitim sa nemusi vykonat &istenie, dezinfekcia a sterilizicia.

Implantaty su balené jednotlivo v blistri a dodavaju sa chranené karténom.
Implantaty sa smu pouZivat len vtedy, ked st etiketa na obale a vnutorny obal
neporusené. Ak je obal poskodeny alebo uz otvoreny, sterilita implantatu nie je
zarugend a nesmie sa pouZivat.

Implantaty sa nesmu pouZivat po uvedenom datume exspirécie.

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

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

Pri vyberani implantatu zo steriiného obalu musia byt dodrZané pravidld
asepsy. Sterilny obal sa smie otvorit aZ bezprostredne pred vlozenim
implantatu. Odporuéa sa vidy mat k dispozicii nahradny implantat. Vyberanie
implantatu z obalu sa musi uskuto¢nit za prislu$nych aseptickych kautel.
CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Doddvané implantaty systému HERO®, ktoré su balené NESTERILNE, si pred
pouzitim vyZzaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu. V3etky potrebné kroky

Cistenia, dezinfekcie, o3etrovania povrchu a sterilizacie su opisané v navode
yInformacie poskytované vyrobcom na upravu spindlnych zdravotnickych
pomdcok, ktoré sa dodavaju nesterilné”. Aktudlne vydanie ndjdete vidy na
nasej webovej stranke https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html
alebo si ho mézete vyziadat od HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA

Likvidacia produktu sa musi vykonat podfa miestnych platnych ustanoveni
a predpisov na ochranu Zivotného prostredia, pricom sa musi zohladnit dany
stuperi kontamindcie.

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazda osoba ¢innd v zdravotnictve (napr. zakaznik alebo pouZivatel tohto
produktového systému), ktord ma akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna
s pouZitim produktu so zretefom na kvalitu, identitu, Zivotnost, odolnost,
bezpetnost, efektivnost a/alebo funk&nost, by mala otom informovat
prislusného zastupcu spolo¢nosti HumanTech.

Vpripade chyby implantdtu HERO® (to znamena, Ze nespifia vykonové
Specifikacie alebo nefunguje podla ocakavani) alebo v pripade podozrenia, Ze
k nej dojde, by mal byt okamZite o tejto skutoénosti informovany zastupca
spolo¢nosti HumanTech.

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

V pripade tazkosti vas prosime zaslat ndm pisomnou formou nazov, islo
produktu a ¢islo SarZe komponentu atiez vase meno aadresu spolu sc¢o
najpodrobnej$im opisom chyby.

DALSIE INFORMACIE

V pripade reklamacii, podnetov alebo upozorneni na obsah tohto nivodu na
poutitie alebo pouZitie produktu sa, prosim, obrétte na vyssie uvedent adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prava vyhradené.
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