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

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt fir die steril ausgelieferten Implantate:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... steril

Die steril ausgelieferten Implantate werden in einem Blister verpackt und
durch einen Umkarton geschutzt. Auf dem Etikett wird durch das Symbol ,mit
Ethylenoxid sterilisiert” auf die Sterilsation hingewiesen.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System wird als Implantatsystem zur
Fusion von Wirbelkérpern in der Wirbelséulenchirurgie genutzt wird (Cages).
Die Cages werden in verschiedenen Abmessungen zur Verfiigung gestellt, so
dass Adaptionen unter Berlcksichtigung der einzigartigen Pathologie des
individuellen Patienten maglich sind.

MATERIAL
Es gibt verschiedene Implantatlinien.

Grundmaterial PEEK Optima®:

ADONIS® PEEK

Bei Produkten der Linie ADONIS® PEEK besteht der Grundkérper ausschlieRlich
aus PEEK Optima®. Um einen besseren Réntgenkontrast zu erzielen sind in das
Implantat Réntgenmarker eingebracht.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Bei Produkten der Linie ADONIS® R-PEEK-Ti besteht der Grundkarper ebenfalls
aus PEEK Optima®. Zusatzlich ist das Implantat mit einer Titan-Beschichtung
versehen. Um einen besseren Réntgenkontrast zu erzielen sind in das
Implantat Réntgenmarker eingebracht.

Grundmaterial: Titanlegierung:

ADONIS® Ti...sterile

Produkte der Linie ADONIS® Ti bestehen aus der Titanlegierung Ti6Al4V. Die
Produkte aus der Titanlegierung werden sowohl steril als auch unsteril
angeboten. Diese Gebrauchsanleitung gilt nur fiir die sterile Variante.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

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

e Bandscheibenvorfall

e Harter Bandscheibenvorfall

e Mechanische Instabilitaten

Verkalkung des hinteren Langsbandes

Osteochondrose

® Spinalkanalstenose

ANWENDUNGSBEREICH
Der Anwendungsbereich ist die lumbale und lumbosakrale Wirbelsdule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG
e Die Implantate durfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die
notwendige Ausbildung im Bereich Wirbelsdulenchirurgie absolviert haben.

Der Gebrauch der Implantate fiur die Implantation muss in
Ubereinstimmung mit den chirurgischen und medizinischen Indikationen,
den potenziellen Gefahren, und der mit dieser Art des chirurgischen
Eingriffs verbundenen Einschrankungen, sowie in Kenntnis der
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaRnahmen, und in Kenntnis sowohl der Beschaffenheit als auch
der physikalischen, chemischen und biologischen Eigenschaften des
Implantates entschieden werden.

e Es wird empfohlen, ADONIS® nicht zusammen mit Implantaten einer
anderen Bezugsquelle oder eines anderen Herstellers zu verwenden. Wird
dieser Empfehlung nicht nachgekommen, tbernimmt die HumanTech
Germany GmbH keine Verantwortung.

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

e Die Sicherheit und Kompatibilitit des Gerédts bei der Einstellung von
Magnetresonanz (MRT) wurde nicht bewertet. In dieser Einstellung wurden
keine thermischen Tests und keine Migrationstests am Gerat durchgefiihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen beinhalten, werden aber nicht beschréankt auf:

e alle destruktiven und entziindlichen Erkrankungen des Wirbelkérpers bzw.
Bewegungssegmentes wie Tumoren, Spondylitis und Frakturen mit
hochgradiger Instabilitdt, mit ausgepragter 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 Infektionen (geschwéchtes

Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung welche die

mogliche Verbesserung durch die Anwendung des Implantats verhindert,

wie das Vorhandensein angeborener Abnormalititen, Bruch nahe der

Operationsstelle, Erhhung der Ablagerungsrate welche nicht von anderen

Krankheitsbildern beschrieben wird, Erhohung 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 Bekannte erbliche oder erworbene Knochensprodigkeit —oder
Verkalkungsprobleme

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.

e Alle Falle 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 benétigt wird

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

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

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

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

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

NEBENWIRKUNGEN
Komplikationen kénnen auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem
dafir vorgesehene Instrumentarium eingesetzt wird.

Nebenwirkungen beinhalten, sind aber nicht beschréankt auf:

e Implantatlockerung

e Implantatwanderung

e Implantatbruch

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

e Narbenbildung mit mdoglichen neurologischen Beeintrachtigungen oder
Nervenkompression oder Schmerzen

e neurologische Komplikationen, Paralyse, Lasion von Weichteilgewebe

e neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch chirurgisches
Trauma

e Druck auf umliegendes Gewebe, Nerven oder Organe; Verletzung von
umliegendem Gewebe, Nerven oder Organen

Verlust der neurologischen Funktion, das Auftreten von Radikulopathie,
Durarisse und oder Schmerzen. Neurovaskuldre Beeintrachtigung
einschlieRlich Paralyse, temporare oder permanente retrograde Ejakulation
bei Mainnern oder sonstige schwere Verletzungen. Austritt von
Zerebrospinalflissigkeit

Unfahigkeit zur Ausfiihrung der taglichen Verrichtungen.

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

Veranderung der Kriimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule
Nichterreichen des gewiinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage
partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wahrend der Operation
erreicht wurde

Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen wie
Diszitis, Arachnoiditis, etc.

Knochenfraktur tber oder unter den behandelten Segmenten

spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und
Pseudarthrose

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

Blutungen und/ oder Hdmatomen

Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

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

Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitdt oder Funktionen

Schadigung des  Reproduktionssystems,  Sterilitit und sexuelle
Funktionsstérungen.

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

Verdnderung des geistigen Zustandes

gedandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

allergische Reaktion auf verwendete Materialien

Verminderung der Knochendichte, Osteolyse

Bursitis

Tod

VERACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

Die Implantate werden STERIL ausgeliefert. Sie durfen nur verwendet
werden, wenn das Etikett der Umverpackung sowie die Innenverpackung
unversehrt ist. Ist die Verpackung beschidigt oder bereits geéffnet, so ist
die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht verwendet
werden.

Die Implantate dirfen nicht verwendet werden, wenn das angegebene
Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist.

Das Implantat darf nicht resterilisiert werden.

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

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

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

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN OPERIERENDEN ARZT

Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten 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
erhoht. Es ist entscheidend den Patienten tiber Beschrankungen in seinen
Aktivitdten in der postoperativen Phase zu informieren und den Patienten
postoperativ zu tberwachen, um die Entwicklung der Fusion und den
Zustand des Implantats beurteilen zu kénnen. Selbst wenn eine feste
Knochenfusion eingetreten ist, kénnen sich dennoch
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lockern. Deshalb muss
der Patient dariiber unterrichtet werden, dass sich Implantatkomponenten
auch verbiegen, brechen oder lockern kénnen, wenn die Beschrankungen
in den Aktivitaten eingehalten werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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, Identitdt, Haltbarkeit,
Bestdndigkeit, Sicherheit, Effektivitdit, und oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

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

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

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

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

© HUMANTECH Germany GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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IMPORTANT NOTICE
This instruction for use must be read carefully and its content must be
adhered.

SCOPE

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

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

The sterile delivered implants are packed in a blister and protected by a
covering box. The label indicates the sterilization by the symbol "sterilized with
ethylene oxide".

BASIC STRUCTURE

The ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System is used as an implant system for
the fusion of vertebrae bodies in spine column surgery (cages). The cages are
available in different dimensions, so that adaptations taking into account the
unique pathology of individual patients are possible.

MATERIAL
There are different implant product lines.

Basic material PEEK Optima®:

ADONIS® PEEK

For products of the ADONIS® PEEK line, the base body is entirely made of PEEK
Optima®. To achieve a better radiographic contrast, radiographic markers have
been incorporated into the implant.

ADONIS® R-PEEK-Ti

For products of the ADONIS® R-PEEK-Ti line, the base body is also made of
PEEK Optima®. In addition, the surfaces of the implant have a titanium coating.
To achieve a better radiographic contrast, radiographic markers have been
incorporated into the implant.

Basic material Titanium alloy:

ADONIS® Ti ... sterile

Products of the ADONIS® Ti line consist of the titanium alloy Ti6AI4V. The
titanium alloy products are available both sterile and non-sterile. This
instruction manual is only valid for the sterile version.

INDICATIONS

ADONIS® is intended for the surgical treatment of diseases and injuries of the
lumbar and lumbosacral spine in patients whose general skeletal growth is
completed, especially for indications such as:

® Prolapsed intervertebral disc

e Hard prolapsed intervertebral disc

e Mechanical instabilities

e Calcification of the posterior longitudinal ligament

e Osteochondrosis

e Lumbal spinal stenosis

APPLICATION
The area of application is the lumbal and lumbosacral spine.

GENERAL TERMS AND CONDITIONS FOR USE

e The implants may only be implanted by surgeons who have completed the
necessary training in spinal column surgery. The decision to use the
implants for implantation must be made in accordance with the surgical
and medical indications, the potential dangers, the constraints related to

this type of surgery, as well as in full knowledge of contraindications, side
effects and defined precautions, and in full knowledge of both the type of
implant and the physical, chemical and biological properties of the implant.

e It is not recommended to use ADONIS®in combination with implants of a
different source or from another manufacturer. If this recommendation is
adhered to, HumanTech Germany GmbH accepts no responsibility.

e Under no circumstances may the implants be used multiple times.
Although the implant may appear intact after revision, changes in the
interior of the implant or small defects, resulting from acting loads and
stresses, can result in the rupture of the implant.

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.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include but are not limited to:

e Al destructive and inflammatory diseases of the vertebral body or motion
segment such as tumours, spondylitis and fractures with a high degree of
instability, with a strong static and structural change of the vertebral body
and segment structure, which require vertebral body replacement and
other stabilising measures for reconstruction and stabilisation of the
segment.

e Acute infections or significant risks of infections (weakened immune
system)
Signs of local inflammations
Fever or leukocytosis
Adiposis
Pregnancy
Mental illness
Any other medical or surgical condition which prevents the possible
improvement through the application of the implant, such as the presence
of congenital abnormalities, a fracture close to the site of operation,
increase in the deposition rate which is not described by other disease
patterns, increase in white blood cell counts (WBC) or a marked left shift in
the WBC 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 Known hereditary or acquired bone brittleness or calcification problems

e Spondylolisthesis, which cannot be reduced to the first degree.

e Suspicion of allergy or intolerance as well as documented allergy to or
intolerance of the material used.

e All cases where the use of components of different metals or alloys is
necessary

e Previous fusions in the segments to be treated

e All cases in which no fusion is required

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

e Any patient with inadequate tissue structure on the operative side, or
inadequate bone bed or bone quality

e Any patient in whom the application of the implant would interfere with
anatomical structures or restrict physiological performance.

e Any patient who is not willing to adhere to postoperative instructions.

® All cases which are not described in the indications.

e o o o o

SIDE EFFECTS
Complications can occur if the implant is inserted with or without the
armamentarium designated for this purpose.

Side effects include, but are not limited to:

e Implant loosening

e Implant migration

e Implant rupture

e Foreign body reaction to the implants including possible tumour formation,
autoimmune disease and / or scarring

e Scarring with possible neurological impairment or nerve compression or
pain

e Neurological complications, paralysis, soft-tissue lesions

e Neurological or spinal lesion of the dura mater through surgical trauma

e Pressure on surrounding tissue, nerves or organs; injury to surrounding
tissue, nerves or organs

e Loss of neurological function, the appearance of radiculopathy, dura tears
and or pain. Neuro-vascular impairment including paralysis, temporary or
permanent retrograde ejaculation in men or other severe injuries. Leakage
of cerebrospinal fluid

e Inability to perform activities of daily life.

e Urinary retention or loss of bladder control or other types of impairment of
the urologic system.

e Change in the curvature and the rigidity of the spinal column

e Failure to achieve the desired operation result, implant incorrectly
positioned

e Partial loss of the degree of correction, which was achieved during surgery

e Superficial or deep infection and inflammation such as discitis,
arachnoiditis, etc.

e Bone fracture above or below the treated segments

e Late bone growth or no visible fusion and pseudarthrosis

e Fracture, micro fracture, resorption, damage or penetration of a dorsal
vertebra and / or bone graft and / or bone graft extraction location above
or below the treated segment.

e Bleeding and / or haematomas

e Deep vein thrombosis, thromophlebitis, pulmonary embolus

e Complications at the bone graft donor situs

e Prolapsed intervertebral disc, intervertebral disc destruction or -
degeneration on, above or below the treated segment

e Loss orincrease in spinal mobility or function

e Damage to the reproductive system, sterility and sexual dysfunction.

e Development of respiratory problems such as pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.

e Change in mental state

e changed growth of the fused spinal column

e Allergic reaction to materials used

e Reduction of bone density, osteolysis

e Bursitis

e Death

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e The implants are delivered in a STERILE condition. They may only be used
if the outer packaging label as well as the inner packaging is intact. If the
packaging is damaged or has already been opened, the sterility of the
implant is not guaranteed and it may not be used.

e The implants may not be used if the specified expiration date is exceeded.

e The implant may not be re-sterilised.

e The implant components must be handled and stored with care. Damage
to the implant can significantly reduce the stability and the fatigue strength
of the implant system. Cracks and/ or increased internal stresses can occur,
which could result in rupture of the implant.

e The implants and instruments should be stored at room temperature.
Environmental influences such as salt-laden air, moisture, chemicals, etc.,
may not act on the implants.

e A careful inspection prior to surgery is recommended to ensure that the
instruments or implants were not damaged during storage or previous
procedures.

IMPORTANT NOTE TO THE OPERATING PHYSICIAN

e The activities / movement behaviour of patients has a significant influence
on the usage life of the implants. The patient must be informed that any
activity increases the risk of loss, bending or rupture of the implant
components. It is essential to inform the patient about restrictions in his
activities in the postoperative period and to monitor the patient
postoperatively to assess the development of the fusion and the condition
of the implant. Even if a solid bone fusion has occurred, implant
components can still bend, rupture or loosen. This is why the patient must
be informed that implant components can bend, rupture or loosen, even if
restrictions in activities are observed. In the event of complications, the
doctor must decide whether the implant should be examined, taking into
account the well-being of the patient and the risks involved.

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

e In the area of the spinal cord / spinal marrow and nerve roots, extreme
caution is required as any nerve damage can result in loss of neurological
function.

e Rupture, slippage, or incorrect use of instruments or implants can cause
injury to the patient or surgical staff.

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

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

e Bone cement may not be used as this material makes removal of the
components difficult or impossible. The heat generated by the curing
process, can damage or deform the PEEK implants.

e Removed implants must be treated in such a way that reuse is not possible.

PRODUCT COMPLAINTS

Any persons working in healthcare (e.g. customer or user of this product
system), who has any kind of complaint or is dissatisfied in dealing with the
product, in terms of quality, identity, durability, consistency, resistance, safety,
effectiveness, and / or its function should inform the respective HumanTech
representative.

The HumanTech representative should be immediately notified in the case of
an ADONIS® implant ever displaying a "malfunction" (i.e. it does not meet the
performance specifications or does not function as intended), or if the
suspicion arises that this could become the case.

If a malfunction of a HumanTech product ever occurs that caused the death of
or serious injury to a patient, the representative must be notified immediately
telephonically, per fax or in writing.

Should you have a complaint, we would like to ask you to send us, in writing,
the name, the item number and the lot number of the component, as well as
your name and address along with a detailed error description.

FURTHER INFORMATION

In the case of complaints, suggestions or information on the content of this
Instruction for Use or the use of the product, please contact us at the address
mentioned above.

© HUMANTECH Germany GmbH. All rights reserved.
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ONEMLI NOT
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmalidir.

KAPSAMI

Bu kullanma talimatu steril olarak kullanima sunulan implantlar igin gegerlidir:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Steril olarak teslim edilen implantlar bir blister igerisinde paketlenir ve bir
karton ile korunur. Etiketteki, "etilen oksitle sterilize edilmis" semboli ile
sterilizasyonu gosterir.

TEMEL YAPI

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion Sistemi spinal cerrahide spinal fiizyon igin
implant sistemi olarak kullanilir (kafesler). Kafesler gesitli 6lgtilerde sunulur ve
bu sayede hastaya 6zgii patoloji dikkate alinarak adaptasyon saglanir.

MALZEME
Birden fazla implant serisi bulunmaktadir.

PEEK Optima® temel malzemesinden yapilmis birkag tane implant serisi vardir.
ADONIS® PEEK

ADONIS® PEEK serisi tiriinlerde temel gévde sadece PEEK Optima®dan olusur.
implantin daha iyi bir rontgen kontrastini saglayabilmek igin isaretleyiciler
yerlestirilmistir.

ADONIS® R-PEEK-Ti

ADONIS® R-PEEK-Ti serisindeki Uriinlerde de temel gévde yine PEEK
Optima®dan olusur. Ayrica implant bir titanyum kaplama ile donatilmistir.
Daha iyi bir rontgen kontrasti saglayabilmek igin implanta titan alasimi
Ti6Al4V'den yapilma pinler yerlestirilmistir.

Titan alagimi temel malzemesinden:

ADONIS® Ti...sterile

ADONIS® Ti serisi Urtinler TiGAI4V titan alagimindan Uretilmektedirler. Titan
alagimindan tretilen bu trinler steril olarak ve sterilize edilmemis olarak satisa
sunulurlar. Bu kullanma talimati sadece steril tirtinler igin gegerlidir.

ENDIKASYONLAR

ADONIS® genel iskelet gelisimlerini tamamlamis hastalardaki lomber ve
lumbosakral omurga hastalik ve yaralanmalarinin cerrahi tedavisi igin
tasarlanmistir ve ozellikle asagidaki vakalarda enndikedir:

e Belfitigi

e Sabit disk herniasyonu

e Mekanik istikrarsizliklar

e Posterior longitudinal ligaman kalsifikasyonu
e Osteokondrozis

e Spinal kanal darligi

KULLANIM ALANI
Kullanim alani lomber ve lumbosakral omurgadir.

GENEL KULLANIM KOSULLARI

e implantlar sadece omurga cerrahisi alaninda gerekli egitimi almig cerrahlar
tarafindan implante edilebilir. implantlarin implantasyon igin
kullanilmasina, cerrahi ve tibbi endikasyonlar, potansiyel riskler, cerrahi

miidahalenin bu tiriine bagl kisitlamalar, kontrendikasyonlar, yan etkiler
ve belirli givenlik 6nlemleri hakkindaki bilgiler ve implantin hem niteligi
hem de fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zellikleri hakkindaki bilgiler dikkate
alinarak karar verilmelidir.

ADONIS®’in baska bir tedarik kaynagindan temin edilen veya bagka
ureticiye ait implantlarla birlikte kullanilmamasi tavsiye edilir. Bu tavsiyeye
uyulmadigi takdirde HumanTech Germany GmbH herhangi bir sorumluluk
Gstlenmez.

implantlar higbir kosulda birden gok kez kullaniimamalidir. Revizyondan
sonra implant kusursuz géziikse de, zorlanma ve gerilimlerden kaynaklanan
implant igindeki degisiklikler veya kiigiik bozulmalar implantin kirilmasina
neden olabilir.

Cihazin manyetik rezonans (gériintileme) ayarinda givenligi ve
uyumlulugu degerlendirilmemistir. Bu ayarda cihaz tizerinde higbir termal
test veya gegis testi gergeklestirilmedi.

KONTRENDIKASYONLAR
implantlar, bunlarla sinirli olmamakla birlikte asagidaki vakalarda
kontrendikedir:

Her tiirlii segmanin rekonstriiksiyonu ve stabilizasyonu igin vertebral gévde
yedegi ve baska stabilizasyon 6nlemleri gerektiren, timérler, spondilit ve
yiiksek derecede istikrarsizlik gésteren kiriklar gibi omurun veya hareket
segmaninin dekonstriiktif ve inflamatuar hastaliklari, omurun ve segman
dokusunun belirgin statik ve yapisal degisikligi.

Akut enfeksiyonlar veya enfeksiyonlardan kaynaklanan ciddi riskler
(zayiflamis bagisiklik sistemi)

Yerel inflamasyon belirtileri

Ates veya lokositoz

Morbid obezite

Gebelik

Psisik hastaliklar

Konjenital anomalilerin varligi, operasyon bolgesi yakinindaki kiriklar, baska
hastalik tablolari ile tanimlanmayan yiiksek ¢okelme orani, beyaz kan
hiicresinde artis (WBC) veya WBC diferansiyel kan sayiminda belirgin sola
kayma gibi implant kullanimi ile muhtemel iyilestirmeyi dnleyen her turlt
tibbi veya cerrahi kosul.

Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast), osteopeni, osteomalazi
ve/ya da osteoporoz géreceli kontrendikasyonlardir, giinkii bunlar
ulasilabilir diizeltme ve saglamlastirmayi kisitlayabilirler.

Bilinen kalitsal veya edinilmis kemik kirilganligi veya kireglenme
rahatsizliklari

Birinci dereceye indirilemeyen spondilolistezis.

Kullanilan malzemeye iliskin alerji veya intolerans stiphesi veya bu
malzemeye karsi belgelenmis alerji veya intolerans.

Farkl metal veya alagimlardan elde edilen bilegenlerin kullaniminin gerekli
oldugu buttin vakalar

Tedavi edilecek segmanlarda halen yapilmis bulunan fiizyon

Fuzyonun gerekli olmadig butiin vakalar

Secilen implant bilesenlerinin kullanimi durumunda tatmin edici bir sonug
elde edilmesi agisindan ok biyiik veya gok kiiglik oldugu butiin vakalar.
Operasyonel tarafta yetersiz doku yapisina sahip veya yetersiz kemik stoku
veya kalitesine sahip hastalar

implant kullanimi sonucunda anatomik yapilari bozulabilecek veya fizyolojik
performanslari sinirlanabilecek olan hastalar.

Postoperatif talimatlara uymaya gonilli olmayan hastalar.

Endikasyonlar bélimunde tanimlanmayan bitiin vakalar.

YAN ETKILER
implant éngériilen enstriimanlarla veya bu enstriimanlar olmadan
yerlestirildiginde komplikasyonlar gortilebilir.

Asagidaki yan etkiler ve baskalari da goriilebilir:

.

e o o o

implant gevsemesi

implant yer degisimi/kaymasi

implant kinlmasi

Olas! timér olusumu, otoimmiin hastalik ve/veya skar da dahil olmak tzere
yabanci cisimlere karsi reaksiyon

Olasi nérolojik hasarli veya sinir kompresyonu veya agrili skar olusumu
Nérolojik komplikasyonlar, paraliz, yumusak doku lezyonu

Cerrahi travma nedeniyle dura materin nérolojik veya spinal lezyonu
Cevre dokulara, sinirlere veya organlara baski; gevre doku, sinir veya
organlarin yaralanmasi.

Norolojik fonksiyon kaybi, radikilopatinin, sert zar yirtilmalarinin veya
agrilarin ortaya gikmasi. Paraliz, erkeklerde gegici veya kalici retrograd
bosalma ya da diger agir yaralanmalar dahil nérovaskiiler olumsuzluk.
Omurilik sivisinin akmasi

Gunliik yagam aktivitelerinin gergeklestiriimesinde yetersizlik.

idrar retansiyonu veya mesane kontroliiniin kaybi veya iirolojik sisteme ait
diger bozukluklar.

Omurga egriliginin ve sertliginin degisimi

istenilen ameliyat sonucuna ulasilmamasi, implantin hatali konumu.
Operasyon esnasinda ulagilan korreksiyon derecesinde parsiyel kayip

Discitis, araknoidit vb. gibi ylzeysel veya derinde enfeksiyon ve
inflamasyonlar.

Tedavi edilen segmanlar tizerinde veya altinda kemik kirigi

Kemigin geg blytimesi veya goriinur fiizyon ve psédoartrozu olmamasi
Tedavi géren segmanin Ustiinde veya altinda kirik, mikro kirik, resorpsiyon,
bir omurga kemiginin hasari veya penetrasyonu ve/veya kemik grefti
ve/veya kemik grefti olusum yeri.

Kanamalar ve/veya hematomlar

Derin ven trombozu, thromophlebitis, pulmoner emboli

Kemik grefti donér sitiiste komplikasyonlar

Tedavi goéren segman uzerinde veya altinda fitiklagmis disk, disk tahribi
veya dejenerasyonu

Spinal mobilite veya fonksiyonlarin kaybi veya yiikselmesi
Reprodiiksiyon sisteminin hasar gérmesi, kisirlik ve cinsel fonksiyon
bozukluklari.

Solunum sorunlarinin ortaya gikmasi, 6rnegin pulmoner emboli, atelektazi,
bronsit, zatlrree vb..

Ruhsal durumda degisiklik

Kaynamis omurganin degisik biyimesi

Kullanilan malzemeye karsi alerjik reaksiyon

Kemik yogunlugunun azalmasi, osteoliz

Bursit

Olim

AMBALAJ, ETIKET VE DEPOLAMA

implantlar STERIL durumda teslim edilir. implantlar, sadece dig ambalajdaki
etiket ve i¢ ambalaj hasar gérmemisse kullanilabilir. Ambalaj hasar
goérmusse veya agilmigsa implantin sterilligi glivence altinda degildir ve
implant kullaniimamalidir.

Belirtilen son kullanim tarihleri gegen implantlar kullanilmamalidir.

implant yeniden steril edilemez.

implant bilesenleri dikkat ve itina ile kullaniimali ve depolanmalidir.
implanttaki hasarlar, implant sisteminin saglamligini ve stirekli dayanim
ozelligini dnemli 6lglide azaltabilir. Bu hasarlar implantin kinlmasina neden
olabilecek ¢atlaklarin ve/veya yiiksek gerginliklerin olusmasina neden
olabilir.

implantlar ve enstriimanlar oda sicakliginda depolanmalidir. Tuzlu hava,
nem, kimyasal madde vb. gibi cevre etkileri implanti etkilememelidir.
Enstrimanlarin ve implantlarin depolama esnasinda veya daha 6nceki
islemlerde hasar gormediklerinden emin olabilmek i¢in operasyondan 6nce
dikkatli bir kontroltn yapilmasi tavsiye olunur.

OPERASYONU YURUTEN HEKiM iCiN ONEMLI NOT

Hastanin aktivitelerinin/hareket karakteristiklerinin implantlarin kullanim
suresi/yararli 6mri Gizeinde dnemli etkileri vardir. Hasta, her aktivitenin
implant bilesenlerinin kaybi, bukilmesi ve kirilma riskini artirdig
konusunda bilgilendirilmelidir. Flizyonun gelisimi ve implantin durumunu
degerlendirebilmek agisindan hastanin postoperatif safhadaki
aktivitelerinin sinirlandiriimasi hakkinda bilgilendirilmesi ve bu safhada
kontrol edilmesi belirleyici bir 6neme sahiptir. Saglam bir kemik flizyonu
gergeklesse bile implant bilegenleri biikilebilir, kirilabilir veya gevseyebilir.
Bu nedenle hasta, aktiviteleriyle ilgili kisittamalara uymasi halinde de
implant bilesenlerinin biikilebilecegi, kirilabilecegi veya gevseyebilecegi
konusunda bilgilendirilmelidir. Komplikasyonlarda doktor hastanin
kendisini nasil hissettigi temelinde ve olasi gelisecek riskler isiginda bir
implant revizyonunun gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

Ameliyat talimatinda (Surgical Technique) bulunan uyarilara uyulmasi
zorunludur. Bu bilgileri www.humantech-solutions.de internet sitesinden
ya da dogrudan HumanTech temsilcisinden alabilirsiniz. Uretici tarafindan
kullanma talimatinda agiklanan ve éngiiriilen el aletlerinin kullaniimasi
tavsiye edilir. Yabanci araglarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk
kabul edilemez.

Spinal kord ve sinir kokleri alaninda son derece dikkatli olunmalidir, ciinki
sinirlere verilebilecek bir hasar nérolojik fonksiyonlarin kaybina neden
olabilir.

Enstrimanlarin veya implantlarin kirlmasi, kaymasi veya yanlis kullanimi
hastada veya operasyon personelinde yaralanmalara neden olabilir.

PEEK implanti takilirken &zellikle de omurlararasi bolim hazirlanirken
yerlestirme kuvvetlerini duisiik tutmak igin oldukga 6zenli davranmak
gerekir.

Daha iyi bir iyilesme saglamak igin titanyum kaplama ile donatilan PEEK-Ti
impantlarin implante edilmesinde poréz yiizeyden dolayi gayet dikkatli
olunmalidir

Kemik gimentosu kullanilmamalidir, gtinkii bu malzeme bilesenlerin
¢ikariimasini zorlastirir veya olanaksiz hale getirir. Sertlesme sureci
esnasinda olusturulan isi, PEEK implantlarina hasar verebilir veya
implantlarin deforme olmasina neden olabilir.

Cikarilan implantlar tekrar kullanilmalar mimkiin olmayacak bigimde
isleme tabi tutulmaldir.

URUNE iLiSKiN SIKAYETLER

Saglik sektériinde galisan ve kalite, 6zdeslik, dayaniklilik, saglamlik, giivenlik,
etkinlik ve/veya fonksiyon agisindan herhangi bir sikayeti olan veya triinden
memnun olmayan herkes (6rnegin bu triinin musterisi veya kullanicisi) ilgili
HumanTech temsilcisine bagvurmalidir. Bir ADONIS®implant ,Hatali islev”
gosterecek olursa (yani performans 6zelliklerine sahip degilse veya
6ngorildugu gibi islev gérmezse) veya bu kusku varsa, zaman gegirmeden
HumanTech temsilcisi konu hakkinda bilgilendirilmelidir.

Bir HumanTech uriind, bir hastanin 6liimiine veya ciddi bicimde yaralanmasina
neden olacak veya buna katkida bulunacak bigimde hatali islev gosterdigi
takdirde, temsilciye derhal telefonla, faksla veya yazil bigimde haber
verilmelidir.

Bir sikayetiniz oldugu takdirde, bize bilesenin adini, iriin kodunu, lot
numarasini, adinizi, adresinizi ve ayrintili bir hata tanimini igeren bir yaziyla
bagvurmanizi rica ederiz.

DIGER BILGILER

Bu kullanma kilavuzunun igerigi veya uriiniin kullamimina iligkin sikayetleriniz,
onerileriniz veya yorumunuz varsa, liitfen yukarida belirtilen adrese
basvurunuz.

© HUMANTECH Germany GmbH. Her hakki saklidir.

Uretici

Yeniden kullanma

(] 2

LOT part od

P,
m
ey

Referans numarasi

Dokiimanlari oku

Kuru tut

Tekrar sterilize edilemez.

I

Paketi zarar gormusse kullanma

1

Son Kullanim Tarihi

JEEI

L

i

Etilen oksit ile sterilizasyon

Dikkat

>




HumanTech

Smart German Solutions

ADONIS® PEEK, PEEK-Ti,

ADONIS®Ti sterile
LUMBAR INTERBODY FUSION

HumanTech Germany GmbH

GewerbestraRe 5

D-71144 Steinenbronn c €
Tel: +49 (0) 7157/5246-71
Fax: +49 (0) 7157/5246-33 0297

e-mail:info@humantech-solutions.de
www.humantech-solutions.de

Revision: 12.04.2019

AVISO IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencidn y debe ser seguida sin
restriccion.

AMBITO DE APLICACION

Las instrucciones de uso son vélidas para los siguientes implantes estériles:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... steril

Los implantes estériles son empacados en un blister y protegidos por una caja.
La esterilizacion se indica por medio de la siguiente leyenda "esterilizado con
oxido de etileno".

DISENO BASICO

El sistema de fusion intercorporal lumbar ADONIS® se utiliza como sistema de
implante para la fusion de cuerpos vertebrales en la cirugia de columna
(jaulas). Las jaulas se ponen a disposicion en diferentes tamafios, de modo que
es posible realizar adaptaciones considerando la patologia Unica de cada
paciente.

MATERIAL
Existen diferentes lineas de implantes.

Existen lineas diferentes de implantes fabricados en PEEK Optima®.

ADONIS® PEEK

En los productos de la linea ADONIS® PEEK, el cuerpo basico se compone
exclusivamente de PEEK Optima®. Para lograr un mejor contraste de rayos X se
introduce en el implante de marcadores para radiografias.

ADONIS® R-PEEK-Ti

En los productos de la linea ADONIS® R-PEEK-Ti, el cuerpo bésico se compone
también 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
introduce en el implante de marcadores para radiografias.

Hechos de aleacién de Titanio:

ADONIS® Ti ... estéril

Los productos de la linea ADONIS® Ti son fabrocados con la aleacién de titanio
Ti6AI4V. Los productos de aleacién de titanio estan disponibles en versiones
estériles y no estériles. Este manual de instrucciones solo es valido para la
version estéril.

INDICACIONES PARA EL USO

ADONIS® esta destinado para el tratamiento operativo de trastornos y heridas
de la columna vertebral lumbar y lumbosacra en pacientes cuyo crecimiento
esquelético general ha concluido, en particular, estd indicado para:

Hernia discal

Hernia discal endurecida

Inestabilidades mecanicas

Calcificacion del ligamento longitudinal posterior
Osteocondrosis

Estenosis del conducto espinal

CAMPO DE APLICACION
El campo de aplicacion es la columna vertebral lumbar y lumbosacra.

CONDICIONES GENERALES PARA EL USO

e Los implantes deben ser realizados Unicamente por cirujanos que tengan la
formacién necesaria en el drea de cirugia de columna vertebral. El uso de
implantes para la implantaciéon debe decidirse en acuerdo con las
indicaciones quirdrgicas y médicas, los riesgos potenciales y las limitaciones
vinculadas con ese tipo de intervenciones quirdrgicas, asi como bajo
conocimiento de las contraindicaciones, los efectos adversos y las medidas
de precaucion definidas, y bajo conocimiento tanto de la de la naturaleza,
como de las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas del implante.

e Se recomienda no utilizar ADONIS® junto con los implantes de otra
procedencia o de otro fabricante. Si no se cumple con esta recomendacion,
HumanTech Germany GmbH no asume ninguna responsabilidad.

e Los implantes no deben ser utilizados en mds de una ocasién bajo ninguna
circunstancia. Aun cuando el implante aparezca intacto después de la
revision, las modificaciones en el interior del implante o los pequefios
defectos, atribuidos a cargas y tensiones activas, pueden tener como
consecuencia la ruptura del implante.

e No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del dispositivo en el ajuste
de la resonancia magnética (imagenes). No se ha realizado ninguna prueba
térmica o prueba de migracién en el dispositivo en esta configuracion.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

e Todas las enfermedades destructivas o inflamatorias del cuerpo vertebral o
segmento motor, tales como, tumores, espondilitis y fracturas con alto
grado de inestabilidad, con marcada alteracién estatica y estructural del
cuerpo vertebral y de la consistencia del segmento, que requieren un
reemplazo del cuerpo vertebral y otras medidas estabilizadoras para la
reconstruccion y estabilizacion del segmento.

e Infecciones agudas o riesgos significativos e infecciones (sistema inmune
debilitado).
Sintomas de inflamacién local.
Fiebre o leucocitosis.
Obesidad patoldgica.
Embarazo.
Enfermedades psiquicas.
Cualquier condicién médica o quirurgica que impida la posible mejoria a
través de la aplicacién del implante, tales como, la presencia de
anormalidades congénitas, la fractura cerca del sitio de operacion, el
aumento de la tasa de deposicion no descrito por ningun otro cuadro
clinico, el aumento de la tasa leucocitaria (células blancas) o algin marcado
desplazamiento hacia la izquierda en el recuento sanguineo diferencial de
células blancas.

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

e Fragilidad 6sea hereditaria o adquirida, o problemas de calcificacion

e Espondilolistesis, que no puede reducirse al primer grado

e Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia documentada o
intolerancia al material introducido

e Todos los casos en los que es necesario el uso de componentes de
diferentes metales o aleaciones

e Fusion ya realizada en los segmentos por tratar

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

e Todos los casos en los que el componente del implante seleccionado para
el uso es muy grande o muy pequefio para lograr un resultado satisfactorio

e Cualquier paciente con estructura de tejido inadecuada sobre la parte
operativa o lecho dseo, o calidad dsea inadecuada

e Cualquier paciente en el que la aplicacion del implante pudiera lesionar las
estructuras anatémicas o limitar la capacidad fisiologica

e Cualquier paciente indispuesto a seguir las instrucciones posoperativas.

e Cualquier caso que no esté descrito en las indicaciones

EFECTOS ADVERSOS
Pueden presentarse complicaciones cuando el implante se introduce con o sin
el instrumental previsto para ello.

Los efectos adversos incluyen, pero no se limitan a:

e Desprendimiento del implante

e Migracion del implante

e Fractura del implante

e Reacciéon a cuerpo extrafio sobre el implante, que incluye posible
formacién tumoral, enfermedad autoinmune y/o formacién de cicatrices

e Formacion de cicatrices con posibles efectos neurolégicos o compresién
nerviosa, o dolores

e Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesion en el tejido blando

e Lesion neuroldgica o espinal de la duramadre a través de traumatismo
quirdrgico

e Presién en el tejido circundante, nervios u drganos; lesion del tejido
circundante, nervios u 6rganos

e Pérdida de funcién neuroldgica, surgimiento de radiculopatia, desgarro de
duramadre o dolores. Efectos adversos neurovasculares con paralisis
incluida, eyaculacién retrégrada temporal o permanente en hombres u
otras lesiones graves. Salida de liquido cefalorraquideo

Incapacidad para la realizacién de quehaceres domésticos.

Retencién de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de
afecciones del sistema uroldgico.

Alteracion de la curvatura o la rigidez de la columna vertebral.

Resultado de operacién incompleto, error en implante

Pérdida parcial del grado de correccion alcanzado durante la operacion.
Infecciones superficiales o profundas e inflamaciones, tales como, discitis,
aracnoiditis, etc.

Fractura dsea sobre o por debajo de los segmentos tratados

Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusidn visible y seudoartrosis.
Fractura, microfactura, resorcion, dafio o penetracion de una vértebra y/o
de un trasplante 6seo, y/o de un sitio de extraccion del trasplante éseo por
encima o por debajo del segmento tratado

Hemorragias y/o hematomas

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, émbolo pulmonar
Complicaciones en el sitio donador del trasplante 6seo

Hernia discal, destrucciéon o degeneracién discal en, por encima o por
debajo del segmento tratado

Pérdida o aumento de la movilidad o funcién espinal

Lesidn del sistema reproductor, esterilidad y disfunciones sexuales
Desarrollo de problemas respiratorios, p. ej., embolia pulmonar,
atelectasis, bronquitis, neumonia, etc.

Alteracion del estado mental

Alteracién del crecimiento de la columna vertebral fusionada

Reaccion alérgica a los materiales utilizados

Disminucion de la densidad 6sea, osteolisis

Bursitis

Muerte

ENVASE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

Los implantes se entregan ESTERILES. Sélo deben utilizarse cuando la
etiqueta tanto del envase exterior, como del envase interior esta intacta. Si
el envase estd dafiado o ha sido abierto, no puede garantizarse la
esterilidad del implante y no debe utilizarse.

Los implantes no deben utilizarse cuando se ha excedido la fecha de
caducidad.

El implante no debe volver a esterilizarse.

El manejo y el almacenamiento de los componentes del implante deben
realizarse con cuidado. Los dafios al implante pueden reducir, en forma
significativa, la firmeza y la resistencia a la carga de rotura del sistema de
implante. Pueden provocarse fisuras y/o elevadas tensiones internas que
podrian tener como consecuencia la fractura del implante.

El almacenamiento de los implantes e instrumentos debe realizarse a
temperatura ambiente. Los efectos ambientales, tales como, salinidad del
aire, humedad, quimicos, etc., no deben afectar los implantes.

Se recomienda una inspeccidon cuidadosa antes de la operaciéon para
asegurarse de que los instrumentos o los implantes no hayan sido dafiados
durante el almacenamiento o los tratamientos previos.

AVISO IMPORTANTE PARA EL MEDICO QUE REALIZA LA OPERACION

Las actividades/el régimen de movimiento del paciente tienen un efecto
significativo sobre la vida atil del implante. Debe informarse al paciente
que cada actividad aumenta el riesgo de una pérdida, una deformacién o
una fractura de los componentes del implante. Es muy importante
informar al paciente sobre las restricciones en sus actividades en la fase
posoperativa y observar al paciente después de la operacién para poder
valorar la fusion y el estado del implante. Aun cuando haya ocurrido una
fusion osea estable, los componentes del implante podrian doblarse,
romperse o aflojarse. Por ello, debe hacerse saber al paciente que los
componentes del implante también pueden doblarse, romperse o aflojarse
cuando se cumple con las restricciones en las actividades. En caso de
complicaciones, sera el médico quien deba decidir si se debe realizar una
revision del implante en funcién del estado del paciente y de los posibles
riesgos que pudieran surgir.

Las indicaciones del manual de operaciones (Técnica Quirurgica) deben
seguirse de manera estricta. Podra encontrarlo en Internet, en
www.humantech-solutions.de, o directamente a través de su distribuidor
de HumanTech. Se sugiere usar los instrumentos alli descritos y previstos
por el fabricante. El fabricante no toma la responsabilidad en el caso de
uso de instrumentos ajenos.

En la zona de la médula espinal y las raices nerviosas debe procederse con
absoluta precaucién, ya que un dafio en los nervios puede ocasionar
pérdidas de las funciones neuroldgicas.

La fractura, el desprendimiento o el uso incorrecto de instrumentos o
implantes pueden ocasionar lesiones al paciente o al personal de la
operacion.

Al colocar los implantes PEEK, deberd tenerse precaucion especial en el
preparado de la zona vertebral para mantener las fuerzas de insercién al
minimo.

En el caso del implante con cobertura de titanio , PEEK-Ti, el cual mejora la
oseointegracion del mismo, es importante que este se introduzca
cuidadosamente ya que la estructura de la cobertura del implante es
rugosa.

e No debe utilizarse cemento 6seo, ya que este material hace dificil o
imposible la extraccién de los componentes. El calor generado a través del
proceso de endurecimiento podria dafiar o deformar los implantes PEEK.

e Los implantes retirados deben tratarse de modo que no sea posible su
redso.

RECLAMACIONES DEL PRODUCTO

Cualquier persona activa en el drea de servicios sanitarios (p. ej., clientes o
usuarios de este sistema de productos), que tenga reclamaciones de cualquier
tipo 0 no esté satisfecho con el manejo del producto respecto de su calidad,
identidad, vida util, estabilidad, seguridad, efectividad y/o funcién debe
informarlo al representante correspondiente de HumanTech.

En el caso en el que algin implante ADONIS® llegara a presentar un «fallo» (es
decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no funciona
como estd previsto) o se tiene sospecha de esto ocurre, debe informarse de
inmediato al representante de HumanTech.

En caso de que un producto de HumanTech llegara a presentar un defecto, que
pudiera ocasionar la muerte o una lesién grave al paciente, o contribuir a ello,
debe informarse inmediatamente al representante por via telefénica, fax o por
escrito.

Si tuviera alguna queja, le rogamos facilitarnos el nombre, el nimero de
articulo y el nimero del lote de los componentes, asi como su nombre y
direccion con una descripcion por escrito lo mas detallada posible.

INFORMACION ADICIONAL
En caso de reclamaciones, sugerencias o advertencias sobre el contenido de
este folleto de instrucciones o el uso del producto, dirijase a la direccion
mencionada anteriormente.

© HUMANTECH Germany 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:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Gli impianti forniti sterili sono confezionati in blister e protetti da astucci di
cartoncino. La sterilizzazione & segnalata sull’etichetta con il simbolo
“sterilizzato con ossido di etilene”.

SRTUTTURA DI BASE

Il sistema ADONIS® Lumbar Interbody Fusion viene utilizzato come sistema di
impianto per la fusione nel campo della chirurgia della colonna vertebrale
(Cages). Le Cage sono disponibili in diverse dimensioni, cosi da consentire
adattamenti tenendo conto della patologia specifica dei singoli pazienti.

MATERIALE
Esistono diverse linee di impianti.

Vi sono diverse linee di impianti del materiale di base PEEK Optima®.

ADONIS® PEEK

Per i prodotti della linea ADONIS® PEEK, il corpo di base & composto
esclusivamente da PEEK Optima®. Per ottenere un contrasto a raggi X,
nell'impianto vengono inseriti marker per i raggi X.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Anche nel caso dei prodotti della linea ADONIS® R-PEEK-Ti, il corpo di base &
composto esclusivamente da PEEK Optima®. Inoltre, I'impianto & dotato di un
rivestimento in titanio. Per ottenere un contrasto a raggi X, nell'impianto
vengono inseriti marker per i raggi X.

Materiale di base: lega di titanio:

ADONIS® Ti...sterile

| prodotti della linea ADONIS® Ti sono realizzati in lega di titanio Ti6AI4V. |
prodotti in lega di titanio vengono offerti sia sterili che non sterili. Queste
istruzioni d’uso si riferiscono solo alle varianti sterili.

INDICAZIONI PER L'USO

ADONIS® & destinato al trattamento operatorio di malattie e lesioni della
colonna vertebrale lombare e lombosacrale in pazienti la cui crescita generale
dello scheletro si e conclusa, in particola e indicato per:

e Prolasso del disco intervertebrale

e Prolasso grave del disco intervertebrale

o Instabilita meccaniche

* Calcificazione del legamento longitudinale

e Osteocondrosi

e Stenosi canalare spinale

CAMPO DI APPLICAZIONE
Il campo di applicazione & la colonna vertebrale lombare e lombosacrale.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

e Gli impianti possono essere trapiantati solo da chirurghi che hanno
conseguito la necessaria qualificazione nel campo della chirurgia della
colonna vertebrale. L'utilizzo degli impianti per il trapianto deve avvenire
conformemente alle indicazioni chirurgiche e mediche, ai potenziali pericoli
e alle restrizioni correlate a questo tipo di intervento chirurgico, inoltre si
devono conoscere le controindicazioni, gli effetti collaterali e le precauzioni

definite, le caratteristiche e le proprieta fisiche, chimiche e biologiche
dell'impianto.

e Si raccomanda di non utilizzare ADONIS® insieme ad impianti di un altro
produttore o altra fonte di acquisto. In caso di mancato rispetto di questa
raccomandazione, la HumanTech Germany GmbH non si assume alcuna
responsabilita.

e Gli impianti non possono essere utilizzati in nessun caso piu di una volta.
Anche se I'impianto risulta intatto dopo la revisione, eventuali modifiche
all'interno dell'impianto o piccoli difetti da ricondurre a carichi attivi e a
tensioni, possono causare la rottura dell'impianto stesso.

e La sicurezza e la compatibilita del dispositivo nell'impostazione della
risonanza magnetica (imaging) non sono state valutate. In questa
impostazione non sono stati eseguiti test termici o test di migrazione sul
dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono, ma non si limitano a:

e tutte le malattie distruttive ed inflammatorie del corpo vertebrale o del
segmento mobile come tumori, spondilite e fratture con instabilita di grado
elevato, con modifica statica e strutturale marcata del corpo vertebrale e
della struttura del segmento che richiedono una sostituzione del corpo
vertebrale e altri interventi di stabilizzazione per la ricostruzione e la
stabilizzazione del segmento stesso.

e Infezioni acute o rischi significativi di infezione (sistema immunitario

indebolito)

Sintomi di infiammazioni locali

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Malattie psichiche

Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che impedisca il possibile

miglioramento mediante I'applicazione dell’impianto, come la presenza di

anomalie congenite, ernia vicino al punto da operare, aumento del tasso di

deposito non descritto da altri quadri clinici, aumento del valore di leucociti

(WBC) o un caratteristico spostamento verso sinistra nel quadro ematico

differenziale leucocitario.

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 ossea nota ereditaria o acquisita o problemi di calcificazione

e Spondilolistesi che non puo essere ridotta al primo grado.

e Sospetto di allergia o intolleranza e allergia o intolleranza conclamata al
materiale impiegato.

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

e Fusione gia eseguita nei segmenti da trattare

e Tuttiicasiin cui non occorre alcuna fusione

e Tutti i casi in cui il componente dell'impianto scelto per I'utilizzo risulta
troppo grande o troppo piccolo per ottenere un risultato soddisfacente.

e Ogni paziente con struttura dei tessuti inadeguata dal lato operatorio,
letto osseo o qualita dell’osso inadeguati.

e Ogni paziente per il quale I'utilizzo dellimpianto disturbi le strutture
anatomiche o riduca la prestazione fisiologica.

e Paziente non disposto a seguire le avvertenze postoperatorie.

e Tutti i casi non descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI
Si possono presentare complicazioni laddove I'impianto venga impiegato con o
senza la strumentazione apposita.

Gli effetti collaterali includono, ma non si limitano a:

e allentamento dell'impianto

e migrazione dell'impianto

e rottura dell'impianto

e reazione di corpi estranei sullimpianto, inclusa la possibile formazione di
tumore, malattia autoimmune o formazione di cicatrici

e formazione di cicatrici con possibili danni neurologici, compressione del
nervo o dolori

e Complicazioni neurologiche, paralisi, lesione dei tessuti molli

e Lesione neurologica o spinale della pachimeninge a causa di trauma
chirurgico

e Pressione sul tessuto, nervi od organi circostanti; lesione del tessuto, dei
nervi od organi circostanti

e Perdita della funzione neurologica, comparsa di radicolopatia, lacerazioni
durali e/o dolori. Danni neurovascolari, inclusi paralisi, eiaculazione
retrograda temporanea o permanente negli uomini o altre lesioni gravi.
Fuoriuscita di liquido cerebrospinale

e Incapacita di esecuzione delle attivita quotidiane.

e Ritenzione urinaria o perdita del controllo della vescica o altri tipi di
danneggiamento del sistema urologico.

e Modifica della curvatura e della rigidezza della colonna vertebrale

e Mancato raggiungimento del risultato operatorio auspicato, errore di
posizione dell’impianto

e Perdita parziale del grado di correzione raggiunto durante I'operazione

e Infezioni superficiali o profonde e infiammazioni come discite o
aracnoidite, ecc.

e Frattura delle ossa sopra o sotto il segmento da trattare

e Crescita ritardata dell’osso o assenza di fusione visibile e pseudoartrosi

e Frattura, microfrattura, riassorbimento, danneggiamento o penetrazione di
un osso vertebrale e/o trapianto osseo e/o punto di estrazione di trapianto
osseo al di sopra o al di sotto del segmento da trattare.

e Sanguinamenti o ematomi

e Trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolia polmonare

e Complicazioni nel punto di donazione di trapianto osseo

e Prolasso del disco intervertebrale, distruzione o degenerazione del disco
intervertebrale sopra o sotto il segmento da trattare

e Perdita o aumento della mobilita o delle funzioni spinali

e Danneggiamento del sistema riproduttivo, sterilita e disturbi delle funzioni
sessuali.

e Sviluppo di problemi respiratori, come ad es. embolia polmonare,
atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.

e Cambiamento delle condizioni mentali

e Crescita modificata della colonna vertebrale fusa

e Reazione allergica ai materiali utilizzati

e Riduzione dello spessore osseo, osteolisi
e Borsite
e Decesso

CONFEZIONE, DICITURA E CONSERVAZIONE

e Gli impianti vengono forniti STERILI. Essi devono essere utilizzati solo se
I'etichetta dell'imballaggio esterno e la confezione interna sono intatti. Se
I'imballaggio risulta danneggiato o gia aperto, la sterilita dellimpianto non
& garantita e il prodotto non deve essere utilizzato.

e Non utilizzare gli impianti se la data di scadenza indicata & gia trascorsa.

e Limpianto non deve essere risterilizzato.

e La manipolazione e la conservazione dei componenti dell'impianto devono
essere eseguite con attenzione. Eventuali danni dellimpianto possono
ridurre significativamente la solidita e la resistenza del sistema d’impianto.
Possono verificarsi lacerazione e/o maggiori tensioni interne che possono
causare una rottura dell'impianto.

e Lla conservazione degli impianti e degli strumenti deve avvenire a
temperatura ambiente. Agenti atmosferici come aria salina, umidita,
sostanze chimiche, ecc. non devono agire sugli impianti.

e Un'ispezione attenta prima dell’operazione & raccomandata al fine di
garantire che gli strumenti o gli impianti risultino intatti a seguito della
conservazione o di precedenti processi.

AVVERTENZA IMPORTANTE PER IL MEDICO OPERANTE

e Le attivitd/i movimenti del paziente influiscono notevolmente sulla durata
di utilizzo dell'impianto. Il paziente deve essere informato in merito al fatto
che ogni attivita comporta il rischio di perdita, piegamento o rottura dei
componenti dell'impianto. E fondamentale informare il paziente in merito
alle restrizioni nelle proprie attivita nella fase postoperatoria e monitorare
il paziente in tale fase per poter valutare I'andamento della fusione e le
condizioni dell'impianto. Anche se si & verificata una solida fusione
dell’osso, possono ancora piegarsi, rompersi o allentarsi i componenti
dell'impianto. Pertanto, il paziente deve essere informato in merito al fatto
che i componenti dell'impianto possono piegarsi, rompersi o allentarsi
anche se si rispettano le restrizioni delle attivita. In caso di complicazioni
sara il medico a decidere, in base alle condizioni di salute del paziente e ai
possibili rischi che possono presentarsi, se si debba eseguire una revisione
dell'impianto.

e Attenersi strettamente alle avvertenze contenute nelle istruzioni per
'operazione (Surgical Technique), disponibili in Internet all'indirizzo
www.humantech-solutions.de o direttamente presso il proprio
rappresentante HumanTech. Si consiglia di utilizzare gli strumenti ivi
descritti e previsti dal produttore. Non ci assumiamo alcuna responsabilita
in caso di impiego di strumenti diversi.

e Nella zona del midollo spinale e delle radici del nervo, procedere con la
massima cautela poiché I'eventuale danneggiamento dei nervi pud
provocare la perdita di funzioni neurologiche.

e Rottura, scivolamento o utilizzo non corretto di strumenti o di impianti
possono provocare lesioni al paziente o al personale chirurgico.

e In sede di applicazione degli impianti PEEK & necessario usare particolare
cautela nella preparazione dello spazio del disco intervertebrale al fine di
mantenere basse le forze di penetrazione.

e Durante [I'applicazione degli impianti PEEK-Ti rivestiti ai fini di
un’ottimizzazione delle proprieta cerose & necessario usare particolare
cautela, in quanto il rivestimento presenta una superficie ruvida
strutturata.

e Non utilizzare cemento osseo, poiché questo materiale rende difficile o
impossibile la rimozione dei componenti. Il calore prodotto dal processo di
indurimento puo danneggiare o deformare gli impianti in PEEK.

e Gli impianti rimossi devono essere trattati in modo che risulti impossibile
qualsiasi riutilizzo.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Qualsiasi soggetto che opera nel settore sanitario (per es. cliente o utilizzatore
di questo sistema di prodotto) che intenda presentare qualsiasi tipo di reclamo
oppure che non sia soddisfatto del prodotto in termini di qualita, identita,
scadenza, resistenza, sicurezza, efficacia e/o funzionamento, dovrebbe
informare il rappresentante HumanTech responsabile.

Qualora un impianto ADONIS® presenti un malfunzionamento (cioé non
soddisfi le specifiche di prestazione o non funzioni come previsto) o si sospetta
che cio si verifichi, informare tempestivamente il rappresentante HumanTech a
tal proposito.

Nel caso in cui un prodotto HumanTech dovesse presentare un
malfunzionamento che provochi o contribuisca alla morte o ad una lesione
grave del paziente, informare telefonicamente, via fax o per iscritto il
rappresentante in modo tempestivo.

In caso di reclamo, si prega di comunicare il nome, il numero di articolo e di
lotto dei componenti e il proprio nome e indirizzo con una descrizione scritta il
pil possibile dettagliata del difetto.

ALTRE INFORMAZIONI

In caso di reclami, suggerimenti o indicazioni sul contenuto delle presenti
istruzioni per I'uso o sull’'uso del prodotto, rivolgersi all'indirizzo riportato
sopra.

© HUMANTECH Germany GmbH. Tutti i diritti riservati.
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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:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

De steriel geleverde implantaten worden verpakt in een blister en beschermd
door een omverpakking. Op het etiket wordt met het pictogram “gesteriliseerd
met ethyleenoxide” gewezen op de sterilisatie.

BASIS- OPBOUW

Het ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System wordt als implantaatsysteem
voor de fusie van wervellichamen in de wervelkolomchirurgie gebruikt (cages).
Deze cages zijn in verschillende afmetingen beschikbaar, waardoor
aanpassingen mogelijk zijn gebaseerd op de unieke pathologie van de
individuele patiént.

MATERIAAL
Er zijn diverse implantaatlijnen.

Er zijn diverse implantaatlijnen met PEEK Optima® als basismateriaal.

ADONIS® PEEK

Bij producten van de lijn ADONIS® PEEK bestaat het basislichaam geheel uit
PEEK Optima®. Voor een beter réntgencontrast zijn in het implantaat
réntgenmarkers aangebracht.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Bij producten van de lijn ADONIS® R-PEEK-Ti bestaat het basislichaam ook uit
PEEK Optima®. Bovendien zijn de implantaten voorzien van een titanium-
coating. Voor een beter réntgencontrast zijn in het implantaat réntgenmarkers
aangebracht.

iaal: titani ing:
ADONIS® Ti...sterile
Producten van de lijn ADONIS® Ti bestaan uit de titaniumlegering Ti6Al4V. De
producten die zijn gemaakt van de titaniumlegering worden zowel steriel als
niet-steriel aangeboden. Deze gebruiksaanwijzing geldt alleen voor de steriele
variant.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

e hernia van de tussenwervelschijf

e harde hernia van de tussenwervelschijf

e mechanische instabiliteit

o verkalking van de achterste lengteband

e osteochondrose

e spinale kanaalstenose

TOEPASSINGSGEBIED
Het toepassingsgebied is de lumbale en lumbosacrale wervelkolom.

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 Geadviseerd wordt om ADONIS® niet samen met implantaten van een
andere leverancier of andere fabrikant te gebruiken. Als dit advies niet
wordt  opgevolgd, wijst HumanTech Germany GmbH elke
verantwoordelijkheid af.

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 Veiligheid en compatibiliteit van het apparaat in de instelling van
magnetische resonantie (beeldvorming) zijn niet geévalueerd. Er is in deze
instelling geen thermische test of test van migratie uitgevoerd op het
apparaat.

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 van de
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)
symptomen van plaatselijke ontstekingen
koorts of leukocytose
ziekelijke vetzucht
zwangerschap
psychische ziekten
elke andere medische of chirurgische situatie, die een mogelijke
verbetering door toepassing van het implantaat belet, zoals de
aanwezigheid van aangeboren afwijkingen, breuk in nabijheid van de plek
waar de operatie moet worden uitgevoerd, verhoging van de
bezinkselwaarden, die niet door andere ziektebeelden wordt 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.

e bekende erfelijke of verkregen botbroosheid of verkalkingsproblemen.

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 iedere patiént met een ongeschikte weefselstructuur aan de operatieve
zijde of ongeschikte botbed of —kwaliteit

e iedere 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
Er kunnen complicaties optreden, wanneer het implantaat met of zonder de
daarvoor voorziene instrumenten wordt geplaatst.

Bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e losraken van het implantaat

e verschuiven van het implantaat

e breuk van het implantaat

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

e littekenvorming met mogelijke neurologische schade of zenuwcompressie
of pijn

e neurologische complicaties, paralyse, letsel van weke delen

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

e druk op omliggend weefsel, zenuwen of organen; letsel van omliggend
weefsel, zenuwen of organen

e uitval van neurologische functies, optreden van radiculopathie, durale
scheuren en/of pijn. Neurovasculaire stoornissen waaronder paralyse,
tijdelijke of permanente retrograde ejaculatie bij mannen of ander zwaar

letsel. Wegvloeien van hersenvochtonvermogen om de dagelijkse
bezigheden uit te voeren.

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

e verandering van de kromming en stijfheid van de wervelkolom

e niet bereiken van het gewenste operatieve resultaat, onjuiste positie van
het implantaat

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

e oppervlakkige of diepliggende infecties en ontstekingen zoals discitis,
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 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

e beschadiging van het voortplantingssysteem, 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 verminderde botdichtheid, osteolyse

® bursitis

e overlijden.

VERPAKKING, OPSCHRIFT EN OPSLAG

e De implantaten worden STERIEL geleverd. Ze mogen uitsluitend gebruikt
worden, indien het etiket van de buiten- en de binnenverpakking intact is.
Als de verpakking beschadigd of al geopend is, is de steriliteit van het
implantaat niet gegarandeerd en mag dit niet worden gebruikt.

e De implantaten mogen alleen worden gebruikt, indien de aangegeven
houdbaarheidsdatum niet is overschreden.

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

e De componenten van het implantaat moeten zorgvuldig worden
gehanteerd en opgeslagen. Beschadigingen van het implantaat kunnen de
stevigheid en de duurzaamheid van het implantaatsysteem aanmerkelijk
verminderen. Het kan tot scheuren en/of hogere inwendige spanning
leiden, die breuk van het implantaat tot gevolg kunnen hebben.

e De implantaten en instrumenten moeten bij kamertemperatuur worden
bewaard. Omgevingsinvloeden, zoals zouthoudende lucht, vocht,
chemicalién, enz. mogen geen uitwerking hebben op de implantaten .

e Een zorgvuldige inspectie vo6r de operatie wordt aanbevolen om te
garanderen dat de instrumenten of implantaten tijdens de opslag of
voorafgaande handelingen onbeschadigd zijn gebleven.

BELANGRIJKE AANWIJZING VOOR DE OPERERENDE ARTS

e De activiteiten/het bewegingsgedrag van de patiént heeft een
aanmerkelijke invlioed op de levensduur van het implantaat. De patiént
moet ingelicht worden over het feit dat iedere activiteit het risico op
beschadiging, verbuiging of breuk van de componenten van het implantaat
verhoogt. Het is belangrijk dat de patiént over de beperkingen in zijn
activiteiten tijdens de postoperatieve fase wordt geinformeerd en dat de
patiént na de operatie wordt gevolgd om de ontwikkeling van de fusie en
de toestand van het implantaat te kunnen beoordelen. Zelfs wanneer een
vaste botfusie heeft plaatsgevonden, kunnen de componenten van het
implantaat nog verbuigen, breken of losraken. Daarom moet de patiént
geinformeerd worden over het feit dat de componenten van het
implantaat ook kunnen verbuigen, breken of losraken wanneer de
beperkingen in de activiteiten in acht worden genomen. Bij complicaties
dient de arts met inachtneming van het welbevinden van de patiént en na
inschatting van eventuele risico's te bepalen of het implantaat opnieuw
geplaatst dient te worden.

e De instructies in de operatiehandleiding (Surgical Technique) dienen
absoluut te worden nageleefd. Deze zijn online beschikbaar via
www.humantech-solutions.de of rechtstreeks bij uw HumanTech-
vertegenwoordiger. Wij adviseren u de daarin beschreven en door de
fabrikant voorgeschreven instrumenten te gebruiken. Wij zijn niet
aansprakelijk voor het gebruik van andere instrumenten.

e In het gebied van het ruggenmerg en de zenuwwortels dient men uiterst
voorzichtig te werk te gaan, omdat schade aan de zenuwen uitval van
neurologische functies tot gevolg kan hebben.

e Breuk, verschuiven of verkeerd gebruik van instrumenten of implantaten
kunnen verwondingen bij de patiént of bij het operatiepersoneel
veroorzaken.

e De PEEK-implantaten dienen voorzichtig ingebracht te worden, waarbij met
name zo weinig mogelijk kracht op de tussenwervelschijven uitgeoefend
mag worden.

e De PEEK-Ti implantaten zijn voorzien van een speciale coating die de
ingroei bevordert. Het plaatsen moet met de nodige voorzichtigheid
gebeuren, omdat het oppervlak van de coating voorzien is van een
structuur en ruw is.

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

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

OPMERKING OVER HET PRODUCT

ledere persoon, die in de gezondheidszorg werkzaam is (bijv. klant of gebruiker
van dit productsysteem) en die 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 ADONIS® 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 hiervan 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 evenals uw naam en adres samen met
een zo gedetailleerd mogelijke beschrijving van de tekortkoming schriftelijk toe
te sturen.

VERDERE 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 Germany GmbH. Alle rechten voorbehouden.
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INFORMATION IMPORTANTE
Cette notice d’utilisation doit &tre lue attentivement et impérativement
respectée.

DOMAINE DE VALIDITE

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

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Les implants livrés stériles sont emballés sous blister et entourés de carton
protecteur. Le symbole « stérilisé a I'oxyde d'éthyléne » sur I'étiquette signale
la stérilisation.

STRUCTURE DE BASE

Le systéme ADONIS® Lumbar Interbody Fusion est utilisé comme systéme
d’'implant pour I'arthrodése des corps vertébraux lors d’interventions
chirurgicales sur la colonne vertébrale (cages). Les cages sont disponibles en
différentes hauteurs, permettant ainsi des adaptations individuelles en
fonction de la pathologie de chaque patient.

MATERIEL
Il'y a plusieurs gammes d'implants.

Il existe différentes séries d'implants dont la matiére de base est le PEEK
Optima®.

ADONIS® PEEK

Pour les produits de la ligne ADONIS® PEEK, le corps de I'implant est fabriqué
en PEEK Optima®. Pour améliorer le contraste lors des radiographies, un
marqueur radio-opaque a été introduit dans I'implant.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Pour les produits de la ligne ADONIS® 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. Pour améliorer le contraste lors des radiographies, un marqueur radio-
opaque a été introduit dans I'implant.

Matériel de base : alliage a base de titane:

ADONIS® Ti...sterile

Les produits de la gamme ADONIS® Ti sont réalisés en alliage de titane Ti6AI4V.
Les articles en alliage de titane sont proposés en versions stérile et non-stérile.
Ce mode d'emploi n'est valable que pour la version stérile.

INDICATIONS RELATIVES A L‘UTILISATION

Le systéme ADONIS® est destiné au traitement chirurgical des maladies et
lésions de la colonne lombaire et lombo-sacrée chez les patients dont la
croissance du squelette est achevée, en particulier pour les indications
suivantes

e hernie discale

e hernie discale sévere

e instabilités mécaniques

o calcification des murs postérieurs

e ostéochondrose

« sténose du canal spinal

CHAMP DAPPLICATION
Le champ d’application est la colonne vertébrale lombaire et lombo-sacrée.

CONDITIONS GENERALES DUTILISATION

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 I'implant est déterminante.

e |l est conseillé de ne pas utiliser le systtme ADONIS® en méme temps que
des implants provenant d’une autre source ou d’un autre fabricant. En cas
de non-respect de ces recommandations, HumanTech Germany GmbH
décline toute responsabilité.

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

e La sécurité et la compatibilité de I'appareil dans le cadre de la résonance
magnétique (imagerie) n'ont pas été évaluées. Aucun test thermique ou
test de migration n'a été effectué sur le périphérique dans ce parameétre.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications, dont la liste est toutefois non exhaustive, sont les

suivantes :

e toutes les pathologies destructives et inflammatoires du corps vertébral 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) ;

e les signes d’infections locales ;

e lafiévre ou leucocytose ;

e |'obésité morbide ;
la grossesse ;

e les maladies psychiatriques ;

e n’importe quelle autre pathologie médicale ou chirurgicale entravant une
possible amélioration apportée par la pose de l'implant, comme les
maladies congénitales existantes, une fracture a proximité de la zone
opérée, I'augmentation du taux de dépét non indiqué dans d’autres
tableaux cliniques, I’élévation du taux de leucocytes (GB) ou une déviation
vers la gauche révélée par la formule sanguine ;

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

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

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 tous les patients dont la structure des tissus situés 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 I'implant entrainerait des
troubles au niveau des structures anatomiques ou limiterait les
performances physiologiques ;

e tous les patients refusant de suivre les prescriptions postopératoires

* tous les cas non décrits dans les indications.

EFFETS SECONDAIRES
Des complications peuvent apparaitre lors de la pose de I'implant, avec ou sans
I'instrument prévu a cet effet.

Les effets secondaires, dont la liste est toutefois non exhaustive, sont les

suivants :

e descellement de I'implant ;

e migration de l'implant ;

e fracture 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, paralysie, |ésion de tissus mous ;

e lésion neurologique ou spinale de la dure-mére suite a un traumatisme
chirurgical ;

Pression sur les tissus environnants, nerfs ou organes ; lésion de tissus
environnants, nerfs ou organes;

Perte de la fonction neurologique, survenance d’une radiculopathie, de
déchirures méningées et/ou de douleurs. Atteinte neurovasculaire y
compris paralysie, éjaculation rétrograde temporaire ou permanente chez
I’hnomme ou autres lésions séveres. Fuite de liquide céphalo-rachidien;
incapacité a accomplir les taches quotidiennes ;

rétention urinaire, perte du contrdle de la vessie ou autre forme d’atteinte
du systéme urinaire ;

modification de la courbure ou de la rigidité de la colonne vertébrale ;
Impossibilité d’atteindre le résultat d’opération souhaité, mauvaise
position de I'implant ;

perte partielle du degré de correction atteint pendant I'intervention ;
infection superficielle ou profonde ainsi qu’inflammations telles que la
discite, Iarachnoidite, etc.

fracture osseuse au-dessus ou en-dessous du segment opéré ;

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

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 ;
saignement et/ou hématomes ;

thrombose veineuse profonde, thrombophlébite, embolie pulmonaire ;
complications sur la zone de prélévement du transplant osseux ;

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

perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction ;

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

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

perturbation des fonctions cognitives ;

modification de la croissance des vertébres fusionnées ;

réaction allergique au matériel utilisé ;

Réduction de la densité osseuse, ostéolyse ;

bursite ;

déces.

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET STOCKAGE

Les implants sont livrés dans un emballage STERILE. lls ne peuvent étre
utilisés que si I'étiquette de I'emballage extérieur et I'emballage intérieur
sont intacts. Si I'emballage est abimé ou déja ouvert, la stérilité de
I'implant n’est plus garantie et celui-ci ne doit pas étre utilisé.

Une fois la date de conservation expirée, les implants ne doivent plus étre
utilisés.

Limplant ne doit pas étre stérilisé une seconde fois.

La manipulation et le stockage des composants de I'implant doivent étre
réalisés soigneusement. Des lésions de I'implant peuvent diminuer de
maniére significative la solidité et la durée de stabilité du systeme
implanté. Cela peut entrainer des déchirures et/ou des fortes tensions
internes pouvant entrainer la facture de I'implant.

Les implants et des instruments doivent étre stockés a température
ambiante. Les implants ne doivent pas étre soumis aux influences
environnantes telles que les ventilations contenant des sels, I’humidité, les
produits chimiques, etc.

Avant l'intervention, il est conseillé de réaliser une inspection soigneuse,
pour s’assurer que les instruments et les implants n‘ont pas été
endommagés pendant le stockage ou pendant une des procédures
précédentes.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LE CHIRURGIEN

L'activité et la mobilité du patient ont un impact important sur la durée de
vie de I'implant. Le patient doit étre informé que chaque activité augmente
le risque de dégradation, de torsion ou de fracture des composants de
I'implant. Il est primordial d’informer le patient sur la limitation de ses

activités pendant la phase postopératoire et de le surveiller, pour
permettre une évaluation du développement de I'arthrodése et de I'état
de I'implant. Méme si la consolidation osseuse a eu lieu, les composants de
I'implant peuvent se tordre, se casser ou se desceller. C’est la raison pour
laquelle il convient d’expliquer impérativement au patient que les
composants de Iimplant peuvent se tordre, se casser ou se desceller
méme en respectant une limitation des activités. En cas de complications,
le médecin doit décider, en tenant compte de I'état du patient et des
risques susceptibles de survenir, si une révision de I'implant doit avoir lieu.
Les instructions relatives a la technique opératoire (Surgical Technique)
doit impérativement étre respectées. Elles sont disponibles sur le site
Internet www.humantech-solutions.de ou directement aupres de votre
représentant HumanTech. Il est conseillé d’utiliser les instruments décrits
ici et prévus par le fabricant. Pour l'utilisation d’instruments étrangers,
aucune responsabilité ne pourra étre prise en charge.

e Dans la région de la moelle épiniére et des racines nerveuses, il convient
d’intervenir avec la plus grande minutie, une lésion des nerfs pouvant
entrainer la perte de certaines fonctions.

e La rupture, le glissement ou I'utilisation incorrecte des instruments ou des
implants peut blesser le patient ou le personnel présent dans la salle
d’opération.

e Lors de I'insertion des implants PEEK, un soin particulier doit étre apporté a
la préparation de I'espace du disque intervertébral, afin de maintenir les
forces d'insertion au minimum.

e |l faut faire particulierement attention lors de la pose des implants PEEK-Ti
dotés d'une couche destinée a améliorer leur intégration, car la couche se
compose d'une surface brute et structurée.

e Leciment osseux ne doit pas étre utilisé, ce matériau rendant I’ablation des
composants trés difficile, voire impossible. Le processus de durcissement
produit une chaleur pouvant endommager ou déformer les implants en
PEEK.

e Les implants retirés doivent étre traités de sorte qu’ils ne soient plus
utilisables.

RECLAMATIONS

Toute personne 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, I'identité,
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 ADONIS® présenterait ou serait suspecté de
présenter un « dysfonctionnement» (3 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 décés
ou une blessure sévére du patient, ou y ayant a tout le moins contribué, le
représentant devra en étre immédiatement informé par téléphone, par fax ou
par courrier.

En cas de réclamation, veuillez indiquer le nom, la référence de Iarticle et le
numéro de 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 lutilisation d’un produit, veuillez vous
adresser a I'adresse susmentionnée.

© HUMANTECH Germany GmbH. Tous droits réservés.
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WAZNA INFORMACIA
Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytad i bezwzglednie jej
przestrzegac.

ZAKRES ZASTOSOWANIA

Instrukcja obstugi dotyczy sterylnie dostarczanych implantéw:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Sterylnie dostarczane implanty s zapakowane w blister i zabezpieczone
kartonowym opakowaniem. Na etykiecie znajduje sie symbol ,wysterylizowane
tlenkiem etylenu” oznaczajacy sterylizacje.

PODSTAWOWA BUDOWA

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System i jest uzywany jako system
implantéw do potfaczenia czesci kregdw w chirurgii kregostupa (Cage). Cage sa
dostepne o roznych wymiarach, dzigki temu mozliwa jest adaptacja,
uwzgledniajaca wyjatkowg patologie indywidualnych pacjentow.

MATERIAL
Dostepne s rézne linie implantow.

Dostepne s rézne linie implantéw z materiatu podstawowego PEEK Optima®.
ADONIS® PEEK

W przypadku produktéw linii ADONIS® PEEK czes$¢ podstawowa sktada sie
wytacznie z PEEK Optima®. Aby osiagnac lepszy kontrast przeswietlenia
promieniami rentgena w implancie umieszczone sa markery promieni
rentgenowskich.

ADONIS® R-PEEK-Ti

W przypadku produktéw linii ADONIS® R-PEEK-Ti cze$¢ podstawowa sktada sig
réwniez z PEEK Optima®. Dodatkowo implant jest pokryty powtoka tytanowa.
Aby osiagnac lepszy kontrast przeswietlenia promieniami rentgena w implancie
umieszczone sg markery promieni rentgenowskich.

Materiaf podstawowy: stop tytanu:

ADONIS® Ti...sterile

Produkty linii ADONIS® Ti sktadaja sie ze stopu tytanu Ti6Al4V. Produkty ze
stopu tytanu oferowane sg w formie sterylnej i niesterylnej. Niniejsza
instrukcja obstugi dotyczy wytacznie wersji sterylnych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

ADONIS® jest przeznaczony do operacyjnego leczenia chordb i urazow
ledzwiowych i ledZzwiowo-krzyzowych kregostupa u pacjentdw, ktérych ogdiny
rozwoj szkieletu jest zakoriczony, szczegdlnie w przypadku wskazan do
leczenia, takich jak:

Wypadniecie dysku

® Mocne wypadniecie dysku

e Mechaniczna niestabilnos¢

e Zwapnienie tylnego wigzadta podtuznego

e Osteochondroza

e Stenoza kanatu kregowego

OBSZAR ZASTOSOWANIA
Obszarem zastosowania jest kregostup ledzwiowy i ledzwiowo-krzyzowy.

OGOLNE WARUNKI DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

e Implanty moga zosta¢ wszczepione tylko przez chirurgéw, ktérzy zdobyli
odpowiednie wyksztatcenie w dziedzinie chirurgii kregostupa. Uzycie
implantéw do implantacji musi zosta¢ rozstrzygniete w zgodzie
zchirurgicznymi i medycznymi wskazaniami, potencjalnymi zagrozeniami i
ograniczeniami zwigzanymi z tego typu chirurgicznymi zabiegami jak i
réwniez zgodnie z wiedzg dotyczacy przeciwskazan, dziatarn ubocznych i
zdefiniowanych $rodkéw ostroznosci, jak i z wiedza zaréwno na temat
budowy implantu a takze jego fizycznych, chemicznych i biologicznych
wiadciwosci.

e Nie zaleca sie uzywania ADONIS® w potaczeniu z implantami z innego
Zrodta zakupu lub od innego producenta. Jedli zalecenie to nie zostanie
uwzglednione, HumanTech Germany GmbH nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci.

e Implanty nie moga by¢, pod zadnym pozorem, wielokrotnie uzywane.
Mimo iz implant po rewizji wydaje sie by¢ sprawny, zmiany we wnetrzu
implantu lub mate uszkodzenia, ktére sa przyczyna dziatajacego obciazenia
i napie¢, moga spowodowac jego pekniecie.

e Bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ urzadzenia w warunkach rezonansu
magnetycznego (obrazowania) nie zostaty ocenione. W tym ustawieniu nie
przeprowadzono testu termicznego ani testu migracji na urzadzeniu.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja, jednakze nie ograniczaja sie do:

e wszystkich destrukcyjnych i zapalnych zachorowan kregostupa wzglednie
segmentu ruchu, takich jak nowotwory, zapalenie stawéw kregostupa i
ztamania kosci z duzg niestabilnoscia, z wyraznymi zmianami statycznymi i
strukturalnymi kregostupa i konstrukcji segmentu, ktére wymagaja
wymiany kregéw kregostupa i innych $rodkow stabilizujgcych do
rekonstrukcji i stabilizacji segmentu

e ostrych zakazern lub znaczacego ryzyka zakazenia (ostabiony system
immunologiczny)
oznak miejscowych zapalen
goraczki lub leukocytozy
chorobliwej otytosci
ciqzy
chordb psychicznych
wszelkich innych medycznych lub chirurgicznych warunkéw, ktére
uniemozliwiajg mozliwo$¢ poprawy poprzez zastosowanie implantu, takich
jak obecno$¢ wad wrodzonych, pekniecia w poblizu miejsca operacji,
zwigkszajacej sie szybkosci osadzania, ktéra nie jest ziwgzana z innymi
chorobami, zwigkszenie poziomu leukocytéw (WBC) lub charakterystyczne
przesunigcie w lewo w WBC rdéznicowej morfologii krwi

e Do wzglednych przeciwwskazar nalezg choroby stawdw, resorpcja kosci,
osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza, poniewaz mogg ograniczaé
stopien mozliwej do uzyskania korekty oraz stabilizacje.

e znanej dziedzicznej lub nabytej tamliwosci kosci lub problemdw zwapnienia

e kregozmyku (przemieszczenia kregéw wzgledem siebie), ktérego nie mozna
ograniczy¢ do pierwszego stopnia

e podejrzenia alergii lub nietolerancji jak i rowniez udokumentowanej alergii
lub nietolerancji na uzyty materiat

e wszystkich przypadkéw, w ktérych konieczne jest uzycie komponentéw
réznych metali lub stopow

e juz wczesniej przeprowadzonej fuzji w przeznaczonych do leczenia
segmentach

e wszystkich przypadkéw, w ktdrych fuzja nie jest konieczna

e wszystkich przypadkéw, w ktérych wybrane sktadniki implantu sg zbyt duze
lub zbyt mate, aby méc osiagna¢ zadowalajacy wynik

e kazdego pacjenta z nieadekwatng strukturg tkanki po operacyjnej stronie
lub nieadekwatnym potozeniem lub jakoscig kosci

e kazdego pacjenta, u ktérego zastosowanie implantu mogtoby zaktéci¢
anatomiczna strukture lub ograniczy¢ fizjologiczna wydajno$¢

e kazdego pacjenta, ktory niechetnie wykonuje instrukcje pooperacyjne

e wszystkich przypadkow, ktére nie sg opisane we wskazaniach do leczenia

SKUTKI UBOCZNE
Powiktania moga wystapi¢ niezaleznie od tego czy implant zostat wstawiony z
pomocy, lub bez pomocy, przeznaczonych do tego celu narzedzi.

Skutki uboczne obejmuja, jednakze nie ograniczaja sie do:

e poluzowania sie implantu

e przemieszczenia si¢ implantu

e peknigcia implantu

e reakcji na implant jako na ciato obce, w tym ewentualne powstawanie
nowotworéw, choroby autoimmunologicznej i/lub powstania blizny

e powstania blizny z mozliwoscia pogorszenia neurologicznego, kompresji
nerwoéw lub béléw

e powiktania neurologiczne, paraliz, uszkodzenie tkanek migekkich

e neurologicznej lub kregowej zmiany rdzenia opony twardej (Dura Mater)
poprzez chrurgiczny uraz

e nacisk na otaczajgce tkanki, nerwy lub organy; uszkodzenie otaczajacych
tkanek, nerwow lub organéw

e Utrata funkcji neurologicznych, wystapienie radikulopatii, rozdarcia opony
twardej lub bdlow. Zaburzenia nerwowo-migsniowe, w tym paraliz,
tymczasowy lub staty wytrysk wsteczny u mezczyzn lub inne powazne
obrazenia. Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego.

e niezdolnosci do wykonywania czynnosci zycia codziennego

e zatrzymania moczu lub utraty kontroli pecherza lub innych rodzajow
pogorszenia sie uktadu moczowego

e zmiany skrzywienia i sztywnosci kregostupa

e brak osiggniecia pozadanego wyniku operacji, nieprawidtowe potozenie
implantow

e czesciowej utraty stopnia korekty, kt6ry zostat osiggniety podczas operacji

e powierzchownych lub gtebokich infekcji i stanéw zapalnych, takich jak
discitis (septyczne zapalenie krazka miedzykregowego), zapalenia
pajeczynowki itp.

e ztamania kosci powyzej lub ponizej leczonych segmentéw

e pobinego zrastania sie kosci lub niewidocznej syntezy kosci i pseudoartrozy

e ztamania kosci, mikroztamania, resorpcji, uszkodzenia lub penetracji
jednego kregu kregostupa i/lub przeszczepu kostnego i/lub miejsca
pozyskanego na przeszczep kosci powyzej lub ponizej leczonego segmentu

e krwawienia i/lub krwiakéw

e gtebokiego zakrzepu zylnego, zakrzepowego zapalenia zyt, zatoru ptuc

e powiktania w miejscu umieszczenia kosci dawcy przeszczepu

e wypadniecie dysku, zwyrodnienie lub zniszczenie dysku, powyzej lub
ponizej leczonego segmentu

e ubytku lub wzrostu rdzeniowej mobilnosci lub funkcji

e uszkodzenia uktadu rozrodczego, bezptodnosci i zaburzen seksualnych

e rozwoju probleméw uktadu oddechowego, np. zatoru ptucnego, niedodmy,
zapalenia oskrzeli, zapalenia ptuc itp.

e zmiany stanu psychicznego

e zmiany w rozwoju potgczonego kregostupa

e reakgji alergicznej na zastosowane materiaty

e zmniejszenie gestosci kosci, osteoliza

e zapalenia kaletki maziowej

e Smierci

OPAKOWANIE, OPISYWANIE | PRZECHOWYWANIE

e Implanty dostarczane sg w stanie STERYLNYM. Mogg one by¢ uzyte tylko
wtedy, jezeli etykieta na opakowaniu zewnetrznym i opakowanie
wewnetrzne jest nienaruszona. Jezeli opakowanie jest uszkodzone lub juz
otwarte, to sterylnos¢ implantu nie jest gwarantowana i zabrania sie jego
uzycia.

e Implanty nie moga by¢ uzywane, jesli okreslona na nich data waznosci
zostata przekroczona.

e Implant nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

e Postugiwanie sie i przechowywanie komponentéw implantu musi by¢
wykonane bardzo starannie. Uszkodzenie implantu moze znaczaco obnizy¢
wytrzymatos¢ i trwatos¢ systemu implantu. Moze to doprowadzi¢ do
powstania ryséw i/lub wysokiego naprezenia wewnetrznego, ktore moze
spowodowac pekniecie implantu.

e Implanty i instrumenty powinny by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej. Wptyw Srodowiska, taki jak stone powietrze, wilgo¢, chemikalia
itp. nie moga mie¢ wptywu na implanty.

e Zalecana jest szczegGtowa kontrole przed opracja, aby méc zapewnié, ze
instrumenty lub implanty w czasie ich przechowywania lub wczesniejszych
procedur nie zostaty uszkodzone.

WAZNE WSKAZOWKI DLA OPERUJACEGO LEKARZA

e Aktywnosci / aktywno$¢ fizyczna pacjenta ma znaczacy wplyw na czas
uzytkowania implantu. Pacjent musi zosta¢ poinformowany o tym, ze
wszelka aktywnos¢ zwieksza ryzyko utraty, zgiecia lub ztamania elementéw
implantu. Bardzo wazne jest, aby pacjent zostat poinformowany o
ograniczeniach jego aktywnosci w okresie pooperacyjnym i obserwacji
pacjenta po zabiegu w celu oceny rozwoju syntezy i stanu implantu. Nawet
jesli doszto do stabilnej fuzji, mimo tego moze dojs¢ do zgiecia sie
elementéw implantu, do ich ztamania lub poluzowania. Dlatego pacjent
musi zosta¢ poinformowany, ze sktadniki implantu moga sig wygiac, ztamac¢
lub poluzowac, nawet wtedy gdy przestrzega si¢ ograniczeri dotyczacych
aktywnosci fizycznej. W przypadku powiktan lekarz musi uwzgledni¢ stan
zdrowia pacjenta i ewentualne zagrozenia oraz zdecydowac, czy ma zostac
przeprowadzona kontrola implantow.

e Nalezy koniecznie postepowaé zgodnie z instrukcja operacji (Surgical
Technique). Dostgpna jest ona na stronie internetowej www.humantech-
solutions.delub bezposrednio u przedstawiciela firmy HumanTech. Zaleca
sie stosowanie opisanych w niej instrumentow, przewidzianych przez
producenta. Nie ponosimy odpowiedzialnosci w przypadku uzycia
instrumentdw innych producentéw.

e W obszarze rdzenia kregowego i korzeni nerwowych nalezy postepowac z
duza ostroznoscia, poniewaz uszkodzenie nerwéw moze doprowadzi¢ do
utraty funkcji neurologicznych.

e Ztamanie, poslizg lub nieodpowiednie uzycie instrumentéw lub implantéw
moze by¢ powodem poniesienia ran zaréwno w przypadku pacjenta jak i
personelu chirurgicznego.

e W przypadku wprowadzania implantéw PEEK nalezy zachowa¢ szczegdlng
staranno$¢ podczas przygotowania przestrzeni miedzykregowej, aby
zapewnic niewielkie uzycie sity podczas wktadania.

e Podczas wprowadzania implantéw pokrytych powtokg PEEK-Ti dla lepszego
wrastania, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé¢, poniewaz powtoka ta
sktada sie ze strukturyzowanej, szorstkiej powierzchni.

e Zabrania sie stosowania cementu kostnego, poniewaz materiat ten
uniemozliwia lub utrudnia usuwanie komponentéw. Ciepto generowane w
procesie utwardzania moze uszkodzi¢ lub zdeformowac implanty PEEK.

e Usuniete implanty nalezy traktowac w taki sposdb, aby ponowne ich uzycie
nie byto mozliwe.

REKLAMACJA PRODUKTU

Kazda aktywna osoba w stuzbie zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego
systemu produktu), ktéra ma podstawy do wszelkiego typu reklamagji lub jest
niezadowolona z postugiwania si¢ danym produktem, pod wzgledem jakosci,
tozsamosci, trwatosci, stabilnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub funkji,
powinna powiadomi¢ o tym odpowiedniego przedstawiciela HumanTech.
W przypadku kiedy implant ADONIS® kiedykolwiek wykaze ,nieprawidtowa
czynnos¢" (tzn. nie spetni specyfikacji wydajnosci pracy lub nie dziata jak
przewidziano), lub podejrzewa sig, ze moze do tego dojs¢, nalezy natychmiast
poinformowac o tym przedstawiciela HumanTech.

Jezeli produkt HumanTech kiedykolwiek wykaze nieprawidtowa czynnos¢, ktéra
spowodowata lub przyczynita sie do $mierci lub powaznych obrazeri pacjenta,
nalezy natychmiast telefonicznie, faksem lub pisemnie powiadomi¢ o tym
przedstawiciela.

Jedli chcg Panstwo ztozy¢ skarge, prosimy poda¢ nazwe, numer artykutu i
numer partii komponentu jak i réwniez Paristwa nazwisko i adres wraz ze
szczegotowym opisem btedu w formie pisemne;j.

DALSZE INFORMACIE
W przypadku skarg, sugestii lub uwag dotyczacych tresci tej instrukcji obstugi
lub korzystania z produktu, prosimy o kontakt na podany powyzej adres.

© HUMANTECH Germany GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone.
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BAXXHOE NPUMEYAHUE
BHMMaTeNbHO MpouTUTE W CTPOro cob/tofaliTe HACTOALLYI0 MHCTPYKUMIO MO
IKcnayaTaumm.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

JlaHHOe  pYKOBOACTBO MO  MPUMEHEHWMIO  OTHOCUTCA K C/Iefyloumm
MMNAaHTaTam, NOCTaBAAEMbIM CTEPUNLHBIMM:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

MMnnaHTaTel, NoOCTasnAeMble CTEPU/bHBIMK, YyMakoBaHbl B 6Gauctep w
KapTOHHYIO KOpOBKY. CTepuansaumna 0603HaYeHa Ha 3TUKETKe CMMBOIOM Mit
Ethylenoxid sterilisiert («CTepuan3oBaHo 3TUNEHOKCMAOMY).

NPUHUMNUANIBHAA CTPYKTYPA

CUCTEMA  MEXKTEeNIoBOrO  MOACHUYHOrO  Koprnopoge3a ADONIS®  Lumbar
Interbody Fusion npeaHasHayeHa 1A UCNONb3OBAHWUA B KayecTBe CUCTEMbI
MMNAaHTaLMM Nosbix BCTaBoK (Cages) AnA KOpnopogesa Ten MO3BOHKOB B
BepTebpoxvpyprun. Tonble BCTaBKM MMEIOT PasinyHble  pasmepsl, 4TO
N03BO/IAET BLIMOAHATL AAANTAUMIO C YYETOM MHAWBWAYANLHOTO XapakTepa
NaTo/orn NaLnUeHToB.

MATEPUAN
MpeacTaBneHbl pasNiHbIe IMHUM UMNIAHTATOB.

CyLLecTBYIOT pasaiMyHble IMHUM UMNAAHTATOB M3 OCHOBHOrO MaTtepuana PEEK
Optima®.

ADONIS® PEEK

B npoaykTax nMHuM ADONIS® PEEK Ten0 MMNAaHTaTa COCTOMT UCKAIOUYUTENBHO
u3 matepuana PEEK Optima®. [ns NOBbIWEHMA PEHTFEHOKOHTPACcTHOCTU B
MMMNNaHTaTe YCTaHOB/EHbI PaZIMOM30TONHbIE METKMU.

ADONIS® R-PEEK-Ti

B npoayktax AuHuu ADONIS® R-PEEK-Ti Teno MmnaaHTata Take COCTOUT M3
matepuana PEEK Optima. Kpome TOro, MMNAaHTaT BbINONHEH C TUTAHOBBLIM
NoKpbITMEM. [INA  MNOBbILEHUA PEHTTEHOKOHTPACTHOCTM B MMN/aHTaTe
YCTaHOB/IEHbI PaAMON3OTONHbIE METKN.

[o] ] p i cnnas:

ADONIS® Ti...sterile

MpoaykTel AMHMM ADONIS® Ti u3rotoBneHsl U3 TUTaHOBOrO cnnasa TiGAI4V.
npO,CLYKTbI U3 TUTAHOBOrO CM/1IaBa MOTYT NOCTABNATLCA KAk B CTEPUNBHOM, TaK U
B HECTepUNbHOM uMcnonHeHun. [laHHOe pPyKOBOACTBO NO 3KCnayaTauum
OTHOCUTCA TO/IbKO K CTEPUNBHOMY UCNONHEHWUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema  ADONIS®  np Ana HHOro
3a60eBaHMIl M TPaBM MOACHUYHOTO W MOACHUYHO-KPECTLIOBOTO OTAEN0B
NO3BOHOYHMKA Y NALMEHTOB C 3aBEPLIMBLIMMCA OBLLMM POCTOM CKeneTa; B
YaCTHOCTM K MOKa3aHMAM OTHOCATCA:

®  TPbixKa MEXMNO3BOHOUHbIX AUCKOB

o OTBepAEHME TPbIKIM MEXKMO3BOHOUHBIX IMCKOB

® MexaHu4ecKan HeyCToHuNBOCTb

®  KanblLuHO3 33/{HNX NPOAO/bHbIX CBA3OK

e OcTeoxoHAapo3

e CTeHO3 NO3BOHOYHOTO KaHana

OBJIACTb MPUMEHEHUA
06nacTb NPUMEHEHMA — MOACHMYHBIA U MOACHUYHO-KPECTLOBbIA OTAeNbI
NO3BOHOYHMKa.

e o o o

OBLUME YKASAHUA NO NPUMEHEHUIO

YCTaHOBKAa WMMNAaHTaTOB /IO/KHA BLINOMHATLCA TOMLKO  XWPypramu,
nonyuusWMMK  Heobxoaumoe obpasosaHue B 061acTM  BepTeGpOXMPYPruM.
MMnnaHTaThl AOMKHbI MPUMEHATBCA ANA WMMNAHTAaUMM B COOTBETCTBUM C
MEAMLMHCKUMIA 1 XUPYprA no , npl 80
NOTEHUMa/bHble OMAacHOCTM W OFPaHMYEHUA, CBA3AHHbIE C 3TUM  BUAOM
XWUPYPrUYECKOrO  BMELLATeNbCTBA, C YYETOM MPOTUBOMOKa3aHMii, NOBOYHOrO
[eACTBUA U YCTAHOB/AEHHbIX MEP MPEAOCTOPONKHOCTU, @ TaKiKe CTPYKTYPHbIX,
HU3UYECKMX, XMMUYECKMX U BMONOMMYECKIMX CBOICTB UMMNNAHTATOB.

He pekomeHgyetcs ncnonb3osBate ADONIS® BMecTe ¢ MMNaaHTaTamu w3
[PYrUX WCTOYHMKOB MAM OT Apyrux npoussoguteneid. Komnanus HumanTech
Germany GmbH He 6epeT Ha ce6s OTBETCTBEHHOCTb 3a MOCNEACTBUSA, BOSHUKILME B
pesynbTate HeCOBAIOAEHNA STOI PEKOMEHAALMUM.

VIMNNaHTaTbl HU B KOEM C/ly4ae He [I0/KHbI MCMO/Ib30BaTbCA MHOTOKPATHO.
[ae ecm MMNNAHTAHT NPU OCMOTPE KaXKETCA COXPAHWBILMMCA B HEM3MEHHOM
BUAE, U3MEHEHWUA BHYTPU HErO UM HeBonblune AedeKTbl, BO3HUKAIOWME WU3-3a
[eMCTBYIOLINX HArPy30K M HANPAKEHUI, MOTYT MPUBECTU K Pa3NoMy UMNIAHTaTa.

Be30MacHOCTb M COBMECTUMOCTb YCTPOWCTBA B HACTPOIKaX MarHUTHOTO
pesoHaHca (BU3yanusaunu) He oueHMBanuch. B aToii HacTpoiike Ha ycTpoiicTee He
NPOBOAMAMC TEN/IOBbIE UCTIBITAHUA AN UCTIBITAHNA MUTPaLUK.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpOTUBONOKa3aHNUA BKIKOHAIOT, NOMUMO NPOYEro:

Bce AeCTPYKTUBHbIE W BOCManWUTE/IbHble 3a60/1eBaHUA TeN MO3BOHKOB U
MO3BOHOYHO-ABUrATE/IbHbIX CEFMEHTOB, TaKMe Kak OfyXOAM, CMOHAMAUT U
Nepesiombl  C  BbICOKOM HEYCTOWYUBOCTbIO, C  KAMHUYECKN  BbIPAKEHHBIM
CTAaTUYECKUM W CTPYKTYPHBIM M3MEHEHWUEM Te/l NO3BOHKOB 1 CTPOEHUA CErMEHTOB,
KOTOpble TPEBYIOT 3aMeHbl TeNl MO3BOHKOB U APYruX CTabUAM3MPYIOLNX Mep AnA
PEKOHCTPYKLMM 1 CTabUAN3aLMM CETMEHTOB

OcTpble MHPEKUMU MAKM 3HAUYUTENbHble PUCKM MHbeKuun (ocnabneHune
MUMMYHHOMN CUCTEMBI)

MpH3HaKM MECTHbIX BOCMaNEHMI

*ap nnn neiikounTos

MaTonoruyeckoe oxmpexue

BepemeHHocTb

Mcnxuyeckue 3abonesanmna

Niobas apyraa MeAMUMHCKAA WMAW XMpyprudeckas npuuuHa, KoTopas
NPensTCTBYET BOSMOXHOMY Y/YUWEHWIO MPU  WUCMONb30BaHMM MMNAAHTATOB
(HanpuUmep, HanUuMe BPOXAEHHBIX OTKAOHEHWA WAM pPbikM BEAUSM MecTa
ONepaLMoHHOro BMELLATEIbCTBA, MOBbILIEHWUE YPOBHA OT/IOKEHUI), KOTOpble He
ONUCaHbl APYIUMM KAMHUYECKUMW KapTUHaMK, MOBbILIEHWE YPOBHA ENKOLMUTOB
WM OTMEYEHHOE CMeLLLEHME IERKOLUTAPHOMN GOPMY/ibl BIEBO

OTHOCUTENIbHBIMM ~ MPOTUBOMOKA3aHUAMM K MPUMEHEHMIO  ABAAIOTCA
3aboneBaHuA CycTaBoB, pe30opbLMA KOCTHOM TKaHW, OCTEONeHUA, OCTEOMAanALUA
n/UNn OCTeonopos, Tak Kak OHM MOTYT OrpaHMuYMBaTb AOCTUMMMYIO CTeneHb
KOppeKLun 1 ctabunmsaumu.

W3BecTHan HacneacTBEHHaA AWM NpUOBPeTEeHHas XPYNKOCTb KOCTer man
Ka/b3MHO3

CrOHAMN0NNCTES, He PelyLIpPYeMmblit 10 NepBoii cTeneHm

MoaospeHns  Ha  annepruio  WMAM  HENepeHOCUMOCTb, a  TaKke
[IOKYMEHTMPOBAHHAA  ajNeprua  WAM  HEeMepeHoCMMOCTb  MCMO/b3yemoro
matepuana

Bce cnyyan, B KOTOpbIX TpeByeTcA NPUMEHEHWE KOMMOHEHTOB ApYrux
METa/N08 M/ CNNaBOB

YiKe BbINONHEHHbIN KOPMOPO/AE3 B ONEPUPYEMbIX CErMeHTax

Bce c/lyuau, B KOTOPbIX KOPMOPOAE3 He ABNAETCA HEOBXOAMMbIM

Bce cayyau, B KOTOPbIX 418 MPUMEHEHUA BbIGUPAIOTCA MMNNAHTALMOHHbIE
KOMMOHEHTbI, UMeloLe HeA0CTaTOuHbIA UM CAMWKOM BoNbloi pasmep AnA
NONYYEHNA Y0BNETBOPUTENbHBIX PE3Y/IbTAaTOB

Bce nauueHTbl C HeafeKBaTHOM CTPYKTYpOW TKaHel Ha onepauyoHHOW
CTOPOHE WM HeaAleKBaTHBIM COCTOAHWEM W/IM KaYeCTBOM KOCTHOTO BeLLecTBa

Bce nauuMeHTbl, y KOTOPbIX MPUMEHEHME WMMNAHTaTOB NpuBeno 6bl K
HapyLIEHWIO aHAaTOMMYECKOH CTPYKTYPbl MAW OFPaHUYEHMIO (U3NONOTUYECKNX
BO3MOXHOCTE

Bce naumeHTbl, KOTOpble He enawT cob/oAaTb MocieonepauMoHHble
yKazaHus

Bce c/yyan, He OnmMcaHHble B NOKasaHNAX

MOBOYHbIE 3OPEKTbI
OCNOXHEHMA BO3MOMHbI NPW YCTaHOBKE MMMNAHTaTa Kak MpW MCNONb30BaHMK
Npe/lyCMOTPEHHbIX /1A 3TOTO UHCTPYMEHTOB, TaK 1 6€3 UX MCNONb30BaHMA.

Mo6o4HbIe AENCTBUA BKKOYAIOT, TOMUMO NPOYEro, Creayloliee:

OcnabneHne umnnatata

MNepemeleHne nmnnaHTaTa

Monomka umnnawHTata

Peakuna Ha WMMMNAHTaT Kak WHOPOAHOE Teno, BK/IOYAA BO3MOXHOE
obpasoBaHue onyxonem, ayToumMmyHHble 601€3HU uu pybuesaHue

PybueBaHMe C  BO3MOXHBIMM  HEBPONOTMYECKUMM  HaPYLIEHUAMM,
CAaBAMBaHMEM HEPBOB UK Bonamn

HEBPO/IOTMYECKNE OC/IOKHEHMA, Mapanuy, NaToNoruyeckue WU3MeHeHns
MATKUX YacTeit TKaHel

HeBponornyeckne UAM NO3BOHOYHbIE HApYWEHWA TBEPAOM MO3rOBOMN
060/104KM 13-3a XMPYPrUYECKOM TpaBMbl

[llaBneHve Ha npuieralolmMe TKaHW, HepBbl W OpraHbl; NOBpPexAeHue
npuaeraloLnx TKaHel, HePBOB U OPraHoB

MoTepa HeBPONOrUYecKo GYHKUMM, BO3HMKHOBEHWE paauKy/sonaTuu,
pa3pbiBOB TBEPAOM MO3roBoi 060104kM uAn Goneit. Helpo-cocyauctbie
paccTpoiicTBa,  BK/IOYAA Mapanuy, BPEMEHHYIO WAM  MOCTOAHHYIO
PETPOrpaAHyIo IAKYNALMIO Y MyXUUH UAN APYTUE TAKENbIE NOBPEKAEHMA.
BbIX0/, CIMHHOMO3IOBOIA XUAKOCTH

Hecnoco6HOCTb BbINONHATL MOBCEAHEBHbIE OTNPaBAEHUA

3a/lepKKa MOYEUCNyCKaHUA WMAM NOTEPA KOHTPONA Haj, Mo4YeBbiM
ny3bipem, M60 Apyrue BUabl NOPaXKeHWi YPONOTMYECKOi CUCTeMbl
M3MeHeHMe KpUBM3HBI U PUTUAHOCTY NO3BOHOYHMKA

HepoctuskeHue enaemoro pesynbtata OnepaLum, HeBEpHOE MONOKEHUe
MMnaaHTata

YactnyHaa noTepa CTeneHn KOPPEKLM, AOCTUTHYTO BO BPEMA onepaLyum
MHdeKunM 1 BOCNaneHua B NOBEPXHOCTHBIX MW TNYBOKONEXALMX TKaHAX,
HanpuUMep AUCLNT, apaxHOUAUT U T. A.

Mepenom KocTeil Haf, MM NoA ONepupyemMbiM CErMEHTOM

3a/iepKKa POCTa KOCTHOM TKaHU UAW OTCYTCTBME BUAWUMOTO CPALYUBAHUA
MM NceBaoapTpos

Mepenom, MMKPOMEpenom, paccachiBaHue, MOBPENKAEHWUE MAW MYHKLUA
KOCTel NO3BOHOYHMKA, KOCTHBIX TPAHCMNAHTATOB /UM MeCcTa u3BedeHmns
KOCTHOTO TPAHCM/IaHTaTa BbiLLE UM HUXE ONEPUPYeMOro cermeHTa
KpoBoTeuyeHun nan rematombl

Fny6okuit Tpom603 BeH, TpombopnebuT, 3ME60ANA NerovHon apTepum
OCNOXHEHNA Ha MeCTe-A0HOPE KOCTHOTO TPaHCMNaHTaHTa

pbika, paspylweHue WAM  [ereHepauna NO3BOHOYHOTO [AWCKa  Ha
OnepupyemMoM CerMeHTe, a TaKKe Haf, Uan Nog HUM

YTpata U nNoBbileHne MOBUALHOCTU UM GYHKLMIA NO3BOHOYHMKE
NospesxaeHune penpoAyKTUBHOM cuctemsl,  6ecrinogue win
GYHKUMOHa bHbIE HAPYLIEHWA NO0BON CUCTEMbI

PassuTne nNpobiem C ApixaHWeM, Hanpumep, NyAbMOHaNbHONM amBoanu,
aTenekasa, GPOHXMUTA, MHEBMOHUM U T. 4.

M3MeHeHue NCUXMYECKOro COCTOAHNA

M3MeHeHue pocTa CPOCILErocs No3BOHOUHMKA

Annepruveckan peakuus Ha UCrosibyemble maTepuasbl

CHUKEHME MNOTHOCTM KOCTHOM TKaHM, OCTe0NM3

Bypcut

CMmepTenbHbIi ncxog,

YMNAKOBKA, MAPKUPOBKA U PASMELLIEHUE

WUmnnanTtatbl noctasastorca 8 CTEPU/IBHOM coctosHun. Umu cnepyet
N0Nb30BATLCA TO/LKO B TOM C/ly4ae, C/N STUKETKA BHEWWHEN YNaKoBKu 1
BHYTPEHHAA YNaKoBKa He noBpekaeHsbl. Ecan ynakoska nospex/aeHa nan
ye OTKpbITa, CTEPUAbHOCTb WMMNNAHTaTa He rapaHTupyercs, U
NoNb30BATLCA UM HE/b3A.

MmMnnaHTaTamMu He ciedyeT Nob30BaTbCA MO UCTEYEHNMN YKa3aHHOTO CPOKa
rOAHOCTH.

MmnnaHTaT He NOANEXUT pecTepuIn3aLmum.

Mpy 0BpaLeHNn C KOMMOHEHTaMM MMNIAHTATOB U UX XpaHeHUn cneayet
€06/110AaTh aKKYPaTHOCTb. MOBPEXAEHMA UMNNAHTaTa MOTYT CYLIECTBEHHO
CHU3UTL TBEPAOCTb W XKECTKOCTb MMM/IAHTALMOHHOM cucTembl. Mpu stom
BO3MOXHbI TPELWHbI M/WAK  MOBbLIWEHNE BHYTPEHHWUX HaNPAXKEHWUNA,
KOTOpble MOTYT NPUBECTM K NOJIOMKE UMMNaHTaTa.

MMNNaHTaT W WHCTPYMEHTbI  CAeAyeT  XpaHUTb NpU  KOMHAaTHOW
Temnepatype. MMNnaHTaT He cneayeT NojsepraTb BO3AENCTBUIO TaKUX
$aKTOPOB OKpYy)KatoLeit cpeapl, Kak CONeHbIi BO3AyX, Bara, XMMUKaThl 1
T. A

MNepea onepauueit peKOMEHAYETCA NPOBECTM TWATE/bHbBIM OCMOTP, 4TOBbI
ybeanTbea, YTO BO BPEMA XpaHeHMA W NpeasapuTeNbHbIX npoueayp
MHCTPYMEHT M MMNAAHTAT He Gbln NOBPEeMXAeHDI.

BAXHbIE PEKOMEHAALMU ANA ONEPUPYIOLLIETO BPAYA

[llelicTBus/xapaKkTep [ABUraTeNbHOM aKTUBHOCTM NaLMeHTa OKa3blBaloT
3HayMTeNbHOE BAMAHWE HA CPOK CIW)KGbI UMnNaHTaTa. naLLVIeHTa cneayet
npouHOpMMUpPOBaTL O TOM, YTO NPU NOBON ABUTaTENbHOM aKTUBHOCTW
NOBbLIWAEGTCA PUCK noTepu, p,e¢opmau,w4 WA NONOMKKM KOMMOHEHTOB
umnnaHTata.  KpailHe  BaXHO  MHbOPMMPOBaTL  NauUMeHTOB 06
orpaHu4yeHnax B OTHOWEHUN IJ,BVII'GTeﬂbHOlji AKTUBHOCTH B
nocneonepaLuoHHbIi Nepuos U OCylWecTBAATb X NOCAeoNepaLMOHHbI
KOHTPOAb, YTOBbI MOXKHO 6bINO OLEHWUTb XOA, CPaLUMBAaHWUA U COCTOAHME
umnnaHTata. [lebopmauua, NoAOMKa WAM OcnabneHne KOMMNOHEHTOB
WMNNIQHTAaTOB BO3MOXHbI AaXe npu TBepaom CpawmBaHUun KoCTeid.
MoatoMy nauueHTy cnegyeT coobWUTb O TOM, HTO KOMMOHEHTbI
WMNNAHTaTOB MOTyT AedpOopMMPOBATLCA, CIOMATLCA UAKM OCNABHYTbL Aaxe
npu cobl0AeHNM OrpaHNyeHUi B OTHOWEHUM ABUraTeIbHOW aKTUBHOCTM.
anI BO3HWKHOBEHWUU OCNIOXKHEHUIA Bpay C y4eTOM COCTOAHMA NaumeHTa n
BO3MOXHbIX PWUCKOB AO/MKEH MNPUHATL pelweHue o H€06XOAVIMOCWI
npoBeAeHuAa pesm3nu UMnaaHTara.

Heobxogumo  cTporo  cobniogate  MHCTPYKUMM,  NpUBEJEHHbIE B
PYKOBOZCTBE MO IKCNAyaTaUUM (XMpyprayeckan TexHuka). OHW JOCTYNHbI B
WHTepHeTe no ccbinke www.humantech-solutions.de wwm

HenocpeacTBeHHO Y  npegctasutens  HumanTech.  PekomeHayetca
UCMONb30BaTb  TONbKO ONMCAaHHble B HEM W  NpeaHasHayeHHble
npou3BOANTENEM WHCTPYMEHTbl. Mbl He Hecem OTBETCTBEHHOCTM Npw
MCMO/Ib30BaHNM NOCTOPOHHMUX MHCTPYMEHTOB.

e B 061aCcT1 CMIMHHOTO MO3ra U HEPBHbIX KOPELIKOB CleayeT AeiCTBoBaTh C
Npe/ieNbHO OCTOPOMHOCTLIO, MOCKO/bKY MOBPEeX/AEeHUEe HEepBOB MOMXET
NPUBECTM K HAPYLIEHWAM HEBPOJIOTUYECKNX GYHKLUMIA.

e TlONIOMKa, CMELEHNe UK HEeMpaBuUibHOE WCMO/b30BAHUE UHCTPYMEHTOB
MAW WMMNAHTaTOB MOTYT MPUBECTM K TPABMUPOBAHMIO MALMEHTOB W
0OMepaumMoHHOrO NepcoHana.

e [lpu ycraHoBke PEEK-umnnaHTaToB cnegyet ¢ 0coboi TWATENbHOCTbIO
NOAXOAUTL K MPOLECCY MPEenapupoBaHNA MEXKMO3BOHOYHOMO AWUCKOBOTO
NpoCTpaHcTBa Ana MU YCUANA, Hec ro AnA BBOAA
uMnAaHTaTa.

e pun BHeapeHun umnnantatos PEEK-Ti ¢ nokpbiTvem, npeaHasHa4eHHbIM
ANA YNYYWeEHWA UX BPACTaHNA, HE0BX0AMMa 0COBEHHaR OCTOPOKHOCTb, Tak
KaK  MOKpbITME  COCTOUT W3  CTPYKTYPUPOBAHHOM,  LIEPOXOBATOI
NOBEPXHOCTH.

® He cnieayeT nNo/b30BaTbCA KOCTHBIM L@MEHTOM, MOCKO/IbKY 3TOT MaTepuan
[leNaeT U3BNeYeHme KOMMOHEHTOB 3aTPY/AHUTENbHBIM UM HEBOMONKHbIM.
W3-3a Tenna, BbIAENAEGMOrO B MPOLECCE OTBEPAEHUA, BO3MOMHbI
nospexaeHunsa unn aepopmaumnu umnnantaros PEEK.

e OG6palleHne C W3BAGYEHHBIMMA MMNAAHTATaMM [OMKHO UCKIOYaTh
BO3MOXHOCTb NOBTOPHOrO UCMO/b30BAHMA.

NPETEH3UU K NPOAYKL MU

Kaxaomy —MeAMUMHCKOMY — Chieuuanucty  (Hanpumep, —3aKasuuky —Uau
N0/1b30BATE/NIO T CUCTEMBI), KOTOPBI MMEET Kakine-1M60o NPETeH3UM UK He
YAOBNETBOPEH MPOAYKTOM (B YaCTHOCTM, B OTHOWEHWW  KauyecTsa,
MAEHTUGUKALMOHHBIX  JaHHBIX, CPOKAa CAYKOBbl, MOCTOAHCTBA  CBOWCTB,
6e30nacHOCTH, SGHEKTUBHOCTU UM BYHKLMOHANBHOCTH), CreayeT CoobWnTL
06 3TOM COOTBETCTBYIOLIEMY NpeacTasuTenio HumanTech.

B cnyuae obHapyxeHus cboes 8 pabote umnnaHtata ADONIS® (T.e. ecnvt oH He
oTBevaeT crneunuduKaumMam unn pabotaet HenpeayCMOTPEHHbIM 06pasom) unn
NPU  BO3HWUKHOBEHUM MOAO3PEHUIA, YTO 4YTO-IMBO MOAOBHOE MPOM3OMAET,
Ccnefyet HemeA1eHHO 06paTuTbea K npeacTasutento HumanTech.

B cnyyae obHapyweHus cb6oes B pabote npoaykra HumanTech, craswmx
NPUYMHON CMEPTU WK TAXENbIX TPaBM NauneHTa 6o Crnoco6CTBOBaBLINX
MM, CieayeT HemMeANeHHO 06paTUTbCA K NPeACTaBuTesio No TenedoHy, pakcy
WA B TUCbMEHHOI popme.

B ciyyae peknamauuii npocum Bac cOOBWMTH HamM HaMMeHOBaHMe, Homep
apTUKyNa U HOMEp NapTUM KOMMOHEHTa, CBOE WUMA W afpec, a TaKwke
npesoCcTaBUTb MaKCMManbHO NOAPO6HOe onucaHue AedekTa B NUCbMEHHOM
dopme.

AONONMHUTENBbHAA UHOOPMALINA
Peknamauuu, NpeasoXeHUAs M PeKOMEHZALUN MO COAEPKaHWMIO [aHHOM
MHCTPYKLAW MO CMO/Ib30BAHMIO NMPUHMMAIOTCA M0 YKa3aHHOMY Bbllle afpecy.

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

AMBITO DE APLICACAO

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

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Os implantes fornecidos esterilizados sdo embalados numa embalagem
alveolar e estdo protegidos por uma caixa de papeldo. A esterilizagdo é
indicada no rétulo, através do simbolo "esterilizado com dxido de etileno".

COMPOSIGCAO BASICA

O ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System é utilizado como sistema de
implante para a fusdo de vértebras na cirurgia da coluna (cages). As cages sdo
disponibilizadas em diferentes dimensdes, para que seja possivel efetuar
adaptagdes relativamente a patologia especifica do doente individual.

MATERIAL
Existem diversas linhas de implantes.

Existem diversas linhas de implantes do material de base PEEK Optima®.
ADONIS® PEEK

Nos produtos da linha ADONIS® PEEK, o material base é constituido
exclusivamente por PEEK Optima®. Para alcangar um melhor contraste em
raios X, foram colocados marcadores radiograficos no implante.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Nos produtos da linha ADONIS® R-PEEK-Ti, o material base também é
constituido por PEEK Optima®. Adicionalmente, o implante esta equipado com
um revestimento de titdnio. Para alcancar um melhor contraste em raios X,
foram colocados marcadores radiograficos no implante.

Material basico: Liga de titanio:

ADONIS® Ti...sterile

Os produtos da linha ADONIS® Ti sdo compostos por liga de titanio Ti6AI4V. Os
produtos fabricados com liga de titanio sdo fornecidos esterilizados e também
ndo esterilizados. Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a variante
esterilizada.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O ADONIS® destina-se a ser utilizado para o tratamento cirdrgico de doengas e
lesBes da coluna lombar e lombossacra em doentes cujo crescimento geral do
esqueleto estd concluido, em particular para indicagdes como:

e Hérnia discal

e Hérnia discal grave

e Instabilidades mecanicas

e Calcificagdo do ligamento longitudinal anterior

e Osteocondrose

e Estenose do canal espinhal

AREA DE APLICAGAO
A drea de aplicagdo é a coluna lombar e lombossacra.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZACAO

e Os implantes apenas podem ser implantados por cirurgides que tenham
realizado a formagdo necessaria na drea da cirurgia da coluna. A utilizagdo
dos implantes para a implantagdo tem de ser determinada de acordo com

as indicagdes cirurgicas e médicas, com os potenciais perigos e com as
limitagGes associadas a este tipo de intervengdo cirdrgica, assim como a luz
das contraindicag@es, dos efeitos secundarios e de determinadas medidas
de prevencdo e a luz tanto da constituigdo como das propriedades fisicas,
quimicas e biolégicas do implante.

Recomenda-se que o ADONIS® ndo seja utilizado em conjunto com
implantes de outra fonte ou de outro fabricante. Caso esta recomendagado
ndo seja cumprida, a HumanTech Germany GmbH ndo assume qualquer
responsabilidade.

Os implantes 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.

A seguranga e compatibilidade do dispositivo no contexto de ressonancia
magnética (imagiologia) ndo foram avaliadas. Nenhum teste térmico ou
teste de migragdo foi executado no dispositivo nessa configuragdo.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes incluem, entre outros:

.

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

infecdes agudas ou riscos significativos de infegdo (sistema imunitdrio
debilitado);

sinais de inflamagdes locais;

febre ou leucocitose;

e obesidade patoldgica;

e gravidez;

e doengas psiquicas;

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

e Doengas nas articulagbes, reabsorgdo Gssea, 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 espondilolistese, que ndo é possivel reduzir para o primeiro grau;

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

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

e 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
satisfatorio;

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

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

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

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

EFEITOS SECUNDARIOS

Podem surgir complicagdes quando o implante é colocado com ou sem os
instrumentos previstos para tal.

Os efeitos secundarios incluem, entre outros:

.
.
.

desprendimento do implante;

migragdo do implante;

quebra do implante;

reagdo de corpo estranho relativamente aos implantes, incluindo possivel
formag&o de tumor, doenga autoimune e/ou formagdo de cicatrizes;
formagdo de cicatrizes com possiveis degradagdes neuroldgicas,
compressdo de nervos ou dores;

complicagbes neuroldgicas, paralisia, lesdo de tecidos moles ;

lesdo neuroldgica ou espinhal da dura-méter devido a trauma cirurgico;
Pressdo no tecido envolvente, nervos ou Orgdos; lesdo do tecido
envolvente, nervos ou 6rgaos;

Degeneragdo da fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia,
fraturas na dura-mdter e/ou dores. Disfungdo neurovascular incluindo
paralisia, ejaculagdo retrégrada temporaria ou permanente nos homens ou
outros ferimentos graves. Libertagdo de liquido
cefalorraquidianodegradagdo neurovascular, incluindo paralisia, ejaculagdo
retrégrada temporaria ou permanente nos homens ou outras lesdes
graves;

e derrame de fluido cerebrospinal;

® incapacidade para a realizagdo das atividades diarias;

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

e alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna;

e Falha em conseguir o resultado de operagdo desejado, mau
posicionamento do implante

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

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

e fratura dssea acima ou abaixo dos segmentos tratados;

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

e fratura, microfratura, reabsor¢do, 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;

e hemorragia e/ou hematomas;

e trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia pulmonar;

e complicagdes no local de aplicagdo do enxerto dsseo;

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

e perda ou aumento da mobilidade ou das fung¢des espinhais;

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e disfungdes sexuais;

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

e alteragdo do estado mental;

e crescimento modificado das vértebras fundidas;

e reagdo alérgica aos materiais utilizados;

e Redugdo da densidade dssea, ostedlise;

e bursite;

e morte.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os implantes sdo fornecidos ESTERILIZADOS. Apenas devem ser utilizados
quando tanto a etiqueta da embalagem exterior como a etiqueta da
embalagem interior se encontram intactas. Se a embalagem estiver
danificada ou ja aberta, a esterilidade do implante ndo esta garantida e
este ndo deve ser utilizado.

e Osimplantes ndo devem ser utilizados quando a data de validade indicada
tiver sido ultrapassada.

e Oimplante ndo deve ser reesterilizado.

e O manuseamento e o armazenamento dos componentes do implante tém
de ser realizados com cuidado. Danos no implante podem reduzir
significativamente a solidez e a resisténcia a fadiga do sistema de implante.
Podem provocar fissuras e/ou tensdes internas mais elevadas, as quais
podem causar uma quebra do implante.

e Os implantes e os instrumentos devem ser armazenados a temperatura
ambiente. Os implantes ndo devem estar expostos a condigdes ambientais
como ar salgado, humidade, substancias quimicas, etc.

e Recomenda-se uma inspegdo cuidadosa antes da operagdo, para assegurar
que os instrumentos ou implantes ndo ficaram danificados durante o
armazenamento ou procedimentos anteriores.

AVISO IMPORTANTE PARA O CIRURGIAO

e As atividades/comportamento fisico do doente tém uma influéncia
significativa sobre a vida util do implante. O doente deve ser informado de
que qualquer atividade aumenta o risco de perda, deformagdo ou quebra
dos componentes do implante. E essencial informar o doente acerca das
limitagdes nas suas atividades na fase pds-operatéria e monitorizar o
doente na fase p6s-operatdria para avaliar o desenvolvimento da fusdo e o
estado do implante. Mesmo que ocorra uma fusdo dssea segura, os
componentes do implante podem, ainda assim, ficar deformados, partir ou
soltar-se. Por esse motivo, é necessario instruir o doente sobre o facto de
que os componentes do implante também se podem deformar, partir ou
soltar quando as limitagdes nas atividades sdo cumpridas. Caso ocorram
complicagdes, o médico deve decidir, tendo em consideragdo o estado de
saude do doente e os possiveis riscos, se deve ser realizada uma revisdo do
implante ou ndo.

e E imperativo cumprir as instrugdes do manual de operagdo (Surgical
Technique). Pode obter este manual na Internet em www.humantech-
solutions.de ou diretamente a partir do seu representante da HumanTech.
Aconselhamos a utilizagdo dos instrumentos nela descritos e fornecidos
pelo fabricante. Ndo nos podemos responsabilizar pela utilizagdo de
instrumentos de terceiros.

e Na zona da espinal medula e das raizes nervosas, deve proceder-se com
extremo cuidado, dado que uma lesdo dos nervos pode provocar a perda
de fungdes neuroldgicas.

e A quebra, deslizamento ou utilizagdo incorreta dos instrumentos ou
implantes podem causar ferimentos no doente ou na equipa cirdrgica.

e Ao introduzir os implantes PEEK deve-se ter especial cuidado na
preparagdo do espaco do disco intervertebral para manter reduzidas as
pressdes de introdugdo.

e Ao introduzir o implante ADONIS PEEK-Ti revestido para melhorar o
comportamento do crescimento interno, deve proceder-se com especial

cuidado, uma vez que o revestimento é constituido por uma superficie
aspera estruturada.

e N&o deve ser utilizado cimento 6sseo, uma vez que este material dificulta
ou impossibilita a remogdo dos componentes. O calor gerado pelo
processo de endurecimento pode danificar ou deformar os implantes PEEK.

e Os implantes removidos devem ser tratados de forma a impossibilitar uma
reutilizagdo.

RECLAMACOES SOBRE O PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da satde (por exemplo, o cliente ou operador
deste sistema) que possua reclamagdes de qualquer tipo ou que n3o esteja
satisfeito com o manuseamento do produto, em relagdo a qualidade,
identidade, durabilidade, resisténcia, seguranga, eficiéncia e/ou fungdo, deve
informar o representante correspondente da HumanTech.

Caso um implante ADONIS® apresente um «funcionamento incorreto» (isto &,
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.

INFORMAGCOES ADICIONAIS

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

© HUMANTECH Germany GmbH. Todos os direitos reservados.
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DULEZITE UPOZORNENI
Tento nadvod k pouZiti si musite peclivé pfecist a musite jej bezpodmineéné
dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Navod k pouZiti plati pro dodané sterilni implantaty:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... steril

Expedované sterilni implantaty jsou balené v blistru a chranény obalovou
lepenkou. Informace o sterilizaci je uvedena na Stitku v podobé symbolu
,sterilizovano etylénoxidem”.

ZAKLADNI STRUKTURA

Systém lumbdlni mezitélové fuze ADONIS® se pouziva jako implantatovy
systém pro fuzi obratlt v chirurgii patefe (klicky). Tyto klicky jsou k dispozici v
rdznych velikostech, takie je moiné je pfizpUsobit individudlni patologii
daného pacienta.

MATERIAL
Dostupné jsou riizné fady implantatd.

Ze zékladniho materidlu PEEK Optima® jsou k dispozici riizné fady implantatd.
ADONIS® PEEK

U produktdi fady ADONIS® PEEK je zakladni télo vyhradné z PEEK Optima®. Pro
dosazeni lepsiho kontrastu rentgenového obrazu jsou v implantatu zavedeny
kontrastni markery.

ADONIS® R-PEEK-Ti

U produkt fady ADONIS® R-PEEK-Ti je zékladni télo rovnéz z PEEK Optima®.
Implantdt je navic opatien titanovym povlakem. Pro dosazeni lep3iho kontrastu
rentgenového obrazu jsou v implantdtu zavedeny kontrastni markery.

Zakladni material: Slitina titanu:

ADONIS® Ti...sterile

Vyrobky fady ADONIS® Ti jsou vyrobeny ze slitiny titanu Ti6AI4V. Vyrobky ze
slitiny titanu jsou nabizeny jako sterilni i jako nesterilni. Tento navod k pouZiti
je platny pouze pro sterilni varianty.

INDIKACE PRO POUZITI

ADONIS® je urten pro operatni lé¢bu onemocnéni a urazli bederni a
lumbosakralni patefe u pacientd, jejichz celkovy rist kostry je ukonéen, a to
zejména pro nasledujici indikace:

e Vyhtez meziobratlové ploténky

e Vyhtez meziobratlové ploténky s Utlakem michy

e Mechanicka instabilita

* Kalcifikace zadniho podélného vazu

e Osteochondréza

e Stendza patefniho kanalu

OBLAST POUZITI
Oblasti poutziti je bederni a lumbosakralni patef.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITI

e Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi absolvovali potfebné
vzdélani v oblasti chirurgie patefe. O pouZiti implantatd pro implantace
musi byt rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi,
potencidlnimi riziky a omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych
zdkrokl, s pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejS$im Gcinkdm a

stanovenym preventivnim opatfenim a pfi zohlednéni povahy véci a
fyzikalnich, chemickych a biologickych charakteristik implantatu.

e Doporudujeme, abyste ADONIS® nepouZzivali spole¢né s implantaty od
jinych dodavateldl nebo jinych vyrobct. Pokud by tomu tak bylo, nepfebird
spole¢nost HumanTech Germany GmbH Zadnou odpovédnost.

e Implantaty se v zadném pfipadé nesmi pouzivat opakované. | kdyZz
implantat vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvniti implantatu nebo
malé defekty v disledku pusobiciho namahéni a pnuti zpasobit zlomeni
implantatu.

e Bezpelnost a kompatibilita pfistroje pfi nastaveni magnetické rezonance
(zobrazovani) nebyla vyhodnocena. V tomto nastaveni nebyl na zafizeni
proveden zadny teplotni test ani test migrace.

KONTRAINDIKACE

Mozné kontraindikace, vyéet viak neni tpliny:

e Viechna destruktivni a zanétlivda onemocnéni obratld, popf. pohybovych

segmentd, napf. nadory, spondylitida a zZlomeniny s vysokou nestabilitou, s

vyraznou statickou a strukturdlni zménou obratle a struktury segmentu,

kterd vyzaduji ndhradu obratle a dalsi stabilizaéni opatteni pro rekonstrukci

a stabilizaci segmentu.

Akutni infekce nebo vyznamné riziko infekce (oslabeny imunitni systém)

Znamky lokdlniho zanétu

Horecka nebo leukocytdza

Chorobna otylost

Téhotenstvi

Psychické onemocnéni

Jakdkoliv jind zdravotni nebo chirurgickad okolnost, kterd brani moznému

zlepSeni stavu pfi pouZiti implantatu, napf. vyskyt vrozenych abnormalit,

zlomenina v blizkosti operovaného mista, zvy3end sedimentace, kterd neni
déna jinymi klinickymi obrazy, zvySend hodnota leukocytd (WBC) nebo
vyrazny posuv doleva v diferencidlnim krevnim obrazu WBC.

e Relativnimi kontraindikacemi mohou byt kloubni onemocnéni, kostni
resorpce, osteopenie, osteomalacie a/nebo osteoporéza, jelikoz muze
dochazet k omezeni stupné dosaZitelné korekce a stabilizace.

e Znama dédi¢na nebo ziskana kiehkost kosti nebo problémy s kalcifikaci

e Spondylolistéza, ktera se neda omezit na prvni stuperi.

e Podezieni na alergii nebo intoleranci a zdokumentovand alergie nebo
intolerance na pouZity material.

e Viechny pfipady, kdy je zapotiebi pouZit komponenty z jinych kovi nebo
slitin

e Uz provedena flze v o3etfovanych segmentech

e V3echny pfipady, kdy neni zapotiebi fuze

e Vsechny pfipady, kdy jsou komponenty implantdtu uréené k pouziti pfilis
velké nebo malé pro dosazeni uspokojivého vysledku.

e Kazdy pacient s neadekvatni strukturou tkané na operované strané nebo
neadekvatni kostni vrstvou nebo
neadekvatni kvalitou kosti

e Vsichni pacienti, u nichZ by pouZiti implantatu naruSovalo anatomické
struktury nebo by omezovalo fyziologicky vykon.

e Vsichni pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrZovat pokyny k pooperaéni [é¢bé.

e V3echny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

e e o o 0 o o

VEDLEJSI UCINKY
Komplikace se mohou vyskytnout pfi zavadéni implantatu s chirurgickymi
nastroji k tomu uréenymi i bez nich.

Mozné vedlejsi uginky, vy&et vak neni dplny:

e Uvolnéni implantatu

e Migrace implantatu

e Zlomeni implantatu

e Reakce téla na implantaty, véetné mozné tvorby nadort, autoimunitniho
onemocnéni nebo tvorby jizev

e Tvorba jizev s moinym neurologickym poskozenim nebo stlagenim nervil
nebo bolestmi

e Neurologické komplikace, paralyza, |éze mékkych tkani

e Neurologicka nebo spindlni léze u dura mater v disledku traumatu po
chirurgickém zdkroku

e Tlak na okolni tkdn, nervy nebo organy; poranéni okolni tkané, nervi a
organt

e Ztrata neurologické funkce, vyskyt radikulopatie, trhliny v dura mater
a/nebo bolesti. Neurovaskularni poskozeni véetné paralyzy, doasné nebo
trvale opozdéna ejakulace u muili nebo jind véind poskozeni. Unik
mozkomi$niho moku

e Neschopnost provadét kazdodenni tkony.

Retence moci nebo ztrata kontroly nad mocovym méchyifem nebo jind

poskozeni urologického systému.

Zména zakfiveni a tuhosti patefe

Nedosazeni pozadovaného vysledku operace, chybna poloha implantatu

Céastecna ztrata stupné korekce dosazeného pfi operaci

Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty, napf. discitida, arachnoiditida

atd.

Zlomenina kosti nad oSetfovanymi segmenty nebo pod nimi

e Pozdni rlst kosti nebo chybéjici viditelnd fuze a pseudoartréza

e o o o .

e Fraktura, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo penetrace obratle
a/nebo kostniho transplantitu a/nebo mista uchyceni kostniho
transplantatu nad o3etfovanym segmentem nebo pod nim.

e Krvaceni a/nebo hematomy

e Hluboka Zilni trombodza, tromboflebitida, plicni embolie

e Komplikace v misté kostniho transplantatu

e Vyhfez meziobratlové ploténky, destrukce nebo degenerace meziobratlové
ploténky na osetfovaném segmentu, nad nim nebo pod nim

e Ztrata nebo zvy3eni mobility nebo funkénosti patefe

e Poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a funkéni sexualni poruchy.

e Rozvinuti dychacich potiZi, napf. plicni embolie, atelektaza, bronchitida,
pneumonie atd.

e Zména dusevniho stavu

e Zménény rust fuzované péatefe

e Alergickd reakce na pouZzité materialy

e Snizeni hustoty kosti, osteolyza

® Bursitida

« Umrti

BALENI, OZNACENI A SKLADOVANT

o Implantaty se dodavaji STERILNI. Mohou se pouzivat, jen neni-li poskozena
etiketa na obalu a vnitini obal. Je-li obal po3kozen nebo uZ otevien, neni
zarudena sterilita implantétu a produkt se nesmi pouZivat.

e Implantaty se nesmi pouZivat, je-li pfekro¢ena uvedend doba Zivotnosti.

e Implantat se nesmi znovu sterilizovat.

e Je nutné zajistit peclivou manipulaci a uskladnéni komponent implantatd.
Poskozeni implantdtu mohou vyrazné omezovat pevnost a Zivotnost
implantatového systému. Mohou vést k trhlindm a/nebo vy33imu vnitinimu
pnuti, coz mize mit za nasledek zlomeni implantatu.

e Uskladnéni implantdtld a néstroji by mélo byt zajisténo pfi pokojové
teploté. Na implantdt nesmi pUlsobit okolni podminky, napf. vzduch s
obsahem soli, vlhkost, chemikalie atd.

e Doporutujeme provést pied operaci petlivou inspekci a ujistit se tak, ze
nastroje nebo implantaty neutrpély béhem uskladnéni nebo predchozi
manipulace zadné Skody.

DULEZITE UPOZORNEN{ PRO OPERUJICIHO LEKARE

e Aktivity/pohybové ndvyky pacienta maji vyznamny vliv na Zivotnost
implantatu. Pacient musi byt informovan, Ze jakdkoliv aktivita zvySuje riziko
ztraty, ohnuti nebo zlomeni komponent implantatu. Je nutné informovat
pacienta o omezeni jeho aktivit v pooperacni fazi a v této fazi na néj
dohlizet, aby bylo mozné zhodnotit vyvoj flze a stav implantatu. | v pfipadé
pevné kostni fuze se mohou komponenty implantatu ohnout, zlomit nebo
uvolnit. Proto musi byt pacient informovan, Ze se komponenty implantatu
mohou ohnout, zlomit nebo uvolnit, i kdyZz bude dodrzovat stanovena
omezeni aktivit. V pfipadé komplikaci musi lékaf s pfihlédnutim ke stavu
pacienta a k moznym rizikiim rozhodnout, zda ma byt provedena revize
implantatu.

e Je bezpodmineéné nutné dodrzovat pokyny uvedené v operaénim navodu
(Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese www.humantech-
solutions.de nebo si ho vyZadejte pfimo u Vaeho zastupce HumanTech.
Doporutuje se pouzivat nastroje, jeZ jsou v ném popsany a jsou uréeny
vyrobcem. Za pouzivani cizich néstroji nemlZe byt pfevzata zadna
odpovédnost.

e S maximalni opatrnosti je tfeba postupovat v oblasti michy a nervovych
kotend, nebot poskozeni nervi muze vést k vypadku neurologickych funkci.

e Zlomeni, sklouznuti nebo nespravné pouziti nastroji nebo implantatl mize
zplsobit zranéni pacienta nebo operujiciho persondlu.

e Pfi aplikaci implantatd typu PEEK je tfeba zvlastni opatrnosti pfi pripravé
prostoru meziobratlovych plotének, aby byly minimalizovany sily, pasobici
pfi vkladani.

e Pfi zavadéni implantatd ADONIS PEEK-Ti, které jsou pro zlepseni procesu
vrastani opatieny potahem, je nutna zvlastni opatrnost, protoze povlak ma
strukturovany, drsny povrch.

e Kostni cement se nesmi pouZivat, protoze tento material ztéZuje nebo zcela
znemoziuje odstranéni komponent. Teplo vznikajici pfi procesu tvrzeni
muze implantaty PEEK poskodit nebo zdeformovat.

e Odstranéné implantaty je tfeba zlikvidovat tak, aby nebylo moiné je znovu
pouZit.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba €&inna ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), ktera ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s
pouZitim produktu, nezdvisle na tom, zda se jedna o kvalitu, znaceni, Zivotnost,
odolnost, bezpeénost, ucinnost a/nebo funkénost, by méla informovat
prislusného zastupce spolecnosti HumanTech.

V pfipadé zdvady implantatu ADONIS® (tzn. Ze by komponenta neodpovidala
vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle ocekavéni) nebo pfi
pochybnostech by mél byt okamiZité informovan zastupce spolecnosti
HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zévada, ktera zplsobi smrt nebo véznou
djmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom okamizité
informovan zastupce spoleénosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

V pfipadé reklamaci Vés prosime, abyste ndm pisemné sdélili nazev a ¢islo
artiklu, Cislo SarZze komponenty a také Vase jméno a adresu, a to spolecné s co
nejpodrobnéjsim popisem zavady.

DALS{ INFORMACE
V pfipadé reklamaci, podnétd nebo upozornéni k obsahu tohoto navodu k
pouZiti nebo k pouZiti produktu se prosim obracejte na vyse uvedenou adresu.

© HUMANTECH Germany GmbH. V3echna prava vyhrazena.
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ADONIS® PEEK, PEEK-Ti,

ADONIS®Ti sterile
LUMBAR INTERBODY FUSION
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napouoeg odnyieg xpriong mpénet va dafactolv MARpwG pe th Séovoa
TPOCOXH Kat va TnpouvIaL.

MEAIO EQOAPMOTHE

OL 08nyieg xpriong toxvouv yla ta epdutelpata mouv napadidovral oe oteipa
Katdotaon:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-TI...

- ADONIS® Ti... sterile

Ta epdutedpata mou napasdiSovral oe oteipa katdotaon cuokeudlovtal o
KUPEAN Kat Tipootatevovtal and e§WTEPLK CUOKEUAOiA XapToviol. Stnv
ETIKETA, N AMOOTElpwonN emoNpaiveTal Pe T0 CUUPBONO KOTOOTELPWHEVO HE
alBulevoteibion.

BAZIKH AIAPOPQ:H

To ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System -xpnotpornoteitat wg clotnua
euduteupdtwy  yla Ty omovSulodecia  OTIOVSUAIKWY  OWHATWY  otn
XELPOLPYLKA TNG omovBUAkAG otiANg (KAwBol 1 cages). Ta Cages SiatiBevrat
oe SLadopeTikéG SLAOTATELG TIPOKELUEVOU Va elvat Suvatr n Tpooappoyr otig
Slattepdtnteg tng aboloyiag tou ekdotote aobevoug.

YAIKO
Yndpyouv 8Lddopeg oeLpég ERUTEVHATWY.

Yndpxouv SLadopeTIKEG YPAUUEG EPRPUTEVHATWY amd TO PBaotkd UAO PEEK
Optima®.

ADONIS® PEEK

Ita mpoidvta ™G ypappri ADONIS® PEEK 1o Paokd owpa eivat
KQTOOKEUOOUEVO QmOKAEloTIKG amd PEEK Optima®. Ta tnv  eniteuén
KaAUTEPNG  oklaypadikig avtiBeong oe aktwoypadlk amelkovion To
epduTeELpa SlaBétel okaypadikr ouoia.

ADONIS® R-PEEK-Ti

2ta mpoidvta g ypapprig ADONIS® R-PEEK-Ti to Baotkd owpa eivat eniong
Kataokevaopévo amd PEEK Optima®. EmutAéov To epduteupa dpépet pio
emniotpwon Ttaviov. MNa tnv eniteu§n kaAvTepng oklaypadikrg avtiBeong oe
aKTvoypadLKr anekovion to epbitevpa SLabtel oklaypadtki ouoia.

Baowkd VAKS: Kpdpa Titaviov:

ADONIS® Ti...sterile

Ta mpoidvta tng oepdg ADONIS® Ti amotelovvtol and To Kpdupa tiraviou
Ti6AI4V. Ta mpoidvta tou kpdpatog trtaviou SlatiBeviat tooo ot oteipa 600
Ko O€ pn oteipa katdotaorn. Ot mapoVoeg 0dnyieg xpriong LoxUouv povo yla
™ oteipa ekdoxn.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To ADONIS® ripoopiletat yLa Tn XelpoupyLkr Bepaneia acBevelwy kat
TPOUHATIOUWY TNG 00PULKNAG Kat 00duikAg Hoipag omovSuALkig otiAng oe
a0Beveig Twv omoiwv N yevikn okeAeTkn avamtugn €xet Aiéel, Wiaitepa yia
evdeifelg onwg:

e [portwon pecoonovuliou diokou

e Oocteodutikn mpdmtwon Siokou

e Mnxavikég aotdBeLeg

Edardtwon (aoBeatonoinon) onicBlou emturkoug cuvdéopou
Oocteoxovépwon

e ITévwon omovSuAikol cwiiva

e o o o

MNEAIO EQAPMOTHZ
To nebio edappoyig eivat n ooduiky kat n ooduiky Hoipa NG oMOVEUAKAG
otiANG.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

Ta epUTELHOTO ETUTPEMETAL VO TOTOBETOUVTAL QUOKAELOTIKA Qi
XELPOUPYOUG TIOU £XOUV OAOKANPWOEL TNV QMALTOVHEVN EKMALSEUON GTOV TOUEQ
TNG XELPOUPYLKAG TNG OMOVSUALKAG 0TAANG. H xprion twv epduteupdTwy yla v
eudUTEUON TIPETEL VA ETUAEYETAL OUPDWVA ME TLG XELPOUPYLKEG KAl LOTPLKES
evbeifel, Toug evdexOpEVOUG KWWEUVOUG Kal TOUG TIEPLOPLOMOUG Tou B€Tel n
OUYKeKpLUEVN HEBOSOG Xelpoupytkig emépBaocng, kat AapBdvovtag umopn TG
avTeVSELEELG, TIG apevEPYELEG Kat Ta TIPOPBAETIOHEVA HETPA TIPOANYNG oAAG Kot T
oUVOEDN, TG PUOLKEG, TLG XNHLKEG KOL TLG BLOAOYIKEG LELOTNTEG TOU ERGUTEVUATOG.

Juviotdrat va arnodevyetal n xprion tou ADONIS® pali pe epdutelpata
GA\ou mpounBeuth i GAAOU KATAOKELQOTH. I€ TEPIMTWON TIOU N GUYKEKPLUEVN
olotaon &ev AndOei umoyn, n HumanTech Germany GmbH &ev avayvwpilet
oudepia gublvn.

Je kapio Teplmtwon Sev ETUTPEMETAL N EMAVOXPNOLHOTOINON TWV
eUdUTEVHATWY. AKOHO KL EQV HETA TNV EMQVOANTITLKY EMEUBaON TO epdUTELHA
daivetal va eival oe dptia KAtdotaon, WUKPEG UETAPBOAEG OTO E0WTEPLKO TOU
epdutelpatog A HIKPd ehattwpata Tou  odeilovial Oe  EmMevepyoUOES
KQTAMOVACELS 1 TAOELW, HWmopel va €xouv wg emakolouBo T pr§n Tou
epduTELHATOG.

H aoddAela kat n oupBATOTNTA TNG CUOKEURG OTN PUBHLON HayvNTIKOU
ouvtoviopol (amewkovion) Sev éxouv afloloynBei. Aev €xel mpaypatomnownBel
Beppikn oKL 1 SOKLUR HETEYKATAOTOONG OTN CUOKEUT OE QUTH th pUBLON.

ANTENAEIZEIZ
211G avtevSeielg tephapBdvovat EVEEKTIKE:

‘Oheg oL dAeypovbdelg mabroelg i ol mabrioel mou emubEpouv
KaTaoTpodr} Tou OMOVEUALKOU GWHATOG ) TOU KWOUUEVOU THAHATOG, OTtwg GyKoL,
omovSUAiTSa Kat Katdypata UPnAAG aoTdbelas, HE €VTOVN OTATIKA Kot SOpKA
aA\ayr} Tou OTOVEUALKOU CWHATOG KOl TNG GUVAPHOYHG TOU TUAHATOG, OL OTOLEG
kaBLotouv emBePAnuévn T Xprion EVAG UTIOKATACTATOU OMOVSUAKOU CWHATOG
kot t AMn mpdobetwv pétpwv otabepomoinong yia TV avamAaon Kot
oTaBepomnoinon Tou TUAHATOG.

Ofeleq polOvoelg i onpavtikoi kivbuvol poAUvoewv (gaoBevnpévo
QvVoooToNTIKG cUoTNHA)

Eveielg Tomkwv pAeypovwv

Mupetdg i) AeukoKUTTAPWON

MNaBohoytkr moAuéSpwon

Konon

Wuxikég mabroelg

Ornotoobimote GANOG LATPLKOG 1} XELPOUPYLKOG OPOG, 0 omoiog epmodilel
v bavn Bektiwon péow tng edpappoyng Tou ePPUTENHATOG, OIWE N TTapovaia
€K YEVETAG QVWHOALWY, N PAEN KOVTA OTo onueio tng emépPaong, n avénon tou
puBpoy evamobeong, n omoia Sev  emefnyeital PBaocel GAAWV  KAWIKWV
CUMITTWHATWY, N avgnon TG THAG Twy Aeukokuttapwy (WBC) A pia onpaopévn
aplotepr| petatonion WBC otn SLadopikr aLUaTtoAoYIK ELKOVA.

OL mabroelg Twv apBpwoewy, n ootk amoppddnan, n ooteomnevia, n
ooteopaAdkuvon Kay/j n ooteonopwon eival OxXeTikég avtevdeifelg, epocov
Wrtopet va eplopioouv to Babuo tng emtel§ung S16pbwong f otabepomnoinong.

Nvwotr) KAnpovoutkn f emiktntn ootikr euBpavototnta 1 mpoPAnpata
aoBeotonoinong

2nov6ulohioBnon mou Sev eMSEXETAL TEPLOPLOHO OE TPWTO BaBPO.

Yrovola aMepyiag i Suoavefiag kabBwg kat tekunplwpévn alepyia r
Suoavegia oTo XpNOLUOTIOLOUUEVO UALKO.

‘O\eg oL MepUTTWOELG, OTLG Omoieg eival amapaitntn n xprion oTolXeiwv
KQTAOKEVOLOHEVWVY amo StadopeTikd pétalha fj kpdpata

'H&n SievepynBeioa onovdulodeoia ota TUApATA TG EMEUBAONG

‘O\eg oL MEPUTTWOELG, OTLG Omtoieg Sev amatteital onovduhodeaia

‘O\eg OL MEPUTTWOELG, OTLG OMOieg Ta EMAEYHEVD TPOG XPHON OToLXEia
epPuUTELPATWY Eivar UTEPBOAKA peyaAa 1} UTEPPBOAIKG MIKPG yla TV emiteuén
£VOG LKAVOTIOLNTLKOU OTTOTEAEOUATOG.

K&Be aoBevig pe avemapkr totoloytkn Sopr otnv MAeupd tng emépPacng
n QVETapKn 00Tk £6paon n
ottt

KaBe aoBevrig, atov omnoiov n xprion tou epdutevpartog Ba napepnodile
QVaTOULKESG SOpEG 1} Ba TtepLOpLe TNV tkavdtnta anod drodn ductoroyiag.

KaBe aoBevrig mou Sev mpotiBetal va akoAOUBHOEL TIG UETEYXELPNTIKEG
odnyieq.

‘O\eg oL MEPUTTWOELG TIOL SeV TiepLypddovTaL oTLG eVEEIEELS.

MAPENEPTEIEZ
H epdavion emumlokwv eivat duvatr edv to epduteupa tonoBetnBel pe f xwpig
TO TIPOPAETIOEVO VLA TOV GKOTIO QUTO GET OPYAVWV.

211G mapevEpYELEG TtEpAABAVOVTOL EVEELKTIKA:

XoAdpwon epuputeLHATOG

Metatdnon euputevHATOg

PAén epdutelpatog

Avtidpaon oe {éva owpata ota spdutebpata cupnepAapBavopévou Tou
EVEEXOHEVOU OXNUATIOHOU OYKWY, TNG QVATTTUENG QUTOAVOOWY VOONUATWY f/Kat
TOU OXNHUATIOHOU OUAWV

IXNHOTLOHOG OUAWV UE EVEEXOUEVEG VEUPOAOYLKEG SLOTapaXE iy oupmiean
velpwv fj dAyog

NeupohoytKEG emumAokég, mapdAuon, aAhoiwon LoToy pHoAaKWwY Hopiwv

Neupoloytkr fj orovSulikr} alhoiwon Adyw XELPOUpYLKOU TPaUNATOG

MNieon o€ mapakeipevoug LOTOUG, Vvevpa 1 Opyava, TPOUUATIONOG
TIPAKELHEVWV LOTWV, VEUPWV 1} Opyavwv

AnwAeLa TG veupohoyikng Aettoupyiag, epddvion pionddelag, prign tg
okAnpdg pviyyog f/kat dAyog. Neupayyetakn Statapaxr), cupnepthappBavopévng
™G MapdAuong, TPOoWPW 1 UOVLUN TAAVEPON EKOTEPUATION OE QVTPES 1
&Moot ooBapot tpaupatiopol. Alappor eykedarovwriaiou vypol

Abuvapia ektéAeong KaBNUEPWVWY §pACTNPLOTATWV.

Enioxeon oVpwv 1 anwAela eAéyxou oupoSoxou KUOTNG I} GAAEG HOpdEG
Suohettoupyiag Tou oUPOTOLNTLKOY CUCTAHUATOG.

MetaBolr Tng kUpTwong kat tng akappiog g omovSuAkrg otiAng

Mn eniteuén tou erBupntol anoteAéopatog tng enéppoong, AavBaopévn
Béon epdutelpatog

Mepikr anwAela tou Babpol S1opBwong mou emtevxBnke Katd TNV
enéppaon

Emupavelakég kat Pabutepeg poAUvoelg Kat AopwEeL Omwg Siokitda,
apaxvoelsitida KA.

OOTLKO KATAYHA UTIEP- I UTIOKEIEVO TWV 0OTEOSEUEVWV TUNUATWY

KaBuotepnuévn avdmtuén tou  ootol 1} amoucia  epdavolg
onovdulodeoiag kat Yeuddpbpwon

Kdraypa, pikpokdtaypa, enavanoppodnon, PA&BN i dtpnon evog ootol
NG omovBUAKAG oTHANG fi/Kat ootikol eudutelpaTog fi/Kat Tou Unepkeipevou f
UTIOKE{MEVOL TOU THAMOTOG TG emépPaocng onpeiou AQPng tou ootikol
epduTeELHATOG.

ALpoppayieg Ko aLpuatwpaTe

Ev tw BdbBet dAePikry Bpoppwon, BpopPodAepitida r Kat MVEUHOVLKH
enpohn

Emuthokég otn B€on Tou 00TIKOU pooxevpaTog 86Tn

MNpémtwon pecoomovbuliov  Siokou,  dBopd 1 exduliopdg
HecooTtovEUAiou Siokou, UTIEP- I} UTIOKELEVOU TOU THAMATOG TG EMEUPBAONG

AnwAela i ab§non TG KWNTKOTNTAG A TWV AELTOUPYLWV TNG OTIOVEUAKAG
otiAng

BAGBEG TOU avamapaywylkol CUCTAHOTOG, OTELPOTNTA Kol OEEOUAALKES
Suohettoupyieg.

Epdavion avamveuoTikwv TPoPANUATWY, TLX. TIVEUHOVIKAG EHBOAAG,
atelektaoiag, Bpoyxitidag, nveupoviag KA.

MetaBolr] TnG VONTIKKG KATAoTAoNnG

MetaBoAég otnv avartugn tng onovsuhodepevng omtovBUALKRG oTAANG

AMepyiki avtidpaon ota xpnotponotoUpeva VALK

Meiwon Tng 00TIKAG TUKVATNTOG, 00TEOAUGN

OuAakitida

©avatog

ZYIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOGHKEYZH

Ta epdutedpata napadidovtal STEIPA. H Xprion Toug eMUTpEneTal povov,
ebdoov n eTKETA NG €EWTEPIKAG KABWG KAl N €0WTEPLKA OcuoKeuaoia eivat
&Bwtn. Edv n ouokevaoia mapouotdlel ¢pBopég f €xel /dn avouxtel, Sev
Slaodaliletar n otelpdtnta TOU  epdUTELHATOE Kol eV EMUTPEMETAL N
Xpnotonoinor Tou.

H xprion twv epdutevpdtwy Sev emutpénetal, epooov €xel mapeABeL n
avaypadopevn nuepopnvia Mgng.

Agv EMUTPEMETAL N EMAVATIOOTEIPWON TOU EPPUTEVHATOG.

O XELPLOMOG KaL N QIOBrKEVON TWV CTOLKELWY TWV EUPUTEUHATWY TIPETEL
va Stevepyeitat pe ™ éovoa mpoooxr. H komr, n kapdn 1 n npokAnon ekdopwv
otnv emudavela tou euduTELHATOG UMopel va eMLEPEL ONUAVTLKA HElWON TNG
otaBepdTNTAG KAl TNG HAKPOTPOBEGHNG AVTOXNG TOU CUCTHHOTOG EPPUTEUPETWY.
AuTO pmopei va TPOKOAECEL PWYHEG N QUENUEVEG ECWTEPLKEG TAOELG KAl TNV
enakdAoudn prén tou epdutelpatoc.

Ta spdutedpata Kat ta opyava puldocovtal oe Beppokpacio Swpatiou.
Nev erutpénetal n enidpaocn MePBAMOVIKWY cuvBnKwY, 6nwg TG UPNAAG
QAATOTNTAG TOU aéPQ, TNG UYPAGLAG, XNHLIKWY OUGLWV KATL., oTa epduTeLpATA.

Zuviotatat n MPOCEKTLKA EMBEWPNON TIPLV TNV EMEUPOON, TIPOKELUEVOU VO
Staodahifetal ot ta Gpyava i ta epdutelpata Sev €Xouv UMOOTEL {npieg Katd
v anoBrikevon 1} v nponynBeioa enetepyacia.

ZHMANTIKH YMOAEIZH A TON EKTEAOYNTA THN ENEMBAZH XEIPOYPIO

0L 8paotnpLotnteg / n cupmneptdbopd kivnong Tou aoBevoug £xeL onUAvTky
enidpaon otn Sudpkela xpriong tou epdutelpatog. O aobeviig Mpémet va
EVNUEPWVETAL OXETIKA, TwG KABE Spaotnpldtnta evéxel Tov kivbuvo anmwletag,
KOptwong f pAENG twv otolxeiwv Ttou epduteLpatog. Eival onpavtkod va
EVNUEPWOETE TOV AOOEV OXETIKA HE TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG SpACTNPLITNTESG TOU
KOT& TNV HETEYXEPNTK $AON Kol va TapakOAOUBEITE UETEYXELPNTIKA TOV
aoBevr, mpokepévou va aflohoyeite v e€ENEN tng omovdulodeaiag kal TV
Kotdotaon tou epduTelpaTog. AKOHa KL Otav €xel emteuxBel pio otabepn
onovSulodeoia, n kUptwon, N pA§N f N XaAdpwon Twv OTOWEIWV Twv
euduTELPATWY TapapéVeL Suvatr. T auTo 0 AoBEVIAG TIPETEL VOl EVNHEPWVETAL
OXETWKA, TtwG N Kapdn, n pA&N A N xaAdpwon Twv oToXEIWY TwV EPPUTEUPATWY
TIPAHEVEL SUVATH, OKOHO KL OTNV TIEPUTTWON TIOU TNPEL TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG
8paotnploOTNTEG TOu. ITNV TEPIMTWon EMUTAOKWY, O LaTpoG Ba mpémel va
anodaoioel, AapBdvovtag unddn to MWG awobBdavetat o ooBevig Kal TOug

evbexopevoug  KwdUvoug, €dv  amatteitar  pia  emavoAnmukr  enéppaon
TonoBETNong Tou EPGUTELHATOG.

H tpnon twv unobdeifewv otig odnyieg enépPBaong (Surgical Technique)
elvat umoxpewtikn. Oa g Ppeite oto Awadiktuo otn StelBuvon www.humantech-
solutions.de 1 aneuBeiag otov aviutpdowro tng HumanTech. Zuviotdtal n xprion
TWV opyavwv Tou TEPLypddovTaL O QUTEG Kat Tou TpoPAémoviat and Ttov
KOTOOKEUQOTH. Agv pnopoUpe va avoAdBoupe kapia guBuvn, oe mepimtwon
XPrioNG 0pYAVWV TPLTWY KATAOKEUAOTWV.

OL xelplopol otnv MepLoxr Tou vwTlaiou HUEAOU KOl TWV VEUPLKWY pLiwv
xprifouv 8uaitepng empélelag, epocov pia BAGBN Ttwv velpwv upmopel va
ETLGEPEL TNV ATWAELA TWV VEUPOAOYLKWV AELTOUPYLWV.

H pnén, n oAicBnon 1 n AavBaopévn xpron Twv opyavwv 1 Twv
eUPUTEVPGTWY EVEEXETAL VAL TIPOKAAEGOLV TPAUHATIONOUG otov acBevr 1 oto
T(POCWTILKO TIOU eKTEAEL TNV eMépBaon.

Katd tv eloaywyn twv epputevpdtwy PEEK anatteitat tSaitepn npoooxr
ota mAaiold TNG TPOETOLMACIAG TOU HECOOTOVSUAIOU SlacTApATOG TIPOG
£\ayLoTomnoinon Twv SUVAHEWY TTOU AOKOUVTAL KATA TNV ELOAYWYT.

Katd tnv eloaywyr twv epduteupdtwy ADONIS PEEK-Ti mou Sabétouv
e8Kn eniotpwon pe okomd tn BeAtiwon T LOTIKAG EVOWHATWONG, artoLteitat
Slaitepn mpoooxn, ylati n emubdvela g eniotpwong £xet pia avayAudn, tpaxLd
uon.

Aev ETUTPENETAL N XPFON OOTIKOU TOLéVTOU, EPOCOV TO €V AOyw UAKG
Suoxepaivel i} kablotd advvatn tnv adaipeon twv otoeiwv. H mpokatoluevn
katd tn Swadwkaocia okAipuvong Beppotnta pmopel va mpokaAéoel Inud A
napapdpdwon ota kataockevaopéva and PEEK epdutevpata.

Metd v adaipeor) toug ta gpdutelpata XpHRlouv HETAXEIpLONG Tov va
amokAg(EL TNV EmavaypnoLponoinan Tous.

NAPAMONA FA TO MPOION

KdBe dropo mou epydletal otov Topéa NG Lyelag (rx. TeEAATNG i XpAROTNG Tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG) Kal Tou £xeL omoladhmote mapdmova 1 eivat
BUOCAPECTNHEVOG HE TO TPOIOV WG TTPOG TNV TOLOTNTA, TNV TAUTATNTA, TN SLdpKeLa
TwAg, v avtoxr, v acddAela, TNV anoteAeopaTkOTNTA f/Kat ™ Aettoupyio
Tou, Ba TIPEMEL VAl EVNHEPWOEL TOV QVTLOTOXO QVTUTPOOWTo tng HumanTech
OXETIKAL.

Edv éva epditeupa ADONIS® mapouctdoel KAmote Kamowa «SuoAettoupyio»
(8nAadr) Sev mAnpot tig mpodlaypadég anddoong 1 Sev Aettoupyel clpdwva pe
Tov poPAeTOEVO TPOTO), i udioTatat untdvola OtL KTl avahoyo Ba cupPei, Tote
Ba pénel Gueoa o avtpoownog g HumanTech va evnpuepwBel oxetikd.

v mepintwon mou éva mpoidv g HumanTech mapouocidoel omotedrnote
Kkdmola SucAettoupyia, n onoia emudépet f oupPdAet otov Bavato fi Tov coBapd
TPAUHATIONS TOU a0BEVOUG, TIPETIEL VAL EVIUEPWVETAL O AVTUTPOOWITOG Hag GUECA
OXETIKA péow dag f eyypadwg.

3TNV Tepintwon Tou €Xete KAMOL eVOXANON, TIAPOKOAOUUE EVNUEPWOTE HAG
£YYPAPWG OXETIKA, avadEPOVTAG TNV OVOHAsia, ToV KwdKO elboug, Tov apldud
maptiSag tou otoeiov kKaBWG kat To dvopa pe T SlevBuvor| oag kat pia 6o o
Suvarto mo Aemttopepr) eplypadn Tou opAApaToG.

NOINEZ NAHPO®OPIE:

3TNV MEPLMTWON TAPATOVWY, TIPOTACEWV ) UTIOSEIEEWY OXETIKA |LE TO TIEPLEXOUEVO
TWV TIPOKeipevwY o8nyLwv xprong fi T Xxpron tou mpoidvtog aneuBuvBeite otnv
wg avw StevBuvon.

© HUMANTECH Germany GmbH. Me tnv emubUAaén movtog SIkawpatog.
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