HumanTech
Spine

TRISTAN®

CERVICAL INTERBODY FUSION
HumanTech Spine GmbH
Gewerbestrae 5

“ D-71144 Steinenbronn

Tel: +49 (0) 7157/5246-71
Fax: +49 (0) 7157/5246-33
e-mail: info@humantech-spine.de

q3

0297

www.humantech-spine.de

Stand: 25.10.2019

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

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt fir die steril ausgelieferten Implantate:

- TRISTAN® PEEK ...; TRISTAN® PEEK ...-S; TRISTAN® R-PEEK-TI...; TRISTANflex...;
- TRISTAN® Ti... sterile,

sowie die unsteril ausgelieferten Implantate:

- TRISTAN® Ti...

GRUNDLEGENDER AUFBAU

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, welches als Implantatsystem zur Fusion von
Wirbelkérpern in  der Wirbelsdulenchirurgie genutzt wird, besteht aus
Zwischenwirbelimplantaten in verschiedenen Abmessungen, Winkeln und Héhen, so
dass Adaptionen unter Beriicksichtigung der einzigartigen Pathologie des individuellen
Patienten maoglich sind.

MATERIAL
Es gibt verschiedene Implantatlinien.

Grundmaterial PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Bei Produkten der Linie TRISTAN® PEEK besteht der Grundkérper ausschlieBlich aus
PEEK Optima®. Um einen besseren Réntgenkontrast zu erzielen sind in das Implantat
Rontgenmarker aus Titanlegierung Ti6Al4V bzw. Tantal eingebracht.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Bei Produkten der Linie TRISTAN® R-PEEK-Ti besteht der Grundkérper ebenfalls aus
PEEK Optima®. Zusétzlich 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
Grundkérper ebenfalls aus PEEK Optima®. Um einen besseren Rdntgenkontrast zu
erzielen, sind in das Implantat Rontgenmarker aus Titanlegierung Ti6Al4V bzw. Tantal
eingebracht. Zusatzlich sind noch weitere Komponenten aus Titanlegierung Ti6Al4V
enthalten (bspw. Spikes).

Grundmaterial Titanlegierung:

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

Produkte der Linie TRISTAN® Ti und TRISTAN®
Titanlegierung Ti6AI4V.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

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

e Bandscheibenvorfall

e Harter Bandscheibenvorfall

e Mechanische Instabilitaten

e Verkalkung des hinteren Langsbandes

e Osteochondrose (fiir TRISTANflex auf Modic | und Il beschrankt)

® Spinalkanalstenose

ANWENDUNGSBEREICH
Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsaule von C3 bis C7.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

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

Ti..sterile bestehen aus der

physikalischen, chemischen und biologischen Eigenschaften des Implantates
entschieden werden.

e Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten haben / hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient muss
dartber informiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines Verlustes, einer
Verbiegung oder des Bruchs der Implantatkomponenten erhéht. Es ist
entscheidend den Patienten liber Beschrankungen in seinen Aktivititen in der
postoperativen Phase zu informieren und den Patienten postoperativ zu
tberwachen, um die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Implantats
beurteilen zu konnen. Selbst wenn eine feste Knochenfusion eingetreten ist,
konnen sich dennoch Implantate oder Implantatkomponenten verbiegen, brechen
oder lockern. Deshalb muss der Patient dariber unterrichtet werden, dass sich
Implantate oder Implantatkomponenten auch verbiegen, brechen oder lockern
konnen, wenn die Beschrankungen in den Aktivitdten eingehalten werden. Bei
Komplikationen muss der Arzt unter Beriicksichtigung des Befindens des Patienten
und der moglichen auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision des
Implantats durchgefiihrt werden soll.

e Die Informationen auf dieser Packungsbeilage sind notwendig, aber nicht
ausreichend fur den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fir das fachliche
Urteilsvermégen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des Arztes
hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der prdoperativen Planung und der
Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und Biomechanik der
Wirbelsdule, sein Verstandnis des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine Fertigkeiten in der
Wirbelsdulenchirurgie und dem Gebrauch der fiir die Implantation erforderlichen
Instrumente und fir seine Fahigkeit, die Kooperationsbereitschaft des Patienten,
ein angemessen definiertes Behandlungsprogramm nach der Operation
einzuhalten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufihren.

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

e Den Hi 1in der Operati itung (Surgical Technique) ist unbedingt Folge
zu leisten. Diese erhalten Sie im Internet unter www.humantech-spine.de oder
direkt von Ihrem HumanTech-Vertreter. Es ist angeraten, die dort beschriebenen
und vom Hersteller vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Es konnen
Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem dafiir
vorgesehene Instrumentarium eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden
Instrumenten kann keine Haftung Glbernommen werden.

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

e Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder Implantaten
kénnen dem Patienten oder dem Operationspersonal Verletzungen zuftgen.

e Knochenzement darf nicht verwendet werden, da dieses Material das Entfernen
der Komponenten schwierig oder unmoglich macht. Die durch den
Aushartungsprozess erzeugte Warme, kann die PEEK-Implantate beschadigen oder
verformen.

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

e Beschadigte Implantate diirfen nicht implantiert werden.

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

e Die Implantate dirfen unter keinen Umsténden verwendet oder wiederverwendet
werden, wenn sie Kontakt zu Kérperfliissigkeiten oder Gewebe einer dritten
Person hatten.

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

e Die Sicherheit und Kompatibilitét der Implantate wurden hinsichtlich der Einflisse
durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermischen
Tests oder Migrationstests unter diesen Einfliissen durchgefhrt.

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

e Es wird die Verwendung einer zusatzlichen anterioren Verplattung empfohlen,
wenn die Knochenqualitit- und/ oder die Qualitat des Implantatlagers in Bezug auf
die Primérfixation des Implantats im Vorfeld der OP oder intraoperativ nicht exakt
eingeschatzt werden kann oder als nicht ausreichend eingeschatzt wird.

e Beim Einbringen der PEEK-Implantate ist besondere Sorgfalt bei der Préparation
des Bandscheibenfachs geboten um die Einbringkréfte gering zu halten.

e Beim Einbringen der, zur Verbesserung des Einwachsverhaltens beschichteten
Tristan R-PEEK-Ti Implantate, ist besondere Vorsicht geboten, da die Beschichtung
aus einer strukturierten, rauen Oberflache besteht.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

e akute Infektionen oder signifikante Risiken von
Immunsystem)

* Anzeichen von lokalen Entziindungen

e Fieber oder Leukozytose

o krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

psychische Krankheiten

e stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch angeborene Abnormalitaten

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

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

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

e bekannte erbliche oder erworbene Knochensprodigkeit oder Verkalkungsprobleme

o fiir TRISTANflex: Osteochondrose Modic IlI

e Spondylolisthese, die sich nicht auf den ersten Grad reduzieren lasst

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

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

e bereits durchgefiihrte Fusion in den zu behandelnden Segmenten

e alle Félle in denen keine Fusion bendtigt wird

e alle Fille in denen die fiir die Verwendung ausgewéhlte Implantatkomponente zu
groB oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen

e jeder Patient mit inaddquater Gewebestruktur auf der operativen Seite oder
inaddaquatem Knochenlager oder —qualitat

e jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats anatomische Strukturen
storen oder die physiologische Leistung einschréanken wiirde

e jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anweisungen Folge zu leisten

e alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Die aufgefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen koénnen nicht nur auf die

Implantate, sondern haufig auch auf den operativen Eingriff zurtickzufiihren sein und

beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

e Implantatlockerung

e Implantatwanderung

e Implantatbruch  bzw.
Implantatabrieb

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

e Narbenbildung mit mdglichen neurologischen
Nervenkompression oder Schmerzen

* neurologische Komplikationen

e Paralyse

e Lasion von Weichteilgewebe

e neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch chirurgisches Trauma

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

e Neurovaskuldre Beeintréachtigung einschlieRlich Paralyse

e tempordre oder permenante retrograde Ejakulation bei Mannern oder sonstige
schwere Verletzungen

e Austritt von Zerebrospinalflussigkeit

e Unféhigkeit zur Ausfiihrung der téglichen Verrichtungen

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

e Schluckbeschwerden (Dysphagie)

e Veranderung der Kriimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule

e Nichterreichen des gewtinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

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

e oberflichliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen wie Diszitis,
Arachnoiditis

e Knochenfraktur Giber- oder unterhalb des behandelten Segmentes

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und Pseudarthrose

e Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Penetration eines
Wirbelknochens und/oder Knochentransplantats und/oder
Knochentransplantatgewinnungsorts oberhalb oder unterhalb des behandelten
Segmentes

e negative Beeintrichtigung der angrenzenden Wirbelsdulensegmente

Infektionen (geschwéchtes

sich ablésende  Implantatbestandteile  inklusive

Beeintrachtigungen oder

e Blutungen und/oder Himatome

e tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

e Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

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

e Verlust oder Erh6hung der spinalen Mobilitdt oder Funktionen

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitdt und sexuelle Funktionsstérungen

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

e Veranderung des geistigen Zustandes

e gedndertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

e allergische Reaktion auf verwendete Materialien

e Verminderung der Knochendichte

e Bursitis

e Tod

VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

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

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

e Vor der Operation muss eine sorgféltige Inspektion der TRISTAN®-Implantate und
Instrumente durchgefiihrt werden, um eine Beschadigung durch Lagerung oder
vorherige Verfahren auszuschlieRen.

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

Unsteril ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL gekennzeichnet und miissen vor
der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden (siehe AUFBEREITUNG und
STERILISATION).

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

Steril ausgelieferte Implantate:

STERIL  ausgelieferte  Implantate  sind  mittels  validietem EO-  oder
Gammasterilisationsverfahren sterilisiert und als STERIL gekennzeichnet. Eine
Reinigung, Aufbereitung, und Sterilisation vor Verwendung muss nicht durchgefiihrt
werden.

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

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

Bei TRISTANflex- und bei Tristan® PEEK..- S-Implantaten (mit Spikes) ist der
Transportschutz, welcher am Implantat angebracht ist, vor der Implantation zu
entfernen.

angegebene

AUFBEREITUNG

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

STERILISATION

Unsteril ausgelieferte Implantate missen vor Gebrauch mittels validiertem
Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven sterilisiert oder resterilisiert werden. Die
minimal empfohlenen Sterilisationsparameter sind wie folgt:

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

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

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

Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, welche den Tod oder
eine ernsthafte Verletzung des Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat, ist der
Vertreter umgehend telefonisch, per Fax oder in schriftlicher Form zu benachrichtigen.
Sollten Sie eine Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, die
Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente sowie lhren Namen und lhre
Adresse zusammen mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschreibung in
schriftlicher Form zukommen zu lassen.


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

WEITERE INFORMATIONEN

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinweise zum

Inhalt dieser

Gebrauchsanleitung oder den Gebrauch des Produkts wenden Sie sich bitte an die

oben genannte Adresse.

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nésse schiitzen

Unsteril

durch Bestrahlung sterilisiert

mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht Resterilisierbar

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Achtung
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IMPORTANT NOTICE
This instruction for use must be read carefully and its content must be adhered.

SCOPE

The instructions for use is valid for sterile delivered implants:
- TRISTAN® PEEK...

- TRISTAN® PEEK...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile,

and unsterile delivered implants:

- TRISTAN® Ti...

BASIC DESIGN

The TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, used as an implant system for the fusion of
vertebral bodies in spinal surgery, is comprised of intervertebral implants in different
sizes, angles and heights, enabling adaptations to be made while taking into account
the unique pathology of the individual patient.

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 better radiographic contrast, radiographic markers made out
of titaniumalloy Ti6Al4V 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 surfaces of the implant has a titanium coating. To achieve a
better radiographic contrast, radiographic markers made out of titaniumalloy Ti6Al4V
respectively tantalum have been incorporated into the implant.

TRISTANflex and TRISTAN® PEEK...-S

The base body of products in the TRISTANflex and TRISTAN® PEEK...-S ranges also
consists of PEEK Optima®. To achieve a better radiographic contrast, radiographic
markers made out of titaniumalloy Ti6Al4V respectively tantalum have been
incorporated into the implant. In addition, there are other components made out of
titanium alloy Ti6AI4V 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.

INDICATIONS FOR USE

TRISTAN® is intended for the operative treatment of diseases and injuries of the

cervical spine in patients whose overall skeletal growth is fully developed, in particular

for such indications as:

o disk herniation

e hard disk herniation

e mechanical instabilities

e calcification of the posterior longitudinal ligament

e osteochondrosis (for TRISTANflex reduced to Modic | and I1)

® ppinal 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 surgical intervention, as well as with the knowledge of

contraindications, side effects and known precautionary measures and the
knowledge of the condition and the physical, chemical and biological properties of
the implant.

e The activities and physical activity of the patient have a significant influence on the
implant’s useful life. Patients must be informed, that every activity increases the
risk of loss, loosening, dislocation, migration, bending or breakage of implant or
implant components. Informing patients about limitations to their activities in the
postoperative phase and postoperatively monitoring patients are crucial factors in
assessing the development of the surgical result and the condition of the implant.
The above-mentioned effects may occur even if the implant is well integrated and
the activity restrictions are complied with. The patient must be informed of this. If
such an effect occurs, the surgeon must decide whether a revision of the implant
or other measures should be taken, taking into account the well-being of the
patient and the risks involved.

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

e It is recommended not to replace components of TRISTAN® system with
components or products of other systems from another source or another
manufacturer, or make a direct connection to components of other systems.
HumanTech Spine GmbH is not liable if this recommendation is not followed.

e Following the notes in the operating instructions (surgical technique) is essential.
You will find these in the Internet at www.humantech-spine.de or you can obtain
them directly from your HumanTech representative. 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 instruments, no liability can be accepted.

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

e Breakage, slippage or incorrect use of the instruments or implants can injure the
patient or the operating staff.

e 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.

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

e Damaged implants must not be implanted.

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

* Never use the implants, if they had contact with body fluids or third-party tissue.

e Handle removed implants in such a way that their reuse is not possible.

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

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

e |t is 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.

e When using PEEK implants particular care in preparing the intervertebral disc
space is needed to keep the placement forces low

® For a better ongrowing, the R-PEEK-Ti implants are coated with a titanium surface.
Take care during insertion 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

following conditions can have an adverse impact on the chances of successful surgery:

e all destructive and inflammatory diseases of the cervical vertebral body and
vertebral motor segments such as tumors, spondylitis and fractures with a high
degree of instability, with pronounced static and structural alterations 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

e acute infections or significant risks of infections (weakened immune system)

e indications of local inflammation

e fever or leucocytosis

e pathological obesity

® pregnancy

e psychological disorders

e pronounced anatomical deformities resulting from congenital abnormalities

e any other medical or surgical condition hindering possible 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.

e Diseases of the joints, bone resorption, osteopenia, osteomalacia and/or
osteoporosis are relative contraindications, since these can limit the degree of
correction and stabilization that can be achieved.

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

e known hereditary or acquired brittleness of the bones or calcification problems

o for TRISTANflex: Osteochondrosis Modic Il

e spondylolisthesis that cannot be reduced to the first degree

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

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

e already existing fusion in the segments treated

e all cases in which fusion is not necessary

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

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

e all patients in which the use of the implant would interfere with anatomical
structures or restrict physiological performance

e all patients not willing to follow postoperative instructions

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

e shifting of the implant

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

e foreign body reactions on the implant, including possible tumor formation,
autoimmune disease and/or scar formation

e scar formation with possible neurological impairments, nerve compression or pain

e neurological complications

e paralysis

e softtissue lesions

e 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 occurrence of radiculopathy, dural tears and/or pain.

e Neurovascular impairment, including paralysis

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

e 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)

e alteration of the curvature and stiffness of the spine

e Failure to achieve the desired result of surgery, malpositioning of the implant

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

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

e bone fracture above or below the segments treated

e late osseointegration or no visible fusion and pseudarthrosis

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

o adjacent segment disease

e bleeding and/or hematomas

e deep-seated venous thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary embolism

e complications at the bone transplant donor site

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

® loss or enhancement of spinal mobility or functions

e damage to the reproductive system, sterility and sexual functional disturbances

e development of respiratory problems, for example pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, or pneumonia

e alteration of the mental state

e alteration in the growth of the fused spine

e allergic reaction to the materials used

e decrease in bone density

* bursitis

e death

PACKAGING, LABELING AND STORAGE

e Handle and store the implant components carefully. Damage to the implant can
significantly reduce the stability and long-term stability of the implant system and
can cause cracking and/or higher internal stresses, possibly resulting in the
breakage of the implant.

e Storage of the implants and instruments should be at room temperature. Ambient
influences, such as salty air, humidity, and chemicals, must not be allowed to act
on the implants.

e Thorough inspection is recommended before operating in order to ensure that the
instruments or implants have not been damaged during storage or previous
procedures.

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

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

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

Sterile delivered implantats:

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

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

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

REPROCESSING

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

STERILISATION
Unsterile delivered products of the TRISTAN-System must be sterilised or re-sterilised
prior to use by means of validated steam sterilisation in an autoclave. The minimum
recommended sterilisation parameters are as follows:
132°C-134°C
121°C

Steam
Steam

5 minutes
30 minutes

prervakuum
prevakuum

PRODUCT COMPLAINTS

Any persons active in health services (for example a customer or user of this product
system) who wishes to make complaints of any kind or is not satisfied with the
handling of the product with regard to quality, identity, durability, stability, safety,
effectiveness, and/or function should inform their HumanTech representative.

In the event that a TRISTAN® implant exhibits a "functional defect" (i.e. it does not
fulfill the performance specifications or does not function as intended) or this is
suspected, immediately inform your HumanTech representative.

In the event that a HumanTech product exhibits a functional defect, contributing to
the death or serious injury of the patient, immediately inform your representative by
telephone, fax or in writing.

Should you wish to make a complaint, we ask that you inform us in writing, specifying
the name, item number and batch number of the components and your name and
address, together with as detailed as possible a description of the fault.

OTHER INFORMATION
In the event of complaints, suggestions or references to the contents of these
instructions or the use of the product, please contact us at the address above.

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.
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ONEMLI UYARI
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmalidir.

KAPSAMI

Bu kullanma talimati steril olarak kullanima sunulan implantlar igin gegerlidir:
- TRISTAN® PEEK .

- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

Ve steril olmayan durumda gonderilen implantlar:

- TRISTAN® Ti...

TEMEL YAPI

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, omurlarin fiizyonu igin omurga cerrahisinde
kullanilan, her bir hastanin bireysel patolojik Ozelliklerini dikkate alabilecek
adaptasyonlari mumkin kilan, cesitli olgulerde, acilarda ve boylarda omur arasi
implantlardan olusan bir implant sistemidir.

MALZEME:
Birden fazla implant serisi bulunmaktadir.

PEEK Optima® temel malzemesinden:

TRISTAN® PEEK...

TRISTAN® PEEK Uriin serisinde gekirdek yapi PEEK Optima® malzemesinden yapilmistir.
Daha iyi bir rontgen kontrasti elde etmek igin implanta Ti6AI4V veya Tantal titan
alasimindan yapilmis réntgen isaretleyicileri yerlestirilir.

TRISTAN® R-PEEK-Ti.

TRISTAN® R-PEEK-Ti tiriin serisinde de gekirdek yapi PEEK Optima® malzemesinden
yapilmistir. Ayrica implant bir titanyum kaplama ile donatilmistir. Daha iyi bir rontgen
kontrasti elde etmek igin implanta Ti6Al4V veya Tantal titan alagimindan yapilmis
rontgen isaretleyicileri yerlestirilir.

TRISTANflex ve TRISTAN® PEEK... - S

TRISTANflex ve TRISTAN® PEEK... -S serisi Urlinlerde ana gévde ayni sekilde PEEK
Optima®'dan olugur. Daha iyi bir rontgen kontrasti elde etmek igin implanta Ti6Al4V
veya Tantal titan alagimindan yapilmis rontgen isaretleyicileri yerlestirilir. Ayrica
Ti6AI4V alasimindan yapilma baska bilesenler de mevcuttur (6rn. Spikes).

Titan alagimi temel malzemesinden:

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

TRISTAN® Tive TRISTAN® Ti ...sterile serisi trlinler TiBAI4V titan alagimindan
tretilmektedirler.

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR:

TRISTAN® iskelet gelisimini tamamlayan hastalarin servikal omurlarinda olusan hastalik
ve yaralanmalarinda cerrahi mudahale igin 6n goérilmustir ve o6zellikle asagidaki
endikasyonlar igin:

o inter vertebral (omur arasi) disk hastaligi

o ileriinter vertebral (omur arasi) disk hastaligi

® Mekanik instabilite

Arka uzun bagin kireglenmesi

Osteochondrosis (TRISTANflex igin - Modic | ve Il ile sinirlidir)

e Spinal stenoz

UYGULAMA ALANI
Kullanim alani C3 ila C7 boyun omuriligidir.

UYGULAMA iLE iLGiLi GENEL SARTLAR

e implantlar sadece omurga cerrahisi alaninda gerekli egitimi tamamlayan cerrahlar
tarafindan implante edilebilir. implantasyon icin implantlarin uygulanmasi cerrahi
ve medikal endikasyonlar, potansiyel tehlikeler ve bu tarz cerrahi bir miidahale ile
ilgili kisitlamalarla ortusmeli ve ayni zamanda kontrendikasyonlarin, yan etkilerin

ve taniml giivenlik 6nlemlerinin ve de implantin yapisi ile fiziksel, kimyasal ve
biyolojik 6zelliklerin bilgisi 1siginda karar verilmelidir.

e Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin kullanim émriine énemli bir
etkisi vardir. Hasta, her aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme, bikme veya
kirilma riskini arttirdigi hususunda bilgilendiriimelidir. Ameliyat sonrasi donemde
hastalara karsilasacaklar aktivite kisitlamalari hakkinda bilgi verilmesi ve fizyon
gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek igin hastalarin ameliyat
sonrasi donemde izlenmesi 6nemlidir. Sert bir kemik fizyonu meydana gelmis olsa
da, implantlar veya implant bilesenleri yine de bikulebilir, kirilabilir veya
gevseyebilir. Bu nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bikilebilecegi, kirilabilecegi veya
gevseyebilecegi hususunda bilgilendiriimelidir. Komplikasyonlar gérildiginde
doktor, hastanin durumunu ve ortaya g¢ikmasi muhtemel riskleri dikkate alarak
implantin revize edilmesi gerekip gerekmedigine karar vermelidir.

e Bu brostirdeki bilgiler gereklidir, fakat bu sistemin kullanimi igin yeterli degildir. Bu
bilgiler hekimin dikkatli hasta segimi, ameliyat 6ncesi planlamasi, implant segimi,
anatomi ve belkemiginin biyo-mekanizmasi bilgileri, malzemeyle ilgili bilgileri,
implantlarin  6zellikleri, belkemigi cerrahisi alaninda almis oldugu egitim ve
becerileri, gerekli enstriimanlan kullanma yetisi ve ameliyat sonra hastayla makul
bir tedavi programini diizenleme, saglama ve yardimci olma becerisini ve ameliyat
sonrasi planlanan ilave muayeneleri yapma noktasinda tibbi karar verme yetisinin
veya klinik tecriibelerinin ve vasiflarinin yerini tutmaz.

e TRISTAN® sistemi bilegenlerinin, baska bir referans kaynagina veya bagka bir
ureticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/iriinleriyle degistirilmemesi veya diger
sistemlerin bilesenlerine dogrudan bir baglanti olusturulmamasi tavsiye edilir. Bu
tavsiyeye uyulmadigi taktirde HumanTech Spine GmbH sirketi tiim sorumluluklarin
ret eder.

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

e Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapilmalidir, ¢inki
sinirlerde hasar olusmasi nérolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.

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

e Kemik gimentosu kullanilamaz, giinkii bu malzeme bilesenlerin gikariimasini gig
veya imkansiz hale getirebilir. Sertlesme sirecinden dolayl olusan 1si, PEEK
implantlarina hasar verebilir veya deforme edebilir.

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

e Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.

o implantlar hig bir sekilde bir kereden fazla kullanilamaz. Kontrolden sonra implant
caligir durumda gibi gozikse de implant igerisindeki degisiklikler ya da etki eden
yuklenmelere ya da gerilimlere isaret eden kiglk hatalar sonucu implantin
kirilmasi s6z konusu olabilir.

e implantlar giincti sahislarin viicut sivilariyla veya dokusuyla temas etmisse,
kesinlikle kullanilamaz veya tekrar degerlendirilemez

e Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde isleme tabi tutulmalidir.

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

e lyi bir sekilde ilk tutunma saglamak igin TRISTANflex ve TRISTAN PEEK.. - S
ankrajlari (Spikes) oldukga sivri ve keskin sekilde tasarlanmistir, bu nedenle dikkatli
bir sekilde tutulmasi ve dikkatin yeterince verilmesi son derece 6nemlidir.

e Kemik kalitesi ve/veya implant yataginin kalitesi implantin ilk tutunmasi
bakimindan ameliyat 6ncesinde veya ameliyat sirasinda yeterince ayrintili olarak
kestirilemiyorsa veya yetersiz oldugu kabul edilirse ilave bir 6n birlestirme
kullanilmasi tavsiye edilir.

e PEEK implantlarini yerlestirirken igeri yerlestirme kuvvetlerini disik tutmak igin
omurlar arasi disk bolmesinin hazirlanmasi sirasinda 6zellikle dikkat edilmelidir.

e Kaplama; vyapilandinlmig, pirdzli  bir yizeyden meydana geldiginden
kayganlastirma &zelligini daha iyi hale getirmek igin kaplamali Tristan R-PEEK-Ti
implantlarini igeri yerlestirirken 6zellikle dikkat gosterilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Gegerli kontrendikasyonlar sadece asagida siralanan maddelerle kisith degildir:

e Segmentin tekrar olusturulmasi ya da saglamlastirimasi igin bir omur destegi ve
ilave saglamlastirici 6nlemler gerektiren bogaz bélgesi omurlarinin yani timérler,
spondilit ve yiiksek derece instabilite yaratan, omurda ve segment yapisinda
belirgin statik ve yapisal degisimlere yol agan yaralanmalar, hareket segmentinin
ttim destruktif ve iltihapli hastaliklari.

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

e Lokaliltihap belirtileri

* Ates ya da I6kositoz

e Obezite

o Hamilelikte

Psikolojik hastaliklarda

Dogumdan itibaren gelen anormalliklerden kaynaklanan ileri anatomi bozukluklari

o implant kullaniminin doguracagi olasi diizelmeyi engelleyen her tiirlii tibbi ya da
cerrahi sart, dogustan gelen anormallikler, ameliyat yerinin yakininda kirilmalari,

bagka hastalik semptomlari tarafindan tanimlanmayan birikinti oranlarinda artis,
|okositoz oranlarinda (WBC) artis ya da WBC fark gosteren kan tahlilinde
isaretlenmis bir sol kayma gibi.

e Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast), osteopeni, osteomalazi ve/ya
da osteoporoz goreceli kontrendikasyonlardir, ¢iinkii bunlar ulagilabilir diizeltme
ve saglamlastirmay: kisitlayabilirler.

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

e TRISTANflex igin: Osteochondrosis Modic I1I

e Birinci dereceye kadar dusurilemeyen, spondilit

e Kullanilan malzemeye karsi alerji ya da intolerans siiphesinde ve de belgelenmis
alerji ya da intoleransta

e Bilesenlerinde farkli metal ya da alagimlarin kullanildigi her durumda

e Tedavi edilecek segmentlerde énceden uygulanmis fiizyonlar

e Fiizyon gerektirmeyen tiim durumlar

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

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

e implantin uygulanmasi anatomik yapi bozukluklarina ya da psikolojik verim
duststne yol agacak her hasta
Ameliyat sonrasi talimatlara uymaya yanagsmayan her hasta
Endikasyonlarda belirtilmeyen tiim durumlarda

YAN ETKILER/ KOMPLIKASYONLAR

Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil ayni zamanda

genellikle cerrahi miidahaleden de kaynaklanabilmektedir, ancak asagida belirtilenlerle

sinirli degildir:

o implant gevsemesi

o implant kaymas

e implant kinlmasi veya implantin asinmasi da dahil olmak (izere gevseyen implant
pargalari

e Tumér olusumu dahil implantlara karsi yabanci madde tepkimesi, 6z bagigiklik veya
yara olusumu

e Olasi norolojik etkili zedelenme ya da sinir kompresyonu ya da agrilar ile birlikte
yara olusumu

e Norolojik komplikasyonlar

e Felg

* Yumusak doku lezyonu

e Cerrahi travma kaynakl dura materin norolojik ya da spinal lezyonu

o implantin posterior yone kaymasi norolojik 6zelligin kaybolmasina, radyoklopatinin
ortaya gikmasina, dura yirtigi ve agrilara yol agabilir

e Paraliz dahil norovaskiler zedelenme, erkeklerde gegici ya da kalici retrograde
ejakulasyon ya da diger agir yaralanmalar

e Serebrospinal sivi ¢ikigi

e Gunluk ihtiyaglan kargilayamama

e idrar kagirma ya da idrar torbasi hakimiyet kaybi ya da trolojik sistemin olumsuz
etkilendigi diger ttrler

e Yutma gigligu (disfaji)

e Omurganin dikliginin ve kivriminin degismesi

o istenilen ameliyat sonucunun elde edilememesi, implantin yanhs konumu

e Ameliyatile elde edilen diizeltme agisinin kismi kaybi

e Diskitis, araknoditis gibi yiizeysel ya da derin enfeksiyonlar ve iltihaplar.

e Tedavi uygulanan segmentin Ust veya alt kisminda kemik kirilmasi

e Kemigin geg kaynamasi ya da gézlemlenemeyen flizyon ve pseudoartroz

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

e Bitisik omurga segmentlerinin negatif etkilenmeleri

e Kanamalar veya hematomlar

e Derin ven trombozu, tromboflebit, tromboembolizm

e Kemik nakli donérii situsunda komplikasyonlar

e Tedavi edilen segmentin Ustinde ya da altinda inter vertebral disk hastaligi, inter
vertebral yikimi ya da dejenerasyonu

e Spinal hareketlilik ya da islevsellik kaybi ya da artigi

o Ureme sistemlerinin zarar gérmesi, sterilizasyon ve cinsel fonksiyon bozukluklari

e Nefes alma sorunlarin gelismesi, 6rn. pulmoner emboli, atelektazi, bronsit,
pnémoni, vs.

* Ruhsal durumun degismesi

e flizyon uygulanmis omurganin farkl biytimesi

e kullanilan malzemelere karsi alerjik tepkiler

e Kemik yogunlugunun dismesi

e Bursitis

e Olim

PAKETLEME, iSARETLEME VE SAKLAMA KOSULLARI

e implant bilesenleri dzenle kullaniimali ve depolanmalidir. implant hasarlari,
implant sisteminin dayanikliigini ve direncini 6nemli 6lglide azaltabilir. Bu durum
catlaklara ve/veya yiiksek i¢ gerilimlere yol agabilir, bu da implanti kirlmasiyla
sonuglanabilir.
implantlar ve enstriimanlar oda sicakliginda depolanmalidir. Tuz igeren hava, nem,
kimyasallar vs. gibi gevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

e Ameliyat 6ncesinde depolamadan veya 6nceki islemlerden kaynaklanan hasarn
belirlemek igin TRISTAN® implantlari ve enstrimanlari ayrintili bir incelemeden
gegirilmelidir.

implantlar hem STERIL OLMAYAN hem de STERIL ambalaj formatinda teslim edilir:
Steril olmayan durumda génderilen implantlar:

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

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

Steril génderilen implantlar:

STERIL gonderilen implantlar, gegerli EO veya gamma sterilizasyon yontemiyle sterilize
edilmistir ve STERIL ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan 6énce temizleme, hazirlama
ve sterilizasyon igleminin uygulanmasi zorunlu degildir.

implantlar ayr olarak bir blister-blister veya blister-poset kombinasyonunda
ambalajlanir ve gevre kartonuyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak dig
ambalajinin etiketi ve i¢ ambalaj hasar gérmemis durumdaysa kullanilabilir. Ambalaj
hasarliysa veya énceden agilmigsa, implantin steril oldugunun garantisi verilemez ve
kullanilamaz.

Belirtilen son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz.
Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa Griinlerin hazirlanmasi,
tekrar hazirlanmasi, sterilizasyonu veya yeniden sterilizasyonu 6ngériilmez.
TRISTANflex- ve Tristan® PEEK..- S implantlarinda (spikes igeren) implant Gzerine
yerlestirilen nakliye korumasi implantasyon isleminden 6nce gikariimalidir.

HAZIRLAMA

TRISTAN® sisteminin steril olmayan durumda génderilen implantlari sterilizasyon
isleminden 6nce hazirlanmalidir. Gerekli olan adimlar, "Titan veya titan alagimindan
yapilmig omurilik implantlari igin hazirlama uyarilar” altinda agiklanmigtir.

STERILIZASYON

Steril olmayan durumda gonderilen implantlar kullanimdan 6nce gegerli buharla
sterilizasyon yontemiyle otoklavlarda sterilize edilmeli veya yeniden sterilize
edilmelidir. Tavsiye edilen asgari sterilizasyon parametreleri su sekildedir:

buhar
buhar

JRUN SiKAYETLERi

Kalite, benzerlik, kullanim 6mri, dayaniklilik, giiven, etkin olma veya islevsellik
konularinda her tirlii sikayeti olan ya da trtnin kullanimi ile ilgili memnun olmayan
saglik alaninda gorevli herkes (6rn. musteri ya da bu Griin sisteminin uygulayicisi) ilgili
Human Tech temsilcisini bilgilendirmelidir.

Bir TRISTAN® implanti herhangi bir zamanda bir "hatali islev" olusturacak olursa (yani
performans kosullarini yerine getirmez ya da beklendigi gibi galismazsa) ya da bunlarin
olmasi stiphesi ortaya gikacak olursa, beklemeden dogrudan bir Human Tech temsilcisi
bilgilendirilmelidir.

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

Bir sikayetiniz varsa litfen, bilegenin ismini, Griin kodunu ve lot numarasini, isminiz ile
adresinizi, mimkin oldugunca detayli yazili bir hata tanimi ile birlikte bize gonderin.

132°C-134°C
121°C

5 dakika
30 dakika

Pre-vakum
Pre-vakum

AYRINTILI BiLGILER
Bu kullanma kilavuzu ya da Griintiin kullanimi ile ilgili sikayet, 6neri ve dileklerinizde
lutfen yukarida belirtilen adrese bagvurun.

© HUMANTECH Spine GmbH. Her hakki saklidir.
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steril olmayan

Radyoterapi yoluyla sterilize edilmistir

Etilen oksit ile sterilizasyon

Tekrar sterilize edilemez.

Paketi zarar gérmusse kullanma

Son Kullanim Tarihi
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NOTA IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencién y debe ser seguida sin restriccion.

AMBITO DE APLICACION

Las instrucciones de uso son vdlidas 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:

- TRISTAN® Ti...

ESTRUCTURA BASICA

TRISTAN®Cervical Interbody Fusion, utilizado como sistema de implante para la fusion
de vértebras en la cirugia de la columna vertebral, se compone de implantes
intervertebrales en diferentes medidas, angulos y alturas, de modo que es posible su
adaptacion considerando la patologia 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 Ti6Al4V o tantalo.

TRISTAN® R-PEEK-
El cuerpo base de los productos de la linea TRISTAN® R-PEEK-Ti también esta
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 Ti6Al4V o tantalo.

TRISTANflex y TRISTAN® PEEK... - S

En los productos de las lineas TRISTANflex y TRISTAN® PEEK... -S, el cuerpo principal
también esta hecho de PEEK Optima®. Para lograr un mejor contraste de los rayos X,
se incorporan en el implante marcadores de rayos X de aleacién de titanio Ti6Al4V o
de téntalo. Ademas, se incluyen otros componentes de aleacién 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
aleacién de titanio Ti6AI4V.

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 Herniadiscal

e Herniadiscal dura

e Inestabilidades mecénicas

® Calcificacion del ligamento longitudinal posterior

e Osteocondrosis (Modic | y Modic Il limitados para TRASTANflex)

e Estenosis espinal

AREA DE APLICACION
El drea de aplicacidn es la columna cervical de C3 a C7.

CONDICIONES GENERALES DE APLICACION

e Los implantes solo pueden ser implantados por cirujanos que hayan finalizado la
formacidn necesaria en el area de cirugia vertebral. El uso del implante para la
implantacion debe decidirse conforme a las indicaciones médicas y quirirgicas, los

riesgos potenciales y las limitaciones asociadas a este tipo de intervencién
quirdrgica asi como con conocimiento de las contraindicaciones, efectos adversos
y medidas preventivas, y de la constitucion y las propiedades fisicas, quimicas y
biolégicas del implante.

e Llas actividades/comportamiento de movimiento del paciente tienen/tiene una
influencia significativa en la vida atil del implante. El paciente debe ser informado
de que cualquier actividad aumenta el riesgo de pérdida, deformacién o fractura
de los componentes del implante. Es fundamental informar al paciente sobre las
restricciones de sus actividades en la fase postoperatoria y supervisarlo después
de la operacién para evaluar el desarrollo de la fusidn y el estado del implante.
Incluso cuando se ha producido una fusién 6sea 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 informacién contenida en estas instrucciones de uso son necesarias aunque
insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la capacidad para
juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del médico con respecto a la
eleccién prudente del paciente, de la planificacién prequirtrgica y de la eleccién
del implante, sus conocimientos de anatomia y biomecanica de la columna
vertebral, su comprension del material y de las propiedades mecanicas de los
implantes utilizados, su formacién y sus destrezas en la cirugia de la columna
vertebral y en el uso de los instrumentos necesarios para la implantacién, asi como
su capacidad de respetar y garantizar la disposicién del paciente a cooperar y un
programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y de realizar
examenes de rehabilitacion

e Se recomienda no sustituir los componentes del sistema TRISTAN® por
componentes/productos de otros sistemas de otra fuente o fabricante, ni
establecer una conexion directa con los componentes de otros sistemas.
HumanTech Spine GmbH no asume ninguna responsabilidad en caso de no acatar
dicha recomendacion.

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

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

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

e No se debe utilizar cemento 6seo porque este material dificulta o imposibilita la
extraccion de los componentes, y el calor generado por el proceso de curado
puede dafiar o deformar los implantes de PEEK.

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

e Nodeben implantarse implantes dafiados.

e Los implantes no pueden utilizarse o reutilizarse bajo ninguna circunstancia si han
estado en contacto con fluidos corporales o tejidos de una tercera persona

* Nunca use los implantes si estuvieron en contacto con tejidos o fluidos de terceras
personas

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

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

e 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.

e 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 relacion con la fijacién primaria del implante antes de la
cirugia o de forma intraoperatoria.

e Al insertar los implantes PEEK, se debe tener especial cuidado en la preparacion
del espacio de los discos intervertebrales para mantener las fuerzas de insercién
bajas.

e Se debe tener especial cuidado al insertar los implantes Tristan R-PEEK-Ti
recubiertos para mejorar el comportamiento de crecimiento, ya que el
recubrimiento consiste en una superficie estructurada y rugosa.

CONTRAINDICACIONES

Existen contraindicaciones, aunque no estan limitadas a:

e Todas las enfermedades destructivas e inflamatorias de la vértebra cervical o del
segmento de movimiento como tumores, espondilitis y fracturas con inestabilidad
extrema, con una marcada alteracion estatica y estructural de la vértebra y del
segmento, los cuales requieren un reemplazo de la vértebra y otras medidas
estabilizadoras para la reconstruccion y estabilizacion del segmento.

e Infecciones agudas o riesgos significativos de infeccion (sistema inmunitario
debilitado)

e Sintomas de inflamaciones locales

e Fiebre o leucocitosis

e Obesidad mérbida

e Embarazo

Enfermedades psiquicas

Anatomia altamente deformada debido a anomalias congénitas

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

e las patologias articulares, resorcion Osea, osteopenia, osteomalacia y/o
osteoporosis son una contraindicacion relativa, ya que pueden limitar el grado de
la correccidn y estabilizacion alcanzadas.

e Fragilidad 6sea congénita o adquirida o problemas de calcificaciones

e Para TRISTANflex: Osteocondrosis Modic IlI

e Espondilolistesis que pueda reducirse al primer grado.

e Sospecha de alergia o intolerancia asi como alergia o intolerancia documentada al
material empleado.

e Todos los casos en los que el empleo de componentes de distintos metales o
aleaciones sea necesario

e Fusidn ya realizada en los segmentos a tratar

e Todos los casos en los que no se requiere ninguna fusién

e Todos los casos en los cuales los componentes del implante resulten demasiado
grandes o demasiado pequefios para lograr un resultado satisfactorio.

e Cualquier paciente con una estructura tisular inadecuada en el lugar operativo o
una longitud o calidad del hueso inadecuada

e Cualquier paciente en el que la aplicacion del implante pudiera ocasionar
molestias en estructuras anatémicas o limitar el rendimiento fisioldgico.

e Cualquier paciente que no desee seguir instrucciones postoperatorias.

e Todos los casos no descritos en las indicaciones.

EFECTOS ADVERSOS/ COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y las complicaciones enumeradas se pueden deber no solo a

los implantes, sino también y frecuentemente al procedimiento quirtrgico e incluyen,

pero no se limitan a:

e Aflojamiento del implante

e Migracion del implante

e Fractura del implante o desprendimiento de los componentes del implante,
incluyendo la abrasion del implante

e Rechazo de implantes, incluida la posible formacién de tumores, aparicién de una
enfermedad autoinmune o la cicatrizacion

e Cicatrizacion con posibles efectos neuroldgicos adversos o compresion de nervios
o dolores

e Complicaciones neuroldgicas

e Paralisis

e Lesion del tejido blando

e Complicaciones neuroldgicas, pardlisis, lesion de tejidos blandos y/o migracién del
implante

e Lesion neuroldgica o espinal de la duramadre debido a un trauma quirurgico

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

e Efectos neurovasculares adversos, incluida la paralisis

e la eyaculacion retrograda temporal o permanente en hombres u otras lesiones
graves

e Salida de liquido cefalorraquideo

e Incapacidad de llevar a cabo los quehaceres cotidianos.

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

e Molestias de deglucién (disfagia)

e Alteracion de la curvatura y la rigidez de la columna vertebral

e Incumplimiento del resultado quirdrgico deseado, mala posicion del implante

Pérdida parcial del grado de correccion logrado durante la operacion

Infecciones profundas o superficiales e inflamaciones como discitis, aracnoiditis

e Fractura de hueso por encima o por debajo del segmento tratado

e Crecimiento posterior del hueso o ninguna fusion visible y pseudoartrosis

e Fractura, microfractura, resorcién, dafio o penetracion de una vértebra y/o un
transplante de hueso y/o el drea de extraccion del hueso para transplante por
encima o por debajo del segmento tratado.

e Efecto adverso para los segmentos espinales adyacentes.

e Hemorragias o hematomas

e Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia

e Complicaciones en el lugar de extraccion del hueso para transplante

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

e Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espinales

e Dafios en el sistema reproductor, esterilidad y disfuncién sexual.

e Desarrollo de problemas respiratorios, p. ej. embolia pulmonar, atelectasia,
bronquitis, neumonia, etc.

e Cambio del estado de danimo

e Crecimiento alterado de la columna vertebral fusionada

* Reaccidn alérgica a los materiales utilizados

e Disminucién de la densidad dsea
e Bursitis
e Muerte

EMBALAIJE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

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

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

e Se recomienda realizar una inspeccion antes de la operacion para asegurarse que
el instrumental o el implante estén intactos durante el almacenamiento o el
procedimiento previo.

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

I ados en dicion no estéril:
Los implantes suministrados en condicién NO ESTERIL estan identificados como NO
ESTERIL y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso (véase a PROCESAMIENTO y
ESTERILIZACION).
Los implantes se suministran envasados como juegos completos o como implantes
individuales. El embalaje debe estar intacto en el momento de la entrega. No esta
permitida la esterilizacion en las bolsas originales.

ados ya esterili
Los implantes suministrados de forma ESTERIL han sido esterilizados mediante un
procedimiento validado de esterilizacion por radiacion gamma y estan identificados
como ESTERIL. Antes de su uso no deben someterse a limpieza, tratamiento ni
esterilizacion.
Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacién blister-
blister y protegidos por un envoltorio de cartén. Los implantes solo pueden utilizarse si
la etiqueta en el envoltorio de cartdn, asi como el embalaje interno, estd intacta. Si el
envase estuviera roto o abierto, la esterilidad del implante no estard garantizada y no
debera utilizarse.
Los implantes no pueden utilizarse si se ha excedido la fecha de conservacién indicada.
Tras la apertura del envase estéril o en el caso de un envase estéril dafiado no esta
indicado el tratamiento, reprocesamiento, esterilizacién o reesterilizacion de los
productos.
En el caso de los implantes TRISTANflex y Tristan® PEEK...S (con clavos), se debe retirar
la proteccion de transporte acoplada al implante antes de la implantacion.

PROCESAMIENTO

Antes de esterilizar los productos del TRISTAN® Cervical Interbody Fusion es necesario
tratarlos. Los pasos necesarios se describen en las instrucciones de procesamiento de
los implantes de Ti.

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los productos del TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, es necesario
esterilizarlos o reesterilizarlos mediante procedimientos validados de esterilizacion
con vapor en autoclave. Los pardmetros minimos de esterilizacion que se recomiendan
son los siguientes:

132°C-134°C
121°C

5 minutos
30 minutos

Pre-vacio
Pre-vacio

Vapor
Vapor

OBJECIONES DEL PRODUCTO

Cualquier persona que trabaje en el sector de la sanidad (p. ej. 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 dtil,
resistencia, seguridad, efectividad y/o funcién deberd informar al representante de
HumanTech correspondiente.

En el caso de que un implante de TRISTAN® presente alguna vez un "mal
funcionamiento" (es decir, no cumple las especificaciones de rendimiento o no
funciona como estd previsto) o se sospeche de que pueda ser asi, se deberd 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 representante via telefonica,
por fax o por escrito.

En el caso de que desee formular una reclamacién, rogamos nos proporcione por
escrito el nombre, el nimero de articulo y el nimero de lote de los componentes asi
como su nombre y su direccién junto con una descripcidn detallada del defecto.

INFORMACION ADICIONAL
En el caso de objeciones, sugerencias o indicaciones sobre el contenido de estas
instrucciones de uso o el uso del producto, dirijase a la direccién anteriormente citada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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NOTA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

AMBITO DI APPLICAZIONE

Le istruzioni per I'uso si riferiscono agli impianti forniti sterili:
- TRISTAN® PEEK
- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...
- TRISTANflex
- TRISTAN® Ti... sterile

cosi come gli impianti consegnati non sterili:
- TRISTAN® Ti...

STRUTTURA DI BASE

TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, che viene utilizzato come un sistema protesico
per la fusione dei corpi vertebrali nella chirurgia della colonna vertebrale, & costituito
da protesi intervertebrali di vari diametri, angoli e altezze, in modo che siano possibili
adattamenti in base alla specifica patologia di ogni 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 TibAl4V o tantalio.

TRISTAN® R-PEEK-Ti

Anche con i prodotti della linea TRISTAN® R-PEEK-Ti il corpo base & costituito da PEEK
Optima®. Inoltre, 'impianto & dotato di un rivestimento in titanio. Per ottenere un
migliore contrasto dei raggi X, nell'impianto vengono inseriti dei marcatori a raggi X in
lega di titanio Ti6AI4V o tantalio.

TRISTANflex e TRISTAN® PEEK ... - S

Nei prodotti delle linee TRISTANflex e TRISTAN® PEEK... -S, anche il corpo base &
realizzato in PEEK Optima®. Per ottenere un migliore contrasto dei raggi X,
nell'impianto vengono inseriti marcatori a raggi X in lega di titanio Ti6Al4V 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® terile

| prodotti della linea TRISTAN® Ti e TRISTAN® Ti...sterile sono realizzati in lega di titanio
Ti6AI4V.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

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

e Erniadiscale

e Ernia discale dura

e Instabilita meccaniche

Calcificazione del legamento longitudinale posteriore

Osteocondrosi (limitata a Modic | e Il per TRISTANflex)

e Stenosi spinale

CAMPO DI APPLICAZIONE
Il campo di applicazione & la colonna vertebrale cervicale da C3a C7.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

e Le protesi possono essere impiantate esclusivamente da chirurghi che hanno
completato la formazione necessaria nell’ambito della chirurgia vertebrale.
L'utilizzo delle protesi per I'impianto deve essere deciso in base alle indicazioni
chirurgiche e mediche, ai potenziali pericoli e alle restrizioni correlate a questo
genere di intervento chirurgico, tenendo conto di controindicazioni, 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
merito al fatto che qualsiasi attivita aumenta il rischio di perdere, piegare o
fratturare i componenti dell'impianto. E fondamentale informare il paziente in
merito alle limitazioni nelle sue attivita nella fase postoperatoria e monitorare il
paziente dopo l'intervento per poter valutare lo sviluppo della fusione e le
condizioni dell'impianto. Anche se si & verificata una fusione ossea solida, 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
complicazioni, il medico deve decidere se eseguire una revisione dell'impianto,
tenendo conto delle condizioni del paziente e dei possibili rischi.

e Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso sono necessarie, ma
non sufficienti per I'uso di questo sistema. Esse non sostituiscono il giudizio
professionale o le capacita cliniche e I'esperienza del medico per quanto riguarda
I'attenta selezione del paziente, 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 meccaniche
degli impianti utilizzati, la sua preparazione e abilita nella chirurgia spinale e I'uso
degli strumenti necessari per l'impianto e per la sua capacita di rispettare la
volonta di cooperazione del paziente, di aderire a un programma di trattamento
adeguatamente definito dopo I'operazione e di eseguire esami di follow-up
programmati.

e Si raccomanda di non sostituire i componenti del sistema TRISTAN® con
componenti/ prodotti di altri sistemi di un'altra fonte o produttore o di stabilire un
collegamento diretto con componenti di altri sistemi. In caso di inosservanza di
tale raccomandazione, HumanTech Spine GmbH non si assume alcuna
responsabilita.

e Le istruzioni contenute nel manuale della tecnica chirurgica (surgical technique)
devono essere assolutamente rispettate. E possibile ottenere tali istruzioni su
Internet all'indirizzo www.humantech-spine.de o direttamente dal rappresentante
HumanTech. Si consiglia di utilizzare gli strumenti ivi descritti e previsti dal
produttore. Possono verificarsi complicazioni se l'impianto viene inserito con o
senza gli strumenti previsti a tale scopo. Non verra assunta alcuna responsabilita in
caso di utilizzo di strumenti di terzi.

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

e La rottura, lo scivolamento o I'uso improprio di strumenti o impianti pud causare
lesioni al paziente o al personale medico.

e |l cemento osseo non deve essere utilizzato, poiché questo materiale rende
difficile o impossibile la rimozione dei componenti e il calore generato dal processo
di indurimento pud danneggiare o deformare gli impianti in PEEK.

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

e Gliimpianti danneggiati non devono essere impiantati.

e Le protesi non possono essere in nessun caso utilizzate 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 tensioni, possono portare alla
rottura della protesi.

e Gli impianti non possono essere utilizzati o riutilizzati in nessun caso, se sono stati
a contatto con fluidi corporei o tessuti di una terza persona

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

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

e 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 necessario effettuare un'attenta
manipolazione e una sufficiente distrazione.

e Siraccomanda I'uso di una placca anteriore supplementare, se la qualita dell'osso
e/o la qualita del sito implantare non pud essere valutata con precisione o non &
considerata sufficiente in relazione alla fissazione primaria dell'impianto prima
dell'intervento chirurgico o intraoperatorio.

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

e 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 esclusiva:

e Tutte le malattie distruttive e infiammatorie delle vertebre cervicali o del
segmento della colonna come tumori, spondiliti e fratture con instabilita grave,
con forte modificazione statica e strutturale del corpo vertebrale e della giuntura
del segmento, che richiedono una sostituzione del corpo vertebrale e ulteriori
misure di ricostruzione e stabilizzazione del segmento.

e Infezioni acute o rischi significativi di infezione (sistema immunitario indebolito,
immunodepressione)

e Sintomi di inflammazioni locali

® Febbre o leucocitosi

e Obesita patologica

e Gravidanza

Malattie psichiche

Anatomia fortemente distorta a causa di anomalie congenite

e Ogni condizione medica o chirurgica che impedisca il miglioramento possibile
tramite I'impiego della protesi, come la presenza di anomalie congenite, rottura in
prossimita del sito chirurgico, aumento del tasso di deposito che non viene
descritto da altri quadri clinici, aumento del valore dei globuli bianchi (WBC) o un
marcato spostamento a sinistra nell’lesame emocromocitometrico differenziale
WBC.

e Malattie articolari, riassorbimento dell’osso, osteopenia, osteomalacia e/o
osteoporosi sono controindicazioni relative poiché queste possono limitare il
grado di correzione e stabilizzazione ottenibile.

e Fragilita delle ossa note - ereditarie o acquisite - o problemi di calcificazione

e Per TRISTANflex: osteocondrosi Modic Il

e Spondilolistesi che non puo essere ridotta al primo grado.

e Sospetta allergia o intolleranza ovvero allergia documentata al
impiegato.

e Tutti i casi in cui si renda necessario I'utilizzo di componenti di diversi metalli o
leghe

e Fusione gia effettuata nei segmenti trattati

e Tuttii casi nei quali non si renda necessaria alcuna fusione

e Tuttii casi in cui le componenti delle protesi selezionate per Iutilizzo siano troppo
grandi o troppo esigue per ottenere un risultato soddisfacente.

e Ogni paziente con struttura tissutale inadeguata sul piano operativo, dalla massa o
dalla qualita inadeguate

e Ogni paziente per cui l'utilizzo della protesi interferirebbe con le strutture
anatomiche o limiterebbe la prestazione fisiologica.

e Pazienti non disposti a seguire le istruzioni post-operatorie.

e Tuttii casi che non sono descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI/ COMPLICAZIONI

Gli effetti collaterali e le complicazioni elencati non possono essere attribuiti solo agli

impianti, ma spesso anche all'intervento chirurgico e comprendono, ma non si

limitano a:

e Allentamento della protesi

e Movimento della protesi

e Rottura dell'impianto o spostamento delle componenti dell’impianto tra cui 'usura
dell’impianto

e Reazione a corpi estranei alla protesi, tra cui possibile formazione di tumore,
malattia autoimmune e/o cicatrizzazione

e Cicatrizzazione con possibili danni neurologici, compressione dei nervi o dolori

e Complicazioni neurologiche

e Paralisi

e Lesione dei tessuti molli

e Complicanze neurologiche, paralisi, lesione di tessuti molli e/o migrazione della
protesi

e Lesione neurologica o spinale della dura madre a causa 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

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

e Fuoriuscita di liquido cerebrospinale.

e Impossibilita di svolgere le attivita della vita quotidiana.

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

« Difficolta nella deglutizione (disfagia)

e Modificazione della curvatura e della rigidita della colonna vertebrale

e Mancato raggiungimento del risultato chirurgico desiderato, malposizione
dell'impianto

* Parziale perdita del grado di correzione raggiunto durante |‘operazione

e Infezioni e inflammazioni profonde o superficiali come discite, aracnoidite

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

e Tardiva crescita dell’osso o assenza di visibile fusione o pseudoartrosi

e Frattura, microfrattura, riassorbimento, danneggiamento o penetrazione di un
osso vertebrale e/o innesti ossei e/o del punto di estrazione dell’osso trapiantato
al di sopra o al di sotto del segmento trattato.

e Compromissione negativa dei segmenti della colonna vertebrale adiacenti

e Sanguinamenti ed ematomi

e Trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolo polmonare

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

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

e Perdita o aumento della mobilita o delle funzioni spinali

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

e Sviluppo di problemi respiratori quali embolia polmonare, atelectasia, bronchite,
polmonite ecc.

e Variazione dello stato mentale

e Crescita alterata della colonna vertebrale fusa

e Reazione allergica ai materiali utilizzati

materiale

e Diminuzione della densita ossea

e Borsite

e Morte

CONFEZIONAMENTO, ETICHETTATURA E STOCCAGGIO

e E necessario prestare attenzione quando si maneggiano e si conservano i
componenti dell'impianto. Il danneggiamento dell'impianto pu6 ridurre
significativamente la resistenza e la durata del sistema implantare. Pud portare a
crepe e/o a 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 I'aria salmastra, I'umidita, le sostanze chimiche, ecc. non
devono influenzare gli impianti.

e Prima dell'intervento chirurgico, & necessario eseguire un'accurata ispezione degli
impianti e degli strumenti TRISTAN® per escludere danni dovuti alla conservazione
0 a precedenti procedure.

Gli impianti vengono consegnati sia in forma imballata NON STERILE che STERILE:
Impianti consegnati non ster
Gli impianti consegnati NON STERILI sono contrassegnati come NON STERILI e devono
essere puliti e sterilizzati prima dell'uso (vedi PREPARAZIONE e STERILIZZAZIONE).

Gli impianti vengono consegnati come set completo di impianti o imballati
singolarmente. L'imballaggio individuale deve essere intatto al momento della
consegna. Non & consentita la sterilizzazione nel sacchetto originale.

Impianti consegnati sterili:

Gli impianti forniti STERILI sono sterilizzati con procedura convalidata di sterilizzazione
con EO o con raggi gamma e contrassegnati come STERILI; la pulizia, la preparazione e
la sterilizzazione prima dell'uso non sono necessari.

Gli impianti vengono confezionati singolarmente in una combinazione blister-blister o
blister-sacchetto e consegnati protetti da un cartone esterno. Gli impianti possono
essere utilizzati, solo se I'etichetta dell'imballaggio esterno e I'imballaggio interno sono
intatti. Se I'imballaggio & danneggiato o gia aperto, la sterilita dell'impianto non &
garantita e non puo essere utilizzato.

Gli impianti non devono essere utilizzati se la data di scadenza indicata & superata.

Non & prevista la preparazione, la rigenerazione, la sterilizzazione o la risterilizzazione
dei prodotti dopo I'apertura della confezione sterile o se la confezione sterile &
danneggiata.

Per gli impianti TRISTANflex e Tristan® PEEK...-S (con punte), la protezione di trasporto
applicata all'impianto deve essere rimossa prima dell’'operazione.

PREPARAZIONE

Gli impianti del sistema TRISTAN® consegnati in condizioni non sterili devono essere
preparati prima della sterilizzazione come descritto nelle “Istruzioni di preparazione
per impianti vertebrali in titanio o lega di titanio”.

STERILIZZAZIONE

Gli impianti consegnati non sterili devono essere sterilizzati o risterilizzati in autoclave
con una procedura di sterilizzazione a vapore convalidata prima dell'uso. | parametri
minimi di sterilizzazione consigliati sono i seguenti:

132°C-134°C
121°C

5 minuti
30 minuti

Pre-vuoto
Pre-vuoto

Vapore
Vapore

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 qualita, I'identita, la durata,
'affidabilita, la sicurezza, I'efficienza o altra funzione, deve informare il relativo
rappresentante HumanTech.

Qualora una protesi TRISTAN® presenti un “difetto di funzionamento” (ad es. non
soddisfa le specifiche di rendimento 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 malfunzionamento 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 componente, unitamente al proprio nome e indirizzo e una
descrizione pil dettagliata possibile del difetto.

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.

Produttore

Solo per uso singolo

Numero di lotto

LOT




REF

Numero d’ordine

Leggere la documentazione

Proteggere dall’umidita

non sterili

sterilizzazione mediante irradiazione

Sterilizzato con ossido di etilene

Non ri-sterilizzabile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Data di scadenza
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INFORMATIONS IMPORTANTES
Cette notice d’utilisation doit étre lue attentivement et impérativement respectée.

DOMAINE DE VALIDITE

Ce mode d'emploi est valable pour les implants livrés stériles suivants :
- TRISTAN® PEEK ...

- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

ainsi que les implants livrés non stériles :

- TRISTAN® Ti...

STRUCTURE DE BASE

Le systéme TRISTAN™ Cervical Interbody Fusion est utilisé comme systéme d’implant
lors d’interventions chirurgicales de la colonne vertébrale. Il est constitué d’implants
intervertébraux disponibles en différentes hauteurs et tailles, permettant ainsi des
adaptations individuelles en fonction de la pathologie 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 I'implant est fabriquant en
PEEK Optima®. Afin d'obtenir un meilleur contraste des rayons X, des marqueurs
radiographiques en alliage de titane Ti6AI4V ou en tantale sont insérés dans I'implant.
TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Pour les produits de la ligne TRISTAN® R-PEEK-Ti, le corps de I'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 marqueurs radiographiques en
alliage de titane Ti6AI4V ou en tantale sont insérés dans I'implant.

TRISTANflex et TRISTAN® PEEK... - S

Dans les produits des gammes TRISTANflex et TRISTAN® PEEK... -S, le corps de base est
également en PEEK Optima®. Afin d'obtenir un meilleur contraste des rayons X, des
marqueurs radiographiques en alliage de titane Ti6Al4V ou en tantale sont insérés
dans l'implant. En outre, d'autres 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.

INSTRUTIONS D‘UTILISATION

Le systéme TRISTAN® est destiné au traitement chirurgical 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

o hernie discale sévere

e instabilités mécaniques

e Calcification des murs postérieurs

« ostéochondrose (pour TRISTANflex limité a Modic | et I1)

« sténose du canal spinal

CHAMP DAPPLICATION
Le domaine d'application est la colonne cervicale de C3 a C7.

CONDITIONS GENEERALES D‘UTILISATION

e Les implants doivent impérativement étre posés uniquement par des chirurgiens
détenant les qualifications nécessaires en matiére de chirurgie de la colonne.
L'utilisation de I'implant doit tenir compte des indications chirurgicales et
médicales, du danger potentiel et des limitations chirurgicales de I'intervention,

ainsi que de la connaissance des contre-indications, des effets secondaires et des
précautions décrites. Une bonne connaissance tant du point de vue de la qualité
que des propriétés physiques, chimiques et biologiques de Iimplant est
déterminante.

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

e Les informations fournies par cette notice sont nécessaires mais non suffisantes a
la bonne utilisation de ce systéme. Cette notice et son contenu ne remplacent
aucunement le jugement, I'expérience et la capacité d'évaluation clinique d'un
meédecin dans le choix des patients candidats, dans la planification préopératoire
et le choix de l'implant utilisé. Cette notice ne remplace pas non plus les
connaissances d'un médecin en anatomie et biomécanique de la colonne
vertébrale, sa compréhension du matériau et des caractéristiques mécaniques des
implants utilisés, sa formation et ses compétences en chirurgie de la colonne et en
maniement des instruments nécessaires a l'implantation, ni sa capacité a
accompagner le patient et a l'inciter a suivre et respecter un plan de traitement
postopératoire adapté et a se soumettre aux examens de suivi prévus.

e |l est recommandé de ne pas remplacer les composants du systéme TRISTAN® par
des composants/produits d'autres systémes provenant d'une autre source ou d'un
autre fabricant ou d'établir une connexion directe avec des composants d'autres
systémes. En cas de non-respect de ces recommandations, HumanTech Spine
GmbH décline toute responsabilité.

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

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

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

e Le ciment osseux ne doit pas étre utilisé car ce matériau rend le retrait des
composants difficile ou impossible, et la chaleur générée par le processus de
durcissement peut endommager ou déformer les implants PEEK.

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

e Lesimplants endommagés ne doivent pas étre implantés.

e Les implants ne doivent en aucun cas &tre réutilisés. Méme si I'implant semble
intact aprés contréle, d’éventuelles altérations situées a 'intérieur de I'implant ou
des petits défauts dus aux charges et tensions appliquées pourraient entrainer une
fracture de I'implant.

e Les implants ne peuvent en aucun cas étre utilisés ou réutilisés s'ils ont été en
contact avec des fluides ou des tissus corporels d'une tierce personne

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

e 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
thermique ou de migration n'a été effectué sous ces influences.

e Afin d'obtenir une bonne fixation primaire, I'ancrage (les pointes) du TRISTANflex
et du TRISTAN PEEK... - S ont été congus pour étre relativement pointus et
tranchants, c'est pourquoi une manipulation soigneuse et une distraction
suffisante sont absolument nécessaires.

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

e 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
niveau.

e Un soin particulier doit &tre apporté lors de I'insertion d'implants Tristan R-PEEK-Ti
revétus pour améliorer 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 exhaustive, sont les suivantes :

e toutes les pathologies destructives et inflammatoires du corps cervical ou du
segment vertébral comme les tumeurs, la spondylite et les fractures hautement
instables, présentant des modifications avancées statiques et structurelles au
niveau du corps vertébral et de la structure du segment, qui, associées a d’autres

mesures de stabilisation, permettent la reconstruction et la stabilisation du
segment

e les infections aiglies ou risques importants d’infection (immunodépression)

* lessignes d’infections locales

e lafiévre ou leucocytose

o I'obésité morbide

e lagrossesse

e les maladies psychiatriques

e les fortes déformations anatomiques liées a des malformations congénitales

n’importe quelle autre pathologie médicale ou chirurgicale entravant une possible

amélioration apportée par la pose de I'implant, comme les maladies congénitales

existantes, une fracture a proximité de la zone opérée, I'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 révélées par la formule sanguine

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

e [l'existence connue d’une fragilité osseuse ou de troubles de la calcification
congénitaux ou développés ;

e Pour TRISTANflex : ostéochondrose Modic I1I

e un spondylolisthésis, non réductible au premier degré

e une allergie ou intolérance au matériel implanté, documentée ou suspectée ;

e tous les cas pour lesquels il est nécessaire d’utiliser des composants contenant un
métal ou un alliage différent

e une arthrodése existante au niveau des segments a traiter

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

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

e 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

e tous les patients chez lesquels la pose de Iimplant entrainerait des troubles au
niveau des structures anatomiques ou limiterait les performances physiologiques ;

e tous les patients refusant de suivre les prescriptions postopératoires

e 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

chirurgicale :

e descellement de I'implant

e migration de I'implant

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

e réaction due a la présence d’un corps étranger au niveau de I'implant, avec le
développement possible de tumeurs, de maladies auto-immunes ou de cicatrices ;

e formation d’une cicatrice avec risque d’atteintes neurologiques ou compression
nerveuse ou apparition de douleurs

e Complications neurologiques

e Paralysie

e Lésion des tissus mous

e l|ésion neurologique ou spinale de la dure-mére suite a un traumatisme chirurgical

e compression des tissus ou d’un organe environnant

e La migration postérieure de I'implant peut entrainer la perte des fonctions
nerveuses, |'apparition de radiculopathie, la lésion de la dure-mére ou des
douleurs.

* Atteintes neurovasculaires, y compris paralysie

e éjaculation rétrograde temporaire ou permanente chez ’'homme ou autres lésions
séveres

o Ecoulement de liquide céphalo-rachidien

e incapacité a accomplir les taches quotidiennes

e rétention urinaire, perte du contréle de la vessie ou autre forme d’atteinte du
systéme urinaire

e troubles de la déglutition (dysphagie)

e modification de la courbure ou de la rigidité de la colonne vertébrale

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

e perte partielle du degré de correction atteint pendant I'intervention

e infection superficielle ou profonde ainsi qu’inflammations telles que la discite,
|‘arachnoidite, etc.

e Fracture osseuse au-dessus ou en dessous du segment traité

e retard de la consolidation osseuse, absence de cal osseux ou pseudarthrose

e fracture, micro-fracture, résorption, destruction ou pénétration dans I'os vertébral
et/ou dans le transplant osseux et/ou au site de prélévement du transplant osseux,
au-dessus ou en dessous du segment opéré

e Impact négatif sur les segments limitrophes de la colonne vertébrale

e saignement et/ou hématomes

e thrombose veineuse profonde, thrombophlébite, embolie pulmonaire

e complications sur la zone de prélévement du transplant osseux

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

e perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction

e atteinte du systéme reproducteur, stérilité et troubles des fonctions sexuelles

e développement de troubles respiratoires, p. ex. embolie pulmonaire, atélectasie,
bronchite, pneumonie, etc.

e perturbation des fonctions cognitives

¢ modification de la croissance des vertebres fusionnées

e réaction allergique au matériel utilisé

e diminution de la densité osseuse
e bursite
o déces

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET STOCKAGE

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

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

e Avant l'intervention chirurgicale, une inspection minutieuse des implants et des
instruments TRISTAN® doit étre effectuée afin d'exclure tout dommage dii au
stockage ou a des procédures antérieures.

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

Implants livrés non stériles :

Les implants livrés NON STERILES sont marqués comme étant NON STERILES et doivent
étre nettoyés et stérilisés avant d'étre utilisés (voir PREPARATION et STERILISATION).
Les implants sont livrés sous la forme d'un ensemble complet d'implants ou emballés
individuellement. L'emballage individuel doit étre intact au moment de la livraison. La
stérilisation dans I'emballage d'origine en sachet n'est pas autorisée.

Les implants sont livrés stériles :

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

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

Les implants ne doivent pas étre utilisés si la date d'expiration indiquée est dépassée.
Le traitement, le retraitement, la stérilisation ou la restérilisation des produits aprés
ouverture de I'emballage stérile ou si I'emballage stérile est endommagé n'est pas
prévu.

Pour les implants TRISTANflex et Tristan® PEEK...S (avec pointes), la protection de
transport fixée a I'implant doit étre retirée avant I'implantation.

PREPARATION

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

STERILISATION

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

Vapeur Pré-vacuum 132°C-134°C 5 minutes
Vapeur Pré-vacuum 121°C 30 minutes
RECLAMATIONS

Toutes les personnes exergant dans le domaine sanitaire (p. ex. clients ou utilisateurs
de cette gamme de produits) et souhaitant faire des réclamations de quelque nature
que ce soit ou n’étant pas satisfaite de la qualité, de lidentité, 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 serait 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 ayant entrainé le déces ou une
blessure sévere 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 référence de I'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.

INFORMATIONSS COMPLEMENTAIRES

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Tous droits réservés.
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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:
- TRISTAN® PEEK...

- TRISTAN® PEEK...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

en ook de niet-steriel geleverde implantaten:

- 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 mogelijk zijn gebaseerd op
de unieke pathologie van de individuele patiént.

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 rontgenmarkers 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 Ti6Al4V
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 réntgencontrast te bereiken, zijn
réntgenmarkers van titaniumlegering Ti6Al4V of tantaal in het implantaat ingebracht.
Daarnaast zijn nog andere componenten van titaniumlegering Ti6AI4V inbegrepen
(bijv. spikes).

iaal: tif ing:
TRISTAN® Ti... en TRISTAN® Ti...sterile
Producten van de lijn TRISTAN® Ti en TRISTAN® Ti...sterile bestaan uit de
titaniumlegering Ti6AI4V.

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

e harde hernia van de tussenwervelschijf

e mechanische instabiliteit

o verkalking van de achterste lengteband

e osteochondrose (voor TRISTANflex beperkt tot Modic | en 1)

e spinale kanaalstenos

TOEPASSINGSGEBIED
Het toepassingsgebied is de cervicale wervelkolom van C3 tot C7.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

e De implantaten mogen uitsluitend worden geimplanteerd door chirurgen, die zijn
opgeleid in de wervelkolomchirurgie. 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 bekende contra-indicaties,
bijwerkingen en vastgestelde voorzorgsmaatregelen en op basis van de kennis van
de soort implantaat en van de natuurkundige, chemische en biologische
eigenschappen hiervan.

e De activiteiten / het bewegingsgedrag van de patiént hebben / heeft een
significante invioed op de gebruiksduur van het implantaat. De patiént moet
erover worden geinformeerd dat elke activiteit het risico op verlies, verbuiging of
breuk van de implantaatcomponenten 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 plaatsgevonden, kunnen implantaten of
implantaatcomponenten nog steeds buigen, breken of losraken. Daarom moet de
patiént worden geinformeerd dat implantaten of implantaatcomponenten ook
kunnen buigen, breken of losraken als de beperkingen in de activiteiten in acht
worden genomen. In geval van complicaties moet de arts met inachtneming van
de gezondheidstoestand van de patiént en de mogelijk optredende risico's
beslissen, of een revisie van het implantaat moet worden uitgevoerd.

e De informatie in deze gebruiksaanwijzing is noodzakelijk, maar niet voldoende om
dit systeem te gebruiken. De gebruiksaanwijzing kan geen vervanging zijn voor het
professionele beoordelingsvermogen of de klinische vaardigheden en ervaringen
van de arts als het gaat om zorgvuldige selectie van de patiénten, preoperatieve
planning en selectie van het juiste implantaat, voor zijn kennis van de anatomie en
biomechanica van de wervelkolom, zijn kennis van het materiaal en de
mechanische eigenschappen van de gebruikte implantaten, zijn training en zijn
vaardigheden 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
postoperatief behandelingsprogramma te volgen en geplande vervolgonderzoeken
uit te voeren.

e Aanbevolen wordt om componenten van het TRISTAN® -systeem niet te vervangen
door componenten/producten van andere systemen van een andere bron of
fabrikant of om een directe verbinding met componenten van andere systemen
tot stand te brengen. Als dit advies niet wordt opgevolgd, wijst HumanTech Spine
GmbH iedere verantwoordelijkheid af.

e 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 HumanTech-vertegenwoordiger.
Het is raadzaam om de daar beschreven en door de fabrikant voorgeschreven
instrumenten te gebruiken. Er kunnen complicaties optreden 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 zenuwwortels moet uiterst voorzichtig te
werk worden gegaan, aangezien schade aan de zenuwen kan leiden tot het uitval
van de neurologische functies.

e Breken, wegglijden of verkeerd gebruik van instrumenten of implantaten kan
leiden tot letsel bij de patiént of het chirurgisch personeel.

e Botcement mag niet worden gebruikt omdat dit materiaal het verwijderen van de
componenten moeilijk of onmogelijk maakt. De door het uithardingsproces
gegenereerde warmte kan de PEEK-implantaten beschadigen of vervormen.

e Resten die uit implantaatmateriaal en/of niet uit implantaatmateriaal bestaan
moeten worden verwijderd.

e Beschadigde implantaten mogen niet worden geimplanteerd.

e De implantaten mogen onder geen enkele voorwaarde meermaals worden
gebruikt. Hoewel het implantaat na revisie intact lijkt te zijn, kunnen
veranderingen in het inwendige deel van het implantaat of kleine gebreken, die te
wijten zijn aan werkende belastingen en spanningen, tot breuk van het implantaat
leiden.

e De implantaten mogen in geen geval worden gebruikt of hergebruikt als ze in
contact zijn geweest met lichaamsvloeistoffen of weefsel van een derde persoon

e Verwijderde implantaten moeten zodanig worden behandeld dat hergebruik niet
mogelijk is.

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

e Om een goede primaire fixatie te bereiken werd de verankering (spikes) van de
TRISTANflex en TRISTAN PEEK... - S relatief puntig en scherp uitgevoerd, waardoor
een zorgvuldige omgang en voldoende distractie absoluut noodzakelijk zijn.

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

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

e Bij het inbrengen van Tristan R-PEEK-Ti implantaten die gecoat zijn om het
ingroeigedrag te verbeteren, is bijzondere zorgvuldigheid geboden, omdat de
coating uit een gestructureerd, ruw oppervlak bestaat.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e alle kwaadaardige en door ontsteking veroorzaakte aandoeningen van het
wervellichaam resp. bewegingssegment zoals tumoren, spondylitis en breuken
met sterke instabiliteit, met geprononceerde statische en structurele verandering
van het wervellichaam en segmentstructuur, die vervanging van een
wervellichaam en verdere stabiliserende maatregelen voor de reconstructie en
stabilisering van het segment vereisen

e acute infecties of duidelijke risico’s op infecties (verzwakt immuunsysteem)

e symptomen van plaatselijke ontstekingen

e koorts of leukocytose

e ziekelijke vetzucht

e zwangerschap

e psychische ziekten

e sterk vervormde anatomie veroorzaakt door aangeboren afwijkingen

e elke andere medische of chirurgische situatie, die mogelijke verbetering door
toepassing van het implantaat belet, zoals de aanwezigheid van aangeboren
afwijkingen, 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 leukocyten (WBC) of
een aanzienlijke verschuiving naar links in het differentiaalbloedbeeld van de WBC

e Gewrichtsaandoeningen,  botresorptie,  osteopenie, osteomalacie  en/of
osteoporose zijn relatieve contra-indicaties, omdat deze de graad van de haalbare
correctie en stabilisering kunnen beperken.bekende erfelijke of verkregen
botbroosheid of verkalkingsproblemen.
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e spondylolisthese, die niet tot graad 1 te beperken is

e vermoeden van allergie of intolerantie evenals aangetoonde allergie of intolerantie
voor het gebruikte materiaal

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

e reeds uitgevoerde fusie in de te behandelen segmenten.

e alle gevallen, waarin geen fusie nodig is

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

e jedere patiént met een ongeschikte weefselstructuur aan de operatieve zijde of
ongeschikt botbed of —kwaliteit

e jedere patiént bij wie de toepassing van het implantaat anatomische structuren
zou verstoren of de fysiologische prestatie zou beperken.

e jedere patiént die niet bereid is de postoperatieve aanwijzingen op te volgen

e alle gevallen, die niet in de indicaties worden vermeld.

BIJWERKINGEN/ COMPLICATIES

De vermelde bijwerkingen en complicaties kunnen niet alleen terug te voeren zijn naar

de implantaten, maar vaak naar de operatieve ingreep en zijn met inbegrip van, maar

niet beperkt tot:

e |osraken van het implantaat

e verschuiven van het implantaat

e implantaatbreuk of losraken van implantaatonderdelen, inclusief slijtage van het
implantaat

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

e littekenvorming met mogelijke neurologische schade of zenuwcompressie of pijn

* neurologische complicaties

e verlamming

e verwonding van weke delen

e neurologische of spinale laesie van de dura mater door chirurgisch trauma

e achterwaartse migratie van het implantaat kan het verlies van de neurologische
functie, het optreden van radiculopathie, dura-scheuren en/of pijn veroorzaken.

e Neurovasculaire schade, waaronder verlamming

o tijdelijke of permanente retrograde ejaculatie bij mannen of ander ernstig letsel

e Vrijkomen van cerebrospinale vloeistof

e onvermogen om de dagelijkse bezigheden uit te voeren.

e urineretentie of verlies van de blaascontrole of andere beschadigingen van het
urologisch systeem.

e problemen of moeilijkheden bij het slikken (dysfagie)

e verandering van de kromming en stijfheid van de wervelkolom

e het niet bereiken van het gewenste chirurgische resultaat, verkeerde positie van
implantaat

e gedeeltelijk verlies van correctiegraad, die tijdens de operatie werd bereikt

e opperviakkige of diepliggende infecties en ontstekingen zoals
arachnoiditis, enz.

e botbreuk boven of onder de behandelde segmenten

e laat aangroeien van het bot of geen zichtbare fusie en pseudarthrose

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

e negatieve beinvloeding van de aangrenzende wervelkolomsegmenten

e bloedingen en/of bloeduitstortingen

e diepe adertrombose, thrombophlebitis, longembolie

e complicaties bij de afnameplaats van het bottransplantaat

e tussenwervelaandoening, vernietiging of degeneratie van de tussenwervel op,
boven of onder het behandelde segment

e afname of toename van de spinale mobiliteit of functies

inclusief mogelijke

discitis,

e beschadiging van het steriliteit en  seksuele
functiestoornissen.

e ontwikkelen van ademhalingsstoornissen, bijv. longembolie, atelectase, bronchitis,
longontsteking, enz.

e verandering van de mentale toestand

e veranderde groei van de gefuseerde wervelkolom

e allergische reactie op ingebrachte materialen

e vermindering van de botdichtheid

e bursitis

e overlijden.

VERPAKKING, OPSCHRIFT EN OPSLAG

e Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren en bewaren van de
implantaatcomponenten. Beschadigingen van het implantaat kunnen de sterkte en
vermoeiingssterkte van het implantaatsysteem aanzienlijk verminderen. Er kunnen
scheuren en/of hogere interne spanningen ontstaan, waardoor het implantaat kan
breken.

e Implantaten en instrumenten moeten worden bewaard op kamertemperatuur en
omgevingsinvloeden zoals zoute lucht, vochtigheid, chemicalién, enz. mogen geen
invloed hebben op de implantaten.

e Voor de operatie moet een zorgvuldige inspectie van TRISTAN®-implantaten en
instrumenten worden uitgevoerd om beschadiging door bewaren of eerdere
handelingen uit te sluiten.

voortplantingssysteem,

De implantaten worden zowel in NIET-STERIEL als in 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 en gesteriliseerd (zie VOORBEREIDING en
STERIALISATIE).

De implantaten worden als complete implantaatset of afzonderlijk verpakt geleverd.
De afzonderlijke verpakking moet op het moment van levering intact zijn. Sterilisatie in
de originele zakverpakking is niet toegestaan.

Steriel geleverde implantaten:

Implantaten die STERIEL worden geleverd, zijn door middel van een gevalideerde EO-
of gamma-sterilisatieprocedure gesteriliseerd en gemarkeerd als STERIEL. Reiniging,
voorbereiding en sterilisatie vddr gebruik hoeven niet te worden uitgevoerd

De implantaten worden afzonderlijk verpakt in een blister-blister- of blister-zak-
combinatie en beschermd door een buitenverpakking geleverd. De implantaten
mogen alleen worden gebruikt als de etiketten van de buitenverpakking en de
binnenverpakking intact zijn. Als de verpakking beschadigd of al geopend is, is de
steriliteit van het implantaat niet gewaarborgd en mag het niet worden gebruikt.

De implantaten mogen niet worden gebruikt als de aangegeven houdbaarheidsdatum
is verstreken.

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

Bij TRISTANflex- en Tristan® PEEK...S implantaten (met spikes) moet de op het
implantaat aangebrachte transportbescherming véér de implantatie worden
verwijderd.

VOORBEREIDING
Niet-steriel geleverde implantaten van het TRISTAN®-systeem moeten voor de
sterilisatie worden voorbereid. De noodzakelijke stappen staan beschreven in
"Voorbereidingsaanwijzingen voor wervelkolomimplantaten van titanium resp.
titanium legering".

STERILISATIE

Niet-steriel geleverde implantaten moeten voor gebruik met behulp van gevalideerde
stoomsterilisatieprocedures in autoclaven worden gesteriliseerd of gehersteriliseerd.
De minimaal aanbevolen sterilisatieparameters zijn als volgt:

132°C-134°C
121°C

5 minuten
30 minuten

Stoom
Stoom

Voor vacuiim
Voor vacuiim

OPMERKINGEN OVER HET PRODUCT

ledere persoon, die in de gezondheidszorg werkzaam is (bijv. klant of gebruiker van dit
productsysteem) en opmerkingen over het product heeft of niet tevreden is over het
werken met het product voor wat betreft de kwaliteit, identiteit, houdbaarheid,
duurzaamheid, veiligheid, werkzaamheid 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
prestatiespecificaties voldoen of niet werkt zoals voorzien), of wanneer het
vermoeden bestaat dat dit kan gebeuren, dient de vertegenwoordiger van HumanTech
hiervan onmiddellijk in kennis te worden gesteld.

Mocht een product van HumanTech een “storing” vertonen, die heeft geleid tot
overlijden of ernstige letsel van de patiént of daartoe heeft bijgedragen, dient de
vertegenwoordiger 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 componenten alsook uw naam en adres samen met een zo
gedetailleerd mogelijke beschrijving van de tekortkoming schriftelijk 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.
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WAZNA INFORMACIA
Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczyta¢ i bezwzglednie jej
przestrzegac.

ZAKRES ZASTOSOWANIA

Instrukcja obstugi dotyczy sterylnie dostarczanych implantéow:
- TRISTAN® PEEK ...

- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

jak réwniez implanty dostarczone w stanie niesterylnym:

- TRISTAN® Ti...

PODSTAWOWA BUDOWA

TRISTAN™ Cervical Interbody Fusion, ktéry jest stosowany jako system implantow do
fuzji trzonu kregowego w chirurgii kregostupa, sktada sie zimplantéw
miedzykregowych w roznych rozmiarach, katach i wysokosci, dzieki czemu mozliwe
jest dostosowanie do patologii indywidualnego pacjenta.

MATERIAL
Dostepne s rézne linie implantow.

Materiat 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
wprowadza sig markery rentgenowskie ze stopu tytanu Ti6AI4V 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 powtokg tytanowa. W celu uzyskania
lepszego kontrastu rentgenowskiego, do implantu wprowadza si¢ markery
rentgenowskie ze stopu tytanu Ti6AI4V 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 rentgenowskiego
do implantu wprowadza sie¢ markery rentgenowskie ze stopu tytanu Ti6Al4V lub
tantalu, a takze dalsze 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 oferowane s w formie sterylnej i niesterylnej. Niniejsza
instrukcja obstugi dotyczy wytacznie wersji sterylnych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

TRISTAN® jest przeznaczony do operacyjnego leczenia chordb i urazéw kregostupa
szyjnego u pacjentow, u ktérych zakoriczyt sie ogdlny wzrost kregostupa, szczegdlnie
przy takich wskazaniach jak:

e dyskopatia

e ostra dyskopatia

e niestabilno$¢ mechaniczna

* zwapnienie wigzadta podtuznego tylnego

e osteochondroza (dla TRISTANflex ograniczone do Modic | i 1)

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 wyfacznie przez chirurgéw, ktérzy zdobyli
niezbedne wyksztatcenie w zakresie chirurgii kregostupa. Decyzje o zastosowaniu
implantéw do implantacji nalezy podja¢ zgodnie ze wskazaniami medycznymi i
chirurgicznymi, potencjalnym ryzykiem, z ograniczeniami zwigzanymi z tego

rodzaju chirurgicznym zabiegiem oraz po zapoznaniu sie z przeciwwskazaniami,
dziataniami ubocznymi i okreslonymi srodkami ostroznosci, a takze po zapoznaniu
sie zaréwno z  konstrukcjg jak i wiasciwosciami fizycznymi, chemicznymi i
biologicznymi implantdw.

e Aktywnosci / zachowanie ruchowe pacjenta maja / ma znaczacy wplyw na okres
uzytkowania implantu. Pacjenta nalezy poinformowaé, ze kazda czynnos¢ zwieksza
ryzyko utraty, zgiecia lub ztamania czesci sktadowych implantu. Decydujace jest to,
aby poinformowac¢ pacjenta o ograniczeniach w jego aktywnosci w fazie
pooperacyjnej i monitorowac go pooperacyjnie, aby mdc oceni¢ rozwdj fuzji i stan
implantu. Nawet jesli doszto do zwartego potaczenia kosci, implanty lub czesci
sktadowe implantu mogg sie nadal zgina¢, tamac lub luzowac. Dlatego nalezy
poinformowaé pacjenta, ze implanty lub czesci sktadowe implantéw moga sie
réwniez zgina¢, famac lub luzowac, jedli przestrzegane sa ograniczenia w
aktywnosci. W przypadku powiktari lekarz musi zdecydowaé, czy nalezy
przeprowadzi¢ rewizje implantu, biorac pod uwage stan pacjenta i mozliwe
zagrozenia, jakie moga sie pojawic.

e Informacje zawarte w tej instrukcji uzytkowania sg niezbedne, ale niewystarczajace
do zastosowania tego systemu. Nie zastepujg fachowej oceny wzglednie
klinicznych umiejetnosci i doswiadczenia lekarza pod wzgledem ostroznego doboru
pacjentéw, planowania przedoperacyjnego i wyboru implantu, jego znajomosci
anatomii i biomechaniki kregostupa, jego zrozumienia materiatu i mechanicznych
wiasciwosci zastosowanego implantu, jego treningu i umiejetnosci w zakresie
chirurgii kregostupa i zastosowania wymaganych do implantacji instrumentéw i
jego specjalizacji, gotowosci do wspétpracy pacjenta, zachowania i zapewnienia
odpowiednio zdefiniowanego programu terapii po operacji i przeprowadzenia
zaplanowanych badar pooperacyjnych.

e Zaleca sie nie zastepowac komponentéw systemu TRISTAN®
komponentami/produktami innych systeméw pochodzacych z innego #rédta lub od
innego producenta oraz nie tworzy¢ bezposredniego potaczenia z komponentami
innych systemow. W przypadku niezastosowania sie do tego zalecenia,
HumanTech Spine GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci.

e Instrukcje zawarte w instrukcji obstugi (technika chirurgiczna) muszg by¢
bezwzglednie przestrzegane. Instrukcje te mozna znalei¢ w Internecie pod
adresem  www.humantech-spine.de lub bezposrednio u przedstawiciela
HumanTech. Zaleca sie stosowanie instrumentédw opisanych w tej instrukcji i
przewidzianych przez producenta. W przypadku wszczepienia implantu przy uzyciu
instrumentdw przeznaczonych do tego celu lub bez ich uzycia, moga wystapic¢
komplikacje. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za stosowanie instrumentéw
obcych.

e W obszarze rdzenia kregowego i korzeni nerwowych nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos$é, poniewaz uszkodzenie nerwéw moze prowadzi¢ do niewydolnosci
funkcji neurologicznych.

e Ztamanie, poslizgniecie lub niewtasciwe uzycie instrumentéw lub implantéw moze
spowodowac obrazenia u pacjenta lub personelu chirurgicznego.

e Cement kostny nie moze by¢ stosowany, poniewaz materiat ten utrudnia lub
uniemozliwia usuniecie sktadnikéw, a ciepto wytwarzane w procesie utwardzania
moze uszkodzi¢ lub zdeformowac implanty PEEK.

e Pozostatosci materiatéw pochodzacych i/lub niepochodzacych z implantu musza
zostac usuniete.

e Uszkodzone implanty nie mogg by¢ wszczepiane.

e Pod zadnym warunkiem nie nalezy powtérnie wykorzystywa¢ implantéw. Mimo ze
po kontroli implant wydaje sie nienaruszony, zmiany wewnatrz implantu lub
drobne defekty, zwigzane z napieciami i dziatajace obcigzenia moga prowadzi¢ do
pekniecia implantu.

e W zadnym wypadku nie wolno stosowa¢ implantéw, jesli miaty kontakt z ptynami
ustrojowymi lub tkankg osoby trzeciej.

e Implanty nie moga by¢ uzywane lub ponownie wykorzystywane w zadnym
wypadku, jesli miaty kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami osoby trzeciej.

e Usuniete implanty musza by¢ traktowane w taki sposdb, aby ich ponowne uzycie
nie byto mozliwe.

e Bezpieczeristwo i kompatybilno$¢ implantéw nie zostata oceniona pod katem
wptywu rezonansu magnetycznego (obrazowanie) i nie przeprowadzono badan
termicznych lub migracyjnych pod tym katem.

e Aby osiggna¢ dobre mocowanie pierwotne, kotwy (kolce) TRISTANflex i TRISTAN
PEEK... - S zostaty zaprojektowane tak, aby byty stosunkowo ostre i spiczaste,
dlatego tez bezwzglednie konieczne jest ostrozny kontakt z nimi i odpowiednie
skupienie.

e Zastosowanie dodatkowej przedniej ptytki jest zalecane, jesli jako$é kosci i/lub
jakos¢é miejsca wszczepienia implantu nie moze by¢ doktadnie oceniona lub jest
uwazana za niewystarczajacg w stosunku do pierwotnego mocowania implantu
przed przeprowadzeniem zabiegu chirurgicznego lub $rédoperacyjnego.

® Podczas wprowadzania implantéw PEEK nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w
przypadku przygotowania przestrzeni miedzykregowej, aby zapewni¢ jak
najmniejsze sity wprowadzania.

® Podczas wprowadzania implantéw Tristan R-PEEK-Ti nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢, aby poprawi¢ ich wrastanie, poniewaz ich powtfoka sktada sie ze
strukturalnej, szorstkiej powierzchni.

PRZECIWWSKAZANIA

Do przeciwwskazan nalezg miedzy innymi:

e wszystkie choroby destrukcyjne i zapalne kregéw szyjnych lub aparatu ruchowego
jak np. guzy, zapalenie stawdw i ztamania kosci z duza niestabilnoscia, z
wyksztatcong zmiang statyczng i strukturalng trzonu kregowego i struktury

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

e ostre infekcje lub znaczace ryzyko infekgji (staby system odpornosciowy)

e znaki lokalnego zapalenia

e goraczka lub leukocytoza

e chorobliwa otytos¢

e cigza

e choroby psychiczne

e mocno zdeformowana anatomia wywotana wrodzonymi anomaliami

e jakiekolwiek inne medyczne lub chirurgiczne warunki, ktére uniemozliwiaja
ewentualng poprawe po zastosowaniu implantéw, jak np. obecno$¢ wrodzonych
anomalii, ztamanie w poblizu operowanego miejsca, wzrost wskaznika
sedymentagji, ktéry nie jest opisany przez inne obrazy choroby, wzrost wartosci
leukocytow (WBC) lub charakterystyczne przesuniecie na lewo w zréznicowanej
morfologii krwi WBC

e Do wzglednych przeciwwskazarn nalezg choroby stawdw, resorpcja kosci,
osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza, poniewaz moga ogranicza¢ stopien
mozliwej do uzyskania korekty oraz stabilizacje.

e stwierdzona znaczna lub wrodzona tamliwos¢ kosci lub problemy z odktadaniem
sie wapnia

o dla TRISTANflex: Osteochondroza Modic Il

e kregozmyk, ktérego nie da sie zredukowa¢ do pierwszego stopnia

e podejrzenie o alergii lub nietolerancji, a takze udokumentowane alergie
lub nietolerancja na uzyty materiat

e wszystkie przypadki, w ktérych konieczne jest zastosowanie sktadnikéw réznych
metali lub stopow

e przeprowadzona wczesniej fuzja w leczonych odcinkach

e wszystkie przypadki, w ktérych niepotrzebna jest fuzja

e wszystkie przypadki, w ktorych sktadniki implantéw wybrane do zastosowania sg
za duze lub za mate, aby osiagna¢ satysfakcjonujacy wynik

e kazdy pacjent z niewtasciwg strukturg tkanki po stronie operacyjnej lub
niewtasciwym potozeniu lub jakosci kosci

e kazdy pacjent, u ktérego zastosowanie implantu
anatomiczna lub ograniczy sprawno$¢ psychiczng

e kazdy pacjent, ktdry nie jest gotowy ponies¢ skutkow zalecen pooperacyjnych

e wszystkie przypadki, ktére nie sa opisane we wskazaniach.

DZIALANIA UBOCZNE/ POWIKEANIA

Wymienione skutki uboczne i powiktania moga by¢ spowodowane nie tylko przez

implanty, ale czesto réwniez przez zabieg chirurgiczny. Nie sg jednak ograniczone do

nastepujacych kwestii:

e poluzowanie implantéw

e przemieszczanie sig implantow

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

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

e powstanie blizny z mozliwymi uszkodzeniami neurologicznymi lub kompresji
nerwéw lub bélami

* Powiktania neurologiczne

e Paraliz

e Uszkodzenie tkanki miekkiej

e lezja neurologiczna lub rdzeniowa opony twardej z powodu traumy chirurgicznej

e migracja implantéw ku wnetrzu moze spowodowac utrate funkcji neurologicznych,
powstanie radikulopatii, durarizy i/lub béléw. Uraz nerwowo-naczyniowy, tacznie z
paralizem

e tymczasowq lub trwatg ejakulacja wsteczng u mezczyzn lub inne cigzkie obrazenia

e pojawienie sig ptynu mézgowo-rdzeniowego

e niezdolno$¢ do wykonywania codziennych czynnosci

e zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pecherzem lub inne uszkodzenia uktadu
moczowego

e trudnosci z przetykaniem (dysfagia)

e zmiana krzywizny i sztywnosci kregostupa

* Nieosiggniecie pozgdanego rezultatu chirurgicznego, nieprawidtowe wszczepienie
implantu

e czesciowa utrata stopnia korekgji, ktory zostat osiggniety podczas operacji

e powierzchowne lub gtebokie infekcje i zapalenia, jak zapalenie krazka
miedzykregowego, zapalenie pajeczynéwki

e Ztamanie kosci powyzej lub ponizej segmentu poddanego zabiegowi

e podzne zrastanie sie kosci lub brak wyraznej fuzji i staw rzekomy

e zlamanie, mikroztamanie, resorpcja, uszkodzenie lub penetracja kregéw i/lub
transplantatu kosci i/lub miejsca pozyskania transplantatu kosci ponizej lub
powyzej operowanego odcinka

e degradacja sasiednich segmentéw kregostupa

e krwawienia i krwiaki

zakrzepica zyt gtebokich, zapalenie zakrzepowe zyt, zator ptucny

komplikacje w miejscu przeszczepu kosci od dawcy

e dyskopatia, uszkodzenie dyskow lub zwyrodnienie dyskéw, ponizej lub powyzej
leczonego odcinka

e utrata lub wzrost mobilnosci lub funkcji rdzeniowej

e uszkodzenie uktadu rozrodczego, bezptodnosé lub zaktécenia funkcji seksualnych

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

znieksztatci  strukture

e zmiana stanu psychicznego

e zmieniony wzrost zespolonego kregostupa

e reakcja alergiczna na uzyte materiaty

e zmniejszenie gestosci kosci

e zapalenie kaletki

e $mieré

OPAKOWANIE, SKLADOWANIE, ETYKIETA

e czesci sktadowe implantu nalezy przechowywac i obchodzi¢ sie z nimi w sposéb
ostrozny. Uszkodzenie implantu moze znacznie zmniejszy¢ trwatos¢ i wytrzymato$é
zmeczeniowa systemu implantologicznego. Moze to prowadzi¢ do peknig¢ i/lub
wiekszych naprezen wewnetrznych, ktére moga spowodowac pekniecie implantu.

e Implanty i instrumenty powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej, a
wplywy otoczenia, takie jak stone powietrze, wilgotnos¢, substancje chemiczne itp.
nie moga mie¢ wptywu na implanty.

e Przed zabiegiem operacyjnym nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole implantow
i instrumentéw TRISTAN®, aby wykluczy¢ uszkodzenia spowodowane
przechowywaniem lub wczesniejszymi czynnosciami.

Implanty dostarczane sg zaréwno w opakowaniach w stanie sterylnym jak i w stanie
niesterylnym:

Implanty dostarczone w stanie niesterylnym:

Implanty dostarczane w stanie niesterylnym sg oznaczone jako UNSTERIL i przed
uzyciem musza by¢ oczyszczone i poddane sterylizacji (patrz PRZYGOTOWANIE i
STERYLIZACJA).

Implanty dostarczane s jako kompletny zestaw implantéw lub pakowane pojedynczo.
Pojedyncze opakowanie musi by¢ w stanie nienaruszonym w momencie dostawy.
Sterylizacja w oryginalnym opakowaniu jest niedozwolona.

Implanty dostarczone w stanie sterylnym:

Implanty dostarczane w stanie sterylnym sg sterylizowane za pomocg zatwierdzonych
procedur sterylizacji tlenkiem etylenu lub promieniowaniem gamma i s3 oznaczone
jako STERIL. Czyszczenie, przygotowanie i sterylizacja przed uzyciem nie jest konieczna.
Implanty s3 pakowane pojedynczo w kombinacji blister-blister lub blister-worek i
dostarczane w opakowaniu kartonowym. Implanty moga by¢ uzywane tylko wtedy,
gdy etykieta opakowania zewnetrznego i wewnetrznego jest w nienaruszonym stanie.
Jezeli opakowanie jest uszkodzone lub juz otwarte, sterylnos¢ implantu nie jest
zapewniona i nie nalezy go uzywac.

Nie wolno uzywac implantéw, jezeli uptynat podany termin waznosci.

Nie przewiduje sie przygotowania, powtdrnego przygotowania, sterylizacji lub
ponownej sterylizacji produktéw po otwarciu sterylnego opakowania lub jesli
opakowanie sterylne jest uszkodzone.

W przypadku implantéw TRISTANflex i Tristan® PEEK..S (z kolcami), przed
wszczepieniem implantédw nalezy usuna¢ zabezpieczenie transportowe dotaczone do
implantu.

PRZYGOTOWANIE

Implanty systemu TRISTAN® dostarczone w stanie niesterylnym musza by¢
przygotowane przed sterylizacja. Niezbedne kroki zostaly opisane w ,Instrukcji
przygotowania implantéw kregostupa wykonanych z tytanu lub stopu tytanu”.

STERYLIZACJIA

Implanty dostarczone w stanie niesterylnym musza by¢ przed uzyciem poddane
sterylizacji lub ponownej sterylizacji w autoklawie przy uzyciu zatwierdzonej procedury
sterylizacji parowej. Minimalne zalecane parametry sterylizacji sa nastepujace:

132°C-134°C
121°C

Podcisnienie
Podcisnienie

para
para

5 minuty
30 minuty

REKLAMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Jakakolwiek osoba korzystajaca z niniejszej instrukcji obstugi (np. klient lub uzytkownik
niniejszego produktu), ktéra posiada reklamacje dowolnego rodzaju lub nie jest
zadowolona z korzystania z produktu w zwigzku z jego jakoscia, tozsamoscia, datg
przydatnosci, bezpieczeristwem, efektywnoscia i/lub funkcja powinna poinformowac
odpowiedniego przedstawiciela HumanTech.

Jesli implant TRISTAN® kiedykolwiek wykaze sie ,nieprawidfowym dziataniem" (tzn. nie
spetnia specyfikacji wydajnosci lub nie dziata tak, jak powinien), albo jesli podejrzewa
sie, ze takie dziatanie moze wystapi¢, nalezy bezzwiocznie poinformowac
przedstawiciela HumanTech.

Jedli produkt HumanTech kiedykolwiek wykaze sie nieprawidtowym dziataniem, ktére
spowoduje $mier¢ lub powazny uraz pacjenta lub przyczyni sie do nich, nalezy
bezzwtocznie poinformowac przedstawiciela HumanTech telefonicznie, pisemnie lub
za pomocg faksu.

Jedli chca Panstwo ztozy¢ skarge, prosimy podaé¢ w formie pisemnej nazwe, numer
produktu i numer serii elementu oraz Panstwa adres i nazwisko wraz z mozliwie
szczegotowym opisem nieprawidtowosci.

WIECEJ INFORMACJI

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone.

producent




®

wytgcznie do jednokrotnego uzycia

LOT

numer serii

P,
m
M

numer zaméwienia

nalezy przeczyta¢ dokument

chroni¢ przed wilgocia

stanie niesterylnym

=

sterylizowane poprzez napromieniowanie

m
o

sterylizowane tlenkiem etylenu

nie nadaje sig¢ do ponownej sterylizacji

nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

data waznosci

>00@ @i

Uwaga




HumanTech
Spine

TRISTAN®
CERVICAL INTERBODY FUSION

Komnanua HumanTech Spine GmbH
GewerbestraRe 5
D-71144 Steinenbronn
Ten.: +49 (0) 7157/5246-71
Tenedaxc: +49 (0) 7157/5246-33
3. nouta: info@humantech-spine.de
www.humantech-spine.de

q3

0297

Mo coctoaHumto Ha: 25.10.2019

BAXHAA UHOOPMALUA
BHMMATeNbHO NPOYTUTE M CTPOrO  COBIOAANTE HACTOALLYIO WHCTPYKUMIO MO
IKcnayaTaLmm.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

JlaHHOe PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO OTHOCUTCA K CAeAYIOWMM MMNAaHTaTam,
NOCTaBNAEMbIM CTEPU/IbHBIMA:

- TRISTAN® PEEK

- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

a TaKKe NOCTaB/AEMbIE B HECTEPUIBHOM BUAE UMMIAHTaThI:

- TRISTAN® Ti

BA30BAA KOHCTPYKUUA

Cuctema weiHoro mextenosoro kopnopogesa TRISTAN® Cervical Interbody Fusion,
KOTOPaA WUCMONb3yeTCA B KayecTBe CUCTEMbI MMMAAHTaTaLMM A1A KOpnopojesa Ten
N03BOHKOB B BEPTEGPOXMPYPIUM, COCTOUT M3 MEKMNO3BOHOYHBIX MMMNAHTAaToB
Pas/M4HbLIX Pa3MepoB, YIN0B M BbICOTbI, YTO NO3BONAET BbINONHATL 3AANTaLMIO C
Y4ETOM MHAMBUAYaNbHOTO XapaKTepa NaToNorMu NaLMeHTOB.

MATEPUAN
MpeAacTasneHbl pasnnyHble IMHAM UMNNAHTaTOB.

OcHoBHOI1 matepuan PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

B npoayktax Aunum TRISTAN® PEEK Teno MmnnaHTata COCTOMT WUCKAOUUTENBHO U3
matepuana PEEK Optima®. [ns [OCTUXKEHUA Nyulwel PeHTTeHOKOHTPACTHOCTU B
WMMNN3HTAT YCTaHOB/NEHbl PEHTIEHOBCKME MapKepbl U3 TUTaHOBOrO cnnasa TibAl4V unu
TaHTana.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

B npoayktax auHum TRISTAN® R-PEEK-Ti Teno umniaHTata TaKKe COCTOMT M3
matepuana PEEK Optima®. Kpome TOro, MMNAaHTaT BbINOAHEH C TUTaHOBbIM
NOKPbITMEM. [INA  AOCTUMKEHMA NIyYeN PEHTFeHOKOHTPAacTHOCTM B WMNNaHTaT
YCTaHOB/IEHbI PEHTFEHOBCKME MapKepbl U3 TUTaHoBOro cniaea Ti6AI4V unum TaHtana.
TRISTANflex u TRISTAN® PEEK... - S

B npoayktax cepwit TRISTANflex u TRISTAN® PEEK.. -S OCHOBHOI KOpnyc Takwke
nsrotoeneH u3 PEEK Optima®. [Ina AOCTWXKEHMA /lyylieit peHTTeHOKOHTPAcTHOCTU B
WMMAAHTAaT YCTaHOB/EHbI PEHTTEHOBCKMUE MapKepbl U3 TUTaHOBOro cnaasa TibAl4V uan
TaHTana, a Takxe Apyrue KOMNOHEHTbl U3 TUTaHOBOrO cnaasa Ti6AI4V (Hanp., wunbi).

[o] ] p ¥ cnnas:

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

Mpoayktel auHum TRISTAN® Ti TRISTAN® Ti...sterile u3rotoBneHbl “3 TUTaHOBOrO
cnnaega Ti6AI4V. TpoayKTbl M3 TUTAHOBOTO CM/iaBa MOTMYT MOCTaBAATHCA KaK B
CTEPUNLHOM, Tak M B HECTEPUAbHOM MCMONHEHUM. [laHHOe pPyKOBOACTBO MO
JKCM/yaTaLmMmM OTHOCUTCA TO/bKO K CTEPUABHOMY UCTIONHEHNUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema TRISTAN® npegHasHayeHa A/1a onepauyuoHHOro neveHns GonesHein u Tpasm
WweiHOro oTAena MO3BOHOYHMKA Y NAUMEHTOB C 3aBEPLIMBLIMMCA OBLWMM POCTOM
CKe/leTa; B 4aCTHOCTM K NOKa3aHWAM OTHOCATCA:

®  [PbiXKa MEXMNO3BOHOYHOTO AUCKA

o OTBEp/EHME TPbIKIU MEKNO3BOHKOBOTO AUCKA

® MexaHu4ecKan HeyCToRuNBOCTb

®  Ka/bUWHO3 33/1HNX NPOAO/bHbIX CBA3OK

e OcreoxoHapos (ans TRISTANflex orpaHuumnsaetcs usmernenuamn Modic | v 1)

e CTeHO3 NO3BOHOYHOTO KaHana

COEPA MPUMEHEHUA

061acTb NPUMEHEHUS: LWENHbIN OTAEN NO3BOHOYHUKA, NO3BOHKM C3—C7.

OBLME YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

YCTaHOBKa UMMNNAHTATOB O/IKHA BbINONHATLCA TONBKO XUPYPramu, MOAY4UBLIMMAA
HeobxoaMmoe o6pasosaHue 8 061acTh BepTEGPOXMPYPrM. MMNNAHTATbI AO/IKHbI
NPUMEHATLCA  A/1IA  UMMNAHTALMM B  COOTBETCTBAM C  MEAULMHCKUMU 1
XMPYPrudeckumn NOKa3aHWAMM,  MOTEHUMANbHLIMM  OMAacHOCTAMM 1
OrpaHUYEHUAMM, CBA3AHHBIMM C STUM BUAOM XMPYPIUYECKOTO BMeLIaTe/bCTBa, U C
Y4eTOM MPOTMBOMOKa3aHMiA, MOBOYHOTO AEICTBUA M YCTAaHOB/EHHbIX Mep
NPEZIOCTOPOXHOCTY, @ TaKKe CTPYKTYPHbIX, U3MYECKUX, XMMMYECKUX U
61010TMYECKUX CBOWCTB UMMIAHTATOB.

[JleATenbHOCTb/ABUraTENbHAA aKTUBHOCTb MAaUMEHTA OKasblBAKT 3HAYMTENbHOE
BAWAHME Ha CPOK CAysBbl MmnaaHTata. Heo6xoaumo npouHdopMUpoBaTh
nauueHTa o TOM, YTO N06as aKTUBHOCTL YBEIMUYMBAET PUCK NOTepH, u3rnba uam
NOMIOMKN KOMMOHEHTOB MMNAaHTata. Heobxoanmo 06A3aTeNbHO yBEAOMMTL
nauueHTa 06 OrpaHUYEHUAX aKTUBHOCTM B NOCAEONEPALIMOHHbIN Nepuos, v nocne
npoBeseHUA onepauumu HabnloAaTh 3a NALMEHTOM A1A OLLEHKN X043 CpaLeHuA 1
COCTOAHWA MMNNaHTaTa. [laxe nocie YCTOMYMBOTO CPALIEHNUA C KOCTHOM TKaHbIo
BO3MOXHbI M3rMbaHWe, NONIOMKa UM OcnabneHne NOCafikM UMNAaHTaTa MK ero
KOMMOHEHTOB. CnefoBaTebHO, MauueHTa HeobXoAMMO NPOMHGOPMMPOBaTL O
TOM, 4YTO MUMNNIAHTaTbl UM KOMMOHEHTbI UMMAHTaTa MOTYT U3rnbaTbea, 1OMaTbCA
UAM ocnabesaTb Aaxe MpU COBNIOAEHAN OTPAHWYEHNI B aKTUBHOCTU. B ciydae
OC/IOKHEHUI BPay [IOMKEH MPUHATL pelleHne O HeobXoAMMOCTU PeBU3NM
MMNAAHTaTa C y4eTOM COCTOAHMA NaLMeHTa U BOSMOXHBIX PUCKOB.

MHbOpMauma B HaCTOAWEM PYKOBOACTBE HABAAETCA HEOBXOAUMOI, HO He
[IOCTaTOMHOW [NA MCMONb30BAHWA 3TON cucTeMbl. OHa He MOXeT ABIATbCA
3aMeHON NMPODECCMOHANLHOTO CYAEHUA WM KAMHWYECKMX HaBbIKOB M OMbiTa
Bpaya B OTHOWIEHWM TIIATENLHOTO OT6OPA NALUWEHTOB, MNPeAONepPaLMOHHOro
NNaHMPOBaHWA U BbIGOPA UMNNAHTATOB, €r0 3HaHWIA aHaTOMUM U BMOMEXaHUKN
NO3BOHOYHWKA, €ro 3HaHMt O MaTepuane W MEXaHWYeCcKUX CBOMCTBAX
MCNONb3YeMbIX MMNAAHTATOB, €ro KBaNGMKaLMM 1 HaBbIKOB B 061aCTH XMPYpPrin

NO3BOHOYHWUKA M UCMO/B30BAHWA  MHCTPYMEHTOB,  HeObXOAMMbIX  AnA
VMNAaHTaLMK, @ TaKKe ero CnocoBHOCTM — HAcTPOMTb  MaupeHTa  Ha
COTPYAHWYECTBO,  Had/iexallee  COBGMIOAEHME  NPEANMUCAHHON  CXeMbl
NOCNEONEPALMOHHOTO  /IeYeHUA UM Ha  MPOXOM/EHME  3anNaHMPOBaHHBIX
nocnegytowmx o6cneaoBaHui.

He pekomeHayeTca 3aMeHATb KOMMOHEHTbI cucTembl TRISTAN®

KOMMOHEHTaMM/NPOAYKTaMM U3 APYTMX CACTEM [APYrUX MOCTaBIUMKOB WAN
npoussoauTeneil WM YCTaHaBAMBATb MPAMOE COEAMHEHWE C KOMMOHEHTaMu
ApyrMx  cuctem. Tpu  HecoBAlOZeHUM  AaHHOW  PEeKOMEHAAUMM  KOMMNaHWA
HumanTech Spine GmbH HuKaKo OTBETCTBEHHOCTU He HeceT.

Heobxoanmo cobtoAaTb MHCTPYKLMK, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBE MO TEXHUKE
npoBefeHuA XUpypruyeckux onepaumii (Surgical Technique). Bl moskeTe HailT nx
8 MWHtepHete no agpecy www.humantech-spine.de wau  nonyunte
HEeNocpeaCcTBEHHO Y CBOero npeactaButens HumanTech. Pekomengyetca
MCNONb30BaTb MHCTPYMEHTbI, ONMCAHHbIE B 3TOM IOKYMEHTE W NPe/loCTaBeHHbIe

Mpu  ycraHoske  PEEK-umnnaHtatoB  Heobxoaumo  cobntogate  ocobyto
OCTOPOXHOCTb MPX NOATOTOBKE MPOCTPAHCTBA MEKMO3BOHOYHOMO AMCKA, YTOBbI
ycunne BBeEHUA OCTaBaANIOCh HA HU3KOM YPOBHE.

AnA  ynyyweHna XapakTepUCTMK BpacTaHua credyeT cobniogate  ocobylo
OCTOPOXHOCTb MPW yCTaHOBKe MMMNnaHTaToB Tristan R-PEEK-Ti ¢ nokpbitnem,
MOCKONIbKY MOKPbLITUE UMEET CTPYKTYPUPOBAHHYIO LLIEPOXOBATYIO NOBEPXHOCTb.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpOTUBONOKA3aHNA BKAKOYAKOT, TOMUMO NPOYEro:

Bce AeCTPYKTMBHbIE M BOCNANUTENbHbIE 3360/1€BaHNA TeN WEHbIX NO3BOHKOB U
NO3BOHOYHO-/IBUTATENIbHbIX CErMEHTOB, TakMe KaK OMyXoaW, CMOHAMAMT W
nepesombl  C  BbICOKOW  HEYCTOWYMBOCTbIO, C  K/AMHUYECKU  BbIPAMEHHbBIM
CTAaTUYECKMM U CTPYKTYPHBIM U3MEHEHUEM Te/l TO3BOHKOB U CTPOEHUA CerMeHTOB,
KOTOpble TPeBYIOT 3aMeHbl Te/l MO3BOHKOB W APYTUX CTaBUAM3UPYIOLMX Mep ANA
PEKOHCTPYKLMM 1 CTaBUAN3aLMM CETMEHTOB

OcTpble UHOEKLUM UK 3HAYUTENbHBIE PUCKM MHDEKUMIA (ocnabneHne MMmMyHHON
cucTembl)

MpU3HAKK MECTHBIX BOCMANEHMI

*Kap nau neitkountos

NaTonoruyeckoe oxupeHne

BepemeHHOCTb

Mcuxudeckue 3abonesanma

CunbHO AedOPMUPOBAHHAA aHATOMMA, BbI3BaHHAA BPOXKAEHHbIM MOPOKOM
Niobble  ApyrMe  MeAULMHCKME WMAM  XMPYPrUYeckue  yCIOBUSA,  KOTOpble
NPENATCTBYIOT BO3MOMHOMY Y/IyHWEHMIO MPU  UCNONb30BaHUM WMMMNNAHTATOB
(Hanpumep, HanAMuMe BPOXAEHHbIX MOPOKOB WAM TPbikM B6AM3M  mecTa
OMepaumMoHHOTO BMeLIaTe/IbCTBa, NOBbIWEHWE YPOBHA OT/NOKEHUIA), KoTopble He
ONMCaHbl APYTUMU KAMHUYECKMMM KapTUHaMM, MOBbILEHUE YPOBHA NI€KOLMTOB
MM OTMEYEHHOE CMelLieHI e NIeiKoLMTapHOM Gopmy/ibl BAEBO

OTHOCHT npoTMBoNo K np 0 ABAAIOTCA 3a60NEBAHNA
CycTaBoB, pe3opbuMA KOCTHOW TKaHM, OCTEOMEHWA, OCTEOManAuMA W/uamn
0CTEOMOPO3, TaK KaK OHU MOTYT OrPaHUYNBATL AOCTUKUMYIO CTENEHb KOPPEKLIMN U
crabuamsaumn.

M3BECTHbIE HAaC/IeACTBEHHbIE UM NPUOBPETEHHbIE IOMKOCTb KOCTEN U Ka/lbLIMHO3
na TRISTANflex: octeoxoHApo3 ¢ uamereHuamu Modic 11

CroHAMNONCTES, He peayLMPYeMmbIii 10 NepBoii cTeneHu

MNoAo3peHns Ha annepruio AU HeNEpPeHOCMMOCTb, a TakKe JOKYMEHTMPOBaHHanA
anneprus UAM HeNepeHoOCUMOCTb B OTHOLLIEHUM UCTO/b3YEMOro MaTepuana

Bce cnyyau, B KOTOPbIX TPeBYeTCA MpUMEHEHME KOMMOHEHTOB APYrUX METannos
MM cnnasos

YiKe BbINOSIHEHHBIN KOPMOPOAES B ONEPUPYEMbIX CErMEHTaX

Bce ciyyan, B KOTOPbIX KOPMOPOAE3 He ABNAETCA HEOBXOANMbIM

Bce cnyyau, B KOTOPbIX ANA NPUMEHEHUA BbIBMPAIOTCA MMMAAHTALMOHHbIE
KOMMOHEHTbI, MMEIOWME HEAOCTaTONHbI AN CAMWKOM 60NbIWOI pasmep AN

npoussoauTenem. Ecam umnnanTar ycr TCA BMeCTe npej|

ANA HETO UHCTPYMEHTaMM UM BE3 X MOMOLLLM, 3TO MOXKET BbI3BaTb OC/IOKHEHMA.
Mbl He Hecem OTBETCTBEHHOCTM 33 WCMO/b30BAHME WHCTPYMEHTOB CTOPOHHMX
npoussoauTenei.

Cnepyet cobt0AaTb KPaiHIOK OCTOPOXKHOCTb NP BbINOAHEHUM MaHUNYAALMIA B
061aCTH CMIMHHOTO MO3ra U HEPBHbIX KOPELIKOB, NOCKO/IbKY MOBPEX/AEHNE HEPBOB
MOET NPUBECTM K HAPYLIEHNIO HEBPONOTUYECKIX GYHKLNIA.

MonoMKa, cockanb3blBaHMe MAM HENpaBW/IbHOE WCMO/b30BaHME WHCTPYMEHTOB
WM MMNNAHTATOB MOTYT TPABMMPOBATL NaLMeHTa AN ONePaLIMOHHbINA NepCoHan.
3anpeLieHo  MCMONb30BaTb  KOCTHbI  LEMEHT, MOCKObKY 3TOT Matepuan
3aTpyAHAET WM AeNaeT HEBO3MOXHBLIM yAaNeHue KOMMOHEHTOB. Tenno,
BblJeNAemoe B MpoOLEcce ero OTBEPXKAEHWA, MOXeT MoBpeauTb WK
AedopMmrpoBaTb UMNNAHTATLI, U3roToBNEHHble U3 PEEK.

OcTaTku, cocToAlMe W3 MaTepuana MMNAaHTata u/WaM He u3 Matepuana
MMNIaHTaTa, A0/KHbI BbITb yaaneHbl.

3anpeLeHo yCTaHaBNNBaTL NOBPEKAEHHbIE UMMNAHTATbI.

VIMnnaHTaThl HU B KOEM CAly4ae He A0/KHbI UCMO/b30BATbCA MHOTOKPaTHO. Jaxe
€C/IM UMNNAHTaHT NPU OCMOTPE KAKETCA COXPAHMBLINMCA B HEM3MEHHOM BUAE,
M3MEHEHMA BHYTPU HEro WM HeGonbline AedeKTbl, BO3HMKAIOWME W3-3a
[AEMCTBYIOLNX HArPy3OK W HANPAKEHMIA, NPUBOAAT K NOIOMKE MMN/aHTaTa.
MMNNaHTaTbl HU B KOEM C/ly4ae He/b3A MCMO0/b30BaTb, eC/IM OHU CONPUKACaNCh C
H1310N0rMYECKUMM XKNAKOCTAMM MW TKaHAMM TPETHETO MLLA.

Hu B Koem cnyyae Henb3a (NOBTOPHO) MCMO/B30BaTb MMNNAHTATb, ECAN OHMU
KOHTaKTMPOBa/M C BMONOTMYECKUMM HUAKOCTAMM MM TKAHAMM TPETLETO ML,
YpaaneHHble MMNnaHTaThl Heobxoaumo obpabatbiBaTb Takum o6pasom, 4TOGLI
MCK/IIOYNTb MX NOBTOPHOE MCMONb30BaHMe.

MMNnaHTaTbl He NOABEPranCh OLEHKe Ge30MacHOCTU U COBMECTUMOCTM C TOUKM
3pEHUA B/MAHMA MarHUTHOTO PEe30HaHCa (BM3Ya/NM3aUMOHHON AMATHOCTUKK).
TepmMMYecKne  WUCMbITaHUA WM MUTPALMOHHBIE  WCMbITAHMA  NOA,  3TUMMK
BO3/e/ICTBUAMM TaK)Ke He NPOBOAN/INCH.

[ns AOCTUIKEHWUA XOPOLIE NepBUYHON GUKCALMUWN aHKepHble KpenaeHus (wunbi)
npoayktos TRISTANflex u TRISTAN PEEK.. - S 6bliM CKOHCTPYMpPOBaHbl C
OTHOCWTE/IbHO OCTPLIMM  KPOMKaMM W KOHYMKaMM, MO3TOMY Heobxoaumo
06pallaTbea C HUMM aKKyPaTHO U 0BecneynBaTh AOCTAaTOHHOE BbITAXEHME,

ECAM KayecTBO KOCTM W/MAM KayecTBO /oA WMMNAHTaTa HEBO3MOMHO TOYHO
OLEHMTb C TOYKM 3PEHNA NEPBUYHOM GUKCALMM MMMIAHTaTa BO BPEMA NOATOTOBKM
K onepauuu MAM BO BPEMA OMepaLuu aMBO eCiM OHO OLEHWUBAETCA Kak
HEA0CTAaTOYHO., PEKOMEH/YETCA UCMONb30BaThb /OMNONHUTE/IbHYIO NEPEAHIOK
nAacTUHy.

nony YA0BNETBOPUTENbHbIX PE3y/IbTaToB
Bce MauueHTbl C HeafeKBaTHON CTPYKTYPOIt TKaHEe Ha OnepaLMOHHOM CTOpoHe
M/ Hea/1eKBaTHbIM COCTOAHMEM UM KaYeCTBOM KOCTHOTO BelecTsa

Bce naupeHThl, y KOTOPbIX MPUMEHEHWe UMNNaHTaToB NPUBENO Bbl K Hapy 0

e MVHbeKuMM M BOCNAaneHWA B MOBEPXHOCTHbIX WAM TNYBOKONEKAWMX TKAHAX,
Hanpumep ANCLIAT, apaxHOUAUT

o Tlepenom KoCTH Bblllie MW HUKe 06paboTaHHOro cermeHTa

e 3ajiepKa POCTa KOCTHOW TKaHM WAM OTCYTCTBUE BMAMMOTO CPALIMBAHWA WAN
ncesAoapTpo3

e Tlepenom, MMUKpPOMepPesom, paccachiBaHWe, NOBPEXAEHUE WM MYHKUMA KoCTei
NO3BOHOYHMKA, KOCTHbIX TPAHCMNAHTAaTOB /WM MecCTa M3BNEYEHUA KOCTHOTO
TPaHCNAaHTaTa Bbille UK HUKE ONepUpPYemoro cermenTa

e HaHeceHue Bpe/a CMeXKHbIM CETMEHTaM NO3BOHOYHMKA

©  KpoBoTeuyeH!n Uan rematombl

e [ny6okuit Tpom603 BeH, TpomBodNebUT, 3M60NMUA IerouHON apTepumn

o OCNOXHEHWA Ha MeCTe-10HOPe KOCTHOrO TPaHCNAaHTaHTa

e Tpbika, paspylieHue AU JereHepauns NO3BOHOYHOTO /MCKA Ha OMepupyemom
CermeHTe, a TakKe Haf, Wau Nog HUM

®  YTpaTa uAu nosbiieHne MOBUABHOCTY MM GYHKLMIA NO3BOHOUHMKA

o ToBpexjeHue pPenpoayKTUBHON cucTembl, 6ecrinogue MAM GyHKLMOHANbHbIE
HapyLIEeHNA NON0BO CUCTEMBI

e Passute npobnem C  AblXaHWEM,
aTenekasa, GPOHXMTA, MHEBMOHUM U T. 4.

®  3MeHeHMe NCUXMYECKOTO COCTOAHNA

®  M3MeHeHue POCTa CPOCILEroca NO3BOHOYHMKA

®  Annepruyeckas peakuua Ha UCMO/Ib3yemble MaTepuasbl

©  CHWXeHWe NAOTHOCTU KocTeit

e bypcut

e CMepTeNbHbIi UcXoa,

Hanpumep NybMOHaNbHOM  3mBonK,

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA U XPAHEHUE

e Heobxoanmo cob104aTb OCTOPOXKHOCTb MPU XPAHEHUIM KOMMOHEHTOB UMNAAHTaTa
1 npy o6paleHnn ¢ HUM. MOBPEXAEHNA UMNNAHTaTa MOTYT 3HaYUTENIbHO CHU3NTL
NPOYHOCTb U [0NFOBEYHOCTb CUCTEMBI MMMIaHTaTa. OHM MOTYT Bbi3BaTb TPELUHBI
U/Mnn YpesmepHble BHYTPEHHME HaMPAXKEHMUA, YTO MOXET NPUBECTU K MONOMKE
MMnAaHTaTa.

©  VIMNAaHTaTbl U UHCTPYMEHTbI JO/IKHbI XPAHUTLCA NPU KOMHATHOM Temnepatype.
DaKTOpbI OKPyKaloLeil Cpe/ibl, TaKNe KaK CONEHbI BO3AyX, Bara, XMMUYecKmue
BELECTBA U T. /1., HE [JO/KHbI BO3AE/CTBOBATL HA MMNNAHTaThI.

e Tepes onepauueii HEOBXOANMO MPOBECTU TWATENbHBI OCMOTP MMMAAHTATOB W
nHcTpymeHToB TRISTAN®, 4TOBbl UCKAKOUMTL WX MOBPENAEHUsA, KOTOpble MOryT
BO3HWKHYTb MPWU  XPaHEHWU WAN B pe3ynbTaTe BbINOJHEHWUA NPeablayimX
npoueayp.

MMnnaHTaTbl NOCTaBAAOTCA B ynakoBke Kak B HECTEPU/IbHOM, Tak u 8 CTEPU/IbHOM
suae.

M TaThl, B Buge:

MmnnaHTaTel, noctasnsemole 8 HECTEPU/IbHOM suae, umetotr nometky UNSTERILE n
nepes MUCNONb30BAHMEM JO/MKHbI MPOUTU OUMCTKY U CTEPUAM3ALMIO (CM. MYHKTbI
«MNOArOTOBKA» 1 « CTEPUIU3ALMA»).

MMnnaHTaThl MOCTaBAAKOTCA B BMAE MOJHOTO KOMMIEKTa WAM B WHAMBUAYaNbHON

aHaTOMMYeCKOW CTPYKTYPbl UM OFpaHUYeHUI0 PU3MONOTUHECKUX BO3MOXHOCTEN
Bce naumeHTbl, KOTOpble He XenatoT cobaaaTh NocneonepaLoHHbIe yKasaHna
Bce cnyuan, He onucaHHble B NOKasaHWAX

NOBOYHOE AENCTBUE/ OCNOXKHEHUA

MepeuncneHHble HUKe No6OUHbIE IGGEKTBI U OCNOKHEHNA MOTYT BbiTb OTHECEHb!
HEe TO/MbKO K MMM/AHTaTam, HO 3a4acTylo TakiKe K CamMOMy XWPypruyeckomy
BMeLIaTe/IbCTBY. HEKOTOPbIE MPUMEpbI BOBMONKHbIX OCIOKHEHUI yKa3aHbl HUKe:
OcnabneHune mnnaHTara

MNepemeleHne umnnaHTaTa

MoNOMKa UMNNAHTaTa UK OTCOEAMHEHNE Ero KOMMOHEHTOB, BK/KOYAA UCTUPaHMe
MMnAaHTata

Peakuua Ha MMNNAHTAT Kak MHOPO/AHOE TeNo, BK/IoYan BO3MOXHOE 0B6pasosaHme
onyxosel, ayTouMmyHHble 601e3HU U pybuesaHmre

Py6ueBaH1e C BO3MOXHBIMM HEBPO/IOMUYECKUMI HAPYILEHUAMM, CAABANBAHNEM
HepBoB uau 6onammn

Hesponoruyeckue ocnomHeHUA

Napanny

MopaxeHne MArKNX TKaHel

HeBponoruueckue MAnM NO3BOHOYHbIE HapyLlieHUA TBepPAON MO3rosoi 060M04KKU
13-3a XMPYPrU4YeCKoit TpasMbl

CMellieH®e WMMNaHTaTa B 3afHEM HaNPaBNEHWU MOMET BbI3blBaTb YTpaTy
HEeBPONOTMYECKOW (YHKLUMM, pasBUTUE pajMKynonatu, obpasosaHue TPeLMH
TBEPAOW MO3roBoit 060104KM U/unu 6oau.

HelipoBacKynapHble HapyLIeH!A, BKAOYaA Napanny

BPEMEHHOe WM NOCTOAHHOE PETPOTPAafHOE CEMAMU3BEPIKEHUE Y MYWUYUH WA
APYrvie TAXeNble NopaxeHua

BbIX0/, CIMHHOMO3I0BO XMAKOCTH

Hecnoco6HOCTb BLINOAHATL NOBCEAHEBHbIE ONepauum

3a/ilepKKa MOYEUCnyCKaHUA MAW NOTePA KOHTPONA 3a HUM nMbo Apyrie BuAabl
nopaeHwit yponornieckoi cuctemol
3aTpyaHeHHoe rnoTtaHue (aucdarus)

M3MeHeHMe KpUBU3HBI U PUTUAHOCTY NO3BOHOYHMKA
HepoctuskeHne  sKeNaemoro  XMpyprudyeckoro
pacnonoxeHne UMnnaHTaTa

YacTnuHaa noTepa CTeneHn KOPPEKLNK, AOCTUTHYTO BO BPEMA onepaLym

pesynbTaTa,  HenpasW/bHOE

ynakoske. Ha MOMEHT MOCTaBKM WHAMBMAYaNbHAA YNAKOBKA [AO/MKHA  GbiTb
Her 0i1. CTepMAN3aLMA B OPUTMHA/BHOMN YNAKOBKE HE J0MyCKaeTcA.
MmnnaHTaThl, NOCTaBAAEMbIE B CTEPUALHOM BUAE:

WUmnnaHTtatel, noctasnfsemble 8 CTEPM/IBHOM  Buae, crepunusyiotca  no

YTBEPXK/AEHHOM Npouesype STUAEH-OKCUAHONM MAM faMMa-CTEPUANZALMM U UMetoT
nomeTky STERIL. OuncTKa, NOArOTOBKa W CTEpUAM3aLMA Nepes UCMNOoNb30BaHWEM He
TpebyioTca

MmMnnaHTaThl MHAMBUAYANbHO YNaKoBaHbl B GMUCTEPbI UAKM B BAUCTEPbI M NAKeTbl U
MOCTaBAAITCA  3aWMLEHHBIMMA  HAPYXKHOW  KOPOGKOW.  MIMNNaHTaThl  MOXHO
MCMONb30BaTb TONBKO B TOM C/y4ae, eCNM STUKETKA HapyXHOW W BHYTPeHHei
YNaKoBKM He mnospex/jeHa. ECAM ynakoBKa NOBPeWAEHa WMAM Ye BCKPbITa,
CTEPUABLHOCTE UMMAAHTATa HE FapaHTUPYETCA, U €ro 3anpeLeHo UCMoNb30BaTb.
3anpelLeHo CNoNb30BaTb MMNAAHTATLI NO MCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTM.

MoAroToBKa, NOBTOPHaA MOArOTOBKA, CTEPUAM3ALMA MAM NOBTOPHAA CTEPUAN3aLMA
MPOAYKTOB NOC/E BCKPbITUA CTEPU/BHON YNAKOBKM AW B C/lyYae ee NOBPEXAEHUA He
npeAycMOTpeHbI.

[ns umnnantaros TRISTANflex u Tristan® PEEK... - S (c wuMnamm) nepea umnnaxtaumei
Heo6X0AMMO YAaNTb TPAHCMIOPTHYIO 3aLLMTY, TPUKPENEHHYIO K UMMNAHTATY.

NoAroTOBKA

MoctasnAemble B HECTEPUILHOM BUAE MMNAaHTaTbl cuctembl TRISTAN® aosKHbI
MpoOMTU NOAFOTOBKY nepes cTepuausaumeir. Heobxoaumble Ans 3Toro Aeictsna
yKasaHbl B «MHCTPYKUWW MO NOAFOTOBKE MO3BOHOYHBIX UMMNAHTATOB U3 TUTAaHa MAK
TUTaHOBOTO CM/iaBay.

CTEPUNIU3ALUA

MocTaBnAemble B HECTEPUBHOM BUAE UMNNAHTATbI AO/KHBI NPOMTK CTepUAN3aLMIO
WM NOBTOPHYIO CTEPUAM3ALIMIO B aBTOK/aBe NO YTBEPXAEHHOM NpoLeaype naposoi
CTepunsaumn. MUHUManbHbIe PeKOMeH/Ayemble NapameTpbl CTEPUIN3ALUM YKasaHb!
HUXe.

132°C-134°C
121°C

Nap MpeaBapuTenbHbIii Bakyym
Nap MpeaBapuTenbHbIii Bakyym

PEK/IAMALUM NO NPOAYKLUN

Kayaomy MeuuMHCKOMY CreuuanucTy (Hanpumep, 3akasuumKy MAM nosib3osaTesio
3TOW CUCTEMbI), KOTOPbIN MMEeT Kakue-1Mbo MPEeTeH3MM MAW He YA0BAeTBOPeH
NPOAYKTOM (B YaCTHOCTW, B OTHOLIEHWM KayecTBa, WAEHTUOUKALMOHHBIX AaHHbIX,
cpoKka cnyxbbl, NOCTOAHCTBA CBOICTB, 6e3onacHOCTH, 3PGEKTUBHOCTU UM

5 MuHyTbI
30 MuHyTHIT



YHKUMOHANBHOCTH), ClielyeT COOBLNTL 06 3TOM COOTBETCTBYIOLLEMY NPeACTaBUTeNto
HumanTech.

B cnyyae obHapyxeHua cb6oes B pabote umnnaHtata TRISTAN® (T.e. ecnm oH He
oTBeyaeT cneunduKaumam uam paboTaeT HenpeayCMOTPeHHbIM 06pasom) uau npu
BO3HWKHOBEHWW MOAO3PEHWIA B 3TOM C/leflyeT HeMeaneHHO 06paTUTbeA K
npegacrasutento HumanTech.

B cnyyae obHapyxeHua cboee B pabote npoaykra HumanTech, ctaswwmx npuunHoin
CMEpPTM MAM TAXKENbIX TPaBM NauueHTa /MGO CNOCOGCTBOBAaBIIMX MM, Chedyet
HeMe/iieHHO 06paTUTLCA K NpeACTaBuTeNto No TenedoHy, dakcy Man B MUCbMEHHON
dopme.

B cnyuae peknamauyii NpocMMm Bac COOBIIMTL HaM HaMMEHOBaHMe, HOMEP apTUKyna n
HOMep NapTMM KOMMOHEHTA, CBOE UMA 1 aZiPec, @ TaKKe NPeoCTaBUTbL MaKCMManbHO
nogpo6Hoe onucaHue gedekta B TUCbMeHHON Gopme.

BONONHUTENbHAA UHOOPMALUA
Peknamaumu, npeanoxeHna U PeKOMEHAALNMN MO COAEPIKAHUI0 AAHHOTO PYKOBOACTBA
M0 MCMOL30BAHMIO NPUHUMAIOTCA MO YKa3aHHOMY Bbllue agpecy.

Komnanus © HUMANTECH Spine GmbH. Bce npaBa 3awpiueHsl.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengdo e o seu
cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICACAO

As instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes
fornecidos:

- TRISTAN® PEEK
- TRISTAN® PEEK ...-S
- TRISTAN® R-PEEK-TI...
- TRISTANflex
- TRISTAN® Ti... sterile

bem como os implantes fornecidos ndo esterilizados:
- TRISTAN® Ti...

COMPOSIGCAO 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 intervertebrais
de diferentes dimensdes, angulos e alturas, para que seja possivel efetuar adaptagdes
relativamente a patologia especifica do doente individual.

implantes esterilizados

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, sdo inseridos no
implante marcadores de raios X fabricados em liga de titanio Ti6Al4V ou tantalo.
TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Nos produtos da linha TRISTAN® R-PEEK-Ti, o material base também é constituido por
PEEK Optima®. Adicionalmente, o implante estd equipado com um revestimento de
titdnio.. A fim de obter um melhor contraste de raios X, sdo 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, sdo
inseridos no implante marcadores de raios X fabricados em liga de titanio Ti6Al4V ou
tantalo. Além disso, sdo 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 TibAI4V.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

TRISTAN® destina-se a ser utilizado para o tratamento cirdrgico de doengas e lesdes da
coluna cervical em doentes cujo crescimento geral do esqueleto esta concluido, em
particular para indicagdes como:

e Hérnia discal

e Hérnia discal grave

Instabilidades mecanicas

Calcificagdo do ligamento longitudinal anterior

e Osteocondrose (limitada a Modic | e Il para TRISTANflex)

e Estenose do canal espinhal

AREA DE APLICAGAO
A drea de aplicagdo é a coluna vertebral de C3a C7.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZACAO
e Os implantes apenas podem ser implantados por cirurgides que tenham realizado
a formagdo necesséria na area da cirurgia da coluna. A utilizagdo dos implantes

para a implantagdo tem de ser determinada de acordo com as indicagdes
cirdrgicas e médicas, com os potenciais perigos e com as limitagdes associadas a
este tipo de intervengdo cirtrgica, assim como a luz das contraindica¢des, dos
efeitos secunddrios e de determinadas medidas de prevengdo e a luz tanto da
constituicdo como das propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas do implante.

e As atividades/o comportamento de movimento do paciente tém/tem uma
influéncia significativa na vida atil do implante. O paciente deve ser informado de
que qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexdo ou quebra de
componentes do implante. E crucial informar o paciente sobre restrigdes as suas
atividades na fase pos-operatdria e monitorizar o paciente no pés-operatdrio, para
se poder avaliar o desenvolvimento da fusdo e o estado do implante. Mesmo que
tenha ocorrido uma fusdo 6ssea firme, os implantes ou componentes do implante
ainda podem dobrar, quebrar ou soltar-se. Portanto, o paciente deve ser
informado de que os implantes ou componentes do implante também podem
dobrar, quebrar ou soltar-se quando as restri¢des as atividades sdo observadas.
Em caso de complicagdes, o médico deve decidir se é necessdrio levar a cabo uma
revisdo do implante, tendo em conta o estado do paciente e os possiveis riscos
envolvidos.

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

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

e As indicagdes constantes das instrugdes cirurgicas (Surgical Technique) devem ser
rigorosamente observadas. Poderd 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 complicagdes se o implante for inserido com ou sem os
instrumentos previstos para o efeito. N3o pode ser aceite qualquer
responsabilidade pela utilizagdo de instrumentos de terceiros.

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

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

e N3o pode ser utilizado cimento 6sseo, porque este material torna a remogéo dos
componentes dificil ou impossivel. O calor gerado pelo processo de cura pode
danificar ou deformar os implantes PEEK.

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

e Implantes danificados ndo podem ser implantados.

e Osimplantes ndo devem, em circunstancia alguma, ser utilizados mais do que uma
vez. Mesmo que o implante parega intacto apds a revisdo, alteragdes no interior
do implante ou pequenos defeitos, que sdo causados por cargas e tensdes ativas,
podem provocar a quebra do implante.

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

e Os implantes ndo podem ser utilizados ou reutilizados em nenhuma circunstancia
se tiverem estado em contacto com fluidos corporais ou tecidos de terceiros

e Os implantes removidos devem ser processados de forma que n3do seja possivel a
sua reutilizagdo.

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

e Para alcangar uma boa fixagdo primaria, as ancoragens (espigdes) do TRISTANflex e
TRISTAN PEEK... - S foram concebidas para serem relativamente pontiagudas e
afiadas, razdo pela qual o manuseamento cuidadoso e uma distragdo suficiente
530 absolutamente necessérios.

e A utilizagdo de uma placa anterior adicional é recomendada se a qualidade 6ssea
e/ou a qualidade do local do implante n3o puder ser avaliada com precisdo ou ndo
for considerada suficiente em relagdo a fixagdo primaria do implante antes da
cirurgia ou no intraoperatorio.

e Ao inserir os implantes PEEK, é necessario ter especial cuidado na preparagdo do
espago do disco intervertebral, para manter as forgas de inser¢do baixas.

e E necessario ter especial cuidado ao inserir implantes Tristan R-PEEK-Ti revestidos
para melhorar o comportamento de crescimento, ja que o revestimento consiste
numa superficie estruturada e rugosa.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagdes incluem, entre outros:

e todas as doengas destrutivas e inflamatorias das vértebras cervicais ou dos
segmentos moveis, como tumores, espondilite e fraturas com um elevado grau de

instabilidade, com uma forte alteragdo estética e estrutural do corpo da vértebra e
da estrutura do segmento, o que requer uma substituicdo da vértebra e outras
medidas de estabilizagdo para a reconstrugdo e estabilizagdo do segmento;

e infegdes agudas ou riscos significativos de infe¢do (sistema imunitério debilitado);

e sinais de inflamagdes locais;

o febre ou leucocitose;

e obesidade patoldgica;

e gravidez;

e doengas psiquicas;

e anatomia gravemente deformada causada por anomalias congénitas;

e qualquer outra condigdo médica ou cirlrgica que impega uma possivel melhoria
através da aplicagdo do implante, como a existéncia de anomalias congénitas,
fratura préxima do local de operagdo, aumento da velocidade de sedimentagdo
que ndo seja explicado por outros sintomas clinicos, aumento do nimero de
leucécitos (WBC) ou um desvio para a esquerda identificado no hemograma
diferencial de WBC;

e Doengas nas articulagdes, reabsorgdo Ossea, osteopenia, osteomalacia ou
osteoporose sdo contraindicagdes relativas, dado que estas podem limitar o grau
de corregdo ou estabilizagdo alcangaveis.

e conhecimento de fragilidade dos ossos hereditaria ou adquirida ou problemas de
calcificagdo;

e para TRISTANflex: Osteocondrose Modic Il

e espondilolistese, que ndo é possivel reduzir para o primeiro grau;

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

intolerancia

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

e fusdo ja realizada nos segmentos a tratar;

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

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

e todos os doentes com um tecido de estrutura inadequada na perspetiva cirurgica
ou com uma qualidade 6ssea ou leito 6sseo inadequado;

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

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

e todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes.

EFEITOS SECUNDARIOS/ COMPLICAGOES

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

implantes, mas também frequentemente a intervengdo cirurgica e incluem, entre

outros:

e desprendimento do implante

e migragdo do implante

e Quebra ou descolamento de componentes do implante, incluindo abrasdo do
implante

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

e formagdo de cicatrizes com possiveis degradagdes neuroldgicas, compressdo de
nervos ou dores

e Complicagdes neuroldgicas

e Paralisia

e Lesdo de tecidos moles

e degradagdo neurovascular, incluindo paralisia

e ejaculagdo retrograda tempordria ou permanente nos homens ou outras lesdes
graves

e derrame de fluido cerebrospinal

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

e uma migrag¢do do implante na dire¢do posterior pode provocar a perda da fungdo
neuroldgica, a ocorréncia de radiculopatia, fissuras na dura-mater e/ou dores

® incapacidade para a realizagdo das atividades diarias

e retengdo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de problemas do
sistema uroldgico

e problemas de deglutigdo (disfagia)

e alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna

* Incapacidade de alcangar o resultado cirtrgico desejado, posicionamento incorreto
do implante

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

e inflamagdes e infegBes superficiais ou profundas, como discite e aracnoidite

Fratura dssea acima ou abaixo do segmento tratado

crescimento tardio do osso ou nenhuma fusdo visivel e pseudartrose

e fratura, microfratura, reabsorgdo, lesdo ou penetragdo de um osso vertebral e/ou
enxerto 6sseo e/ou local de implantagdo de um enxerto dsseo acima ou abaixo do
segmento tratado

* impacto negativo nos segmentos adjacentes da coluna vertebral

e hemorragia e/ou hematomas

e trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia pulmonar

e complicagBes no local de aplicagdo do enxerto dsseo

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

e perda ou aumento da mobilidade ou das fungdes espinhais

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e disfungbes sexuais

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

e alteragdo do estado mental

e crescimento modificado das vértebras fundidas

e reagdo alérgica aos materiais utilizados
e redugdo da densidade 6ssea

e bursite;

* morte.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

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

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

e Antes da cirurgia, tem de ser realizada uma inspe¢do minuciosa dos implantes e
instrumentos TRISTAN®, para descartar danos decorrentes do armazenamento ou
de procedimentos anteriores.

Os implantes s3o fornecidos tanto em embalagens NAO ESTERILIZADAS como em
embalagens ESTERILIZADAS:

Implantes fornecidos ndo esterilizados:

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

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

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS s&o esterilizados através de um procedimento
validado de esterilizagdo por 6xido de etileno ou por radiagdo gama e contém a
indicagdo ESTERILIZADO. N&o é necessdrio realizar a limpeza, preparagio e
esterilizagdo antes da utilizagdo.

Os implantes sdo embalados individualmente numa combinagdo blister-blister ou
blister-bolsa e fornecidos protegidos por uma embalagem exterior. Os implantes s6
podem ser utilizados se o rétulo da embalagem exterior e a embalagem interior
estiverem intactos. Se a embalagem estiver danificada ou ja aberta, a esterilidade do
implante ndo estd assegurada e este ndo pode ser utilizado.

Os implantes ndo podem ser utilizados se a data de validade indicada tiver expirado.
N&o esta prevista a preparagdo, reprocessamento, esterilizagdo ou reesterilizagdo dos
produtos apds a abertura da embalagem esterilizada ou se a embalagem esterilizada
estiver danificada.

No caso dos implantes TRISTANflex e Tristan® PEEK... -S (com espigdes), a protegdo de
transporte aplicada no implante tem de ser retirada antes da implantagdo.

PREPARACAO

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

ESTERILIZACAO

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

132°C-134°C
121°C

5 minutos
30 minutos

vapor
vapor

RECLAMACOES SOBRE O PRODUTO

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

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

No caso de um produto da HumanTech apresentar um funcionamento incorreto que
provoque a morte ou lesdes graves num doente ou que contribua para tal, o
representante deve ser imediatamente notificado por telefone, por fax ou por escrito.
Caso tenha uma reclamagdo, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o nome, a
referéncia e o nimero de lote do componente, assim como o seu nome e morada
juntamente com uma descrigdo do problema tdo detalhada quanto possivel.

pré-vacuo
pré-vacuo

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos os direitos reservados.
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NUmero de encomenda

Leia a documentagdo.

Proteger contra a humidade

ndo esterilizados

esterilizado por radiagdo

Esterilizado com éxido de etileno

Néo reesterilizavel

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Data de validade

Atengdo
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napoloeg odnyieg xpriong mpénet va Slapactovv mMRpwe pe tn Séouca mpoooxn
KawL va tTnpovvIaL.

MEAIO EQAPMOTH:

Ou odnyieg xpriong toxUouv yla ta epdutedpata mou mapadidovtar oe oteipa
Katdotaon:

- TRISTAN® PEEK ...

- TRISTAN® PEEK ...-S

- TRISTAN® R-PEEK-TI...

- TRISTANflex...

- TRISTAN® Ti... sterile

KaBWE Kat Ta epduTeLpaTa oL tapadidovtal ot pn oteipa katdotaon:

- TRISTAN® Ti...

BAZIKH AIAPOPQ:H

To TRISTAN® Cervical Interbody Fusion, to omoio xpnowomoteitat wg olotnpa
£UPUTELHATOG YLa TV OTIOVEUAOSETTA TWV OTIOVEUAIKWV CWHATWY KaL TN XELPOUPYLKH
NG omovSUAKAG oTAANG, anoteleitat and pecoomovsUAla epdutelpata oe Stadopeg
BLALOTAOELG, TIPOKELMEVOU va gival Suvath n TPOCAPUOYH OTLG LBLALTEPOTNTES TNG
naBoloyiag tou ekdotote aobevoug.

YAIKO
Yrdpxouv 8Lddopeg oeLpég EPGUTEVUATWY.

Baowkd uhiké PEEK Optima®:

TRISTAN® PEEK...

Zta mpoidvta ™G ypopuprg TRISTAN® PEEK to Booikd owpa gival KATAOKEUAGHEVO
anokAelotikd and PEEK Optima®. TNa tnv emitevuén KaAltepng oklaypadikrg
avtiBeong oe aktwoypadkr anewkovion to eudUTevpa Slabétel kpapa titaviou
Ti6AI4V f/kow TavtdAto.

TRISTAN® R-PEEK-Ti...

Ita mpoidvta g ypappng TRISTAN® R-PEEK-Ti to Baokd owpa eivar eniong
KATOOKEUOOUEVO ard PEEK Optima®. ErutAéov to epdUtevpa dépet pia eniotpwon
Ttaviou. Ma v enitevén KaAOtepng oklaypadikrg avtiBeong oe aktwoypadikr
QmEeLkOVLIon To epdUTeLpa SLabEtel kpapa titaviou TiBAI4V f/kat tavtdAto.
TRISTANflex kat TRISTAN® PEEK... - S

2ta npoidvta twv oelpwv TRISTANflex kat TRISTAN® PEEK... -S o Baotkd owpa eivat
eniong kataokevaopévo amd PEEK Optima®. T v emiteu§n kaAUtepng
oklaypadikig avtiBeong oe aktvoypadikr anekovion to epduteupa SLaBETel kpdpa
Twtaviou TiGAI4V ri/kat tavtdho. Erunpoobeta mepthapBdvovtat kow GAAa otoeio
anod kpdpa treaviou TiBAI4V (ux. Spikes).

Baokd UAKS: kpapa Titaviou:

TRISTAN® Ti... kat TRISTAN® Ti...sterile

Ta mpoidvta g oetpds TRISTAN® Ti kat TRISTAN® Ti...sterile amotehovvtat and to
Kpapa trtaviou TiGAI4V.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To TRISTAN® 1ipoopiZeTal yLat Tn XELPOUPYLKY] QVTLLETWITLON MABAOEWY KAl TPAUHETWY
NG QUXEVIKAG Hoipag tNG omovBUAKAG otANG, o€ aobeveic, n okeAeTk avdrtugn
Twv oroiwv €xet oAokANpwBEL Kat oL omoiot TapPoUaLEZouV LEiWG CUUMTWHATA OTIWG:

e Mpoéntwon pecoomnovduliou Siokou

e Oocteodutikn mpdmtwon Siokou

e Mnxavikég aotdBeLeg

e Edaldtwon (aoPeatornoinon) onicBiou emprikous cuvsEopou

e Ooteoxovpwon (yta o TRISTANflex povo otig Modic | kau II)

e Itévwon omovSuAikol cwAriva

MEAIO EQAPMOTHZ
MNedio epappoyng eivat n avxevikr poipa tng omovSuAkrg otiAng amd C3 éwg C7.
FENIKOI OPOI XPHZHZ

Ta epdputelpaTa EMUTPENETOL VA TOMOBETOVVTAL QATTOKAELOTIKA QIO XELPOUPYOUG
TIOU €XOUV OMNOKANPWOEL TNV QUALTOUMEVN €eKMAiSEUOn OTOV TOpéQ TNG
XELPOUPYIKAG TNG OMOVSUALKAG oTAANG. H Xprion twv epduTELpdTWY yla TV
epdUTEVON TIPETEL VA ETUAEYETAL OUPDWVA HE TLG XELPOUPYLKEG KAl LOTPLKES
evBel€elg, Toug evBexOpevoug KWSUVOUG Kal TOUG TIEPLOPLOMOUG Tou BETeEL n
OUYKEKPLUEVN HEBOBOG XELpOLPYLKAG EMEPPaonG, Kot AapBdvoviag umddn T
avTeVSELEELG, TIG TaPEVEPYELEG Kal Ta TIPOPAENOpEVE PETpa TPOANYNG aAAG KaL Th
OUOVOEDH, TLG GUOLKEG, TLG XNMLKES KaL TLG BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU EUPUTEVHATOG.
Ou Spactnpiotnteg / n ocupnepidopd kivnong tou acBevolq €XeL ONUAVTLKA
enibpaon otn Sidpkela xpriong tou epdutelpatog. O acBevig TpEmeEL va
gvnuepwvetaL OtL KaBe Spaoctnpldtnta auvédvel tov kivduvo anwAetag, KOpTWong
i pPA&NG Twv otoeiwv tou epdutelpatog. Elval onpavtikd va evnpePWOETE ToV
aoBev) OXETIKA ME TOUG TEPLOPLOMOUG OTIG SpacTnPLOTNTEG TOU KATd TV
HETEYXELPNTIKA  pdon Kat va TapokolouBeite peteyxelpntkd tov aobBevr,
TIPOKELPEVOU Vo aflohoyeite Ty eEEAEN TG omovduloSeoiag kat TV Katdotaon
Tou epduTeLpATOG. AKSpa KL dTav £xeL emuteuxBeil pia otabepr) onovSulodeoia, n
KUPTWON, N PAEN 1 N XOAGPWON TWV OTOKEIWY TWV EUPUTEUHATWY TIAPAHEVEL
Suvartr. Mo autd o acbevig MPENeL va evpepwvetal 6t n kapdn, n pAgn A n
XaAdpwon Twv EPPUTEUPATWY 1 OTOLXELWY TOUG TIAPAHEVEL SUVATH, OKOMA Kat
OTNV TEPUTTWON TIOU TNPEL TOUG TIEPLOPLOROUG OTLG SpacTNPLOTNTEG TOU. STV
neplntwon emmlokwy, o LTpds Ba npénel va anodaoioel, AapBdvovtag unopn
T0 WG awoBdvetal o aoBevrg KaL Toug eVEEXOUEVOUG KvSUVOUG, E4v amatteital
pia emavonmuikn enépBacn TonoBETNONG TOU EUPUTEVHATOG.

OL mAnpodopieg mou mapatiBevtal oto mapov évBeto eivat amapaitnteg aAld oxt
EMAPKELG yla TN XPrion TOU OUCTAMATOG. Aev UTOKABLOTOUV TNV KavdTnTa
KploEWwG, TG KAWLKEG SE§LOTNTEG Kal TNV EMMELpiA TOU LATPOU WG TPOG TNV
TPOOEKTIK €TLAOYH TOU AOBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKO OXESLAOUO KoL TNV ETUAOYH
Tou EPPUTEVHATOC, TI§ YWWOELG TOU €ML TNG AVATOULNG KOl TNG BLOPNXAVIKAG TG
oTovSUALKAG OTAANG, TNV KOTAVONGON TOU UAKOU KA TWV MNXAVLKWV LSLOTATWY Twv
XPNOLHOTOLOVHEVWY ERGUTEUHATWY, TNV eKMaibeuon kat TG Se§LOTNTEG Tou oTn
XELPOUPYLK| TNG OMOVEUAKNG OTAANG KAl 0TN XPHion TwV aaLToUUEVWY yia TV
£udUTEVON OpYAVWV KABWG KaL TNV LKAVOTNTA Tou, va Staodaliost tn cuvepyaoio
Tou aoBevolg otnv Tpnon evdg avaloya KaBOPLOUEVOU TIPOYPAHUATOS
UETEYXELPNTIKAG Bepameiag Kal Tn SLEVEPYELX TIPOYPOUUATIOHEVWV EEETACEWY
petaBepaneiag.

Juviotdtat v amodelyetal n avikatdotacn tou cuotipatog TRISTAN® pe
otoyeia/mpoidvta dMwv cuotnudtwy Sladopetikol mpounbeut f  dAAou
Kataokevaoty f n Snuoupyia ameubeiag olvbeong pe otoeia AAwv
OUCTNHAETWY. Z€ TIEPUTTWON TIOU N CUYKEKPLUEVN cuotaon Sev AndBei unoyn, n
HumanTech Spine GmbH 8ev avayvwpilet oudepia eubivn.

H tipnon twv unobeiewv otg obnyieg enéuBaong (Surgical Technique) eivat
unoxpewtkr. Oa T Ppeite oto Awadiktuo otn SevBuvon www.humantech-
spine.de i} aneuBeiag otov avtupdowno tng HumanTech. Zuviotdtat n xprion Twv
opydvwv Tou meplypddovtal kel Kot TPOBAEMOVTAL QIO TOV KATAOKEUQOTH.
Emumhokég pmopel va mapouctactolv o epimtwon Xpriong Tou ePduTEUHATOG HE
N Xwpig ta mpoPAenopeva opyava. Na tn xprion {Evwv opyavwv Sev pépoupe
Kapio evBuvn.

OL XELPLOPOL OTNV TIEPLOX TOU VWTLALOU HUEAOU KOl TWV VEUPLKWV pliwv Xprlouvv
WSlaitepng empéletag, epocov pia BAGPN twv velpwy propet va emudépet tnv
QUTWAELQ TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLWV.

H pri&n, n oAicbnon A n AavBaouévn Xpron Twv opyavwy f Twv eRGUTEVUATWV
gvBEXETAL VO TIPOKAAECOUV TPAUHATIOUOUG OTOV aoBEVr 1} OTO TIPOOWIIKG TOU
ektelel tnv enéppoon.

Aev emTpéMETAL N XPAon O0OTKOU TOlHévTou, €pOCOOV TO €V AOYw UAKO
Suoxepaivel i kablotd aduvatn tnv adaipeon twv otoxeiwv. H mpokaAolpevn
katd tn Sadikaoia okAfjpuvong Beppdtnta propel va mpokaAéoel Inuud A
Tapapopdwon ota Kataokevaopéva and PEEK epdutelpata.

Katdhowta, amotelolpeva 1 pn amd UAKO Ttou epdUTEUUOTOG TIPEMEL va
adatpovvrat.

H xprion epduteupdtwy mou €xouv unootel NpLd Sev EMLTPENETAL.

Je Kapio mepintwon Sev EMUTPENETAL N EMAVAXPNOLUOTOINCN TWV EUPUTEUUATWY.
AKOHO KL EQV HETA TNV emavaAnmtkn enéppaocn to epduteupa daivetal va eivat
OE APTLA KATAOTOON, HIKPEG HETAPBOAEG OTO ECWTEPLKO TOU ERGUTEVUATOG 1) HIKPA
elattwpata mouv odpeilovtal oe EMEVEPYOUOEG KATAMOVIOELS 1} TAOELG, UMOpEl va
£xouv wg emakdAouBo T pA&n Tou epdutebHATOG.

H xprion twv epduteupdtwy Sev emutpénetal oe kapia mepintwon epooov €pBouvv
o€ enadr HE CWHATIKA LYPA Kot LOTOUG TPITOU TPOCWTIOU.

H xprion twv epduteupdtwy Sev emtpénetal oe Kapio nepintwon edpdoov £pbouv
o€ enadr HE CWHATIKA UYPE Kat LOTOUG TPITOU TPOCWTTOU

Meta v adaipeor toug ta epdutelpata xprijouv peToxeiplong mou va
QIOKAELEL TNV EMAVOXPNOLUOTIOINGT) TOUG.

H aoddlela kat n oupBatdtnta Twv £UGUTEVHATWY WG TIPOG TIG EMLEPACELS
HayvntkoU ouvtoviopoU (ametkovion) Sev éxet aflohoynBel. Aev SlevepyrnOnkav
BEPHULKESG SOKIUEG 1} SOKLUEG HETATATILONG UTTO TLG £V AOYW EMUEPATELG.

Ma v emiteuén pag kahig apxikig otabepomoinong ot akideg aykvpwong
(spikes) twv TRISTANflex kat TRISTAN... - S SLaBETOUV pia OXETIKA QuXpHnPE Kat
ofeia Slapopdwan, mou KaBLoTA eTBEBANUEVN TNV TIPOCEKTLKY HETOXELPLOT TOUG
KO pLa Emapkn Sidtaon.

Juviotdtat n xprion mpocBetng mpocblag mAdkag ooteocUvBeong, ebpdoov Sev
elvat Suvath n akpLBAG eKTiUNon TNG MOLOTNTAG TWV 00TWVY /KAl TNG ToLdTNTaS
MG €5pacng TOU HOOYEVMATOG WG TPOG TNV TPWTEUOUCA OTEPEWON TOU
HooxeUHaTOG TPV 1 KaTd T SLdpketa tng enépPaocng r ebooov autr ektiunBel wg
un enapkig.

e Katd v swoaywyn twv epduteupdtwy PEEK amatteital Slaitepn mpoooxr katd
TNV poetoLpacia tg Brkng Tou pecooTovduliouv xwpou wote va Stacdahiletal
N KT T0 SuvaTOV EAAXLOTOMOINGN TWV SUVAHEWV ELOAYWYAG.

e Katd tnv eloaywyn twv gudputevpdtwy Tristan R-PEEK-Ti mou StaBétouv eldikn
eniotpwon pe okomod tn BeAtiwon tng ootikig evowpdtwong, aratteital Slaitepn
npoooxn, ylati n embdvela g emiotpwong ExeL pia avayAudn, tpaxtd udn.

ANTENAEIZEIZ

2115 avtevdeielg mepthapBavovtat VEEIKTIKA:

e 'OAeg ot dpAeypovSelg mabroeLg 1 oL mabroeLlg nou enudpépouy Kataotpodr Tou
QUXEVIKOU OTIOVSUAIKOU OWHOTOG I TOU KWWOUMEVOU THAHOTOG, Omwg OyKol,
onovSulitida kat katdypata UPnArG aoTdBelag, pe Eviovn OTATLKY Kat SOpKA
aA\ayr Tou OTIOVSUALKOU CWHATOG KAl TNG CUVOPHOYIG TOU TUAHATOG, OL OTOLES
kaBlotolv emBePAnpévn ™ Xpron €VOG UTIOKOTAOTATOU OMOVSUALKOU GWHATOG
kat ™ AQYn mpocBetwv pétpwv otabeporoinong yla Tty avamiaon Kot
otaBeponoinon Tou THAHATOG.

e Ofeieg poAOvoelg 1A onpavtkol
QavooomoLNTIKO oUoTNUA)

e Evdeifelg tomkwy dAsypovwv

e Mupetdg 1y AeuKoKUTTAPWON

e NaBoloyikr oAvéSpwon

e Kiunon

e Wuyikég mabroeLg

e ‘Evtova Sucpopdikr avatopia Adyw ek YEVETHG aVwHOALWY

e Onoloodnmote GANOG LATPLKOG 1 XELPOUPYLKAG Opog, O omoiog eumodilel tnv
ruBavr] BeAtiwon péow TNG EPappoyng Tou epdUTELHATOC, OMWG N Tapousia ek
VEVETAG avwpoAwy, n prén kovtd oto onpeio tng eméuBaonc, n avénon tou
pubpol evamndbeong, n omola Gev  emefnyeitar  Pdoel AMwV  KAWLKGV
oupmTwpdTWY, N adénon TG TG Twv Aevkokuttdpwy (WBC) A pia onpaopévn
aplotepr| petatodnion WBC otn Stadopikr atpuatoloyikn elkova.

e O mabrioel twv apbpwoswv, n OCTKA amoppddnon, n ooteomevia, n
ooteopahdkuvon Kai/j n ooteomdpwon eival OXeTikég avtevdeifelg, edpdoov
propei va eptopicouv to Babpd tng enttevEung Stopbwong A otabeponoinong.

e vwot KANpovouwkr £ emiktntn ootk gubpauototnta 1 mpoPAfuata
aoBeotonoinong

e T to TRISTANflex: Ooteoxévdpwon Modic Il

e InovduloAicBnon mou Sev eMSEXETAL IEPLOPLONO OE TPWTO BaBud.

e Yrovola aMepyiag i Suoaveiag kabwg kat tekunpuwpévn aMepyia 1 Suoavegia
OTO XPNOLLOTOLOUHEVO UAKO.

e OAeg OL TEPUTTWOEL;, OTIG OMoieg elval amapaitntn n xpron otoyeiwv
KOTOLOKEUAOPEVWY amtd SLadopeTikd pETaAla 1 kpdpata

e 'H&n SievepynBeioa onovdulodeoia ota TUApATA TNG EMEUPAONG

o 'OAeG OL IEPUTTWOELG, OTLG oToieg Sev amnatteitat onovSulodeoia

e OAeG OL TEPUTIWOEL;, OTLS OMOiEG To EMAEypéva TPOG XPrON  OTOLXELa
epduteUUdTWY elval uTepBOAkG peydAa i LTEPBOAIKA MIKPA Yl TV eniteuén
£VOG LKOWVOTIONTLKOU QIOTEAECHATOG,.

e KdBe aoBevrig pe avemapkr wotoloyikny Sopn otnv mAeupd tng emépPaong n
QVEmapKn 00Tk €8pacn f moldtnTa

e KdBe aoBeviig, otov omoiov n xprion tou epdutedpatog Ba Mapepnodile
QVATOHLKEG SOUEG 1Y Ba epLopLle TNV tkavotnta and anoyn puctohoyiag.

e KdBe aoBevrig ou Sev mpotiBetal va akoAoUBNOEL TIG HETEYXELPNTIKESG O8NYiEC.

o 'O\ oL ePUTTWOELG Ttou Sev Teplypadovral otig evaeiéels.

MAPENEPTEIEZ/ ENINAOKEE

OL avadepOUEVES TIAPEVEPYELEG KOl EMUTAOKEG Wropel va odeilovral oxL povo ota

epudutebpaTa, MG CUXVA KoL oTnV eMEPPBAON KAl TEPIAAUBAVOUV, EVEELKTIKA:

e Xahdpwon epdputelpaTOg

e Metatomnon epdutelpatog

e PAgn i/kat andomacn otolxeiwv Tou RGUTEVHATOG CUTT. TWV TIPOLOVTWY TPLRAG
Tou epduTELHATOG

e Avtibpaon oe §éva owpata ota epdpuTELMATA CUMTEPNAUBAVOUEVOL TOU
£VEEXOUEVOL OXNUATIONOU GYKWY, TNG AVATTTUENG OUTOGVOOoWY Voonpudtwy f/kat
TOU OXNHATIOHOU OUAWY

®  IXNMUATIOHOG OUAWY pE EVEEXOHEVEG VEUPOAOYILKES SLOTOPOXEG 1} CUTEDN VEVPWY
1} dAyog

®  NeupPOAOYLKEG ETLITAOKEG

e NapdAiuon

*  AMoiwon LoTtol HOAAKWY HOpiwV

e Neupoloytkr| fj oTtovSUuAk aAhoiwon Adyw XELPOUPYLKOU TPAVHATOG

e M petatonon tou epdutelpato; ot omicBla katelBuvon evdéxetal va
TipOKaAETEL amWAELa TNG VEUPOAOYLKAG Aettoupyiag, Tnv epddvion piondbelag,
PrgN TG oKANPAG vVLYYoG f/kaw dAyog.

e Neupayyetakn Swatapayr, cupnepAapBavopévng g napdiuong

® NG MPOowpLV f} HOVLUNG TTOAIVEPOUNG EKOTIEPUATLONG O AVTPES 1 dAAoL coBapoi
Tpavpatiopol

e Awappor eykepalovwtiaiou vypol

e Aduvapia ektéAeaNG KABNUEPWVWY SpACTNPLOTHTWVY.

e Emioxeon olpwv 1 anwAela €Aéyxou oupoSOXou KUOTNG 1 AANEG HOPdEG
Suohettoupyiag Tou OUPOTIOLNTLKOU GUGTAKATOG.

e AuokoMigg katdmoong (Suodayia)

e MetaBoAr tng kUptwong kat tng akapiag tng omovSuALKng otiAng

e Mn enitevén tou embupntol anotedéopatog tng enépPaocng, Aavbaouévn Bon
EUPUTELPATOG

e Mepikn anwlela touv Babupov 510pBwang mou emttelXOnKe Katd tnv eMéppaon

kivbuvoL  poAOvoewv  (e§acBevnuévo

e Ermudavelakég kat Pabutepeq poAUvoelg kat Aoluwéelg Omwg  Siokitda,
apayvoelditida

e OOTIKO KATAYHO UTIEPKELLEVOU [ UTIOKEIHEVOU TOU TUAMATOG TNG emEpBacng
onueiou

e KaBuotepnpévn avdnruén tou ootol 1 anouoia epdavols onovSulodeaiag Kat
Peudapbpwon

e Kdtaypa, pikpokdtaypa, enavanoppddnon, BAABn f Sidtpnon evog ootol tng
onovSUAKAG oTAANG f/KaL 0oTIKOU EuUTELHATOG /KL TOU UTEPKEipeVOU 1
umokeipevou Ttou tpApatog g enépPBaocng onueiou ARPNG TOU OOTIKOU
EUPUTELPATOG.

e ApvnTikn enidpaon oTa MAPOKELPEVA THARATA TNG OTIOVEUALKIG OTHANG

ALLOPPAYIEG KO QLHATWHATO

Ev tw BdBeL PpAePikri BpopBwaon, BpopBodieBitiba, mveupovik epBoln

e ErwthokEG ot B€on Tou 00TIKoU HOOXEUHATOG 56TN

e [pomtwon pecoonovduliou &iokou, ¢Bopd 1 ekpulopds pecoomovSuliouv
Slokou, urep- fj UTIOKEIPEVOUL TOU TUANATOG TNG EMEUBAONG

*  AnwAela fj abénon NG KWNTKATNTAG A TwV AELTOUPYLLV TNG OOVSUALKAG OTAANG

e BAGBeg TOU QVATAPAYWYLKOU GCUCTAMOTOG, OTELPOTNTA Kol  OE§OUOALKES
Suohettoupyieg.
e Epddavion  avamveuoTikwv  TPOPRANMATWY,  TLX.  TIVEUMOVIKAG  €pPBOAAg,

atehektaoiag, Bpoyxitidag, mveupoviag KA.
e MetaBoAr TnG vonTikig Katdotaong
e MetaBolég otnv avartuén tng onovsulodepévng oovSuALkiG oThANg
e AMepyiki avtidpaon ota XpnotHonoloUpeva UAKA
e Meiwon tng 0oTikAg uKVOTNTAG
*  Ouhakitlda
e Odvatog

ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOGHKEYZH

e O XelpopOG Kat n amoBriKeLon Twv OTOXEIWV TwV EUPUTEVHATWY TIPETEL va
Slevepyeitan pe  déovoa mpoooyr). PBopEG otV EmPAVEL TOU EUPUTEVHOTOG
uropel  va  emupépouv  onuavtiki peiwon g otabepdtnrag  Katr NG
HOKPOTPOBEOUNG QVTOXNG TOU OUOTAMATOG eUdUTEVHATWY. AuTd propel va
TPOKOAEDEL PWYHEG 1 AUENUEVEG ECWTEPLKEG TATELG KAL TNV EMaKOAOUON prién Tou
epduTeELHATOG.

e Ta epdutelpata kot ta dpyava $uldocovial oe Beppokpaocio Swpatiou. Aev
ETUTpENETAL N ENiSpaon MePLBAANOVIKWV CUVONKWY, OTWG TNG Tou aépa LPNAAG
aAaTOTATAS, TNG LYPAGCLAG, XNHKWV OUCLWY KATL., 0T EpUTELHATA.

e JuvloTATaL N TPOOEKTIKN €MBEWPNON TPWV TNV EMEPBAON, TPOKELLEVOU Vo
Slaodahiletal ot ta dpyava i ta epdutelpata Sev éxouv UTOoTEL Inuieg Katd
v anoBrikevon rj v nponynBeioa enefepyacia.

Ta epdutetpata napasdidoviat cuckeuaopéva t6oo MH ITEIPA 600 kat ITEIPA:

HPpuUTED nou 5i6 Hn oteipa:

Ta epdutelpata mou napadidovtar MH ITEIPA dpépouv v évbelgn MH ITEIPO kat mpLv th

xprion xprZouv kabaplopou kat arooteipwong (BA. MAPASKEYH kat ANOSTEIPQSH). Ta

epuduteLpaTA TIapadiSovtal CUCKEVAOHEVA WG TAPES OET EPPUTEUUATWY 1} WG EMLUEPOUG

otolxeia. H HEHOVWHEVN CUOKEUQOLO TIPETEL v Elval OE PTLA KATAOTAON KATA TO XPOVO
Tapdsoong. Agv EMUTPEMETAL N ATOCTELPWON EVTOG TNG GAKOUAXG TNG yvroLag
ouokevaoiag.

? 55,

Ho! nou oteipa:
Epdutetpata nou nopadiSovrat STEIPA €xouv amooTelpwbel péow EMKUPWHUEVNG
HeB6Sou anooteipwong pe aktiveg yapa kat dépouv Ty vdel§n STEIPO. Aev
amnatteital n Stevépyetla kaBapLOROU, TIAPACKEURG KOL AITOCTELPWONG TIPLV TN XPron.
Ta epdutevpaTa CUOKEVATOVTAL XWPLOTA OE £VaV OUVEUAOHO KUPEAWY KaL
TapadiSovTal POsTATEUPEV ATtO XAPTOKLBWTLO. Tat EPPUTEV AT ETUTPEMETAL VAL
XPNotpornotnBolv HOVOV EAV N ETIKETA TNG EEWTEPLKIG CUOKEU OGLAG KAL TNG
£0WTEPLKNG cUoKeUaaiag eivat aBuktn. Eav n cuckevacia mapouctalet GBopEG ry €xet
A8n avouytel, Sev Staopaliletal n oTelpOTNTA TOU ERGUTEVHATOG KOL SEV ETUTPEMETAL
n XPNoLponoinor tou.
Ta epdutetpata Sev EMUTPENETAL VA XPNOLUOTIONOOUV EQV TEPATEL N KABOPLOPEVN
nuepopnvia Aqgng.
Agv ipoPAEMETAL N TAPACKEUT, EMAVATIAPATKEUT, ATMOCTELPWAON 1) EMAVANOCTELpWON
TWV TPOTOVTWY HETA TO AVOLyHa TNG OTElpag cuokevaoiag 1 og Mepintwaon mou n
oTelpa cUOKEUQOLA EXEL UTIOOTEL NWLE.
Zta epdutevparta TRISTANflex kat Tristan® PEEK...- S pe akideg (spikes) ta
TPOOTATEUTIKG HETAPOPAG TIOU HEPEL TO EPPUTEU A TIPETEL VAL AdALPOVVTAL TIPLV TV
eudUTELON.

NAPAZKEYH

Mpw v anooteipwon, ta npoidvta tou TRISTAN® Cervical Interbody Fusion System
mou mapadidovtat pn oteipa xprlouv mapaockeung. Ta amapaitnta PApotoe
Teplypddovral otig 0dnyieg mapaokeung yla pdutelata TLtaviou.

ANOZTEIPQIH

Mpw ™ xprion, ta mpoidvta tou TRISTAN® Cervical Interbody Fusion System rmou
napadiSovrat pn oteipa xprilouv amooteipwong f Emavanooteipwong pHEoW
EMKUPWHEVNG HEBOSOU amooTeipwong o AUTOKAELOTO. Ot EAAXLOTEG GUVLIOTWHEVES
TIAPAHETPOL ATOCTEPWONG Elvat wg akoAoVBwWE:

Atpog Mpo-kevo 132°C-134°C 5 Aemtd



ATHOG MNpo-kevo 121°C 30 Aemttd

MAPAMONA 1A TO NPOION

K&be dropo mou epydletat otov topéa NG uyeiag (m.x. meAdTng f xpriotng Tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG) Kal Tou €xeL omoladnmote mapdmova i eivat
BUCOPECTNUEVOG HE TO TIPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TV TAUTdTNTA, TN SLdpKela
{wng, TV avtoxn, TNV aoddAeLa, TNV aMoTEAECHATIKGTNTA /KoL T AeLtoupyia tou, Ba
TIPETIEL VOL EVNLEPWOEL TOV QVTLOTOLXO QVTUTPOoWTTo TG HumanTech oXeTKd.

Edv éva epduteupa TRISTAN® napouctdoet kdote kdmota «SucAettoupyion (Snhadr
8ev mAnpoi g mpodlaypadég anddoong f Sev Aettoupyel oUpdwva pe Tov
nipoPAendpevo Tpodmo), 1 udbiotatat unévola OtL kdtL avahoyo Ba cupPel, tote Ba
TIPENEL Apeoa 0 avipdownog tng HumanTech va evnpepwOel oxeTIKA.

IV nepirtwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapouotdoet onotednnote kdmota
Suoettoupyia, n onoia enudépel 1) cupBdAet otov Bavato A Tov coBapd TPAUHATIOHS
ToU 0oBEVOUG, TIPEMEL VAL EVIHEPWVETOL O QVTLTPOOWIOG HAG GUECA OXETIKA HEOW
dag A eyypadws.

IV MepinTwon Tou €XETE KATO evOXANon, TOPOKAAOUUE EVNUEPWOTE WAG
EYYPAPWG OXETKE, avadépoviag thv ovopaoia, Tov kwdikd eidoug, tov aplBpd
naptibag Tou otolxeiou kabwg kat to dvopa pe tn Slevbuvor oag kat pia 6oo to
Suvato mo Aemtopepr) meptypadr Tou opaApatos.

AOINEZ NAHPODOPIEE

2NV NEPIMTWON TAPANOVWY, TPOTACEWY | UTIOSEIEEWV OXETIKA UE TO TIEPLEXOMEVO
TWV TPOKEHEVWY 08NyLwV xpriong fi T xprion tou mpoidvtog aneuBuvBeite oty wg
AQvw StevBuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me tnv emudUAagn mavtdg SIKatwpaTtog.

“ Kataokevaotrg
® lNa pia poévo xprion
LOT Kw8kdg maptidag

Kwdkdg mapayyehiag

AwaBdote v tekpnpiwon

Na rpootatevetat and v vypaocia

EUEE

Mn oteipo
R | QMOOTELPWHEVO UE aKTVoBoAia
ISTEHI#ED' Anooteipwon pe atBulevoéeibio

MgV EMAVATOCTELPWVETAL

No pnv xpnotpornoteitat v n cuokevaoia ev
elvat aBwn.

Hpepounvia Afgng
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