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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt fur die steril ausgelieferten
Implantate:

¢ TRISTAN® PEEK ...

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

TRISTANflex...

TRISTAN® Ti... sterile,

sowie die unsteril ausgelieferten Implantate:

e TRISTAN®Ti...

GRUNDLEGENDER AUFBAU

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, welches als Implan-
tatsystem zur Fusion von Wirbelkdrpern in der Wirbelsgu-
lenchirurgie genutzt wird, besteht aus Zwischenwirbel-
implantaten in verschiedenen Abmessungen, Winkeln und
Hoéhen, so dass Adaptionen unter Berlcksichtigung der
einzigartigen Anatomie des individuellen Patienten mog-
lich sind.

MATERIAL
Es gibt verschiedene Implantatlinien.

Grundmaterial PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Bei Produkten der Linie TRISTAN® PEEK besteht der
Grundkorper ausschlieRlich aus PEEK Optima®. Um einen
besseren Rontgenkontrast zu erzielen sind in das Implan-
tat Rontgenmarker aus Titanlegierung Ti6Al4V bzw. Tantal
eingebracht.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Bei Produkten der Linie TRISTAN® R-PEEK-Ti besteht der
Grundkorper ebenfalls aus PEEK Optima®. Zusatzlich ist
das Implantat mit einer Titan-Beschichtung versehen. Um
einen besseren Réntgenkontrast zu erzielen, sind in das
Implantat Rontgenmarker aus Titanlegierung Ti6Al4V bzw.
Tantal eingebracht.

TRISTANflex und TRISTAN® PEEK... - S

Bei Produkten der Linien TRISTANflex und TRISTAN®
PEEK... -S besteht der Grundkoérper ebenfalls aus PEEK
Optima®. Um einen besseren Rontgenkontrast zu erzielen,
sind in das Implantat Rontgenmarker aus Titanlegierung
Ti6Al4V bzw. Tantal eingebracht. Zusatzlich sind noch wei-
tere Komponenten aus Titanlegierung Ti6Al4V enthalten
(bspw. Spikes).

Grundmaterial Titanlegierung:

TRISTAN® Ti... und TRISTAN® Ti...sterile

Produkte der Linie TRISTAN® Ti und TRISTAN® Ti...sterile
bestehen aus der Titanlegierung Ti6AI4V.
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INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

TRISTAN® ist bestimmt fiir die operative Behandlung von
Erkrankungen und Verletzungen der zervikalen Wirbel-
saule bei Patienten, deren allgemeines Skelettwachstum
beendet ist, insbesondere flr Indikationen wie:

e Bandscheibenvorfall

Harter Bandscheibenvorfall

Mechanische Instabilitaten

Verkalkung des hinteren Langsbandes
Osteochondrose (fur TRISTANflex auf Modic | und Il
beschrankt)

Spinalkanalstenose

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsdule von
C3 bis C7.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

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

o physikalischen, chemischen und biologischen Eigen-
schaften des Implantates entschieden werden.

o Die Aktivitdten / das Bewegungsverhalten des Patien-
ten haben / hat einen signifikanten Einfluss auf die
Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient muss da-
ruber informiert werden, dass jede Aktivitat das Risiko
eines Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs
der Implantatkomponenten erhdht. Es ist entschei-
dend den Patienten Uber Beschrankungen in seinen
Aktivitaten in der postoperativen Phase zu informieren
und den Patienten postoperativ zu Uberwachen, um
die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Im-
plantats beurteilen zu kdnnen. Selbst wenn eine feste
Knochenfusion eingetreten ist, kdnnen sich dennoch
Implantate oder Implantatkomponenten verbiegen,
brechen oder lockern. Deshalb muss der Patient da-
riber unterrichtet werden, dass sich Implantate oder
Implantatkomponenten auch verbiegen, brechen oder
lockern kénnen, wenn die Beschrankungen in den
Aktivitdten eingehalten werden. Bei Komplikationen
muss der Arzt unter Bericksichtigung des Befindens
des Patienten und der mdglichen auftretenden Risiken
entscheiden, ob eine Revision des Implantats durch-
gefuhrt werden soll.

o Die Informationen auf dieser Packungsbeilage sind
notwendig, aber nicht ausreichend fir den Gebrauch
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dieses Systems. Sie sind kein Ersatz flr das fachli-
che Urteilsvermdgen bzw. klinische Fertigkeiten und
Erfahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen
Patientenauswabhl, der praoperativen Planung und der
Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie
und Biomechanik der Wirbelsaule, sein Verstandnis
des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine
Fertigkeiten in der Wirbelsdulenchirurgie und dem
Gebrauch der fir die Implantation erforderlichen Inst-
rumente und fir seine Fahigkeit, die Kooperationsbe-
reitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhal-
ten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchun-
gen durchzufihren.

Komponenten des TRISTAN®-Systems dirfen nicht
durch Komponenten/Produkte anderer Systeme, einer
anderen Bezugsquelle oder eines anderen Herstellers
ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte Verbin-
dung von Komponenten/ Produkten des TRISTAN®
Cervical Interbody Fusion Systems zu Komponenten
anderer Systeme hergestellt werden. Wird dem nicht
nachgekommen oder werden die Produkte anderwei-
tig unsachgemal eingesetzt oder angewendet, Uber-
nimmt die HumanTech Spine GmbH keine Verantwor-
tung.

Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical
Technique) ist unbedingt Folge zu leisten. Diese er-
halten Sie im Internet unter www.humantech-spine.
de oder direkt von lhrem HumanTech-Vertreter. Es ist
angeraten, die dort beschriebenen und vom Herstel-
ler vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es kon-
nen Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit
oder ohne dem dafiir vorgesehene Instrumentarium
eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden Ins-
trumenten kann keine Haftung ibernommen werden.
Im Bereich des Rickenmarks und der Nervenwurzeln
ist mit duBerster Vorsicht vorzugehen, da eine Be-
schadigung von Nerven zum Ausfall von neurologi-
schen Funktionen flhren kann.

Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Ins-
trumenten oder Implantaten kénnen dem Patienten
oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen.
Knochenzement darf nicht verwendet werden, da die-
ses Material das Entfernen der Komponenten schwie-
rig oder unmaoglich macht. Die durch den Aushartungs-
prozess erzeugte Warme, kann die PEEK-Implantate
beschadigen oder verformen.

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

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

Implantate die bereits Kontakt zu Korperflissigkeiten
oder Gewebe eines Patienten hatten oder verschmutzt
wurden, dirfen nicht wiederverwendet werden.
Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine
Wiederverwendung nicht maglich ist.

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

Um eine gute Primarfixierung zu erreichen, wurde die
Verankerung (Spikes) des TRISTANflex und TRIS-
TAN® PEEK... - S relativ spitz und scharf ausgelegt,
weshalb ein sorgfaltiger Umgang und eine ausrei-
chende Distraktion zwingend notwendig sind.

Es wird die Verwendung einer zusétzlichen anterioren
Verplattung empfohlen, wenn die Knochenqualitat-
und/ oder die Qualitdt des Implantatlagers in Bezug
auf die Primarfixation des Implantats im Vorfeld der
OP oder intraoperativ nicht exakt eingeschatzt werden
kann oder als nicht ausreichend eingeschatzt wird.
Beim Einbringen der PEEK-Implantate ist besondere
Sorgfalt bei der Praparation des Bandscheibenfachs
geboten um die Einbringkrafte gering zu halten.

Beim Einbringen der, zur Verbesserung des Ein-
wachsverhaltens beschichteten TRISTAN® R-PEEK-
Ti Implantate, ist besondere Vorsicht geboten, da die
Beschichtung aus einer strukturierten, rauen Oberfla-
che besteht.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

psychische Krankheiten

stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch an-
geborene Abnormalitaten

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

Gelenkerkrankungen, Knochenresorption, Os-
teopenie, Osteomalazie und/oder Osteoporose sind
relative Kontraindikationen, da diese den Grad der
erreichbaren Korrektur, Stabilisierung beschrénken
kann.

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

bekannte erblicheoder erworbene
sprodigkeit oder Verkalkungsprobleme

fur TRISTANflex: Osteochondrose Modic llI
Spondylolisthese, die sich nicht auf den ersten Grad
reduzieren lasst

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

alle Falle bei denen die Verwendung von Komponen-
ten unterschiedlicher Metalle oder Legierungen not-
wendig ist

bereits durchgeflhrte Fusion in den zu behandelnden
Segmenten

alle Falle in denen keine Fusion bendtigt wird

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

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

jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats
anatomische Strukturen stéren oder die physiologi-
sche Leistung einschranken wirde

jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anweisun-
gen Folge zu leisten

alle Falle, welche nicht in den Indikationen beschrie-
ben sind

Knochen-

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

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

Implantatlockerung

Implantatwanderung

Implantatbruch bzw. sich ablésende Implantatbe-
standteile inklusive Implantatabrieb
Fremdkdrperreaktion auf die Implantate einschliel3lich
moglicher Tumorbildung, Autoimmunkrankheit und
oder Narbenbildung

Narbenbildung mit mdglichen neurologischen Beein-
trachtigungen oder Nervenkompression oder Schmer-
zen
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neurologische Komplikationen

Paralyse

Lasion von Weichteilgewebe

neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma

Eine Migration des Implantats in posteriore Richtung
kann den Verlust der neurologischen Funktion, das
Auftreten von Radikulopathie, Durarisse und oder
Schmerzen verursachen.

Neurovaskulare Beeintrachtigung einschlie3lich Para-
lyse

temporare oder permanente retrograde Ejakulation
bei Mannern oder sonstige schwere Verletzungen
Austritt von Zerebrospinalflissigkeit

Unfahigkeit zur Ausfihrung der taglichen Verrichtun-
gen

Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder
sonstige Arten der Beeintrachtigung des urologischen
Systems

Schluckbeschwerden (Dysphagie)

Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der
Wirbelsaule

Nichterreichen des gewinschten
onsergebnisses, Implantatfehllage
partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wah-
rend der Operation erreicht wurde

oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zindungen wie Diszitis, Arachnoiditis

Knochenfraktur Gber- oder unterhalb des behandelten
Segmentes

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

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

negative Beeintrachtigung der angrenzenden Wirbel-
sdulensegmente

Blutungen und/oder Hdmatome
tiefe Venenthrombose,
Lungenembolus
Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus
Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstérung oder
—degeneration auf, oberhalb oder unterhalb des be-
handelten Segmentes

Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitdt oder
Funktionen

Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitat und
sexuelle Funktionsstérungen

Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalem-
bolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie, usw.
Veranderung des geistigen Zustandes

geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule
allergische Reaktion auf verwendete Materialien
Verminderung der Knochendichte

Bursitis

Tod

Operati-

Thromophlebitis,
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VERACKUNG, KENNZEICHNUNG, TRANSPORT UND
LAGERUNG

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

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

e Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion
der zu verwendenden Komponenten des TRISTAN®
Cervical Interbody Fusion Systems durchgefiihrt wer-
den. Beschadigungen durch Lagerung, Transport oder
vorherige Verfahren sind auszuschliel3en.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL
gekennzeichnet und missen vor der Verwendung ge-
reinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe REINI-
GUNG, DESINFEKTION und STERILISATION).

Die Implantate werden als Implantatsystem in bestlckten
Siebkdrben in Sterilisationscontainern oder einzeln ver-
packt ausgeliefert. Die Einzelverpackung muss zum Zeit-
punkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine Sterilisation
in der urspringlichen Originalverpackung ist nicht zulds-
sig. Die Sterilisationscontainer, Siebkdrbe und zugehori-
gen Deckel dirfen keine Beschadigungen aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden einzeln in einem Blister verpackt
und durch einen Umkarton geschuitzt ausgeliefert. Die Im-
plantate durfen nur verwendet werden, wenn das Etikett
der Umverpackung, sowie die Innenverpackung unver-
sehrt ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedff-
net, so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt
und das Produkt darf nicht verwendet werden.

Die Implantate durfen nicht verwendet werden, wenn das
angegebene Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist. Eine
Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Re-
sterilisation der Produkte nach dem Offnen der Sterilver-
packung oder bei beschadigter Sterilverpackung ist nicht
vorgesehen.

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

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

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

UNSTERIL verpackt ausgelieferte Implantate des TRIS-
TAN®-Systems missen vor der Verwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Alle notwendigen
Schritte der Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterili-
sation sind in der Anweisung “Aufbereitung unsteril aus-
geliefert Spine“ beschrieben. Den aktuellsten Ausgabe-
stand erhalten Sie stets auf unserer Homepage, https://
humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, sowie auf Anfrage
bei HumanTech Spine GmbH.

ENTSORGUNG

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

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

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

Sollte ein TRISTAN® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion*
aufweisen (d.h. erfullt nicht die Leistungsspezifikationen
oder funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht
steht, dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-
Vertreter umgehend benachrichtigt werden. Falls ein Hu-
manTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, wel-
che 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 Lothummer der
Komponente sowie lhren Namen und lhre Adresse zu-
sammen mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschrei-
bung in schriftlicher Form zukommen zu lassen.
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WEITERE INFORMATIONEN SYMBOLERKLARUNG

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinweise
zum Inhalt dieser Gebrauchsanleitung oder den Gebrauch

Hersteller

des Produkts wenden Sie sich bitte an die oben genannte Nur zur einmaligen Verwendung

Adresse.
© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nasse schitzen

Unsteril

durch Bestrahlung sterilisiert

PR EokR

STERILEEO| | mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht Resterilisierbar

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

> @1 @

Achtung
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IMPORTANT NOTICE

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

SCOPE

The instructions for use is valid for sterile delivered im-
plants:

¢ TRISTAN® PEEK...

¢ TRISTAN® PEEK...-S

¢ TRISTAN® R-PEEK-Ti...

¢ TRISTANflex...

o TRISTAN® Ti... sterile,
and unsterile delivered implants:
TRISTAN® Ti...

BASIC DESIGN

The TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, used as an im-
plant system for the fusion of vertebral bodies in spinal
surgery, is comprised of intervertebral implants in different
sizes, angles and heights, so that adaptations taking into
account the unique anatomy of individual patients are pos-
sible.

MATERIAL
There are different implant product lines.

Basic material PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

The base body of products in the TRISTAN® PEEK range
is exclusively made from PEEK Optima®. To achieve a bet-
ter radiographic contrast, radiographic markers made out
of titanium alloy Ti6AI4V respectively tantalum have been
incorporated into the implant.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

The base body of products in the TRISTAN® R-PEEK- Ti
range also consists of PEEK Optima®. In addition, the sur-
faces of the implant have a titanium coating. To achieve a
better radiographic contrast, radiographic markers made
out of titanium alloy Ti6AI4V respectively tantalum have
been incorporated into the implant.

TRISTANflex and TRISTAN® PEEK...-S

The base body of products in the TRISTANflex and TRIS-
TAN® PEEK...-S ranges also consists of PEEK Optima®.
To achieve a better radiographic contrast, radiographic
markers made out of titanium alloy Ti6AI4V respectively
tantalum have been incorporated into the implant. In ad-
dition, there are other components made out of titanium
alloy Ti6Al4V included (e.g. spikes).

Basic material Titanium alloy:

TRISTAN® Ti and TRISTAN® Ti ... sterile

Products of the TRISTAN® Ti and TRISTAN® Ti...sterile
range consist of the titanium alloy Ti6AI4V.
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INDICATIONS FOR USE

TRISTAN® is intended for the operative treatment of di-
seases and injuries of the cervical spine in patients whose
overall skeletal growth is fully developed, in particular for
such indications as:

e disk herniation

hard disk herniation

mechanical instabilities

calcification of the posterior longitudinal ligament
osteochondrosis (for TRISTANflex reduced to Modic
[ and II)

e spinal canal stenosis

AREA OF APPLICATION
The area of application is the cervical spine from C3 to C7.
GENERAL CONDITIONS FOR USE

e Only surgeons with the required professional training
in the field of spinal surgery may insert the implants.
The use of the implants must be decided in keeping
with the surgical and medical indications, the potential
risks and the limitations relating to this type of surgi-
cal intervention, as well as with the knowledge of con-
traindications, side effects and known precautionary
measures and the knowledge of the condition and the
physical, chemical and biological properties of the im-
plant.

e The activities and physical activity of the patient have
a significant influence on the implant’s useful life. Pa-
tients must be informed, that every activity increases
the risk of loss, loosening, dislocation, migration, ben-
ding or breakage of implant or implant components.
Informing patients about limitations to their activities
in the postoperative phase and postoperatively mo-
nitoring 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 in-
formed of this. If such an effect occurs, the surgeon
must decide whether a revision of the implant or ot-
her measures should be taken, taking into account the
well-being of the patient and the risks involved.

e This instruction for use provides essential information,
but is not solely sufficient for the use of the system.
This information is not a substitute for the following:
the professional judgement and/or clinical skills and
experience of the physician with regard to careful pa-
tient selection; preoperative planning and implant se-
lection; knowledge of the anatomy and biomechanics
of the spine; an understanding of the material and the
mechanical properties of the used implants; training
and skills in spinal surgery and the use of the inst-
ruments required for inserting the implants; the sur-
geon’s ability to gain the patient’s consent, adhere to a
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clearly defined post-operative treatment regimen, and
to conduct scheduled follow- up examinations.
Components of the TRISTAN® system may not be re-
placed by components/ products from other systems,
from another source or from a different manufacturer.
Furthermore, no direct connection of components/
products of the systems to components of other sys-
tems may be established. If this recommendation is
not complied with or if the products are otherwise used
or used improperly, HumanTech Spine GmbH assu-
mes no liability responsibility.

Following the notes in the operating instructions (sur-
gical technique) is essential. You will find these in the
Internet at www.humantech-spine.de or you can ob-
tain them directly from your HumanTech representa-
tive. It is advisable to use the instruments described
there and provided by the manufacturer. There may
be complications if the implant is used with or without
the dedicated instrument. For the use of foreign instru-
ments, no liability can be accepted.

Proceed with extreme caution in the region of the spi-
nal cord and the roots of the nerves, since damage to
the nerves can lead to the impairment of neurological
functions.

Breakage, slippage or incorrect use of the instruments
or implants can injure the patient or the operating staff.
Do not use bone cement, as this material makes the
removal of the components difficult or impossible. The
heat produced by the hardening process can damage
or deform the PEEK implants.

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

Damaged implants must not be implanted.

Never reuse the implants. Even if the implant appe-
ars to be intact after revision, alterations within the im-
plant or minute defects resulting from the loading and
stressing to which the implant has been subjected can
cause the implant to break.

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

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

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

To achieve a good primary fixation, the TRISTAN-
flex and TRISTAN® PEEK...-S Cages have spiky and
sharp spikes, therefore they must be carefully handled
and a sufficient distraction is necessary.

Itis recommended to use an additional anterior plating
if the bone quality or the implant site can’t be evaluated
pre- or interoperatively in question of primary fixation
or if the implant site or the bone quality is expected not
to ensure a proper primary fixation.

When using PEEK implants particular care in prepa-
ring the intervertebral disc space is needed to keep
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the placement forces low

For a better ongrowing, the R-PEEK-Ti implants are
coated with a titanium surface. Take care during inser-
tion of these cages as the surfase is structured and
rough.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications may be either relative or absolute. The
selection of a particular implant must be weighed carefully
against the overall assessment of the patient. The follo-
wing conditions can have an adverse impact on the chan-
ces of successful surgery:

all destructive and inflammatory diseases of the cervi-
cal vertebral body and vertebral motor segments such
as tumors, spondylitis and fractures with a high degree
of instability, with pronounced static and structural al-
terations of the vertebral body and segment structure,
requiring the replacement of the vertebral body and
other stabilizing measures for the reconstruction and
stabilization of the segment

acute infections or significant risks of infections (wea-
kened immune system)

indications of local inflammation

fever or leucocytosis

pathological obesity

pregnancy

psychological disorders

pronounced anatomical deformities resulting from
congenital abnormalities

any other medical or surgical condition hindering pos-
sible improvement through the use of the implant,
such as the existence of congenital abnormalities,
fracture in the vicinity of the operating point, elevated
deposition rate not indicated by other clinical pictures,
elevated leucocyte count (white blood cells), or distinct
leftward shift in the white blood cell differential blood
count.

Diseases of the joints, bone resorption, osteopenia,
osteomalacia and/or osteoporosis are relative con-
traindications, since these can limit the degree of cor-
rection and stabilization that can be achieved.

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

known hereditary or acquired brittleness of the bones
or calcification problems

for TRISTANflex: Osteochondrosis Modic Il
spondylolisthesis that cannot be reduced to the first
degree

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

all cases in which the use of components of different
metals or alloys is necessary

already existing fusion in the segments treated

all cases in which fusion is not necessary

all cases in which the implant component selected for
use is too large or too small to achieve a satisfactory
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result

o all patients with inadequate tissue structure on the
operative side or inadequate bone or bone quality

o all patients in which the use of the implant would inter-
fere with anatomical structures or restrict physiological
performance

o all patients not willing to follow postoperative instruc-
tions

o all cases not described in the indications

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

The side effects and complications listed are not only due

to the implants, but often also to the surgical procedure

and include, but are not limited to:

e loosening of the implant

o shifting of the implant

o breakage of the implant, respectively detached parts
of the implant and wear

o foreign body reactions to the implant, including possi-
ble tumor formation, autoimmune disease and/ or scar
formation

¢ scar formation with possible neurological impairments,

nerve compression or pain

neurological complications

paralysis

soft tissue lesions

neurological or spinal lesions of the dura mater as a

result of surgical trauma

e The migration of the implant in the posterior direction
can cause a loss of neurological function, the occur-
rence of radiculopathy, dural tears and/or pain.

¢ Neurovascular impairment, including paralysis

e« temporary or permanent retrograde ejaculation in
men, or other severe injuries

o Discharge of cerebrospinal fluid

¢ inability to perform daily tasks

e urinary retention or loss of control over the bladder, or
other types of urinary system impairment

o difficulty swallowing (dysphagia)

o alteration of the curvature and stiffness of the spine

o Failure to achieve the desired result of surgery, malpo-
sitioning of the implant

o partial loss of the degree of correction achieved during
the operation

e superficial or deep-seated infections and
ons, such as discitis or arachnoiditis

o bone fracture above or below the segments treated

o late osseointegration or no visible fusion and pseud-
arthrosis

o fracture, micro fracture, resorption, damage to or
penetration of vertebral bone and/or the bone trans-
plant and/or the bone transplant donor site above and
below the segment treated

e adjacent segment disease

e bleeding and/or hematomas

e deep-seated venous thrombosis, thrombophlebitis,
pulmonary embolism

inflammati-
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e« complications at the bone transplant donor site

e herniated disk, disk destruction or disk degeneration
at, above or below the segment treated

e loss or enhancement of spinal mobility or functions

¢ damage to the reproductive system, sterility and se-
xual functional disturbances

e development of respiratory problems, for example pul-

monary embolism, atelectasis, bronchitis, or pneumo-

nia

alteration of the mental state

alteration in the growth of the fused spine

allergic reaction to the materials used

decrease in bone density

bursitis

death

PACKAGING, LABELING, TRANSPORT
AND STORAGE

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

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

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

Non sterile delivered implants:

NON STERILE delivered implants are labeled as NON
STERILE and must be cleaned, disinfected and sterilized
before use (see CLEANING, DISINFECTION and STERI-
LIZATION).

The implants are supplied as an implant system in equip-
ped trays in sterilization containers or individually packa-
ged. Individual packaging must be unopened at the time
of delivery. Sterilization in the original packaging is not all-
owed. The sterilization containers, trays and the associa-
ted covers must not be damaged.

Sterile delivered implants:

STERILE delivered implants are sterilized by a validated
gamma sterilization or ethylene oxide procedure and la-
beled as STERILE. Cleaning, disinfection and sterilization
prior to use must not be performed.

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

The implants may not be used when the shelf life indicated
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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 in-
serted. It is recommended to always have a replacement
implant available. The implant must be removed from the
packaging using appropriate aseptic provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

NON STERILE packaged delivered products of the TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion 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 de-
livered Spine”. The latest version can always be found on
our homepage https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.
html, as well as on request from HumanTech Spine GmbH.

DISPOSAL

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

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user
of this product system) who has complaints of any kind
or is dissatisfied using the product with respect to quality,
identity, strength, durability, safety, effectiveness or func-
tion should notify the appropriate HumanTech represen-
tative. If a TRISTAN® 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 su-
spected, the HumanTech representative should be infor-
med 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 compo-
nents as well as your name and address along with a de-
tailed description of the fault and forward this information
to us in writing.
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FURTHER INFORMATION

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

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved

SYMBOLS

Manufacturer

Do not re-use

Batch number

Reference number

Read the documentation

Keep dry

Non sterile

(raEE PR

sterilized by irradiation

e

Sterilization with ethylene oxide

Do not resterilize

Date of expiry

Do not use when packaging is damaged

> @m0 @

Attention
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ONEMLI UYARI

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

KAPSAMI

Bu kullanma talimati steril olarak kullanima sunulan im-
plantlar icin gegerlidir:

¢ TRISTAN® PEEK ...

¢ TRISTAN® PEEK ...-S

e TRISTAN® R-PEEK-TI...

o TRISTANflex...

e TRISTAN® Ti... sterile

Ve steril olmayan durumda génderilen implantlar:

e TRISTAN®TI...

TEMEL YAPI

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, omurlarin fiizyonu
icin omurga cerrahisinde kullanilan, her bir hastanin birey-
sel anatomisi 6zelliklerini dikkate alabilecek adaptasyonlari
mumkin kilan, gesitli élgtlerde, agilarda ve boylarda omur
arasl implantlardan olusan bir implant sistemidir.

MALZEME
Birden fazla implant serisi bulunmaktadir.

PEEK Optima® temel malzemesinden:

TRISTAN® PEEK...

TRISTAN® PEEK riin serisinde gekirdek yapi PEEK Op-
tima® malzemesinden yapilmistir. Daha iyi bir rontgen
kontrasti elde etmek icin implanta Ti6AI4V veya Tantal titan
alasimindan yapilmis rontgen isaretleyicileri yerlestirilir.
TRISTAN® R-PEEK-Ti...

TRISTAN® R-PEEK-Ti Uriin serisinde de gekirdek yapi
PEEK Optima® malzemesinden yapilmistir. Ayrica implant
bir titanyum kaplama ile donatilmigtir. Daha iyi bir rontgen
kontrasti elde etmek icin implanta Ti6AI4V veya Tantal titan
alasimindan yapilmis rontgen isaretleyicileri yerlestirilir.
TRISTANflex ve TRISTAN® PEEK... - S

TRISTANflex ve TRISTAN® PEEK... -S serisi Urlinlerde
ana govde ayni sekilde PEEK Optima®dan olusur. Daha iyi
bir réntgen kontrasti elde etmek i¢in implanta Ti6AI4V veya
Tantal titan alagimindan yapilmis rontgen isaretleyicileri
yerlestirilir. Ayrica Ti6Al4V alasimindan yapilma bagka
bilesenler de mevcuttur (6rn. Spikes).

Titan alagimi temel malzemesinden:

TRISTAN® Ti... ve TRISTAN® Ti ...sterile

TRISTAN® Ti ve TRISTAN® Ti ...sterile serisi Uriinler Ti-
6Al4V titan alasimindan Uretilmektedirler.

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR

TRISTAN® iskelet gelisimini tamamlayan hastalarin servi-
kal omurlarinda olusan hastalik ve yaralanmalarinda cer-

HumanTech .III
Spine

rahi mudahale icin 6n gérlulmustir ve Ozellikle

asagidaki endikasyonlar igin:

o Inter vertebral (omur arasi) disk hastaligi

ileri inter vertebral (omur arasi) disk hastalig
Mekanik instabilite

Arka uzun bagin kireglenmesi

Osteochondrosis (TRISTANflex icin - Modic | ve Il ile
sinirhidir)

Spinal stenoz

UYGULAMA ALANI
Kullanim alani C3 ila C7 boyun omuriligidir.
UYGULAMA iLE iLGILI GENEL SARTLAR

o implantlar sadece omurga cerrahisi alaninda gerek-
li editimi tamamlayan cerrahlar tarafindan implante
edilebilir. implantasyon igin implantlarin uygulanmasi
cerrahi ve medikal endikasyonlar, potansiyel tehlikeler
ve bu tarz cerrahi bir midahale ile ilgili kisittamalarla
Ortismeli ve ayni zamanda kontrendikasyonlarin,
yan etkilerin ve tanimli guvenlik dénlemlerinin ve de
implantin yapisi ile fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zel-
liklerin bilgisi 1s1ginda karar verilmelidir.

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

o Bu broglrdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin
kullanimi igin yeterli degildir. Bu bilgiler hekimin dik-
katli hasta segimi, ameliyat dncesi planlamasi, implant
secimi, anatomi ve belkemiginin biyo- mekanizmasi
bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri, implantlarin dzellik-
leri, belkemigi cerrahisi alaninda almis oldugu egitim
ve becerileri, gerekli enstrimanlari kullanma yetisi ve
ameliyat sonra hastayla makul bir tedavi programini
dlzenleme, saglama ve yardimci olma becerisini ve
ameliyat sonrasi planlanan ilave muayeneleri yapma
noktasinda tibbi karar verme yetisinin veya klinik te-
crubelerinin ve vasiflarinin yerini tutmaz.

e TRISTAN® Cervical Interbody Fusion sistemi
bilegsenlerinin, baska bir referans kaynadina veya
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baska bir Ureticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/
Urlnleriyle degistiriimesi yasaktir. Ayrica TRISTAN®
Cervical Interbody Fusion sistemi bilesenlerinin/
drtnlerinin diger sistemlerin bilesenlerine dogrudan
baglanti yapmak yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda
veya Urunler farkli bir sekilde usuline aykir olarak
monte edildidinde veya kullanildiginda HumanTech
Spine GmbH firmasi sorumluluk tstlenmez.
Operasyon talimatindaki  (Surgical Technique)
uyarilara mutlaka uyulmalidir. Bu uyarilara internette
www.humantech-spine.de adresinden veya dogrudan
HumanTech temsilcinizden ulasabilirsiniz. Orada tarif
edilen ve Uretici tarafindan 6ngdérilen enstrimanlar
kullaniimalidir. implant, bunun igin éngériilen enstri-
manlarla veya enstrimanlar olmadan kullanildiginda
komplikasyonlar gdrulebilir. Harici enstrGmanlarin
kullaniimasindan dolayi sorumluluk kabul etmeyiz.
Omurilik ve sinir kokleri bdlgesinde son derece dikkatli
islem yapilmalidir, ¢linkU sinirlerde hasar olusmasi né-
rolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi
veya yanhs kullaniimasi hastada veya ameliyat perso-
nelinde yaralanmalara yol agabilir.

Kemik g¢imentosu kullanilamaz, ¢inki bu malzeme
bilesenlerin ¢ikariimasini gli¢ veya imkansiz hale ge-
tirebilir. Sertlesme sirecinden dolayi olusan i1si, PEEK
implantlarina hasar verebilir veya deforme edebilir.
implant materyali iceren ve / veya implant materyali
icermeyen artiklar temizlenmelidir.

Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.
implantlar hig bir sekilde bir kereden fazla kullanilamaz.
Kontrolden sonra implant ¢alisir durumda gibi gézik-
se de implant icerisindeki degisiklikler ya da etki eden
yuklenmelere ya da gerilimlere isaret eden kiglik ha-
talar sonucu implantin kirilmasi s6z konusu olabilir.
Bir hastanin vicut sivilariyla veya dokusuyla énce-
den temas etmis veya kirlenmis olan implantlar tekrar
kullanilamaz.

Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde
isleme tabi tutulmahdir.

implantin guvenligi ve uyumlulugu manyetik re-
zonans (tibbi goéruntlileme) etkileri bakimindan
degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda
termik testler veya migrasyon testleri uygulanmamistir.
lyi bir sekilde ilk tutunma saglamak igin TRISTANflex
ve TRISTAN® PEEK... - S ankrajlari (Spikes) oldukga
sivri ve keskin sekilde tasarlanmistir, bu nedenle dik-
katli bir sekilde tutulmasi ve dikkatin yeterince verilme-
si son derece dnemlidir.

Kemik kalitesi ve/veya implant yatadinin Kkalitesi
implantin ilk tutunmasi bakimindan ameliyat dncesin-
de veya ameliyat sirasinda yeterince ayrintili olarak
kestirilemiyorsa veya yetersiz oldugu kabul edilirse ila-
ve bir 6n birlestirme kullaniimasi tavsiye edilir.

PEEK implantlarini yerlestirirken iceri yerlestirme kuv-
vetlerini disik tutmak icin omurlar arasi disk bélmesi-
nin hazirlanmasi sirasinda 6zellikle dikkat edilmelidir.
Kaplama; yapilandiriimig, paruzli bir yizeyden mey-
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dana geldiginden kayganlastirma o6zelligini daha iyi
hale getirmek igin kaplamali TRISTAN® R-PEEK- Ti
implantlarini igeri yerlestirirken 6zellikle dikkat gdste-
rilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Gegerli kontrendikasyonlar sadece asagida siralanan
maddelerle kisith degildir:

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

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

Lokal iltihap belirtileri

Ates ya da I6kositoz

Obezite

Hamilelikte

Psikolojik hastaliklarda

Dogumdan itibaren gelen anormalliklerden kaynakla-
nan ileri anatomi bozukluklari

implant kullaniminin doduracagi olasi diizelmeyi en-
gelleyen her tirla tibbi ya da cerrahi sart, dogustan
gelen anormallikler, ameliyat yerinin yakininda
kirlimalari,

baska hastalik semptomlari tarafindan tanimlanmayan
birikinti oranlarinda artig, I8kositoz oranlarinda
(WBC) artis ya da WBC fark gosteren kan tahlilinde
isaretlenmis bir sol kayma gibi.

Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast),
osteopeni, osteomalazi ve/ya da osteoporoz goéreceli
kontrendikasyonlardir, ¢inki bunlar ulasilabilir dizelt-
me ve saglamlastirmayi kisitlayabilirler.

Bilinen genetik ya da sonradan kazanilan kolay kemik
kirilmasi ve kireglenme problemleri

TRISTANflex i¢in: Osteochondrosis Modic IlI

Birinci dereceye kadar dusurulemeyen, spondilit
Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans
sUphesinde ve de belgelenmis alerji ya da intoleransta
Bilesenlerinde farkli metal ya da alagimlarin kullanildigi
her durumda

Tedavi edilecek segmentlerde dnceden uygulanmis
fuzyonlar

Flzyon gerektirmeyen tum durumlar

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

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

Endikasyonlarda belirtiimeyen tUm durumlarda
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YAN ETKILER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implant-

lardan degil ayni zamanda genellikle cerrahi miudahaleden

de kaynaklanabilmektedir, ancak asagida belirtilenlerle

sinirh degildir:

o implant gevsemesi

o implant kaymasi

o implant kirlmasi veya implantin aginmasi da dahil ol-
mak Uzere gevseyen implant parcalari

e  TUmor olusumu dahil implantlara kargl yabanci madde
tepkimesi, 6z bagisiklik veya yara olusumu

¢ Olasi ndrolojik etkili  zedelenme

ya da sinir kompresyonu ya da agrilar ile birlikte

yara olusumu

Norolojik komplikasyonlar

Felc

Yumusak doku lezyonu

Cerrahi travma kaynakl dura materin nérolojik ya da

spinal lezyonu

o implantin posterior yéne kaymasi nérolojik 6zelligin
kaybolmasina, radyoklopatinin ortaya ¢cikmasina, dura
yirtigi ve agrilara yol agabilir

o Paraliz dahil nérovaskuler zedelenme, erkeklerde ge-
cici ya da kalici retrograde ejakilasyon ya da diger
agir yaralanmalar

e Serebrospinal sivi ¢ikisl

o Gunluk ihtiyaclari kargilayamama

« Idrar kagirma ya da idrar torbasi hakimiyet kaybi ya da
urolojik sistemin olumsuz etkilendigi diger turler

¢ Yutma gucligu (disfaji)

e Omurganin dikliginin ve kivriminin degismesi

o lstenilen ameliyat sonucunun elde edilememesi,
implantin yanlis konumu

o Ameliyat ile elde edilen duzeltme agisinin kismi kaybi

o Diskitis, araknoditis gibi yUzeysel ya da derin enfeksi-
yonlar ve iltihaplar.

e Tedavi uygulanan segmentin st veya alt kisminda ke-
mik kirlimasi

o« Kemigin ge¢ kaynamasi ya da gbzlemlenemeyen fu-
zyon ve pseudoartroz

o  Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, bir omur kemiginin ve

ya bir kemik transplantinin veya tedavi edilen sege-

mentin Ustliinde ya da altinda kalan kemik transplanti

elde edilen yerin zedelenmesi ya da penetrasyonu.

Bitisik omurga segmentlerinin negatif etkilenmeleri

Kanamalar veya hematomlar

Derin ven trombozu, tromboflebit, tromboembolizm

Kemik nakli donéru situsunda komplikasyonlar

Tedavi edilen segmentin Ustinde ya da altinda inter

vertebral disk hastalidi, inter vertebral yikimi ya da de-

jenerasyonu

o Spinal hareketlilik ya da iglevsellik kaybi ya da artig!

o Ureme sistemlerinin zarar gérmesi, sterilizasyon ve
cinsel fonksiyon bozukluklar

¢ Nefes alma sorunlarin gelismesi, 6rn. pulmoner embo-
li, atelektazi, bronsit, pndmoni, vs.

¢ Ruhsal durumun degismesi

Human'lée(_:h I I I

pine

flzyon uygulanmig omurganin farkli blyimesi
kullanilan malzemelere karsi alerjik tepkiler
Kemik yogunlugunun dismesi

Bursitis

Olim

AMBALAJLAMA, ETIKETLEME, NAKLIYE VE
DEPOLAMA

o implant bilesenleri dzenle kullaniimali, nakledilmeli
ve depolanmalidir. Ur(in ambalajindaki hasarlar veya
implantin kendisindeki hasarlar implant sisteminin
verimliligini, dayaniklihgini ve kullanim dmrint dnemli
Olgude azaltabilir. Bu durum catlaklara ve/veya yuksek
ic gerilimlere yol acabilir, bu da implanti kirilmasiyla
sonuglanabilir

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

¢ Ameliyattan 6nce depolamadan, nakliyeden veya
Onceki islemlerden kaynaklanan hasarlar belirlemek
icin TRISTAN® Cervical Interbody Fusion sisteminin
kullanilacak olan bilesenleri ayrintili bir incelemeden
gecirilmelidir.

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

Steril oimayan durumda gonderilen implantlar:
STERILOLMAYAN  durumda  gonderilen  implant-
lar STERIL DEGILDIR ibaresiyle isaretlenmistir ve
kullanimdan once temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON
ve STERILIZASYON)

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

Steril gdnderilen implantlar:

STERIL génderilen implantlar dogrulanmis EO veya gama
sterilizasyon yéntemiyle sterilize edilmistir ve STERIL
ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan &énce temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon isleminin uygulanmasi zo-
runlu degildir.

implantlar ayri olarak bir blister-blister veya blister-
poset kombinasyonunda ambalajlanir ve c¢evre karton-
uyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak dig
ambalajinin etiketi ve i¢ ambalaj hasar gérmemis durum-
daysa kullanilabilir. Ambalaj hasarliysa veya o©nceden
aciimissa, implantin steril oldugunun garantisi verilemez
ve kullanilamaz.
Belirtilen son
kullanilamaz.
Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa

kullanma tarihi gegmisse implantlar
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arGnlerin hazirlanmasi, tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu
veya yeniden sterilizasyonu 6ngorulmez.

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

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

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

TRISTAN® sistemineaitolanve STERILOLMAYANdurumda
ambalajlanip goénderilen implantlar kullanilmadan o6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Temizleme, dezenfeksiyon, bakim ve sterilizasyon ile ilgili
tim zorunlu adimlar ,Steril olmayan durumda gdénderilen
Spine Urdnlerinin hazirlanmasi® talimatinda agiklanmigtir.
Bu uyarilara internette https://humantech-spine.de/378-
en-IFUs.html adresinden veya dogrudan HumanTech Spi-
ne GmbH ulasabilirsiniz.

BERTARAF ETME

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

URUN SIKAYETLERI

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

Bir TRISTAN® implanti herhangi bir zamanda bir ,hatali
islev® olusturacak olursa (yani performans kosullarini
yerine getirmez ya da beklendigi gibi ¢calismazsa) ya da
bunlarin olmasi sUphesi ortaya ¢ikacak olursa, bekleme-
den dogrudan bir Human Tech temsilcisi bilgilendirilmelidir.
Eger bir HumanTech UrinU herhangi bir zamanda bir
hatali islev sonucu bir hastanin élime ya da ciddi derece-
de yaralanmasina sebebiyet verir ya da buna katkida bulu-
nursa temsilci beklenmeden dogrudan telefonla, faksla ya
da yazili olarak bilgilendirilmelidir.

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

Bu kullanma kilavuzu ya da dranin kullanimi ile ilgili
sikayet, oneri ve dileklerinizde lltfen yukarida belirtilen
adrese basvurun.

© HUMANTECH Spine GmbH. Her hakki saklidir.

SEMBOLLER

Uretici

Yeniden kullanma

Parti kodu

Referans numarasi

Dokumanlari oku

Kuru tut

steril olmayan

(raEE PR

Radyoterapi yoluyla sterilize edilmistir

e

Etilen oksit ile sterilizasyon

Tekrar sterilize edilemez.

Paketi zarar gérmusse kullanma

Son Kullanim Tarihi

> @m0 @

Dikkat
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NOTA IMPORTANTE

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

AMBITO DE APLICACION

Las instrucciones de uso son validas para los siguientes
implantes estériles:

¢ TRISTAN® PEEK ...

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-TI...

TRISTANflex...

TRISTAN® Ti... steril

asi como los implantes entregados sin esterilizar:

e TRISTAN®Ti...

ESTRUCTURA BASICA

TRISTAN®Cervical Interbody Fusion, utilizado como siste-
ma de implante para la fusion de vértebras en la cirugia de
la columna vertebral, se compone de implantes interverte-
brales en diferentes medidas, angulos y alturas, de modo
que es posible su adaptacion considerando las anatomia
del paciente.

MATERIAL
Existen diferentes lineas de implantes.

Hechos principalmente de PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

El cuerpo base de los productos de la linea TRISTAN®
PEEK es Unicamente de PEEK Optima®. Para lograr un
mejor contraste de rayos X, se incorporan en el implante
marcadores de rayos X de aleacion de titanio Ti6AI4V o
tantalo.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

El cuerpo base de los productos de la linea TRISTAN® R-
PEEK-Ti también estd compuesto de PEEK Optima®. En
forma adicional, el implante se encuentra cubierto de una
capa de titanio. Para lograr un mejor contraste de rayos
X, se incorporan en el implante marcadores de rayos X de
aleacion de titanio Ti6AlI4V o tantalo.

TRISTANflex y TRISTAN® PEEK... - S

En los productos de las lineas TRISTANflex y TRISTAN®
PEEK... -S, el cuerpo principal también estd hecho de
PEEK Optima®. Para lograr un mejor contraste de los ray-
0s X, se incorporan en el implante marcadores de rayos
X de aleacion de titanio Ti6Al4V o de tantalo. Ademas, se
incluyen otros componentes de aleacion de titanio Ti6AI4V
(por ejemplo, clavos).

Hechos de aleacién de Titanio:

TRISTAN® Ti... y TRISTAN® Ti ... estéril

Los productos de la linea TRISTAN® Ti y TRISTAN® Ti ...
estéril son fabrocados con la aleacion de titanio Ti6AI4V.
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INDICACIONES PARA EL USO

TRISTAN® esta destinado para el tratamiento operativo
de patologias y lesiones de la columna vertebral cervical
en pacientes cuyo crecimiento esquelético ha finalizado,
especialmente para indicaciones como:

e Hernia discal

Hernia discal dura

Inestabilidades mecéanicas

Calcificacion del ligamento longitudinal posterior
Osteocondrosis (Modic | y Modic Il limitados para
TRASTAN(flex)

o Estenosis espinal

AREA DE APLICACION
El area de aplicacion es la columna cervical de C3 a C7.
CONDICIONES GENERALES DE APLICACION

e Los implantes solo pueden ser implantados por ciruja-
nos que hayan finalizado la formacién necesaria en el
area de cirugia vertebral. El uso del implante para la
implantacion debe decidirse conforme a las indicacio-
nes médicas y quirurgicas, los riesgos potenciales y
las limitaciones asociadas a este tipo de intervencion
quirargica asi como con conocimiento de las contrain-
dicaciones, efectos adversos

e y medidas preventivas, y de la constitucion y las pro-
piedades 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 infor-
mado de que cualquier actividad aumenta el riesgo
de pérdida, deformacion o fractura de los componen-
tes del implante. Es fundamental informar al paciente
sobre las restricciones de sus actividades en la fase
postoperatoria y supervisarlo después de la operacion
para evaluar el desarrollo de la fusion y el estado del
implante. Incluso cuando se ha producido una fusion
Osea sdlida, los implantes o los componentes de los
implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse.
Por lo tanto, el paciente debe ser informado de que
los implantes o los componentes de los implantes
pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si
se observan las restricciones de las actividades. En
caso de complicaciones, el médico debe decidir si se
debe realizar una revision del implante, teniendo en
cuenta el estado del paciente y los posibles riesgos
que puedan surgir.

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

Los componentes del sistema TRISTAN® no pueden
sustituirse por componentes o productos de sistemas
de otros proveedores o fabricantes. Ademas, los com-
ponentes/productos del sistema TRISTAN® tampoco
pueden conectarse directamente con componentes de
otros sistemas. Si esto no se cumple o si los produc-
tos se aplican o utilizan incorrectamente, HumanTech
Spine GmbH no asume ninguna responsabilidad.
Deben seguirse obligatoriamente las instrucciones del
manual (Surgical Technique). Puede obtener estas in-
strucciones en Internet en www.humantech-spine.de
o directamente de su representante de HumanTech.
Es aconsejable utilizar los instrumentos descritos alli y
previstos por el fabricante. Pueden producirse compli-
caciones si el implante se inserta con o sin los instru-
mentos previstos para este fin. No se puede asumir
ninguna responsabilidad por el uso de instrumentos
de terceros.

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

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

No se debe utilizar cemento 6seo porque este mate-
rial dificulta o imposibilita la extraccion de los compo-
nentes, y el calor generado por el proceso de curado
puede dafiar o deformar los implantes de PEEK.

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

No deben implantarse implantes dafiados.

Los implantes no pueden utilizarse o reutilizarse bajo
ninguna circunstancia si han estado en contacto con
fluidos corporales o tejidos de una tercera persona
Los implantes que ya hayan estado en contacto con
fluidos corporales o tejidos de un paciente o se hayan
contaminado no deben reutilizarse.

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

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

Para lograr una buena fijacién primaria, los anclajes
(clavos) del TRISTANflex y del TRISTAN® PEEK... - S
se han disefiado para ser relativamente puntiagudos
y afilados, por lo que es absolutamente necesario un
manejo cuidadoso y suficiente distraccion.
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Se recomienda el uso de una placa anterior adicional
si la calidad ésea y/o la calidad del lecho implantario
no pueden evaluarse con precision o no se consideran
suficientes en relacién con la fijacion primaria del im-
plante antes de la cirugia o de forma intraoperatoria.
Al insertar los implantes PEEK, se debe tener especial
cuidado en la preparacion del espacio de los discos
intervertebrales para mantener las fuerzas de inser-
cién bajas.

Se debe tener especial cuidado al insertar los implan-
tes TRISTAN® R-PEEK-Ti recubiertos para mejorar
el comportamiento de crecimiento, ya que el recubri-
miento consiste en una superficie estructurada y ru-
gosa.

CONTRAINDICACIONES

Existen contraindicaciones, aunque no estan limitadas a:

Todas las enfermedades destructivas e inflamatorias
de la vértebra cervical o del segmento de movimiento
como tumores, espondilitis y fracturas con inestabili-
dad extrema, con una marcada alteracion estatica y
estructural de la vértebra y del segmento, los cuales
requieren un reemplazo de la vértebra y otras medi-
das estabilizadoras para la reconstruccion y estabili-
zacion del segmento.

Infecciones agudas o riesgos significativos de infecci-
on (sistema inmunitario debilitado)

Sintomas de inflamaciones locales

Fiebre o leucocitosis

Obesidad mérbida

Embarazo

Enfermedades psiquicas

Anatomia altamente deformada debido a anomalias
congénitas

Cualquier otra condicion médica o quirurgica que evite
la posible mejora mediante la insercion del implante,
como la existencia de anomalias congénitas, fractura
cercana al area de operacion, aumento de la tasa de
sedimentacién no descrita por otros cuadros clinicos,
aumento del recuento leucocitario (WBC) o un mar-
cado desplazamiento hacia la izquierda en el cuadro
hematico diferencial.

Las patologias articulares, resorcion 6sea, osteope-
nia, osteomalacia y/o osteoporosis son una contrain-
dicacion relativa, ya que pueden limitar el grado de la
correccion y estabilizacién alcanzadas.

Fragilidad 6sea congénita o adquirida o problemas de
calcificaciones

Para TRISTANflex: Osteocondrosis Modic Il
Espondilolistesis que pueda reducirse al primer grado.
Sospecha de alergia o intolerancia asi como alergia o
intolerancia documentada al material empleado.
Todos los casos en los que el empleo de componen-
tes de distintos metales o aleaciones sea necesario
Fusion ya realizada en los segmentos a tratar

Todos los casos en los que no se requiere ninguna
fusion
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Todos los casos en los cuales los componentes del
implante resulten demasiado grandes o demasiado
pequefos para lograr un resultado satisfactorio.
Cualquier paciente con una estructura tisular inade-
cuada en el lugar operativo o una longitud o calidad
del hueso inadecuada

Cualquier paciente en el que la aplicacion del implante
pudiera ocasionar molestias en estructuras anatémi-
cas o limitar el rendimiento fisioldgico.

Cualquier paciente que no desee seguir instrucciones
postoperatorias.

Todos los casos no descritos en las indicaciones.

EFECTOS ADVERSOS/ COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y las complicaciones enumera-
das se pueden deber no solo a los implantes, sino también
y frecuentemente al procedimiento quirdrgico e incluyen,
pero no se limitan a:

Aflojamiento del implante

Migracién del implante

Fractura del implante o desprendimiento de los com-
ponentes del implante, incluyendo la abrasion del im-
plante

Rechazo de implantes, incluida la posible formacion
de tumores, aparicion de una enfermedad autoinmune
o la cicatrizacion

Cicatrizacion con posibles efectos neurolégicos ad-
versos o compresion de nervios o dolores
Complicaciones neurolégicas

Paralisis

Lesién del tejido blando

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

Lesion neuroldgica o espinal de la duramadre debido
a un trauma quirargico

Una migracién del implante en direccion posterior
puede causar la pérdida de la funcion neuroldgica, la
aparicion de radiculopatia, desgarro de la duramadre
y / o dolores

Efectos neurovasculares adversos, incluida la parali-
sis

la eyaculacién retrograda temporal o permanente en
hombres u otras lesiones graves

Salida de liquido cefalorraquideo

Incapacidad de llevar a cabo los quehaceres cotidia-
nos.

Retencion de orina o pérdida del control de la vejiga
u otros tipos de efectos adversos relacionados con el
sistema uroldgico.

Molestias de deglucion (disfagia)

Alteracion de la curvatura y la rigidez de la columna
vertebral

Incumplimiento del resultado quirdrgico deseado,
mala posicion del implante

Pérdida parcial del grado de correccion logrado du-
rante la operacion

Infecciones profundas o superficiales e inflamaciones
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como discitis, aracnoiditis

Fractura de hueso por encima o por debajo del seg-
mento tratado

Crecimiento posterior del hueso o ninguna fusién visi-
ble y pseudoartrosis

Fractura, microfractura, resorcion, dafio o penetraci-
6n de una vértebra y/o un transplante de hueso y/o
el area de extraccion del hueso para transplante por
encima o por debajo del segmento tratado.

Efecto adverso para los segmentos espinales adya-
centes.

Hemorragias o hematomas

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia
Complicaciones en el lugar de extraccion del hueso
para transplante

Hernia discal, destruccion o degeneracion del disco
intervertebral en, sobre o por debajo del segmento
tratado

Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espi-
nales

Daros en el sistema reproductor, esterilidad y disfun-
cion sexual.

Desarrollo de problemas respiratorios, p. ej. embolia
pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, etc.
Cambio del estado de animo

Crecimiento alterado de la columna vertebral fusiona-
da

Reaccidn alérgica a los materiales utilizados
Disminucion de la densidad 6sea

Bursitis

Muerte

EMBALAJE, ETIQUETADO, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

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

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

Antes de la operacion, se debe realizar una revision
cuidadosa de los componentes del TRISTAN® Cervi-
cal Interbody Fusion a utilizar para prevenir los dafios
causados por el almacenamiento, el transporte o los
procedimientos previos.

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

Suministro en envase estéril: ]
Los implantes suministrados en estado NO ESTERIL es-
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tan marcados con la indicacion NO ESTERIL y deben lim-
piarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso (ver
LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION).

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

Suministro en envase no estéril:

Los implantes suministrado en estado ESTERIL se esteri-
lizan por medio de un procedimiento de esterilizacion EO
0 gamma validado y se marcan con la indicacién ESTE-
RIL. No es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar an-
tes del uso.

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

Los implantes no deben utilizarse si se ha excedido la fe-
cha de caducidad indicada.

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

HumanTech Spine GmbH no se hace responsable del uso
de implantes reesterilizados, independientemente de la
persona que haya realizado la reesterilizaciéon o del mé-
todo utilizado.

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

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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

ELIMINACION
El producto se debe eliminar segun lo establecido en los

reglamentos locales y la legislacion ambiental, teniendo
en cuenta el grado de contaminacion.
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OBJECIONES DEL PRODUCTO

Cualquier persona que trabaje en el sector de la sanidad
(p- €j. cliente o usuario de este sistema de producto) y que
tenga objeciones de cualquier tipo o no esté satisfecho
con el trato del producto en cuanto a la calidad, identidad,
vida util, resistencia, seguridad, efectividad y/o funcién de-
bera informar al representante de HumanTech correspon-
diente.

En el caso de que un implante de TRISTAN® presente al-
guna vez un ,mal funcionamiento® (es decir, no cumple las
especificaciones de rendimiento o no funciona como esta
previsto) o se sospeche de que pueda ser asi, se debera
informar al representante de HumanTech de inmediato.
En el caso de que un producto de HumanTech presente
alguna vez un mal funcionamiento que haya causado la
muerte o una lesion grave del paciente o haya contribuido
a ello, se debera informar inmediatamente al representan-
te via telefénica, por fax o por escrito.

En el caso de que desee formular una reclamacion, roga-
mMos nos proporcione por escrito el nombre, el nimero de
articulo y el numero de lote de los componentes asi como
su nombre y su direccion junto con una descripcion detal-
lada del defecto.

INFORMACION ADICIONAL

En el caso de objeciones, sugerencias o indicaciones so-
bre el contenido de estas instrucciones de uso o el uso del
producto, dirijase a la direccidon anteriormente citada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reser-
vados.

18


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

SiMBOLOS

Fabricante

No re-utilizar

Lote

Numero de referencia

el ) o

Leer la documentacion

Manténgase seco

No estéril

il

Esterilizado mediante radiaciéon

SE)

Esterilizado con 6xido de etileno

No reesterilizable

No usar cuando el empaque este dafado.

Fecha de caducidad

> @m0 @

Atencion
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NOTA IMPORTANTE

AMBITO DI APPLICAZIONE

Le istruzioni per I'uso si riferiscono agli impianti forniti ste-

rili:

o TRISTAN® PEEK ... - TRISTAN® PEEK ...-S

¢ TRISTAN® R-PEEK-TI...

o TRISTANflex...

e TRISTAN® Ti... sterile cosi come gli impianti conseg-
nati non sterili:

e TRISTAN®Ti...

STRUTTURA DI BASE

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, che viene utilizzato
come un sistema protesico per la fusione dei corpi verte-
brali nella chirurgia della colonna vertebrale, & costituito
da protesi intervertebrali di vari diametri, angoli e altezze,
in modo che gli adeguamenti siano possibili tenendo conto
dell'anatomia unica del singolo paziente.

MATERIALE
Esistono diverse linee di impianti.

Materiale di base PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Con i prodotti della linea TRISTAN® PEEK, il corpo base &
costituito esclusivamente da PEEK Optima®. Per ottenere
un migliore contrasto dei raggi X, nell'impianto vengono
inseriti dei marcatori a raggi X in lega di titanio Ti6AI4V o
tantalio.

TRISTAN® R-PEEK-Ti

Anche con i prodotti della linea TRISTAN® R-PEEK- Ti il
corpo base e costituito da PEEK Optima®. Inoltre, I'impi-
anto & dotato di un rivestimento in titanio. Per ottenere un
migliore contrasto dei raggi X, nell'impianto vengono in-
seriti dei marcatori a raggi X in lega di titanio Ti6Al4V o
tantalio.

TRISTANflex e TRISTAN® PEEK ... - S

Nei prodotti delle linee TRISTANflex e TRISTAN® PEEK...
-S, anche il corpo base é realizzato in PEEK Optima®. Per
ottenere un migliore contrasto dei raggi X, nell‘impianto
vengono inseriti marcatori a raggi X in lega di titanio Ti-
6Al4V o tantalio. Inoltre, sono inclusi ulteriori componenti
in lega di titanio Ti6AI4V (ad es. punte).

Materiale di base: lega di titanio:

TRISTAN® Ti... e TRISTAN® Ti...sterile

| prodotti della linea TRISTAN® Ti e TRISTAN® Ti...sterile
sono realizzati in lega di titanio TiGAI4V.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

TRISTAN® & particolarmente indicato per il trattamento
chirurgico delle malattie e delle lesioni del rachide cervi-
cale in pazienti in cui la crescita generale dello scheletro &
completa; indicato in special modo per:

o Ernia discale

e Ernia discale dura
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¢ Instabilita meccaniche

o Calcificazione del legamento longitudinale posteriore

¢ Osteocondrosi (limitata a Modic | e Il per TRISTAN-
flex)

e Stenosi spinale

CAMPO DI APPLICAZIONE

Il campo di applicazione & la colonna vertebrale cervicale
da C3aC7.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

e Le protesi possono essere impiantate esclusivamen-
te da chirurghi che hanno completato la formazione
necessaria nell’ambito della chirurgia vertebrale. L'uti-
lizzo delle protesi per 'impianto deve essere deciso in
base alle indicazioni chirurgiche e mediche, ai poten-
ziali pericoli e alle restrizioni correlate a questo genere
di intervento chirurgico, tenendo conto di controindi-
cazioni, effetti collaterali, precauzioni specifiche ma
anche della natura e delle proprieta fisiche, chimiche
e biologiche della protesi.

e Le attivita / il comportamento motorio del paziente
hanno / ha un‘influenza significativa sulla vita utile
dell‘impianto. Il paziente deve essere informato in me-
rito al fatto che qualsiasi attivita aumenta il rischio di
perdere, piegare o fratturare i componenti dellimpian-
to. E fondamentale informare il paziente in merito alle
limitazioni nelle sue attivita nella fase postoperatoria e
monitorare il paziente dopo l‘intervento per poter va-
lutare lo sviluppo della fusione e le condizioni dell‘im-
pianto. Anche se si & verificata una fusione ossea so-
lida, gli impianti o i componenti dell‘impianto possono
comunque piegarsi, rompersi o allentarsi. Pertanto, il
paziente deve essere informato sulla possibilita che gli
impianti o i componenti dell‘impianto possano anche
piegarsi, rompersi o allentarsi nonostante vengano
rispettate le restrizioni nelle attivita. In caso di com-
plicazioni, il medico deve decidere se eseguire una
revisione dell'impianto, tenendo conto delle condizioni
del paziente e dei possibili rischi.

¢ Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per
I‘'uso sono necessarie, ma non sufficienti per l‘uso
di questo sistema. Esse non sostituiscono il giudizio
professionale o le capacita cliniche e I‘esperienza del
medico per quanto riguarda l‘attenta selezione del pa-
ziente, la pianificazione preoperatoria e la selezione
dell‘impianto, per la sua conoscenza dell‘anatomia e
della biomeccanica della colonna vertebrale, la sua
conoscenza del materiale e delle proprieta meccani-
che degli impianti utilizzati, la sua preparazione e abili-
ta nella chirurgia spinale e I‘'uso degli strumenti neces-
sari per l'impianto e per la sua capacita di rispettare
la volonta di cooperazione del paziente, di aderire a
un programma di trattamento adeguatamente defini-
to dopo I‘'operazione e di eseguire esami di follow-up
programmati.
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| componenti del sistema TRISTAN® non possono
essere sostituiti da componenti/prodotti di altri siste-
mi, da un‘altra fonte di approvvigionamento o da un
altro produttore. Inoltre, non & consentito collegare
direttamente i componenti/prodotti del sistema TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion a componenti di altri
sistemi. HumanTech Spine GmbH declina qualsiasi
responsabilita in caso di inosservanza o se i prodotti
vengono utilizzati o applicati in modo improprio.

Le istruzioni contenute nel manuale della tecnica chi-
rurgica (surgical technique) devono essere assoluta-
mente rispettate. E possibile ottenere tali istruzioni su
Internet all‘indirizzo www.humantech-spine.de o diret-
tamente dal rappresentante HumanTech. Si consiglia
di utilizzare gli strumenti ivi descritti e previsti dal pro-
duttore. Possono verificarsi complicazioni se I'impian-
to viene inserito con o senza gli strumenti previsti a
tale scopo. Non verra assunta alcuna responsabilita in
caso di utilizzo di strumenti di terzi.

Nell‘area del midollo spinale e delle radici nervose, &
necessario procedere con estrema cautela, poiché i
danni ai nervi possono portare alla perdita delle fun-
zioni neurologiche.

La rottura, lo scivolamento o l‘'uso improprio di stru-
menti o impianti pud causare lesioni al paziente o al
personale medico.

Il cemento osseo non deve essere utilizzato, poiché
questo materiale rende difficile o impossibile la rimo-
zione dei componenti e il calore generato dal processo
di indurimento pud danneggiare o deformare gli impi-
anti in PEEK.

| residui costituiti da materiale implantare e/ o materia-
le non implantare devono essere rimossi.

Gli impianti danneggiati non devono essere impiantati.
Le protesi non possono essere in nessun caso utiliz-
zate piu di una volta. Anche se la protesi appare intatta
dopo la revisione, modifiche all’interno della protesi o
difetti minori, che sono dovuti a carichi agenti e tensio-
ni, possono portare alla rottura della protesi.

Gli impianti che sono gia entrati in contatto con i fluidi
o i tessuti del paziente o che sono stati contaminati
non devono essere riutilizzati.

Gli impianti rimossi devono essere trattati in modo tale
che il loro riutilizzo non sia possibile.

La sicurezza e la compatibilitd degli impianti non sono
state valutate in relazione alle influenze mediante ri-
sonanza magnetica (diagnostica per immagini) e non
sono stati eseguiti test termici o di migrazione sotto
queste influenze.

Per ottenere un buon fissaggio primario, gli ancoraggi
(punte) di TRISTANflex e TRISTAN® PEEK... - S sono
stati progettati per essere relativamente appuntiti e
taglienti, per questo motivo & assolutamente neces-
sario effettuare un‘attenta manipolazione e una suffi-
ciente distrazione.

Si raccomanda l‘'uso di una placca anteriore supple-
mentare, se la qualita dell'osso e/o la qualita del sito
implantare non pud essere valutata con precisione o
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non & considerata sufficiente in relazione alla fissazio-
ne primaria dell‘impianto prima dell‘intervento chirurg-
ico o intraoperatorio.

Quando si inseriscono impianti in PEEK, & necessa-
rio prestare particolare attenzione nella preparazione
dello spazio discale per mantenere ridotte le forze di
inserimento.

Occorre prestare particolare attenzione nell‘inserire gli
impianti TRISTAN® R-PEEK-Ti rivestiti per migliorare il
comportamento di ricrescita, in quanto il rivestimento
€ costituito da una superficie strutturata e ruvida.#

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono, in maniera non esclu-
siva:

Tutte le malattie distruttive e inflammatorie delle ver-
tebre cervicali o del segmento della colonna come
tumori, spondiliti e fratture con instabilita grave, con
forte modificazione statica e strutturale del corpo ver-
tebrale e della giuntura del segmento, che richiedono
una sostituzione del corpo vertebrale e ulteriori misure
di ricostruzione e stabilizzazione del segmento.
Infezioni acute o rischi significativi di infezione (siste-
ma immunitario indebolito, immunodepressione)
Sintomi di inflammazioni locali

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Malattie psichiche

Anatomia fortemente distorta a causa di anomalie
congenite

Ogni condizione medica o chirurgica che impedisca
il miglioramento possibile tramite I'impiego della pro-
tesi, come la presenza di anomalie congenite, rottura
in prossimita del sito chirurgico, aumento del tasso di
deposito che non viene descritto da altri quadri clini-
ci, aumento del valore dei globuli bianchi (WBC) o un
marcato spostamento a sinistra nel’esame emocro-
mocitometrico differenziale WBC.

Malattie articolari, riassorbimento dell’osso, osteope-
nia, osteomalacia e/o osteoporosi sono controindica-
zioni relative poiché queste possono limitare il grado
di correzione e stabilizzazione ottenibile.

Fragilita delle ossa note - ereditarie o acquisite - o pro-
blemi di calcificazione

Per TRISTANflex: osteocondrosi Modic Il
Spondilolistesi che non pud essere ridotta al primo
grado.

Sospetta allergia o intolleranza ovvero allergia docu-
mentata al materiale impiegato.

Tutti i casi in cui si renda necessario I'utilizzo di com-
ponenti di diversi metalli o leghe

Fusione gia effettuata nei segmenti trattati

Tutti i casi nei quali non si renda necessaria alcuna
fusione

Tutti i casi in cui le componenti delle protesi seleziona-
te per 'utilizzo siano troppo grandi o troppo esigue per
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ottenere un risultato soddisfacente.

e Ogni paziente con struttura tissutale inadeguata sul pi-
ano operativo, dalla massa o dalla qualita inadeguate

e Ogni paziente per cui I'utilizzo della protesi interferi-
rebbe con le strutture anatomiche o limiterebbe la
prestazione fisiologica.

e Pazienti non disposti a seguire le istruzioni post- ope-
ratorie.

e Tuttii casi che non sono descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI/ COMPLICAZIONI

Gli effetti collaterali e le complicazioni elencati non pos-

sono essere attribuiti solo agli impianti, ma spesso anche

all'intervento chirurgico e comprendono, ma non si limit-

ano a:

e Allentamento della protesi

¢ Movimento della protesi

¢ Rottura dell'impianto o spostamento delle componenti
dell'impianto tra cui 'usura dell'impianto

¢ Reazione a corpi estranei alla protesi, tra cui possibile
formazione di tumore, malattia autoimmune e/o cica-
trizzazione

o Cicatrizzazione con possibili danni neurologici, com-

pressione dei nervi o dolori

Complicazioni neurologiche

Paralisi

Lesione dei tessuti molli

Complicanze neurologiche, paralisi, lesione di tessuti

molli e/o migrazione della protesi

o Lesione neurologica o spinale della dura madre a cau-
sa di un trauma chirurgico

e Una migrazione della protesi in direzione posteriore
pud causare la perdita della funzione neurologica, il
verificarsi di radicolite, lacerazioni della dura madre e
dolore

¢ Compromissione neuro-vascolare, inclusa la paralisi,
I'eiaculazione retrograda temporanea o permanente
negli uomini o altre lesioni gravi

e Fuoriuscita di liquido cerebrospinale.

o Impossibilita di svolgere le attivita della vita quotidia-
na.

¢ Ritenzione urinaria o perdita di controllo della vescica
o altri tipi di effetti sull’apparato urinario.

o Difficolta nella deglutizione (disfagia)

¢ Modificazione della curvatura e della rigidita della co-
lonna vertebrale

e« Mancato raggiungimento del risultato chirurgico desi-
derato, malposizione dell'impianto

o Parziale perdita del grado di correzione raggiunto du-
rante |‘operazione

¢ Infezioni e infammazioni profonde o superficiali come
discite, aracnoidite

o Frattura ossea al di sopra o al di sotto del segmento
trattato

o Tardiva crescita dell’'osso o assenza di visibile fusione
0 pseudoartrosi

e Frattura, microfrattura,

riassorbimento, danneg-
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giamento o penetrazione di un osso vertebrale e/o
innesti ossei e/o del punto di estrazione dell’'osso tra-
piantato al di sopra o al di sotto del segmento trattato.

« Compromissione negativa dei segmenti della colonna
vertebrale adiacenti

e Sanguinamenti ed ematomi

¢ Trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolo pol-
monare

e Complicazioni nel punto in cui & avvenuto il trapianto
osseo da donatore

o Ernia discale, degenerazione o distruzione di ernia
discale al di sopra o al di sotto del segmento trattato

e Perdita 0 aumento della mobilita o delle funzioni spi-
nali

e Danno all’apparato riproduttivo, sterilita e disfunzioni
sessuali.

e Sviluppo di problemi respiratori quali embolia polmon-

are, atelectasia, bronchite, polmonite ecc.

Variazione dello stato mentale

Crescita alterata della colonna vertebrale fusa

Reazione allergica ai materiali utilizzati

Diminuzione della densita ossea

Borsite

Morte

IMBALLAGGIO, ETICHETTATURA, TRASPORTO
E STOCCAGGIO

e E necessario prestare attenzione quando si maneg-
giano, si trasportano e si conservano i componenti
dellimpianto. Eventuali danneggiamenti all'imballag-
gio del prodotto o all’impianto stesso possono ridurre
significativamente le prestazioni, la resistenza e la du-
rata del sistema implantare. Cid pud provocare la for-
mazione di crepe e/o produrre maggiori sollecitazioni
interne che possono causare la rottura dell'impianto.

e Gli impianti e gli strumenti devono essere conservati
a temperatura ambiente. Gli influssi ambientali come
l‘aria salmastra, I'umidita, le sostanze chimiche ecc.
non devono influire sugli impianti.

e Prima dellintervento chirurgico & necessario esegui-
re un‘accurata ispezione dei componenti del sistema
TRISTAN® Cervical Interbody Fusion da utilizzare per
escludere danni dovuti alla conservazione, al traspor-
to o a precedenti procedure.

Gli impianti vengono consegnati imballati, sia in forma
NON STERILE che STERILE.

Impianti consegnati non sterili:

Gli impianti consegnati NON STERILI sono contrassegnati
come NON STERILI e devono essere puliti, disinfettati e
sterilizzati prima dell‘uso (vedi PULIZIA, DISINFEZIONE e
STERILIZZAZIONE).

Gli impianti vengono consegnati come sistema implantare
in cestelli a setaccio caricati in contenitori per la sterilizza-
zione o confezionati singolarmente. L‘imballaggio individu-
ale deve essere intatto al momento della consegna. Non
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€ consentita la sterilizzazione nell‘imballaggio originale. |
contenitori per la sterilizzazione, i cestelli a setaccio e i
relativi coperchi non devono essere danneggiati.

Impianti consegnati sterili:

Gli impianti consegnati STERILI sono sterilizzati con pro-
cedura convalidata di sterilizzazione con EO o con rag-
gi gamma e contrassegnati come STERILI; la pulizia, la
disinfezione e la sterilizzazione prima dell‘'uso non sono
necessari.

Gli impianti vengono confezionati singolarmente in blister
e consegnati protetti da un cartone esterno. Gli impianti
possono essere utilizzati solo se I'etichetta dellimballag-
gio esterno e l'imballaggio interno sono intatti. Se I'imbal-
laggio € danneggiato o gia aperto, la sterilita dell‘impianto
non & garantita e pertanto il prodotto non deve essere uti-
lizzato.

Gli impianti non devono essere utilizzati se la data di sca-
denza indicata & superata.

Non sono previsti la preparazione, il ricondizionamento,
la sterilizzazione o la risterilizzazione dei prodotti dopo
I‘apertura della confezione sterile o se la confezione steri-
le & danneggiata.

HumanTech Spine GmbH declina ogni responsabilita per
[‘'utilizzo di impianti risterilizzati, indipendentemente dalla
persona che ha eseguito la risterilizzazione o dal metodo
utilizzato.

Quando si rimuove l'impianto dalla confezione sterile de-
vono essere rispettate le regole di asepsi. La confezione
sterile deve essere aperta solo immediatamente prima
dell'inserimento dell‘impianto. Si raccomanda di tenere
sempre a disposizione un impianto sostitutivo. L‘impianto
deve essere rimosso dall‘imballaggio in condizioni asetti-
che appropriate.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Gli impianti del sistema TRISTAN® consegnati imballati
NON STERILI devono essere puliti, disinfettati e sterilizza-
ti prima dell‘uso. Tutti i passaggi necessari per la pulizia, la
disinfezione, la cura e la sterilizzazione sono descritti nelle
istruzioni ,Preparazione di sistemi per colonna vertebrale
non sterili“. L‘ultima edizione &€ sempre disponibile sulla
nostra homepage all'indirizzo https://humantech-spine.
de/378-en-IFUs.html oppure pud essere richiesta a Hu-
manTech Spine GmbH.

SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle normati-
ve locali e alla legislazione ambientale, tenendo conto del
livello di contaminazione.

RECLAMI SUL PRODOTTO

Ogni persona che operi nel settore sanitario (ad esempio
un cliente o un utilizzatore di questo sistema di prodotto)
che voglia presentare un reclamo di qualsiasi tipo o che
non sia soddisfatta del prodotto per quel che concerne la
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qualita, l'identita, la durata, I'affidabilita, la sicurezza, I'ef-
ficienza o altra funzione, deve informare il relativo rappre-
sentante HumanTech.

Qualora una protesi TRISTAN® presenti un “difetto di fun-
zionamento” (ad es. non soddisfa le specifiche di rendi-
mento o non funziona come previsto) o sussiste il sospetto
che questo si verifichi, il rappresentante HumanTech deve
essere avvisato immediatamente.

Qualora un prodotto HumanTech presenti un malfunzio-
namento che causi il decesso o gravi lesioni al paziente
o che abbia contribuito a tali esiti, il rappresentante deve
essere avvisato immediatamente per telefono, fax o per
iscritto.

In caso di reclamo, si prega di comunicarci per iscritto il
nome, il numero dell’articolo e il numero di lotto del com-
ponente, unitamente al proprio nome e indirizzo e una de-
scrizione piu dettagliata possibile del difetto.

ULTERIORI INFORMAZIONI

In caso di reclami, suggerimenti o commenti sul contenuto
del presente manuale d’uso o sull'impiego del prodotto, si
prega di contattarci all'indirizzo sopra indicato.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.
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SIMBOLI

Produttore

Solo per uso singolo

Numero di lotto

Numero d’ordine

el ) o

Leggere la documentazione

Proteggere dall’'umidita

non sterili

il

sterilizzazione mediante irradiazione

SE)

Sterilizzato con ossido di etilene

Non ri-sterilizzabile

Non utilizzare se la confezione & danneggia- ta.

Data di scadenza

> @m0 @

Attenzione
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INFORMATIONS IMPORTANTES

Cette notice d’utilisation doit étre lue attentivement et im-
pérativement respectée.

DOMAINE DE VALIDITE

Ce mode d‘empiloi est valable pour les implants livrés sté-
riles suivants :

e TRISTAN® PEEK ...

e TRISTAN® PEEK ...-S

e TRISTAN® R-PEEK-TI...

¢ TRISTANflex...

e TRISTAN®Ti... sterile

ainsi que les implants livrés non stériles :

e TRISTAN®TI...

STRUCTURE DE BASE

Le systéme TRISTAN® Cervical Interbody Fusion est utili-
sé comme systéme d’implant lors d’interventions chirurg-
icales de la colonne vertébrale. Il est constitué d’implants
intervertébraux disponibles en différentes hauteurs et tail-
les, si bien que des adaptations sont possibles sous réser-
ve de la prise en compte des singularités de I‘anatomie de
chaque patient.

MATERIEL
Il'y a plusieurs gammes d‘implants.

Matériel de base PEEK Optima® :

TRISTAN® PEEK...

Pour les produits de la ligne TRISTAN® PEEK, le corps de
limplant est fabriqguant en PEEK Optima®. Afin d‘obtenir
un meilleur contraste des rayons X, des marqueurs radio-
graphiques en alliage de titane Ti6Al4V ou en tantale sont
insérés dans l‘implant.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Pour les produits de la ligne TRISTAN® R-PEEK-TIi, le
corps de l'implant est aussi fabriqué en PEEK Optima®.
De plus, I'implant est recouvert d‘une couche en titane.
Afin d‘obtenir un meilleur contraste des rayons X, des mar-
queurs radiographiques en alliage de titane Ti6Al4V ou en
tantale sont insérés dans l'implant.

TRISTANflex et TRISTAN® PEEK... - S

Dans les produits des gammes TRISTANflex et TRISTAN®
PEEK... -S, le corps de base est également en PEEK Opti-
ma®. Afin d‘obtenir un meilleur contraste des rayons X, des
marqueurs radiographiques en alliage de titane Ti6AI4V
ou en tantale sont insérés dans l'implant. En outre, d‘au-
tres composants en alliage de titane Ti6Al4V sont inclus
(par exemple, des pointes).

Matériel de base : alliage a base de titane:

TRISTAN® Ti... et TRISTAN® Ti...sterile

Les produits de la gamme TRISTAN® Ti et TRISTAN® Ti...
sterile sont réalisés en alliage de titane Ti6AI4V.
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INSTRUTIONS D‘UTILISATION

Le systeme TRISTAN® est destiné au traitement chirurg-
ical des maladies et Iésions de la colonne cervicale chez
les patients dont la croissance du squelette est achevée,
en particulier pour les indications suivantes:

e hernie discale

hernie discale sévére

instabilités mécaniques

Calcification des murs postérieurs

ostéochondrose (pour TRISTANflex limité & Modic | et
1))

e sténose du canal spinal

CHAMP D‘APPLICATION

Le domaine d‘application est la colonne cervicale de C3
aC7.

CONDITIONS GENEERALES D‘UTILISATION

e Les implants doivent impérativement étre posés uni-
quement par des chirurgiens détenant les qualifica-
tions nécessaires en matiére de chirurgie de la co-
lonne. Lutilisation de l'implant doit tenir compte des
indications chirurgicales et médicales, du danger po-
tentiel et des limitations chirurgicales de I'intervention,
ainsi que de la connaissance des contre-indications,
des effets secondaires et des

e précautions décrites. Une bonne connaissance tant
du point de vue de la qualité que des propriétés phy-
siques, chimiques et biologiques de I'implant est dé-
terminante.

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

¢ Les informations fournies par cette notice sont néces-
saires mais non suffisantes a la bonne utilisation de ce
systéme. Cette notice et son contenu ne remplacent
aucunement le jugement, I‘'expérience et la capacité
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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 rempla-
ce 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 manie-
ment des instruments nécessaires a l'implantation, ni
sa capacité a accompagner le patient et a l‘inciter a
suivre et respecter un plan de traitement postopéra-
toire adapté et a se soumettre aux examens de suivi
prévus.

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

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

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

Le ciment osseux ne doit pas étre utilisé car ce ma-
tériau rend le retrait des composants difficile ou im-
possible, et la chaleur générée par le processus de
durcissement peut endommager ou déformer les im-
plants PEEK.

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

Les implants endommagés ne doivent pas étre im-
plantés.

Les implants ne doivent en aucun cas étre réutilisés.
Méme si 'implant semble intact aprés contréle, d’éven-
tuelles altérations situées a I'intérieur de I'implant ou
des petits défauts dus aux charges et tensions appli-
quées pourraient entrainer une fracture de I'implant.
Les implants ayant déja été en contact avec les fluides
ou les tissus corporels d‘un patient ou ayant été conta-
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minés ne doivent pas étre utilisés.

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

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

Afin d‘obtenir une bonne fixation primaire, I‘ancra-
ge (les pointes) du TRISTANflex et du TRISTAN®
PEEK...- S ont été congus pour étre relativement poin-
tus et tranchants, c‘est pourquoi une manipulation so-
igneuse et une distraction suffisante sont absolument
nécessaires.

L‘utilisation d‘un placage antérieur supplémentaire est
recommandée si la qualité de I‘'os et/ou du site de I'im-
plant ne peut étre évaluée avec précision ou n‘est pas
considérée comme suffisante par rapport a la fixation
primaire de l'implant avant I‘opération ou en peropé-
ratoire.

Lors de l‘insertion d‘implants PEEK, il faut veiller tout
particulierement a la préparation de l‘espace discal
afin de maintenir les forces d‘insertion a un faible ni-
veau.

Un soin particulier doit étre apporté lors de Iinsertion
dimplants TRISTAN® R-PEEK-Ti revétus pour amélio-
rer le comportement de croissance, car le revétement
consiste en une surface structurée et rugueuse.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications, dont la liste est toutefois non ex-
haustive, sont les suivantes :

toutes les pathologies destructives et inflammatoires
du corps cervical ou du segment vertébral comme les
tumeurs, la spondylite et les fractures hautement in-
stables, présentant des modifications avancées stati-
ques et structurelles au

niveau du corps vertébral et de la structure du seg-
ment, qui, associées a d’autres mesures de stabilisa-
tion, permettent la reconstruction et la stabilisation du
segment

les infections aigles ou risques importants d’infection
(immunodépression)

les signes d’infections locales

la fievre ou leucocytose

I'obésité morbide

la grossesse

les maladies psychiatriques

les fortes déformations anatomiques liées a des mal-
formations congénitales

n’importe quelle autre pathologie médicale ou chirurg-
icale entravant une possible amélioration apportée
par la pose de I'implant, comme les maladies congé-
nitales existantes, une fracture a proximité de la zone
opérée, 'augmentation du taux de dépdt non indiqué
dans d’autres tableaux cliniques, I'élévation du taux
de leucocytes (GB) ou une déviation vers la gauche
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révélées par la formule sanguine

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

I'existence connue d’une fragilité osseuse ou de trou-
bles de la calcification congénitaux ou développés ;
Pour TRISTANflex : ostéochondrose Modic Ill

un spondylolisthésis, non réductible au premier degré
une allergie ou intolérance au matériel implanté, docu-
mentée ou suspectée ;

tous les cas pour lesquels il est nécessaire d’utiliser
des composants contenant un métal ou un alliage dif-
férent

une arthrodése existante au niveau des segments a
traiter

tous les cas pour lesquels une arthrodése n’est pas
nécessaire

tous les cas pour lesquels I'implant choisi contient un
composant trop petit ou trop grand pour que le résultat
soit satisfaisant

tus les patients dont la structure des tissus sur le coté
a opérer est de mauvaise qualité ou dont le lit osseux
est inadéquat ou de mauvaise qualité

tous les patients chez lesquels la pose de I'implant
entrainerait des troubles au niveau des structures
anatomiques ou limiterait les performances physiolo-
giques ;

tous les patients refusant de suivre les prescriptions
postopératoires

tous les cas non décrits dans les indications.

EFFETS SECONDAIRES/ COMPLICATIONS

Les effets secondaires et les complications énumérés
peuvent étre et comprennent souvent, sans s'y limiter, non
seulement les implants mais aussi la procédure chirurg-
icale :

descellement de l'implant

migration de I‘implant

Fracture de I'implant ou détachement des composants
de l'implant, y compris |‘abrasion de Iimplant

réaction due a la présence d’un corps étranger au ni-
veau de I'implant, avec le développement possible de
tumeurs, de maladies auto-immunes ou de cicatrices ;
formation d’une cicatrice avec risque d’atteintes neu-
rologiques ou compression nerveuse ou apparition de
douleurs

Complications neurologiques

Paralysie

Lésion des tissus mous

Iésion neurologique ou spinale de la dure-mére suite a
un traumatisme chirurgical

compression des tissus ou d’un organe environnant
La migration postérieure de I'implant peut entrainer la
perte des fonctions nerveuses, I'apparition de radicu-
lopathie, la I1ésion de la dure-mére ou des douleurs.
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Atteintes neurovasculaires, y compris paralysie
€jaculation rétrograde temporaire ou permanente
chez ’homme ou autres Iésions séveres

Ecoulement de liquide céphalo-rachidien

incapacité a accomplir les taches quotidiennes
rétention urinaire, perte du contréle de la vessie ou
autre forme d’atteinte du systéme urinaire

troubles de la déglutition (dysphagie)

modification de la courbure ou de la rigidité de la co-
lonne vertébrale

Impossibilité d‘obtenir le résultat chirurgical souhaité,
la mauvaise position de I'implant

perte partielle du degré de correction atteint pendant
l'intervention

infection superficielle ou profonde ainsi qu’inflammati-
ons telles que la discite, I‘arachnoidite, etc.

Fracture osseuse au-dessus ou en dessous du seg-
ment traité

retard de la consolidation osseuse, absence de cal os-
seux ou pseudarthrose

fracture, micro-fracture, résorption, destruction ou pé-
nétration dans I'os vertébral et/ou dans le transplant
osseux et/ou au site de prélevement du transplant os-
seux, au-dessus ou en dessous du segment opéré
Impact négatif sur les segments limitrophes de la co-
lonne vertébrale

saignement et/ou hématomes

thrombose veineuse profonde, thrombophlébite, em-
bolie pulmonaire

complications sur la zone de prélévement du trans-
plant osseux

hernie discale, atteinte du disque intervertébral, au-
dessus ou en dessous du segment opéré

perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction
atteinte du systéme reproducteur, stérilité et troubles
des fonctions sexuelles

développement de troubles respiratoires, p. ex. em-
bolie pulmonaire, atélectasie, bronchite, pneumonie,
etc.

perturbation des fonctions cognitives

modificationde la croissance des vertébres fusion-
nées

réaction allergique au matériel utilisé

diminution de la densité osseuse

bursite

déces

CONDITIONNEMENT, ETIQUETAGE, TRANSPORT ET
STOCKAGE

Les différents composants du systeme TRISTAN®
Cervical Interbody Fusion doivent étre vérifiés minu-
tieusement avant toute intervention chirurgicale afin
d‘exclure toute dégradation liée au stockage, au trans-
port ou a toute autre procédure antérieure.

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

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

Les implants sont livrés dans des conditionnements NON
STERILES et STERILES:

Implants livrés non stériles:

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

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

Implants livrés stériles:

Les implants liviés 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‘'emballa-
ge est endommagé ou déja ouvert, la stérilité de I'implant
n‘est pas assurée et il ne doit pas étre utilisé. Les implants
ne doivent pas étre utilisés si la date d'expiration indiquée
est dépassée.

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

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

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Les implants du systéme TRISTAN® livrés NON STERI-
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LES 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 l‘adresse https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html
ou sur demande aupres 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

Toutes les personnes exercant dans le domaine sanitaire
(p- ex. clients ou utilisateurs de cette gamme de produ-
its) et souhaitant faire des réclamations de quelque nature
que ce soit ou n’étant pas satisfaite de la qualité, de 'iden-
tité, la durée de conservation, la résistance, la sécurité,
I'efficacité et/ou les fonctions du produit peut s‘adresser au
représentant de HumanTech.

Dans le cas ou un implant TRISTAN® présenterait ou se-
rait suspecté de présenter un « dysfonctionnement

» (a savoir ne respecterait pas les spécifications ou ne
fonctionnerait pas de la maniére prévue), le représentant
HumanTech devra en étre immédiatement informé.

En cas de dysfonctionnement d’'un produit HumanTech ay-
ant entrainé le décés ou une blessure sévére du patient,
ou y ayant a tout le moins contribué, le représentant devra
en étre immédiatement informé par téléphone, par fax ou
par courrier.

En cas de réclamation, veuillez indiquer le nom, la réfé-
rence de l'article et le numéro du lot du composant ainsi
que votre nom et votre adresse, le tout accompagné d’une
description écrite du dysfonctionnement la plus détaillée
possible.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

En cas de réclamations, de suggestions ou de remarques
relatives au contenu de cette notice d’utilisation ou a I'uti-
lisation d’'un produit, veuillez vous adresser a I'adresse
susmentionnée.

© HUMANTECH Spine GmbH. Tous droits réservés.
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SYMBOLES

Fabricant

A usage unique

Numeéro du lot

Référence de l'article

SlEIEIS] 3

Veuillez lire la documentation

A protéger de I'humidité

non stériles

==Y

par irradiation stérilisée

SE)

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne

Non stérilisable une seconde fois

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Date limite de conservation

> @m0 @

Attention
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ATTENTIE

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze
dient nauwgezet te worden opgevolgd.

TOEPASSINGSGEBIED

De gebruiksaanwijzing geldt voor de steriel geleverde
implantaten:

e TRISTAN® PEEK...

TRISTAN® PEEK...-S

TRISTAN® R-PEEK-TI...

TRISTANflex...

TRISTAN® Ti... sterile

en ook de niet-steriel geleverde implantaten:

e TRISTAN®TI...

BASIS-OPBOUW

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, dat als
implantaatsysteem voor de fusie van wervellichamen
wordt gebruikt, bestaat uit tussenwervelimplantaten in
verschillende afmetingen, hoeken en hoogten, waardoor
aanpassingen rekening houdend met de unieke anatomie
van de individuele patiént mogelijk zijn.

MATERIAAL
Er zijn diverse implantaatlijnen.

Basismateriaal PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Bij producten van de lijn TRISTAN® PEEK bestaat het
basislichaam geheel uit PEEK Optima®. Om een beter
rontgencontrast te bereiken, zijn réntgenmarkers van
titaniumlegering Ti6AI4V of tantaal in het implantaat
ingebracht.

TRISTAN © R-PEEK-TI...

Bij producten van de lijn TRISTAN ® R-PEEK-Ti bestaat
het basislichaam ook uit PEEK Optima®. Bovendien zijn de
implantaten voorzien van een titanium-coating. Om een
beter rontgencontrast te bereiken, zijn rontgenmarkers
van titaniumlegering Ti6AI4V of tantaal in het implantaat
ingebracht.

TRISTANflex en TRISTAN® PEEK ... - S

In producten van de TRISTANflex- en TRISTAN® PEEK...
-S-lijnen wordt het basislichaam ook van PEEK Optima®
gemaakt. Om een beter rontgencontrast te bereiken, zijn
rontgenmarkers van titaniumlegering Ti6Al4V of tantaal
in het implantaat ingebracht. Daarnaast zijn nog andere
componenten van titaniumlegering Ti6AI4V inbegrepen
(bijv. spikes).

Basismateriaal: titaniumlegering:

TRISTAN® Ti... en TRISTAN® Ti...sterile

Producten van de lijn TRISTAN ® Ti en TRISTAN © Ti...
sterile bestaan uit de titaniumlegering Ti6AI4V.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

TRISTAN® is bedoeld voor de operatieve behandeling van
aandoeningen en letsel in de cervicale wervelkolom bij
patiénten, bij wie de algemene skeletgroei is beéindigd,
met name voor indicaties als:

e ernia van de tussenwervelschijf

harde hernia van de tussenwervelschijf

mechanische instabiliteit

verkalking van de achterste lengteband
osteochondrose (voor TRISTANflex beperkt tot Modic
lenll)

e spinale kanaalstenos

TOEPASSINGSGEBIED

Het toepassingsgebied is de cervicale wervelkolom van
C3 tot C7.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

¢ De implantaten mogen uitsluitend worden geimplan-
teerd door chirurgen, die zijn opgeleid in de wervelko-
lomchirurgie. Het besluit om de implantaten voor de
implantatie te gebruiken, dient te worden genomen
op basis van de chirurgische en medische indicaties,
de mogelijke risico’s en de met dit soort chirurgische
ingrepen verbonden beperkingen, op basis van de be-
kende contra-indicaties,
o bijwerkingen en vastgestelde voorzorgsmaatregelen
en op basis van de kennis van de soort implantaat
en van de natuurkundige, chemische en biologische
eigenschappen hiervan.
De activiteiten / het bewegingsgedrag van de patiént
hebben / heeft een significante invioed op de gebru-
iksduur van het implantaat. De patiént moet erover
worden geinformeerd dat elke activiteit het risico op
verlies, verbuiging of breuk van de implantaatcom-
ponenten verhoogt. Het is cruciaal om de patiént te
informeren over beperkingen in zijn activiteiten in de
postoperatieve fase en om de patiént postoperatief te
bewaken om de ontwikkeling van de versmelting en
de conditie van het implantaat te kunnen beoordelen.
Zelfs als er een vaste botversmelting heeft plaatsge-
vonden, kunnen implantaten of implantaatcomponen-
ten nog steeds buigen, breken of losraken. Daarom
moet de patiént worden geinformeerd dat implantaten
of implantaatcomponenten ook kunnen buigen, bre-
ken of losraken als de beperkingen in de activiteiten
in acht worden genomen. In geval van complicaties
moet de arts met inachtneming van de gezondheidsto-
estand van de patiént en de mogelijk optredende risi-
co's beslissen, of een revisie van het implantaat moet
worden uitgevoerd.
¢ De informatie in deze gebruiksaanwijzing is noodza-
kelijk, maar niet voldoende om dit systeem te ge-
bruiken. De gebruiksaanwijzing kan geen vervanging
zijn voor het professionele beoordelingsvermogen of
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de klinische vaardigheden en ervaringen van de arts
als het gaat om zorgvuldige selectie van de patién-
ten, preoperatieve planning en selectie van het juiste
implantaat, voor zijn kennis van de anatomie en bio-
mechanica van de wervelkolom, zijn kennis van het
materiaal en de mechanische eigenschappen van de
gebruikte implantaten, zijn training en zijn vaardighe-
den in de wervelkolomchirurgie en het gebruik van de
noodzakelijke instrumenten voor de implantatie of voor
zijn vermogen om de medewerkingsbereidheid van de
patiént te verzekeren om een gedefinieerd postope-
ratief behandelingsprogramma te volgen en geplande
vervolgonderzoeken uit te voeren.

Componenten van het TRISTAN®-systeem mogen niet
worden vervangen door componenten/producten van
andere systemen, een andere leverancier of een an-
dere producent. Ook mogen componenten/ producten
van het TRISTAN® Lumbar Interbody Fusion-systeem
niet worden gecombineerd met componenten van an-
dere systemen. HumanTech Spine GmbH aanvaardt
geen aansprakelijkheid indien dit toch gebeurt of in-
dien haar producten op andere wijze ondeskundig
worden ingezet of toegepast.

De aanwijzingen in de operatiehandleiding (Surgical
Technique) moeten beslist worden opgevolgd. Deze
aanwijzingen zijn te verkrijgen op internet via www.
humantech-spine.de of rechtstreeks bij uw Human-
Tech-vertegenwoordiger. Het is raadzaam om de daar
beschreven en door de fabrikant voorgeschreven ins-
trumenten te gebruiken. Er kunnen complicaties op-
treden als het implantaat met of zonder de daarvoor
bestemde instrumenten wordt ingebracht. Voor het
gebruik van instrumenten van derden kan geen enkele
aansprakelijkheid worden aanvaard.

n het gebied van het ruggenmerg en de zenuwwort-
els moet uiterst voorzichtig te werk worden gegaan,
aangezien schade aan de zenuwen kan leiden tot het
uitval van de neurologische functies.

Breken, wegglijden of verkeerd gebruik van instru-
menten of implantaten kan leiden tot letsel bij de pa-
tiént of het chirurgisch personeel.

Botcement mag niet worden gebruikt omdat dit ma-
teriaal het verwijderen van de componenten moeilijk
of onmogelijk maakt. De door het uithardingsproces
gegenereerde warmte kan de PEEK-implantaten be-
schadigen of vervormen.

Resten die uit implantaatmateriaal en/of niet uit im-
plantaatmateriaal bestaan moeten worden verwijderd.
Beschadigde implantaten mogen niet worden geim-
planteerd.

De implantaten mogen onder geen enkele voorwaar-
de meermaals worden gebruikt. Hoewel het implan-
taat na revisie intact lijkt te zijn, kunnen veranderingen
in het inwendige deel van het implantaat of kleine ge-
breken, die te wijten zijn aan werkende belastingen en
spanningen, tot breuk van het implantaat leiden.
Implantaten die reeds in contact zijn geweest met li-
chaamsvloeistoffen of weefsel van een patiént of ver-
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ontreinigd zijn geraakt, mogen niet opnieuw worden
gebruikt.

¢ Verwijderde implantaten moeten zodanig worden be-
handeld dat hergebruik niet mogelijk is.

¢ De veiligheid en de compatibiliteit van de implantaten
zZijn niet geévalueerd met betrekking tot de invloeden
van magnetische resonantie (beeldvorming) en er zijn
geen thermische of migratietesten onder deze invioe-
den uitgevoerd.

¢ Om een goede primaire fixatie te bereiken werd de
verankering (spikes) van de TRISTANflex en TRIS-
TAN® PEEK... - S relatief puntig en scherp uitgevoerd,
waardoor een zorgvuldige omgang en voldoende dis-
tractie absoluut noodzakelijk zijn.

o Het gebruik van een extra voorste beplating wordt
aanbevolen als de botkwaliteit en/of de kwaliteit van
het implantaatlager met betrekking tot de primaire fi-
xatie van het implantaat voorafgaand aan de operatie
of intraoperatief niet nauwkeurig kan worden inge-
schat of als niet voldoende wordt ingeschat.

e Bij het inbrengen van de PEEK-implantaten is bij-
zondere zorgvuldigheid geboden bij de preparatie van
de tussenwervelschijfruimte om de inbrengkrachten
laag te houden.

e Bij het inbrengen van TRISTAN® R-PEEK-Ti implan-
taten die gecoat zijn om het ingroeigedrag te verbete-
ren, is bijzondere zorgvuldigheid geboden, omdat de
coating uit een gestructureerd, ruw oppervlak bestaat.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

o alle kwaadaardige en door ontsteking veroorzaakte
aandoeningen van het wervellichaam resp. bewe-
gingssegment zoals tumoren, spondylitis en breuken
met sterke instabiliteit, met geprononceerde statische
en structurele verandering van het wervellichaam en
segmentstructuur, die vervanging van een wervelli-
chaam en verdere stabiliserende maatregelen voor
de reconstructie en stabilisering van het segment ver-
eisen

o acute infecties of duidelijke risico’s op infecties (ver-

zwakt immuunsysteem)

symptomen van plaatselijke ontstekingen

koorts of leukocytose

Ziekelijke vetzucht

zwangerschap

psychische ziekten

sterk vervormde anatomie veroorzaakt door aangebo-

ren afwijkingen

¢ elke andere medische of chirurgische situatie, die mo-
gelijke verbetering door toepassing van het implantaat
belet, zoals de aanwezigheid van aangeboren afwij-
kingen, breuk in de nabijheid van de plek waar de
operatie moet worden uitgevoerd, verhoging van de
bezinkselwaarden, die niet door andere ziektebeelden
worden beschreven, verhoogde waarde van leukocy-
ten (WBC) of een aanzienlijke verschuiving naar links
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in het differentiaalbloedbeeld van de WBC
Gewrichtsaandoeningen, botresorptie, osteopenie,
osteomalacie en/of osteoporose zijn relatieve con-
tra-indicaties, omdat deze de graad van de haalbare
correctie en stabilisering kunnen beperken. bekende
erfelijke of verkregen botbroosheid of verkalkingspro-
blemen.

voor TRISTANflex: Osteochondrose Modic
spondylolisthese, die niet tot graad 1 te beperken is
vermoeden van allergie of intolerantie evenals aange-
toonde allergie of intolerantie voor het gebruikte ma-
teriaal

alle gevallen, waarbij de toepassing van componenten
van verschillende metalen of legeringen noodzakelijk
is

reeds uitgevoerde fusie in de te behandelen segmen-
ten.

alle gevallen, waarin geen fusie nodig is

alle gevallen, waarin de voor de toepassing gekozen
componenten van het implantaat te groot of te klein
zijn om een bevredigend resultaat te bereiken

iedere patiént met een ongeschikte weefselstructuur
aan de operatieve zijde of ongeschikt botbed of — kwa-
liteit

iedere patiént bij wie de toepassing van het implantaat
anatomische structuren zou verstoren of de fysiologi-
sche prestatie zou beperken.

iedere patiént die niet bereid is de postoperatieve aan-
wijzingen op te volgen

alle gevallen, die niet in de indicaties worden vermeld

BIJWERKINGEN/ COMPLICATIES

De vermelde bijwerkingen en complicaties kunnen niet al-
leen terug te voeren zijn naar de implantaten, maar vaak
naar de operatieve ingreep en zijn met inbegrip van, maar
niet beperkt tot:

losraken van het implantaat

verschuiven van het implantaat
implantaatbreukoflosrakenvanimplantaatonderdelen,
inclusief slijtage van het implantaat

afweerreactie van het lichaam op de implantaten, in-
clusief mogelijke tumorvorming, auto-immuunziekte
en/of littekenvorming

littekenvorming met mogelijke neurologische schade
of zenuwcompressie of pijn

neurologische complicaties

verlamming

verwonding van weke delen

neurologische of spinale laesie van de dura mater
door chirurgisch trauma

achterwaartse migratie van het implantaat kan het
verlies van de neurologische functie, het optreden van
radiculopathie, dura-scheuren en/of pijn veroorzaken.
Neurovasculaire schade, waaronder verlamming
tijdelijke of permanente retrograde ejaculatie bij man-
nen of ander ernstig letsel

Vrijkomen van cerebrospinale vloeistof
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onvermogen om de dagelijkse bezigheden uit te voe-
ren.

urineretentie of verlies van de blaascontrole of andere
beschadigingen van het urologisch systeem.
problemen of moeilijkheden bij het slikken (dysfagie)
verandering van de kromming en stijfheid van de wer-
velkolom

het niet bereiken van het gewenste chirurgische resul-
taat, verkeerde positie van implantaat

gedeeltelijk verlies van correctiegraad, die tijdens de
operatie werd bereikt

oppervlakkige of diepliggende infecties en ontstekin-
gen zoals discitis, arachnoiditis, enz.

botbreuk boven of onder de behandelde segmenten
laat aangroeien van het bot of geen zichtbare fusie en
pseudarthrose

breuk, microfractuur, resorptie, beschadiging of pene-
tratie van een wervelbeen en/of bottransplantaat en/of
van de afnameplaats van het bottransplantaat boven
of onder het behandelde segment.

negatieve beinvloeding van de aangrenzende wervel-
kolomsegmenten

bloedingen en/of bloeduitstortingen

diepe adertrombose, thrombophlebitis, longembolie
complicaties bij de afnameplaats van het bottrans-
plantaat

tussenwervelaandoening, vernietiging of degeneratie
van de tussenwervel op, boven of onder het behand-
elde segment

afname of toename van de spinale mobiliteit of func-
ties

beschadiging van het voortplantingssysteem, steriliteit
en seksuele functiestoornissen.

ontwikkelen van adembhalingsstoornissen, bijv. lon-
gembolie, atelectase, bronchitis, longontsteking, enz.
verandering van de mentale toestand

veranderde groei van de gefuseerde wervelkolom
allergische reactie op ingebrachte materialen
vermindering van de botdichtheid

bursitis

overlijden.

VERPAKKING, MARKERING, VERVOER EN OPSLAG

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, vervoeren
en bewaren van de implantaatcomponenten. Bescha-
digingen van de productverpakking of het implantaat
zelf kunnen het functioneren, de sterkte en de levens-
duur van het implantaatsysteem aanzienlijk beperken.
Er kunnen scheuren en/of hogere interne spanningen
ontstaan, waardoor het implantaat kan breken.
Implantaten en instrumenten moeten worden bewaard
op kamertemperatuur en mogen niet worden blootge-
steld aan omgevingsinvioeden zoals zilte lucht, voch-
tigheid, chemicalién, enz.

Voor de operatie moet een zorgvuldige inspectie van
TRISTAN® Cervical Interbody Fusion worden uitgevo-
erd. Beschadigingen door bewaring, vervoer of eerde-
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re handelingen moeten worden uitgesloten.

De implantaten worden in zowel NIET-STERIEL als
STERIEL verpakte vorm geleverd:

Niet-steriel geleverde implantaten:

Implantaten die NIET-STERIEL worden geleverd, zijn
gemarkeerd als NIET-STERIEL en moeten voor gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd (zie
REINIGING, DESINFECTIE en STERILISATIE).

De implantaten worden geleverd als implantaatsysteem
in zeefmandjes in sterilisatiecontainers of individueel ver-
pakt. De afzonderlijke verpakking moet op het moment van
levering intact zijn. Sterilisatie in de originele verpakking is
niet toegestaan. De sterilisatiecontainers, zeefmandjes en
bijpehorende deksels mogen geen beschadigingen verto-
nen.

Steriel geleverde implantaten:

Implantaten die STERIEL worden geleverd, zijn door mid-
del van een gevalideerde EO- of gamma- sterilisatiepro-
cedure gesteriliseerd en gemarkeerd als STERIEL. Reini-
ging, desinfectie en sterilisatie voor gebruik hoeven niet te
worden uitgevoerd.

De implantaten worden afzonderlijk verpakt in een blis-
terverpakking en beschermd door een buitenverpakking
geleverd. De implantaten mogen alleen worden gebruikt
als de etiketten van de buitenverpakking en de binnen-
verpakking intact zijn. Als de verpakking beschadigd of al
geopend is, is de steriliteit van het implantaat niet gewaar-
borgd en mag het niet worden gebruikt.

De implantaten mogen niet worden gebruikt als de aange-
geven houdbaarheidsdatum is verstreken.

Het voorbereiden, opnieuw voorbereiden, steriliseren of
hersteriliseren van de producten na het openen van de
steriele verpakking of bij een beschadigde steriele verpak-
king is niet de bedoeling.

HumanTech Spine GmbH aanvaardt geen aansprakelij-
kheid bij gebruik van opnieuw gesteriliseerde implantaten,
ongeacht door wie of op welke wijze het hersteriliseren is
uitgevoerd.

Het implantaat moet volgens de aseptische procedures uit
de steriele verpakking worden genomen. De steriele ver-
pakking mag uitsluitend onmiddellijk voér de plaatsing van
het implantaat worden geopend. Geadviseerd wordt altijd
een reserve-implantaat ter beschikking te houden. Het im-
plantaat moet onder adequate aseptische omstandighe-
den uit de verpakking worden genomen.

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Implantaten van het TRISTAN®-systeem die NIET- STE-
RIEL verpakt worden geleverd, moeten voor gebruik wor-
den gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De ver-
eiste stappen van reiniging, desinfectie, behandeling

en sterilisatie worden beschreven in de instructie “Voor-
bereiding niet-steriel geleverd Spine”. De meest recente
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versie hiervan vindt u op onze homepage https://human-
tech-spine.de/378-en-IFUs.html en kunt u opvragen bij
HumanTech Spine GmbH.

AFVOEREN

Het product moet volgens de lokale voorschriften en mi-
lieuwetgeving worden afgevoerd, waarbij ook rekening
moet worden gehouden met het desbetreffende contami-
natieniveau.

OPMERKINGEN OVER HET PRODUCT

ledere persoon, die in de gezondheidszorg werkzaam is
(bijv. klant of gebruiker van dit productsysteem) en opmer-
kingen over het product heeft of niet tevreden is over het
werken met het product voor wat betreft de kwaliteit, iden-
titeit, houdbaarheid, duurzaamheid, veiligheid, werkzaam-
heid en/of functie dient hiervan zijn vertegenwoordiger van
HumanTech in kennis te stellen. Wanneer een TRISTAN®
implantaat een ,storing” vertoont (d.w.z niet aan de pres-
tatiespecificaties voldoen of niet werkt zoals voorzien), of
wanneer het vermoeden bestaat dat dit kan gebeuren,
dient de vertegenwoordiger van HumanTech hiervan on-
middellijk in kennis te worden gesteld.

Mocht een product van HumanTech een “storing” verto-
nen, die heeft geleid tot overlijden of ernstige letsel van
de patiént of daartoe heeft bijgedragen, dient de verte-
genwoordiger hiervan onmiddellijk telefonisch, per fax of
schriftelijk in kennis te worden gesteld.

Indien u een klacht heeft, verzoeken wij u ons de naam,
het artikelnummer en het partijnummer van de componen-
ten alsook uw naam en adres samen met een zo gedetail-
leerd mogelijke beschrijving van de tekortkoming schrift-
elijk toe te sturen.

NADERE INFORMATIE

In geval van aan- of opmerkingen of suggesties over de
inhoud van deze gebruiksaanwijzing of over het gebruik
van het product verzoeken wij u contact op te nemen via
het bovengenoemde adres.

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle rechten voorbehouden

33


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

SYMBOLEN

Fabrikant

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Partijnummer

Bestelnummer

el ) o

De documentatie doorlezen

Beschermen tegen vocht

Niet-steriel

il

door bestraling gesteriliseerd

SE)

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet hersteriliseerbaar

Niet gebruiken, indien de verpakking is beschadigd

Houdbaarheidsdatum

> @m0 @

Attentie
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WAZNA INFORMACJA

Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy dokfadnie
przeczytaé i bezwzglednie jej przestrzegad.

ZAKRES ZASTOSOWANIA

Instrukcja obstugi dotyczy sterylnie dostarczanych implan-
tow:

TRISTAN® PEEK ...

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-TI...

TRISTANflex...

e TRISTAN®Ti... sterile

jak réwniez implanty dostarczone w stanie niesterylnym:
e TRISTAN®TI...

PODSTAWOWA BUDOWA

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, ktory jest stosowa-
ny jakosystemimplantéwdofuzjitrzonukregowegowchirurg
ii kregostupa, sktada sie z implantéw miedzykregowych w
réznych rozmiarach, przez co mozliwe sg adaptacje przy
uwzglednieniu standéw patologicznych wystepujgcych u
danego pacjenta.

MATERIAL
Dostepne sg rézne linie implantow.

Material podstawowy to PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

W produktach linii TRISTAN® PEEK podstawowy korpus
sktada sie wytacznie z PEEK Optima®. W celu uzyskania
lepszego kontrastu rentgenowskiego, do implantu wpro-
wadza sie markery rentgenowskie ze stopu tytanu Ti-
6AI4V lub tantalu.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

W produktach linii TRISTAN® R-PEEK-Ti podstawowy
korpus sktada sie réwniez z PEEK Optima®. Dodatkowo
implant jest pokryty powtoka tytanowa. W celu uzyskania
lepszego kontrastu rentgenowskiego, do implantu wpro-
wadza sie markery rentgenowskie ze stopu tytanu Ti-
6AI4V lub tantalu.

TRISTANflex i TRISTAN® PEEK... - S

W produktach z linii TRISTANflex i TRISTAN® PEEK...

-S korpus podstawowy réwniez wykonany jest z PEEK
Optima®. W celu uzyskania lepszego kontrastu rentge-
nowskiego do implantu wprowadza sie markery rentge-
nowskie ze stopu tytanu Ti6AI4V lub tantalu, a takze dals-
ze elementy ze stopu tytanu Ti6AI4V (np. kolce)

Materiat podstawowy: stop tytanu:

TRISTAN® Ti... i TRISTAN® Ti...sterile

Produkty linii TRISTAN® Ti i TRISTAN® Ti...sterile sktadajg
sie ze stopu tytanu Ti6Al4V. Produkty ze stopu tytanu ofe-
rowane sg w formie sterylnej i niesterylnej. Niniejsza in-
strukcja obstugi dotyczy wytgcznie wersiji sterylnych.

HumanTech .III
Spine

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

TRISTAN® jest przeznaczony do operacyjnego leczenia
choréb i urazéw kregostupa szyjnego u pacjentéw, u ktéd-
rych zakonczyt sie ogdlny wzrost kregostupa, szczegdlnie
przy takich wskazaniach jak:

o dyskopatia

ostra dyskopatia

niestabilnos¢ mechaniczna

zwapnienie wiezadta podtuznego tylnego
osteochondroza (dla TRISTANflex ograniczone do
Modic 1 II)

e zwezenie kanatu kregowego

OBSZAR ZASTOSOWANIA

Obszar zastosowania to kregostup szyjny od kregu C3 do
C7.

OGOLNE WARUNKI DOTYCZACE STOSOWANIA

e Implanty mogg by¢ implantowane wytgcznie przez
chirurgow, ktérzy zdobyli niezbedne wyksztatcenie w
zakresie chirurgii kregostupa. Decyzje o zastosowa-
niu implantéw do implantacji nalezy podjg¢ zgodnie
ze wskazaniami medycznymi i chirurgicznymi, po-
tencjalnym ryzykiem, z ograniczeniami zwigzanymi z
tego rodzaju chirurgicznym zabiegiem oraz po zapoz-
naniu sie z przeciwwskazaniami, dziataniami uboc-
znymi i okreslonymi srodkami ostroznosci, a takze po
zapoznaniu

e sie zaréwno z konstrukcjg jak i wiasciwosciami fizyc-
znymi, chemicznymi i biologicznymi implantéw.

¢ Aktywnosci / zachowanie ruchowe pacjenta majg /
ma znaczgcy wptyw na okres uzytkowania implantu.
Pacjenta nalezy poinformowaé¢, ze kazda czynnos¢
zwieksza ryzyko utraty, zgiecia lub ztamania czesci
sktadowych implantu. Decydujgce jest to, aby
poinformowa¢ pacjenta o ograniczeniach w jego
aktywnosci w fazie pooperacyjnej i monitorowaé go
pooperacyjnie, aby moc ocenic¢ rozwdj fuzji i stan im-
plantu. Nawet jesli doszto do zwartego potgczenia
kosci, implanty lub czesci sktadowe implantu mogg
sie nadal zgina¢, tamac¢ lub luzowaé. Dlatego nalezy
poinformowa¢ pacjenta, ze implanty lub czeSci
sktadowe implantéw mogg sie réwniez zginac, tamac
lub luzowac, jesli przestrzegane sg ograniczenia
w aktywnosci. W przypadku powiktah lekarz musi
zdecydowaé, czy nalezy przeprowadzi¢ rewizje im-
plantu, biorgc pod uwage stan pacjenta i mozliwe
zagrozenia, jakie mogg sie pojawic.

o Informacje zawarte w tej instrukcji uzytkowania sg
niezbedne, ale niewystarczajgce do zastosowa-
nia tego systemu. Nie zastepujg fachowej oceny
wzglednie klinicznych umiejetnosci i doswiadczenia
lekarza pod wzgledem ostroznego doboru pacjentow,
planowania przedoperacyjnego i wyboru implantu,
jego znajomosci anatomii i biomechaniki kregostupa,
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jego zrozumienia materialu i mechanicznych
wiasciwosci zastosowanego implantu, jego treningu
i umiejetnosci w zakresie chirurgii kregostupa i zas-
tosowania wymaganych do implantacji instrumentéw
i jego specjalizacji, gotowosci do wspotpracy pacjenta,
zachowania i zapewnienia odpowiednio zdefiniowa-
nego programu terapii po operacji i przeprowadzenia
zaplanowanych badan pooperacyjnych.

Nie wolno zastepowa¢ komponentéw systemu TRIS-
TAN® komponentami/produktami innych sys-
temoéw pochodzgcych z innego zrédta lub od innego
producenta. Nie mozna tez tworzy¢ bezposredniego
potgczenia komponentéw/ produktéw systemu TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion z komponentami
innych systemow. Jezeli wymdg ten nie zostanie
spetniony lub jezeli produkty w inny sposéb bedg
wykorzystywane lub stosowane nieprawidiowo,
woéwczas HumanTech Spine GmbH nie ponosi
odpowiedzialnosci za skutki takich dziatan.

Instrukcje zawarte w instrukcji obstugi (technika chi-
rurgiczna) muszg by¢ bezwzglednie przestrzegane.
Instrukcje te mozna znalez¢ w Internecie pod adre-
sem www.humantech-spine.de lub bezposrednio u
przedstawiciela HumanTech. Zaleca sie stosowanie
instrumentéw opisanych w tej instrukcji i przewidzia-
nych przez producenta. W przypadku wszczepienia
implantu przy uzyciu instrumentéw przeznaczonych
do tego celu lub bez ich uzycia, moga wystgpi¢ kom-
plikacje. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
stosowanie instrumentéw obcych.

W obszarze rdzenia kregowego i korzeni nerwo-
wych nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$c,
poniewaz uszkodzenie nerwéw moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci funkcji neurologicznych.

Ztamanie, poslizgniecie lub niewtasciwe uzycie instru-
mentéw lub implantéw moze spowodowac obrazenia
u pacjenta lub personelu chirurgicznego.

Cement kostny nie moze by¢ stosowany, poniewaz
materiat ten utrudnia lub uniemozliwia usuniecie
sktadnikow, a ciepto wytwarzane w procesie utwardza-
nia moze uszkodzi¢ lub zdeformowa¢ implanty PEEK.
Pozostatosci  materiatbw ~ pochodzgcych  i/lub
niepochodzgcych z implantu muszg zosta¢ usuniete.
Uszkodzone implanty nie mogg by¢ wszczepiane.
Pod Zadnym warunkiem nie nalezy powtdrnie
wykorzystywac implantow. Mimo ze po kontroli implant
wydaje sie nienaruszony, zmiany wewnatrz implantu
lub drobne defekty, zwigzane z napieciami i dziatajgce
obcigzenia mogg prowadzi¢ do pekniecia implantu.
W Zadnym wypadku nie wolno stosowac implantow,
jesli miaty kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankg
osoby trzecie;.

Nie wolno wykorzystywac implantow, ktére miaty kon-
takt z ptynami ustrojowymi lub tkankg pacjenta albo sg
zabrudzone.

Usuniete implanty musza by¢ traktowane w taki spo-
séb, aby ich ponowne uzycie nie byto mozliwe.
Bezpieczenstwo i kompatybilno$¢ implantéw nie
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zostata oceniona pod kagtem wptywu rezonansu ma-
gnetycznego (obrazowanie) i nie przeprowadzono
badan termicznych lub migracyjnych pod tym katem.
Aby osiggng¢ dobre mocowanie pierwotne, kotwy
(kolce) TRISTANflex i TRISTAN® PEEK... - S zostaty
zaprojektowane tak, aby byly stosunkowo ostre i
spiczaste, dlatego tez bezwzglednie konieczne jest
ostrozny kontakt z nimi i odpowiednie skupienie.
Zastosowanie dodatkowej przedniej ptytki jest zaleca-
ne, jesli jako$¢ kosci i/lub jakos¢ miejsca wszczepie-
nia implantu nie moze by¢ doktadnie oceniona lub jest
uwazana za niewystarczajgcg w stosunku do pierwot-
nego mocowania implantu przed przeprowadzeniem
zabiegu chirurgicznego lub $rédoperacyjnego.
Podczas wprowadzania implantow PEEK nalezy
zachowaé szczegodlng ostrozno$¢ w przypadku przy-
gotowania przestrzeni miedzykregowej, aby zapewni¢
jak najmniejsze sity wprowadzania.

Podczas wprowadzania implantéw TRISTAN® R-
PEEK-Ti nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé,
aby poprawi¢ ich wrastanie, poniewaz ich powtoka
sktada sie ze strukturalnej, szorstkiej powierzchni.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan nalezg miedzy innymi:

wszystkie choroby destrukcyjne i zapalne kregéw
szyjnych lub aparatu ruchowego jak np. guzy, zapa-
lenie stawow i ztamania kosci z duzg niestabilnoscia,
z wyksztatcong zmiang statyczng i strukturalng trzonu
kregowego i struktury

odcinka, ktéra wymaga wymiany trzonu kregowego i
innych $rodkéw stabilizujacych w celu rekonstrukgji i
stabilizacji odcinka

ostre infekcje lub znaczgce ryzyko infekcji (staby sys-
tem odpornosciowy)

znaki lokalnego zapalenia

goragczka lub leukocytoza

chorobliwa otytos¢

cigza

choroby psychiczne

mocno zdeformowana anatomia wywotana wrodzony-
mi anomaliami

jakiekolwiek inne medyczne lub chirurgiczne warun-
ki, ktére uniemozliwiajg ewentualng poprawe po zas-
tosowaniu implantéw, jak np. obecno$¢ wrodzonych
anomalii, ztamanie w poblizu operowanego miejsca,
wzrost wskaznika sedymentac;ji, ktory nie jest opisa-
ny przez inne obrazy choroby, wzrost warto$ci leuko-
cytow (WBC) lub charakterystyczne przesuniecie na
lewo w zréznicowanej morfologii krwi WBC

Do wzglednych przeciwwskazan nalezg choroby sta-
wow, resorpcja kosci, osteopenia, osteomalacja i/
lub osteoporoza, poniewaz mogg ograniczaé stopien
mozliwej do uzyskania korekty oraz stabilizacje.
stwierdzona znaczna lub wrodzona famliwos¢ ko$ci
lub problemy z odktadaniem sie wapnia

dla TRISTANflex: Osteochondroza Modic IlI
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kregozmyk, ktérego nie da sie zredukowac¢ do pierws-
zego stopnia

podejrzenie o alergii lub nietolerancji, a takze udoku-
mentowane alergie lub nietolerancja na uzyty materiat
wszystkie przypadki, w ktérych konieczne jest zasto-
sowanie skfadnikow réznych metali lub stopow
przeprowadzona wczes$niej fuzja w leczonych odcin-
kach

wszystkie przypadki, w ktérych niepotrzebna jest fuzja
wszystkie przypadki, w ktorych sktadniki implantow
wybrane do zastosowania sg za duze lub za mate, aby
osiggna¢ satysfakcjonujgcy wynik

kazdy pacjent z niewtadciwg strukturg tkanki po stronie
operacyjnej lub niewtasciwym potozeniu lub jakoSci
kosci

kazdy pacjent, u ktérego zastosowanie implantu
znieksztatci strukture anatomiczng Ilub ograniczy
sprawnosc¢ psychiczng

kazdy pacjent, ktéry nie jest gotowy ponie$¢ skutkow
zalecen pooperacyjnych

wszystkie przypadki, ktére nie sg opisane we wska-
zaniach.

DZIALANIA UBOCZNE/ POWIKLANIA

Wymienione skutki uboczne i powiktania mogg by¢ spo-
wodowane nie tylko przez implanty, ale czesto réwniez
przez zabieg chirurgiczny. Nie sg jednak ograniczone do
nastepujgcych kwestii:

poluzowanie implantéw

przemieszczanie sie implantow

Ztamanie implantu lub oderwanie czesci sktadowych
implantu, w tym zuzycie implantu

reakcja ciat obcych na implanty fgcznie z mozliwym
powstaniem guza, chorobg autoimmunologiczng lub/i
powstaniem blizny

powstanie blizny z mozliwymi uszkodzeniami neurolo-
gicznymi lub kompresji nerwéw lub bélami

Powiktania neurologiczne

Paraliz

Uszkodzenie tkanki miekkiej

lezja neurologiczna lub rdzeniowa opony twardej z po-
wodu traumy chirurgicznej

migracja implantéw ku wnetrzu moze spowodowac
utrate funkcji neurologicznych, powstanie radikulopa-
tii, durarizy i/lub boléw. Uraz nerwowo- naczyniowy,
tacznie z paralizem

tymczasowg lub trwalg ejakulacjg wsteczng u
mezczyzn lub inne ciezkie obrazenia

pojawienie sie ptynu mézgowo-rdzeniowego
niezdolno$¢ do wykonywania codziennych czynno$ci
zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem
lub inne uszkodzenia uktadu moczowego

trudnosci z przetykaniem (dysfagia)

zmiana krzywizny i sztywnosci kregostupa
Nieosiagniecie pozgdanego rezultatu chirurgicznego,
nieprawidtowe wszczepienie implantu

czesciowa utrata stopnia korekcji, ktéry zostat
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osiggniety podczas operacji

powierzchowne lub gtebokie infekcje i zapalenia,
jak zapalenie kragzka miedzykregowego, zapalenie
pajeczynowki

Ztamanie kosci powyzej lub ponizej segmentu podda-
nego zabiegowi

pézne zrastanie sie kosci lub brak wyraznej fuzji i
staw rzekomy

ztamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie
lub penetracja kregow i/lub transplantatu kosci i/lub
miejsca pozyskania transplantatu kosci ponizej lub
powyzej operowanego odcinka

degradacja sgsiednich segmentéw kregostupa
krwawienia i krwiaki

zakrzepica zyt gtebokich, zapalenie zakrzepowe zyt,
zator ptucny

komplikacje w miejscu przeszczepu kosci od dawcy
dyskopatia, uszkodzenie dyskéw lub zwyrodnienie
dyskow, ponizej lub powyzej leczonego odcinka
utrata lub wzrost mobilnosci lub funkcji rdzeniowe;j
uszkodzenie uktadu rozrodczego, bezptodnos$¢ lub
zaktocenia funkgji seksualnych

pojawienie sie probleméw z oddychaniem, np. zator
tetnicy ptucnej, niedodma, zapalenie ptuc, zapalenie
oskrzeli, itd.

zmiana stanu psychicznego

zmieniony wzrost zespolonego kregostupa

reakcja alergiczna na uzyte materiaty

zmniejszenie gestosci kosci

zapalenie kaletki

Smieré

PAKOWANIE, OZNACZANIE, TRANSPORT
I MAGAZYNOWANIE

Z komponentami implantu nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie, to samo dotyczy ich transportu i magazy-
nowania. Uszkodzenia opakowania produktu lub sa-
mego implantu mogg spowodowaé znaczng redukcje
sprawnosci, wytrzymatosci i trwatosci implantu. Moze
to prowadzi¢ do peknie¢ i/lub wiekszych naprezen
wewnetrznych, ktére mogag spowodowac ztamanie
implantu.

Implanty i instrumenty powinny by¢ przechowywane
w temperaturze pokojowej. Wpltywy otoczenia, takie
jak stone powietrze, wilgotnos¢, substancje chemic-
zne itp. nie mogg oddziatywac na implanty.

Przed operacjg nalezy przeprowadzi¢ staranny
przeglad komponentéow systemu TRISTAN® Cervi-
cal Interbody Fusion, ktére majg by¢ wykorzystane.
Nalezy wykluczy¢é uszkodzenia spowodowane pod-
czas magazynowania, transportu lub poprzednich
procedur.
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Implanty dostarczane sg zaréwno w opakowaniach w sta-
nie STERYLNYM, jak i w stanie NIESTERYLNYM:

Implanty dostarczone w stanie niesterylnym:

Implanty dostarczane w stanie NIESTERYLNYM s3g oz-
naczone jako UNSTERIL i przed uzyciem muszg zostaé
wyczyszczone, zdezynfekowane i poddane sterylizacji
(patrz CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZAC-
JA).

Implanty sg dostarczane jako system umieszczony w
koszyczkach sitowych w kontenerach sterylizacyjnych
lub jako pojedynczo zapakowane elementy. Pojedyncze
opakowanie w momencie dostawy musi by¢ w stanie nie-
naruszonym. Sterylizacja w oryginalnym opakowaniu jest
niedozwolona. Kontener sterylizacyjny, koszyczki sitowe i
ich pokrywy nie mogg posiada¢ zadnych uszkodzen.

Implanty dostarczane w stanie sterylnym:

Implanty dostarczane w stanie STERYLNYM sg steryli-
zowane za pomocg zatwierdzonych procedur sterylizaciji
tlenkiem etylenu lub promieniowaniem gamma i sg oznac-
zone jako STERIL. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
przed uzyciem nie jest konieczna.

Implanty sg pakowane pojedynczo w blister i dostarc-
zane w opakowaniu kartonowym. Implanty mogg byc¢
wykorzystywane tylko wtedy, gdy etykieta opakowania
zewnetrznego i wewnetrznego jest w nienaruszonym sta-
nie. Jezeli opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte,
sterylnos¢ implantu nie jest zapewniona i nie nalezy go
uzywac.

Nie wolno uzywac¢ implantow, jezeli uptynat podany termin
ich waznosci.

Nie przewiduje sie przygotowania, powtérnego przygoto-
wania, sterylizacji lub ponowne;j sterylizacji produktéw po
otwarciu sterylnego opakowania lub jesli opakowanie ste-
rylne jest uszkodzone.

HumanTech Spine GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci
za wykorzystanie ponownie wysterylizowanych implan-
téw niezaleznie od osoby, ktéra przeprowadzita ponowng
sterylizacje lub od zastosowanej metody.

Podczas pobierania implantu ze sterylnego opakowania
nalezy zachowaé¢ zasady aseptyki. Sterylne opakowanie
mozna otworzy¢ bezposrednio przed wtozeniem implantu.
Zaleca sie utrzymywanie w pogotowiu zastepczego im-
plantu. Pobranie implantu z opakowania musi sie odby¢ w
warunkach aseptycznych.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Implanty systemu TRISTAN® dostarczane w stanie
NIESTERYLNYM przed uzyciem nalezy wyczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac¢. Wszystkie niezbedne
kroki zwigzane z czyszczeniem, dezynfekcja, pielegnacja i
sterylizacjg opisano w instrukgji ,Przygotowanie implantéw
kregostupowych dostarczonych w stanie niesterylnym”.

HumanTech .III
Spine

Aktualna wersja jest zawsze dostepna na naszej stronie:
https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html, dokument
mozna tez zamoéwic¢ w firmie HumanTech Spine GmbH.

UTYLIZACJA

Utylizacji  produktu nalezy dokona¢ zgodnie z
obowigzujgcymi lokalnie przepisami, takze w zakresie
ochrony $rodowiska, przy czym kazdorazowo nalezy
uwzgledniac stopien skazenia.

REKLAMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Jakakolwiek osoba korzystajgca z niniejszej instruk-
cji obstugi (np. klient lub uzytkownik niniejszego pro-
duktu), ktéra posiada reklamacje dowolnego rodza-
ju lub nie jest zadowolona z korzystania z produktu w
zwigzKku z jego jako$ciag, tozsamoscig, datg przydatnosci,
bezpieczenstwem, efektywnoscig i/lub funkcjg powinna
poinformowa¢ odpowiedniego przedstawiciela Human-
Tech.

Jesli implant TRISTAN® kiedykolwiek wykaze sie
Lhieprawidtowym dziataniem® (tzn. nie spetnia specyfikac-
ji wydajnosci lub nie dziata tak, jak powinien), albo jesli
podejrzewa sig, ze takie dziatanie moze wystgpié, nalezy
bezzwtocznie poinformowac przedstawiciela HumanTech.
Jesli produkt HumanTech kiedykolwiek wykaze sie
nieprawidtowym dziataniem, ktére spowoduje $mier¢ lub
powazny uraz pacjenta lub przyczyni sie do nich, nalezy
bezzwtocznie poinformowaé przedstawiciela HumanTech
telefonicznie, pisemnie lub za pomocg faksu.

Jesli chcg Panstwo ztozyé skarge, prosimy podac¢ w for-
mie pisemnej nazwe, numer produktu i numer serii ele-
mentu oraz Panstwa adres i nazwisko wraz z mozliwie
szczego6towym opisem nieprawidtowosci.

WIECEJ INFORMACJI

W  przypadku reklamacji, wskazéwek Iub propozycji
zwigzanych z zawartoscig niniejszej instrukcji obstugi lub
zastosowaniem produktu prosimy o kontakt pod podanym
powyzej adresem.

© HUMANTECH Spine
zastrzezone.

GmbH. Wszelkie prawa
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SYMBOLE

producent

wylacznie do jednokrotnego uzycia

numer serii

numer zamowienia

SlEIEIS] 3

nalezy przeczyta¢ dokument

chroni¢ przed wilgocig

stanie niesterylnym

==Y

sterylizowane poprzez napromieniowanie

SE)

sterylizowane tlenkiem etylenu

nie nadaje sie do ponowne;j sterylizacji

nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkod- zone

data waznosci

> @m0 @

Uwaga
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BAXHAA NHOOPMALINA

BHuMaTenbHo NpoYTHTE 1 CTPOro COGMoaanTe HACTOALLYHO
WHCTPYKLIMIO MO 9KCMIyaTaLun.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

[aHHoe pykoBOACTBO MO
K cnenyowmnm nMmnnaHTaram,
CTEPUNbHbLIMU:

o TRISTAN® PEEK ...

o TRISTAN® PEEK ...-S

e TRISTAN® R-PEEK-TI...

o TRISTANflex...

o TRISTAN® Ti... sterile

NPUMEHEHNKD  OTHOCUTCA
NoCTaBnA€MbIM

a TakKe nMocTaBfnsemMble B HECTepUNbHOM  Buae
nMnnaHTarhl:
o TRISTAN®Ti

BA30OBAA KOHCTPYKLUUA

Cuctema LwenHOro mexrtenoBoro koprnopoge3a TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion, koTopasi ucnonb3ayetcs
B Ka4yeCcTBe CUCTEMbl MMMIaHTaTauMn Ans Kopnopogesa
Ten TMO3BOHKOB B BepTebpoxupyprim, COCTOMT U3
MEXMO3BOHOYHbLIX WUMMMAHTATOB PasfMyHbIX pa3Mepos,
YIMOB M BbICOTbI, MO3BOSAS BLINOMHATL afjantauui C
YYETOM YHUKANbHOW aHAaTOMUW OTAENbHbIX NaLVEHTOB.

MATEPWUAN
MpencrasneHbl pasnuyHbie IMHUW UMMNIIaHTaToB.

OcHoBHolt matepuan PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

B npoayktax nuHun TRISTAN® PEEK Teno umnnaHTtaTta
COCTOMUT MCKNouMTENbHO M3 MaTepuana PEEK Optima®.
Ona  pocTuwkeHusa nydllen peHTreHOKOHTPaCTHOCTM B
WUMNIaHTaT YCTaAHOBMEHbl PEHTIEHOBCKME Mapkepbl U3
TutaHoBoro cnnaea Ti6Al4V unu TaHTana.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

BnpoayktaxnmHnn TRISTAN®R-PEEK-TiTenoumnnaHTtaTta
Tawke cocTouT U3 matepuana PEEK Optima®. Kpome
TOro, MMMNMaHTaT BbINOSIHEH C TUTAHOBbLIM MOKPbLITUEM.
Ona  pocTuwkeHusa nydllen peHTreHOKOHTPacTHOCTU B
WUMNIaHTaT YCTaAHOBMEHbl PEHTTEHOBCKME Mapkepbl U3
TutaHoBoro cnnaea Ti6Al4V unu TaHTana.

TRISTANflex n TRISTAN® PEEK... - S

B npogyktax cepuii TRISTANflex n TRISTAN® PEEK...
-S OCHOBHOW Kopnyc Takke usrotosrneH u3z PEEK Opti-
ma®. [Ins OOCTUXEHUS! Nyylleil peHTreHOKOHTPaCTHOCTU
B MMMMaHTaT YCTaAHOBIEHbl PEHTrEHOBCKUE MapKepbl 13
TuTaHoBoro cnnaea Ti6AI4V unu TaHTana, a Takke gpyrue
KOMMOHEHTbI M3 TuUTaHoBoro cnnaesa TiBAI4V (Hanp.,
LUKMnbI).
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OcHoBHOM mMaTtepuan: TUTaAHOBbIN CNnaB:

TRISTAN® Ti... u TRISTAN® Ti...sterile

Mpoayktel nuHum TRISTAN® Ti TRISTAN® Ti...sterile
N3roToBMneHbl 13 TuTaHosoro cnnasa Ti6Al4V. IMpoaykThbl
M3 TWUTAHOBOrO CrMfaBa MOryT MOCTaBMATLCA Kak B
CTEPUNBHOM, TaK U B HECTEPUITBHOM UCMNONHEHUN. [laHHOe
PYyKOBOACTBO MO 93KCNryaTauum OTHOCUTCH TOMbKO K
CTEPUITbHOMY UCMOMHEHUIO.

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema TRISTAN® npegHasHaveHa ans onepauvoHHOro
nevyeHnss GonesHer WM TpaBM LIEWHOro  OTAena
MO3BOHOYHMKA Y MaLMEHTOB C 3aBepLUMBLUMMCS OOLLMM
POCTOM CKeneTa; B YaCTHOCTM K NMOKa3aHUAM OTHOCSITCS:

. [pbika MeXNO3BOHOYHOIo AMCKa

. OTBepaeHue rpbikn MeXno3BOHKOBOIO AMcKa

. MexaHnuyeckas HeyCTOMYMBOCTb

. KanbunHo3 3aHMX NPOOONbHbLIX CBA30K

. OcteoxoHapo3 (ana TRISTANflexorpaHnunBaeTcs
nameHeHnsmm Modic | n Il)

. CTeHO3 N03BOHOYHOrO KaHarna

COEPA NMPUMEHEHUA

O6nacTb NPUMEHEHUS: LLEeNHbIN OoTAen MNO3BOHOYHMKA,

no3soHkn C3—C7.

OBLUUE YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

e YcTaHOBKa MMMNMAHTATOB [OOMKHA  BbIMOMHATLCS
TOMbKO  XMpypramu, MofyuYMBLLUMMKU  Heobxoaumoe
obpasoBaHne B obnactm  BepTebOpoxupypruu.
MmnnaHTaThl [OMKHbI NPUMEHSATLCS ans
UMMNNaHTauuM B COOTBETCTBUM C MEAULIMHCKUMU W
XUPYPrMYEeCKMMM  MoKasaHUsIMK, MoTeHUManbHbIMU
OMNacHOCTAMM W OrpaHUYEHUSIMKU, CBSI3aHHbIMU C
3TUM BMOOM XUPYPruyeckoro BMmelLaTenbcTBa, U C
Yy4eTOM MpPOTUBOMOKa3aHU, MoBOYHOro AeincTBUS
M  YCTaHOBMNEHHbIX Mep MNPeaoCTOPOXHOCTU, a
TaKKe CTPYKTYPHbIX, (U3NYECKMX, XUMUYECKUX U
BGMOoMNorMyeckmMx CBOMCTB UMMNMNaHTaToB.

o [leaTtenbHoCTb/OBUratenbHas akTUBHOCTb MNaLMeHTa
OKas3blBaloT 3HaUMTENbHOE BNMSIHUE Ha CPOK CryXObl
umnnadtata. Heobxooumo  NpouHGOPMUPOBATHL
nauueHTa o ToOM, YTo Ntobasi akTUBHOCTb YBENUYMBaET
puUcK noTepu, u3rmba wunu MornoMKM KOMMOHEHTOB
uMmnnaHTata. Heobxogumo ob6si3aTernbHO YBEOOMUTL
nauveHta 06  OrpaHMYeHUsIXx  aKTMBHOCTM B
rnocrneonepaLmnoHHbIN Nnepuoad WU nocrie npoBeaeHust
onepauun HabnoaaTk 3a NaLUWMEeHTOM AN OLIEHKM Xoaa
cpallleHuss U COCTosIHMA umnnaHTaTta. [daxe nocne
YCTOWYMBOIO CpaLLeHMs C KOCTHOWM TKaHblO BO3MOXHbI
nsrnGaHve, nonoMKa Wnu ocrnabneHne nocagku
uMmnnaHTata unm ero KOMNoHeHToB. CrieqoBaTensHo,
nauveHTa HeobxooumMo  MPOUHOPMUPOBATL O
TOM, YTO MMMMaHTaTbl UM KOMMNOHEHTbI UMMNNaHTaTa
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MOryT uarmbartbcsl, nomartbcs unm ocnabeeartb gaxe
npyv cobnideHnn orpaHMyYeHun B akTUMBHOCTU. B
crny4ae OCNOXHeHWI Bpay AOMMKEH NPUHATL peLleHue
0 HeoOXOAMMOCTM PEBU3MU MMMNIAHTaTa C Y4eTOM
COCTOSIHMS NaLMEHTa U BO3MOXHbIX PUCKOB.
MHdopmMaLuma B HacTosiLLeM PYKOBOACTBE SBMSETCSA
HeobX0oaMMOW, HO He 0CTaTOMHOW A5l UCMONb30BaHUS
aTon cuctembl. OHa HE MOXET SBNATbLCA 3aMeHOW
NPOoEeCCUOHANBHOMO CYXXAEHUS WMWN  KITUHUYECKUX
HaBbIKOB M OMbiTa Bpaya B OTHOLUEHUW TLATENbHOro
oTbopa nauneHToB, npegonepawumoHHOro
NnnaHUpoBaHUSA U BblIbOpa MMMNaHTATOB, €ro 3HaHWUN
aHaToMMM U OMOMEXaHMKM MO3BOHOYHWUKA, €ero
3HaHUA O MaTepuane M MexXaHU4YeCKMX CBOMCTBaX
MUCNonb3yeMblX WMMNMAHTATOB, €ro Keanuvdukauum
N HaBbIKOB B 00MactM Xupyprum MO3BOHOYHMUKA
N  UCMNOMb30BaHUSA WHCTPYMEHTOB, HeOOXoOMMbIX
Ons MMnnaHTaumMM, a TaKkke ero CcrnocobHoCcTu
HacTpouTb nauueHTa Ha COTPYAHUYECTBO,
Hagnexallee cobnogeHne npeanucaHHoW CXembl
NocrieonepaunoHHOro fieYeHust U Ha MpoxoxaeHue
3annaHMpoBaHHLIX Nocneaywmnx obcnegoBaHuin.
KomnoHeHTbl  cuctembl  TRISTAN®  3anpetieHo
3aMeHATb KOMMOHeHTaMu/npoayktamu u3  gpyrux
CUCTEM [OpYrux MOCTaBLLMKOB UMW NPOU3BOAUTENEN.

Tarxke 3anpeLleHo yCTaHaBnMBaTb npamoe
coegnHeHune KOMHOHeHTOBh1p0ﬂyKTOB CUCTEMBI
MeXMNOo3BOHOYHOIo NOACHUYHOIo cnoHgunoaesa

TRISTAN® c komnoHeHTaMu Apyrux cucTtem. [pu
HapyLleHMn 3TOro 3anpeTa WUnv npu nbom Opyrom
HeHaanexallem MWCnonb30BaHUN WU MPUMEHEHUN
npogykToB komnanusa HumanTech Spine GmbH He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a BO3MOXHbI€ NOCNEeACTBUS.
Heobxogmmo

cobntogaTtb MHCTPYKLUMM, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBE
Nno TexHuKe NpoBeaeHnst XUPYPrnyecKkmx
onepauun (Surgical Technique). Bbl MoxeTe HanTu
ux B WHTepHeTe no agpecy www.humantech-spi-
ne.de unM nonyy4uTb HeNocpeacTBEHHO Y CBOEro
npeacrasuTend HumanTech. PekomeHayeTcs
NUCNoNb30BaTb WHCTPYMEHTbI, OMUCaHHbIE B 3TOM
OOKYyMEeHTe W npefocTaBrieHHble MNPOU3BOAUTENEM.
Ecrin UMnNnaHTaT  ycTaHaBnuBaeTcs BMecCTe
npeaHasHaYeHHbIMU AN Hero UHCTPYMEeHTaMu Wnm
6e3 Mx NOMOLLM, 3TO MOXET BbI3BaTb OCMOXHEHMS.
Mbl He HeceM OTBETCTBEHHOCTW 3a WCMOMb30BaHUE
WHCTPYMEHTOB CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN.

Cnegyer cobrniopgaTb  KpawmHIOK ~ OCTOPOXHOCTb
nNpyv  BbIMNOMIHEHMW  MaHuNynsuMn B obnactu
CMMHHOIO MO3ra M HEPBHbIX KOPELUKOB, MOCKOMbKY
NoBpeXAeHNe HEPBOB MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHWNIO
HEBPONOrMyYecKnx PyHKLMN.

lMonomka, cockanb3blBaHWE UM  HenpasBuibHOE
NCNONb30BaHWE WHCTPYMEHTOB UMW  UMMNIIAHTaToB
MOryT TpaBMWpPOBaTb NauUMEHTa UMM onepaLmOHHbIN
nepcoHan.

3anpeleHo  MCNonb30oBaTb  KOCTHbIA  LIEMEHT,
MOCKOMbKY 9TOT MaTepuan 3aTpyaHsaeT wunu genaet
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HEBO3MOXHbIM  yAaneHne KOMMOHEHTOB. Tenno,
BblAENsieMoe B MPOLIECCE €ro OTBEPXAEHUS, MOXET
nospeanTb wnNn  gedopMmpoBaTb  UMMMAHTaTHI,
narotoBrneHHble n3 PEEK.

OcTtaTtkn, coctodwimMe n3 marepuana umnnadrara wu/
UNnU He M3 MaTepuana uMMMnaHTata, OOIMKHbl ObiTb

yaaneHsbi.
3anpelLueHo ycTaHaBnmBaThb NOBPEXAeHHbIe
UMMNaHTaThbI.

MmnnaHtatel HUM B KOEM Ccriydae He [OMKHbl
UCMOMb30BaTbCA  MHOIOKpaTHo.  [axe  ecnu

WUMMNMAaHTaHT MPU OCMOTPE KaXeTCs COXPaHUBLUMMCSH
B HEU3MEHHOM BWAE, W3MEHEHUSI BHYTPU Hero
unu Hebomnblne aedekTbl, BO3HMKaKLWMe U3-3a
OEVCTBYIOLLMX HArpy3oK M HanpshkeHWUn, NpuBOasST K
noroMke MMnnaHTaTa.
MMnnaHTaTblHUBKOEMCNyYaeHeNnb3AMCnonb30Ba
Tb, €CMY OHW CcorMpuKacanucb ¢ PU3MONOrM4ecKumMm
XUOKOCTAMW UK TKaHAMU TPETbLEro nuua.
3anpeLyeHo NOBTOPHO WCMONb3oBaTb MMMNAHTaTHI,
KOTOpble  KOHTakTMpoBanM C  OMOnMormyeckummn
XUOKOCTAMWU UMW TKAHSIMW Kakoro-nMbo nauueHTa, a
TaKke 3arps3HeHHble MMNNaHTaThl.

YnoaneHHble MMnnaHTaTbl Heobxoammo obpabaTbiBaTh
Takum 06pa3om, 4TOObl WCKMIOYUTL WX MOBTOpPHOE
ncnorb3oBaHue.

MMnnaHTaTbl He NoABepranuck oueHke 6e3onacHoCcTn
N COBMECTUMOCTM C TOYKW 3PEHUS BIUSHUSI MAarHUTHOTO
pe3oHaHca (BM3yanu3saunoHHoM ONarHOCTUKK).
Tepmuyeckne  UCNbITAHUS UMW MUTPALMOHHbIE
UCnbiTaHWUs NOA4 STUMW BO3OEWCTBUAMU TaKKe He
NPOBOAMITUCD.

[Ona pocTuxeHWss Xxopoluen nepBUYHOM ukcaumnm
aHKkepHble kpenneHus (wunel) npogyktoB TRISTAN-
flex 1 TRISTAN® PEEK... - S 6bInn CKOHCTPYUPOBaHbI
C OTHOCUTENBHO OCTPbLIMW KPOMKaMMK U KOH4YMKaMM,
NnoaToMy Heobxoaumo obpallaTbCa C HAMU akKypaTHO
n obecneunBaTb 4OCTAaTOMHOE BbITSXKEHUE.

Ecnn kayectBo KOCTM W/MNK  KayecTBO Noxa
UMNNaHTata HEBO3MOXHO TOYHO OLEHWUTb C TOYKK
3peHns NepBUYHON MKcaL MM MMNaHTaTa Bo BpeEMS
MOArOTOBKM K onepauum unu BO Bpems onepauuu
nMBO ecrnn OHO OLEHMBAETCH Kak
HeoCTaToOMHOEe,  peKkoMeHOyeTcs
OOMONHUTENBHYIO NEPEHIOD NNACTUHY.
Mpn ycraHoBke PEEK-umnnaHtatoB HeoGxogumo
cobntogatb 0cobyt0 OCTOPOXHOCTbL MPU MOATOTOBKE
MPOCTPaHCTBA  MEXMO3BOHOYHOIO  AWCKa, 4TOObI
ycunve BeeeHuns 0cTaBanocb Ha HU3KOM YPOBHE.
Onsa ynydweHns xapakTepucTuk BpacTaHus crnepyet
cobntogatb 0cobyld OCTOPOXHOCTb NMPWU YCTaHOBKE
umnnadtatoB TRISTAN® R-PEEK-Ti ¢ nokpbiTuem,
MOCKONbKY MOKPbITUE WMEET CTPYKTYPUPOBAHHYIO
LLIEPOXOBATYIO NOBEPXHOCTb.

ncnonb3oBaTb
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NMPOTUBONMOKA3AHUA

npOTI/IBOﬂOKa3aHVIH BKITHOHAKT, MOMUMO MpoYero:

Bce necTpykTuBHbIE 1 BOCNanuTenbHble 3aboneBaHns
Ten LenHbIX MO3BOHKOB Y NMO3BOHOYHO-ABUraTENbHbIX
CerMeHTOB, TakMe Kak  Onyxonu,  CNOHOUNUT
W nepernombl C BbICOKOW  HEYCTOMYMBOCTbIO,
C  KIMHUYECKN  BbIp@XEHHbIM  CTaTUY4ECKUM U
CTPYKTYPHbIM U3BMEHEHNEM TeN NO3BOHKOB U CTPOEHUS
CErMeHTOB, KOTOpble TPEDYIOT 3aMeHbI TN MO3BOHKOB
N OpYyrux cTabuUnmnampyroLLmMx Mep A5isi PEKOHCTPYKLUUN
1 cTabunmaaumm CErMeHToB

Octpble NHpekunn unu 3HaYUTENbHbIE
pyCKn MHpeKuuin (ocnabneHne UMMyHHOW CUCTEMbI)
Mpr3Hakn MecTHbIX BOCNaneHum

>Kap vnu nenkoumTos

MaTonornyeckoe oxupeHue

BepemeHHOCTb

Mcuxnyeckme 3aboneBaHust

CunbHO pedopmMupoBaHHas aHaTOMWS, Bbl3BaHHas
BPOXAEHHbLIM NOPOKOM

Jliobble ppyrne MeguuUMHCKUE WIU  XUPYpPruyveckune
YCIOBUA, KOTOpble NPEnsaTCTBYHOT  BO3MOXHOMY
YAYYLLEeHUI0  MpU  UCMOMb30BaHUU  MMMMAHTaToB
(Hanpumep, Hannune BPOXAEHHbIX MOPOKOB UITU FPbBKM
BONM3M MecTa OnepauMoHHOro BMELLATENbCTBA,
MOBbILLIEHME YPOBHSA  OTMOXEHWN), KOTOpble He
onucaHbl  OPYrMMU  KIMMHUYECKMMW  KapTUHaMMU,
MOBbILLIEHMNE YPOBHS NEWKOLMTOB UMM OTMEYEHHOEe
CMeLLleHne nenkounTapHon opmyrbl BNEBO
OTHOCUTENBHBLIMU NPOTMBOMNOKa3aHNSIMN K
NPMMEHEHUIO SABNSAOTCA 3aboneBaHusi CyCTaBOB,
pe3opbuus KOCTHOW TKaHu, OCTEeOneHus,
ocTeoManaumst /mnmn ocTeonopos, Tak Kak OHU MOryT
orpaHuy4MBaTh [OOCTMXMUMYIO CTerneHb KOpPpPeKLMM U
cTabunusauuu.

V3BecTHble HacneacTBEHHbIE WU NPUOBPETEHHbIE
NOMKOCTb KOCTEN 1 KarnbLnHO3

Ons TRISTANflex: ocTeoxoHOpo3 C W3MEHEHUAMMU
Modic Il
CnoHgunonucres,
cTenexHn
Mogo3peHna Ha annepruio UM HenepeHoCUMOCTb,
a Takke [OOKYMEHTMpOBaHHasi anneprus  unu
HENepeHoCMMOCTb B  OTHOLUEHUW UCMOMb3yeMOoro
mMaTepuana

Bce cnyyan, B kOTOpbIX TpebyeTcsi NpUMeHeHUe
KOMMOHEHTOB ApYrnx MeTanmnos Unm cnnasoB

Yxe BbIMOMHEHHbIA KOPNopoAe3 B onepupyeMbiX
cermeHTax

Bce cnyyaun, B KOTOpbIX KOpropoaes He sBnseTcs
HeobXoaANMbIM

Bce cnyyaun, B KOTOpbIX 4115 NPUMEHEHMS BbiOUpatoTcs
UMNaHTaunoHHbIe KOMMOHEHTbI, nmeroLmne
HEeLOCTaTOuHbIA UK CriMLWKOM BonbLUon pasmep Ans
nony4yeHus yooBneTBOPUTENbHbIX Pe3ynsTaToB

Bce naumeHTbl ¢ HeagekBaTHOW CTPYKTYPOW TKaHew
Ha oOnepauMoOHHON CTOPOHE WM HeaaeKkBaTHbIM

He peadyuupyemblini OO NepBoW
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COCTOAHNEM U Ka4eCTBOM KOCTHOIO BeLleCTBa

Bce nauneHThl, Y KOTOPbIX NPUMEHEHNE UMMTTAHTATOB
npuBeEno Obl K HapyLleHn aHaToMM4ecKom CTPYKTYpPbI
nnn orpaHn4yYeHunto (bI/I3VIOﬂ0l'I/I‘-IeCKMX BO3MOXHOCTEN
Bce naumeHThl, KOTOpblE HE XenakwT cobnogatb
nocneonepaunoHHbI€ YKa3aHuA

Bce Clny4au, He ONnncCaHHbIE B NOKa3aHUAX

NOBOYHOE AEUCTBUE/ OCITOXXHEHMUA

I'IepeqvlcneHHble HWKe NoboYHbIe 3d)d)eKTbI N OCITOXXHEeHUA

MOryT OblTb OTHECEHbI
HO
BMeLllaTeNnbCTBY.

HEe TOJNbKO K uUMMNaHTaTtaMm,
TaKkKe K CaMOMy XUpyprm4eckomy
HeKOTopre npuMmepbl  BO3MOXHbIX

3a4acTyto

OCMNOXHeHUN YKa3aHbl HWXe:

OcnabneHve nmnnaHTara

MepemelleHne nmnnaHTaTa

Monomka wMnNNaHTaTa WM OTCOEAWHEHME ero
KOMMOHEHTOB, BKIHOYasi UCTMPaHNe UMNnaHTaTa
Peakumst Ha umnnaHTaT Kak MHOPOAHOEe TENo, BKINo4as
BO3MOXHOE 0Opa3oBaHUE OMyxornen, ayTOMMMYHHbIE
bonesHun nnu pybuesaHue

PybueBaHne C BO3MOXHbLIMU HEBPONOrMYECKUMM
HapyLleHMsIMK, cOaBNUBAHNEM HEPBOB UK GonsiMu
HeBponoruyeckne ocrnoXxHeHus

Mapanuy

[NopaxkeHne MArknx TKaHen

HeBpornoruyeckne wunm MnO3BOHOYHbIE HapyLUEHUS
TBEPOOM MO3roBOM 0OOMOYKM M3-3a XMPYPruyeckon
TpaBMmbl

CmelleHne wuMnnaHTata B 3agHEM HanpasfieHun
MOXET BbI3bIBaTb yTpaTy HEBPOSIOrMYECKON OyHKLNN,
pasBuTME pagukynonatuM, obpasoBaHWe TpPeELUUH
TBEpPAOW MO3roBov 00O0oYKM 1U/unu Gonu.
HelpoBackynsipHble HapyLUeHWs1, BKITiOYasa napanmy

BpEMEHHOE UMW  MOCTOSIHHOE  peTporpagHoe
CEMAN3BEPXKEHNE Y MYXYUH UMK Opyrue TsdKerble
nopakeHus

BbIxo4 CNMHHOMO3roBOW XUOKOCTU

HecnocoBHOCTEL BLINMONMHATL MOBCEAHEBHbLIE OMNepauum
3agepxka MoveuncnyckaHusi Unm notTeps KOHTpons 3a
HAM NMOO Opyrne BUAblI NOPAXKEHWI YPONOrM4eckom
cuUcTeMbl

3aTtpygHeHHoe rnoTaHue (gucdarus)

M3mMeHeHne KPUBU3HbI 1 PUrMAHOCTM NO3BOHOYHUKA

HepoctmxeHune Xernaemoro Xunpyprmyeckoro
pesynbrarta, HenpaBuiibHOE pacnonoxeHune
nMnnaHTarta

YacTuyHas notepsi CTENEHN KOPPEKLIMUN, JOCTUTHYTON
BO BpeMs onepauumu

MHpekummn 1 BocnaneHus B MOBEPXHOCTHbIX WNK
rnyGokonexalmx  TKaHaX,  Hanpumep  AMCLWT,
apaxHouauT

Mepenom KOCTU Bbille WMKU HKe obpaboTaHHOro
cermeHTa

3agepxkka pocTa KOCTHOM TKaHW WM OTCYTCTBUE
BMOUMOTO CpaLLMBaHUA UMK NCeBA0APTPO3

Mepenom, MUKPOMNepernom, paccachkiBaHue,
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nospexaneHne wunm nyHKUna KOCTEN MNO3BOHOYHUKA,
KOCTHbIX TpaHCrnj1aHTaToB n/vnn MecTta M3BreYeHus

KOCTHOro TpaHcnnaHTara BblLLE mnnn HNXe
onepupyemMoro cermeHTa
° HaHeceHuve Bpena CMEXHbIM cerMeHTam

NMO3BOHOYHMKA

¢ KpoBoTeueHus nnm rematombl

e [nybGokun TpombO3 BeH, Tpombodnedbut, ambonus
neroyHon apTepum

e OcnoxHeHus Ha
TpaHcnnaHTaHTa

o [pbixa, paspyLueHve unm gereHeparmsi N03BOHOYHOIo
OuncKka Ha onepupyemMoM CermMeHTe, a Takke Hag vunu
nog HUM

e YTparta unu noBbllEHNE MOBUINBHOCTU UMK OYHKLMIA
NMO3BOHOYHMKA

o [loBpexaeHve penpogykTUBHOM cucTeMel, becnnoave
NN pyHKLMOHarNbHbIE HapyLLIEHMS NOMOBOW CUCTEMbI

e PasBuTMe npobnemM C  AObIXaHUEM, Hanpumep
nyrnbMoHarneHoOW ambonun, arenekasa, OpoHXxMTa,
MHEBMOHUU U T. 4.

e  VI3MeHeHVe NCMXnM4eckoro COCTOSHNS

e VIameHeHMe pocTa cpocLUerocs M03BOHOYHMKA

e Annepruyeckas peakuusi H a
ncnonb3yemMble Matepuansl

e  CHWmXeHue NroTHOCTU KOCTeN

o« bypcur

e CMmepTenbHbIN ncxoq

MecTe-4oHOope KOCTHOIo

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA, TPAHCTTOPTUPOBKA
N XPAHEHUE

e Heobxognmo cobniogatb OCTOPOXHOCTb
npu TPaHCMNOPTUPOBKE/XPaHEHNM  KOMMOHEHTOB
UMNaHTaTa v npy obpatleHnm ¢ HuMK. MNoepexaeHns
yNakoBKW MNpOAyKTa W camoro MMMnaHTata MoryT
3HAYUTENBHO CHU3UTb NPOV3BOAUTENBHOCT,
MPOYHOCTb M [OONIOBEYHOCTb CMCTEMbl UMMMaHTaTa.
OHM MOryT BbI3BaTb TPELUMHbI W/UMKN Ype3MepHble
BHYTPEHHME HaMpPsKeHWsl, YTO MOXET MpUBEeCTU K
norioMke UMnaHTara.

e MMnnaHTaTbl M UHCTPYMEHTbI OOMKHBI XPaHWUTLCS Npu
KOMHaTHON TemnepaTtype. ®dakTopbl OKpyXatoLlei
cpenpbl, Takue Kak ComneHbl Bo3ayX, Brnara, XMmuyeckme
BewecTsa M T. 4., He [OMKHbl BO3AeiCTBOBaTb Ha

UMMNaHTaThbl.
o [lepen onepaumuen Heobxoanmo NpoBeCTU
TWaTemnbHbIA  OCMOTP  KOMIMOHEHTOB  CUCTEMbI

MEXXMNO3BOHOYHOIo NOSICHNUYHOro cnoHaunoaesa TRIS-
TAN®, 4TOObI WCKMOYMTL MOBPEXAEHUS, KOTOpble
MO BO3HUKHYTb NPU XpaHeHun/ TpaHCnopTUPOBKe
unu B pesynbrate BbINOMHEHUS  NpeablayLLnX

npoweayp.

MmMmnnaHTatel NOCTaBNSAKTCA B ynakoBke
Kak B HECTEPWUIIbHOM, tak n B CTEPUJIbHOM
BUAaE:
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AmnnaHTaTbl, NnocTaBnAemMblie B HecTepuribHOM Buge:

WmnnaHTtaTsl, noctasnsemole B HECTEPUITbHOM Buae,
nmetotr nometky UNSTERILE n nepen vcnonb3oBaHvem
OOMXHBIMPONTUOYNCTKY,  AE3NHIEKLMIONCTEPUNN3ALIMIO

(cm. nyHkTbl «OYNCTKAY», «OE3VNHPEKLNA»

n « CTEPUITN3ALINAY).

MmnnaHTaThbl

nocTaBnstoTCS B

Buae CUCTEMbI MMMaHTaTa B
HanoMHeHHbIX ceTyatbIxX KOP3MWHaAaKX

BHYTPU CTEPUNM3aUNOHHbIX KOHTGIZHEpOB
mnnn B I/IHD,VIBI/ID,yaﬂbHOIZ ynakoBKe. Ha momeHT
NoCTaBKM nHaomBuayarnbHasa

ynakoBka [OImKHa
ObITb HENOBPEXAEHHOMN.

Crepunmsauus B OpPUTNUHaNbHOM

yrnakoBke He

Jonyckaetcs. CtepunnsaunoHHble

KOHTeIZHepr, ceTyaTbleé KOpP3MHbl M COOTBETCTBYHOLLNE
KPbILWKN HE OO0IMKHblI UMETb NMPU3HaKoB NOBpeEXAeHNA.

AmnnaHTaTbl, NnocTaBnsemblie B cTepunbHOM Buge:

MmnnaHTtatel, noctaensemble B CTEPUJIIBHOM Buge,
CTEPUINM3YIOTCA MO YTBEPXAEHHOM npoueaype STUneH-
OKCUMAHOW WNW raMma-ctepunusauum u UMeKT MOMETKY
STERIL. Ouuctka, gesvHdekUns n ctepunmnsaums nepeg
NCMnornb30BaHNEM He TpebytoTcs.

MMnnaHTaThl MHOMBMAOYanNbHO YnakoBaHbl B OnvcTepbl
N MNOCTaBMATCA 3alULLEHHBIMU HapPYXXHOW KOPOOKOM.
MMnnaHTaTbl MOXHO MCMNOMb30BaTh TONBKO B TOM Criyyae,
€Cnn 3TUKETKa Hapy>XHOW W BHYTPEHHEN YNaKoBKU He
nospexzaeHa. Ecnu ynakoBka noBpexaeHa Wnn yxe
BCKpbITa, CTEPUIbHOCTb MMMMaHTata He rapaHTupyeTcs,
W ero 3anpeLLeHo UCnonb30BaTh.

3anpelleHo u1crnonb3oBaTbh MMMMaHTaTbl N0 UCTEYEHUU
CpoKa rogHoOCTW.

[MoaroToBka, NOBTOpHasA NOArOTOBKA, CTepUNmU3aums unu
NOBTOpHasi CTepunu3auus npoaykToB Mocne BCKPbITUS
CTEPUITbHOW YNaKOBKU UMK B CriyYae ee NoBpexXaeHust He
npeaycMOTPEHbI.

HumanTech Spine GmbH He HeceT «kakon-nnbo
OTBETCTBEHHOCTU 3a ncnonb3oBaHve NOBTOPHO
CTEPUIM30BaHHbLIX  MMMMAHTaTOB  He3aBWCUMO  OT

niua, NpoBOAMBLLErO MOBTOPHYK CTepunusaumioo, n ot
NCMNONb30BaHHOIO MeToda CTepunmnsauun.

Mpn  un3BnevyeHMn UMMNAAHTAaTOB U3  CTEPUSTbHOWN
yrnakoBkM cobrtogante npasuna acenTuku. BckpbiBariTte
CTEPUIbHYIO YMakoBKY NuLlb HEMOCPEeACTBEHHO nepen
BBeJeHMeM  uMmnnaHtata. PekomeHgyetcs  Bcerga
JepxaTb HaroToBe 3anacHouW wumnnaHTar. K3eneveHue
UMNraHTata W3 YNakoBKM [OOMXHO OCYLeCTBNSATbCSA
COrnacHo AenCTBYOLWUM NpaBuiam acenTuku.
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OYUCTKA, OE3NHDPEKLIUA U CTEPUITU3ALIUA

MmnnanTaTtel cuctembl TRISTAN®, noctaBnsemble B
HecTepunbHOM BuAae, nepes MNPUMEHEHMEM [OIDKHbI
NPOVTU OYUCTKY, Ae3unHdEeKUMo u crtepunusaumio. Bee
OEeNCTBUS, Heobxoaumble AN OYUCTKU, Oe3UHEeKLmH,
yxoda u cTepunusaumu, OnucaHbl B UHCTPYKLUUK
«lMogrotoBka noCTaBNAEMbIX B HeECTEPUNbHOM Buae
NPOOYKTOB AONS JeYeHUst MO3BOHOYHMKA». AKTyanbHYHO
BEPCUIO 3TON MHCTPYKLMM MOXHO B Nt000e Bpems Nony4mTb
Ha Hallen AomallHen cTpaHuLe no agpecy https://human-
tech-spine.de/378-en-IFUs.html, a Takke no 3anpocy y
komnaHum HumanTech Spine GmbH.

YTUNTN3ALUA

Y1tunusaums npoaykra ocyLllecTBndaeTcA cornacHo
LI,eI7ICTByI'0LLI,VIM MeCTHbIM npeanncaHnamMm un npaBsunnam
OXpaHbl 0|<py>|<a+ou.|,el71 cpenbl C y4eTOM COOTBETCTBYHOLLEIO
YPOBHA KOHTaMUHaAUUWN.

PEKINTAMALIUUK 1O NPOOYKUUN

Kaxgomy meguuMHCKOMY  crneunanucty  (Hanpumep,
3aKas4MKy UM Nonb3oBaTento 3TOM CUCTEMbI), KOTOpPHIN
UMeEET Kakne-nnbo NpeTeH3nun UM He YOOBMETBOPEH
NpogoykToM (B YacTHOCTM, B OTHOLUEHWM Ka4vecTsa,
NMOEHTUMUKAUNOHHBIX  AaHHbIX, cpoka cnyxosl,
MOCTOSIHCTBA CBOWCTB, Ge3onacHocTn, 3hPEKTUBHOCTM
1N dyHKUMOHANbHOCTK), crnegyeT coobwmTb 06 3ToMm
COOTBETCTBYOLWEMY npeacrasuTento HumanTech.

B cnyyae obHapyxeHusi cboeB B paboTe umnnaHTarta
TRISTAN® (T.e. ecnn OH He oTBevaeT crneundukaunsm
unn pabotaer HenpegycMOTPEHHbIM 0Opa3oM) unu npu
BO3HVKHOBEHMM NOAO3PEHMI B 3TOM CriefyeT HEMeOTEHHO
obpatutbcst K npeactasutento HumanTech. B cnydae
obHapyxeHusi cboeB B paboTe npogykta HumanTech,
CTaBLUNX MPUYMHON CMEPTU UMK TSHKENbIX TPaBM NauneHTa
nmbo cnocobCTBOBaBLUMX WM, cregyeT HemeasleHHO
06paTnTbCs K NpeacTaBuTenNto No TenedoHy, dakcy nnm B
nMcbMeHHoM chopme.

B cnyyae peknamaumii npocum Bac COOOLMTL Ham
HavMeHOBaHWe, HOMEp apTMKyna W HoOMep napTum
KOMMOHEHTa, CBOE UMS U afpec, a Takke NpefocTaBuTb
MakcumaneHo nogpobHoe onucaHve pedekta B
nMcbMeHHoM chopme.

AONONHUTENbHAA WUHOOPMALIUA

Peknamauunn, npegnoxeHuss W pekoMeHgauuu no
cofepXaHuio JaHHOro PyKOBOACTBA MO MCMONb30BaHWUIO
NPUHMMAIOTCS NO yKa3aHHOMY BbilLle agpecy.

KomnaHna © HUMANTECH Spine GmbH. Bce npaBa
3alULLEHbI.

CUMBOIbI
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[MponsBogutens

Tonbko ons OAHOKpaTHOro npumMmeHeHus

Homep cepumn

Bl 2

Homep 3akasa

Mpountante fokymeHTauUmo

Beperute oT cbipocTn

HEeCTepurbHOM

CTEpUNM3oBaHo obnyyeHnem

STERIL

MoABeprHyTo CTepUNM3aLmm ¢ STUIEHOKCUAOM

He nognexuT pectepunusauunm

He vcnonbayiiTe Npun NOBpexaeHUN ynakoBKu

Cpok rogHoCTH

@@ | o

BHUMaHue

44


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

AVISO IMPORTANTE

Estas instru¢des de utilizacdo devem ser lidas na integra,
com atencao e o seu cumprimento € obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO

As instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes im-
plantes esterilizados fornecidos:

e TRISTAN® PEEK ...

e TRISTAN® PEEK ...-S

e TRISTAN® R-PEEK-TI...

¢ TRISTANflex...

e TRISTAN®Ti... sterile

bem como os implantes fornecidos nao esterilizados:

e TRISTAN®TI...

COMPOSIGAO BASICA

O TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, que é utilizado
como sistema de implante para a fusdo de vértebras na
cirurgia da coluna, é constituido por implantes interver-
tebrais de diferentes dimensdes, angulos e alturas, para
que seja possivel efetuar adaptacdes relativamente a
anatomia especifica do doente individual.

MATERIAL
Existem diversas linhas de implantes.

Material basico do PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Nos produtos da linha TRISTAN® PEEK, o material base
é constituido exclusivamente por PEEK Optima®. A fim de
obter um melhor contraste de raios X, s&do inseridos no im-
plante marcadores de raios X fabricados em liga de titénio
Ti6AI4V ou tantalo.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Nos produtos da linha TRISTAN® R-PEEK-Ti, o material
base também é constituido por PEEK Optima®. Adicional-
mente, o implante esta equipado com um revestimento de
titanio.. A fim de obter um melhor contraste de raios X, s&o
inseridos no implante marcadores de raios X fabricados
em liga de titanio Ti6Al4V ou tantalo.

TRISTANflex e TRISTAN® PEEK... - S

Nos produtos das linhas TRISTANflex e TRISTAN®
PEEK... -S, o corpo basico também é fabricado em PEEK
Optima®. A fim de obter um melhor contraste de raios X,
sao inseridos no implante marcadores de raios X fabri-
cados em liga de titdnio Ti6AI4V ou tantalo. Além disso,
s&o incluidos outros componentes feitos de liga de titanio
Ti6AI4V (por exemplo, espigdes).

Material basico: Liga de titanio:

TRISTAN® Ti... e TRISTAN® Ti...sterile

Os produtos da linha TRISTAN® Ti e TRISTAN® Ti...sterile
sdo compostos por liga de titanio TiGAI4V.
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

TRISTAN® destina-se a ser utilizado para o tratamento ci-
rurgico de doencas e lesdes da coluna cervical em doen-
tes cujo crescimento geral do esqueleto esta concluido,
em particular para indicagdes como:

e Hérnia discal

Hérnia discal grave

Instabilidades mecéanicas

Calcificagéo do ligamento longitudinal anterior
Osteocondrose (limitada a Modic | e Il para TRISTAN-
flex)

¢ Estenose do canal espinhal

AREA DE APLICACAO
A area de aplicagao € a coluna vertebral de C3 a C7.
CONDIGCOES GERAIS DE UTILIZAGAO

¢ Os implantes apenas podem ser implantados por ci-
rurgides que tenham realizado a formacgao necessaria
na area da cirurgia da coluna. A utilizagéo dos implan-
tes para a implantagdo tem de ser determinada de
acordo com as indicagdes cirurgicas € médicas, com
0s potenciais perigos e com as limitagdes associadas
a

e este tipo de intervencgéo cirdrgica, assim como a luz
das contraindicagdes, dos efeitos secundarios e de
determinadas medidas de prevengao e a luz tanto da
constituicdo como das propriedades fisicas, quimicas
e biolégicas do implante.

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

¢ Asinformagdes incluidas no folheto informativo embo-
ra necessarias, nao sao suficientes para a utilizagcao
deste sistema. Elas n&o substituem, seja em que cir-
cunstancia for, a capacidade de avaliagao técnica e
experiéncia clinica do médico, relevante designada-
mente na selecdo cuidadosa de pacientes, no pla-
neamento pré-operatério e na escolha dos implan-
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tes, os seus conhecimentos ao nivel da constituicdo
anatémica e biomecénica da coluna vertebral, o seu
conhecimento dos materiais e das caracteristicas me-
canicas dos implantes utilizados, a sua formacéao e
competéncias no campo da cirurgia da coluna verteb-
ral 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 acom-
panhamento.

Os componentes do sistema TRISTAN® Cervical In-
terbody Fusion ndo devem ser substituidos por com-
ponentes/produtos de outros sistemas de outra fonte
ou fabricante. Além disso, ndo pode ser estabeleci-
da nenhuma conexao direta de componentes/produ-
tos do sistema TRISTAN® Cervical Interbody Fusion
a componentes de outros sistemas. Se isso nao for
cumprido ou se os produtos forem usados ou usados
indevidamente, a HumanTech Spine GmbH nao assu-
me nenhuma responsabilidade.

As indicagdes constantes das instrugbes cirurgicas
(Surgical Technique) devem ser rigorosamente ob-
servadas. Podera obter essas instrugdes na Internet,
em www.humantech-spine.de, ou diretamente junto
do seu representante da HumanTech. E aconselhavel
utilizar os instrumentos ai descritos e previstos pelo
fabricante. Podem ocorrer complicagbes se o implan-
te for inserido com ou sem os instrumentos previstos
para o efeito. Nao pode ser aceite qualquer responsa-
bilidade pela utilizagao de instrumentos de terceiros.
Na regido da medula espinal e raizes nervosas, é ne-
cessario proceder com extremo cuidado, uma vez que
qualquer dano nos nervos pode resultar na perda de
fungbes neuroldgicas.

Quebras, deslizamentos ou uso inadequado de instru-
mentos ou implantes podem causar lesées no pacien-
te ou no pessoal cirurgico.

Nao pode ser utilizado cimento 6sseo, porque este
material torna a remogao dos componentes dificil ou
impossivel. O calor gerado pelo processo de cura
pode danificar ou deformar os implantes PEEK.

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

Implantes danificados ndo podem ser implantados.
Os implantes ndo devem, em circunstancia alguma,
ser utilizados mais do que uma vez. Mesmo que o im-
plante pareca intacto apds a reviséo, altera¢cdes no
interior do implante ou pequenos defeitos, que sao
causados por cargas e tensdes ativas, podem provo-
car a quebra do implante.

Os implantes ndo podem, em nenhuma circunstancia,
ser utilizados apds o contacto com fluidos corporais
ou tecidos de outra pessoa.

Os implantes que ja tenham estado em contacto com
fluidos corporais ou tecidos de um doente ou que ten-
ham sido poluidos ndo podem ser reutilizados.
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Os implantes removidos devem ser processados de
forma que nao seja possivel a sua reutilizagao.

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

Para alcancar uma boa fixagdo primaria, as ancora-
gens (espigdes) do TRISTANflex e TRISTAN® PEEK...
- S foram concebidas para serem relativamente pon-
tiagudas e afiadas, razédo pela qual o manuseamento
cuidadoso e uma distragdo suficiente sao absoluta-
mente necessarios.

A utilizacdo de uma placa anterior adicional é reco-
mendada se a qualidade éssea e/ou a qualidade do
local do implante ndo puder ser avaliada com pre-
cisdo ou nao for considerada suficiente em relagao a
fixacdo primaria do implante antes da cirurgia ou no
intraoperatorio.

Ao inserir os implantes PEEK, & necessario ter espe-
cial cuidado na preparagao do espacgo do disco inter-
vertebral, para manter as forgas de insercéo baixas.
E necessario ter especial cuidado ao inserir implan-
tes TRISTAN® R-PEEK-Ti revestidos para melhorar o
comportamento de crescimento, ja que o revestimen-
to consiste numa superficie estruturada e rugosa.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacdes incluem, entre outros:

todas as doencas destrutivas e inflamatérias das vér-
tebras cervicais ou dos segmentos méveis, como tu-
mores, espondilite e fraturas com um elevado grau de
instabilidade, com uma forte alteracéo estatica e es-
trutural do corpo da vértebra e da estrutura do seg-
mento, 0 que requer uma substituicdo da vértebra e
outras medidas de estabilizagao para a reconstrucéo
e estabilizagdo do segmento;

infecbes agudas ou riscos significativos de infegao
(sistema imunitario debilitado);

sinais de inflamagdes locais;

febre ou leucocitose;

obesidade patoldgica;

gravidez;

doencgas psiquicas;

anatomia gravemente deformada causada por an-
omalias congénitas;

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

Doencas nas articulagdes, reabsorgao ossea, osteo-
penia, osteomalacia ou osteoporose sédo contraindi-
cagdes relativas, dado que estas podem limitar o grau
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de corregao ou estabilizagao alcancaveis.
conhecimento de fragilidade dos ossos hereditaria ou
adquirida ou problemas de calcificagao;

para TRISTANflex: Osteocondrose Modic Il
espondilolistese, que nao é possivel reduzir para o
primeiro grau;

suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia
ou intolerancia documentada ao material utilizado;
todos os casos em que € necessaria a utilizacdo de
componentes de diferentes metais ou ligas;

fuséo ja realizada nos segmentos a tratar;

todos os casos em que nao é necessaria qualquer
fuséo;

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

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

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

todos os casos que nao se encontram descritos nas
indicagdes.

EFEITOS SECUNDARIOS/ COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e complicagdes mencionados po-
dem dever-se ndo so6 aos implantes, mas também frequen-
temente a intervencgao cirurgica e incluem, entre outros:

desprendimento do implante

migracao do implante

Quebra ou descolamento de componentes do implan-
te, incluindo abrasao do implante

reagao de corpo estranho relativamente aos implan-
tes, incluindo possivel formacdo de tumor, doenga
autoimune e/ou formacéao de cicatrizes

formacao de cicatrizes com possiveis degradacgdes
neurolégicas, compressao de nervos ou dores
Complicagdes neurolégicas

Paralisia

Lesao de tecidos moles

degradagao neurovascular, incluindo paralisia
ejaculacéao retrégrada temporaria ou permanente nos
homens ou outras lesées graves

derrame de fluido cerebrospinal

les&do neuroldgica ou espinhal da dura-mater devido a
trauma cirdrgico

uma migragao do implante na dire¢cao posterior pode
provocar a perda da fungéo neuroldgica, a ocorréncia
de radiculopatia, fissuras na dura-mater e/ou dores
incapacidade para a realizagéo das atividades diarias
retencéo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou
outros tipos de problemas do sistema urolégico
problemas de degluticao (disfagia)

alterac&o da curvatura e da rigidez da coluna
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Incapacidade de alcangar o resultado cirdrgico dese-
jado, posicionamento incorreto do implante

perda parcial do grau de correcao que foi alcangado
durante a operacéao

inflamacbes e infecbes superficiais ou profundas,
como discite e aracnoidite

Fratura 6ssea acima ou abaixo do segmento tratado
crescimento tardio do osso ou nenhuma fuséo visivel
e pseudartrose

fratura, microfratura, reabsorcgéo, lesao ou penetracéo
de um osso vertebral e/ou enxerto 6sseo e/ou local de
implantacdo de um enxerto 6sseo acima ou abaixo do
segmento tratado

impacto negativo nos segmentos adjacentes da colu-
na vertebral

hemorragia e/ou hematomas

trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia
pulmonar

complicagdes no local de aplicacdo do enxerto dsseo
hérnia discal, destruicdo ou degeneracao dos discos
intervertebrais no segmento tratado ou acima ou ab-
aixo do mesmo

perda ou aumento da mobilidade ou das fungdes
espinhais

lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e dis-
fungdes sexuais

desenvolvimento de problemas respiratérios, como,
por exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronqui-
te, pneumonia, etc.

alteragao do estado mental

crescimento modificado das vértebras fundidas
reagdo alérgica aos materiais utilizados

reducao da densidade 6ssea

bursite;

morte.

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE
E ARMAZENAMENTO

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

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

‘Antes da operagao, deve ser efetuada uma inspecéo
cuidadosa dos componentes do sistema de placa cer-
vical TRISTAN® Cervical Interbody Fusion a utilizar, a
fim de evitar danos causados no armazenamento, no
transporte ou em procedimentos anteriores.
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Os implantes s&o fornecidos tanto em embalagens NAO
ESTERILIZADAS como em embalagens ESTERILIZA-
DAS:

Implantes fornecidos nao esterilizados:

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

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

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS sao esteriliza-
dos através de um procedimento validado de esterilizagao
por 6xido de etileno ou por radiagcdo gama, e contém a
indicacdo ESTERILIZADO. Nao é necessario realizar a
limpeza, desinfecao e esterilizacao antes da utilizagao.
Os implantes sdo embalados individualmente numa com-
binacao blister-blister ou blister-bolsa e fornecidos prote-
gidos por uma embalagem exterior. Os implantes s6 po-
dem ser utilizados se o rétulo da embalagem exterior e a
embalagem interior estiverem intactos. Se a embalagem
estiver danificada ou ja aberta, a esterilidade do implante
nao esta assegurada e este ndo pode ser utilizado.

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

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

A HumanTech GmbH nao assume qualquer responsabi-
lidade pela utilizagdo de implantes reesterilizados, inde-
pendentemente da pessoa que efetuou a reesterilizagao
ou do método utilizado.

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

LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO

Os implantes embalados, fornecidos néo esterilizados do
sistema TRISTAN® devem ser limpos, desinfetados e es-
terilizados antes de utilizar. Todas as etapas necessarias
de limpeza, desinfecao, tratamento e esterilizagao encon-
tram-se descritas na instrugdo ,Preparacao de medula
fornecida nao esterilizada“. Vocé recebera sempre o st
tus da ultima edigdo em nossa homepage, https://human-
tech-spine.de/378-en-IFUs.html, bem como a pedido da
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HumanTech Spine GmbH.
ELIMINAGAO

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

RECLAMAGOES SOBRE O PRODUTO

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

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

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

Caso tenha uma reclamagéo, solicitamos-lhe que nos en-
vie, por escrito, 0 nome, a referéncia e o numero de lote
do componente, assim como o seu home € morada jun-
tamente com uma descrigdo do problema tao detalhada
quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos os direitos reserva-
dos.

48


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

SiMBOLOS

Fabricante

Apenas para uma Unica utilizagéo

Numero de lote

Numero de encomenda

el ) o

Leia a documentagéo.

Proteger contra a humidade

nao esterilizados

il

esterilizado por radiagdo

SE)

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o reesterilizavel

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Data de validade

> @m0 @

Atencgéo

Human1;e<_:h I I I

pine
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ZHMANTIKH YTOAEI=H

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

MNEAIO EGAPMOIHZ

O1 odnyieg xpnong 1oxlouv yia 1O eUQUTEUPATA TTOU
TrapadidovTal o€ aTeipa kardoTaon:

TRISTAN® PEEK ...

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-TI...

TRISTANflex...

TRISTAN® Ti... sterile

KaBwg kal Ta egpuTElPATa TTOU TTapadidovTal o€ un oTeipa
KaTdoToon:

e TRISTAN®TI...

BAZIKH AIAPOPQZH

To TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, 10 o0OTIOIO
XPNOIYOTIoIEiTal WG OoUOTNUO  €UQUTEUPOTOG  YIa TNV
OTTovOUAOBETDia TwV  OTTOVOUAIKWY OWUATWY Kol Tn
XEIPOUPYIKN TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG, atroTeAgital atmd
peoooTovOUAI epuTEUpOTO O dIAPopES BIAOTATEIG,
TTIPOKEIYEVOU  va  gival duvaT n  TIPOCAPUOYH OTIG
IBIAITEPOTNTEG TNG AVATOMIA TOU EKAOTOTE A0BEVOUG.

YAIKO
YTapxouv dIAQOopES OEIPEG EPPUTEUNATWV.

Baoiké uAiké PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

21a mpoidvta TnG ypauung TRISTAN® PEEK 10 Bagikd
OWwHa gival KaTaokeuaopévo attokAeIoTIKG amd PEEK Op-
tima®. MNa Tnv emiTeugn KAAUTEPNG OKIOYPAPIKAG avTiBeong
0€ AKTIVOYPOQIKI QTTEIKOVION TO EJPUTEUUA DIABETEI KPANQ
Titaviou TiGAI4V ri/kail TavTdAio.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

210 TTpoiovTa TNG ypaupung TRISTAN® R-PEEK-Ti 1o Bagikd
owya eival emiong kataokeuaopévo amé PEEK Optima®.
EmAéov TO €u@UTEUPO QEPEI Mia €TTiOTpwaon TITaviou.
MNa tnv eTmiteugn KaAUTEPNG OKIOYPAPIKAG avTiBeong o€
AKTIVOYPOQIKI QATTEIKOVION TO eUPUTEUHO OIOBETEl KPANQ
Titaviou TiGAI4V ri/kail TavTdAio.

TRISTANflex kai TRISTAN® PEEK... - S

Z1a mpoiovta Twv oelpwv TRISTANflex kai TRISTAN®
PEEK... -S 10 Bacik6é cwpa gival ETTiIONG KATAOKEUOOUEVO
amé PEEK Optima®. Ta 1nv  emiteugn KaAUTEPNG
OKIQYPAQPIKNAG avTiBEONG O€ AKTIVOYPOQIKI] ATTEIKOVION TO
EUQUTEUMO Bl1aBéTel Kpdua TiTaviou TiBAI4V r/kal TavTaAio.
EmmpooBeta mepidapBdvovTtal kal GAAa oToixEia atmo
Kpdua TiTaviou TiBAI4V (11.x. Spikes).

Baoiké uAiké: kpdpa TiTaviou:
TRISTAN® Ti... kai TRISTAN® Ti...sterile
Ta mrpoidvta Tng oeipdc TRISTAN® Ti ki TRISTAN® Ti...

HumanTech .III
Spine

sterile atmmotreAoUvTal atd 10 KpAua TITaviou TiGAI4V.
ENAEIZEIZ XPHZHX

To TRISTAN® 1rpoopileTal yia TN XEIPOUPYIKH AVTIMETWITION

TABAOEWY Kal TPAUUATWY TNG QUXEVIKAG MOIpag TNG

OTTOVOUAIKNG OTHANG, 0€ A0BEVEIG, N OKEAETIKA AVATITUSN

TWV OTTOIWV £X€l OAOKANPWOET Kal o1 oTToiol TTapouaidlouv

I8¢ CUPTITWHATA OTTWG:

o [lpoémrTwon pecootrovduAiou diokou

o OoTEOQUTIKN TTPOTTTWON dioKOoU

o Mnxavikég aoTaBEIEG

¢ E@aAdtwon (aoBectotroinon) oTtioBiou  €TTIPAKOUG
ouvdEaou

e Ooteoyovopwon (yia o TRISTANflex pévo otig Modic
I kau II)

e 2TEVWON OTTOVOUAIKOU CWwARva

MNEAIO EGAPMOIHZ

Medio e@appoyng gival N AUXEVIKY Joipa TNG OTTOVOUAIKAG
otAng améd C3 éwg C7.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e Ta ep@uTelpOTa  ETTPETTETAI VA TOTTOBETOUVTAI
ATTOKAEIOTIKG  ammd  XEIpOUpyoug  TToU  €XOuV
OAOKANPWOEI TNV ATTAITOUNEVN EKTTAIDEUCT) OTOV TOUEQ
™me

e  XEIPOUPYIKAG TnNG OTOoVOUAIKAG oTAANG. H xpron
TWV EMQUTEUMATWY YIa TNV €UQUTEUCTN TIPETTElL va
EMMAEYETAI CUPQWVA UE TIG XEIPOUPYIKEG KAl I0TPIKEG
eVOEIEEIG, TOUG EVOEXOMEVOUG KIVOUVOUG Kal TOUG
TTEPIOPICPOUG TTOU BETEl N OUYKEKPIPEVN HEBODOG
XEIPOUPYIKNG TTEPRAONG, Kal AauBdavovTag utroyn TIg
QVTEVOEIEEIG, TIG TTAPEVEPYEIEG KAI TA TTPORBAETTOMEVA
METPa TTPOANWNG aAAG Kal TN oUVOEDN, TIG QUOIKEG, TIG
XNMIKEG Kal TIG BIOAOYIKEG 1D1OTNTEG TOU EUPUTEUPATOG.

e O dpaoTnNPIOTNTEG / N CUPTTEPIPOPA Kivnong Tou
aocBevolg €xel onuavTik emidpacn oTn dIdpKeEIa
xprong Tou ep@utelpatog. O acBevAg TTpémTel va
evnuepwvetal om k&Be dpaoTnpidétnTta aufdvel Tov
Kivduvo atrwAelag, KUpTwong A pAENG Twv OToIXEIWY
TOU eP@uTEUpaTog. Eival onuavtikd va evnuePWOoETE
TOV a00eviy OXETIKA PE TOUG TTEPIOPIOUOUG OTIG
0pacTNPEIOTNTEG  TOU  KOTA TNV METEYXEIPNTIKN
@don Kal va TIapOKOAOUBEITE PETEYXEIPNTIKA TOV
0a00B¢evry, TTPOKEINEVOU va agloAoyeiTe TNV €CEAIEN TNG
oTTovOUA0dETiag Kal TNV KATAOTOON TOU EUPUTEUPATOG.
Akéua kI otav  €xel emTeuxBei  pia  oTaBepn
oTtrovduAodeaia, N KUPTWOon, N prgn fn N xaAdpwaon Twv
OTOIXEIWV TWV EUPUTEUPATWY TTapauével duvarth. MNa
auTO O A0BEVAG TTPETTEI VA EVNREPWVETAI OTI N KAPWN,
n PN N N XaAdpwaon Twv EUOUTEUPATWYV 1} OTOIXEIWY
TOUG TTapapével duvaTr, akOua Kal oTnV TTEPITITWON
TTOU TNPEi TOUG TTEPIOPICUOUG OTIG paaTNPIOTNTES TOU.
2TV TTEPITITWON ETTITTAOKWY, O 1aTPOG Ba TTPETTEl Va
arro@acioel, Aappdavovtag utréywn To TTWG aloBaveTal
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0 00BevinG Kal TOUG evOEXOUEVOUG KIVOUVOUG, €AV
arraiTeital pio eTavoAnTTikh eméuPaon ToTToBEéTNONG
TOU €UPUTEUUATOG.

O1 TTAnpo@opieg TTou TTapaTiBevtal 010 TTAPOV EVOETO
gival atrapaitnTeg aAAG OxI ETTAPKEIC yia TN XpHon
TOU OUCTAUATOG. Agv UTTOKABIGTOUV TNV IKAVOTNTA
KpioEwg, TIG KAIVIKEG Oe€IOTNTEG KAl TNV gTTEIpIa
TOU 1aTPOU WG TIPOG TNV TIPOCEKTIKN €ETTIAOYH TOU
aoBevolg, ToV TIPOEYXEIPNTIKO OXESIOONO Kal TNV
ETTIAOY TOU EPQUTEUNATOG, TIG YVWOEIG TOU ETTI TNG
avaTouiag kail TNG PBiounxavikig Tng OTTOVOUAIKAG
OTAANG, TNV KAtavonon Tou UAIKOU Kal TWV PNXAVIKWY
I010TATWY TWV XPNOIKMOTTIOIOUPEVWY EUPUTEUNATWY, TNV
eKTTaidEUON KAl TIG OEEIGTNTEG TOU OTN XEIPOUPYIKH TNG
OTTOVOUAIKAG OTAANG KOl 0TN XPrON TV OTTAITOUPEVWY
yla TNV €UEUTEUCH OPYAVWY KABWGS Kal TNV IKAvOTNTA
TOU, va BI00QaAioel TN cuvepyaaia Tou aoBevolg aTnv
TAPNON €vOg avaloya kKaBopiopévou TTPoYPANPATOS
METEYXEIPNTIKAG  Bepatreiog  kal TN dievépyela
TTPOYPAUUATIOPEVWY ECETACEWY PETOBEPATTEING.

Ta KoToOKeUAOoTIKG oTolxeia Tou cuoTApatog TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion &gv emTpémeTal
va avTikabioTavTal ato oToIxeia/TTpoidvTa
GAMwv ouoTnudtwy AdAANG TTpoéAeuong 1 GAAou
KataokeuaoTr. EmmAéov, &ev  emTpémeTal  va
OnuIoupyEiTal Gueon oUVOEDN OTOIXEIWV/TTPOIOVTWY
Tou ouoTruaTtog TRISTAN® Cervical Interbody Fusion
ME oToixeia GAAWV CUOTNUATWY. ZE TTEPITTTWON [N
OUPPOp@wWOoNG 1 KAt dAAo TPOTTO un evoedelyuévng
XPNong f €Qpappoyng Twv Tpoidviwy, n HumanTech
Spine GmbH d¢v avalaupavel kapia eubuvn.

H mpnon twv utrodeitewv oTIG 0dnyieg eméupaong
(Surgical Technique) €ival uTTOXPEWTIKY. Oa TIG BPEITE
oT1o Aladiktuo oTtn d1elBuvon www.humantech-spine.
de nj ameuBeiag oTov avTirpéowTto TG HumanTech.
2UVIOTATaI N XPron Twv opydvwy TTou TTEPIypdgovTal
ekei Kkal TTPoBAéTTOVTOI OTTO TOV  KATOOKEUQOTH.
ETAOKEG PTTOPEl VO TTOPOUCIACTOUV O€ TTEPITITWON
XProNG TOU EPPUTEUPOTOGS PE ) XWPIG TA TTPORAETTOPEV
6pyava. MNa ™ xpAon {Evwv opydvwy dev QEPOUNE
Kapia ubuvn.

O1 xelpiopoi oTnV TTEPIOXN TOU VWTIaiou PuegAoU Kal
TWV VEUPIKWV PIGwV Xprdouv 1IB1aiTepNG ETTIMEAEIOG,
€QOOOV Jia BAARN Twv VEUPWY PTTOPEI Va ETTIPEPEI TNV
ATTWAEIQ TWV VEUPOAOYIKWV AEITOUPYIWV.

H prén, n oAiobnon A n AavBaopévn xpnon Twv
opyavwy 1 TWV  EUQUTEUMATWY  €VOEXETAlI  va
TIPOKOAEOOUV  TPAUMPATIOPOUG OTov aoBevy 1 OTO
TIPOOWTTIKG TTOU EKTEAEI TNV €TTEURaON.

Aev emTPETTETAI N XPrON OCTIKOU TOIPEVTOU, £QPOTOV
TO &v AOyw UAIKG duoxepaivel 1 kaBioTd aduvarn
TNV agaipeon Twv oToixeiwv. H TtTpokaAoluevn
Katd Tn Sladikacia okAApuvong Bepudtnta pTTopEi
va  TIpokoAéoel  CnuId 1 TTApOudpewon - oTa
Kataokeuaopéva atré PEEK gpguteluara.
KatéAhoira, ammorehoupeva i pn amd UAIKO Tou
EMQUTEUPATOG TTPETTEI VA a@aIpoUvTal.

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

2€  Kapia  TrepiTTwon  Oev ETMTPETTETAI N
ETTAVOYPNOIUOTIOINCN TWV EUPUTEUMATWY. AKOPA KI
€AV PETA TNV ETTAVAANTITIKA ETTEUPRACN TO EUPUTEUUA
Qaivertal va gival o€ ApTia KATAoTACT), MIKPEG HETABOAEG
OTO EOWTEPIKO TOU EUPUTEUPATOS A MIKPA EAATTWHATA
TTOU o@eilovTal o€ €TTEVEPYOUOESG KATATTOVAOEIG 1
TdoEIG, YTTOPE va £Xouv WG £TTAKOAOUBO TN prign Tou
EMOUTELPATOG.

H xpnon Twv ePQUTEUPATWY BEV ETITPETTETAI OE KAMIa
TEPITITWON €QOCOV €pBouv Ot ETTAPN HE CWHATIKA
uypda Kal I0ToUg TPITOU TTPOCWTTOU.

Epogutedpata tou €xouv non £pBel e emagr de
OWUATIKA Uuypd A 10TOUG €vOg aoBevolg 1 €xouv
MOAUVBE dev ETITPETTETAI VA ETTAVAXPNCIYOTTOIOUVTAI.
Metd Tnv  a@aipeory Toug TO  €U@UTEUPATA
xpridouv  PeTaxeipiong TOU  va  OTTOKAgiel TNV
£TTAVAXPNOIYOTTOINCT TOUG.

H ac@dAcia kal 0 oupBardtnta TwV E€UQUTEUPATWV
WG TIPOG TIG ETMOPACEIS PAyvVNTIKOU OUVTOVIOUOU
(atreikévion) dev éxel aglohoynBei. Aev dievepyrnkav
BeppikEG BOKIPEG i BOKIYEG PETATOTTIONG UTTO TIG €V
Aoyw emdpdoeig.

MNa tnv eTTiTeusn piag KaAng apyIkng otabepotroinong
ol akideg aykupwong (spikes) Twv TRISTANflex kai
TRISTAN® R-PEEK - S d100£T0UV pia oXeTIKG aiXunen
Kal oggia diapdpewan, Tou KaBIioTd emiBeBAnUévn TNV
TTPOCEKTIKN PETOAXEIPIOT) TOUG KAl pia TTAPKR didTaon.
2uvioTdtal n xprion TPOoBeTnNG TTPGoBiag TTAGKAG
ooTeooUvBeong, epdoov dev gival duvartr) n akpIBng
eKTignon  TNg ToIéTNTAG TWV O0O0TWV  A/Kal NG
TTOI0TNTAG TNG €6pA0NG TOU HOOXEUPATOG WG TTPOG TNV
TTPWTEUOUCO OTEPEWON TOU HOOXEUUATOG TIPIV 1 KOTA
TN dIdpKeIa TNG ETTEPPAONG | €QOCOV AUTH EKTIUNOEI
WG N ETTAPKNAG.

Katrd Ttnv eicaywy Twv ep@uteupdtwy  PEEK
ATTQITEITAI 1IDIQITEPN TTPOCOXNA KATA TNV TTPOETOINACIA
TNG OAKNG TOou MECOOTTOVOUAIOU XWPOU WOTE Vva
dlaoc@alideTal n Katd 1o duvaTtdv EAAXIOTOTTOINCN TWV
QUVANEWY El0aYWYNG.

Katd tnv eicaywyn Twv eu@uteupdtwy TRISTAN® R-
PEEK-Ti mrou &iab6étouv €18IKr €TTioTpwoN YE OKOTTO
TN BeATiwon TNG OOTIKAG EVOWMPATWONG, ATTAITEITAI
ID10iTEPN TTPOCOXH, YIOTi N EME@AVEI TNG ETTICTPWONG
£Xel pia avayAuen, Tpaxid uen.

ANTENAEIZEIZ

211G avTeVOEIEIG TTEPIAAPPBAVOVTAI EVOEIKTIKA:

OAeg o1 pAeypovwdelg TTaBACEIS 1 o1 TTaBRCEIG TToU
ETTIPEPOUV KATOOTPOPH TOU QUXEVIKOU GOTTOVOUAIKOU
OWPATOG  TOU KIVOUPEVOU TUAPOTOG, OTTWG OYKOl,
OTTOVOUAITIOO Kal KATAYPOTa UWnAng aoTdBelag, Je
éviovn OTATIKA KAl dopIKA aAAayr) Tou oTTovOUAIKOU
OWPATOG KAl TNG OUVAPMUOYNG Tou TUAWATOG, Ol
otroieg kaBioTouv emBePANUéEVN Tn  Xprion €&vog
UTTOKOTAOTOTOU  OTTOVOUAIKOU  OWHATOG KAl TN
AMyn 1TpooBeTwyv PéTpwy oTaBepotroinong yia Tnv
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avaTTrAaon Kal oTaBepOoTToincN TOU TUAKOTOG.

Oteie¢c poAUvoelig 3 onuavTikoi Kivéuvol JoAUvoewv
(e€aoBevnuévo avoootroinTikd oUoTNUA)

EVOEIgeIG TOTTIKWV QAEYHOVWV

MupeTdg A AcukokuTTAPWON

MaBoAoyikr TToAUESpwON

Kunon

WYuyikég TTaBroeig

‘Eviova duopop@ikr) avaTtopia Adyw €K YEVETAG
AvWHaAIV

OTtro1000TTOTE AAAOG 1ATPIKOG i XEIPOUPYIKOG OPOG,
0 otroiog euTrodicel Tnv mMOavy BeATiwon péow TNnG
EQPAPUOYAG TOU EPPUTEUPATOG, OTTWG N TTAPOUCIa €K
YEVETAG avWwMOAIwyY, n prign kovrd oT1o onueio TnNg
eméuBaong, naugnon Tou pubuou evattéBeong, n oTroia
O¢ev emegnyeital BAoel GAAWY KAIVIKWV CUUTITWUATWY,
n aug¢non NG TIUAG Twv AsukokuTtdpwy (WBC) i yia
onuacuévn apiotepn uetatotion WBC oTn diagopikn
QIJATOAOYIKN EIKOVA.

O1TaBnoeIg TwV apBpwoEwY, N OOTIKA aTTopPOPNaON, N
00TEOTTEVIA, N OOTEOUAAGKUVON Kal/f) N 00TEOTTOPWAN
gival  OxeTIkEG avTevdeiCelg, e€pOOOV  PTTOPEl  va
TTepIopioouv TO0 BaBud TG emTelIung d16pBwaong N
oTaBepoTroinong.

'vwaoTh KANPOVOUIKA A ETTIKTNTN OCTIKA EUBpauoTOTNTA
) TpoBAAuaTa acBecToTroinong

MNa 1o TRISTANflex: OaTteoxévdpwan Modic Il
21TovOUAOAIcOnon TTou dev ETTIOEXETAI TTEPIOPIOUO O€
TTPWTO Pabuo.

Ymovoia aMepyiag i duoavegiag kaBwg  Kal
TEKUNPIWMEVN aMepyia n duoavedia oTOo
XPNOIMOTTOIOUEVO UAIKO.

OAgg ol TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG €ival aTTapaitnTn N
XPON OTOIXEIWV KATOOKEUAOUEVWY OTTO OIaPOPETIKA
METOAAD A KpduaTa

‘Hon dievepynbeioa otrovduAodeaia oTa TUAPATA TNG
eméuBaong

OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTIOIEG OEV  OTTAITEITAI
oTrovdulodeaia

‘OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG TA ETTIAEYUEVA TTPOG
XPAon OoToIXeia E€UQUTEUPATWY  gival  UTTEPBOAIKG
MeEYAAa A UTTEPPOAIKA MIKPA yia Tnv €TTiTEUEN €vOG
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG.

Kd&Be aocBevAg pe avermapkr lotohoyiky douy oTtnv
TAcUpd TNG TTEUPAONG A AVETTAPKI OCTIKY £€dpaon i
ToI0TNTA

Kd&Be aoBeviig, oTov OTT0iOV N XPH O™ TOU EJPUTEUPATOG
Ba TTapeuTTodIe avaTopIKEG doUES i Ba TTEPIdPIZE TV
IKAVOTNTA OTTG ATTOWnN PUOIOAOYIOG.

Kd&Be aoBevig TTou dev TTpoTiBeTal VO aKOAOUBN o€l TIG
METEYXEIPNTIKEG 0BNYiES.

OAeg o1 TTepImTTwIoElg TToU Ogv  TTEPIYPAPOVTAl OTIG
eVOEiteIC.

MAPENEPTEIEZ/ EMINAOKEZ

O1 ava@epOueVeS TTOPEVEPYEIEG KAl ETTITTAOKEG UTTOPEI va
ogeilovtal OxI PoOvo oTa eu@uTEUPATA, AANG ouxvd Kail
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otnv eméupaon kai repIAauBavouy, eVOEIKTIKA:

XaAdpwon EUOUTEUUATOG

MeTaTommon eueUTEUPATOG

Prnén ri/kar amdéoTtracn OTOIXEiWV TOU EPPUTEUPATOG
OUWTT. TWV TTPOIOVTWV TPIRHG TOU EJPUTEUPATOS
Avtidpaon o€ &va owpata OTa  EUOUTEUUATA
OUMPTTEPIAANBAVOUEVOU TOU EVOEXONEVOU OXNUATIOUOU
OYKWV, TNG avATITUENG QUTOAVOOWY VOOHUATWY f/Kal
TOU OXNMATIOUOU OUAWV

2XNUATIONOG OUADV pE €VOEXOUEVEG VEUPOAOYIKEG
dlatapaxég A oupTrieon veupwy 1 AAyog
NeUupPOAOYIKEG ETTITTAOKEG
MapdAuon

AAAoiwaon 10TOU JOAAKWY HOpiwV
NeupoAloyikp 1 OTTOVOUAIKA
XEIPOUPYIKOU TPaAUNATOG

Mia petarommion Tou eP@uUTEUPATOG O€  OTTioBIa
KOTEUBUVON €VOEXETAI VA TTPOKAAEOEI OTTWAEID TNG
VEUPOAOYIKNG AgiToupyiag, TNV eupdavion pifotrddelag,
pigN TG oKANPAg pVIyyog ri/kai dAyog.
Neupayyelaky diarapaxr, ocuutrepIAauBavopévng Tng
TTapadAuong

TNG TTPOCWPIVA ] OVIUNG TTAAIVOPOUNG EKOTTEPUATIONG
o€ AvTpeg r GAAol coBapoi TpauuaTiIopoi

Alappon eykepalovwTiaiou uypou

Aduvapia ekTéAeong KABNUEPIVWV OPACTNPIOTATWV.
Etrioxeon oUpwv A attwAcia €Aéyxou oupodOXoU
KUOTNG 1N AAAeg  pop®ég  duaAeitoupyiag  Tou
OUPOTTOINTIKOU OUCTANUATOG.
AuokoAieg kataTroong (duoeayia)
MeTtaBoAr} NG KUPTWONG Kal
OTTOVOUAIKNG GTHANG

Mn emiteuén Tou €mOUPNTOU QATTOTEAEOPOTOG TG
eméupaong, Aavbaopuévn Béon eppuTEUPATOG

Mepikfp  ammwAeia Tou BaBuou  diGPBwong  TTOU
EMITEUXONKE KATA TNV €TTEURACN

Em@aveiokég kal faBUTepeg JOAUVOEIG KAl AOIHWEEIG
OTTwg d1okiTda, apaxvoeldiTida

OoTiké KATAYUA UTTEPKEIMEVOU 1 UTTOKEIEVOU TOU
TUAMOTOG TNG ETTEURAONG onuEiou

KaBuoTepnuévn avdmtuén Tou oaTtol 1 arouadia
EP@avoug atrovdulodeaiag kal Wweuddpbpwaon
Kdrtayua, MiKpokdTtayua, emavamoppoé®non, BAGRN
N didtpnon evég ootol TnG OoTTOVOUAIKAG OTAANG 1/
Kal OOTIKOU €UQUTEUNATOG /KOl TOU UTTEPKEIPEVOU N
UTTOKEIUEVOU TOU TPAMPOTOG TNG eTTéUPaONG onueiou
AYNG TOU 00TIKOU EPPUTEUUATOG.

ApvnTIKf €TTidPACN OTA TTAPAKEIYEVA TUAMATA TNG
OTTOVOUAIKNG GTHANG

Algoppayieg Kal alyaTwPaTa

Ev tw Bd&Ber @Aefiky BpouBwaon, BpouBopAeBitida,
TIVEUMOVIKI €EUBOAN

EmmAokég oTn B€on Tou 00TIKOU HooXeUPATOg 6OTN
MNpoémTwon  pecootrovduliou  diokou, @Bopd 1
EKQUANIOUOG  pecooTovOUAiou  diokou, UTTeEp- N
UTTOKEIPUEVOU TOU TUAUATOG TNG ETTEURACNG

ATTWAEgIa ) al&non TNG KIVATIKOTNTAG ] TWV AEITOUPYIWV
TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

aloiwon  Adyw

™G akapyiag TNg
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¢ BAdBeg TOUu avatrapaywylkoU CUCGTAPATOG, OTEIPOTNTA
Kol 0£EOUONIKEG DUTAEITOUPYIEG.

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

o MeTtaBoAr TnG vonTIKNAG KATdoTaong

e MeTaBoAéc otnv avaTTtu¢n TG OTTOVOUAODENEVNG

OTTOVOUAIKAG OTAANG

AMAepYIKA avTidpaon oTa XPNOIUOTTOIOUMEVA UAIKA

Meiwon TNG 0OTIKAG TTUKVOTNTAG

OuAakiTida

Odvartog

TTPORANHATWY,
ateAekToOiag,

.X.
BpoyxiTidag,

ZYZIKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®OPA
KAI ATTOOHKEYZH

e O xepiopydg, n petagopd kKol n  amobrikeuon
TWV  OTOIXEIWV TWV  EUQUTEUPATWY  TTPETTEL  va
TpaypatoTroloUvTal  Ye  Trpoooxh.  PBopég  oTn
OUOKEUAOIa Tou TIPoIOvToG i @BopéG oTo idI0 TO
EUQUTEUNO UTTOPEI va ETTIPEPOUV CNUAVTIKA MEIwoN
TNG ammédoong, TNG AvToxnG Kal TnG OIdpKeIag (wng
TOU OUCTAUATOG €EPQUTEUUATOG. AUTO pTTOpEl  va
TIPOKOAEDEl PWYMEG 1] AUENUEVEG EOWTEPIKEG TAOEIG
Kal TNV €TTOKOAOUON PAEN TOU EJPUTEUPATOG.

e Ta egu@utelpara Kal Ta Opyava @QUAACCOVTAl OfE
Bepuokpacia dwuatiou. Agv ETTPETTETAI N €TTIOPACN
TTEPIBONNOVTIKWV  OUVONKWY, OTTwG TG Tou aépa
uYnAAg aAatdTnTag, TNG uypaciag, XNMIKWY OUCIWY
KATT., OTO €U@QUTEVPATA.

e [lpiv amd Ttnv eméuPacn, TpéTmel va Olevepyeital
TIPOOEKTIKA E€TTIBEWPNON TWV CUCTATIKWY OTOIXEIWV
Tou ouoTtuatog TRISTAN® Cervical Interbody Fu-
sion TToU TTPOKEITAI VA XPNOIKOTIOINGEI, TTPOKEINEVOU
va atrokAeioTel n Ummapén {nuiwv TToU  o@eilovTal
OTNV aTToBnKeuon, Tn YETAPOPA | OE TTPONYOUUEVEG
d1adIKaoieg.

Ta eugutelparta Trapadidovral cuokeuaouéva 16co MH
2TEIPA 600 ka1 ZTEIPA:

Ep@utetpara Tou Trapadidovral gun oteipa:

Ta eu@utetpara  Tou  Trapadidoviar MH  ZTEIPA,
emonpaivovtal wg MH XTEIPA ka1 Tpétrel va kaBapidovTal,
va atmmoAupaivovTal KOl va aTTooTEIpWVOVTaAl TIPIV aTTo
™ xpnon (BAéme KAOAPIZEMOZ, ANOAYMANZH kai
AMNOZTEIPQZH)

Ta epeutetpara Tapadidovral wg oUoTNUA EYOUTEUPATOG
o€ TTANPWHEVOUG BIATPNTOUG KAAUKEG OE ATTOOTEIPWHEVOUG
TTEPIEKTEG ] OE OTOUIKI) OUOKEUOOia. H aTtopikf cuokeuaaoia
TPETTEl va gival ABIKTN Katd Tov Xpovo Thg TTapadoong.
Aev emITPETTETAI N ATTOOTEIPWAON OTNV OPEXIKN, YvAoia
ouokeuaoia. O1 TePIEKTEG aATTOOTEIpWONG, oI OIATPNTOI
KAAUKEG Kal Ta KOAUPpaTd TOoug Oev ETMITPETTETAI VA
TTapoucidlouv kaBoAou pBoPEG.

Eup@utetpaTa Trou rapadidovral oteipa:

Ta EPQUTEUUOTO TTOoU TapadidovTal 2TEIPA

HumanTech .III
Spine

QTTOOTEIPWVOVTAI PE ETTIKUPWUEVN HEBODO aTTOOTEIPWONG
(EO) n pe y-aktivoBoAia kai emonuaivovial wg ZTEIPA.
Aev atraiteital n dievépyeia kaBapiopou, atroAUPavong Kal
ATTOO0TEIPWONG TTPIV ATTO TN XPAON.

Ta euo@uTtelpata  ouokeudlovtal  XwpIoTd o€ évav
ouvOuaoud KUWeAWV Kal TTapadidovtal TTPOCTATEUMEVT
amd  xaptokiBwrtio. Ta ep@uTEUPOTA  ETITPETTETAI VO
XpnoligotroinBolv Povov €AV N €TIKETA TNG €EWTEPIKNAG
OUOKEUOOIOG Kal TNG E€CWTEPIKAG OuoKeuaoiag eivai
@0iktn. Edv n ocuokeuaaoia Tapouciadel @BopEG ) €xel AdN
avolixTei, dev dlao@aAifeTal n oTEIPATNTA TOU EUPUTEUPATOG
Kal &gV EMTPETTETAI N XPNOIKOTToiNGH Tou. Ta eupuTElATa
Oev e€MTPETIETAI va XpnolyotroinBolv €dv TTeEPACEl n
kaBopiouévn nuepopnvia Anéng.

Aev  TTPOPBAETTETAI N TTOPAOCKEUN, ETTAVATIOPACKEUN,
ATTOOTEIPWON 1 ETTAVATIOOTEIPWON TWV TTPOIOVTWY PETA TO
dvolyya TnG oTEipag OUCKEUAOIiAg i o€ TTEPITITWON TTOU N
oTeipa ouokeuaoia £xel UTTOOTET CNMIC.

H HumanTech Spine GmbH &¢v @épel kapia euBuvn yia n
XPron E€TTAVATTOOTEIPWHEVWY EUOUTEUUATWY, AVECAPTNTA
atrd To TTPOCWTTO TTOU BIEVHPYNOE TNV ETTAVATIOOTEIPWON
1 TN M€B0SO TTOU XPNCIUOTTOINBNKE.

Otav 10 guQUTEUPA aQalpEiTal aTTd Tn OTEIPA CUOKEUATia,
TPETTEl va Thpeital n aonmTikr dladikacia. H oTeipa
OUOKeUOOia TTPETTEI VA aVOIVETAI APECWS TIPIV ATTO TNV
€I00YWYN TOU EUQUTEUNATOG. ZUVIOTATAI VO  UTTAPXEI
TavTa Ol100£0Iu0 €QedPIKO gupUTEUPA. H agaipeon Tou
EMQUTEUPATOG OTTO TN OUCKEUACOia TIPETTEl TTAVTA va
Olevepyeital ue TN ANWN Twv evOEDEIYUEVWY ACNTITIKWV
METPWYV TTPOPUACENG.

KAOGAPIZMOZ, ATTOAYMANZH KAI AMOZTEIPQZH

Ta eputeluata  Tou ouoTApatog TRISTAN®  1rou
mapadidovrar o MH XTEIPA cuokeuacia Tpétmel va
kaBapifovTtal, va armoAupaivovTal Kal va aTTo0TEIPWVOVTAI
mpIv atod Tn xprion. OAa Ta avaykaia otddia kabapiopou,
aTroAUpavOoNG, PPOVTIOAGKAIATTOOTEIPWONGTTEPIYPAPOVTAl
oTnv odnyia «pogTolpacia TTpoidvTwY Spine TTapadoTEéwyv
o€ Mn oTeipa ouokeuacio». ©a Aaufdvere TTAvTa TNV
TeAeuTaia ékdoon oTnv apxik oeAida pag, https://hu-
mantech-spine.de/378-en-IFUs.html, kaBwg kar Katotmv
airipaTog atd Tnv HumanTech Spine GmbH.

ATMOPPIWYH

H améppiyn TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA TTPAYMATOTTOIEITAI
oUP@WVA  JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOPOUG Kal  TOUG
TTEPIBAANOVTIKOUG KavoviIopoug, AauBdvovtag utréyn Tov
€KAOTOTE BABPO TNG HOAUVONG.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

Kd&Be datopo 1ToU epydletal oTov TOPEA TNG uyeiag (TT.X-
TTEAATNG ) XPOTNG TOU CUYKEKPIPEVOU TTPOIGVTOG) Kl TTOU
£XEI OTTOIOOATTOTE TTAPATTOVA I Eival SUCAPETTAUEVOG UE TO
TTPOIOV WG TTPOG ThV TTOIOTNTA, TNV TAUTOTNTA, TN SIdPKEIa
(WAG, TNV avToxr, TNV ACQAAEIQ, TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA
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n/kalr Tn Asiroupyia Tou, Ba TTPETTEI va EVNUEPWOEI TOV
avTioToIXo avTITPOowTTo TNG HumanTech oxeTIKG.

Edv éva epg@uteupa TRISTAN® Ttrapoucidoel  KATTOTE
KATToIa «dUaAgIToUpYiay (dnAadn dev
TTANPOI TIG TTPOdIaypa@pég atrdédoong r Oev AeIToupyeEi
olupgewva Pe Tov TIPOPRAeTTOPEVO TPOTIO), 1 ugioTaTal
uttévola o1l kATl avahoyo Ba ocupfei, T0TE Ba TTPETTEl
dueca o avmimpoowTog TG HumanTech va evnuepwOei
OXETIKA. TNV TIEPITITWON TToU €va TTpoidv Tng Human-
Tech Tapoucidoel otroTedRTTIOTE KATTOIN BUCAELITOUPYIQ,
n otroia emPEPEl ) cUPPAAEl oTov BavaTto i Tov coBapd
TPAUMATIOUO Tou aoBevolg, TTPETTEI VO EVNHEPWVETAI O
AVTITTPOOWTTOG HAG APECT OXETIKA HECW QA 1) EYYPAPWG.
2TNV TTEPITITWON TTOU £XETE KATTOIA EVOXANCT, TTAPAKAAOUME
EVNUEPWOTE HOG eYYPAPWS OXETIKA, QvVAQEPOVTAG TNV
ovopaacia, Tov KwdIkd €idoug, Tov apiBud TTapTidag Tou
ogTolxEiou KaBwg Kal To dvoua pe Tn dilBuvor o0ag Kal Pia
600 10 duVaTO TTIO AETTTOUEPT) TTEPIYPAPH) TOU OCPAAPATOG.

AOINEZ NAHPO®OPIEZ

2TV TEPITITWON TTOPATTOVWY, TTPOTACEWV H UTTOOEIEEWV
OXETIKA ME TO TTEPIEXOMEVO TWV TIPOKEIUEVWY 0ONYIWV
XProng r Tn xprjon Tou TTPoiodvTog atreubuvoEeiTe OTNV Wg
avw dielBuvon.

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

ZYMBOAA

Human1;e<_:h I I I
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KataokeuaoTAg

Ma pia pévo xprion

Kwdikog apTidag

Kwdikdg TapayyeAiog

AlaBdoTe TNV TEKPNpiwon

Na TrpooTaTeleTal aTrd TNV Uypaadia

Mn oTeipo

QATTOOTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIQ

STERILE

ATmrooTeipwon pe aiBulevodeidio

Agv ETTAVATTIOOTEIPWVETAI

Na unv xpnoiyotroleital edv n cuckeuaoia dev gival
a0ikTn.

Huepopnvia Angng

>@we |l [|FaEEEok

Mpoooxn
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DOLEZITE UPOZORNENIE

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

ROZSAH PLATNOSTI

Navod na pouzivanie plati pre implantaty, ktoré sa doda-
vaju sterilné:

¢ TRISTAN® PEEK...

o TRISTAN® PEEK...-S

¢ TRISTAN® R-PEEK-TI...

o TRISTANflex...

o TRISTAN® Ti... sterilné,

a pre implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

e TRISTAN®Ti...

ZAKLADNA STAVBA

Implanta¢ny systém TRISTAN® Cervical Interbody Fusion,
ktory sa pouziva na fuziu stavcov v spinalnej chirurgii, po-
zostava z medzistavcovych implantatov v réznych rozme-
roch, uhloch a vySkach, teda je mozné ho prispOsobit’ a
zohladnit pritom individualnu anatémiu daného pacienta.

MATERIAL
Dostupné su rézne rady implantatov.

Zakladny material: PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Zakladné telo radu TRISTAN® PEEK pozostava vyluéne
z materialu PEEK Optima®. Na dosiahnutie lepSieho kon-
trastu rontgenového obrazu su v implantate vlozené kon-
trastné markery z titdnovej zliatiny Ti6AI4V, prip. tantalu.
TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Zakladné telo produktov TRISTAN® R-PEEK-Ti pozostava
taktiez z materialu PEEK Optima®. Okrem toho je implan-
tat opatreny titAnovym povlakom. Na dosiahnutie lepSieho
kontrastu rontgenového obrazu su v implantate vloZzené
kontrastné markery z titanovej zliatiny Ti6Al4V, prip. tan-
talu.

TRISTANflex a TRISTAN® PEEK... - S

Zakladné telo produktov radov TRISTANflex a TRISTAN®
PEEK... - S pozostava taktiez z materialu PEEK Optima®.
Na dosiahnutie lepSieho kontrastu rontgenového obrazu
su v implantate vloZzené kontrastné markery z titanove;j
zliatiny Ti6Al4V, prip. tantalu. Okrem toho su eSte dalSie
komponenty z titdnovej zliatiny Ti6AI4V (napr. ukotvenie
— spikes).

Zakladny material titdnova zliatina:

TRISTAN® Ti... a TRISTAN® Ti...sterilné

Produkty radu TRISTAN® Ti a TRISTAN® Ti...sterilné su z
titdnovej zliatiny Ti6AI4V.

Human'lée(_:h I I I
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INDIKACIE PRE POUZITIE

TRISTAN® je uréeny na operacénu liecbu ochoreni a pora-

neni cervikalnej chrbtice u pacientov, ktori maju ukonéeny

vSeobecny rast kostry, najma na indikacie ako:

¢ hernia medzistavcovej platnicky;

e hernia medzistavcovej platnicky s utlakom na mie-
chovy koren;

e mechanicka nestabilita;

o kalcifikacia zadného pozdizneho vazu;

e osteochondréza (obmedzené pre TRISTANflex na 1 a

2. typ);
¢ stendza spinalneho kanala.

OBLAST POUZITIA
Oblast pouzitia je cervikalna chrbtica C3 az C7.
VSEOBECNE PODMIENKY POUZITIA

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

o Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju zdsadny
vplyv na Zivotnost implantatu. Pacient musi byt
pouceny o tom, Ze kazda aktivita zvySuje riziko stra-
ty, ohnutia alebo zlomenia komponentov implantatu.
Rozhodujuce je informovat pacienta o obmedzeni-
ach jeho aktivit v pooperacnej faze a po operacii ho
sledovat, aby bolo

¢ mozné posudit vyvoj fuzie a stav implantatu. Aj ked
doslo k pevnej kostnej fuzii, implantaty alebo implanta-
tu sa m6zu ohnut, zlomit alebo uvolnit. Pacient musi
byt preto pou€eny o tom, Ze implantaty alebo kom-
ponenty implantatu sa mézu aj ohnut, zlomit alebo
uvolnit, ak sa nedodrzia obmedzenia aktivit. V pripa-
de komplikacii musi lekar pri zohladneni stavu pacien-
ta a moznych rizik rozhodnut, & sa méa vykonat revizia
implantatu.

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

Komponenty systému TRISTAN® sa nesmu nahradzat
komponentmi/produktmi inych systémov z iného od-
berného zdroja alebo iného vyrobcu. Dalej sa kom-
ponenty/produkty systému TRISTAN® nesmu priamo
spdjat' s komponentmi inych systémov. V pripade ne-
dodrzania uvedeného alebo v pripade inak nevhod-
ného zavedenia alebo pouzitia produktov spoloénost’
HumanTech Spine GmbH neprebera zodpovednost.
Bezpodmiene¢ne sa musia dodrziavat pokyny v
operacnom navode (Surgical Technique). Najdete ich
na interne na www.humantech-spine.de alebo ich dos-
tanete priamo od vasho zastupcu spolo&nosti Human-
Tech. Odporu€a sa pouZivat nastroje, ktoré su tam
opisané a uréené vyrobcom. Komplikacie sa mézu
vyskytnut pri zavadzani implantatu s inStrumentariom,
ktoré je na to urCené, aj bez neho. Za pouzivanie nas-
trojov inych vyrobcov neméze byt prevzata zaruka.

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

Nesmie sa pouZivat kostny cement, pretoZe tento
material staZuje alebo znemoziuje odstranenie kom-
ponentov. Teplo vznikajuce pri procese vytvrdzovania
moéze poskodit alebo zdeformovat implantaty z PEEK.
Zvy8ky, ktoré sa skladaju z materialu implantatu a/
alebo iného materialu, sa musia odstranit.
Poskodené implantaty sa nesmu implantovat.
Implantaty sa za Ziadnych okolnosti nesmu pouZivat
opakovane. Aj ked sa implantat po revizii zda byt ne-
poruseny, zmeny vnutri implantatu alebo malé defekty,
ktoré vzniknu nasledkom namahania a napatia, mézu
viest' k zlomeniu implantatu.

Implantaty, ktoré uz prisli do kontaktu s telesnymi teku-
tinami alebo tkanivom pacienta alebo boli znecistené,
sa uz nesmu znova pouzit.S odstranenymi implantat-
mi sa musi naloZit' tak, aby nebolo mozné ich znova
pouzit.

BezpecCnost a kompatibilita implantatov z hladiska
vplyvu magnetickej rezonancie (zobrazovacia meté-
da) na ne nebola posudena. Za pdsobenia tychto vply-
vov neboli vykonané tepelné ani migracné testy.

Aby sa dosiahla dobra primarna fixacia, ukotvenie
(spikes) systému TRISTANflex a TRISTAN® PEEK...-
S bolo dimenzované ako relativne Spicaté a ostré, pre-
to je nevyhnutné starostlivé zaobchadzanie s nim a
dostatocné roztiahnutie priestoru.

Odporuc¢asa pridavné anteriérne spevnenie platni¢kou,
ked sa kvalita kosti a/alebo kvalita implantaéného
loZiska vzhladom na primarnu fixaciou implantatu
pred operacnym zakrokom alebo intraoperacne neda
presne posudit alebo sa vyhodnoti ako nedostatoéna.
Pri zavadzani implantatov z PEEK, sa musi zvlast
starostlivo postupovat pri preparacii medzistavcového
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platni¢kového priestoru, aby boli sily pdsobiace pri za-
vadzani ¢o najmenSie.

Pri zavadzani implantatov TRISTAN® R-PEEK-Ti, kto-
ré su na zlepSenie vrastania opatrené povlakom, je
potrebné postupovat zvlast opatrne, pretoze povlak
ma Struktdrovany, drsny povrch.

KONTRAINDIKACIE

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

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

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

priznaky miestnych zapalov;

horucka alebo leukocytdza;

chorobna obezita;

tehotenstvo;

psychické ochorenia;

vyrazne deformovana anatomia vyvolana vrodenymi
abnormalitami;

akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmien-
ky, ktoré brania moznému zlepSeniu pouzitim implan-
tatu, ako pritomnost vrodenych abnormalit, zlomenina
v blizkosti miesta operacie, zvySena sedimentéacia,
ktora nie je vysvetlitefna klinickym obrazom iného
ochorenia, zvySené hodnoty leukocytov (WBC) alebo
posun dolava v diferencialnom krvnom obraze WBC;
ochorenia kibov, resorpcia kosti, osteopenia, osteo-
malacia a/alebo osteopordza su relativne kontraindi-
kacie, pretoze m6Zu obmedzit’ stupern dosiahnutelnej
korekcie, stabilizacie;

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

znama deditna alebo ziskana krehkost kosti alebo
problémy s kalcifikaciou;

pre TRISTANflex: osteochondréza 3. typu;
spondylolistéza, ktora sa neda redukovat na prvy
stupen;

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

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

uz realizovana fuzia v danom segmente;

vSetky pripady, v ktorych nie je potrebna flzia;

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

kazdy pacient s neadekvatnou Strukturou tkaniva
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v mieste operacie alebo s neadekvatnym kostnym
I6Zkom alebo kvalitou kosti;

o kazdy pacient, u ktorého by pouzitie implantatu na-
rudalo anatomické Struktury alebo fyziologicky vykon;

o kazdy pacient, ktory nie je ochotny dodrziavat’ pokyny
na pooperacnu lie¢bu;

o vSetky pripady, ktoré nie su uvedené v indikaciach.

VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Uvedené neZiaduce ucinky a komplikacie je mozné
vysvetlovat nielen implantatmi, ale Casto aj operacnym
zékrokom a patria k nim (nie su v8ak obmedzené len na
uvedeny vypocet):

e uvolnenie implantatu;

e migracia implantatu;

e zlomenie implantatu, prip. uvolfiujuce sa sucasti im-
plantatu vratane opotrebovania implantatu;

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

o tvorba jaziev s moZnymi neurologickymi poSkodenia-

mi alebo kompresiou nervu alebo bolestami;

neurologické komplikacie;

paralyza;

lézia makkych tkaniv;

neurologicka alebo spindlna Iézia dura mater nasled-

kom chirurgickej traumy;

e migracia implantdtu v posteriornom smere méze
zapri€init stratu neurologickych funkcii, vznik radikulo-
patie, trhliny miechovych obalov a/alebo bolesti;

e neurovaskularne poSkodenia vratane paralyzy;

e doclasna alebo permanentna retrogradna ejakulacia u
muzov alebo iné tazké poranenia;

o vytekanie mozgovomiechového moku;

e neschopnost vykonavat kaZzdodenné Einnosti;

e retencia mocu alebo porucha kontroly mo¢ového me-
chura alebo iné urologické poruchy;

« poruchy prehitania (dysfagia);

e zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

e nedosiahnutie poZadovaného vysledku operacie, ne-
spravna poloha implantatu;

o Ciasto¢na strata stuprfia korekcie, ktory bol dosiahnuty
operaciou;

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

o fraktura kosti nad alebo pod operovanym segmentom;

e neskory rast kosti alebo chybajuca viditelna fuzia a
pseudoartroza;

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

e negativne ovplyvnenie hraniciacich
tov chrbtice;

e krvacania a/alebo hematomy;

e hlboka trombdza zil, tromboflebitida, embdlia pluc;

o komplikacie v mieste odobratia kostného transplanta-
tu;

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

o strata alebo zvySenie pohyblivosti alebo funkcii chrbti-
ce;

e poskodenie reprodukéného systému,
funk&éné sexualne poruchy;

e rozvoj dychacich tazkosti, napr. pliucna embdlia, ate-

lektaza, bronchitida, pneumoénia atd’;

zmena duSevného stavu;

zmeny rastu fuzovanej chrbtice;

alergicka reakcia na pouzité materialy;

zniZenie hustoty kosti;

burzitida;

smrt’.

sterilita a

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

e Potrebné je zabezpelit starostlivd manipulaciu,
prepravu a skladovanie komponentov implantatu.
Poskodenia obalu alebo samotného implantatu mézu
vyrazne obmedzit vykonnost, pevnost a Zivotnost
implantaCného systému. MoéZu byt pri€inou vzni-
ku trhlin a/alebo vy$8ieho vnutorného napatia, ktoré
mdbze viest k zlomeniu implantatu.

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

e Pred operaciou sa musi vykonat' starostliva kontrola
komponentov systému TRISTAN® Cervical Interbody
Fusion, ktoré sa planuju pouzit, aby sa vylugili poSko-
denia, ktoré mohli vzniknat' pri skladovani, preprave
alebo predchadzajucej manipulacii.

Implantaty sa dodavaju balené ako NESTERILNE alebo
STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

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

Implantaty sa dodavaju ako implantacny systém ulozeny v
sitkovych koSoch v sterilizacnych kontajneroch alebo jed-
notlivo balené. Jednotlivé balenie musi byt v ¢ase dodania
neporudené. Sterilizacia v pdvodnom originalnom obale
nie je pripustna. Sterilizatné kontajnery, sitkové kose a
prisludné veka nesmu vykazovat poSkodenia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré su dodavané STERILNE, su sterilizova-
né validovanou sterilizatnou metddou etylénoxidom ale-
bo gama Ziarenim a su oznacené ako STERILNE. Pred
pouZzitim sa nemusi vykonat Cistenie, dezinfekcia a steri-
lizacia.

Implantaty su balené jednotlivo v blistri a dodavaju sa
chranené karténom. Implantaty sa smu pouzivat' len vtedy,
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ked su etiketa na obale a vnutorny obal neporusené. Ak je
obal posSkodeny alebo uz otvoreny, sterilita implantatu nie
je zaru€ena a nesmie sa pouZzivat.

Implantaty sa nesmu pouzivat po uvedenom datume ex-
spiracie.

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

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

Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu musia byt
dodrzané pravidla asepsy. Sterilny obal sa smie otvorit
az bezprostredne pred vlozenim implantatu. Odporuca sa
vzdy mat k dispozicii nahradny implantat. Vyberanie im-
plantatu z obalu sa musi uskutoCnit za prisludnych asep-
tickych kautel.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Dodavané implantaty systému TRISTAN®, ktoré su balené
NESTERILNE, si pred pouzitim vyZaduju Cistenie, dezin-
fekciu a sterilizaciu. VSetky potrebné kroky Cistenia, de-
zinfekcie, oSetrovania povrchu a sterilizacie su opisané
v navode ,Informacie poskytované vyrobcom na upravu
spinalnych zdravotnickych pomécok, ktoré sa dodavaju
nesterilné®“. Aktualne vydanie najdete vzdy na nasej webo-
vej stranke https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html
alebo si ho mdzete vyZiadat od HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA

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

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazdé osoba €inna v zdravotnictve (napr. zédkaznik ale-
bo pouzivatel tohto produktového systému), ktord ma
akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna s pouzitim pro-
duktu so zretefom na kvalitu, identitu, Zivotnost, odolnost,
bezpecnost, efektivnost a/alebo funkénost, by mala o tom
informovat prislusného zastupcu spolo¢nosti HumanTech.
V pripade chyby implantatu TRISTAN® (to znamena, Ze
nespifia vykonové $pecifikacie alebo nefunguje podria
oCakavani) alebo v pripade podozrenia, Ze k nej dojde, by
mal byt okamZite o tejto skuto€nosti informovany z&stupca
spolo¢nosti HumanTech.

Ak sa na produkte HumanTech vyskytne funkéna chyba,
ktora spdsobi smrt alebo vazne poskodenie zdravia pa-
cienta alebo k tomu prispeje, okamzite musi byt o tom
informovany zastupca telefonicky, faxom alebo pisomne.
V pripade tazkosti vas prosime zaslat nam pisomnou for-
mou nazov, Cislo produktu a &islo Sarze komponentu a tiez
vase meno a adresu spolu s ¢o najpodrobnejSim opisom
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chyby.
DALSIE INFORMACIE

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

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prava vyhradené

SYMBOLY

Vyrobca

Len na jednorazové pouzitie

Cislo 8arze

Objednavacie ¢&islo

Precitajte si dokumentaciu

Uchovavaijte v suchu

Nesterilné

Sterilizované oZarovanim

STERIL

Sterilizované etylénoxidom

Nie je ur€ené na resterilizaciu

Datum exspiracie

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

Pozor

>@xel i|FaBEEok
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FONTOS

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

ERVENYESSEGI KOR

A hasznalati utasitas az alabbi sterilen kiszallitott implan-
tatumokra vonatkozik:

TRISTAN® PEEK ..

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

TRISTANflex...

o TRISTAN® Ti... sterile,

valamint az alabbi nem sterilen kiszallitott implantatumo-
kra vonatkozik:

e TRISTAN®Ti...

ALAPVETO FELEPITES

A TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, amely a gerincse-
tumrendszerként alkalmazhato, kilénb6z8 méretd, szogi
és magassagu csigolyakdzi implantatumokbdl all, igy az
egyes betegek egyedi anatomiajat figyelembe véve lehet
felhasznalni.

ANYAG
Kilénb6z6 implantatum sorozatok |éteznek.

PEEK Optima® alapanyag:

TRISTAN® PEEK...

A TRISTAN® PEEK terméksorozat termékeinek alaptestét
kizarélag PEEK Optima®alkotja. A jobb rontgenkontraszt
elérése érdekében Ti6AI4V titdnotvozetbdl vagy tantalbol
készilt rontgenmarkerek vannak elhelyezve az implanta-
tumban.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

A TRISTAN® PEEK terméksorozat termékeinek alapteste
szintén PEEK Optima®anyagbdl készill. Kiegészitésil az
implantatum titan bevonatot kap. A jobb rontgenkontraszt
elérése érdekében TiGAI4V titanotvozetbdl vagy tantalbdl
készilt rontgenmarkerek vannak elhelyezve az implanta-
tumban.

TRISTANflex és TRISTAN® PEEK... - S

A TRISTANflex és a TRISTAN® PEEK... -S terméksoro-
zat termékeinek alapteste szintén PEEK Optima®anyag-
bdl készil. A jobb rontgenkontraszt elérése érdekében
Ti6AI4V titanotvozetbdl vagy tantalbol készult rontgenmar-
kerek vannak elhelyezve az implantdtumban. Ti6AI4V ti-
tanotvozetbdl készilt tovabbi komponensek (pl. tiskék) is
tartoznak hozza.

Titanotvozet alapanyag:

TRISTAN® Ti... és TRISTAN® Ti...sterile

A TRISTAN® Ti és a TRISTAN® Ti...sterile terméksorozat
termékei TiBAI4V titanotvozetbdl készlilnek.
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FELHASZNALASI JAVALLATOK

A TRISTAN® a cervikalis gerinc betegségeinek és sérilé-
seinek sebészeti kezelésére alkalmas olyan betegeknél,
akiknek altaldnos csontrendszeri ndvekedése befejezb-
dott, kiléndsen az alabbi javallatok esetén:

e Porckorong prolapszus

Kemény porckorong prolapszus

Mechanikai instabilitas

A hatsé hosszanti szalag meszesedése
Osteochondrosis (a TRISTANflex esetében a Modic |
és ll-re korlatozodik)

e Gerinccsatorna-sziikulet

ALKALMAZASI TERULET

Az alkalmazasi tertlet a cervikalis gerincoszlop C3-t6l C7-
ig-

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

o Az implantdtumokat csak olyan sebészek Ultethetik
be, akik rendelkeznek a gerincsebészetben sziksé-
ges képzéssel. A belltetésre szant implantatumok
alkalmazasardl a sebészeti és orvosi indikaciok, az
ilyen tipusu sebészeti beavatkozassal jar6 lehetséges
kockazatok és korlatok, valamint az ellenjavallatok,
mellékhatédsok és meghatérozott évintézkedések is-
meretében, tovabba az implantatum természetének

o ésfizikai, kémiai és bioldgiai tulajdonsagainak ismere-
tében kell dénteni.

o Abeteg tevékenységei / mozgasi szokasai jelentésen
befolyasoljak /befolyasoltak az implantatum élettarta-
mat. A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy barmilyen
tevékenység ndveli az implantatum alkatrészeinek
elvesztésének, elhajlasanak vagy térésének kockaza-
tat. Alapvet6 fontossagu a beteg tajékoztatasa a miitét
utani idészakban a tevékenységének korlatozasardl,
valamint a beteg posztoperativ megdfigyelése annak
érdekében, hogy értékelni lehessen a fuzié fejlédését
és az implantatum allapotat. Az implantatum alkatrés-
zei akkor is elhajolhatnak, eltdrhetnek vagy megla-
zulhatnak, ha megtortént a szilard csontfuzié. Ezért a
beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy az implantatum,
vagy annak komponensei akkor is elhajolhatnak, eltor-
hetnek vagy meglazulhatnak, ha a tevékenységekre
vonatkoz6 korlatozasokat betartjak. Szévédmények
esetén az orvosnak kell déntenie arrol, hogy az im-
plantatumot felll kell-e vizsgalni, figyelembe véve a
beteg allapotat és a lehetséges kockazatokat

e A betegtdjékoztatéban szerepld informacidk sziksé-
gesek, de nem elégségesek a rendszer hasznalata-
hoz. Nem helyettesitik az orvos szakmai megitélését
vagy klinikai készségeit és tapasztalatat a korlltekinté
betegkivalasztas, a mitét el6tti tervezés és az implan-
tatum kivalasztasa, a gerinc anatomigjanak és biome-
chanikajanak ismerete, az alkalmazott implantatumok
anyaganak és mechanikai tulajdonsagainak megérté-
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se, a gerincsebészeti képzés és készségek, valamint
a belltetéshez szilkséges miiszerek hasznalata te-
rén, tovabba a beteg egyuttmikdodésének biztosita-
sa a megfeleléen meghatarozott miitét utani kezelési
program betartdséban és a tervezett kontrollvizsgala-
tok elvégzésében.

A TRISTAN® rendszer alkatrészeit nem szabad mas
forrasbol vagy mas gyartotdl szdrmazd mas rendsze-
rek alkatrészeivel/termékeivel helyettesiteni. Tovabba
a TRISTAN® Cervical Interbody Fusion rendszer alka-
trészeit/termékeit nem szabad kézvetlenll mas rends-
zerek alkatrészeivel O6sszekapcsolni. A HumanTech
Spine GmbH nem vallal felelésséget azokban az ese-
tekben, ha ezt nem tartjdk be, vagy ha a termékeket
barmilyen mas modon nem megfeleléen hasznaljak
vagy alkalmazzak.

A mtéti technikaban szereplé utasitasokat be kell
tartani. Ezek elérhet6k az interneten a www.human-
tech-spine.de cimen vagy kdzvetlenil a HumanTech
képvisel6jétdl szerezhetdk be. Célszerl az ott leirt és
a gyartd altal biztositott eszkézdoket hasznalni. Kom-
plikaciok Iéphetnek fel, ha az implantatumot az erre a
célra szolgald eszkbzokkel vagy azok nélkul helyezik
be. Harmadik féltél szarmazé eszk6zok hasznalataért
felel6sséget nem vallalunk.

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

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

Csontcementet nem szabad hasznalni, mivel ez az
anyag megneheziti vagy lehetetlenné teszi a kompo-
nensek eltavolitasat. A kikeményedési folyamat soran
keletkezd hé karosithatja vagy deformalhatja a PEEK-
implantatumokat.

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

Az implantatumokat semmilyen koérilmények kozott
nem szabad egynél tébbszor felhasznalni. Még ha
az implantatum a revizié utan épnek is tiinik, az im-
plantatum belsejében bekdvetkez§ valtozasok vagy a
feszlltségek és fesziltségek okozta kisebb hibak az
implantatum térését okozhatjak.

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

Az eltavolitott implantatumokat ugy kell kezelni, hogy
ne lehessen azokat Ujra felhaszndlni.

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

A jo els6dleges rogzités elérése érdekében a TRIS-
TANflex és a TRISTAN® PEEK... - S horgonyait (tis-
kéit) ugy tervezték, hogy viszonylag hegyesek és éle-
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sek legyenek, ezért a gondos kezelés és a megfeleld
disztrakcié elengedhetetlen.

Kiegészitd els6 lemezek alkalmazasa akkor javasolt,
ha a csont min6sége és/vagy az implantatum helyé-
nek mindsége az implantatum elsédleges régzitéseé-
hez képest a mitét elbtt vagy intraoperativan nem
ertékelhetd pontosan, vagy nem tekinthet6 elégséges-
nek.

A PEEK implantatumok behelyezésekor a behelyezé-
si er6k minimalizéldsa érdekében kilénds gondot kell
forditani a porckorongtér elékészitésére.

ATRISTAN® R-PEEK-Ti implantatumok bediltetésekor,
amelyek a beagyazddasi viselkedés javitdsa érdeké-
ben bevonattal vannak ellatva, kilénés gondossaggal
kell eljarni, mivel a bevonat strukturalt, érdes feluletd.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok lehetnek relativak és abszolutak. Az
adott implantatum kivalasztasat gondosan mérlegelni kell
a beteg altalanos allapotfelmérése alapjan. A fenti feltéte-
lek ronthatjak a sikeres eljaras esélyeit:

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

akut fertézések vagy jelentds fert6zésveszély (legyen-
gllt immunrendszer)

Helyi gyulladas jelei

L&z vagy leukocitozis

Kéros elhizas

Terhesség

Mentélis betegségek

Velesziletett rendellenességek altal okozott sulyos
anatémiai deformacio

Barmilyen mas olyan orvosi vagy mitéti allapot, amely
megakadalyozza az implantatum hasznalatéabol eredd
potencialis javulast, mint példaul veleszlletett rendel-
lenesség, torés a mitéti teriilet kdzelében, a lerakdda-
si ardny mas korllmények altal nem leirt ndvekedése,
a fehérvérsejtszam (WBC) emelkedése vagy a WBC-
differencialérték kifejezett balra tolodasa.

izileti betegségek, A csontfelszivodas, az oszteopé-
nia, az oszteomalacia és/vagy a csontritkulas relativ
ellenjavallatok, mivel ezek korlatozhatjak az elérhetd
korrekcid/stabilizacié mértékét.

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

ismert Orokletes vagy szerzett csont-térékenység vagy
meszesedési probléma

a TRISTANflex esetében: Osteochondrosis Ill. méd
Elsé fokuva nem redukalhaté spondylolisthesis
Allergia vagy intolerancia gyanuja, valamint dokumen-
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talt allergia vagy intolerancia a felhasznalt anyaggal
szemben. Az alabbi esetekben megfelel§ vizsgalato-
kat kell végezni.

minden olyan esetben, amikor kilénbdzd fémekbdl
vagy Otvozetekbdl készult alkatrészek hasznalata
szlkséges

a kezelendd szegmensekben mar végbement a fuzidé
minden olyan esetben, amikor nincs szikség fuziora
minden olyan esetben, amikor a felhasznélasra kivala-
sztott implantdtum komponens tul nagy vagy tul kicsi a
kielégit6 eredmény eléréséhez

minden olyan betegnél, akinek a mutéti oldalon nem
megfelel6 a szdveti strukturaja, vagy nem megfelel6 a
csont helyzete vagy minésége

minden olyan betegnél, akinél az implantatum ha-
sznalata az anatdmiai strukturakat megzavarna vagy
az élettani teljesitményt korlatozna

minden olyan betegnél, aki nem hajland6 kdvetni a
mUtét utani utasitdsokat

minden olyan esetben, amely nem szerepel a javalla-
tokban

MELLEKHATASOK/ELLENJAVALLATOK

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

Implantatum meglazulasa

Implantatum vandorlasa

Implantatum térés ill. levalt implantatum alkatrészek,
beleértve az implantatum kopasat is

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

Hegesedés lehetséges neuroldgiai karosodassal vagy
idegkompressziéval vagy fajdalommal

Neuroldgiai szév6dmények

Paralizis

Lagyrészek 1ézidja

A dura mater neuroldgiai vagy gerincveldi 1ézi6 sebés-
zeti trauma kdvetkeztében

Az implantatum hatsé iranyba térténd vandorlasa neu-
rolégiai funkcidvesztést, radikulopétiat, duralis szaka-
dasokat és/vagy fajdalom kialakulasat okozhatja.
Neurovaszkularis kdrosodas, beleértve a bénulast is
Ideiglenes vagy allandé retrograd magoémlés férfiaknal
vagy mas sulyos karosodasok

Agy-gerincveldi folyadék szivargasa

Képtelenség a napi feladatok elvégzésére
Vizeletvisszatartas vagy a hélyagszabélyozas elve-
sztése vagy az uroldgiai rendszer mas tipusu karoso-
dasa

Nyelési nehézség (dysphagia)

A gerinc gorbuletének és merevségének megvaltoza-
sa

A kivant m{téti eredmény elérésének hianya, implan-
tatum hibas elhelyezkedése
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A mtét soran elért korrekcid mértékének részleges
elvesztése

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

Csonttdrés a kezelt szegmens felett vagy alatt

Késbi csontndvekedés vagy nem lathaté fuzié és
pszeudoarthrosis

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

A szomszédos gerincszakaszok negativ karosodasa
Vérzés és/vagy veérdomleny

Mély vénas trombdzis, Tromboflebitisz, tidéembdlia
Szév8dmények a csontgraft donor helyén

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

A gerinc mozgékonysaganak vagy funkcidinak elve-
sztése vagy ndvekedése

A reproduktiv rendszer karosodasa, sterilitas és sze-
xudlis diszfunkcié

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

A mentalis allapot valtozasa

Az 6sszendtt gerinc megvaltozott nGvekedése
Allergias reakci6 a felhasznalt anyagokra

A csontsiriiség csdkkenése

Bursitis

Halal

CSOMAGOLAS, CIMKEZES, SZALLITAS ES TAROLAS

Az implantatum alkatrészeinek kezelését, szallitasat
és tarolasat korultekintéen kell végezni. A termék cso-
magolasanak sérilése vagy maganak az implanta-
tumnak a sérilése jelentdsen csdkkentheti az implan-
tatumrendszer teljesitményét, szilardsagat és faradasi
szilardsagat. Ez repedésekhez és/vagy nagyobb bel-
s6 fesziltségekhez vezethet, ami az implantatum t6-
rését okozhatja.

Az implantatumokat és miszereket szobahémérsék-
leten kell térolni. A kérnyezeti hatdsok, mint példaul a
s6s levegd, nedvesség, vegyi anyagok stb. nem befo-
lyasolhatjak az implantatumokat.

A mitét el6tt alaposan ellenérizni kell a TRISTAN®
Cervical Interbody Fusion rendszer alkatrészeit. A ta-
rolas, szallitds vagy korabbi eljarasok altal okozott ka-
rokat ki kell zarni.

Az implantatumok kiszéllitasa STERIL és NEM STERIL
allapotban is térténhet:

Nem steril kiszallitasu implantatumok:

A NEM STERIL allapotban szallitott implantatumok NEM
STERIL felirattal vannak ellatva, és hasznalat el6tt tisztita-
ni, fertétleniteni és sterilizalni kell ezeket (lasd: TISZTITAS,
FERTOTLENITES és STERILIZALAS).
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Az implantatumok implantatumrendszerként, sterilizald
tartalyokban lévé, feltoltott haldés kosarakban vagy egyen-
ként csomagolva kertlnek kiszallitasra. Az egyedi csoma-
golasnak a szallitaskor sértetlennek kell lennie. Az eredeti
csomagolasban torténd sterilizalas nem megengedett. A
sterilizalotartalyokon, szitakosarakon és a hozzjuk tarto-
z6 fedeleken nem lehetnek sérilések.

Sterilen kiszallitott implantatumok:

A STERILEN kiszallitott implantatumok validalt EO-, vagy
gamma-sterilizalasi eljaradssal kerllnek sterilizalasra, és
STERIL felirattal vannak megjeldlve. Hasznalat el6tt nincs
szlUkség tisztitasra, fertStlenitésre és sterilizalasra.

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

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

A termékek elBkészitése, ujrafeldolgozasa, sterilizalasa
vagy Ujrasterilizéladsa a steril csomagolas felnyitdsa utan
vagy a steril csomagolas sérllése esetén nem megenge-
dett.

A HumanTech Spine GmbH nem vallal felel§sséget az
Ujrasterilizalt implantatumok hasznalataért, fuggetlendl
az ujra sterilizalast végz6 személytél vagy az alkalmazott
moédszertdl.

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

TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

ATRISTAN®rendszer NEM STERIL csomagolasban szalli-
tott implantatumait hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertét-
leniteni és sterilizalni kell. A tisztitashoz, fertétlenitéshez,
apolashoz és sterilizalashoz szikséges dsszes lépést a
.,Nem steril kiszallitott termék el6készitése” cim{ utmuta-
t6 ismerteti. A legfrissebb kiadasi verzié mindig elérhetd
a honlapunkon, a https://humantech-spine.de/378-en-
IFUs.html cimen, valamint bekérheté a HumanTech Spine
GmbH vallalattdl.

ARTALMATLANITAS
Aterméket a helyi és kdrnyezetvédelmi eldirasoknak meg-

felel6en kell artalmatlanitani, figyelembe véve a szennye-
z6dés mértékét.
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TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészségugyi szakembernek (pl. a termékrends-
zer vasarlojanak vagy felhasznaldjanak), akinek barmilyen
panasza van, vagy ha barki elégedetlen a termék min6-
ségeével, azonossagaval, eltarthatésagaval, tartéssagaval,
biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy mikodésével,
értesitenie kell a HumanTech megfeleld képviseldjét.

Ha a TRISTAN® implantatum ,hibasan mkodik” (azaz
nem felel meg a teljesitményspecifikacidknak, vagy nem
a tervezett médon mikodik), vagy ennek gyanuja merul
fel, azonnal értesiteni kell a HumanTech képvisel6jét. Ha
egy HumanTech termék meghibasodik, és a beteg hala-
lat vagy sulyos sérilését okozza vagy ahhoz hozzajarul,
akkor azonnal értesiteni kell a képvisel6t telefonon, faxon
vagy irasban.

Reklamacié esetén kérjuk, kuldje el neklnk irasban az al-
katrész nevét, cikkszamat és tételszamat, valamint az On
nevét és cimét a hiba minél részletesebb leirasaval egyutt

TOVABBI INFORMACIOK

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciét

Védje a nedvességtél

Nem steril

Besugarzassal sterilizalva

STERILE| Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem ujrasterilizalhato

Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértlt.

Figyelem

>@xe |l i|FaBEEk
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SVARIGA NORADE
ST lietodanas instrukcija ir riipigi jaizlasa un stingri jaievéro.
PIEMEROSANAS JOMA

LietoSanas instrukcija attiecas uz steriliem piegadatiem
implantiem:

e TRISTAN® PEEK ...

TRISTAN® PEEK ...-S

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

TRISTANflex..

TRISTAN® Ti... sterile

un nesteriliem piegadatiem implantiem:

e TRISTAN®TI...

PAMATSTRUKTURA

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, ko izmanto ka im-
plantu sisttmu mugurkaula skriemelu spondilodézei mu-
gurkaula operéacijas, sastav no dazadu izméru, lenku un
augstumu starpskriemelu implantiem, lai batu iespé&jama
pielagoSana, nemot véra individuala pacienta unikalo ana-
tomiju.

MATERIALS
Ir dazadas implantu Inijas.

Pamatmaterials PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK..

TRISTAN® PEEK Iinijas izstradajumu pamatkorpusu veido
tikai PEEKOptima®. Lai panaktu labaku rentgena kontras-
tu, implanta tiek ievietoti rentgena markieri, kas izgatavoti
no titana sakausé&juma Ti6Al4V vai tantala.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

TRISTAN® R-PEEK-Ti Inijas izstradajumu pamatkorpuss
art ir izgatavots no PEEK Optima®. Implants ir arT parklats
ar titana parklajumu. Lai panaktu labaku rentgena kontras-
tu, implanta tiek ievietoti rentgena markieri, kas izgatavoti
no titana sakausé&juma Ti6Al4V vai tantala.

TRISTANflex un TRISTAN® PEEK... - S

TRISTANflex un TRISTAN® PEEK... -S liniju izstradajumu
pamatkorpuss art ir izgatavots no PEEK Optima®. Lai
panaktu labaku rentgena kontrastu, implanta tiek ievietoti
rentgena markieri, kas izgatavoti no titana sakaus&juma
Ti6AI4V vai tantala. Ir ieklauti arT citi komponenti, kas izga-
tavoti no titana sakauséjuma Ti6Al4V (pieméram, Spikes).

Titana sakauséjuma pamatmaterials:

TRISTAN® Ti... un TRISTAN® Ti... sterile

TRISTAN® Ti un TRISTAN® Ti...sterilas Iijas izstradajumi
ir izgatavoti no titana sakauséjuma Ti6AI4V.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

TRISTAN® ir paredzéts mugurkaula kakla dajas slimtbu un
traumu kirurgiskai arstéSanai pacientiem, kuru visparéjais
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skelets ir izaudzis, jo Tpa8i $adam indikacijam:

Diska trace

Smaga diska trice

Mehaniska nestabilitate

Aizmuguréjas gareniskas saites kalcifikacija
Osteohondroze (TRISTANflex tikai Modic | un Il)
Mugurkaula kanala stenoze

LIETOSANAS JOMA
LietoSanas joma ir mugurkaula kakla dala no C3 lidz C7.
VISPARIGIE LIETOSANAS NOSACIJUMI

o Implantus drikst implantét tikai kirurgi, kuri ir ieguvusi
nepiecieSamo izglitibu mugurkaula kirurgija. Par im-
plantu izmantoSanu implantéSanai jalemj saskana
ar kirurgiskajam un mediciniskajam indikacijam,
iesp€jamiem apdraud&jumiem un ierobeZojumiem,
kas saisttti ar $ada veida kirurgisko proceddru, ka arl
zinot kontrindikacijas, blakusparadibas un noteiktos
piesardzibas pasakumus un parzinot gan implantu
batibu, gan to

o fizikalas, kimiskas un biologiskas Tpasibas.

¢ Pacienta aktivitatém/kustibu paradumiem ir batiska
ietekme uz implanta lietoSanas ilgumu. Pacients
jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta kom-
ponentu pazaudésanas, saliekSanas vai luzuma risku.
Ir loti svarigi informét pacientu par vina aktivitasu ie-
robeZojumiem pécoperacijas posma un novérot pa-
cientu péc operacijas, lai varétu novertét saaugSanas
attistibu un implanta stavokli. Pat ja implants ir cieSi
saaudzis ar kaulu, implanta komponenti joprojam
var saliekties, sallzt vai k|0t valigi. Tapéc pacients
jainformé, ka implanta komponenti var saliekties,
saluzt vai klat valigi, ja tiek ievéroti aktivitasu iero-
beZojumi. Komplikaciju gadijuma arstam, nemot véra
pacienta stavokli un iesp&jamos riskus, ir jalem;j, vai ir
javeic implanta revizija.

« Saja lietoSanas instrukcija sniegta informacija ir nepie-
cieSama, bet nav pietiekama, lai izmantotu So sistému.
Ta nevar aizstat profesionalo spriedumu vai arsta
kiTniskas prasmes un pieredzi attieciba uz pardomatu
pacienta izvéli, pirmsoperacijas planoSanu un implan-
ta izvéli, vina zinaSanam par mugurkaula anatomiju
un biomehaniku, vina izpratni par izmantoto implantu
materialu un mehaniskajam 1pasibam, vina izglitibu un
prasmém mugurkaula kirurgija un implantacijai nepie-
cieSamo instrumentu izmanto$ana, ka arf vina spéju
nodroSinat pacienta gatavibu sadarboties, ievérot
pienacigi noteiktu pécoperacijas arstéSanas program-
mu un veikt planotas kontroles parbaudes.

¢ TRISTAN® sisttmas komponentus nedrikst aizstat ar
citu sistému, cita piegadataja vai cita razotaja kompo-
nentiem/izstradajumiem. Turklat TRISTAN® Cervical In-
terbody Fusion sistémas komponentus/izstradajumus
nedrikst tieSi savienot ar citu sistému komponentiem.
Ja tas netiek ievéerots vai ja izstradajumi tiek izmanto-
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ti vai lietoti nepareizi jebkada cita veida, HumanTech
Spine GmbH neuznemas nekadu atbildibu.

e« Obligati jaievéro operacijas instrukcijas noradijumi
(Surgical Technique). Tie ir pieejami internetvietné
www.humantech-spine.de vai tiesi pie jisu Human-
Tech parstavja. leteicams izmantot tur aprakstitos un
razotdja paredzetos instrumentus. Komplikacijas var
rasties, ja implantu ievieto ar vai bez Sim nolikam
paredzétajiem instrumentiem. Par citu raZotaju in-
strumentu izmantoSanu uznpémums nevar uznemties
atbildibu.

o Ipasa piesardziba jaievéro muguras smadzenu un
nervu sakniSu zona, jo nervu bojajumi var izraisit
neirologisko funkciju zudumu.

e Instrumentu vai implantu IGzums, izslidéSana vai ne-
pareiza lietoSana var radit traumas pacientam vai
operacijas personalam.

e Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo Sis materials
apgratina vai padara neiesp&jamu komponentu
nonemsanu. Karstums, ko rada sacietéSanas pro-
cess, var sabojat vai deformét PEEK implantus.

o Atliekas, kas sastav no implantata materiala un/vai
nesastav no implanta materiala, ir janonem.

o Bojatus implantus nedrikst implantét.

o Implantus nekados apstaklos nedrikst izmantot vairak
neka vienu reizi. Pat ja péc revizijas implants Skiet
neskarts, izmainas implanta iekSiené vai nelieli de-
fekti, kas radusies stresa un spriedzes dé|, var izraisit
implanta lGzumu.

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

e Iznemtie implanti jaapstrada ta, lai tos nevarétu iz-
mantot atkartoti.

o Implantu droSiba un saderiba netika vértéta attieciba
uz magnétiskas rezonanses (attélveidoSanas) ietek-
mi. Temperatdras testi vai migracijas testi Saja ietekmeé
netika veikti.

e Lai panaktu labu primaro fiksaciju, TRISTANflex un
TRISTAN® PEEK... - S enkuri (Spikes) ir veidoti t3,
lai tie batu relativi smaili un asi, tapéc ir loti svariga
uzmaniga riciba un pietiekama distrakcija.

e Ja kaula kvalitdti un/vai implanta vietas kvalitati
attieciba pret implanta primaro fiksaciju nav iespéjams
precizi novertét pirms operacijas vai operacijas laika
vai ja ta tiek uzskatita par nepietiekamu, ir ieteicams
izmantot papildu priek3&jo plakSnoSanu.

o levietojot PEEK implantus, Tpasi rupigi jasagatavo dis-
ka vieta, lai samazinatu ievietoSanas spéku.

o levietojot TRISTAN® R-PEEK- Ti implantus ar
parklajumu, kas uzlabo ievaskoSanu, jaievéro Tpasa
piesardziba, jo parklajums sastav no strukturétas,
raupjas virsmas.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absolatas. Konkréta
implanta izvéle ir rlpigi jaizvérté, nemot véra pacienta
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visparéjo novértéjumu. lepriek§ minétie nosacijumi var
pasliktinat izredzes uz veiksmigu proceddru:

Visas destruktivas un iekaisuma slimibas, kas skar kak-
la dalas skriemeli vai kustibas segmentu, pieméram,
audzegji, spondilits un [Gzumi ar augstu nestabilitates
pakapi, ar izteiktam statiskam un strukturalam mugur-
kaula skriemela un segmenta struktlras izmainam,
kuru dée| nepiecieS8ama mugurkaula skriemela nomaina
un turpmaki stabilizacijas pasakumi segmenta rekons-
trukcijai un stabilizacijai.

Akdtas infekcijas vai ieveérojams infekciju risks
(novajinata imunsistéma)

Vietéja iekaisuma pazimes

Drudzis vai leikocitoze

Slimiga aptauko$anas

Grdtnieciba

Garigas slimibas

Smagi deforméta anatomija iedzimtu anomaliju dé|
Jebkur$ cits medicinisks vai kirurgisks stavoklis, kas
kavé iespéjamo uzlabojumu, ko var radit implanta
lietoSana, pieméram, iedzimtas anomalijas, IGzums
operacijas vietas tuvuma, nogulsnéSanas atruma
palielina8anas, ko neapraksta citi slimibas apstakli,
balto asinskermeniSu (WBC) skaita palielina8anas vai
izteikta WBC nobide pa kreisi diferencialaja asinsaina.
Locrttavu slimibas, kaulu resorbcija, osteopénija,
osteomalacija un/vai osteoporoze ir relativas
kontrindikacijas, jo tas var ierobeZot sasniedzamo ko-
rekcijas un stabilizacijas pakapi.

Jebkura neiromuskulara slimiba, kas varétu radit ne-
parasti lielu slodzi implantam dziSanas laika.
Zinamas iedzimtas vai iegutas kaulu trausluma vai
kalcifikacijas problemas

TRISTANflex: Osteohondroze Modic Ill
Spondilolistéze, ko nevar samazinat lidz pirmajai
pakapei

Aizdomas par alergiju vai nepanesibu un dokumentéta
alergija vai nepanesiba pret izmantoto materialu.
Javeic attiecigi testi.

Visos gadijumos, kad nepiecieS8ams izmantot no
dazadiem metaliem vai sakauséjumiem izgatavotus
komponentus

Jau veikta saaudzéSana arstéjamos segmentos

Visi gadijumi, kad nav nepiecieSama saaug8ana

Visi gadijumi, kad izvélétais implanta komponents ir
parak liels vai parak mazs, lai sasniegtu apmierinoSu
rezultatu

Jebkur§ pacients ar neatbilstoSu audu struktGru
operacijas pusé vai neatbilstoSu kaulu stavokli vai
kvalitati

Jebkur§ pacients, kuram implanta lietoSana varétu
traucét anatomiskas struktiras vai ierobeZot
fiziologisko darbibu

Jebkur§ pacients, kur§ nevélas ievérot pécoperacijas
noradijumus

Visi gadijumi, kas nav apraksttti indikacijas
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BLAKUSPARADIBAS/KOMPLIKACIJAS

Minétas blakusparadibas un komplikacijas var bat saistitas

ne tikai ar implantiem, bet biezi arT ar kirurgisko procedaru,

un tas tostarp var bat $adas:

o Implanta atslab%ana

e Implanta migracija

e Implanta IGzums vai atdalitas implanta sastavdalas,
tostarp implanta abrazija

o Reakcija uz implantiem ka sveSkermeniem, tostarp
iesp€jama audzéja, autoiminas slimibas un/vai rétas
veidoSanas

o Reétas ar iespéjamiem neirologiskiem trauc&jumiem

vai nervu saspie$anu vai sapém

Neirologiskas komplikacijas

Paralize

Miksto audu bojajums

Neirologisks vai muguras smadzenu cietas pléves

bojajums kirurgiskas traumas dé|

o Implanta migracija aizmuguré&ja virziena var izraisit
neirologisko funkciju zudumu, radikulopatiju, duralos
pllsumus un/vai sapes.

o Neirovaskulari traucéjumi, tostarp paralize

» Islaiciga vai pastaviga retrograda ejakulacija viriesiem
vai citi nopietni ievainojumi

e Cerebrospinala skidruma nopltde

¢ Nespéja veikt ikdienas uzdevumus

e Urina aizture vai urinpu$|a kontroles zudums, vai cita
veida urologiskas sistémas traucéjumi

o Grotibas norit (disfagija)

e Mugurkaula izliekuma un stivuma izmainas

o Nespéja sasniegt vélamo kirurgisko rezultatu, implan-
ta nepareiza novietojums

e Operacijas laikd panaktas korekcijas pakapes daléjs
zudums

o Virspuséjas vai dzilas infekcijas un
pieméram, discits, arahnoidits un sepse

e Kaulu lizums virs vai zem arstéjama segmenta

¢ Novélota kaula pieaug3ana vai nav redzama sa-
augSana un pseidartroze

e LOzums, mikroplaisa, resorbcija, mugurkaula kaula
un/vai kaula transplantata, un/vai kaula transplantata
nemsanas vietas bojajums vai penetracija virs vai zem
arstéta segmenta

¢ Negativa ietekme uz blakus eso$ajiem mugurkaula

segmentiem

Asinosana un/vai hematoma

Dzilo vénu tromboze, tromoflebits, plausu embolija

Komplikacijas kaula transplantata nemsanas vieta

Diska triice, diska bojajums vai degeneracija arstétaja

segment3, virs vai zem ta

¢ Mugurkaula kustiguma vai
palielina8anas

o Reproduktivas sistemas bojajumi,
seksualas funkcijas traucéjumi

e ElpoSanas traucéjumu rasanas, pieméram, plausu
embolija, atelektdze, bronhits, pneimonija u.c.

o Psihiska stavokla izmainas

iekaisumi,

funkciju zudums vai

neaugliba un
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Izmaintta saaudzeta mugurkaula aug8ana
Alergiska reakcija uz izmantotajiem materialiem
Kaulu blivuma samazinasanas

Bursits

Nave

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS, TRANSPORTESANA UN
GLABASANA

e Ar implanta komponentiem jarikojas un tie jauzglaba
uzmanigi. lzstradajuma iepakojuma bojajumi vai im-
planta bojajumi var ievérojami samazinat implanta
sistémas veiktspéju, izturtbu un noguruma izturibu.
Tas var radit plaisas un/vai lielaku iek8€&jo spriegumu,
kas var izraistt implanta lGzumu.

e Implanti un instrumenti jauzglaba istabas temperatara.
Uz implantiem nedrikst iedarboties apkartéjas vides
faktori, pieméram, sal§ gaiss, mitrums, kimiskas vie-
las utt.

e Pirms operéacijas rapigi japarbauda izmantotas TRIS-
TAN® Cervical Interbody Fusion sisttmas kompoenti.
Jaizslédz glabasanas, transportédanas vai iepriek$€jo
procesu izraistti bojajumi.

Implanti tiek piegadati gan NESTERILA, gan STERILA
iepakojuma:

Nesterili piegadati implanti:

Implanti, kas piegadati NESTERILI, ir markéti ka NES-
TERILI, un pirms lietoSanas tie ir jaiztira, jadezinficé
un jasterilizé (skatit TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN
STERILIZACIJA).

Implanti tiek piegadati ka implantu sistema ar
nokomplektétiem sieta groziem sterilizacijas konteine-
ros vai iepakoti atseviSki. Piegades bridi individualajam
iepakojumam jabat neskartam. Sterilizacija originalaja
iepakojuma nav atlauta. Sterilizacijas konteineri, sieta gro-
zi un ar tiem saistitie vaki nedrikst bat bojati.

Sterili piegadati implanti:

STERILI piegadatie implanti ir sterilizéti, izmantojot
validétu EO vai gamma sterilizacijas metodi, un markeéti
ka STERILI. Pirms lietoSanas tirisana, dezinfekcija un
sterilizacija nav nepiecieSama.

Implantiir atseviskiiepakoti blisteros un piegadati aizsargati
ar argjo kartona kasti. Implantus drikst lietot tikai tad, ja
aréja iepakojuma etikete un iek&&jais iepakojums ir nes-
karti. Ja iepakojums ir bojats vai jau atverts, izstradajuma
sterilitate nav garantéta un izstradajumu nedrikst lietot.
Implantus nedrikst lietot, ja noraditais deriguma termin$ ir
beidzies. Nav paredzéta izstradajumu apstrade, atkartota
apstrade, sterilizacija vai atkartota sterilizacija péc sterila
iepakojuma atveérSanas vai ja sterilais iepakojums ir bojats.
HumanTech Spine GmbH neuznemas nekadu atbildibu
par atkartoti sterilizétu implantu lietoSanu neatkarigi no
personas, kas veica atkartoto sterilizaciju, vai izmantotas
metodes.

Iznemot implantu no sterila iepakojuma, jaievéro asepti-
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kas noteikumi. Sterilo iepakojumu drikst atvert tikai tieSi
pirms implanta ievietoSanas. leteicams, lai vienmér batu
pieejams rezerves implants. Implants jaiznem no iepako-
juma atbilstoSos aseptiskos apstaklos.

TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

TRISTAN® sisttmas implanti, kas tiek piegadati
NESTERILA iepakojuma, pirms lietoanas ir janotira,
jadezinfice un jasterilizé. Visi tinSanai, dezinfekci-
jai, kop8anai un sterilizacijai nepiecieSamie pasakumi
ir aprakstiti instrukcija ,Nesterilu mugurkaula sistéemu
apstrade®. Jaunaka versija vienmér ir pieejama musu
internetvietné  https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.
html, k& arT péc pieprasijuma pie HumanTech Spine
GmbH.

UTILIZACIJA

Izstradajums jautilizé saskana ar vietéjiem un vides
aizsardzibas noteikumiem, nemot véra piesarnojuma
pakapi.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU

Jebkuram vesellbas apripes specialistam (pieméram,
klientam vai 8is produktu sistemas lietotajam), ku-
ram ir jebkada veida sudziba vai kur$ ir neapmierinats
ar izstradajuma kvalitati, identitati, deriguma terminu,
ilgizturtbu, dro8ibu, efektivitati un/vai darbibu, par to
jainformeé attiecigais HumanTech parstavis.

Ja vélak atklajas, ka TRISTAN® implants darbojas ,nepa-
reizi” (proti, neatbilst specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka
paredzéts), vai ir aizdomas par $adu neatbilstigu darbibu,
nekavéjoties jainformé HumanTech parstavis. Ja vélak
atklajas, ka HumanTech izstradajuma nepareiza darbiba
ir izraistjusi vai veicinajusi pacienta navi vai nopietnu trau-
mu, nekavéjoties pa talruni, faksu vai rakstveida jainformée
uznémuma parstavis.

Ja vélaties iesniegt sudzibu, lddzam rakstveida mums
atsatit komponenta nosaukumu, preces numuru un parti-
jas numuru, noradiet savu vardu, uzvardu un adresi, ka art
shiedziet péc iespéjas detalizétu kltdas aprakstu.

PAPILDU INFORMACIJA

Ja jums ir iebildumi, ierosinajumi vai piebildes par Sis lie-
toSanas instrukcijas saturu vai preces lietoSanu, IGdzu,
vérsieties iepriek§ minétaja adreseé.

© HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas aizsargatas.
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HT

Razotajs

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Partijas numurs

Pasatijuma numurs

I1zlasiet dokumentaciju

Sargat no mitruma

Nesterils

Sterilizéts ar apstaro$anu

STERIL

Sterilizéts ar etilenoksidu

Nav atkartoti sterilizéjams

Deriguma termins

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

>@wel liraBEERk

Uzmanibu
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k pouzZiti je tfeba peclivé precist a
bezpodmine&né dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouZiti se vztahuje na sterilné dodavané
implantaty:

o TRISTAN® PEEK ..

e TRISTAN® PEEK ...-S

e TRISTAN® R-PEEK-Ti...

o TRISTANflex..

e  TRISTAN® Ti... sterilni,

a na nesterilné dodavané implantaty:

e TRISTAN®Ti...

ZAKLADNi STRUKTURA

Systém TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, ktery se
pouziva jako systém implantatd pro fuzi obratlovych tél v
chirurgii patefe, se sklada z meziobratlovych implantatu
riznych rozmérd, uhld a vySek, coz umoznuje jeho
pFizpUusobeni s ohledem na jedine¢nou anatomii konkrét-
niho pacienta.

MATERIAL
Existuji rizné fady implantatd.

Zakladni material PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Zakladni télo vyrobkd fady TRISTAN® PEEK je tvofeno
vyhradné materidlem PEEK Optima®. Pro dosazeni
lepSiho rentgenového kontrastu se do implantatu vkladaji
rentgenové znacky z titanové slitiny Ti6Al4V nebo tantalu.
TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Zéakladni télo vyrobkt fady TRISTAN® R-PEEK-Ti je
tvofeno rovnéz materialem PEEK Optima®. Tento implan-
tat navic disponuje titanovym povlakem. Pro dosazeni
lepSiho rentgenového kontrastu se do implantatu vkladaji
rentgenové znacky z titanové slitiny Ti6Al4V nebo tantalu.
TRISTANflex a TRISTAN® PEEK... - S

Zéakladni télo vyrobkl fad TRISTANflex a TRISTAN®
PEEK... -S je rovnéz vyrobeno z materialu PEEK Optima®.
Pro dosazeni lepSiho rentgenového kontrastu se do im-
plantatu vkladaji rentgenové znacky z titanové slitiny Ti-
6Al4V nebo tantalu. Soucasti jsou i daldi komponenty ze
slitiny titanu Ti6AI4V (napf. hroty).

Zakladni material ze slitiny titanu:

TRISTAN® Ti... a TRISTAN® Ti...sterilni

Produkty fady TRISTAN® Ti a TRISTAN® Ti...sterilni jsou
vyrobeny z titanové slitiny Ti6AI4V.

INDIKACE K POUZITI

TRISTAN® je uréen k operativni |é¢bé onemocnéni a
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poranéni kréni patefe u pacientl, u nichZ je celkovy rust
kostry ukoncen, zejména u indikaci, jako jsou napf:

e vyhfez ploténky

téZky vyhtez ploténky

mechanické nestability

kalcifikace zadniho podélného vazu

osteochondréza (pro TRISTANflex omezeno na Modic
lall)

o stendza patefniho kanalu

OBLAST POUZITI
Oblasti pouziti je kréni patef od C3 do C7.

OBECNE PODMINKY POUZiVANI

e + Implantaty smi implantovat pouze chirurgoveé,
ktefi absolvovali potfebné vzdélani v oboru chirurgie
patefe. O pouziti implantatd k implantaci musi byt
rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a Iékafskymi
indikacemi, moznymi riziky a omezenimi spojenymi s
timto typem chirurgického zakroku, jakoZ i se znalos-
ti kontraindikaci, nezadoucich U¢inkd a stanovenych
bezpelnostnich opatfeni a také se znalosti jak pova-
hy, tak také

o fyzikalnich, chemickych a biologickych vlastnosti im-
plantatu.

o Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny
vliv na délku pouzivani implantatu. Pacient musi byt
informovan, Ze jakakoli aktivita zvySuje riziko ztraty,
ohnuti nebo zlomeni sou&asti implantatu. Je nezbytné
informovat pacienta o omezenich v jeho aktivitach v
pooperacni fazi a pooperacné pacienta sledovat, aby
bylo mozné posoudit vyvoj fuze a stav implantatu. |
kdyZ uz doSlo k pevné fuzi kosti, sou€asti implantatu
se mohou presto ohnout, zlomit nebo uvolnit. Pacient
proto musi byt informovan, Ze i pfi dodrzeni omeze-
ni aktivity se mohou komponenty implantatu ohnout,
zlomit nebo uvolnit. V pfipadé komplikaci musi IékaF
rozhodnout, zda ma byt provedena revize implantatu,
a to s ohledem na stav pacienta a mozna rizika.

¢ Informace uvedené na tomto pfibalovém letaku jsou
pro pouZiti tohoto systému nezbytné, nikoli vSak
dostacujici.

e Nenahrazuji odborny usudek nebo klinické dovednosti
a zkuSenosti Iékafe v oblasti obezifetného vybéru pa-
cienta, pfedoperacniho planovani a vybéru implantatu,
znalosti anatomie a biomechaniky patefe, porozumeéni
materidlovym a mechanickym vlastnostem pouzitych
implantatli, jeho trénink a dovednosti v oblasti chi-
rurgie patefe a pouzivani nastroju potfebnych k im-
plantaci a ani jeho schopnost zajistit ochotu pacienta
spolupracovat, dodrZovat vhodné stanoveny program
pooperacni lé€by a provadét planovana kontrolni
vySetieni.

e Soucasti systtmu TRISTAN® se nesmi nahrazovat
soucastmi/vyrobky z jinych systém(, z jiného zdroje
dodavek nebo od jiného vyrobce. Kromé toho nesmi
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byt soucasti/vyrobky systému TRISTAN® Cervical In-
terbody Fusion System pfimo spojeny se soucastmi
jinych systému. Spole¢nost HumanTech Spine GmbH
nenese zadnou odpovédnost za nedodrzeni toho-
to pozadavku nebo za nespravné pouziti ¢i aplikaci
vyrobku jinym zpusobem.

Bezpodmine¢né musi byt dodrzovany pokyny uvede-
né v OperaCnim navodu (Surgical Technique). Najde-
te je na internetu na adrese www.humantech-spine.
de nebo pfimo u svého zastupce spole¢nosti Human-
Tech. Doporucuje se pouzivat nastroje, které jsou tam
popsany a kterych pouZiti pfedpoklada vyrobce. Kom-
plikace mohou nastat, pokud je implantat zaveden se
souborem nastroji uréenym k tomuto U¢elu nebo bez
nich. Za pouziti nastroji tfetich stran nelze prevzit
zadnou odpovédnost.

V oblasti michy a nervovych kofenl je tfeba dbat
zvy$ené opatrnosti, protoZze poskozeni nervii mlze
vést ke ztraté neurologickych funkci.

Zlomeni, sklouznuti nebo nespravné pouziti nastrojl
nebo implantatd maze zpUsobit zranéni pacienta nebo
chirurgického personalu.

Kostni cement se nesmi pouZivat, protoZze tento ma-
terial ztéZuje nebo znemozfuje vyjmuti soucasti. Te-
plo vznikajici pfi vytvrzovani mdze implantaty PEEK
poskodit nebo deformovat.

Zbytky, které se skladaji z materialu implantatu a/nebo
neskladaji z materidlu implantatu, musi byt odstranény.
Poskozené implantaty se nesmi implantovat.
Implantaty nesmi byt v Zadném pfipadé pouzity vice
nez jednou. | kdyZ se implantat po revizi jevi jako ne-
poruseny, zmény uvnitf implantatu nebo drobné defek-
ty zpusobené namahanim a pnutim mohou zpUsobit
jeho prasknuti.

Implantaty, které jiz pfiSly do styku s t&€lesnymi tekuti-
nami nebo tkani pacienta nebo byly kontaminovany,
se nesmi znovu pouzit.

S vyjmutymi implantaty se musi zachazet tak, aby ne-
mohly byt znovu pouZity.

Bezpecnost a kompatibilita implantatd nebyly hodno-
ceny s ohledem na vlivy magnetické rezonance (zo-
brazovaci metoda). Za téchto vlivd nebyly provedeny
Z&dné tepelné ani migraéni zkousky.

Aby bylo dosazeno dobré primarni fixace, byly kot-
vy (hroty) TRISTANflex a TRIS- TAN® PEEK... - S
navrzeny tak, aby byly pomérné 3pi¢até a ostré, a
proto je naprosto nezbytna opatrna manipulace a
dostate¢na distrakce.

Pouziti dodate¢né predni platace se doporucuje v
pfipadé&, Ze kvalitu kosti a/nebo kvalitu mista implan-
tatu ve vztahu k primarni fixaci implantatu nelze pfed
operaci nebo intraoperacné pfesné posoudit nebo je
povazovana za nedostateCnou.

PFfi zavadéni implantatl z PEEK je tfeba vénovat
zvlastni pozornost pFipravé prostoru pro plotynku, aby
se minimalizovaly sily potfebné pfi zavadéni.

PFfi zavadéni implantatd TRISTAN® R-PEEK- Ti s
povlakem pro zlep$eni vrustani je tfeba dbat zvlastni
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opatrnosti, protoZze povlak je tvofen strukturovanym,
drsnym povrchem.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér kon-
krétniho implantatu je tfeba peclivé zvazit s ohledem na
celkové hodnoceni pacienta. Uvedené podminky mohou
zhorsit Sance na Uspésny zakrok:

vSechna destruktivni a zanétliva onemocnéni

kréni patefe nebo pohybového segmentu, jako jsou
nadory, spondylitidy a zlomeniny s vysokym stupném
nestability, s vyraznymi statickymi a strukturdlnimi
zménami obratlového téla a segmentalni struktu-
ry, které vyZaduji nahradu obratlového téla a dalSi
stabilizaéni opatfeni k rekonstrukci a stabilizaci seg-
mentu

akutni infekce nebo vyznamné riziko infekci (oslabeny
imunitni systém)

znamky mistniho zanétu

horeCka nebo leukocytéza

morbidni obezita

téhotenstvi

dusevni onemocnéni

tézce deformovana anatomie zplsobena vrozenymi
abnormalitami

jakakoli jina zdravotni nebo chirurgicka podminka,
ktera brani potencialnimu zlepSeni v dusledku pouziti
implantatu, jako, jsou pfitomnost vrozenych abnorma-
lit, zlomenina v blizkosti mista operace, zvySeni rych-
losti ukladani, které neni popsano jinymi diagnézami,
zvySeni hodnoty leukocytd WBC nebo vyrazny posun
doleva v diferencialnim krevnim obrazu WBC
onemocnéni kloubd, relativni kontraindikaci je kostni
resorpce, osteopenie, osteomalacie a/nebo osteopo-
réza, protoZze mohou omezit dosazitelny stuperi korek-
ce a stabilizace

jakékoli nervosvalové onemocnéni, které by v obdobi
hojeni neobvykle silné zatéZovalo implantat

znamé dédic¢né nebo ziskané problémy s lamavosti
nebo kalcifikaci kosti

Pro TRISTANflex: osteochondréza Modic Il
spondylolistéza, kterou nelze redukovat na prvni
stupen

podezfeni na alergii nebo intoleranci a dolozena aler-
gie nebo intolerance na pouzity material, musi byt pro-
vedeny pfislusné testy

vSechny pfipady, kdy je nutné pouzit soucasti z
riiznych kovu nebo slitin

fuze jiz provedené v segmentech, které maji byt
oSetfeny

vS8echny pfipady, kdy neni nutna fuze

vSechny pfipady, kdy je vybrana komponenta implan-
tatu prilis velka nebo pfili§ mala pro dosaZeni uspoko-
jivého vysledku

kazdy pacient s nevhodnou strukturou tkané na strané
operace nebo s nevhodnou zakladnou ¢&i kvalitou kosti
kazdy pacient, u kterého by pouZiti implantatu narusilo
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anatomické struktury nebo omezilo fyziologickou
vykonnost

e kazdy pacient, ktery
pooperacni pokyny

o v8echny pfipady, které nejsou popsany v indikacich

neni ochoten dodrzovat

NEZADOUCI UCINKY / KOMPLIKACE

Uvedené neZadouci uc€inky a komplikace nemusi byt

zpUsobeny pouze implantaty, ale ¢asto také chirurgickym

zékrokem a zahrnuji mimo jiné tyto pfiznaky:

e uvolnéni implantatu

e migrace implantatd

e zlomeni implantatu nebo odlouc€eni soudasti implanta-
tu v€etné odéru implantatu

e reakce naimplantaty jako na cizi téleso, v€etné mozné
tvorby nadord, autoimunitniho onemocnéni a/nebo jiz-
veni

e jizveni s moZznym neurologickym postizenim nebo ut-

lakem nerva €i bolestmi

neurologické komplikace

paralyza

|éze mé&kkych tkani

neurologicka nebo spinalni Iéze dura mater v diisledku

chirurgického traumatu

e migrace implantatu smérem dozadu muze zpusobit
ztratu neurologické funkce, vznik radikulopatie, dural-
ni trhliny a/nebo bolesti

e neurovaskularni postizeni v€etné ochrnuti

e docasna nebo trvala retrogradni ejakulace u muzi
nebo jina zavazna poranéni

e Unik mozkomisniho moku

¢ neschopnost vykonavat kazdodenni ukony

o retence mocli nebo ztrdta kontroly nad mocovym
méchyfem nebo jiné typy postiZzeni urologického sys-
tému

e potize s polykanim (dysfagie)

e zména zakfiveni a tuhosti patere

e nedosazeni poZadovaného vysledku operace, $patné
umisténi implantatu

o CasteCna ztrata stupné korekce dosazeného béhem
operace

e povrchové nebo hluboce uloZené infekce a zanéty,
jako jsou discitida, arachnoiditida

¢ zlomenina kosti nad nebo pod o$etfovanym segmen-
tem

e pozdni narlst kosti nebo absence viditelné fuze a
pseudoartréza

e zlomenina, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo

penetrace kosti obratle a/nebo kostniho Stépu a/nebo

mista odbéru kostniho $tépu nad nebo pod IéEenym

segmentem

negativni postizeni sousednich segmentt patere

krvaceni a/nebo hematomy

hluboka zilni trombdza, tromboflebitida, plicni embolie

komplikace v misté darcovstvi kostniho Stépu

hernie disku, destrukce disku nebo degenerace disku

na lé¢eném segmentu, nad nim nebo pod nim
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o ztrata nebo zvySeni pohyblivosti nebo funkci patefe

e poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a sexualni
dysfunkce

e rozvoj respiracnich problému, napf. plicni embolie,

atelektazy, bronchitidy, zapalu plic atd.

zména dudevniho stavu

zmeéna rastu srostlé patere

alergicka reakce na pouzité materialy

snizeni hustoty kosti

bursitida

smrt

BALENi, 0ZNACOVANI, PREPRAVA A SKLADOVANI

e PFi manipulaci, pfepravé a skladovani soucasti im-
plantatu je tfeba postupovat opatrné. PoSkozeni obalu
vyrobku nebo poskozeni samotného implantatu mize
vyrazné snizit vykonnost, pevnost a Unavovou odol-
nost systému implantatu. Mize to vést k prasklinam
a/nebo vySSimu vnitfnimu napéti, coz mize zplsobit
prasknuti implantatu.

o Skladovani implantati a nastroji by mélo probihat pfi
pokojové teploté. Na implantaty nesmi pusobit vlivy
prostfedi jako slany vzduch, vlhkost, chemikalie apod.

e Pfed operaci je tfeba provést peclivou kontrolu
soucasti systému TRISTAN® Cervical Interbody Fu-
sion System, které se maji pouzit. Je tfeba vylougit
poskozeni zplsobené skladovanim, pfepravou nebo
predchozimi procesy.

Implantaty jsou dodavany jak v NESTERILNIM, tak také
ve STERILNIM baleni:

Implantaty dodavané jako nesterilni:

Implantaty dodavané jako NESTERILNI jsou oznadeny
jako NESTERILNI a pFed pouzitim musi byt vy&istény, de-
zinfikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE a
STERILIZACE).

Implantaty se dodavaji jako systém implantatd v
naplnénych sitovych koSich ve sterilizaCnich nadobach
nebo jednotlivé balené. Jednotlivé obaly musi byt v dobé
dodani neporu$ené. Sterilizace v puvodnim originalnim
obalu neni povolena. Sterilizani nadoby, sitové koSe a
pFislusna vika nesmi byt poSkozeny.

Almplantaty dodavané jako STERILNI jsou sterilizovany
pomoci validovaného procesu EO nebo gama steriliza-
ce a oznadeny jako STERILNI. Pfed pouZitim nevyzaduiji
Cisténi, dezinfekci ani sterilizaci.

Implantaty jsou jednotlivé baleny v blistrech a dodavany
chranéné vnéjSim kartonem. Implantaty se smi pouzit
pouze tehdy, pokud je etiketa na vnéjSim obalu a vnitfni
obal neporuseny. Pokud je obal poSkozeny nebo jiZz byl
otevien, neni zaru€ena sterilita implantatu a produkt se jiz
nesmi pouzivat.

Implantaty se nesmi pouzivat, pokud uplynula uvedena
doba pouzitelnosti. Uprava, opétovna Uprava, sterilizace
nebo opétovna sterilizace vyrobkl( po otevfeni sterilniho
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obalu nebo v pfipadé, Ze je sterilni obal poSkozen, nejsou
pfipustné.

Spole€nost HumanTech Spine GmbH nenese Zadnou
odpovédnost za za pouziti resterilizovanych implantatd, a
to bez ohledu na osobu, ktera resterilizaci provedla, nebo
na pouZitou metodu.

PFfi vyjimani implantatu ze steriiniho obalu je tfeba
dodrzovat pravidla asepse. Sterilni obal Ize otevfit pouze
bezprostfedné pfed zavedenim implantatu. Doporu€ujeme
mit vzdy k dispozici nahradni implantat. Implantat musi
byt vyjmut z obalu za vhodnych aseptickych podminek a
opatreni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Implantaty systému TRIS- TAN®dodavané v NESTE-
RILNiM baleni musi byt pfed pouzitim vygistény, dezinfiko-
vany a sterilizovany. V8echny nezbytné kroky pro €idténi,
dezinfekci, udrzbu a sterilizaci jsou popsany v pokynu
,Uprava nesteriln& dodanych vyrobkd Spine“. Pravé aktu-
alni stav vydani je pokazdé k dispozici na na8i domovské
strance https://humantech-spine.de/378-en-IFUs.html a
na vyzadani u spole¢nosti HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi platnymi
pfedpisy a pfedpisy na ochranu Zivotniho prostfedi s ohle-
dem na pfislusny stuperi kontaminace.

STiZNOSTI NA VYROBKY

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napf. zakaznik nebo uZiva-
tel tohoto systému vyrobku), ktery ma jakoukoli stiznost
nebo ktery neni spokojen s kvalitou, identitou, trvanlivosti,
konzistenci, bezpec€nosti, u€innosti a/nebo funkci vyrob-
ku, by mél informovat pfislusného zastupce spolecnosti
HumanTech.

Pokud implantat TRISTAN® vykazuje ,vadu® (tj. nesplriuje
vykonnostni specifikace nebo nefunguje tak, jak ma) nebo
je podezfeni na takovou vadu, je tfeba o tom neprodlené
informovat zastupce spole¢nosti HumanTech. Pokud vyro-
bek Human Tech vykazuje vadu, kterd zplsobila nebo
pfispéla k umrti nebo vaznému zranéni pacienta, musi byt
zastupce neprodlené informovan telefonicky, faxem nebo
pisemné.

V pfipadé stiznosti nam prosim zaslete pisemné nazev,
Cislo vyrobku a &islo SarZe soucasti, své jméno a adresu a
co nejpodrobnéjsi popis zavady.

DALSIi INFORMACE

Pokud mate jakékoli stiznosti, navrhy nebo pfipominky
tykajici se obsahu tohoto navodu k pouZiti nebo pouzivani
vyrobku, obratte se na vySe uvedenou adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. VVSechna prava vyhrazena.

HumanTech
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VYSVETLENIi SYMBOLU

HT

Vyrobce

Pouze na jedno pouziti

Cislo garze

Objednaci ¢islo

Prectéte si dokumentaci

Chrarite pred vihkosti

Nesterilni

Sterilizovano ozarenim

STERILE

Sterilizovano ethylenoxidem

Nelze opétovné sterilizovat

Datum minimalini trvanlivosti

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

>@wel liraBEERk

Pozor
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