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

GELTUNGSBEREICH
Die Gebrauchsanweisung gilt fir die unsterile Variante des ADONIS® Ti.

Entgegen der sterilen ADONIS® Produkte, werden unsterile ADONIS® Ti
Implantate in einfacher Beutelverpackung ausgeliefert und nach der
Aufbereitung und Sterilisation in einem Steril-Container zur Anwendung
bereitgestellt. Auf der Beutelverpackung ist das unsterile Implantat mit dem
Symbol ,Unsteril” gekennzeichnet.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

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

MATERIAL
Bei Produkten der Linie ADONIS® Ti besteht das Implantat aus der
Titanlegierung Ti6AI4V.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

ADONIS® ist bestimmt fir 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

e Verkalkung des hinteren Langsbandes

e Osteochondrose

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

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

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

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

e Die Sicherheit und Kompatibilitit des Gerdts 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 beschrénkt auf:

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

e Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infektionen (geschwéchtes

Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen

Fieber oder Leukozytose

krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

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 Kontraindikation, 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 l&sst.

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 fir die Verwendung ausgewihlte
Implantatkomponente zu groR oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes
Ergebnis zu erzielen.

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

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

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

e Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.
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NEBENWIRKUNGEN
Komplikationen kénnen auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem
dafir vorgesehene Instrumentarium eingesetzt wird.

Nebenwirkungen beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

e Implantatlockerung

e Implantatwanderung

e Implantatbruch

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

e Narbenbildung mit moglichen 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

e Verlust der neurologischen Funktion, das Auftreten von Radikulopathie,
Durarisse und oder Schmerzen. Neurovaskuldre Beeintréchtigung
einschlieRlich Paralyse, temporére oder permanente retrograde Ejakulation
bei Mannern oder sonstige schwere Verletzungen. Austritt von
Zerebrospinalflissigkeit

e Unféhigkeit zur Ausfiihrung der taglichen Verrichtungen.

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

e Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der Wirbelsdule

e Nichterreichen des gewiinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

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

e Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entzindungen wie
Diszitis, Arachnoiditis, etc.

e Knochenfraktur iber oder unter den behandelten Segmenten

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und
Pseudarthrose

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

e Blutungen und/ oder Himatomen

e Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

e Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

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

e Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitit oder Funktionen

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitit und  sexuelle
Funktionsstérungen.

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

e Veranderung des geistigen Zustandes

e gedndertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

e allergische Reaktion auf verwendete Materialien
e Verminderung der Knochendichte, Osteolyse

e Bursitis

e Tod

VERACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

e Die Implantate sind UNSTERIL. Sie miissen vor der Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden (siehe unten)

e Die Implantate werden verpackt ausgeliefert. Die Verpackung muss zum
Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt sein.

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

e Diese Implantate und Instrumente werden in speziell gestalteten
Trays/Containern  aufbewahrt, welche direkt durch validierte
Sterilisationsprozesse sterilisiert werden kénnen

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

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

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

STERILISATION

Implantate der ADONIS®Ti Linie missen vor Gebrauch mittels validiertem
Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven sterilisiert oder resterilisiert
werden. Die korrekten Prozessparameter beziglich Sterilisationstemperatur
und Zykluszeit missen den entsprechenden Anweisungen des Herstellers des
Autoklaven entnommen werden. Die Sterilisation muss mittels Dampf nach
den Vorgaben der EN ISO 17665-1 durchgefiihrt werden. Die minimal
empfohlenen Sterilisationsparameter sind wie folgt:

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

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN OPERIERENDEN ARZT

e Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient
muss dartber informiert werden, dass jede Aktivitit das Risiko eines
Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs der Implantatkomponenten
erhoht. Es ist entscheidend den Patienten tiber Beschrankungen in seinen
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 Aktivititen eingehalten werden. Bei Komplikationen muss der Arzt
unter Bericksichtigung des Befindens des Patienten und der méglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision des Implantats
durchgefiihrt werden soll.

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

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

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

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

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

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

Sollten Sie eine Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, die
Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente sowie lhren Namen und
lhre Adresse zusammen mit einer méglichst 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 to the non-sterile version of the ADONIS® Ti.

Contrary to the sterile ADONIS® products, non-sterile ADONIS® Ti implants are
delivered in a simple pouch packaging and after reprocessing and sterilization,
they are provided for use in a sterile container. The non-sterile implant is
marked with the symbol "non-sterile" on the simple pouch packaging.

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
For products which are part of the Adonis® Ti line, the implant is made of the
titanium alloy Ti6AI4V.

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:

e Prolapsed intervertebral disc

e Hard prolapsed intervertebral disc

® Mechanical instabilities

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

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 All 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 Degenerative joint diseases, bone resorption, osteopenia, osteomalacia,
and/or osteoporosis are relative contraindications, as these can restrict the
degree of achievable correction, stabilisation.

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.
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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 Changin 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.

Bleeding and / or haematomas

Deep vein thrombosis, thromophlebitis, pulmonary embolus

Complications at the bone graft donor situs

Prolapsed intervertebral disc, intervertebral disc destruction or -

degeneration on, above or below the treated segment

Loss or increase 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
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e changed growth of the fused spinal column
e Allergic reaction to materials used

e Decreased bone density

e Reduction of bone density, osteolysis
Bursitis

Death

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e The implants are NON-STERILE. They must be cleaned and sterilised prior
to use (see below)

e The implants may be delivered as a complete implant set or single packed.
These packages must be intact at the time of receipt. The original bag
packaging is not intended to be used for sterilization.The implants are
delivered packaged as a complete implant set or individually packaged.

e These implants and instruments are kept in specially designed trays /
containers, which can be directly sterilised by validated sterilisation
processes

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.

STERILISATION

Prior to use ADONIS®Ti line implants must be sterilised or re-sterilised in an
autoclave by means of a validated steam sterilisation procedure. The
respective instructions by the autoclave manufacturer should be adhered to
for the correct process parameters in terms of sterilisation temperature and
cycle period. Sterilisation should occur with steam in accordance with the
specifications of the EN ISO 17665-1. The minimum recommended sterilisation
parameters are as follows:

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

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.

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

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

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 UYARI
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmaldir.

KAPSAMI
Bu kullanma talimati ADONIS® Ti Griin serisinin sterilize edilmemis olarak
kullanima sunulan triinleri igin gegerlidir.

Steril implantlardan farkli olarak basit bir paket igerisinde teslim edilirler ve
temizleme ve sterilizasyon isleminden sonra steril konteyner igerisinde
kullanima sunulurlar. Paket tizendeki etikette, "sterilize edilmemis" sembolii ile
sterilize edilmedigi gosterilir.

TEMEL YAPI

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

MATERYAL
ADONIS® Ti serisi drGnler de implant Titanyum Alisimi Ti6Al4V'den
olugmaktadir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

ADONIS®, genel iskelet buyumeleri tamamlanmis olan hastalarin lombar ve
lumbosakral omurilik hastalik ve yaralanmalarindaki cerrahisel tedavisinde,
ozellikle de asagidaki endikasyonlarda kullaniimaktadir:

e Belfitigi

o Agir bel fiig

e Mekanik dengesizlikler

e Vertebral corpularinin arka yuzlerini birlestiren bagin kireglenmesi

e Osteokondréz

e Omurga kanali darhgi

KULLANIM ALANI
Kullanim alani lombar ve lumbosakral omurilik cerrahisini kapsamaktadir.

GENEL KULLANMA SARTLARI

o implantlar yalnizca omurilik cerrahisi konusunda gerekli egitimi almis
cerrahlar tarafindan yerlestirilebilirler. implantlarin kullanimina cerrahisel
ve tibbi endikasyonlar, potansiyel riskler ve bu tur bir cerrahisel
midahalenin getirebilecegi sinirlandirmalar ve ayrica karsi endikasyonlar,
yan etkiler ve tanimlanmis uyari 6nlemleri ve implantin hem dogasi, hem
de fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zellikleri ile uyumlu olacak sekilde
igerisinde karar verilmelidir.

e ADONIS® farkl kaynaktan ya da dreticiden alinmis implantlarla birlikte

kullanilmamalidir. Bu tavsiyeye uyulmamasi durumunda HumanTech

Germany GmbH sorumluluk kabul etmemektedir.

implantlar higbir kosul altinda birden fazla defa kullaniimamalidir.

Revizyondan sonra implant saglam gérinse dahi, implantin igerisinde

degisiklik ya da etkili zorlamalar ya da gerginlikler sonucu olusan kigiik

hatalar implantin kirlmasina sebep olabilir.

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

e Cihazin manyetik rezonans (gorintileme) ayarindaki giivenligi ve
uyumlulugu degerlendirilmemistir. Bu ayarda cihaz tzerinde higbir termal
test veya gegis testi gergeklestiriimedi.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirh degildir:

e o 0o 0 0o o

Omurganin ve segmanlarinin statik ve yapisal degisikligini belirgin sekilde
etkileyen, segmanin rekonstritksiyonu ve stabilitesi igin gerekli omur
degisimini ve ek stabilite getirecek tedbirler, timérler, spondilit ve yiksek
instabiliteli kinlmalar gibi omurganin ve hareket segmanlarinin tiim yikici ve
inflamatuar hastaliklari

Akut enfeksiyonlar ya da belirgin enfeksiyon riskleri (zayiflamis bagisiklik
sistemi)

Lokal enflamasyon belirtileri

Ates ya da lokositoliz

Hastalik derecesinde obezite

Hamilelik

Psikolojik hastaliklar

Dogustan var olan anormalliklerin var olmasi, ameliyat yerinin kirik
yakininda bulmasi, farkli hastaliklarin sonucu olmayan birikim oraninin
artmasi, l6kasit artisi (WBS) ya da differansiyel beyaz kan hiicresi sayiminda
belirgin bir sola kayma durumunda implantin uygulanarak iyilesmeyi
engelleyen her tiirli diger tibbi ya da cerrahi kosulun var olmasi.
Ulagilabilecek duzeltme ya da stabilizasyonu sinirlandirabileceklerinden
dolayr eklem hastaliklari, kemik resorpsiyonu, osteopeni, osteomalazi
ve/veya osteoporoz goreceli karsi endikasyonlardir.

Bilinen irsi ya da kendinden gelismis kemik kirilganligi veya kireglenme
sorunlari

Birinci dereceye indirgenemeyen spondilolistez

Kullanilan materyale karsi alerji stiphesi ya da intoleransi ve ayrica
belgelendirilmis alerji ve intolerans

Farkli metal 6ge ve alisimlarin kullaniimasini gerekli kilan tim durumlar
Tedavi edilecek segmanlarda daha éncesinde yapilmis olan fiizyonlar

Bir flizyonun gerekli olmadigi tim durumlar

Kullanilacak implant 6gesinin memnun edici bir sonug veremeyecek kadar
buyiik ya da kuglk olacag tim durumlar

Cerrahi midahalenin gergeklesecegi tarafta uygun olmayan doku yapisina
ya da uygunsuz kemik yatagina veya kalitesine sahip her hasta

implantin kullaniminin anatomik yapilari bozacagl ya da fiziksel verimi
kisitlayacagi her hasta

Ameliyat sonrasi talimatlara uymayacak her hasta

Endikasyonlarda tanimlanmamig tiim durumlar

YAN ETKILER
implant bunun igin 6n goriilen aletlerle veya aletler olmadan yerlestirildiginde,
komplikasyonlar olusabilir.

Yan etkiler agagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirl degildir:

e o o o e o o o .
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implant gevsemesi

implantlarin hareket etmesi

implant kinlmasi

Olasi timor olusumu, otoimmiin hastaliklari ve scar olusmasi dahil
implantlara karsi yabanci cisim reaksiyonu

Olasi norolojik etkiler ile scar olusumu ya da sinir sikismasi ya da agrilar
Norolojik komplikasyonlar, paraliz, yumusak doku lezyonu

Cerrahi travma sonucu dura materin norolojik ya da spinal lezyonu

Cevre dokulara, sinirlere veya organlara baski; ¢evre doku, sinir veya
organlarin yaralanmasi

Norolojik fonksiyon kaybi, radikiilopatinin, sert zar yirtiimalarinin veya
agrilarin ortaya c¢ikmasi. Paraliz, erkeklerde gegici veya kalici retrograd
bosalma ya da diger agir yaralanmalar dahil nérovaskiler olumsuzluk.
Omurilik sivisinin akmasi

Gunlik ihtiyaglarin karsilanmasinin miimkiin olmamasi.

idrar retansiyonu ya da idrar torbasi kontroliniin kaybi ya da rolojik
sisteminin diger etkilenmeleri.

Omuriligin egiminin ve dikligin degismesi

istenilen ameliyat sonucuna ulagilmamasi, implantin hatali konumu
Ameliyat esnasinda elde edilen dizeltici aginin kismi kaybi

Diskit, araknoidit vs. gibi yizeysel ya da daha derin enfeksiyonlar ve
enflamasyon

Tedavi géren bolgelerin tistiinde ve altinda kemik kiriklari

Kemigin ge¢ kaynasmasi ya da gériinmeyen bir fiizyon ve psédartroz

Kirik, mikro kirik, rezorpsiyon, bir omurga kemiginin ve/veya bir kemik
transplantasyonunun ve/veya tedavi géren bolgenin altinda ya da Ustiinde
bir kemik transplantasyonu elde etme yerinin zarar gérmesi

Kanamalar ve/veya hematomlar

Derin damartrombozu, tromboflebit, ciger embolisi

Kemik transplantasyon donoér situs komplikasyonu

Tedavi edilmis segmanin tstiinde ya da altinda bel fitigi, intervertabral disk
bozulmasi ya da bozuklugu

Omuriligin mobilitesi ya da fonksiyonlarinin kaybi ya da artisi

Ureme sisteminin zarar gérmesi, sterilite ve cinsel fonksiyon arizalari

Nefes alma sorunlarinin gelismesi, érn. pulmonal emboli, atelektazi,
bronsit, pnémoni vs.

Ruhsal durumun degismesi

Kaynasmis olan omuriligin farkli biyimesi

Kullanilan materyallere karsi alerjik tepkiler

Kemik yogunlugunun azalmasi, osteoliz

Bursit

o Olim

AMBALAJ, BILGILER VE DEPOLAMA

o implantlar STERIL DEGILDIR. Kullanimdan &nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir (agagiya bkz.)

e implantlar ambalajda tedarik edilir. Ambalaj teslimat esnasinda zarar
goérmemis olmalidir.

o implantlar komple bir implant seti olarak ya da tek tek ambalajlanmis
sekilde teslim edilebilir. Ambalaj teslimat esnasinda zarar gérmemis
durumda olmalidir. Implantlar ambalaj igerisinde sterilize edilemezler

e Bu implant ve aletler, dogrudan dogrulanmis sterilizasyon usulleri ile
sterilize edilebilir 6zel tasarlanmig kaset/konteynirlarda saklanmaktadir

o implant ogelerinin kullanimi ve depolanmasi dikkatli sekilde yapiimalidir.
implantin  zarar gérmesi implant sisteminin stabilitesini ve strekli
stabilitesini  belirgin  derecede azaltabilir. implantin  kinlmasi ile
sonuglanabilecek catlak ve/veya daha yiiksek gerginlikler olusabilir

o implantlar ve aletler oda sicakliginda depolanmalidir. Tuzlu hava, nem,
kimyasallar vs. gibi gevre etkileri implantlara kesinlikle etki etmemelidir

e Ameliyattan 6nce, aletlerin ya da implantlarin depolanma ya da dnceki
sureglerde zarar gérmemis oldugunu garantilemek amaciyla dikkatli bir
muayene tavsiye edilmektedir.

STERILIZASYON

ADONIS®Ti serisi implantlar kullanimdan énce onaylanmig buhar sterilizasyon
yontemi ile otoklavlarda sterilize edilmelidir. Strerilizasyon isisi ve dongi suresi
ile ilgili dogru siireg parametreleri, otoklavlarin ureticisinin ilgili talimatlari
dogrultusunda belirlenmelidir. Sterilizasyon buhar araciligiyla EN 1SO 17665-1
gerekliliklerine uygun yapilmalidir. Asgari sterilizasyon parametreleri agagidaki
gibidir:

Buhar On-vakum 132-134°C.  5dakika
Buhar Pre-vakum 121°C 30 dakika

AMELIYATI YAPAN DOKTOR iCiN ONEMLI UYARILAR

e Hastanin aktivitelerinin/hareket karakteristiklerinin implantlarin kullanim
suresi/yararli émri tzeinde dnemli etkileri vardir. Hasta, her faaliyetin
implant 6gelerinin kaybi, egilmesi ya da kirilmasi riskini arttirdigi hususunda
bilgilendirilmelidir. Hastanin faaliyetlerinin ameliyat sonrasi dénemde
kisitlanmis olacagi konusunda bilgilendirilmesi g¢ok 6nemlidir. Hasta,
flzyonun gelisiminin ve implantin durumunun degerlendirilebilmesi
amaciyla ameliyat sonrasi donemde gozetim altinda tutulmalidir. Sabit bir
kemik kaynasmasi gerceklesmis olsa dahi implant &geleri egrilebilir,
kirilabilir ya da gevseyebilir. Bu sebepten dolayi hasta, faaliyet kisitlamasina
uysa dahi, implant G&gelerinin egilebilecegi, kirilabilecegi ya da
gevseyebilecegi hususunda bilgilendiriimelidir. Komplikasyonlarda doktor
hastanin kendisini nasil hissettigi temelinde ve olasi gelisecek riskler
1siginda bir implant revizyonunun gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

e 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 6ngiirtlen el aletlerinin kullaniimasi
tavsiye edilir. Yabanci araglarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk
kabul edilemez.

e Omurilik bolgesinde ve sinir koklerinde ¢ok dikkatli  olunmasi
gerekmektedir, sinirlerin zedelenmesi nérolojik fonksiyonlarin  zarar
gormesine neden olabilir.

e Kirilma, kayma ya da yanlis aletlerin veya implantlarin kullanimi hastaya ya
da ameliyati gergeklestiren personele zarar verebilir.

e Kemik dolgusu, bu materyalin 6gelerin cikariimasini zorlagtirmasi ya da
¢ikariimasini engellemesi sebebiyle kesinlikle yasaktir.

e Cikarilan implantlar tekrar kullanimi engelleyecek sekilde ele alinmalidir.

URUNLE iLGiLi SIKAYETLER

Uriinle ilgili her tirlii sikayet ya da kalite, kimlik, dayaniklik, siirdiiriilebilirlik,
givenlik, verimlilik ve/veya fonksiyonu sebebiyle iiriinden memnun olmayan,
saglik sektoriinde galisan her kisi (6rn. musteri ya da urln sistemi kullanicisi),
ilgili HumanTech temsilcisini bilgilendirmelidir. Bir ADONIS® implantinin bir
hata fonksiyonu” sergilemesi durumunda (yani, verimlilik spesifikasyonlarini
yerine getirmiyor ya da 6ngérilen sekilde fonksiyon gostermiyor olmasi
durumunda) ya da ilgili durumlarin olusmasi stiphesi gelistiginde HumanTech
temsilcisi gecikmeden bilgilendirilmelidir.

Bir HumanTech (rind, hastanin 6lumine ya da ciddi yaralanmasina sebep
olacak ya da buna katki saglayacak herhangi bir durumda, bir hatali fonksiyon
gosterdiginde temsilci dogrudan telefon, faksla ya da yazili bir sekilde
bilgilendirilmelidir.

Bir rahatsizliginizin olmasi durumunda lutfen 6gelerin adini, Griin numarasini ve
lot numarasini ve ayrica kendi adinizi ve adresinizi bize detayl bir hata tanimi
ile birlikte yazili sekilde iletmenizi rica ediyoruz.

EK BILGILER
Bu kullanma talimatinin igerigiyle veya trtinin kullanimi ile ilgili sikayetler,
oneriler ya da uyarilar igin lutfen yukarida belirtilen adrese basvurunuz.

© HUMAN TECH Germany LTD. Tim Haklari Saklidir.
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NOTA IMPORTANTE
Esta instruccion de uso debe ser leida con atencion y debe ser seguida sin
restriccion.

AMBITO DE APLICACION
Las instrucciones de uso son vélidas para la version no estéril de la ADONIS® Ti.

Contrario a los otros productos estériles de ADONIS®, los implantes no
estériles ADONIS® Ti son entregados dentro de un empaque plastico simple, y
para su reproceso y esterilizacion se provee un contenedor. Los implantes no
estériles son marcados con la leyenda “non-sterile” en el empaque plastico.

ESTRUCTURA BASICA

El sistema ADONIS® para la fusidn intercorporal lumbar se utiliza como sistema
de implante para la fusién de cuerpos vertebrales en la cirugia de la columna
vertebral (implantes). Los implantes estan disponibles en distintos tamafios, de
modo que es posible realizar adaptaciones teniendo en cuenta la patologia
Unica del paciente individual.

MATERIAL
Los implantes de la linea ADONIS® Ti estan compuestos de la aleaciéon de
titanio Ti6AI4V.

INDICACIONES PARA EL USO

ADONIS® estd destinado para el tratamiento operativo de patologias y lesiones
de la columna lumbar y lumbosacral en pacientes cuyo crecimiento esquelético
ha finalizado, especialmente para indicaciones como:

e Herniadiscal

e Herniadiscal dura

e Inestabilidades mecanicas

e Calcificacion del ligamento longitudinal posterior

e Osteocondrosis

e Estenosis espinal

AREA DE APLICACION
El drea de aplicacidn es la columna vertebral lumbar y lumbosacral.

CONDICIONES GENERALES DE APLICACION

e Los implantes solo pueden ser implantados por cirujanos que hayan
finalizado la formacion necesaria en el drea de cirugia vertebral. El uso del
implante para la implantacion debe decidirse conforme a las indicaciones
médicas y quirdrgicas, los riesgos potenciales y las limitaciones asociadas a
este tipo de intervencién quirdrgica asi como en conocimiento de las
contraindicaciones, efectos adversos y medidas preventivas, y en
conocimiento asi mismo de la constituciéon y las propiedades fisicas,
quimicas y bioldgicas del implante.

e Se recomienda no utilizar ADONIS® junto con implantes de otro proveedor
o fabricante. HumanTech Germany GmbH no asume ninguna
responsabilidad en caso de no acatar dicha recomendacién.

e Los implantes no deben ser reutilizados bajo ningun concepto. Aunque el
implante parezca intacto tras una revision, es posible que existan
modificaciones o pequefios defectos en su interior atribuibles a cargas y
tensiones efectivas que pueden ocasionar la fractura del implante.

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

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

Existen contraindicaciones, aunque no estan limitadas a:

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

e Infecciones agudas o riesgos significativos de infeccion (sistema
inmunitario debilitado)
Sintomas de inflamaciones locales
Fiebre o leucocitosis
Obesidad morbida
Embarazo
Enfermedades psiquicas
Cualquier otra condicién médica o quirurgica que evite la posible mejora
mediante la insercion del implante, como la existencia de anomalias
congénitas, fractura cercana al area de operacin, aumento de la tasa de
sedimentacién no descrita por otros cuadros clinicos, aumento del
recuento leucocitario (WBC) o un marcado desplazamiento hacia la
izquierda en el cuadro hematico diferencial.

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

e Fragilidad 6sea congénita o adquirida o problemas de calcificaciones

e Espondilolistesis que pueda reducirse al primer grado.

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

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

e Fusion ya realizada en los segmentos a tratar

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

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

e Cualquier paciente con una estructura tisular inadecuada en el lugar
operativo o un lecho éseo o calidad del hueso inadecuados

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

e Cualquier paciente que no desee seguir instrucciones postoperatorias.

* Todos los casos no descritos en las indicaciones.
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EFECTOS ADVERSOS
Pueden surgir complicaciones cuando el implante haya sido insertado con o sin
el instrumental previsto para ello.

Existen efectos adversos, aunque no estdn limitados a:

e Aflojamiento del implante

e Migracion del implante

e Fractura del implante

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

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

e Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesion en el tejido blando

e Lesion neurologica o espinal de la duramadre debido a un trauma
quirdrgico

e Presion en el tejido circundante, nervios u érganos; 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

e Incapacidad de llevar a cabo los quehaceres cotidianos.

e Retencion de orina o pérdida del control de la vejiga u otros tipos de

efectos adversos relacionados con el sistema uroldgico.

Alteracion de la curvatura y la rigidez de la columna vertebral

Resultado de operacién incompleto, error en implante

Pérdida parcial del grado de correccion logrado durante la operacién

Infecciones profundas o superficiales e inflamaciones como discitis,

aracnoiditis, etc.

Fractura dsea por encima o por debajo de los segmentos tratados

e Crecimiento posterior del hueso o ninguna fusién visible y pseudoartrosis

e Fractura, microfractura, resorcion, dafio o penetracion de una vértebra y/o

un transplante de hueso y/o el drea de extraccion del hueso para

transplante por encima o por debajo del segmento tratado.

Hemorragias o hematomas

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, tromboembolismo pulmonar

Complicaciones en el lugar de extraccion del hueso para transplante

Hernia discal, destruccion o degeneracion del disco intervertebral en, sobre

o por debajo del segmento tratado

Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espinales

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

e o o o . e o o o

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

e Cambio del estado animico

e Crecimiento alterado de la columna vertebral fusionada

e Reaccidn alérgica a los materiales utilizados

e Disminucién de la densidad 6sea, osteolisis
e Bursitis
e Muerte

EMBALAIJE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e Los implantes NO SON ESTERILES. Antes de la utilizacion se deben limpiar y
esterilizar (véase mas abajo)

e Los implantes se suministran empaquetados. El embalaje debe estar
intacto en el momento de la entrega. No se permite una esterilizacién del
producto en el embalaje original.

e Los implantes son suministrados como juego completo de implantes o
como implantes individuales.

e los implantes y el instrumental son almacenados en
bandejas/contenedores especialmente disefiados, los cuales pueden ser
esterlizados directamente mediante procesos de esterilizacion validados

e El manejo y el almacenamiento de los componentes del implante debe
llevarse a cabo con sumo cuidado. Los dafios en el implante pueden reducir
significativamente la solidez y la resistencia a la deformacion bajo carga
constante. Pueden dar lugar a desgarros y/o altas tensiones internas que
pueden ocasionar una fractura del implante.

e Elalmacenamiento del implante y del instrumental debe realizarse a
temperatura ambiente. Las influencias del entorno como aire salino,
humedad, sustancias quimicas, etc. no deben actuar sobre los implantes.

e Serecomienda la inspecciéon minuciosa antes de la operacion con el fin de
garantizar que el instrumental o los implantes no han resultado dafiados
durante el almacenaje o durante algun otro procedimiento previo.

ESTERILIZACION:

Los implantes de la linea ADONIS®-Ti deben ser esterilizados o reesterilizados
antes de su uso mediante procedimientos de esterilizacion por vapor en
autoclaves. Los pardmetros correctos del proceso relacionados con la
temperatura de esterilizacion y el tiempo de ciclo deben ser deducidos de las
indicaciones correspondientes del fabricante del autoclave. La esterilizacién
debe realizarse por vapor segun las especificaciones de la normativa EN ISO
17665-1. Los pardmetros minimos de esterilizacién que se recomiendan son los
siguientes:

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE PARA EL MEDICO ENCARGADO DE LA

OPERACION

e las actividades / patrones de movimiento del paciente influyen
considerablemente en la durabilidad del implante. Se debe informar al
paciente de que toda actividad incrementa el riesgo de una pérdida, una
combadura o una fractura de los componentes del implante. Es
determinante informar a los pacientes sobre las limitaciones de sus
actividades en la fase postoperatoria asi como someterles a un
seguimiento tras la operacidn para poder valorar el desarrollo de la fusion
y el estado del implante. Aun cuando se dé una fusion 6sea sdlida, los
componentes del implante pueden sin embargo doblarse, fracturarse o
aflojarse. Por ello se debe informar bien al paciente de que los
componentes del implante también pueden doblarse, fracturarse o
aflojarse aun acatando las limitaciones de 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.

e 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.

e En la zona de la médula espinal y de las raices nerviosas se debe proceder
con especial precaucidn, ya que un dafio en los nervios puede ocasionar la
pérdida de funciones neuroldgicas.

e La fractura, el deslizamiento o el uso indebido del instrumental o de los
implantes pueden ocasionar lesiones a los pacientes o al personal presente
en la operacion.

e No se debe emplear cemento dseo, ya que este material dificulta o
imposibilita la extraccion de los componentes.

e Los implantes extraidos deben ser tratados de tal forma que se imposibilite
su reutilizacién.

OBJECIONES DEL PRODUCTO

Cualquier persona que trabaje en el sector de la sanidad (p. ej. cliente o
usuario de este sistema de producto) y que tenga objeciones de cualquier tipo
0 no esté satisfecho con el trato del producto en cuanto a la calidad, identidad,
vida atil, resistencia, seguridad, efectividad y / o funcién deberd informar al
representante de HumanTech correspondiente.

En el caso de que un implante ADONIS® presente alguna vez un "mal
funcionamiento” (es decir, no cumple las especificaciones de rendimiento o no
funciona como estd previsto) o se sospeche de que pueda ser asi se debera
informar al representante de HumanTech de inmediato.

En el caso de que un producto de HumanTech presente alguna vez un mal
funcionamiento que haya causado la muerte o una lesidn grave del paciente o
haya contribuido a ello se deberd informar inmediatamente al representante
via telefénica, por fax o por escrito.

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

INFORMACION ADICIONAL

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

© HUMANTECH Germany GmbH. Todos los derechos reservados.
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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 instrugBes de utilizagdo aplicam-se a variante ndo esterilizada do ADONIS®
Ti.

Contrariamente aos produtos ADONIS® esterilizados, os implantes ADONIS® TI
ndo esterilizados sdo fornecidos em embalagens em saco simples que, depois
de preparados e esterilizados, sdo disponibilizados para uso num contentor
esterilizado. O implante ndo esterilizado estd identificado na embalagem com
o simbolo "ndo esterilizado".

COMPOSICAO 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
Nos produtos da linha ADONIS® Ti, o implante é constituido por liga de titanio
Ti6AI4V.

INDICACOES DE UTILIZACAO

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

e Hérniadiscal

e Hérnia discal grave

e Instabilidades mecanicas

® 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.

CONDICOES GERAIS DE UTILIZACAO

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

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

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

e Os implantes também n3o devem ser reutilizados, se entrarem em
contacto com fluidos corporais ou tecidos de outra pessoa.

e 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 contraindicages incluem, entre outros:

e 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;

e infegBes agudas ou riscos significativos de infe¢do (sistema imunitario
debilitado);
sinais de inflamagdes locais;
febre ou leucocitose;
obesidade patoldgica;
gravidez;
doengas psiquicas;
qualquer outra condigdo médica ou cirdrgica que impega uma possivel
melhoria através da aplicagdo do implante, como a existéncia de anomalias
congénitas, fratura préxima do local de operagdo, aumento da velocidade
de sedimentagdo que ndo seja explicado por outros sintomas clinicos,
aumento do nimero de leucécitos (WBC) ou um desvio para a esquerda
identificado no hemograma diferencial de WBC;

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

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 0s 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
cirurgica ou com uma qualidade ossea ou
leito ésseo inadequado;

e todos os doentes nos quais a aplicagdo do implante iria prejudicar
estruturas anatémicas ou limitar o desempenho fisiol4gico;

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.

e o o o o o

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

Os efeitos secundarios incluem, entre outros:

e desprendimento do implante;

e migragdo do implante;

e quebra do implante;

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

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

e complicagBes neuroldgicas, paralisia, lesdo de tecidos moles

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

e Pressdo no tecido envolvente, nervos ou orgdos; lesdo do tecido
envolvente, nervos ou 6rgdos;

e Degeneragdo da fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia,
fraturas na dura-médter e/ou dores. Disfun¢do neurovascular incluindo
paralisia, ejaculagdo retrégrada temporaria ou permanente nos homens ou
outros ferimentos graves. Libertagdo de liquido cefalorraquidiano;

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

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 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 0sso ou nenhuma fusdo visivel e pseudartrose;

e fratura, microfratura, reabsorg¢do, lesdo ou penetragdo de um osso
vertebral e/ou enxerto 6sseo e/ou local de implantagio 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 fungdes 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;

* morte.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os implantes sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Tém de ser limpos e
esterilizados antes da utilizagdo (ver abaixo).

e Os implantes sdo fornecidos embalados. A embalagem deve permanecer
intacta até ao momento da entrega.

e Os implantes sdo fornecidos como um conjunto de implante completo ou
em embalagens individuais. A embalagem deve permanecer intacta até ao
momento da entrega. Ndo é permitida a esterilizagdo na embalagem
original.

e Estes implantes e instrumentos sdo guardados em tabuleiros/recipientes
especialmente concebidos para o efeito, que podem ser diretamente
esterilizados através de processos de esterilizagdo aprovados.

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 Osimplantes 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.

ESTERILIZACAO

Os implantes da linha ADONIS®Ti tém de ser esterilizados ou reesterilizados
antes da utilizagdo através de procedimentos aprovados de esterilizagdo a
vapor em autoclave. Os parametros de processamento corretos relativamente
a temperatura de esterilizagdo e ao tempo de ciclo devem cumprir as
instrugdes correspondentes do fabricante da autoclave. A esterilizagdo deve
ser realizada por vapor em conformidade com as especificagdes da norma EN
I1SO 17665-1. Os parametros de esterilizagio minimos recomendados sdo os
seguintes:

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

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 pés-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
complicagBes, 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 N&o deve ser utilizado cimento dsseo, uma vez que este material dificulta
ou impossibilita a remogdo dos componentes.

e Osimplantes 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 fungio, deve
informar o representante correspondente da HumanTech.

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

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

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

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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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet 3o lietoSanas instrukciju.

DARBIBAS JOMA
Lieto3anas instrukcija attiecas uz ADONIS® Ti nesterilajiem variantiem.

Atskiriba no sterilajiem ADONIS® izstradajumiem nesterilie ADONIS® Ti
implanti tiek piegadati vienkar$a iepakojuma maisina un tiek nodroSinati
lietoSanai péc sagatavo3anas un sterilizéSanas sterila konteinera. Uz
iepakojuma maisina nesterilais implants ir markéts ar simbolu ,Nesterils”.

UZBUVE

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sistému lieto ki mugurkaula skriemelu
sintézes implantu sistému mugurkaula kirurgija (Cages — keidZi). KeidZi ir
pieejami dazados izméros, lai batu iespéjama adaptésana, ievérojot individuala
pacienta unikalo patologiju.

MATERIALI
ADONIS® Ti razojumu linija implants sastav no titana sakauséjuma Ti6AI4V.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ADONIS® sistéma ir paredzéta mugurkaula lumbalas un lumbosakralas dalas
slimibu un traumu operativai arstésanai pacientiem, kuriem ir beigusies
visparéja skeleta augsana, jo Tpasi ta ir indicéta $ados gadijumos:

e starpskriemelu diska triice;

e cieta starpskriemelu diska trace;

e mehaniska nestabilitate;

e muguréjas gareniskas saites kalcinoze;

e osteohondroze;

e spinala kanala stenoze.

LIETOSANAS JOMA
Lieto$anas joma ir mugurkaula lumbalaja un lumbosakralaja dala.

VISPARIGIE LIETOSANAS NOTEIKUMI

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

e Neiesakam lietot ADONIS® kopa ar cita piegadatdja vai raZotaja
implantiem. Ja 3is ieteikums netiek nemts véra, ,HumanTech Germany
GmbH” neuznemas nekadu atbildibu.

e Nekados apstaklos implantus nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja péc
revizijas implants Skiet neskarts, izmainas implanta iekSpusé vai nelieli
defekti saistiba ar efektivo slodzi un spriegumu var izraisit implanta
lGzumu.

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

e Nav novértéta ierices drosiba un saderiba magnétiskas rezonanses
(attélveido3anas) iestatisana. §ajé iestatijuma iericé nav veikta termiska
parbaude vai migracijas tests.

KONTRINDIKACIIAS

Kontrindikacijas, kuru saraksts nav izsme|o3s, ir $adas:

e visas destruktivas un iekaisigas mugurkaula skriemelu vai kustiga segmenta
slimibas, pieméram, audzé&ji, spondilits un lGzumi ar augstas pakapes
nestabilitati, ar izteiktam statiskam un strukturdlam mugurkaula un
segmenta struktdras izmainam, kam nepiecieSama mugurkaula skriemeju

aizvietosana un citi stabilizéjosi pasakumi segmenta rekonstrukcijai un

stabilizacijai;

akatas infekcijas vai batiski infekciju riski (novajinata imtnsistéma);

lokalu iekaisumu pazimes;

paaugstinata temperatira vai leikocitoze;

slimiga aptauko3anas;

gratnieciba;

psihiskas slimibas;

jebkads citads medicinisks vai kirurgisks apstaklis, kas traucé iespéjamu

uzlabojumu péc implanta ievieto3anas, pieméram, iedzimtas patalogijas,

|Gzums operacijas vietas tuvuma, palielinats nogulsnéjumu limenis, kas nav
raksturigs citu slimibu kliniskajai ainai, palielinats leikocitu limenis (WBC)
vai raksturiga nobide pa kreisi WBC diferencialaja asins ain3;

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

e zinams iedzimts vai ieglts kaulu trauslums vai kalcinozes problémas;

e spondilolistéze, kuru nevar samazinat lidz 1. pakapei;

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

e visi gadijumi, kad ir jaizmanto atSkirigu metadlu vai sakaus&jumu
komponenti;

* jauveikta sintéze arstétajos segmentos;

e visi gadijumi, kad nav nepiecieSama sintéze;

e visi gadijumi, kad izvéléta implanta komponenti ir parak lieli vai mazi, lai
sasniegtu apmierino3u rezultatu;

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

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

e ikviens pacients, kurs nevélas ievérot pécoperacijas noradijumus;

e visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas.

e o o 0o 0 0 o

BLAKNES
Komplikacijas var rasties, ja implantu lieto ar 3im nolikam paredzétajiem
instrumentiem vai bez tiem.

Blaknes, kuru saraksts nav izsme|o3s, ir $adas:

e implanta valigums;

e implanta migracija;

e implanta lGzums;

e reakcija uz implantu ki uz sveSkermeni, ieskaitot iesp&jamu audzéju
veido$anos, autoimanu slimibu un/vai sarétojumu;

e sarétojums ar iespéjamiem neirologiskiem trauc&jumiem, nervu saspiesanu
vai sapém;

e Neirologiskas komplikacijas, paralize, miksto audu bojajumi

e neirologiski vai spinali smadzenu cieta apvalka bojajumi kirurgiskas traumas
rezultata;

e Spiediens uz apkartéjiem audiem, nerviem vai organiem; apkartéjo audu,
nervu vai organu traumas;

e Neirologiskas funkcijas zudums, radikulopatijas, smadzenu cieta apvalka
plisumi vai sapes. Neirovaskulari traucéjumi, tostarp paralize, pagaidu vai
pastaviga retrograda ejakulacija virieSiem vai citas smagas traumas.
Cerebrospinala skidruma izplisana;

e nespéja veikt ikdienas darbibas;

e urina aizture vai urinp8la kontroles zudums vai citu veidu urincelu

sistémas traucéjumi;

mugurkaula izliekuma un stingruma izmainas;

Vajadziga operacijas rezultata nesasniegsana, implanta nepareiza pozicija

operacija panaktas korekcijas pakapes daléjs zudums;

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

u.c,;

kaulu lGzums virs vai zem arstétajiem segmentiem;

e vélina kaula pieaugsana vai nepieaugsana un pseidoartroze;

e lazums, mikrolGzums, absorbcija, bojajums vai penetracija skriemela kaula

un/vai kaulu transplantata un/vai kaulu transplantata iegtsanas vieta virs

vai zem arstéta segmenta;

asino$ana un/vai hematomas;

dzilo vénu tromboze, tromboflebits, plausu embolija;

lika kaulu trar ata vieta;

starpskriemelu diska trlice, starpskriemelu diska iznicinasana vai

degenerativas izmainas uz, virs vai zem arstéta segmenta;

spinalas mobilitates vai funkciju zudums vai palielinajums;

e reproduktivas sistémas traucéjumi, sterilitite un seksualas funkcijas
traucéjumi;

e elposanas traucéjumi, pieméram, plauSu embolija, atelektaze, bronhits,

pneimonija u.c.;

psihologiska stavokla izmainas;

sintezéta mugurkaula augsanas izmainas;

alergiskas reakcijas uz izmantotajiem materialiem;

Kaulu blivuma samazinasanas, osteolize;

bursits;

e o o o
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e nave.

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS UN GLABASANA

e Implanti ir NESTERILI. Pirms lietoSanas tie janotira un jasterilizé (skat.
talak).

e Implanti tiek nosatiti iepakojuma. Piegades bridi iepakojumam jabat
nebojatam.

e Implanti tiek piegadati pilnd implantu komplektd vai atseviskos
iepakojumos. Piegades bridi iepakojumam jablt nebojatam. Sterilizésana
originalaja iepakojuma maisina nav pielaujama.

e Sie implanti un instrumenti tiek uzglabati uz Tpadi veidotiem
paliktniem/konteineros, kurus iesp&jams tiedi sterilizét apstiprinatos
sterilizé$anas procesos.

e Ar implanta komponentiem jarikojas rapigi, un tie rapigi jauzglaba.
Implanta bojajumi var batiski samazinat implantu sistémas stipribu un
ilgizturibu. Tie var radit plaisas un/vai lielakus iek$€jos spriegumus, ka
rezultata implants var saldzt.

e Implanti un instrumenti jaglaba istabas temperatara. Implantus nedrikst
ietekmét tadi vides apstakli ka sal3 gaiss, mitrums, kimikalijas u.c.

e Pirms operacijas ieteicama rlpiga parbaude, lai parliecinatos, ka
glabasanas vai iepriek$éjas apstrades laika instrumenti vai implanti nav
bojati.

STERILIZESANA

Pirms lietoSanas ADONIS®-Ti linijas implanti, izmantojot apstiprinatu tvaika
sterilizéSanas metodi, ir jasterilizé autoklava vai atkartoti jasterilizé. Pareizus
procesualos parametrus attieciba uz sterilizéSanas temperataru un cikla ilgumu
skatiet autoklava razotaja attiecigajas instrukcijas. SterilizéSana butu javeic ar
tvaiku  atbilsto$i ENISO 17665-1 prasibam. Naleteicamie —minimalie
sterilizéSanas parametri ir $adi:

Tvaiks Priekdvakuums 132-134°C. 5 mindtes
Tvaiks Priekdvakuums 121°C 30 mindtes

BUTISKA NORADE OPEREJOSAM ARSTAM

e Pacienta aktivitates/kustibas batiski ietekmé implanta lieto$anas ilgumu.
Pacients jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implanta komponentu
zuduma, saliek3anas vai lGzuma risku. Ir Joti batiski informét pacientu par
vina aktivitatém pécoperacijas posma un uzraudzit vinu 3aja posma, lai
varétu novértét sintézes veidosanos un implanta stavokli. Tomér pat cie3as
osteosintézes gadijuma implanta komponenti var saliekties, saltzt vai k|at
valigi. Tapéc pacients jainformé, ka implanta komponenti var saliekties,
saldzt vai k|Gt valigi ari, ievérojot aktivitasu ierobeZojumus. Komplikaciju
gadijuma arstam, nemot véra pacienta passajatu un iesp&jamos riskus, ir
jalemj, vai javeic implanta revizija.

e Obligati jaievéro operacijas instrukcija sniegtie noradijumi (surgical
technique). Ta ir pieejama interneta vietné www.humantech-solutions.de
vai to var sanemt tiesi no ,HumanTech” parstavja. leteicams izmantot taja
aprakstitos un raZotaja paredzétos instrumentus. Izmantojot citus
instrumentus, razotajs neuznemas nekadu atbildibu.

e Muguras smadzenu un nervu saknisu zona jarikojas ipasi piesardzigi, jo
nervu bojajums var izraisit neirologisko funkciju traucéjumus.

e Instrumentu vai implantu sald$ana, noslidésana vai nepareiza lietosana var
savainot pacientu vai operacijas personalu.

e Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo 3is materials apgratina vai padara
neiespé&jamu komponentu nonemsanu.

e Iznemti implanti jaapstrada ta, lai nebltu iespéjama atkartota
izmanto3ana.

PRETENZIJAS PAR PRECI

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

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

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

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

PAPILDU INFORMACIA
Ja jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par $is lietosanas instrukcijas
saturu vai preces lietosanu, ladzu, vérsieties iepriek$ minétaja adreseé.

© ,HUMANTECH Germany GmbH”. Visas tiesibas saglabatas.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napouoeg odnyieg xpriong mpénet va dafactolv MARpwG pe th Séovoa
TPOoOXH Kat va TnpouvIaL.

MEAIO EQAPMOTHE
Ouo0dnyieg xpriong Loxvouv yia tn pn oteipa ekdoxr tou ADONIS® Ti.

Je avtiBeon pe ta otelpa mpoidvta ADONIS®, ta un oteipa epdutebpata
ADONIS® Ti napadiSovtat oe arhry CUCKEUAGOLA GOKOUAXG KAl HETA amd Ty
enegepyaocia Kat TNV AMOOTEPWON TAPEXOVTAL YL XPAON OE QUIOCTELPWHEVO
Boxelo. £n ouokevaoia caKOUAWY, TO pn oTelpo epdUTEV A EMLONPAIVETAL HE
T0 oUUBOAO «Mn oteipon».

BAZIKH AIAPOPQZH

To ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System xpnowornoteitat wg ovotnua
eudutEUpdTWY Yl TV omovSuhodeoia  OMOVSUMKWY OwHATWY  OTn
XELPoLPYLKA NG omovBuAkAG otAANG (kKAwPol i cages). Ta Cages StatiBevtal
o€ SLadOPETIKEG SLACTACELG TIPOKELUEVOU va EivaL SUVATH N TTPOCAPUOYH OTLG
WSLattepotneg g naboloyiag Tou ekdotote acbevols.

YAIKO
2ta poidvta G ypappig ADONIS® Ti to epdUTEUHO KATAOKEVATETAL OO TO
Kpapa titaviou TiGAI4V.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ADONIS® mpoopiletat yia T Xelpoupytkry Bepameio aobevelwv kat
TPAUUATIOHWY TNG 00hULIKAG Kal 00duikiAg poipag omovSUALKAG oTtHANG ot
aoBeveiq Twv omoiwv n yevikn okeAetikr avdarttuén éxel AMiéet, Wlaitepa yla
evbeigelg onwe:

e Mpontwon pecoonovduliou Siokou

e OocteoduTtiki mpodmtwon Siokou

®  Mnxavikég aoTaBeleg

e Edaldtwon (aoBectomnoinon) onicblou emprikoug cuvSEopou

e Oocteoxovépwon

e Itévwaon omovSuAikol cwArva

MEAIO EQAPMOTHE
To nedio epappoyng sival n ooduikn kat n ooduikA poipa TG omMOVSUAKAG
otiAng.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e Toa epdputebpata EmTPENETAL va TOMOBETOUVTAL ONOKAELOTIKE OO
XELPOUPYOUG TIOU EXOUV OAOKANPWOEL TNV AMAUTOUEVN EKTAiSEVON OTOV
TOpéQ NG XELPOUPYKAG TNG OMOVSUAWKAG otiAng. H xprion twv
epduTELPATWY yia TNV eRdUTEVON TIPETEL Va ETUAEYETOL CUPPWVA HE TG
XELPOUPYLKEG Kal LaTPLKEG EVOELEELS, TOUG EVEEXOUEVOUG KLVEUVOUG Kat TOUG
TEPLOPLOPOUG TOU  B€TEL N OUYKEKPLUEvn HEBOBOG  XELPOUPYLKAG
enéppaong, kat AapBavovtag urtodn TG avtevei§eLg, TIG MapevEPYELEG Kat
Ta ripoPAendpeva pétpa poAnPng aAAd kat tn olvBeon, TG GUOLKEG, TG
XNHKEG KoL TLG BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU ERGUTEVHATOG.

e Juviotdtat va anodpelyetat n xprion tou ADONIS® padi pe epdutelpata
GMouv mpounBeut) 1} GAAOU KATAOKELQOTH. € TEPIMTwon ToU n
OUYKeKPLEVN auotaon Sev AndBei unddn, n HumanTech Germany GmbH
Sev avayvwpilel oudepia eubOVN.

e Je Kopia TmepimTwon Oev ETUTPEMETAL N EMAVAXPNOLWLONONON Twv
EMPUTELPATWY. AKOUA KL €AV META TNV EMavOAnmTKy eméppaocn to
epdUTELPA PaiveTaL va Elval OE GPTLA KATAOTOON, HIKPEG HETABOAEG OTO
EOWTEPLKO TOU EPPUTELNATOG 1} HIKPA EAaTTWHATA TIoU odeilovtal o
EMEVEPYOUOEG KATATOVIOELS 1} TAOELG, MUIOpEL va £xouv wg enakoAoubo tn
P& Tou epduteLpATOG.

.

H emavaypnotpomnoinon twv epduteVpdTwY Sev EMUTPENETAL EMiONG OTNV
nepintwon mou épBouv oe emadr HE CWHATIKE LYPA Kat LoToug Tpitou
T(POCWIOU.

H aoddAela kat n ouppaTOTNTA TNG CUOKEUAG OTN PUBULON HaYVNTIKOU
ouvtoviopol  (amewkdvion) Sev  €xouv  aflohoynBel.  Asv  €xel
npaypatonownBel  Beppikry Sokwu 1 Sokipry peTeykatdotaong otn
GUOKEUN O€ auTh T pUBLON.

ANTENAEIZEIZ
211G avtevdeifelg mepthapBavovtal EVEELKTIKA:

e o 0o 0 0o o

Oleg ou dAeypovidelg mabroelg ot mabrocelg mou  emdpépouv
KATAOTPOdH TOU GIOVSUALKOU GWHOTOG fj TOU KLVOUHEVOU TUAKATOC, OTwG
Oykol, orovBuAiTda kat katdypata uPnArg aotdBeLag, Le Evtovn OTaTLkA
Kat Sopkr aAayr Tou OTOVSUALKOU GWHATOG KAl TNG CUVAPHOYAG TOU
TMAMaTog, oL omoieg kaBotolv  emBePAnuévn TR xprion  €vog
UTTOKATAOTATOU OTOVSUALKOU owpatog Kat T Afn mpoobetwv pétpwv
otabeporoinong yla v avamAaon kat otaBeponoinon Tou THAHATOG.
Ofeleq HOAUVOELG 1 onpavikol kivduvol poAUvoewv (e€aoBevnuévo
QVoooToLNTIKG cloTnpa)

EvSei€eLg Torukwv dAeypoviv

MupeTdG i) AeUKOKUTTAPWON

MNaBoloyikn oAuéSpwon

Konon

Wuykég nabnoeLg

Onoloobrmote GANOG LATPKOG 1) XELPOUPYLKOG OPOG, 0 omoiog eumnodilet
v mbavr) BeAtiwon péow tng edappoynig Tou euduteELHATOG, OMWG N
mapoucia €K YEVETAG QVWMOAWWLV, N pAEN KOvId oTo onpeio g
enéuBaong, n avénon tou pubuol evamobeong, n omnoia Sev emefnyeitat
Bdoet GMwv KAWIKWV oupmtwpdtwy, n adénon TG TUAG Twv
Aeukokuttdpwy (WBC) 1j pia onpaopévn aplotepr petatomon WBC otn
Sladoptkn aLpatohoyiki ekova.

OL Mabroelg Twv apBpwoewy, N ootk anoppddnon, n ooteonevia, n
ooteopoAdkuvon f/kat N ooteomdpwon elval OXETIKEG avTevSEeielg,
epooov pnopel va meplopioouvv tov Babuod tng emtevEiung S1opbwong i
g otabepornoinong.

T'vwotr KAnpovopkA 1 enikintn ootwkr gubpavotétnta f mpoBAfpata
aoBeotonoinong

2rovSulohioBnon mou Sev emibExeTal MepLOpLopd o€ PWTo Babpd.
Yrovola aMepyiag i Suoavefiag kabBwg kat tekunplwpévn alepyia r
Suoaveéio 0TO XPNOLHOTIOLOVHEVO UAKO.

‘O\eg oL MepUTTWOELG, OTLG omoieg eival amapaitntn n xprion otoxeiwv
KATOLOKEUOLOUEVWVY artd Sladopetikd pétalla i kpapata

'Hén SevepynBeioa onovSulodeoia ota TUApATA TNG EMEUPOONG

‘O\eg oL MEPUTTWOELG, OTLG OTtoieg Sev amatteital onovsuhodeaio

‘O\eg OL MEPUTTWOELG, OTLG OTOIEG T EMAEYHEVA TIPOG XPHON OTOLKElQ
epdutevpdtwy eival unepPolkd peydAa f umEPPOAKA HIKPA yla TNV
eniteuén €vOg LKAVOTIONTIKOU QOTEAECHATOG.

Kd&Be aoBeviig pe avemapkr otoloyikh Sour otnv Meupd tng eméppaocns
n QVETOPKN 0OTLKN £6paon n
mootnTa

Kd&Be aobevrig, otov ormoiov n xprion tou epdutelpatog Ba mapeunodile
QVOTOULKEG SOpEG 1} Ba TtepLOPLE TNV tkavdtnTa anod dnodn ductoroyiag.
Kd&Be aobevric mou Sev mpotiBetal va akoAOUBKOEL TIG HETEYXELPNTIKES
obnyieg.

‘Oleg oL meputtwoelg mou Sev eptypddovral otig evei&eLs.

MAPENEPTEIEZ
H epdavion emumdokwv eivat Suvath €dv to epduteupa tomobetnBei pe f
XwpiG TO TPOPBAEMOPEVO YLO TOV GKOTIO QUTO GET OPYAVWV.

2TLG MapevEPYELEG iepAaBAVOVTAL EVEELKTIKA:

.
.
.

XoAdpwon epuputeLHATOG

Metatonion epdutedpatog

PAén epdutelpatog

Avtidpaon oe {éva owpata ota epdutelpATa CUPTEPIAAUBAVOUEVOU TOU
EVEEXOHEVOU OXNUATIOUOU OYKWY, TNG QVATUENG QUTOAVOOWY VOO UATWYV
/KoL Tou oXNUATLOHOU OUAWY

ZIXNHOTOROG OUAWY HE EVEEXOUEVEG VEUPOAOYLKEG SlatapayEg fj cuprieon
velpwv f} dAyog

NeupoAOyIKEG ETUIAOKES, TtapdAuon, aAloiwaon LoTOU HOAAKWY Hopiwv
Neupoloytkn fj orovSuhikr) alhoiwon Adyw XELPOUPYLKOU TPAUUATOG
Mieon oe mMapakeipevoug LoToUG, vevpa R Opyava, TPOUHATIOHOG
TAPAKELHEVWV LOTWV, VEUPWV 1} Opyavwv

AnwAeLa tng veupohoyikrg Aettoupyiag, epdavion plondbelag, pnén g
okAnpdg  pAviyyog  ri/kat  dAyog. Neupayyetakn Statapayn,
oupumneptlapBavopévng tng mapdAuong, mpoowpwn 1 poviun naAivépoun
EKOTEPUATION OE AVTpeG 1} GAAoL coPapoi tpaupatiopoi. Aappor
eykedarovwtiaiov uypol

Aduvapia ektéAeong KaBnpepmY SpactnpLoTHTWY.

Enioxeon oUpwv 1} amwAela eEAEyxou oupoSoXou KUOTNG 1} GAAEG popdég
SuoAELTOUPYLOG TOU OUPOTOLNTLKOU GUOTHHATOG.

MetaBolr tng KOpTwong Kat tng akapdiag mg omovSuAkrg otiAng

Mn eniteuén tou emBupntol anoteAéopartog tng enépaong, AavBaopévn
B¢on epdutetparog

e Mepwny anwAela tou Babuol Stopbwong mou emtelXOnke Katd tnv
enéupaon

e Erudavelokég kat Pabutepeg POAOVOELG Kat Aolpwéels onwg Slokitda,
apaxvoelditida KA.

e OOTIKO KATOYHO UTIEP- F] UTIOKELEVO TWV OOTEOSEUEVWV THNUATWY

e KaBuotepnuévn avdmtuén Ttou  ootov 1 amoucia  epdavols
onovSulodeatiag kat PeuddpBpwon

e Kdtaypa, pikpokdtaypa, enavamnoppodnon, BAARN r Sidtpnon evog ootol
™G onovBuhikig otiAng A/kat ootikol euduTELHOTOG /KAt TOu
UTEPKELIEVOU 1} UTOKEipEVOU TOU TpAMATOG TNG emépPoong onueiou
Ajding Tou ooTkoU ePdUTELNATOG.

®  AOoppayieg KoL QLHATWHATO

e Ev tw BdbBel pAePikry BpopBwon, BpopBodAeBitida f Kat MVEUHOVIKA
eupolq

e ErwthokEg otn B€on Tou 00TIkoU HOoXEUHATOG 56TN

e T[pomtwon  pecoomovbuliou  Siokou, ¢Bopd 1 ekPuUAMOUOG
pecoomovduliou Siokou, UTIEP- 1 UTIOKELMEVOU TOU THAMATOG TNG
enéupaong

o Anwlewa i av€Non TG KWNTKOTNTAG A TWV AELTOUPYLWV TNG OTIOVEUALKAG
otiAng

e BAGBeg TOU QvamApPAyWYLKOU GUOTHHOTOG, OTELPATNTA Kol OE§OUQALKES
Suohettoupyieg.

e Epddavion avamveuoTikwv TPORANMATWY, TLX. TVEUHOVIKAG €MPBOAAG,
atelektaoiag, Bpoyxitidag, nveupoviag KA.

e MetaBoAd TnG vonTikig Katdotaong

e MetaBolég otnv avartuén tng ornovsulodepévng oovsuAikiG oThHANG

e AMepyikn avtidpaon ota XpnotuonoloUpeva UAKA

e Meiwon g ootk ukvoTnTag, ootedAucn

*  Ouhakitda

e Odvatog

ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANO@HKEYZH

e Taepdutelparta eivat MH ITEIPA. Mpw t Xprion xprlouv kabaplopou kat
anooteipwong (BAEne kdtw)

e Ta epdutedpata napadidovtal cuokevaopéva. H cuokevaoia TPEMeL va
elval oe dptia katdotaon Katd o Xpdvo napddoong.

e Ta epdutelpata mapadidovtar ocuokevaopéva WG TANPEG  OET
eudUTELPATWY 1) WG ETULHEPOUG OTOLKELa. H ouokeuaoia npémel va eival oe
dpua  katdotaon Kotd To Xpovo mopddoong. Aev emutpémetal n
anooteipwon evtdg TG 6akoUAAG TNG yVAOLAG CUOKEUOOLOG.

e Autd ta gpdutelpata Kat opyava duldooovtal oe eIkd Stapopdwpéva
OUPTAPLO/TIEPLEKTEG, TOL OMOLO EMEEXOVTAL AHEONG QATOOTEPWONG HEOW
ETUKUPWHEVWY SLASIKAOLWVY ammooteipwong

e O XELPLOMOG KaL N AIOBAKELON TWV OTOLXEIWY TWV EUPUTEUHATWY TIPETEL
va Slevepyeital pe t Séouoa mpoooxn. H komA, n kaudn A n mpokAnon
ekdopwv  otnv  emuddveld tou epdUTELHATOG Mopel va  emudEpeL
onuavtikn pelwon tng otabepdTntag Kat TG HaKponpoBeopung avioxnig
TOU OUOTAMATOG EUPUTEUMETWY. AUTO WIOpPEel va TPOKOAECEL PWYLES 1
QUENUEVEG  EOWTEPLKEG TAOEL Kot TV  emakdAoudbn  prAgn  Ttou
euduTeELUATOG.

e Taepdutevpata kot ta dpyava puldcoovtal o€ Beppokpacia Swuatiou.
Aev erutpénetal n enidpacn nepLBoANOVTKWY CUVBNKWY, OTWE TNG
vPNARG AAaTATNTAG TOU AEPQ, TNG LYPATLAG, XNILKWY OUGLWV KATL., OTa
epdutebpaTa.

e Juviotatat n MPOCEKTIK EMBEWPNON TIPLV TNV EMEUPAON, TIPOKELUEVOU VA
Slaodahifetal ot ta Opyava i Ta epduteL AT SEV EXOUV UTIOCTEL {NHieg
KaTd TV anoBrikeuon r Ty rponynBeica enefepyaaia.

ANOZTEIPQIH

Mpw 1t Xprion, ta epdutedpata ™G ypapung ADONIS®Ti  xprlouv
amooTElpWONG 1 EMAVATOCTEIPWONG HEOW  ETUKUPWHEVNG  HEBGSOU
anoaoteipwong oe auTokAeLoTo. Na TLg opBEg mapapétpoug tng Stadikaciog o
6,TL adopd otn Beppokpacia kat Tov XpAvo TNG AMOCTEPWONG avatpefTe oTig
o8nyieg TOU KATAOKELOAOTH TOUu QUTOKAELOTOU. H amooteipwon mpémel va
Stevepysital péow atpol cUpdwva He TG amaLTrioeLg tou npotunou EN ISO
17665-1. Ot €AALOTEG OUVIOTWHEVEG TAPAUETPOL QTOCTEIPWONG Eival wg
aKoAoVBwG:

Atpog Mpo-kevo 132-134°C. 5 Aemta
Atpog Mpo-kevo 121°C 30 Aemttd

ZHMANTIKH YMOAEIZH A TON EKTEAOYNTA THN ENEMBAZH XEIPOYPTO

e Oubpaoctnpldtnteg / n cupnepidopd kivnong tou acBevolg XEL ONUAVTIKY
enidpaon otn Sdpketa xpriong tou epdutelpatog. O aobeviig npémnet va
EVNUEPWVETAL OXETIKA, TG KABe Spaoctnplotnta evéxel tov KivSuvo
anwAetag, kKUPTWONG A PAENG Twv otoleiwv tou epdutelparog. Eivat
ONUAVTLIKO VO EVIEPWOETE TOV ACBEVI OXETIKG HE TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG
8paocTnNPLOTNTEG  TOU  KATA TNV METEVXKEWPNTWKA  ddon  kat  va
TapakoAouBEiTe PETEYXELPNTIKA TOV AoBEvr|, TipokeLuévou va aftoloyeite
mv e§éAEn tng omovBulodeoiag Kal TNV Katdotaon Tou eRGUTEVHATOG.
Akdpa kL Otav €xeL eruteuxBel pia otabepr) onovbuhodeoia, n kuptwon, n
prEN A N XaA&pPWoN TwWV OTOLXEIWY TwV EPGUTEVHATWY TIAPAUEVEL SuvaTth.
Ma autd o acBevrg MPEMEL VO EVHEPWVETAL OXETIKA, TWG N Kappn, n

préN A N xaAdpwon Twv oTolEiwY Twv EPGUTEUHATWY apapéveL Suvartr,
OKOMO KAl OTNV TEPIMTWON TOU  TNPEL TOUG TIEPLOPLOUOUG OTLG
8paocTnPLOTNTEG TOU. ITNV MEPIMTWON EMUTAOKWY, O LTPdG Ba mpénet va
anodaoioel, AapBdvovtag unogn to nwg atoBavetal o aoBevig Kat Toug
evbexopevoug KwdUvoug, eqv amatteital pia emavaAnmukn enéppaon
TonoBéTnong Tou EPdUTELHATOG.

e H tpnon twv unodeifewv otg odnyieg eméppaong (Surgical Technique)
elval unoxpewtki. Oa TG Ppeite oto Awdiktuo otn  Sevbuvon
www.humantech-solutions.de 1 amneuBeiag otov avtuPOOWNO TG
HumanTech. ZIuviotdtat n xprion twv opydvwv Tmou Meplypadovial oe
QUTEG KoL TIou TIPOPAEMOVTAL OO TOV KATAOKEUQOTH. AEV UITOPOUME VoL
avoAdBoupe kapio €uBlvn, oe mepimtwon Xpriong opydvwv Tpitwv
KQTOOKEVAOTWY.

e Ou xelplopol otnVv MePLoX TOU VWTLAioU HUEAOU KOl TWV VEUPLKWY pL{wv
xpriouv 8laitepng empédetag, edpooov pia PAABN Twv velpwv unopel va
ETUPEPEL TNV OTWAELA TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLWOV.

e H pién, n oAieBnon 1 n AavBacpévn xprion Twv opyavwv 1 Twv
eUPUTEUPGTWY EVEEXETAL VAL TIPOKAAEGOUV TPAUUATIONOUG aToV acBevn 1
OTO TIPOCWTILKOG Tto eKTeEAEL TNV emépPaon.

e MgV ETUTPEMETOAL N XPAON OOTIKOU TOLHEVTOU, EGOCOV TO €V AOyw UAKO
Suoxepaivel ) kabLotd aduvatn tnv adpaipeon Twv oToxeEiwy.

e Metd v adaipeor toug ta epdutebpata xprlouv HETAXELPLONG ToU va
anokAeleL TNV EMAVAXPNOLULOTIOINGN TOUG.

MAPATONA A TO NPOION

Kd&Be dtopo mou epydletal oTov Topéa TG Lyelag (r.x. MeAdTng r xprotng tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOC) Kal Tou €xeL omoladhmote mapdrmova i eivat
SUCOPECTNUEVOG PE TO TPOIGV WG TPOG TNV ToLdTNTA, TNV TAUTOTNTA, TN
Suapkela Lwrig, TNV avtoxr, TV acdAAeLd, TNV AMOTEAECHATIKOTNTA /KoL Th
Aewtoupyia Tou, Ba TPETEL VO EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVTUTPOOWTO TNG
HumanTech oxetkd.

EGv éva epdputeupo ADONIS® MapoucLdoeL KATOTe Kol «SucAettoupyian
(6nAadr Sev mMAnpot Tig npodiaypadés anddoong 1 Sev Aettoupyei ocupdpwva
ue tov mpoPAendpevo Tpoémo), i udictatal unévola OtL K&t avdioyo Ba
oupBel, tote Ba mpénel dueca o avimpoowmnog tng HumanTech va
evnuepwOel OXETIKA.

Stnv mepintwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapouoidoet onotedrnote
Kdmota Suohettoupyia, n omoia emidpépel i cupBaAeL otov Bdvato 1 Tov
00Bapd TPAUHATIONO TOU AoBEVOUG, TPETEL VA EVUEPWVETAL O QVTLIIPOCWTIOG
HOG Gpeca OXETIKA péow dag f eyypadwg.

SNV MEPUTTWON TIOU €XETE KAMOLA EVOXANON, TAPAKAAOUUE EVAUEPWOTE HAG
eyypadwg OxeTikd, avadépovtag v ovopaocia, Tov Kwdko eidoug, tov
apBuo maptidag tou otolxeiou kabwg kat To dvopa pe tn StevBuvon oag kat
pia 600 to Suvato o Aemtopepr| eplypadr Tou ohAARATOG.

AOINEZ NAHPO®OPIEE

SNV TEPUTTWON TOPATOVWY, TPOTACEWV I UMOSEiEwY OXETIKA pE TO
TIEPLEXOHEVO TWV TIPOKEIHEVWV 08NyLwv Xpriong 1 T Xprion Tou mpoioviog
aneuBuvBeite otnv wg Avw StevBuvon.

© HUMANTECH Germany GmbH. Me tnv empvAafn navtog Sikatwpatog.
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NOTA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

CAMPO DI APPLICAZIONE
Le istruzioni d’uso valgono per la variante non sterile di ADONIS® Ti.

Rispetto ai prodotti sterili ADONIS®, gli impianti non sterili ADONIS® Ti vengono
forniti imballati in semplici sacchetti e previo trattamento e sterilizzazione
vengono resi pronti per I'uso in un contenitore sterile. Sul sacchetto I'impianto
non sterile & contrassegnato con il simbolo “non sterile”.

STRUTTURA 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
Per i prodotti della linea ADONIS® Ti I'impianto & realizzato in lega di titanio
Ti6AI4V.

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 & terminata, in particolare & indicato per:

e Prolasso del disco intervertebrale

e Prolasso grave del disco intervertebrale

e Instabilita meccaniche

e 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
dellimpianto.

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 Gli impianti non possono essere riutilizzati neppure quando siano stati a
contatto con liquidi corporei o tessuti di una terza persona.

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 infiammatorie 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 dellimpianto, 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.

e o o o 0 o

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

Gli effetti collaterali includono quanto riportato di seguito, senza tuttavia

limitarsi esclusivamente a questi casi:

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 dellimpianto

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

una vertebra e/o trapianto osseo e/o punto di estrazione di trapianto

osseo al di sopra o al di sotto del segmento da trattare

sanguinamenti e/o ematomi

trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolia polmonare

complicazioni nel punto di donazione di trapianto osseo

prolasso del disco intervertebrale, distruzione o degenerazione del disco

intervertebrale sopra o sotto il segmento da trattare

e o o o

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

* borsite

e decesso

CONFEZIONE, DICITURA E CONSERVAZIONE

e Gli impianti NON SONO STERILI. Prima dell’utilizzo, pulirli e sterilizzarli (si
veda sotto).

e Gli impianti vengono forniti imballati. Al momento della consegna
controllare I'integrita della confezione.

e Gli impianti vengono forniti come set di impianto completo o in pacchetti
singoli. Al momento della consegna controllare I'integrita della confezione.
Non & consentita la sterilizzazione nel sacchetto di imballaggio originale.

e Questi impianti e strumenti vengono conservati in vassoi/contenitori
appositamente concepiti, che possono essere sterilizzati mediante processi
di sterilizzazione di efficacia comprovata.

e L'uso e la conservazione dei componenti dell'impianto devono essere
eseguiti con attenzione. Eventuali danni dellimpianto possono ridurre
significativamente la stabilita e la resistenza del sistema d’impianto.
Possono verificarsi lacerazioni e/o maggiori tensioni interne che possono
causare una rottura dell'impianto.

e La 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.

STERILIZZAZIONE

Gli impianti della linea ADONIS®Ti devono essere sterilizzati o risterilizzati
prima dell’'uso mediante processo di sterilizzazione a vapore in autoclave
convalidato. Per i corretti parametri di processo circa la temperatura di
sterilizzazione e la durata del ciclo si rimanda alle relative istruzioni del
produttore dell’autoclave. La sterilizzazione deve essere eseguita a vapore
secondo le disposizioni previste dalla norma EN ISO 17665-1. | parametri di
sterilizzazione minimi raccomandati sono i seguenti:

Vapore Prevuoto 132-134°C  Sminuti
Vapore Prevuoto 121°C 30 minuti

AVVERTENZA IMPORTANTE PER IL MEDICO OPERANTE

e Le attivita e 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
I'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 puo
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 Non utilizzare cemento osseo, poiché questo materiale rende difficile o
impossibile la rimozione dei componenti.

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
piu 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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