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Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen werden und ist unbedingt

einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gilt firr die steril ausgelieferten Implantate:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti... steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D ...

sowie die unsterile ausgelieferten Implantate:

- ADONIS® Ti...

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System wird als Implantatsystem zur Fusion von

Wirbelkérpern in der Wirbelsdulenchirurgie genutzt wird (Cages). Die Cages werden in

verschiedenen Abmessungen zur Verfiigung gestellt, so dass Adaptionen unter

Beriicksichtigung der einzigartigen Anatomie des individuellen Patienten méglich sind.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

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

e Bandscheibenvorfall

e Harter Bandscheibenvorfall

e Mechanische Instabilitaten

e Verkalkung des hinteren Langsbandes

e Osteochondrose

e Spinalkanalstenose

MATERIAL

Es gibt verschiedene Implantatlinien.

Grundmaterial: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

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

ADONIS® R-PEEK-Ti

Bei Produkten der Linie ADONIS® R-PEEK-Ti besteht der Grundkérper ebenfalls aus PEEK
Optima®. Zusétzlich ist das Implantat mit einer Titan-Beschichtung versehen. Um einen
besseren Rontgenkontrast zu erzielen sind in das Implantat Rontgenmarker aus
Titanlegierung Ti6Al4V bzw. Tantal eingebracht.

Grundmaterial: Titanlegierung

ADONIS® Ti und Ti...sterile und ADONIS® LLIF Ti 3D

Produkte der Linie ADONIS® Ti bestehen aus einer Titanlegierung Ti6AI4V.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist die lumbale und lumbosakrale Wirbelsaule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

e Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die
notwendige Ausbildung im Bereich Wirbelséulenchirurgie 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 Einschridnkungen, sowie in
Kenntnis  der  Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaBnahmen, und in Kenntnis sowohl der Beschaffenheit als auch der
physikalischen, chemischen und biologischen Eigenschaften des Implantates
entschieden werden.

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

der Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und Biomechanik der
Wirbelsdule, sein Verstandnis des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine Fertigkeiten in der
Wirbelsdulenchirurgie und dem Gebrauch der fiir die Implantation erforderlichen
Instrumente und fiir seine Fahigkeit, die Kooperationsbereitschaft des Patienten,

ein

angemessen definiertes Behandlungsprogramm nach der Operation

einzuhalten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

.

Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient muss
dariiber informiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines Verlustes,
einer Verbiegung oder des Bruchs der Implantatkomponenten erhéht. 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 darlber unterrichtet werden, dass sich
Implantatkomponenten auch verbiegen, brechen oder lockern kénnen, wenn
die Beschrankungen in den Aktivitdten eingehalten werden.

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

Komponenten des ADONIS®-Systems dirfen nicht durch
Komponenten/Produkte anderer Systeme, einer anderen Bezugsquelle oder
eines anderen Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte
Verbindung von Komponenten/ Produkten des ADONIS® Lumbar Interbody
Fusion Systems zu Komponenten anderer Systeme hergestellt werden. Wird
dem nicht nachgekommen oder werden die Produkte anderweitig
unsachgemaR eingesetzt oder angewendet, ibernimmt die HumanTech Spine
GmbH keine Verantwortung.

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

Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit duBerster
Vorsicht vorzugehen, da eine Beschaddigung von Nerven zum Ausfall von
neurologischen Funktionen filhren kann

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

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

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

Beschadigte Implantate diirfen nicht implantiert werden.

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

Implantate die bereits Kontakt zu Korperfliissigkeiten oder Gewebe eines
Patienten hatten oder verschmutzt wurden, dirfen nicht wiederverwendet
werden.

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

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

Beim Einbringen der Implantate, vor allem von PEEK-Implantaten, ist
besondere Sorgfalt bei der Praparation des Bandscheibenfachs geboten um
die Einbringkrafte gering zu halten.

Beim Einbringen der zur Verbesserung des Einwachsverhaltens beschichteten
PEEK-Ti und 3D-gedruckten Implantaten, ist besondere Vorsicht geboten, da
die Beschichtung aus einer strukturierten, rauen Oberfldche besteht.
KONTRAINDIKATIONEN

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

alle destruktiven und entzindlichen Erkrankungen des Wirbelkorpers bzw.
Bewegungssegmentes wie Tumoren, Spondylitis und Frakturen mit
hochgradiger Instabilitdt, mit ausgepragter statischer und struktureller
Veranderung des Wirbelkorpers und Segmentgefiiges, welche einen
Wirbelkorperersatz  und  weitere  stabilisierende  MaRBnahmen  zur
Rekonstruktion und Stabilisierung des Segmentes erfordern.

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 mégliche
Verbesserung durch die Anwendung des Implantats verhindert, wie das
Vorhandensein angeborener Abnormalitdten, Bruch nahe der Operationsstelle,
Erhohung der Ablagerungsrate welche nicht von anderen Krankheitsbildern
beschrieben wird, Erhhung des Leukozytenwertes (WBC) oder eine gekennzeichnete
Linksverschiebung im WBC Differenzialblutbild.

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

Jegliche neuromuskuldre Erkrankung, die das Implantat wihrend der Heilungszeit
ungewdhnlich stark belasten wiirde.

Bekannte erbliche oder erworbene Knochensprédigkeit oder Verkalkungsprobleme
Spondylolisthese, die sich nicht auf den ersten Grad reduzieren Idsst.

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

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

Bereits durchgefiihrte Fusion in den zu behandelnden Segmenten

Alle Félle in denen keine Fusion benétigt wird

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

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

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

Jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anweisungen Folge zu leisten.

Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Die aufgefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen kénnen nicht nur auf die
Implantate, sondern haufig auch auf den operativen Eingriff zuriickzufiihren sein und
beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

Implantatlockerung

Implantatwanderung

Implantatbruch bzw. sich ablésende Implantatbestandteile inklusive Implantatabrieb
Fremdkorperreaktion auf die Implantate einschlieRlich maglicher Tumorbildung,
Autoimmunkrankheit und oder Narbenbildung
Narbenbildung  mit  méoglichen  neurologischen
Nervenkompression oder Schmerzen

neurologische Komplikationen

Paralyse

Lasion von Weichteilgewebe

neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch chirurgisches Trauma

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

Verlust der neurologischen Funktion, das Auftreten von Radikulopathie, Durarisse
und oder Schmerzen.

Neurovaskuldre Beeintrachtigung einschlielich Paralyse

Tempordre oder permanente retrograde Ejakulation bei Mannern oder sonstige
schwere Verletzungen

Austritt von Zerebrospinalfliissigkeit

Unfahigkeit zur Ausfihrung der taglichen Verrichtungen.
Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder
Beeintrachtigung des urologischen Systems.

Veranderung der Kriimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule
Nichterreichen des gewtinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher wahrend der Operation erreicht
wurde

Oberflachliche oder tiefliegende
Arachnoiditis, etc.

Knochenfraktur tber- oder unterhalb den behandelten Segmenten

spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Fusion und Pseudarthrose
Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Penetration eines
Wirbelknochens und/oder Knochentransplantats und/oder
Knochentransplantatgewinnungsorts oberhalb oder unterhalb des behandelten
Segments.

Negative Beeintrachtigung der angrenzenden Wirbelsdulensgmente

Blutungen und/ oder Himatome

Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus

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

Verlust oder Erh6hung der spinalen Mobilitat oder Funktionen

Schédigung des Reproduktionssystems, Sterilitat und sexuelle Funktionsstérungen.
Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalembolie, Atelektase, Bronchitis,
Pneumonie, usw.

Veranderung des geistigen Zustandes

geandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

allergische Reaktion auf verwendete Materialien

Beeintrachtigungen  oder

sonstige Arten der

Infektionen und Entziindungen wie Diszitis,

e Verminderung der Knochendichte, Osteolyse
e Bursitis
e Tod

VERACKUNG, KENNZEICHNUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

e Die Handhabung, der Transport und die Lagerung der Implantatkomponenten muss
mit Sorgfalt durchgefiihrt werden. Beschadigungen der Produktverpackung oder
Beschddigungen am Implantat selbst kénnen die Leistungsfahigkeit, Festigkeit und
Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu Rissen
und/oder hoheren internen Spannungen fithren, 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.

Vor der Operation muss eine sorgféltige Inspektion der zu verwendenden

Komponenten des ADONIS® Lumbar Interbody Fusion Systems durchgefiihrt werden.

Beschadigungen durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren auszuschlieRen.

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

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

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

Steril ausgelieferte Implantate:

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

Die Implantate werden einzeln in einem Blister verpackt und durch einen Umkarton
geschitzt ausgeliefert. Die Implantate dirfen nur verwendet werden, wenn das Etikett
der Umverpackung, sowie die Innenverpackung unversehrt ist. Ist die Verpackung
beschidigt oder bereits gedffnet, so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt
und darf nicht verwendet werden.
Die Implantate dirfen nicht
Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist.
Eine Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Resterilisation der Produkte
nach dem Offnen der Sterilverpackung oder bei beschadigter Sterilverpackung ist nicht
vorgesehen.

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

Bei der Entnahme des Implantats aus der sterilen Verpackung mussen die Regeln der
Asepsis eingehalten werden. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor der
Insertion des Implantats ge6ffnet werden. Es wird empfohlen, stets ein Ersatzimplantat
verfugbar zu halten. Die Entnahme des Implantats aus der Verpackung muss unter
entsprechenden aseptischen Kautelen erfolgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

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

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Produktes muss gemdR den lokalen geltenden Bestimmungen und
Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad berlcksichtigt
werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN
Jede im Gesundheitswesen titige Person (z.B. Kunde oder Anwender dieses
Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem
Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitdt, Identitdt, Haltbarkeit, Bestdndigkeit,
Sicherheit, Effektivitat, 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 Ihren Namen und lhre Adresse zusammen
mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschreibung in schriftlicher Form zukommen zu
lassen.
WEITERE INFORMATIONEN
Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinweise zum Inhalt dieser
Gebrauchsanleitung oder den Gebrauch des Produkts wenden Sie sich bitte an die oben
genannte Adresse.

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

SCOPE

The instructions for use is valid for sterile delivered implants:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti... sterile

- ADONIS® LLIF Ti 3D ...

and unsterile delivered implants.

- ADONIS® Ti...

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 anatomy of individual

patients are possible.

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

MATERIAL

There are different implant product lines.

Basic material PEEK Optima®:

ADONIS® PEEK

For products of the ADONIS® PEEK line, the base body is entirely made of PEEK Optima®.
To achieve a better radiographic contrast, radiographic markers made out of titanium
alloy Ti6AI4V respectively tantalum have been incorporated into the implant.

ADONIS® R-PEEK-Ti

For products of the ADONIS® R-PEEK-Ti line, the base body is also made of PEEK Optima®.
In addition, the surfaces of the implant have a titanium coating. To achieve a better
radiographic contrast, radiographic markers made out of titanium alloy Ti6Al4V
respectively tantalum have been incorporated into the implant.

Basic material Titanium alloy:

ADONIS® Ti und Ti...sterile und ADONIS® LLIF Ti 3D

Products of the ADONIS® Ti line consist of the titanium alloy Ti6Al4V.

AREA OF APPLICATION

The area of application is the lumbal and lumbosacral spine.

GENERAL CONDITIONS FOR USE

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

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

defined post-operative treatment regimen, and to conduct scheduled follow-up
examinations.

.

The activities and physical activity of the patient have a significant influence
on the implant’s useful life. Patients must be informed, that every activity
increases the risk of loss, loosening, dislocation, migration, bending or
breakage of implant or implant components. Informing patients about
limitations to their activities in the postoperative phase and postoperatively
monitoring patients are crucial factors in assessing the development of the
surgical result and the condition of the implant.

The above-mentioned effects may occur even if the implant is well integrated
and the activity restrictions are complied with.

In case of complications, the surgeon must decide whether a revision of the
implant or other measures should be taken, taking into account the well-
being of the patient and the risks involved.

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

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

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

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

Do not use bone cement, as this material makes the removal of the
components difficult or impossible. The heat produced by the hardening
process can damage or deform the PEEK implants.

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

Damaged implants must not be implanted.

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

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

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

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.

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

For a better ongrowing, the R-PEEK-Ti and 3D printed implants are coated
with a titanium surface. Take care during insertion of these cages as the
surfase is structured and rough.

CONTRAINDICATIONS

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

e e o o o o

all destructive and inflammatory diseases of the vertebral body or movement
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.acute
infections or significant risks of infections (weakened immune system)
indications of local inflammation

fever or leucocytosis

pathological obesity

pregnancy

psychological disorders

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

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

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

known hereditary or acquired brittleness of the bones or calcification
problems

spondylolisthesis that cannot be reduced to the first degree

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

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

e already existing fusion in the segments treated

e all cases in which fusion is not necessary

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

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

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

e all patients not willing to follow postoperative instructions

o all cases not described in the indications

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

The side effects and complications listed are not only due to the implants, but often also

to the surgical procedure and include, but are not limited to:

e loosening of the implant

e shifting of the implant

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

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

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

e neurological complications

e paralysis

® softtissue lesions

e neurological or spinal lesions of the dura mater as a result of surgical trauma

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

e Neurovascular impairment, including paralysis

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

e Discharge of cerebrospinal fluid

e inability to perform daily tasks

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

e alteration of the curvature and stiffness of the spine

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

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

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

e bone fracture above or below the segments treated

e late osseointegration or no visible fusion and pseudarthrosis

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

e adjacent segment disease

e bleeding and/or hematomas

e deep-seated venous thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary embolism

e complications at the bone transplant donor site

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

e loss or enhancement of spinal mobility or functions

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

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

o alteration of the mental state

e alteration in the growth of the fused spine

e allergic reaction to the materials used

e decrease in bone density

® bursitis

e death

PACKAGING, LABELING, TRANSPORT AND STORAGE

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

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

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

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

Unsterile delivered implants:

UNSTERILE delivered implants are labeled as UNSTERILE and must be cleaned, disinfected

and sterilized before use (see CLEANING, DISINFECTION and STERILISATION).

The implants are supplied as an implant system in equipped trays in sterilization

containers or individually packaged. Individual packaging must be unopened at the time

of delivery. Sterilization in the original packaging is not allowed. The sterilization
containers, trays and the associated covers must not be damaged.

Sterile delivered implants:

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

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

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

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

The rules of asepsis must be observed when removing the implant from the sterile
packaging. The sterile packaging may only be opened immediately before the implant is
inserted. It is recommended to always have a replacement implant available. The implant
must be removed from the packaging using appropriate aseptic provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

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

DISPOSAL

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

PRODUCT COMPLAINTS

Any person involved in healthcare (e.g. customer or user of this product system) who has
complaints of any kind or is dissatisfied using the product with respect to quality, identity,
strength, durability, safety, effectiveness or function should notify the appropriate
HumanTech representative. If a ADONIS® implant should ever malfunction (i.e. fails to
fulfill the performance specifications or does not function in the foreseen manner), or if
the above is suspected, the HumanTech representative should be informed immediately.
If a HumanTech product should ever malfunction in a way that results in the death or
serious injury of the patient or if it has contributed to the above, the representative is to
be informed immediately by telephone, fax or in written form.

If you have any complaints then we ask you to state the name, article number and batch
number of the components as well as your name and address along with a detailed
description of the fault and forward this information to us in writing.

FURTHER INFORMATION

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

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.
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DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento ndvod na pouZivanie si dokladne preditajte a bezpodmienecne ho dodrziavajte.
ROZSAH PLATNOSTI
Navod na pouzivanie plati pre implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:
- ADONIS® PEEK...
- ADONIS® R-PEEK-Ti...
- ADONIS® Ti... sterilné
- ADONIS® LLIF Ti 3D ...
a pre implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné
- ADONIS® Ti...
ZAKLADNA STAVBA
Systém ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sa pouZiva ako implantaény systém na fuziu
stavcov v spindlnej chirurgii (klietky). Klietky su dostupné v réznych rozmeroch, teda je
mozné ho prispdsobit a zohladnit pritom individualnu anatémiu daného pacienta.
INDIKACIE PRE POUZITIE
ADONIS® je uréeny na operaénu lie¢bu ochoreni a poraneni lumbdlnej a lumbosakralnej
chrbtice-u pacientov, ktori majd ukonéeny vieobecny rast kostry, najma na indikécie ako:
e hernia medzistavcovej platnicky;
e hernia medzistavcovej platnicky s utlakom na miechovy koreri;
e mechanickd nestabilita;
o kalcifikicia zadného pozdizneho vizu;
e osteochondréza;
e stendza spindlneho kanala.
MATERIAL
Dostupné su rézne rady implantdtov.
Zakladny material: PEEK Optima®
ADONIS® PEEK
Z4kladné telo produktov ADONIS® PEEK pozostava vyluéne z materidlu PEEK Optima®. Na
dosiahnutie lepsieho kontrastu réntgenového obrazu sd v implantate vioZzené kontrastné
markery z titdnovej zliatiny Ti6AI4V, prip. tantalu.
ADONIS® R-PEEK-Ti
Z4kladné telo produktov ADONIS® R-PEEK-Ti pozostava taktiez z materidlu PEEK Optima®.
Okrem toho je implantat opatreny titdnovym povlakom. Na dosiahnutie lep3ieho
kontrastu réntgenového obrazu su v implantdte vloZené kontrastné markery z titanovej
zliatiny Ti6AI4V, prip. tantalu.

Zakladny material: titdnova zliatina

ADONIS® Ti a Ti...sterilné a ADONIS® LLIF Ti 3D

Produkty radu ADONIS® Ti st z titdnovej zliatiny Ti6AI4V.

OBLAST POUZITIA

Oblast pouZitia je lumbélna a lumbosakralna chrbtica.

V3EOBECNE PODMIENKY POUZITIA

e Implantaty smu zavddzat len chirurgovia, ktori absolvovali potrebné vzdelanie
voblasti spindlnej chirurgie. O pouZiti implantdtov na implantaciu sa musi
rozhodnut vsdlade s chirurgickymi a medicinskymi indikdciami, potencialnymi
rizikami a obmedzeniami spojenymi s tymto druhom chirurgického zésahu, so
zretefom na kontraindikacie, vedlajsie Ucinky a definované bezpecnostné opatrenia
aso zretefom na charakter, ako aj fyzikalne, chemické a biologické vlastnosti
implantétu.

e Informacie tohto ndvodu na pouZivanie st potrebné, nie viak dostatujuce na
pouzitie tohto systému. Nenahradzaju schopnost odborného usudku, prip.
klinickych zrucnosti a skisenosti lekdra so zretefom na opatrny vyber pacienta,
predoperacné planovanie avyber implantatu, nenahradzaju znalosti anatomie
a biomechaniky chrbtice, porozumenie materidlu a mechanickym vlastnostiam
pouZzitych implantatov, prax azrucnosti lekara v spindlnej chirurgii a pouZivani
nastrojov potrebnych na implantaciu a taktiez nenahradzaju jeho schopnost
zabezpedit spoluprdcu pacienta, dodrziavat adekvatne definovany program
pooperaénej starostlivosti a vykonavat planované pooperaéné vysetrenia.

e o 0 0 0o o

Aktivity/pohybové sprivanie pacienta maju zésadny vplyv na Zivotnost
implantatu. Pacient musi byt poueny o tom, Ze kaZda aktivita zvy3uje riziko
straty, ohnutia alebo zlomenia komponentov implantdtu. Rozhodujice je
informovat pacienta o obmedzeniach jeho aktivit v pooperaénej faze apo
operécii ho sledovat, aby bolo mozné posudit vyvoj fuzie a stav implanttu. Aj
ked do3lo k pevnej kostnej fuzii, komponenty implantdtu sa mézu ohnut,
zlomit alebo uvolnit. Pacient musi byt preto pou¢eny o tom, ze komponenty
implantdtu sa méiu aj ohnut, zlomit alebo uvolnit, ak sa nedodriia
obmedzenia aktivit.

V pripade komplikdcii musi lekar pri zohladneni stavu pacienta a moznych rizik
rozhodnut, & sa méa vykonat revizia implantétu.

Komponenty systému ADONIS® sa nesmu nahradit komponentami/vyrobkami
inych systémov, z iného odberného zdroja alebo od iného vyrobcu. Dalej sa
nesmie vytvorit priame spojenie komponentov/vyrobkov systému ADONIS®
Lumbar Interbody Fusion s komponentami inych systémov. Ak tieto
poZiadavky nesplnite alebo ak budete vyrobky pouZivat alebo vyuZivat inak a v
rozpore s ich urfenim, nepreberd HumanTech Spine GmbH Ziadnu
zodpovednost.

Bezpodmieneéne sa musia dodrZiavat pokyny v operaénom navode (Surgical
Technique). Néjdete ich na interne na www.humantech-spine.de alebo ich
dostanete priamo od vasho zastupcu spolo¢nosti HumanTech. Odporuca sa
pouzivat nastroje, ktoré st tam opisané a uréené vyrobcom. Za pouzivanie
nastrojov inych vyrobcov neméze byt prevzatd zaruka.

Voblasti miechy anervovych korefiov sa musi postupovat mimoriadne
opatrne, pretoze poskodenie nervov méze viest k vypadku neurologickych
funkcii.

Zlomenie, skiznutie alebo nespravne pouzitie nastrojov alebo implantatov
méze privodit poranenia pacientovi alebo operaénému persondlu.

Nesmie sa pouZivat kostny cement, pretoie tento materidl staiuje alebo
znemoZfiuje odstrdnenie komponentov. Teplo vznikajice pri procese
vytvrdzovania méze poskodit alebo zdeformovat implantaty z PEEK.

2Zvysky, ktoré sa skladaju z materialu implantatu a/alebo iného materidlu, sa
musia odstranit.

Poskodené implantaty sa nesmu implantovat.

Implantdty sa za Zziadnych okolnosti nesmu pouzivat opakovane. Aj ked' sa
implantat po revizii zda byt neporuseny, zmeny vnutri implantatu alebo malé
defekty, ktoré vznikni nasledkom namdhania anapitia, mézu viest
k zlomeniu implantatu.

Implantéty, ktoré uz mali kontakt s telesnymi tekutinami alebo tkanivami
pacienta alebo boli znecistené, sa nesmu opéat pouzit.

S odstranenymi implantatmi sa musi naloZit tak, aby nebolo mozné ich znova
poutzit.

Bezpe&nost a kompatibilita implantatov z hladiska vplyvu magnetickej
rezonancie (zobrazovacia metéda) na ne nebola postidend. Za pdsobenia
tychto vplyvov neboli vykonané tepelné ani migraéné testy.

Pri zavadzani implantdtov, najmd implantdtov zPEEK, sa musi zvlast
starostlivo postupovat pri preparacii medzistavcového platni¢kového
priestoru, aby boli sily pdsobiace pri zavadzani ¢o najmensie.

Pri zavadzani implantdtov z PEEK-Ti, ktoré su na zlep3enie vrastania opatrené
povlakom aimplantatov zhotovenych 3D tlalou, je potrebné postupovat
zvl43t opatrne, pretoZe povlak méa $truktdrovany, drsny povrch.
KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie moézu byt relativne a absolutne. Vyber uréitého implantatu sa
musi starostlivo zvazit s prihliadnutim na celkovy stav pacienta. Uvedené
podmienky mézu zhorsit vyhliadky na tuspesny zékrok:

vietky destruktivne azdpalové ochorenia stavcov, prip. pohybového
segmentu ako tumory, spondylitidy a fraktury svysokou nestabilitou,
svyraznou statickou a Strukturdlnou zmenou stavca azmenou S3truktury
segmentu, ktoré si vyZzaduju ndhradu stavca a dalSie stabilizujlce opatrenia na
rekonstrukciu a stabilizaciu segmentu;

akuatne infekcie alebo vyznamné rizika infekcii (oslabeny imunitny systém);
priznaky miestnych zépalov;

hordcka alebo leukocytoza;

chorobna obezita;

tehotenstvo;

psychické ochorenia;

akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmienky, ktoré bréania
moznému zlep3eniu pouZitim implantdtu, ako pritomnost vrodenych
abnormalit, zlomenina v blizkosti miesta operacie, zvySend sedimentacia,
ktord nie je vysvetlitelnd klinickym obrazom iného ochorenia, zvysené
hodnoty leukocytov (WBC) alebo posun dolava v diferencidlnom krvnom
obraze WBC;

ochorenia kfbov, resorpcia kosti, osteopenia, osteomalacia a/alebo
osteoporéza su relativne kontraindikdcie, pretole méZu obmedzit stupef
dosiahnutelnej korekcie, stabilizicie;

akékolvek neurosvalové ochorenia, ktoré by v case hojenia nadmerne
zatazovali implantat;

zndma dedi&nd alebo ziskand krehkost kosti alebo problémy s kalcifikaciou;
spondylolistéza, ktoré sa neda redukovat na prvy stupen;

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

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

e uirealizovana fuzia v danom segmente;

e vietky pripady, v ktorych nie je potrebna fuzia;

e vietky pripady, v ktorych je komponent implantatu vybrany na dané pouZitie prilis
velky alebo prili§ maly na docielenie uspokojivého vysledku;

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

e kazdy pacient, u ktorého by pouZitie implantdtu nardsalo anatomické Struktury alebo
fyziologicky vykon;

e kazdy pacient, ktory nie je ochotny dodrziavat pokyny na pooperaénu lie¢bu;

e v3etky pripady, ktoré nie st uvedené v indikacidch.

VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Uvedené neZiaduce uéinky a komplikacie je mozné vysvetfovat nielen implantatmi,
ale Casto aj operanym zdkrokom a patria k nim (nie su viak obmedzené len na
uvedeny vypocet):

e uvolnenie implantétu;

e migraciaimplantatu;

e zlomenie implantétu, prip. uvolfiujice sa stcasti implantatu vratane opotrebovania
implantatu;

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

e tvorba jaziev s moZnymi neurologickymi poskodeniami alebo kompresiou nervu alebo
bolestami;

e neurologické komplikdcie;

e paralyza;

e |ézia makkych tkaniv;

e neurologickd alebo spindlna lézia dura mater nasledkom chirurgickej traumy;

e tlak na okolité tkanivo, nervy alebo orgédny, poranenia okolitého tkaniva, nervov alebo
organov;

e strata neurologickych funkcii, vznik radikulopatie, trhliny miechovych obalov a/alebo
bolesti;

e neurovaskularne poskodenia vratane paralyzy;

e dolasna alebo permanentnd retrogradna ejakuldcia umuZov alebo iné tazké
poranenia;

e vytekanie mozgovomiechového moku;

e neschopnost vykondvat kazdodenné &innosti;

e retencia mocu alebo porucha kontroly mocového mechura alebo iné urologické
poruchy;

e zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

e nedosiahnutie poZadovaného vysledku operacie, nespravna poloha implantatu;

e (iastolna strata stupfia korekcie, ktory bol dosiahnuty operaciou;

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

e fraktdra kosti nad alebo pod operovanymi segmentmi;

e neskory rast kosti alebo chybajuca viditelna fizia a pseudoartroza;

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

* negativne ovplyvnenie hranitiacich segmentov chrbtice;

e krvacania a/alebo hematémy;

e hlboka trombdza Zil, tromboflebitida, embdlia plic;

e komplikdcie v mieste odobratia kostného transplantatu;

e hernia medzistavcovej platnicky, prasknutie alebo degenerdcia medzistavcovej
platni¢ky na, nad alebo pod miestom operovaného segmentu;

e strata alebo zvy3enie pohyblivosti alebo funkcii chrbtice;

e poskodenie reprodukéného systému, sterilita a funkéné sexudlne poruchy;

e rozvoj dychacich taZkosti, napr. plucna embodlia, atelektdza, bronchitida, pneuménia
atd’;

e zmena dudevného stavu;

e zmeny rastu fizovanej chrbtice;

e alergicka reakcia na pouzité materialy;

e znizenie hustoty kosti, osteolyza;

e burzitida;

e smrt.

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

e Potrebné je zabezpeit starostlivd manipulaciu, prepravu a skladovanie komponentov
implantatu. Poskodenia obalu alebo samotného implantdtu mézu vyrazne obmedzit
vykonnost, pevnost a Zivotnost implantaéného systému. Mézu byt pritinou vzniku
trhlin a/alebo vy3sieho vnatorného napétia, ktoré méze viest k zliomeniu implantatu.

e Implantaty a nastroje by sa mali skladovat pri izbovej teplote. Na implantéty nesmud
pbsobit okolité podmienky, napr. vzduch s obsahom soli, vihkost, chemikalie a pod.

e Pred operaciou sa musi vykonat starostlivéd kontrola komponentov systému ADONIS®
Lumbar Interbody Fusion, ktoré sa planuju pouZit,-aby sa vyluéili poskodenia, ktoré
mohli vzniknut pri skladovani, preprave alebo predchadzajicej manipulacii.

Implantaty sa dodévaju balené ako NESTERILNE alebo STERILNE:

Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:

Implantaty doddvané NESTERILNE si oznalené ako NESTERILNE apred pouzitim si

vyZzaduju istenie, dezinfekciu a sterilizaciu (pozri CISTENIE, DEZINFEKCIA a STERILIZACIA).

Implantaty sa doddvaju ako implantacny systém uloZeny v sitkovych kosoch

v sterilizatnych kontajneroch alebo jednotlivo balené. Jednotlivé balenie musi byt v ¢ase

dodania neporusené. Sterilizicia v pévodnom origindlnom obale nie je pripustna.

Sterilizaéné kontajnery, sitkové ko3e a prisluiné veka nesmu vykazovat poskodenia.

alebo

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré su dodadvané STERILNE, su sterilizované validovanou steriliza¢nou
metédou etylénoxidom alebo gama Ziarenim a st oznacené ako STERILNE. Pred pouzitim
sa nemusi vykonat Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia.

Implantéty st balené jednotlivo v blistri a dodavaju sa chranené karténom. Implantaty sa
smu poutzivat len vtedy, ked su etiketa na obale a vnutorny obal neporusené. Ak je obal
poskodeny alebo uz otvoreny, sterilita implantatu nie je zaru¢ena a nesmie sa pouzivat.
Implantaty sa nesmu pouzivat po uvedenom ddtume exspiracie.

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

Spoloénost HumanTech Spine GmbH neprebera zodpovednost za pouZitie opitovnej
sterilizovaného implantatu nezavisle od osoby, ktord opatovnu sterilizaciu vykonala alebo
nezavisle od pouZitej metody.

Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu musia byt dodrzané pravidld asepsy. Sterilny
obal sa smie otvorit aZ bezprostredne pred vlozenim implantatu. Odporuga sa vidy mat
k dispozicii ndhradny implantat. Vyberanie implantdtu z obalu sa musi uskutoénit za
prislusnych aseptickych kautel.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Dodavané implantaty systému ADONIS®, ktoré su balené NESTERILNE, si pred pouZitim
vyZaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu. V3etky potrebné kroky Cistenia, dezinfekcie,
oSetrovania povrchu a sterilizicie su opisané vnavode ,Informacie poskytované
vyrobcom na Upravu spindlnych zdravotnickych pomécok, ktoré sa dodavaji nesterilné”.
Aktudlne vydanie ndjdete vidy na naSej webovej stranke https://www.humantech-
spine.de/378-de-IFUs.html alebo si ho méZete vyZiadat od HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA
Likviddcia produktu sa musi vykonat podla miestnych platnych ustanoveni a predpisov na
ochranu Zivotného prostredia, pricom sa musi zohladnit dany stuperi kontaminacie.

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazda osoba ¢inna v zdravotnictve (napr. zdkaznik alebo pouZivatel tohto produktového
systému), ktord md akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna s pouZitim produktu so
zretefom na kvalitu, identitu, Zivotnost, odolnost, bezpenost, efektivnost a/alebo
funké&nost, by mala o tom informovat prisludného zastupcu spolognosti HumanTech.

V pripade chyby implantdtu ADONIS® (to znamend, e nespiiia vykonové 3pecifikicie
alebo nefunguje podla ofakavani) alebo v pripade podozrenia, e k nej ddjde, by mal byt
okamiite o tejto skutoénosti informovany zastupca spoloénosti HumanTech.

Ak sa na produkte HumanTech vyskytne funkénd chyba, ktora sposobi smrt alebo véine
poskodenie zdravia pacienta alebo ktomu prispeje, okamiite musi byt otom
informovany zéstupca telefonicky, faxom alebo pisomne.

V pripade tazkosti vas prosime zaslat ndm pisomnou formou nazov, &islo produktu a &islo
Sarze komponentu a tieZ vase meno a adresu spolu s ¢o najpodrobnej$im opisom chyby.

DALSIE INFORMACIE
V pripade reklamdcii, podnetov alebo upozorneni na obsah tohto navodu na pouZitie
alebo pouZitie produktu sa, prosim, obratte na vy33ie uvedend adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prava vyhradené.

Vyrobca

Len na jednorazové pouZitie

) =

LO

—

Cislo $arze

[ ]
m
il

Objednavacie ¢islo

Preditajte si dokumentaciu

=

Uchovdvajte v suchu

Nie je ur¢ené na resterilizaciu

NepoufZivajte, ak je obal poskodeny.

Datum exspiracie

EO| Sterilizované etylénoxidom
R Sterilizécia ozarovanim
Nesterilné
Pozor

>pliidele)



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

HumanTech
Spine

ADONIS®
LUMBAR INTERBODY FUSION

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

HumanTech Spine GmbH

Gewerbestrae 5
0297

T

D-71144 Steinenbronn
Revision: 15.10.2020

ONEMLI NOT

Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle uyulmalidir.
KAPSAMI

Kullanma kilavuzu hem steril durumda génderilen implantlar icin gegerlidir:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti...steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D

hem de steril olmayan durumda génderilen implantlar igin gegerlidir:

- ADONIS® Ti...

TEMEL YAPI

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion Sistemi spinal cerrahide spinal fiizyon igin implant
sistemi olarak kullanilir (kafesler). Kafesler gesitli dlgiilerde sunulur ve bu sayede hastaya
62zgu anatomi dikkate alinarak adaptasyon saglanir.

ENDIKASYONLAR

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

Bel fitig

Sabit disk herniasyonu

Mekanik istikrarsizliklar

Posterior longitudinal ligaman kalsifikasyonu
Osteokondrozis

Spinal kanal darligi

MALZEME

Cesitli implant serileri mevcuttur.
Ana malzeme: PEEK Optima®
ADONIS® PEEK

ADONIS® PEEK serisindeki

nlerde ana gévde sadece PEEK Optima® malzemesinden

imal edilmistir. Daha iyi bir rontgen kontrasti elde etmek igin implanta Ti6Al4V titanyum
alagimindan veya tantaldan yapilmis rontgen isaretleyicileri yerlestirilir.

ADONIS® R-PEEK-Ti

ADONIS® R-PEEK-Ti serisindeki triinlerde ana gévde sadece PEEK Optima®
malzemesinden imal edilmistir. implant ayrica bir titan kaplamaya sahiptir. Daha iyi bir
rontgen kontrasti elde etmek icin implanta Ti6AI4V titanyum alagimindan veya tantaldan
yapilmis rontgen isaretleyicileri yerlestirilir.

Ana malzeme: Titanyum alagimi

ADONIS® Ti ve Ti...steril ve ADONIS® LLIF Ti 3D

ADONIS® Ti serisinin Griinleri TIGAI4V titan alagimindan imal edilmistir.

KULLANIM ALANI

Kullanim alani lomber ve lumbosakral omurgadir.

GENEL KULLANIM KOSULLARI

implantlar sadece omurga cerrahisi alaninda gerekli egitimi almis cerrahlar
tarafindan implante edilebilir. implantlarin implantasyon igin kullaniimasina,
cerrahi ve tibbi endikasyonlar, potansiyel riskler, cerrahi miidahalenin bu tiriine
baglh kisitlamalar, kontrendikasyonlar, yan etkiler ve belirli guvenlik 6nlemleri
hakkindaki bilgiler ve implantin hem niteligi hem de fiziksel, kimyasal ve biyolojik
ozellikleri hakkindaki bilgiler dikkate alinarak karar verilmelidir.

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

Hastanin aktivitelerinin / hareketlerinin implantin kullanim émriine &nemli bir
etkisi vardir. Hasta, her aktivitenin implant bilesenlerini kaybetme, bikkme veya

kirilma riskini arttirdigi hususunda bilgilendirilmelidir. Ameliyat sonrasi donemde
hastalara karsilasacaklar aktivite kisittamalar hakkinda bilgi verilmesi ve fiizyon
gelisimini ve implantin durumunu degerlendirebilmek igin hastalarin ameliyat
sonrasi dénemde izlenmesi 6nemlidir. Sert bir kemik flizyonu meydana gelmis olsa
da, implantlar veya implant bilesenleri yine de bikulebilir, kirilabilir veya
gevseyebilir. Bu nedenle hasta, aktiviteler sirasinda kisitlamalara uyuldugunda da
implantlarin ve implant bilesenlerinin de bukulebilecegi, kirilabilecegi veya
gevseyebilecegi hususunda bilgilendiriimelidir. Komplikasyonlar gorilduginde
doktor, hastanin durumunu ve ortaya ¢ikmasi muhtemel riskleri dikkate alarak
implantin revize edilmesi gerekip gerekmedigine karar vermelidir.

Komplikasyonlar oldugunda hekim, hastanin durumunu ve meydana gelebilecek
muhtemel riskleri g6z o6ninde bulundurarak implantta bir revizyon vyapilip
yapilmamasina karar vermelidir.

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sistemi bilesenlerinin, baska bir referans
kaynagina veya baska bir ireticiye ait diger sistemlerin bilesenleriyle/iriinleriyle
degistirilmesi yasaktir. Ayrica ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sistemi
bilesenlerinin/ Griinlerinin diger sistemlerin bilesenlerine dogrudan baglanti
yapmak yasaktir. Bu hususa uyulmadiginda veya trinler farkl bir sekilde usuliine
aykir olarak monte edildiginde veya kullanildiginda HumanTech Spine GmbH
firmasi sorumluluk tstlenmez.

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

Omurilik ve sinir kokleri bolgesinde son derece dikkatli islem yapilmalidir, gtinki
sinirlerde hasar olusmasi nérolojik fonksiyonlarin kaybina yol agabilir.
Enstrimanlarin veya implantlarin kirlmasi, kaymasi veya yanls kullanilmasi
hastada veya ameliyat personelinde yaralanmalara yol agabilir.

Kemik g¢imentosu kullanilamaz, giinkii bu malzeme bilesenlerin gikarilmasini glic
veya imkansiz hale getirebilir.

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

Hasarli implantlarin naklinin yapilmasina izin verilmez.

implantlar higbir kosulda birden cok kez kullanlmamalidir. Revizyondan sonra
implant kusursuz goziikse de, zorlanma ve gerilimlerden kaynaklanan implant
icindeki degisiklikler veya kiigiik bozulmalar implantin kirilmasina neden olabilir.

Bir hastanin viicut sivilariyla veya dokusuyla dnceden temas etmis veya kirlenmis
olan implantlar tekrar kullanilamaz.

Cikartilan implantlar, tekrar kullanilamayacak sekilde isleme tabi tutulmalidir.
implantin giivenligi ve uyumlulugu manyetik rezonans (tibbi goriintiileme) etkileri
bakimindan degerlendirmeye tabi tutulmamistir. Bu etkiler altinda termik testler
veya migrasyon testleri uygulanmamistir

implantlar yerlestirilirken, &ézellikle de PEEK implantlari, yerlestirme kuvvetlerini
hafif tutmak igin disk bolimiindeki preparasyonda ok titiz davraniimalidir.
Kaplama, vyapilandirilmis, plrizlii  bir yiizeyden meydana geldiginden,
kayganlastirma 6zelligini daha iyi hale getirmek igin kaplamali PEEK-Ti ve 3 boyutlu
hazirlanmis implantlari igeri yerlestirirken 6zellikle dikkat gosterilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyon goreceli ve mutlak olabilir. Belirli bir implantin segiminde hastanin

genel

degerlendirmesi itinali bigcimde goéz oOniinde bulundurulmalidir. Asagidaki

kosullar, miidahalenin basarili olma ihtimalini ciddi oranda azaltabilir:

Her turli segmanin rekonstriiksiyonu ve stabilizasyonu igin vertebral gévde yedegi
ve bagska stabilizasyon 6nlemleri gerektiren, timorler, spondilit ve yuksek derecede
istikrarsizlik gosteren kiriklar gibi omurun veya hareket segmaninin dekonstruktif
ve inflamatuar hastaliklari, omurun ve segman dokusunun belirgin statik ve yapisal
degisikligi.

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

Yerel inflamasyon belirtileri

Ates veya I6kositoz

Morbid obezite

Gebelik

Psisik hastaliklar

Konjenital anomalilerin varligi, operasyon bolgesi yakinindaki kiriklar, bagka hastalik
tablolari ile tanimlanmayan yiiksek ¢okelme orani, beyaz kan hiicresinde artis
(WBC) veya WBC diferansiyel kan sayiminda belirgin sola kayma gibi implant
kullanimi ile muhtemel iyilestirmeyi 6nleyen her tirli tibbi veya cerrahi kosul.
Eklem hastaliklari, kemik rezorpsiyonu (osteoklast), osteopeni, osteomalazi ve/ya
da osteoporoz goreceli kontrendikasyonlardir, ¢tinki bunlar ulagilabilir dizeltme ve
saglamlastirmayi kisitlayabilirler.

Bilinen kalitsal veya edinilmis kemik kirilganligi veya kireglenme rahatsizliklar
Birinci dereceye indirilemeyen spondilolistezis.

Kullanilan malzemeye iliskin alerji veya intolerans siiphesi veya bu malzemeye kargi
belgelenmis alerji veya intolerans. ilgili testler yapiimalidir.

Farkli metal veya alagimlardan elde edilen bilesenlerin kullaniminin gerekli oldugu
bitin vakalar

Tedavi edilecek segmanlarda halen yapilmis bulunan fiizyon

Flizyonun gerekli olmadigi btiin vakalar

Segilen implant bilesenlerinin kullanimi durumunda tatmin edici bir sonug elde
edilmesi agisindan ¢ok buyiik veya gok kiiglik oldugu bitiin vakalar.

Operasyonel tarafta yetersiz doku yapisina sahip veya yetersiz kemik stoku veya
kalitesine sahip hastalar

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

Postoperatif talimatlara uymaya gonulli olmayan hastalar.

Endikasyonlar bélimiinde tanimlanmayan bitiin vakalar.

YAN ETKILER / KOMPLIKASYONLAR
Belirtilen yan etkiler ve komplikasyonlar sadece implantlardan degil, ayni zamanda

genellikle cerrahi

midahaleden de kaynaklanabilmekte olup, ancak asagida

belirtilenlerle sinirl degildir:

implant gevsemesi

implant yer degisimi/kaymasi

implant kinlmasi veya géziilen implant bilesenleri, implant aginmasi dahil

Yabanci cisimlere karsi reaksiyon olasi timér olusumu, otoimmiin hastalik ve/veya
skar da dahil olmak iizere

Olasi norolojik hasarli veya sinir kompresyonu veya agrili skar olusumu

Norolojik komplikasyonlar

Paraliz

Yumusak doku lezyonu

Cerrahi travma nedeniyle dura materin nérolojik veya spinal lezyonu

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

Norolojik fonksiyon kaybi, radikilopatinin, sert zar yirtilmalarinin veya agrilarin
ortaya gikmasi.

Paraliz, erkeklerde gegici veya kalici retrograd bosalma ya da diger agir
yaralanmalar dahil nérovaskiler olumsuzluk.

Omurilik sivisinin akmasi

Glinlik yagam aktivitelerinin gergeklestiriimesinde yetersizlik.

idrar retansiyonu veya mesane kontroliiniin kaybi veya irolojik sisteme ait diger
bozukluklar
Omurga eg in ve sertliginin degisimi

istenilen ameliyat sonucuna ulasilmamasi, implantin hatali konumu.

Operasyon esnasinda ulasilan korreksiyon derecesinde parsiyel kayip

Discitis, araknoidit vb. gibi yizeysel veya derinde enfeksiyon ve inflamasyonlar.
Tedavi edilen segmanlar tizerinde veya altinda kemik kirgi

Kemigin geg bliylimesi veya goriinur fiizyon ve psédoartrozu olmamasi

Tedavi géren segmanin Ustiinde veya altinda kirik, mikro kirik, resorpsiyon, bir
omurga kemiginin hasari veya penetrasyonu ve/veya kemik grefti ve/veya kemik
grefti olugum yeri.

Bitisik omurga segmentlerinin olumsuz etkilenmesi

Kanamalar ve/veya hematomlar

Derin ven trombozu, thromophlebitis, pulmoner emboli

Kemik grefti donér sitiiste komplikasyonlar

Tedavi goren segman uzerinde veya altinda fitiklasmig disk, disk tahribi veya
dejenerasyonu

Spinal mobilite veya fonksiyonlarin kaybi veya yiikselmesi

Reprodiiksiyon sisteminin hasar gérmesi, kisirlik ve cinsel fonksiyon bozukluklari.
Solunum sorunlarinin ortaya ¢ikmasi, érnegin pulmoner emboli, atelektazi, bronsit,
zatiirree vb..

Ruhsal durumda degisiklik

Kaynamig omurganin degisik blyumesi

Kullanilan malzemeye karsi alerjik reaksiyon

Kemik yogunlugunun azalmasi, osteoliz

Bursit

Olim

AMBALAJLAMA, ETIKETLEME, NAKLIYE VE DEPOLAMA

implant bilesenleri 6zenle kullaniimali, nakledilmeli ve depolanmalidir. Uriin
ambalajindaki hasarlar veya implantin kendisindeki hasarlar implant sisteminin
verimliligini, dayanikhligini ve kullanim émriinii nemli 6lglide azaltabilir. Bu durum
catlaklara ve/veya yiiksek i¢ gerilimlere yol acabilir, bu da implanti kirlmasiyla
sonuglanabilir

implantlar ve enstriimanlar oda sicakliginda depolanmalidir. Tuz iceren hava, nem,
kimyasallar vs. gibi gevre etkileri implantlara tesir etmemelidir.

Ameliyattan 6nce depolamadan, nakliyeden veya 6nceki islemlerden kaynaklanan
hasarlari belirlemek igin ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sistemi kullanilacak
olan bilegenleri ayrintili bir incelemeden gegirilmelidir.

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

STERIL OLMAYAN durumda génderilen implantiar STERIL DEGILDIR ibaresiyle
isaretlenmistir ve kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize
edilmelidir (bkz. TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON ve STERILIZASYON)

implantlar, implant sistemi olarak donanimli siizgegli sepetlerde sterilizasyon
konteynerlerinin igerisinde veya munferit olarak ambalajlanarak teslim edilir. Munferit

ambalaj teslimat zamaninda hasar gérmemis olmalidir. Orijinal ambalajinda sterilizasyon

yapmak yasaktir. Sterilizasyon konteynerleri, sizgegli sepetler ve bunlara ait kapaklar
hasarsiz olmalidir.

Steril génderilen implantlar:

STERIL génderilen implantlar dogrulanmis EO veya gama sterilizasyon yéntemiyle sterilize

edilmistir ve STERIL ibaresiyle isaretlenmistir. Kullanimdan énce temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon isleminin uygulanmasi zorunlu degildir.

implantlar ayri olarak bir blister-blister veya blister-poset kombinasyonunda ambalajlanir
ve gevre kartonuyla korumali olarak teslim edilir. implantlar ancak dis ambalajinin etiketi
ve i¢ ambalaj hasar gormemis durumdaysa kullanilabilir. Ambalaj hasarliysa veya 6nceden
aciimigsa, implantin steril oldugunun garantisi verilemez ve kullanilamaz.

Belirtilen son kullanma tarihi gegmisse implantlar kullanilamaz.

Steril ambalaj agildiktan sonra ve steril ambalaj hasarliysa trtinlerin hazirlanmasi, tekrar
hazirlanmasi, sterilizasyonu veya yeniden sterilizasyonu dngorilmez.

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

implanti steril ambalajdan gikarirken asepsi kurallarina uyulmalidir. Steril ambalaj,
implant yerlestirilmeden hemen énce agilmalidir. Her zaman yedek bir implantin hazir
bulundurulmasi tavsiye edilir. implant, ilgili asepsi emniyet onlemleri dikkate alinarak
ambalajindan gikariimalidir.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion sistemi ait olan ve STERIL OLMAYAN durumda
ambalajlanip génderilen implantlar kullaniimadan énce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli
ve sterilize edilmelidir. Temizleme, dezenfeksiyon, bakim ve sterilizasyon ile ilgili tum
zorunlu adimlar "Steril olmayan durumda gonderilen Spine uriinlerinin hazirlanmasi”
talimatinda agiklanmistir. Bu uyarilara internette www.humantech-spine.de adresinden
veya dogrudan HumanTech Spine GmbH ulasabilirsiniz.

BERTARAF ETME

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

URUNE iLiSKiN SIKAYETLER

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

Bir HumanTech tiriing, bir hastanin 6limine veya ciddi bicimde yaralanmasina neden
olacak veya buna katkida bulunacak bigimde hatali islev gosterdigi takdirde, temsilciye
derhal telefonla, faksla veya yazili bigimde haber verilmelidir. Bir sikayetiniz oldugu
takdirde, bize bilesenin adini, tiriin kodunu, lot numarasini, adinizi, adresinizi ve ayrintil
bir hata tanimini igeren bir yaziyla basvurmanizi rica ederiz.

DIGER BILGILER

Bu kullanma kilavuzunun igerigi veya triintin kullanimina iligkin sikayetleriniz, 6nerileriniz
veya yorumunuz varsa, litfen yukarida belirtilen adrese bagvurunuz.

© HumanTech Spine GmbH. Her hakki saklidir.
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AVISO IMPORTANTE

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

AMBITO DE APLICACION

El manual de instrucciones se aplica a los implantes entregados esterilizados:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-

- ADONIS® Ti... steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D...

asi como a los implantes entregados sin esterilizar:

- ADONIS® Ti...

DISENO BASICO

El sistema de fusién intercorporal lumbar ADONIS® se utiliza como sistema de implante

para la fusion de cuerpos vertebrales en la cirugia de columna (jaulas). Las jaulas se

ponen a disposicién en diferentes tamafios, de modo que es posible realizar adaptaciones
considerando las anatomia unica de cada paciente.

INDICACIONES PARA EL USO

ADONIS® estd destinado para el tratamiento operativo de trastornos y heridas de la

columna vertebral toracal, lumbar y lumbosacra en pacientes cuyo crecimiento

esquelético general ha concluido, en particular, estd indicado para:

e Hernia discal

e Hernia discal endurecida

e Inestabilidades mecénicas

e Calcificacion del ligamento longitudinal posterior

e Osteocondrosis

e Estenosis del conducto espinal

MATERIAL

Existen diferentes lineas de implantacion.

Material base: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

En el caso de los productos de la linea ADONIS® PEEK, el cuerpo principal se compone

exclusivamente de PEEK Optima®. Para lograr un mejor contraste de rayos X, se

incorporan en el implante marcadores de rayos X de aleacién de titanio Ti6Al4V o tantalo.

ADONIS® R-PEEK-Ti

En el caso de los productos de la linea ADONIS® R-PEEK-Ti, el cuerpo principal se

compone también de PEEK Optima®. Asimismo, el implante cuenta con un revestimiento

de titanio. Para lograr un mejor contraste de rayos X, se incorporan en el implante
marcadores de rayos X de aleacidn de titanio Ti6Al4V o tantalo.

Material base: aleacién de titanio

ADONIS® Tiy Ti... estériles y ADONIS® LLIF Ti 3D

Los productos de la linea ADONIS® Ti se componen de una aleacion de titanio TibAI4V.

CAMPO DE APLICACION

El campo de aplicacion es la columna lumbar y lumbosacra.

CONDICIONES GENERALES PARA EL USO

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

e La informacion contenida en estas instrucciones de uso son necesarias aunque
insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la capacidad para
juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del médico con respecto a la
eleccién prudente del paciente, de la planificacion prequirtrgica y de la eleccién
del implante, sus conocimientos de anatomia y biomecdnica de la columna
vertebral, su comprension del material y de las propiedades mecanicas de los
implantes utilizados, su formacién y sus destrezas en la cirugia de la columna

vertebral y en el uso de los instrumentos necesarios para la implantacién, asi como
su capacidad de respetar y garantizar la disposicion del paciente a cooperar y un
programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y de realizar
examenes de rehabilitacion.

e Llas actividades/comportamiento de movimiento del paciente tienen/tiene una
influencia significativa en la vida util del implante. El paciente debe ser informado
de que cualquier actividad aumenta el riesgo de pérdida, deformacién o fractura
de los componentes del implante. Es fundamental informar al paciente sobre las
restricciones de sus actividades en la fase postoperatoria y supervisarlo después de
la operacién para evaluar el desarrollo de la fusién y el estado del implante. Incluso
cuando se ha producido una fusion ésea sélida, los implantes o los componentes
de los implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse. Por lo tanto, el
paciente debe ser informado de que los implantes o los componentes de los
implantes pueden deformarse, romperse o aflojarse incluso si se observan las
restricciones de las actividades. En caso de complicaciones, el médico debe decidir
si se debe realizar una revisién del implante, teniendo en cuenta el estado del
paciente y los posibles riesgos que puedan surgir.

e En caso de complicaciones, el médico tendra que decidir si se debe llevar a cabo
una vision del implante teniendo en cuenta el diagndstico del paciente y los
posibles riesgos que pudieran surgir.

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

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

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

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

e No se debe utilizar cemento dseo porque este material dificulta o imposibilita la
extraccion de los componentes

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

e No deben implantarse implantes dafiados.

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

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

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

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

e Alinsertar los implantes, especialmente los implantes PEEK, se debe tener especial
cuidado en la preparacién del espacio de los discos intervertebrales para mantener
las fuerzas de insercion bajas.

e Se debe tener especial cuidado al insertar los implantes recubiertos PEEK-Ti y de
impresion 3D para mejorar el comportamiento de crecimiento, ya que el
recubrimiento consiste en una superficie estructurada y rugosa.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccion de un implante

determinado debe ser sopesada frente a la valoracion general del paciente. Las

condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una intervencion satisfactoria:

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

e Infecciones agudas o riesgos significativos e infecciones (sistema
debilitado).

e Sintomas de inflamacién local.

e Fiebre o leucocitosis.

e Obesidad patoldgica.

Embarazo.

Enfermedades psiquicas.

e Cualquier condicion médica o quirdrgica que impida la posible mejoria a través de
la aplicacién del implante, tales como, la presencia de anormalidades congénitas, la
fractura cerca del sitio de operacion, el aumento de la tasa de deposicién no
descrito por ningtn otro cuadro clinico, el aumento de la tasa leucocitaria (células

inmune

blancas) o algun marcado desplazamiento hacia la izquierda en el recuento
sanguineo diferencial de células blancas.

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

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

e Espondilolistesis, que no puede reducirse al primer grado

e Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia documentada o intolerancia al
material introducido . Se deben realizar las pruebas correspondientes.

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

e Fusidn ya realizada en los segmentos por tratar

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

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

e Cualquier paciente con estructura de tejido inadecuada sobre la parte operativa o
lecho 6seo, o calidad 6sea inadecuada

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

e Cualquier paciente indispuesto a seguir las instrucciones posoperativas.

e Cualquier caso que no esté descrito en las indicaciones

EFECTOS ADVERSOS / COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y complicaciones indicados no pueden atribuirse Gnicamente al

implante, sino que con frecuencia también se deben a la intervencidn quirurgica. Estos

son, aunque no se limitan a:

e Desprendimiento del implante

e Migracion del implante

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

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

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

e Complicaciones neuroldgicas

e paralisis

e lesion en el tejido blando

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

e Presidn en el tejido circundante, nervios u drganos; lesién del tejido circundante,
nervios u 6rganos

e Pérdida de funcién neuroldgica, surgimiento de radiculopatia, desgarro de
duramadre o dolores

e Efectos adversos neurovasculares con paralisis incluida

e Eyaculacion retrograda temporal o permanente en hombres u otras lesiones graves

e Salida de liquido cefalorraquideo

e Incapacidad para la realizacién de quehaceres domésticos.

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

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

e Resultado de operacion incompleto, error en implante

e Pérdida parcial del grado de correccion alcanzado durante la operacion.

e Infecciones superficiales o profundas e inflamaciones, tales como, discitis,
aracnoiditis, etc.

e Fractura 6sea sobre o por debajo de los segmentos tratados

e Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusidn visible y seudoartrosis.

e Fractura, microfactura, resorcion, dafio o penetraciéon de una vértebra y/o de un
trasplante 6seo, y/o de un sitio de extraccién del trasplante éseo por encima o por
debajo del segmento tratado

e Deterioro negativo de los segmentos contiguos a la columna vertebral

e Hemorragias y/o hematomas

e Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, émbolo pulmonar

e Complicaciones en el sitio donador del trasplante 6seo

e Hernia discal, destruccion o degeneracion discal en, por encima o por debajo del
segmento tratado

e Pérdida o aumento de la movilidad o funcién espinal

e Lesion del sistema reproductor, esterilidad y disfunciones sexuales

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

e Alteracién del estado mental

e Alteracién del crecimiento de la columna vertebral fusionada

e Reaccidn alérgica a los materiales utilizados

e Disminucion de la densidad 6sea, osteolisis

e Bursitis

e Muerte

EMBALAJE, MARCADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e La manipulacién, el transporte y el almacenamiento de los componentes de los
implantes deben realizarse con cuidado. Los dafios en el embalaje del producto o
en los propios implantes pueden reducir significativamente el rendimiento, la
resistencia y la durabilidad del sistema de implantes.

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

e Antes de la operacion debe realizarse una inspeccién cuidadosa de los
componentes del sistema de placas cervicales HERO® para descartar dafios
causados por el almacenamiento, el transporte u otros procedimientos previos.

Losi se suministran de forma tanto ESTERIL como NO ESTERIL:

inistrados en no estéril:

Los implantes NO ESTERILIZADOS estan marcados como NO ESTERILES y deben limpiarse,

desinfectarse y esterilizarse antes de su uso (ver LIMPIEZA, DESINFECCION y

ESTERILIZACION)

Los implantes se entregan como un sistema de implantes en cestas de pantalla

ensambladas en recipientes de esterilizacién o empaquetadas individualmente. El

embalaje individual debe estar intacto en el momento de la entrega. No se permite la
esterilizacion en el embalaje original. Los recipientes de esterilizacion, las cestas de
pantalla y las tapas asociadas no deben presentar dafios.

ya esterili;

Los implantes suministrados en estado ESTERIL se esterilizan por medio de un
procedimiento de esterilizacion EO o gamma validado y se marcan con la indicacién
ESTERIL. No es necesario limpiarlos, desinfectarlos ni esterilizarlos antes de su uso.

Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacidn blister-
blister y protegidos por un envoltorio de cartén. Los implantes solo pueden utilizarse si la
etiqueta en el envoltorio de cartén, asi como el embalaje interno, esta intacta. Si el
envase estuviera roto o abierto, |a esterilidad del implante no estara garantizada y no
deberd utilizarse.

Los implantes no pueden utilizarse si se ha excedido la fecha de conservacion indicada.
No esta previsto el procesamiento, el reprocesamiento, la esterilizacién o la
reesterilizacion de los productos después de abrir el envase estéril o si el envase estéril
estd dafiado.

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

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

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

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

ELIMINACION

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

RECLAMACIONES DEL PRODUCTO

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

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

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

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

INFORMACION ADICIONAL

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

© HumanTech Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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NOTA IMPORTANTE

Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

AMBITO DI APPLICAZIONE

Le istruzioni per I'uso sono valide per tutti gli impianti consegnati steri
- ADONIS® PEEK ...
- ADONIS® R-PEEK-
- ADONIS® Ti... steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D...

nonché per gli impianti consegnati non sterili:

- ADONIS® Ti ...

SRTUTTURA DI BASE

Il sistema ADONIS® Lumbar Interbody Fusion viene utilizzato come sistema di impianto
per la fusione nel campo della chirurgia della colonna vertebrale (Cages). Le Cage sono
disponibili in diverse dimensioni, in modo che gli adeguamenti siano possibili tenendo
conto dell'anatomia unica del singolo paziente.

INDICAZIONI PER L'USO

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

MATERIALE

Vi sono diverse linee di impianti.

Materiale di base: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

Nei prodotti della linea ADONIS® PEEK il corpo base & realizzato esclusivamente in PEEK
Optima®. Per ottenere un migliore contrasto dei raggi X, nell'impianto vengono inseriti
dei marcatori a raggi X in lega di titanio TibAI4V o tantalio.

ADONIS® R-PEEK-Ti

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

Materiale di base: lega di titanio

ADONIS® Ti e Ti...sterile e ADONIS® LLIF Ti 3D

| prodotti della linea ADONIS® Ti sono realizzati in lega di titanio Ti6AI4V.

CAMPO DI APPLICAZIONE

Il campo di applicazione € la colonna vertebrale lombare e lombosacrale.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

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

* Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso sono necessarie, ma
non sufficienti per I'uso di questo sistema. Esse non sostituiscono il giudizio
professionale o le capacita cliniche e I'esperienza del medico per quanto riguarda
I'attenta selezione del paziente, la pianificazione preoperatoria e la selezione
dell'impianto, la sua conoscenza dell'anatomia e della biomeccanica della colonna
vertebrale, la sua conoscenza del materiale e delle proprieta meccaniche degli
impianti utilizzati, la sua preparazione e abilita nella chirurgia spinale e I'uso degli
strumenti necessari per I'impianto e per la sua capacita di rispettare la volonta di

cooperazione del paziente, di aderire a un programma di trattamento
adeguatamente definito dopo I'operazione e di eseguire esami di follow-up
programmati.

Le attivita/il comportamento motorio del paziente ha un'influenza significativa
sulla vita utile dell'impianto. Il paziente deve essere informato in merito al fatto
che qualsiasi attivita aumenta il rischio di perdere, piegare o fratturare i
componenti dell'impianto. E fondamentale informare il paziente in merito alle
limitazioni nelle sue attivita nella fase postoperatoria e monitorare il paziente dopo
l'intervento per poter valutare lo sviluppo della fusione e le condizioni
dell'impianto. Anche se si & verificata una fusione ossea solida, i componenti
dell'impianto possono comunque piegarsi, rompersi o allentarsi. Pertanto, il
paziente deve essere informato sulla possibilita che i componenti dell'impianto
possano anche piegarsi, rompersi o allentarsi nonostante vengano rispettate le
restrizioni nelle attivita.

In caso di complicazioni, il medico deve decidere se eseguire una revisione
dell'impianto, tenendo conto delle condizioni del paziente e dei possibili rischi.

| componenti del sistema ADONIS® non possono essere sostituiti da
componenti/prodotti di altri sistemi, da un'altra fonte di approvvigionamento o da
un altro produttore. Inoltre, non & consentito collegare direttamente i
componenti/prodotti del sistema ADONIS® Lumbar Interbody Fusion a componenti
di altri sistemi. HumanTech Spine GmbH declina qualsiasi responsabilita in caso di
inosservanza o se i prodotti vengono utilizzati o applicati in modo improprio.

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

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

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

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

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

Gli impianti danneggiati non devono essere impiantati.

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
dellimpianto o piccoli difetti da ricondurre a carichi attivi e a tensioni, possono
causare la rottura dell’impianto stesso.

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

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

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

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

Occorre prestare particolare attenzione nell'inserimento degli impianti Tristan R-
PEEK-Ti e degli impianti stampati in 3D rivestiti per migliorare il comportamento di
ricrescita, in quanto il rivestimento & costituito da una superficie strutturata e
ruvida.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni possono essere relative e assolute. La scelta di un particolare
impianto deve essere attentamente valutata rispetto alla valutazione complessiva
del paziente. Le condizioni esistenti possono peggiorare le probabilita di un
intervento riuscito:

Tutte le malattie distruttive ed infammatorie 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.
Infezioni acute o rischi significativi di infezione (sistema immunitario indebolito)
Sintomi di inflammazioni locali

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Malattie psichiche

Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che impedisca il possibile
miglioramento mediante I'applicazione dell'impianto, come la presenza di
anomalie congenite, ernia vicino al punto da operare, aumento del tasso di
deposito non descritto da altri quadri clinici, aumento del valore di leucociti (WBC)
0 un caratteristico spostamento verso sinistra nel quadro ematico differenziale
leucocitario.

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

Fragilita ossea nota ereditaria o acquisita o problemi di calcificazione

e Spondilolistesi che non pud essere ridotta al primo grado.

e Sospetto di allergia o intolleranza e allergia o intolleranza conclamata al materiale
impiegato. Si devono eseguire i test corrispondenti.

e Tuttiicasiin 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 Iutilizzo dell'impianto disturbi le strutture anatomiche o
riduca la prestazione fisiologica.

e Paziente non disposto a seguire le avvertenze postoperatorie.

e Tuttii casi non descritti nelle indicazioni.

EFFETTI COLLATERALI / COMPLICAZIONI

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

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

a:

e allentamento dell'impianto

e migrazione dell'impianto

e Rottura dell'impianto o di
I'abrasione dell'impianto

e reazione di corpi estranei sull'impianto, 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

e paralisi

e lesione dei tessuti molli

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

® 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.

e Danni neurovascolari, inclusi paralisi

e Eiaculazione retrograda temporanea o permanente negli uomini o altre lesioni
gravi

e Fuoriuscita di liquido cerebrospinale

e Incapacita di esecuzione delle attivita quotidiane.

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

e Modifica della curvatura e della rigidezza della colonna vertebrale

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

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

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

e Frattura delle ossa sopra o sotto il segmento da trattare

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

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

e Compromissione dei segmenti adiacenti della colonna vertebrale

e Sanguinamenti o ematomi

e Trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolia polmonare

e Complicazioni nel punto di donazione di trapianto osseo

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

e Perdita o aumento della mobilita o delle funzioni spinali

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

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

e Cambiamento delle condizioni mentali

Crescita modificata della colonna vertebrale fusa

Reazione allergica ai materiali utilizzati

e Riduzione dello spessore osseo, osteolisi

® Borsite

e Decesso

IMBALLAGGIO, ETICHETTATURA, TRASPORTO E STOCCAGGIO

e E necessario prestare attenzione quando si maneggiano, si trasportano e si
conservano i componenti dell'impianto. | d iamenti dell'imballaggio del
prodotto o dell'impianto possono ridurre significativamente le prestazioni, la
resistenza e la durata del sistema implantare. Cio pud provocare la formazione di
crepe e/o maggiori sollecitazioni interne, che possono causare a loro volta la
rottura dell'impianto.

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

e -Prima dell'intervento chirurgico & necessario eseguire un'accurata ispezione dei
componenti del sistema ADONIS® Lumbar Interbody Fusion da utilizzare in modo
da escludere danni dovuti alla conservazione, al trasporto o a precedenti
procedure.

componenti rimovibili dell'impianto, compresa

disco

Gli impianti vengono consegnati sia in forma imballata NON STERILE che STERILE:
Impianti consegnati non sterili:

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

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

Impianti consegnati sterili:

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

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

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

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

HumanTech Spine GmbH non si assume alcuna responsabilita per I'utilizzo di impianti
risterilizzati, indipendentemente dalla persona che ha eseguito la risterilizzazione o dal
metodo utilizzato.

Le regole in merito all'asepsi devono essere rispettate quando si rimuove I'impianto dalla
confezione sterile. La confezione sterile deve essere aperta solo immediatamente prima
dell'inserimento dell'impianto. Si raccomanda di tenere sempre a disposizione un
impianto sostitutivo. L'impianto deve essere rimosso dall'imballaggio in condizioni
asettiche appropriate.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Gli impianti del sistema ADONIS® consegnati imballati NON STERILI devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Tutti i passaggi necessari per la pulizia, la
disinfezione, la cura e la sterilizzazione sono descritti nelle istruzioni "Preparazione di
sistemi per colonna vertebrale non sterili". L'ultima edizione & sempre disponibile sulla
nostra homepage all'indirizzo https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html. In
alternativa, puo essere richiesta presso HumanTech Spine GmbH.

SMALTIMENTO

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

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 (cio& 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 Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.

u Produttore
® Monouso
||_O_T| Lotto numero

Numero di ordinazione

Leggere la documentazione

Proteggere dall’umidita

Non risterilizzabile

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

@@
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ATTENTIE
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze dient nauwgezet te worden
opgevolgd.
TOEPASSINGSGEBIED
De gebruiksaanwijzing geldt voor de steriel geleverde implantaten:
- ADONIS® PEEK ...
- ADONIS® R-PEEK-Ti...
- ADONIS® Ti... sterile
- ADONIS® LLIF Ti 3D...
en voor de niet-steriel geleverde implantaten:
- ADONIS® Ti...
BASIS- OPBOUW
Het ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System wordt als implantaatsysteem voor de fusie
van wervellichamen in de wervelkolomchirurgie gebruikt (cages). Deze cages zijn in
verschillende afmetingen beschikbaar, waardoor aanpassingen rekening houdend met de
unieke anatomie van de individuele patiént mogelijk zijn.
INDICATIES VOOR GEBRUIK
ADONIS® is bedoeld voor de operatieve behandeling van aandoeningen en letsel in de
thoracale, lumbale en lumbosacrale wervelkolom bij patiénten, bij wie de algemene
skeletgroei is beéindigd, met name voor indicaties als:
e hernia van de tussenwervelschijf
e harde hernia van de tussenwervelschijf
e mechanische instabiliteit
o verkalking van de achterste lengteband
e osteochondrose
e spinale kanaalstenose
MATERIAAL
Er zijn diverse implantaatlijnen.
Basismateriaal: PEEK Optima®
ADONIS® PEEK
Bij producten uit de ADONIS® PEEK-lijn bestaat het basislichaam geheel uit PEEK
Optima®. Om een beter rontgencontrast te bereiken, zijn réntgenmarkers van
titaniumlegering Ti6AI4V of tantaal in het implantaat ingebracht.
ADONIS® R-PEEK-Ti
0ok bij producten uit de ADONIS® R-PEEK-Ti-lijn bestaat het basislichaam uit PEEK
Optima®. Bovendien zijn de implantaten voorzien van een titaniumcoating. Om een beter
réntgencontrast te bereiken, zijn rontgenmarkers van titaniumlegering TibAl4V of tantaal
in het implantaat ingebracht.
i iaal: titaniumlegering
ADONIS® Ti en Ti...steriel en ADONIS® LLIF Ti 3D
De producten uit de ADONIS® Ti-lijn zijn gemaakt van een titaniumlegering Ti6AI4V.

TOEPASSINGSGEBIED

Het toepassingsgebied is de lumbale en lumbosacrale wervelkolom.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

e De implantaten mogen uitsluitend worden geimplanteerd door chirurgen, die zijn
opgeleid in de wervelkolomchirurgie. Het besluit om de implantaten voor de
implantatie te gebruiken, dient te worden genomen op basis van de chirurgische
en medische indicaties, de mogelijke risico’s en de met dit soort chirurgische
ingrepen verbonden beperkingen, op basis van de bekende contra-indicaties,
bijwerkingen en vastgestelde voorzorgsmaatregelen en op basis van de kennis van
de soort implantaat en van de natuurkundige, chemische en biologische
eigenschappen hiervan.

* De informatie uit deze gebruiksaanwijzing is noodzakelijk, maar ontoereikend voor
de toepassing van dit systeem. De gebruiksaanwijzing kan geen vervanging zijn
voor het professionele beoordelingsvermogen of de klinische vaardigheden en
ervaringen van de arts als het gaat om zorgvuldige selectie van de patiénten,
preoperatieve planning en selectie van het juiste implantaat, voor zijn kennis van
de anatomie en biomechanica van de wervelkolom, zijn kennis van het materiaal

en de mechanische eigenschappen van de gebruikte implantaten, zijn training en
zijn vaardigheden in de wervelkolomchirurgie en het gebruik van de noodzakelijke
instrumenten voor de implantatie of voor zijn vermogen om de
medewerkingsbereidheid van de patiént te verzekeren om een gedefinieerd
postoperatief behandelingsprogramma te volgen en geplande vervolgonderzoeken
uit te voeren.

De activiteiten/het bewegingsgedrag van de patiént hebben een aanmerkelijke
invloed op de levensduur van het implantaat. De patiént moet erover worden
geinformeerd dat elke activiteit het risico op verlies, verbuiging of breuk van de
implantaatcomponenten verhoogt. Het is cruciaal om de patiént te informeren
over beperkingen in zijn activiteiten in de postoperatieve fase en om de patiént
postoperatief op te volgen om de ontwikkeling van de versmelting en de conditie
van het implantaat te kunnen beoordelen. Zelfs als er een vaste botversmelting
heeft plaatsgevonden, kunnen implantaatcomponenten nog steeds buigen, breken
of losraken. Daarom moet de patiént worden geinformeerd dat
implantaatcomponenten ook kunnen buigen, breken of losraken als de
beperkingen in de activiteiten in acht worden genomen.

In geval van complicaties moet de arts met inachtneming van de
gezondheidstoestand van de patiént en de mogelijk optredende risico's beslissen
of een revisie van het implantaat moet worden uitgevoerd.

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

De aanwijzingen in de operatiehandleiding (Surgical Technique) moeten beslist
worden opgevolgd. Deze aanwijzingen zijn te verkrijgen op internet via
www.humantech-spine.de of rechtstreeks bij uw HumanTech-vertegenwoordiger.
Het is raadzaam om de daar beschreven en door de fabrikant voorgeschreven
instrumenten te gebruiken. Voor het gebruik van instrumenten van derden kan
geen enkele aansprakelijkheid worden aanvaard.

In het gebied van het ruggenmerg en de zenuwwortels moet uiterst voorzichtig te
werk worden gegaan, aangezien schade aan de zenuwen kan leiden tot het
uitvallen van de neurologische functies

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

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

Resten die al dan niet uit implantaatmateriaal bestaan, moeten worden
verwijderd.

Beschadigde implantaten mogen niet worden geimplanteerd.

De implantaten mogen onder geen enkele voorwaarde meermaals worden
gebruikt. Hoewel het implantaat na revisie intact lijkt te zijn, kunnen veranderingen
in het inwendige deel van het implantaat of kleine gebreken, die te wijten zijn aan
werkende belastingen en spanningen, tot breuk van het implantaat leiden.
Implantaten die reeds in contact zijn geweest met lichaamsvloeistoffen of weefsel
van een patiént of verontreinigd zijn geraakt, mogen niet opnieuw worden
gebruikt.

Verwijderde implantaten moeten zodanig worden behandeld dat hergebruik niet
meer mogelijk is

De veiligheid en de compatibiliteit van de implantaten zijn niet beoordeeld op de
invloed van magnetische resonantie (beeldvorming). Er zijn geen thermische of
migratietests onder deze invloeden uitgevoerd.

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

Bij het inbrengen van PEEK-Ti-implantaten en 3D geprinte implantaten die gecoat
zijn om het ingroeigedrag te verbeteren, is bijzondere zorgvuldigheid geboden
omdat de coating uit een gestructureerd, ruw oppervlak bestaat.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties kunnen relatief of absoluut zijn. De keuze van een bepaald
implantaat moet zorgvuldig worden afgewogen tegen de algemene beoordeling van de
patiént. De bovenvermelde omstandigheden kunnen de kans op een succesvolle
ingreep negatief beinvioeden:

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

acute infecties of duidelijke risico’s op infecties (verzwakt immuunsysteem)
symptomen van plaatselijke ontstekingen

koorts of leukocytose

ziekelijke vetzucht

zwangerschap

psychische ziekten

elke andere medische of chirurgische situatie, die een mogelijke verbetering door
toepassing van het implantaat belet, zoals de aanwezigheid van aangeboren
afwijkingen, breuk in nabijheid van de plek waar de operatie moet worden
uitgevoerd, verhoging van de bezinkselwaarden, die niet door andere

ziektebeelden wordt beschreven, verhoogde waarde van leukocyten (WBC) of een
aanzienlijke verschuiving naar links in het differentiaalbloedbeeld van de WBC
Gewrichtsaandoeningen,  botresorptie,  osteopenie,  osteomalacie  en/of
osteoporose zijn relatieve contra-indicaties, omdat deze de graad van de haalbare
correctie en stabilisering kunnen beperken.bekende erfelijke of verkregen
botbroosheid of verkalkingsproblemen.

bekende erfelijke of verkregen botbroosheid of verkalkingsproblemen.
spondylolisthese, die niet tot graad 1 te beperken is

vermoeden van allergie of intolerantie evenals aangetoonde allergie of intolerantie
voor het gebruikte materiaal. Er moeten desbetreffende tests worden uitgevoerd.
alle gevallen, waarbij de toepassing van componenten van verschillende metalen of
legeringen noodzakelijk is

Reeds uitgevoerde fusie in de te behandelen segmenten.

Alle gevallen, waarin geen fusie nodig is

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

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

iedere patiént, bij wie de toepassing van het implantaat anatomische structuren
zou verstoren of de fysiologische prestatie zou beperken

iedere patiént, die niet bereid is de postoperatieve aanwijzingen op te volgen

alle gevallen, die niet in de indicaties worden vermeld.

BIJWERKINGEN / COMPLICATIES

De genoemde bijwerkingen en complicaties kunnen niet alleen terug te voeren zijn op
de implantaten, maar vaak ook op de operatieve ingreep. Complicaties en
bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

losraken van het implantaat

verschuiven van het implantaat

implantaatbreuk of losraken van implantaatonderdelen, inclusief slijtage van het
implantaat

afweerreactie van het lichaam op de implantaten,
tumorvorming, auto-immuunziekte en/of littekenvorming
littekenvorming met mogelijke neurologische schade of zenuwcompressie of pijn
neurologische complicaties

paralyse

letsel van weke delen

neurologische of spinale laesie van de dura mater door chirurgisch trauma

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

uitval van neurologische functies, optreden van radiculopathie, durale scheuren
en/of pijn

Neurovasculaire stoornissen waaronder paralyse

tijdelijke of permanente retrograde ejaculatie bij mannen of ander zwaar letsel.
Wegvloeien van hersenvochtonvermogen om de dagelijkse bezigheden uit te
voeren.

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

verandering van de kromming en stijfheid van de wervelkolom

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

gedeeltelijk verlies van correctiegraad, die tijdens de operatie werd bereikt
oppervlakkige of diepliggende infecties en ontstekingen zoals discitis, arachnoiditis,
enz.

botbreuk boven of onder de behandelde segmenten

laat aangroeien van het bot of geen zichtbare fusie en pseudarthrose

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

aantasting van de aangrenzende segmenten van de wervelkolom

bloedingen en/of bloeduitstortingen

diepe adertrombose, thrombophlebitis, longembolie

complicaties bij de afnameplaats van het bottransplantaat
tussenwervelaandoening, vernietiging of degeneratie van de tussenwervel op,
boven of onder het behandelde segment

afname of toename van de spinale mobiliteit of functies
beschadiging van het voortplantingssysteem,
functiestoornissen

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

verandering van de mentale toestand

veranderde groei van de gefuseerde wervelkolom

allergische reactie op ingebrachte materialen

verminderde botdichtheid, osteolyse

bursitis

overlijden.

inclusief mogelijke

steriliteit en  seksuele

VERPAKKING, MARKERING, VERVOER EN OPSLAG

* Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, vervoeren en bewaren van de
implantaatcomponenten. Beschadigingen van de productverpakking of het implantaat
zelf kunnen het functioneren, de sterkte en de levensduur van het implantaatsysteem
aanzienlijk beperken. Er kunnen scheuren en/of hogere interne spanningen ontstaan,
waardoor het implantaat kan breken.

¢ Implantaten en instrumenten moeten worden bewaard op kamertemperatuur en
mogen niet worden blootgesteld aan omgevingsinvloeden zoals zilte lucht, vochtigheid,
chemicalién, enz.

* Voor de operatie moet een zorgvuldige inspectie van ADONIS® Lumbar Interbody
Fusion worden uitgevoerd. Beschadigingen door bewaring, vervoer of eerdere
handelingen moeten worden uitgesloten.

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

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

De implantaten worden geleverd als implantaatsysteem in zeefmandjes in
sterilisatiecontainers of individueel verpakt. De afzonderlijke verpakking moet op het
moment van levering intact zijn. Sterilisatie in de originele verpakking is niet toegestaan.
De sterilisatiecontainers, zeefmandjes en bijbehorende deksels mogen geen
beschadigingen vertonen.

Steriel geleverde implantaten:

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

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

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

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

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

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

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Implantaten van het ADONIS®-systeem die NIET-STERIEL verpakt worden geleverd,
moeten véér gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De vereiste
stappen van reiniging, desinfectie, behandeling en sterilisatie worden beschreven in de
instructie “Voorbereiding niet-steriel geleverd Spine”. De meest recente versie hiervan
vindt u op onze homepage https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html en kunt u
opvragen bij HumanTech Spine GmbH.

AFVOEREN

Het product moet volgens de lokale voorschriften en milieuwetgeving worden afgevoerd,
waarbij ook rekening moet worden gehouden met het desbetreffende
contaminatieniveau.

OPMERKING OVER HET PRODUCT

ledere persoon, die in de gezondheidszorg werkzaam is (bijv. klant of gebruiker van dit
productsysteem) en die opmerkingen over het product heeft of niet tevreden is over het
werken met het product voor wat betreft de kwaliteit, identiteit, houdbaarheid,
duurzaamheid, veiligheid, werkzaamheid en/of functie dient hiervan zijn
vertegenwoordiger van HumanTech in kennis te stellen.

Wanneer een ADONIS® implantaat een “storing” vertoont (d.w.z niet aan de
prestatiespecificaties voldoen of niet werkt zoals voorzien), of wanneer het vermoeden
bestaat dat dit kan gebeuren, dient de vertegenwoordiger van HumanTech hiervan
onmiddellijk hiervan in kennis te worden gesteld.

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

Indien u een klacht heeft, verzoeken wij u ons de naam, het artikelnummer en het
partijnummer van de componenten evenals uw naam en adres samen met een zo
gedetailleerd mogelijke beschrijving van de tekortkoming schriftelijk toe te sturen.
VERDERE INFORMATIE

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

© HumanTech Spine GmbH. Alle rechten voorbehouden.

Fabrikant

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

®)| I

LOT

Partijnummer

[ ]
m
il

Bestelnummer




De documentatie doorlezen

Beschermen tegen vocht

Niet hersteriliseerbaar

Niet gebruiken, indien de verpakking is
beschadigd

Houdbaarheidsdatum

Sterilisatie met ethyleenoxide

Door bestraling gesteriliseerd

Niet-steriel

Attentie




HumanTech
Spine

ADONIS®
LUMBAR INTERBODY FUSION

D-71144 Steinenbronn

Tel: +49 (0) 7157/5246-71

Fax: +49 (0) 7157/5246-33
e-mail:inffo@humantech-spine.de
www.humantech-spine.de

HumanTech Spine GmbH

Gewerbestrae 5
0297

Version : 15.10.2020

INFORMATION IMPORTANTE

Cette notice d’utilisation doit étre lue attentivement et impérativement respectée.
DOMAINE DE VALIDITE

Ce mode d'emploi est valable pour les implants livrés stériles suivants :

- ADONIS® PEEK ...
- ADONIS® R-PEEK-
- ADONIS® Ti...steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D...

et pour les implants non stériles suivants:
- ADONIS® Ti...

STRUCTURE DE BASE

Le systéeme ADONIS® Lumbar Interbody Fusion est utilisé comme systéme d’implant pour

I"arthrodése des corps vertébraux lors d’interventions chirurgicales sur la colonne
vertébrale (cages). Les cages sont disponibles en différentes hauteurs, si bien que des
adaptations sont possibles sous réserve de la prise en compte des singularités de

I'anatomie de chaque patient.

INDICATIONS RELATIVES A L'UTILISATION

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

hernie discale

hernie discale sévére

instabilités mécaniques
calcification des murs postérieurs
ostéochondrose

sténose du canal spinal

MATERIEL

Il existe différentes gammes d'implants.

Matériau de base: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

Pour les articles de la gamme ADONIS® PEEK, I'élément de base est exclusivement
constitué de PEEK Optima®. Afin d'obtenir un meilleur contraste aux rayons X, des
marqueurs radiographiques en alliage de titane TibAl4V ou en tantale sont intégrés dans
I'implant.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Pour les articles de |a ligne ADONIS® R-PEEK-Ti, I'élément de base est également en PEEK

Optima®. En outre, I'implant est recouvert d'une couche en titane. Afin d'obtenir un
meilleur contraste aux rayons X, des marqueurs radiographiques en alliage de titane
Ti6Al4V ou en tantale sont intégrés dans I'implant.

Matériau de base: alliage de titane

ADONIS® Ti et Ti...stérile ainsi qu'ADONIS® LLIF Ti 3D

Les articles de la gamme ADONIS® Ti sont réalisés dans un alliage de titane Ti6Al4V.
CHAMP DAPPLICATION

Le champ d’application est la colonne vertébrale lombaire et lombo-sacrée.
CONDITIONS GENERALES D‘UTILISATION

Les implants doivent impérativement étre posés uniquement par des chirurgiens
détenant les qualifications nécessaires en matiére de chirurgie de la colonne.
L'utilisation de Iimplant doit tenir compte des indications chirurgicales et
médicales, du danger potentiel et des limitations chirurgicales de I'intervention,
ainsi que de la connaissance des contre-indications, des effets secondaires et des
précautions décrites. Une bonne connaissance tant du point de vue de la qualité
que des propriétés physiques, chimiques et biologiques de Iimplant est
déterminante.

Les informations contenues dans ce mode d'emploi sont indispensables mais
insuffisantes pour I'utilisation de ce systéme. Elles ne peuvent remplacer ni le
jugement professionnel du médecin, ni ses compétences cliniques, ni son
expérience en matiére de sélection prudente des patients, de planification
préopératoire et de choix des implants. Elles ne remplacent pas non plus sa

connaissance de I'anatomie et de la biomécanique de la colonne vertébrale, sa
compréhension des propriétés matérielles et mécaniques des implants utilisés, sa
formation et ses compétences en chirurgie rachidienne et concernant I'utilisation
des instruments nécessaires a l'implantation, et sa capacité a s'assurer de la
volonté du patient a coopérer, a adhérer a un programme de traitement
postopératoire correctement défini et a effectuer les examens de suivi prévus.

Le comportement du patient en matiére de mobilité et d'activité physique a un
impact important sur la durée de vie de I'implant. Le patient doit étre informé que
chaque activité augmente le risque de perte, de torsion ou de rupture des
éléments de I'implant. Il est décisif d'informer le patient concernant les restrictions
de ses activités en phase postopératoire et de le surveiller pendant cette période
afin d'évaluer I'évolution de la fusion et I'état de I'implant. Méme une fois que les
os ont fusionné durablement, les composants de I'implant peuvent toujours se
tordre, se casser ou se reldcher. C'est pourquoi il faut informer le patient que les
composants de I'implant peuvent se tordre, se casser ou se relacher s'il ne respecte
pas les restrictions imposées a ses activités.

En cas de complications, le médecin doit décider, en tenant compte de I'état du
patient et des risques susceptibles de survenir, si une révision de I'implant doit
avoir lieu.

Les composants du systtme ADONIS® ne doivent en aucun cas étre remplacés par
des composants/produits d'autres systémes, issus d'un autre fournisseur ou d'un
autre fabricant. De la méme fagon, les composants/produits du systéme ADONIS®
Lumbar Interbody Fusion ne doivent en aucun cas étre raccordés directement a des
composants d'autres systémes. HumanTech Spine GmbH décline toute
responsabilité en cas de non-respect de ces régles ou dans tout autre cas
d'utilisation ou d'application impropre de ses produits.

‘Les consignes du mode opératoire (Surgical Technique) doivent étre
impérativement respectées. On peut les consulter sur Internet a I'adresse
www.humantech-solutions.de ou les acquérir directement auprés d'un
représentant de HumanTech. Il est conseillé d'utiliser les instruments décrits et
prévus par le fabricant qui y sont mentionnés. Aucune responsabilité ne sera
endossée si d'autres instruments sont utilisés.

La zone de la moelle épiniére et des racines nerveuses requiert des précautions
infinies, un endommagement des nerfs pouvant entrainer une défaillance des
fonctions nerveuses.

La rupture, le glissement ou une utilisation inadéquate des instruments ou des
implants peuvent occasionner des blessures sur le patient ou sur le personnel
médical.

Il ne faut pas utiliser de ciment osseux, car ce matériel complique ou empéche le
retrait des composants. La chaleur générée par le processus de durcissement peut
endommager ou déformer les implants PEEK.

Tous les résidus, issus des matériaux de I'implant et/ou d'autres matériaux doivent
étre éliminés.

Il ne faut pas implanter d'implants endommagés.

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

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

Les implants retirés doivent étre traités de fagon a ce qu'ils ne puissent pas étre
réutilisés.

La sécurité et la compatibilité des implants n'ont pas été évaluées en ce qui
concerne les effets possibles de I'imagerie par résonance magnétique. Aucun test
thermique ou de migration n'a été effectué en situation d'imagerie par résonance
magnétique.

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

Il faut faire particulierement attention lors de la pose des implants PEEK-Ti ou
réalisés en impression 3D, car ils sont dotés d'une couche destinée a améliorer leur
intégration et cette couche se compose d'une surface brute non lisse.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications peuvent étre relatives ou absolues. Le choix d'un implant

spécifique doit étre soigneusement pesé en relation avec I'évaluation globale du patient.

Des facteurs préexistants peuvent diminuer les perspectives de réussite d'une
intervention chirurgicale:
.

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

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

les signes d’infections locales

la fievre ou leucocytose

I'obésité morbide

la grossesse

les maladies psychiatriques

n'importe quelle autre pathologie médicale ou chirurgicale entravant une possible
amélioration apportée par la pose de I'implant, comme les maladies congénitales
existantes, une fracture a proximité de la zone opérée, I'augmentation du taux de

dépot non indiqué dans d’autres tableaux cliniques, I'élévation du taux de
leucocytes (GB) ou une déviation vers la gauche révélée par la formule sanguine
Les maladies articulaires, une résorption osseuse, de [|'ostéopénie, de
I'ostéomalacie et/ou de I'ostéoporose sont des contre-indications relatives, car
elles peuvent limiter le degré de correction et de stabilisation que I'on peut
atteindre

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

un spondylolisthésis, non réductible au premier degré

Une allergie ou intolérance au matériel implanté, documentée ou suspectée. Les
examens et vérifications qui s'imposent doivent é&tre réalisés au préalable.

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

une arthrodése existante au niveau des segments a traiter

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

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

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

tous les patients chez lesquels la pose de I'implant entrainerait des troubles au
niveau des structures anatomiques ou limiterait les performances physiologiques
tous les patients refusant de suivre les prescriptions postopératoires

tous les cas non décrits dans les indications

EFFETS SECONDAIRES / COMPLICATIONS

Les effets secondaires et les complications énumérés peuvent impliquer, et comprennent

souvent, non seulement les implants mais aussi la procédure chirurgicale, et ce sans s'y

limi
.
.

.
Col
.

iter:

descellement de |'implant

migration de l'implant

Rupture d'implant ou éléments de l'implant se détachant, usure d'implant
comprise

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

Complications neurologiques

paralysie

lésion de tissus mous

|ésion neurologique ou spinale de la dure-mére suite a un traumatisme chirurgical
Pression sur les tissus environnants, nerfs ou organes ; lésion de tissus
environnants, nerfs ou organes

Perte de la fonction neurologique, survenance d’une radiculopathie, de déchirures
meéningées et/ou de douleurs

Atteinte neurovasculaire y compris paralysie

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

Fuite de liquide céphalo-rachidien

incapacité a accomplir les taches quotidiennes

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

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

Impossibilité d’atteindre le résultat d’opération souhaité, mauvaise position de
I'implant

perte partielle du degré de correction atteint pendant I'intervention

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

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

retard de la consolidation osseuse, absence de cal osseux ou pseudarthrose ;
fracture, micro-fracture, résorption, destruction ou pénétration dans I'os vertébral
et/ou dans le transplant osseux et/ou au site de prélévement du transplant osseux,
au-dessus ou en dessous du segment opéré

Impact négatif sur les segments de la colonne vertébrale au voisinage direct de
I'implant

saignement et/ou hématomes

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

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

perte ou augmentation de la mobilité ou de la fonction

atteinte du systeme reproducteur, stérilité et troubles des fonctions sexuelles
développement de troubles respiratoires, p. ex. embolie pulmonaire, atélectasie,
bronchite, pneumonie, etc.

perturbation des fonctions cognitives

modification de la croissance des vertébres fusionnées

réaction allergique au matériel utilisé

Réduction de la densité osseuse, ostéolyse

bursite

déces
NDITIONNEMENT, ETIQUETAGE, TRANSPORT ET STOCKAGE

La manipulation, le transport et le stockage des composants de I'implant doivent
étre réalisés avec le plus grand soin. Toute détérioration de I'emballage ou de
I'implant lui-méme peut entrainer une réduction notable de I'efficacité, de la

Les

résistance et de la durée de vie du systéme d'implant et peut favoriser |'apparition
de fissures et/ou de tensions internes excessives susceptibles d'entrainer la
rupture de l'implant.

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

-Les différents composants du systéme ADONIS® Lumbar Interbody Fusion doivent
étre vérifiés minutieusement avant toute intervention chirurgicale afin d'exclure
toute dégradation liée au stockage, au transport ou a toute autre procédure
antérieure.

implants sont livrés dans des conditionnements NON STERILES et STERILES :

Implants livrés non stériles:

Les

implants livrés NON STERILES portent la mention NON STERILE et doivent étre

nettoyés, désinfectés et stérilisés avant d'étre utilisés (voir NETTOYAGE, DESINFECTION et

STE
Les

RILISATION).
implants sont livrés en systéeme d'implant complet dans des crépines et bacs de

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

Implants livrés stériles:

Les
par

implants livrés STERILES sont stérilisés selon une procédure validée de stérilisation
OE ou gamma et portent la mention STERILE ; le nettoyage, la désinfection et la

stérilisation avant usage ne sont pas nécessaires.

Les

implants sont emballés individuellement sous blister et livrés protégés par un carton

d'emballage. Les implants ne peuvent étre utilisés que si I'étiquette de I'emballage
extérieur et I'emballage intérieur sont intacts. Si I'emballage est endommagé ou déja

ouvi
Les
Le t
ouvi

ert, la stérilité de I'implant n'est pas assurée et il ne doit pas étre utilisé.

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

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

Tou

tes les régles d'asepsie doivent étre respectées lors du retrait de I'implant de son

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

NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Les
ets
son
lad

implants du systeme ADONIS® livrés NON STERILES doivent étre nettoyés, désinfectés
térilisés avant usage. Les étapes du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation
t détaillées dans la notice « Préparation des Spine livrés non-stériles ». Vous trouverez
erniére édition actualisée de cette notice sur notre page d'accueil a I'adresse

https://www.humantech-spine.de/378-en-IFUs.html ou sur demande auprés de
HumanTech Spine GmbH.

ELIMINATION

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

RECLAMATIONS

Tou

te personne exergant dans le domaine sanitaire (p. ex. clients ou utilisateurs de cette

gamme de produits) et souhaitant faire des réclamations de quelque nature que ce soit
ou n’étant pas satisfaite de la qualité, I'identité, la durée de conservation, la résistance, la
sécurité, I'efficacité et/ou les fonctions du produit peut s‘adresser au représentant de
HumanTech.

Dans le cas ol un implant ADONIS® présenterait ou serait suspecté de présenter un «
dysfonctionnement » (a savoir ne respecterait pas les spécifications ou ne fonctionnerait

pas

de la maniére prévue), le représentant HumanTech devra en étre immédiatement

informé.

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

En cas de réclamation, veuillez indiquer le nom, la référence de Iarticle et le numéro de
lot du composant ainsi que votre nom et votre adresse, le tout accompagné d’une

des

cription écrite du dysfonctionnement la plus détaillée possible.

INFORMATIONSS COMPLEMENTAIRES
En cas de réclamations, de suggestions ou de remarques relatives au contenu de cette

noti

ice d’utilisation ou a I'utilisation d’un produit, veuillez vous adresser a I'adresse

susmentionnée.

© HumanTech Spine GmbH. Tous droits réservés.
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Veuillez lire la documentation

A protéger de I'humidité

Non stérilisable une seconde fois

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Date limite de conservation

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

Par irradiation stérilisée

Non stériles
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WAZNA INFORMACIA
Niniejszg instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytad i bezwzglednie jej
przestrzegac.

ZAKRES ZASTOSOWANIA

Instrukcja uzytkowania dotyczy implantéw dostarczonych w stanie sterylnym:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti ...steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D ...

jak réwniez implantow dostarczonych w stanie niesterylnym:

- ADONIS® R-PEEK-TI...

PODSTAWOWA BUDOWA

ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System i jest uzywany jako system implantéw do
potaczenia czesci kregdw w chirurgii kregostupa (Cage). Cage sg dostepne o réznych
wymiarach, przez co mozliwe s3 adaptacje przy uwzglednieniu stanéw patologicznych

wystepujacych u danego pacjenta.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

ADONIS® jest przeznaczony do operacyjnego leczenia chordb i urazéw piersiowych,
ledzwiowych i ledzwiowo-krzyzowych kregostupa u pacjentow, ktérych ogdlny rozwdj
szkieletu jest zakoriczony, szczegdlnie w przypadku wskazan do leczenia, takich jak:
Wypadnigcie dysku

Mocne wypadniecie dysku

Mechaniczna niestabilnos¢

Zwapnienie tylnego wigzadta podtuznego
Osteochondroza

Stenoza kanatu kregowego

MATERIAL

Wystepuja rézne linie implantéw.

Materiat podstawowy: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

W przypadku produktéw linii ADONIS® PEEK podstawowy korpus implantu sktada sie
wytacznie z materiatu PEEK Optima®. W celu uzyskania lepszego kontrastu
rentgenowskiego do implantu wprowadza sie markery rentgenowskie ze stopu tytanu
Ti6Al4V lub tantalu.

ADONIS® R-PEEK-Ti

W przypadku produktéw linii ADONIS® R-PEEK-Ti podstawowy korpus implantu réwniez
sktada sig z materiatu PEEK Optima®. Dodatkowo implant jest pokrywy powtoka
tytanowa. W celu uzyskania lepszego kontrastu rentgenowskiego do implantu
wprowadza sie¢ markery rentgenowskie ze stopu tytanu Ti6AI4V lub tantalu.

Materiat podstawowy: stop tytanu

ADONIS® Ti i Ti...sterylny i ADONIS® LLIF Ti 3D

Produkty linii ADONIS® Ti s3 wykonane ze stopu tytanu Ti6AI4V.

OBSZAR ZASTOSOWANIA Obszarem zastosowania jest kregostup ledzwiowy i ledzwiowo-

krzyzowy.
OGOLNE WARUNKI DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

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

-Informacje zawarte w niniejszej instrukcji uzytkowania sg niezbedne, ale nie sa one
wystarczajgce do zastosowania tego systemu. Nie zastepuja fachowej oceny,
wzglednie klinicznych umiejetnosci i doswiadczenia lekarza w zakresie ostroznego
doboru pacjentéw, planowania przedoperacyjnego i wyboru implantu, jego
znajomosci anatomii i biomechaniki kregostupa, jego zrozumienia materiatu i

mechanicznych wtasciwosci zastosowanego implantu, jego treningu i umiejetnosci
w zakresie chirurgii kregostupa i zastosowania wymaganych do implantacji
instrumentdw i jego specjalizacji, gotowosci do wspétpracy pacjenta, zachowania i
zapewnienia odpowiednio zdefiniowanego programu terapii po operacji i
przeprowadzenia zaplanowanych badar pooperacyjnych.

Aktywno$é / ruchliwo$é¢ pacjenta ma istotny wptyw na okres uzytkowania
implantu. Pacjenta nalezy poinformowac, ze kazda aktywnos¢ zwieksza ryzyko
utraty, wygiecia lub ztamania elementéw implantu. Istotne jest, aby poinformowac
pacjenta o ograniczeniach w jego aktywnosci w fazie pooperacyjnej i monitorowac
go pooperacyjnie, aby mdc oceni¢ rozwdj fuzji i stan implantu. Nawet jezeli doszto
do statej fuzji z koscig, elementy implantu moga sie wygina¢, famac lub luzowac.
Dlatego pacjenta nalezy poinformowac o tym, ze komponenty implantu moga sie
przegina¢, tamac¢ lub luzowaé nawet w przypadku przestrzegania ograniczer
aktywnosci.

‘W przypadku powiktari lekarz musi zdecydowad, czy nalezy przeprowadzi¢ rewizje
implantu, biorac pod uwage stan pacjenta i mozliwe zagrozenia.

Nie wolno zastepowac komponentow systemu ADONIS®
komponentami/produktami innych systeméw pochodzacych z innego zrodta lub od
innego producenta. Nie mozna tez tworzy¢ bezposredniego potaczenia
komponentéw/produktéw systemu ADONIS® Lumbar Interbody Fusion z
komponentami innych systemdw. Jezeli wymog ten nie zostanie spetniony lub
jezeli produkty w inny sposéb beda wykorzystywane lub stosowane
nieprawidfowo, wéwczas HumanTech Spine GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za
skutki takich dziatan.

Nalezy koniecznie przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcji operacyjnej
(Surgical Technique). Mozna jest znalezé w internecie pod adresem
www.humantech-spine.de lub otrzymac bezposrednio od przedstawiciela firmy
HumanTech. Zaleca sig stosowanie opisanych tam i przewidzianych przez
producenta instrumentéw. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za stosowanie innego
instrumentarium.

W obszarze rdzenia kregowego i korzeni nerwowych nalezy zachowaé szczegding
ostroznosé, poniewaz uszkodzenie nerwdéw moze prowadzi¢ do niewydolnosci
funkcji neurologicznych.

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

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

Nalezy usuna¢ pozostatosci materiatéw pochodzacych i/lub niepochodzacych z
implantu.

-Nie wolno wszczepia¢ uszkodzonych implantow.

Implanty nie moga by¢, pod zadnym pozorem, wielokrotnie uzywane. Mimo iz
implant po rewizji wydaje sie by¢ sprawny, zmiany we wnetrzu implantu lub mate
uszkodzenia, ktére s3 przyczyng dziatajacego obcigzenia i napie¢, moga
spowodowac jego pekniecie.

Nie wolno wykorzystywac¢ implantéw, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi
lub tkanka pacjenta albo sa zabrudzone.

Usunigte implanty musza zosta¢ potraktowane w taki sposéb, aby ich ponowne
uzycie nie byto mozliwe.

Bezpieczenstwo i kompatybilno$¢ implantéw nie zostata oceniona pod katem
wplywu rezonansu magnetycznego (obrazowanie). Nie przeprowadzono badar
termicznych lub migracyjnych pod tym katem.

Podczas wprowadzania implantéw, w szczegélnosci implantdw PEEK, nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku przygotowania przestrzeni
miedzykregowej, aby zapewnic jak najmniejsze sity wprowadzania.

Podczas wprowadzania powlekanych implantéw PEEK-Ti i implantéw 3D, ktére
lepiej wrastajg, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, poniewaz ich powtoka
posiada strukturalna, szorstka powierzchnie.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania moga by¢ wzgledne lub bezwzgledne. Wybdr okreslonego implantu
nalezy szczeg6towo rozwazy¢, dokonujac ogélnej oceny stanu zdrowia pacjenta.

Powyzsze warunki mogg pogorszy¢ rokowania na przeprowadzenie zabiegu z sukcesem:

wszystkich destrukcyjnych i zapalnych zachorowar kregostupa wzglednie segmentu
ruchu, takich jak nowotwory, zapalenie stawéw kregostupa i ztamania kosci z duza
niestabilnoscia, z wyraznymi zmianami statycznymi i strukturalnymi kregostupa i
konstrukcji segmentu, ktdre wymagaja wymiany kregdw kregostupa i innych
srodkow stabilizujgcych do rekonstrukgji i stabilizacji segmentu
ostrych zakazeri lub znaczacego ryzyka zakazenia
immunologiczny)

oznak miejscowych zapalen

goraczki lub leukocytozy

chorobliwej otytosci

cigzy

chordb psychicznych

wszelkich innych medycznych lub chirurgicznych warunkéw, ktére uniemozliwiajg
mozliwo$¢ poprawy poprzez zastosowanie implantu, takich jak obecno$¢ wad
wrodzonych, pekniecia w poblizu miejsca operacji, zwiekszajacej sie szybkosci
osadzania, ktéra nie jest ziwgzana z innymi chorobami, zwiekszenie poziomu
leukocytéw (WBC) lub charakterystyczne przesuniecie w lewo w WBC réznicowej
morfologii krwi

Do wzglednych przeciwwskazan nalezg choroby stawéw, resorpcja kosci,
osteopenia, osteomalacja i/lub osteoporoza, poniewaz moga ograniczaé stopier
mozliwej do uzyskania korekty oraz stabilizacje.

(ostabiony  system

znanej dziedzicznej lub nabytej tamliwosci kosci lub probleméw zwapnienia
kregozmyku (przemieszczenia kregéw wzgledem siebie), ktérego nie mozna
ograniczy¢ do pierwszego stopnia

podejrzenia alergii lub nietolerancji jak i réwniez udokumentowanej alergii lub
nietolerancji na uzyty materiat. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie testy.
wszystkich przypadkéw, w ktdrych konieczne jest uzycie komponentéw réznych
metali lub stopow

juz wezesniej przeprowadzonej fuzji w przeznaczonych do leczenia segmentach
wszystkich przypadkow, w ktérych fuzja nie jest konieczna

wszystkich przypadkéw, w ktorych wybrane sktadniki implantu s zbyt duze lub
zbyt mate, aby mdc osiagna¢ zadowalajacy wynik

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

kazdego pacjenta, u ktérego zastosowanie implantu mogtoby zakféci¢ anatomiczng
strukture lub ograniczy¢ fizjologiczng wydajnosé

kazdego pacjenta, ktéry niechetnie wykonuje instrukcje pooperacyjne

wszystkich przypadkow, ktére nie sg opisane we wskazaniach do leczenia

SKUTKI UBOCZNE / POWIKEANIA

Wymienione skutki uboczne i powiktania mogg by¢ spowodowane nie tylko przez
implanty, ale czesto réwniez przez zabieg chirurgiczny. Nie s3 jednak ograniczone do
nastepujacych kwestii:

poluzowania sie¢ implantu

przemieszczenia sie implantu

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

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

powstania blizny z mozliwoscig pogorszenia neurologicznego, kompresji nerwéw
lub bélow

powiktania neurologiczne

paraliz

uszkodzenie tkanek migkkich

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

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

Utrata funkcji neurologicznych, wystapienie radikulopatii, rozdarcia opony twardej
lub bélow

Zaburzenia nerwowo-mig$niowe, w tym paraliz

tymczasowy lub staty wytrysk wsteczny u mezczyzn lub inne powazne obrazenia
Wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

niezdolnosci do wykonywania czynnosci zycia codziennego

zatrzymania moczu lub utraty kontroli pecherza lub innych rodzajéw pogorszenia
sig uktadu moczowego

zmiany skrzywienia i sztywnosci kregostupa

brak osiagnigcia pozadanego wyniku operacji, nieprawidtowe potozenie implantow
czesciowej utraty stopnia korekty, ktory zostat osiggniety podczas operacji
powierzchownych lub gfebokich infekcji i standw zapalnych, takich jak discitis
(septyczne zapalenie krazka migdzykregowego), zapalenia pajeczyndwki itp.
ztamania kosci powyzej lub ponizej leczonych segmentéw

pdznego zrastania sie kosci lub niewidocznej syntezy kosci i pseudoartrozy
ztamania kosci, mikroztamania, resorpcji, uszkodzenia lub penetracji jednego kregu
kregostupa i/lub przeszczepu kostnego i/lub miejsca pozyskanego na przeszczep
kosci powyzej lub ponizej leczonego segmentu

Negatywny wptyw ze strony sasiadujgcych z implantem segmentdw kregostupa
krwawienia i/lub krwiakéw

gtebokiego zakrzepu zylnego, zakrzepowego zapalenia 2yt, zatoru ptuc

powiktania w miejscu umieszczenia kosci dawcy przeszczepu

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

ubytku lub wzrostu rdzeniowej mobilnosci lub funkcji

uszkodzenia uktadu rozrodczego, bezptodnosci i zaburzen seksualnych

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

zmiany stanu psychicznego

zmiany w rozwoju potgczonego kregostupa

reakgji alergicznej na zastosowane materiaty

zmniejszenie gestosci kosci, osteoliza

zapalenia kaletki maziowej

Smierci

PAKOWANIE, OZNACZANIE, TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

Z komponentami implantu nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, to samo dotyczy ich
transportu i magazynowania. Uszkodzenia opakowania produktu lub samego
implantu mogg spowodowac znaczng redukcje sprawnosci, wytrzymatosci i
trwatosci implantu. Moze to prowadzi¢ do peknig¢ i/lub wigkszych naprezen
wewnetrznych, ktére moga spowodowac ztamanie implantu.

Implanty i instrumenty powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej.
Wplywy otoczenia, takie jak stone powietrze, wilgotnos¢, substancje chemiczne itp.
nie moga oddziatywac na implanty.

Przed operacja nalezy przeprowadzi¢ staranny przeglad komponentéw systemu
ADONIS® Lumbar Interbody Fusion, ktére maja by¢ wykorzystane. Nalezy wykluczy¢

uszkodzenia spowodowane podczas magazynowania, transportu lub poprzednich
procedur.
Implanty dostarczane sg zaréwno w opakowaniach w stanie STERYLNYM, jak i w stanie
NIESTERYLNYM:
Implanty dostarczone w stanie niesterylnym:
Implanty dostarczane w stanie NIESTERYLNYM sg oznaczone jako UNSTERIL i przed
uzyciem musza zostaé wyczyszczone, zdezynfekowane i poddane sterylizacji (patrz
CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA i STERYLIZACIA).
Implanty sa dostarczane jako system umieszczony w koszyczkach sitowych w kontenerach
sterylizacyjnych lub jako pojedynczo zapakowane elementy. Pojedyncze opakowanie w
momencie dostawy musi by¢ w stanie nienaruszonym. Sterylizacja w oryginalnym
opakowaniu jest niedozwolona. Kontener sterylizacyjny, koszyczki sitowe i ich pokrywy
nie moga posiada¢ zadnych uszkodzer.

Implanty dostarczane w stanie sterylnym:

Implanty dostarczane w stanie STERYLNYM s3 sterylizowane za pomoca zatwierdzonych
procedur sterylizacji tlenkiem etylenu lub promieniowaniem gamma i sg oznaczone jako
STERIL. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed uzyciem nie jest konieczna.

Implanty sa pakowane pojedynczo w blister i dostarczane w opakowaniu kartonowym.
Implanty moga by¢ wykorzystywane tylko wtedy, gdy etykieta opakowania zewnetrznego
i wewnetrznego jest w nienaruszonym stanie. Jezeli opakowanie jest uszkodzone lub juz
otwarte, sterylnos¢ implantu nie jest zapewniona i nie nalezy go uzywac.

Nie wolno uzywac implantéw, jezeli uptynat podany termin ich waznosci.

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

HumanTech Spine GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za wykorzystanie ponownie
wysterylizowanych implantéw niezaleznie od osoby, ktdra przeprowadzita ponowng
sterylizacje lub od zastosowanej metody.

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

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACIA
Implanty systemu ADONIS® dostarczane w stanie NIESTERYLNYM przed uzyciem nalezy
wyczyscié, zdezynfekowac i wysterylizowac. Wszystkie niezbedne kroki zwigzane z
czyszczeniem, dezynfekcja, pielegnacja i sterylizacja opisano w instrukcji ,Przygotowanie
implantéw kregostupowych dostarczonych w stanie niesterylnym”. Aktualna wersja jest
zawsze dostepna na naszej stronie: https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html,
dokument mozna tez zamdwic w firmie HumanTech Spine GmbH.

UTYLIZACIA

Utylizacji produktu nalezy dokona¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnie przepisami, takze
w zakresie ochrony srodowiska, przy czym kazdorazowo nalezy uwzglednia¢ stopien
skazenia.

REKLAMACJA PRODUKTU

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

Jezeli produkt HumanTech kiedykolwiek wykaze nieprawidtowg czynnos¢, ktéra
spowodowata lub przyczynita sie do $mierci lub powaznych obrazer pacjenta, nalezy
natychmiast telefonicznie, faksem lub pisemnie powiadomi¢ o tym przedstawiciela. Jesli
chca Paristwo ztozyc¢ skarge, prosimy podac nazwe, numer artykutu i numer partii
komponentu jak i réwniez Paristwa nazwisko i adres wraz ze szczegétowym opisem btedu
w formie pisemnej.

DALSZE INFORMACIE W przypadku skarg, sugestii lub uwag dotyczacych tresci tej
instrukcji obstugi lub korzystania z produktu, prosimy o kontakt na podany powyzej adres.
© HumanTech Spine GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone.
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ADONIS®
LUMBAR INTERBODY FUSION

NpezioNepaLMOHHOTO NNaHUPOBaHWA M BbIBOpa WMNNAHTAaToOB, €ro 3HaHwit
aHaTOMMM M BUMOMEXaHWKM MO3BOHOYHMKA, €r0 3HaHMit O MmaTepuane W
MeXaHU4eCKMX CBOWCTBAX MCMO/Nb3yeMbIX WMMN/IAHTaToB, ero Ksanudukauuu
HaBbIKOB B 06/1aCTU XMPYPruM MO3BOHOYHWKA M WUCMO/b30BAHNA MHCTPYMEHTOB,
HEoBXOAMMbIX 418 UMMIaHTaLMK, @ TaKKe ero CNocOBHOCTU HAaCTPOUTL NaLMeHTa
Ha  COTPYAHMYECTBO, Haanewallee cobiiogeHMe  NPeANUCaHHON  CXeMbl
NOCNEONEPaLMOHHOTO  IeYeHMA M Ha  MPOXOX/EHMe  3anNaHMPOBAHHBIX
nocnegytowmx o6cneaoBaHuit.

[JleATenbHOCTb/ABUIaTENbHAA AKTMBHOCTb MALMEHTa OKasblBAKOT 3HAaYUTENbHOE
BAMAHME Ha CPOK CAyxbbl MMnnaHTaTa. Heobxoaumo npouHdopmMUpoBaTh
nauueHTa o TOM, YTO N106aA aKTUBHOCTb YBENMUMBAET PUCK NOTepH, u3rnba nn
NOJIOMKN  KOMMOHEHTOB MMNNaHTaTa. Heobxoanmo 06A3aTeNbHO  YBEAOMUTL
nauueHTa 06 orpaHMYEHMAX aKTMBHOCTW B NOCAEONEPALMOHHBIN Nepuos 1 nocne

D-71144 Steinenbronn

Tel: +49 (0) 7157/5246-71

Fax: +49 (0) 7157/5246-33
e-mail:inffo@humantech-spine.de
www.humantech-spine.de
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BAXHOE NPUMEYAHUE

BHUMMaTe/IbHO NpouTUTE U CTPOro COBI0AaNTE HACTOALLYIO MHCTPYKLMIO NO
3KcnayaTaumm.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

3Ta UHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHMIO PAaCcNPOCTPaHAGTCA Ha NOCTaBAAEMbIE B CTEPUIbHOM

BUAE UMNNAHTaTbI:
- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti

- ADONIS® Ti ... steril

- ADONIS® LLIF3D ...

a TaKKe NOCTaB/AEMbIE B HECTEPUIBHOM BUAE UMMIAHTaThI:
- ADONIS® Ti ...

MPUHUUNUANBHAA CTPYKTYPA

CuUCTEeMa MEXKTENoBOro NoAcHUYHOro kopnopogesa ADONIS® Lumbar Interbody Fusion
npe/iHasHayeHa A4/ UCNO/b30BaHMA B KaYeCTBE CUCTEMbI UMMNAHTALIMN NO/bIX BCTABOK
(Cages) A Kopnopoae3sa Ten NO3BOHKOB B BepTe6pOXMPYPruu. Mobie BCTaBKM MMEIOT

pasnnyHble pasmepbl, NO3BONAA BbINOHATL aJanTaLMio C y4eTOM YHUKANbHOW aHaTOMMUK

OTAENbHbIX NALNEHTOB.
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cucrema ADONIS® npeaHasHaueHa AN OnepaumMoHHOro nedeHns 3abonesanuit 1 Tpasm
PY/AHOrO, NOACHUYHOTO W NOACHUYHO-KPECTLLOBOrO OT/AE/108 NO3BOHOYHMKA Y NaLMEHTOB

C 3aBepLIMBLIMMCA O6LM POCTOM CKeneTa; B YaCTHOCTM K NOKa3aHWAM OTHOCATCA:

T'PbiXKa MEXKMNO3BOHOUHbIX UCKOB
OTBEPAIEHNME rPBIXKI MEXKMO3BOHOUHBIX AUCKOB
MexaHuueckan HeyCToN4MBOCTb

KanbunHO3 3aiHNX NPOAO/bHbIX CBA3OK
OcTeoxoHApo3

CTeHO3 N03BOHO4HOrO KaHana

npol onepaumun HabnloAaTh 33 NALUMEHTOM /NA OLEHKM X0Aa CpalieHus U
COCTOAHWA UMNNaHTaTa. [laxe nocne yCTOM4YMBOTO CPALLEHUA C KOCTHOW TKaHbIo
BO3MOXHbI M3rnbaHMe, MOAOMKAa WAM ocnabneHue MOCaZKM KOMMOHEHTOB
umnnaHTata. CnefioBarenbHo, NaLneHTa HeobxoAMMO NPOUHGOPMMPOBaTL O TOM,
4TO MMNAHTaTbl UM KOMMOHEHTLI MMMAHTaTa MOTYT U3rMbaTbeA, TOMaTbCA UK
ocnabesaThb iaxe Npu COBNIOAEHUM OrPaHUIEH Ml B aKTUBHOCTM.

B ciyyae OCNOMHEHWIl BPay [OMKEH MPUHATL pelieHne O HeobXoAUMOoCTH
PeBM3UM MMNNAHTaTa C Y4ETOM COCTOAHMA NaLMEHTA M BO3MOMHbIX PUCKOB.
KomnoHeHTb! cucTembl ADONIS® 3anpeLieHo 3aMeHATb
KOMMOHEHTaMM/NPOAYKTaMM M3 [IPYrUX CUCTEM APYrMX MOCTaBUMKOB WM
npoussoauTeneil. TakKe 3anpelieHO yCTaHaB/AMBaTb MNPAMOE COeAMHeHMe
KOMMOHEHTOB/NPOAYKTOB cuctemsl MEKMNO3BOHOYHOTO NOACHUYHOTO
cnoHgunogesa ADONIS® ¢ KOMNOHEHTaMK Apyrux cuctem. MNpu HapyLWeHUn 3Toro
3anpeta wauM npu N0BOM  APYroM  HeHaj/jiexallem WCnosb3oBaHuM  Uam
NPUMEHEeHUM NpOAYKTOB KomnaHua HumanTech Spine GmbH He Hecer
OTBETCTBEHHOCTM 33 BO3MOMHbIE NOCAEACTBUA.

Heobxoanmo cobntofaTe UHCTPYKLUM, NPUBEAEHHDBIE B PYKOBOACTBE MO TEXHUKe
npoBefeHuA XMpyprudeckux onepauuii (Surgical Technique). Bol moxkeTe HaitTh nx
8 WHTepHete no agpecy www.humantech-spine.de wau  nonyunTs
HenocpeacTBeHHO y cBoero npegctasutens HumanTech. PekomeHayetca
MCNONb30BaTb MHCTPYMEHTbI, ONUCAHHBIE B 3TOM [JOKYMEHTE U MPeaycMOTpeHHbIe
npoussoauTenem. Mbl He Hecem OTBETCTBEHHOCTU 3a  WCMO/b30BaHME
MHCTPYMEHTOB CTOPOHHUX NPOU3BOANTENEN.

Cneayet cobMt0AaTh KPaiHIO OCTOPOXXHOCTL MPU BbINOAHEHUM MaHUNYAALMIA B
061aCTI CMIMHHOTO MO3ra U HEePBHBIX KOPELLIKOB, MOCKO/IbKY MOBPEX/AEHUE HEPBOB
MOXET NPUBECTM K HAPYLUIEHMUIO HEBPONOTUYECKIX GYHKLNN

MoNOMKa, COCKanb3blBaHME WAWN HEMPaBUbHOE WCNO/b30BAHWE WHCTPYMEHTOB
MM MMNAAHTATOB MOTYT TPaBMMPOBATb NaLMEHTa UM ONEPALIMOHHbIM NepcoHan.
3anpeLieHo  MUCMO/b30BaTb  KOCTHBIA  LIEMEHT, MOCKO/bKY —3TOT ~matepuan
3aTPYAHAET WAM  [A€NaeT HEBOSMOXHbIM YAafeHMe KOMMOHEeHTOoB. Tenno,
BblAENAEMOe B MPOLECCE €ro  OTBEPHAEHMA, MOMET MNOBPeAUTb UM
AedopmnpoBaTb UMNNAHTATLI, U3roTOBNEHHble U3 PEEK.

OcTaTku, cocToAluMe M3 MaTepuana WMMiaHTatTa M/MAM He M3 Mmatepuana
MMNIaHTaTa, A0/KHbI BbITb yaaneHbl.

3anpeLeHo yCTaHaBNNBaTb NOBPEKAEHHbIE UMMNAHTATbI.

VMnnaHTaThl HUA B KOEM C/lydae He [J0/KHbI UCMO0/Ib30BaTbCA MHOTOKPATHO. [axe
€C/M MMMNAHTaHT MPU OCMOTPE KaXeTCA COXPaHMBLUMMCA B HEM3MEHHOM BUAE,
M3MEHEHMA BHYTPM HEro WA HeBonblime AedeKTb, BO3HMKaOWME U3-3a
[AEMCTBYIOLNX HArPy30K W HAaNPAKEHMIA, MOTYT NPUBECTM K Pa3/IOMY MMMNaHTaTa.
3anpeuieHo NOBTOPHO MCNONb30BaTb MMMNAHTaTbl, KOTOPble KOHTAaKTMPOBaAM C
61ONOTUYECKUMM IKUAKOCTAMM WA TKAHAMM KaKOro-nMBO NauMeHTa, a Takke

MATEPUAN

CyLLeCTBYIOT Pas/iiHbIe CepUM UMNNAHTATOB.

OcHoBHOI1 matepuan: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

B npogykrax cepuu ADONIS® PEEK OCHOBHOM KOPMYC M3rOTOB/IEH UCK/IOYUTENBHO U3
PEEK Optima®. Jns AOCTUXKEHUA NyULleit PeHTTeHOKOHTPACTHOCTY B UMMN/IAHTaT
YCTaHOBNEHbI PEHTTEHOBCKME MapKepbl U3 TUTaHoBOro cnsiasa Ti6Al4V unu TaHTana.
ADONIS® R-PEEK-Ti

B npogyktax cepun ADONIS® R-PEEK-Ti 0OCHOBHOI KOpnyC Tak»e n3rotoeneH u3 PEEK
Optima®. UMnaaHTaT MeeT A0MONHUTE/IbHOE TUTAaHOBOE MOKPbITUE. [NA AOCTUNKEHUA
NyuLWelN PEHTTEHOKOHTPACTHOCTM B MMM/AHTAT YCTaHOB/IEHbI PEHTIEHOBCKME MapKepbl 13
TuTaHoBoro cnnaea Ti6Al4V nnu TaHTana.

O n p  cnnas

ADONIS® Ti u Ti...sterile, a Tak»ke ADONIS® LLIF Ti 3D

MpoaykTbl cepum ADONIS® Ti u3rotosneHsl U3 TUTaHOBOTO criiaea TiGAI4V.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

O6nactb npumeHeHuAa — MOACHUYHBIV 1 I'IOﬂCHVI"IHO-erCTL\OBbIFI oTAe bl NO3BOHOYHMKA.

OBLWME YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

® YCTaHOBKa MMNNaHTaToOB AOMKHA BbINONIHATLCA TONLKO XUPYpramu, Nony4nswInmmn
Heobxoaumoe obpasosaHue B 061acTu BepTebpOXMPYPrn. UMNNAHTaTbI JOMIKHBI
NMPUMEHATBCA  ANA  MMNNAHTaUMM B COOTBETCTBMM C  MEeAUUMHCKUMK 1
XMPYPrUYECKUMU MO , npl BO noTeHuManbHble
ONacHOCTU M OrpaHU4YeHuA, CBA3AHHble C 3TUM  BUAOM  XMpPYypruyeckoro
BMellaTenbcTBa, C Y4ETOM MPOTUBOMOKA3aHWK, NOBGOYHOTO AeicTBMA 1
YCTaHOBNEHHbIX Mep MPefOCTOPONKHOCTU, @ TaKKe CTPYKTYPHbIX, GUIMYECKMX,
XMMUYECKMUX U BUONOTUYECKMUX CBOMCTB MMNNAHTATOB.

e [puseaeHHas B HACTOALLEN MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUI0 MHGopMaLmMa ABnaeTca
HEeobX0AMMOM, HO HeAOCTAaTOYHOW ANA UCNONb30BAHWUA 3TOW cucTembl. OHa He
MOXeET ABNATLCA 3aMEeHOMN ﬂpO¢ECCMOHa/|bHOI’O CYXXAEHUA WU KNUHUYECKNX
HaBblKOB W oOMblTa Bpaya B OTHOWEHUW TUaTe/NbHOro OT60p3 nauueHTos,

3arpA3HEHHbIE MMNAAHTaTbI.

® -YpaneHHble MMNNaHTaTbl HeobxoaMmo obpabaTbiBaTb Takum o6pasom, 4TOGbI

WNCKNOYUTL X NOBTOPHOE UCNONb30BaHWe

e -/mMnnaHTaTbl He NoABepraauch OLEHKe Ge30MacHOCT U COBMECTUMOCTM C TOUKM
3pEHMA BAMAHWA MAarHUTHOTO PEe3OHaHCa (BM3ya/M3aUMOHHOW [AMarHOCTUKK).

TepmuyeckMe  WUCMbITAHWA  UAM  MUIPALMOHHbIE
BO3/e/CTBUAMM TaK)Ke He NPOBOANIUCh.

ucnbITaHWA  nog,

3TMMKN

e [lpu ycTaHoBKke umnnaHTatoB (npesge scero, PEEK-umnnaHTatoB) Heobxogumo

cobnopatb ocobyio OCTOPOXKHOCTb npu
MEKMNO3BOHOYHOTO AMUCKa, 4TOGbI
yposHe.

e [na  yayyweHua

noaroToske

XapaKTepUCTUK ~ BpacTaHWA cneayet

npocTpaHcTea
ycunve BBeAeHMA OCTaBasoCb HA HU3KOM

cobnopate  ocobyio

OCTOPOXXHOCTb NMPU yCTaHOBKe UMnnaHTaToB PEEK-Ti ¢ NOKpbITUEM M UMNNAHTATOB,
HaneyaTaHHbIX Ha 3D-NPUHTEPE, MOCKO/bKY MOKPbITUE MMEET CTPYKTYPUPOBaHHYIO

LIEPOXOBATYHO MOBEPXHOCTb.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTUBONOKa3aHUA MOTYT BbITb OTHOCUTENBHBIMU M aBCOMNOTHBIMW. BbiGOP

onpegeneHHoro umnaaHTaTa HeOﬁXOAMMO COOTHOCUTb C 06LLLEI‘;1 OLLEHKOf:i COCTOAHMNA

nauueHTa B Xo4e Tware/ibHOro aHanusa. YKasaHHble Bblle YCNOBUA MOTYT MNOHU3UTbL

LWAHCbI Ha ycnewHoe nposeaeHuA onepauMoHHOro BMeLarebcrea:

e Bce AECTPYKTUBHbIE M BOCMANUTeNbHble 3a60/1€BaHNA  Ten NO3BOHKOB
NO3BOHOYHO-ABUTATE/IbHbIX CErMeHTOB, TakKue KakK onyxonu, CrnoHaMAuT
nepenombl C BbICOKOW HEYCTOMYMBOCTLIO, C  KAMHWUYECKM

n
n

BbIPaXKEHHbIM

CTaTUYECKUM U CTPYKTYPHBIM N3MEHEHNEM TeNl NO3BOHKOB U CTPOEHUA CErMEHTOB,
KOTOpble TPeBYIOT 3aMeHbl Te/l NO3BOHKOB M APYTMX CTaBUAM3MPYIOWMX Mep s

PEKOHCTPYKLMM U CTaBuAn3aLmMm cermeHToB

e OcTpble VAN 3Ha4n pUCKN
cucTembl)

. anSHaKM MECTHbIX BOCManeHwui

i (ocnabnexne MMyHHOM

*Kap nau neitkountos

MaTonoruyeckoe oxmpexmne

BepemeHHoOCTb

Mcuxudeckue 3abonesanma

Niobas apyras MeANLMHCKAA WM XMPYPrUYecKas NpuimHa, KOTopas npenaTcTeyet
BO3MOXXHOMY Y/IyHLLIEHNIO NPY UCTIO/Ib30BAHUM MMNNAHTATOB (Hanpumep, Hanuure
BPOM/EHHbIX  OTKNOHEHUI MAM  TPbIKM  BOAN3M  MecTa  OMepaLyoHHOro
BMeLIaTe/IbCTBa, MOBbILWEHNE YPOBHA OTIOKEHMUIA), KOTOPbIE He ONMUCaHbI APYTUMMN
KAMHUYECKUMN KapTUHaMM, MOBbIWEHWE YPOBHA NEMKOLMTOB MM OTMeYeHHOoe
CMelLeHUe neikouuTapHoi Gopmynbl BAeBO

OTHOCHT npoTUBoMo K np! 0 ABNAIOTCA 3abonesaHuA
CycTaBoB, pPe30pbUMA KOCTHOW TKaHW, OCTEOMeHWA, OCTeOManAUMA u/uan
0CTEONOPO3, Tak Kak OHW MOTYT OTPaHNYMBaTL JOCTUKMMYIO CTENeHb KOPPEKLIMN 1
cTabuansaumn.

W3BecTHas HacAeACTBEHHAA MW NPUOBPETEHHasA XPYNKOCTb KOCTEN UM Ka/lb3UHO3
CroHAMNoNCTES, He peayLMpYeMblii 10 Nepsoit cTeneHn

Moao3peHnsa Ha annepruio UM HemepeHoCMMOCTb, a TaKKe JOKYMEHTUPOBaHHAA
anneprUs UM HEeNepeHOCMMOCTb WUCMO/Ib3yeMoro Mmatepuana. Heo6xoaumo
NPOBECTM COOTBETCTBYIOLIME TECTI.

Bce cnydau, B KOTOPbIX TpeGyeTcA NPUMEHEHWe KOMMOHEHTOB ApYrvX MeTannos
MM cnnasos

YiKe BbINOJIHEHHbIN KOPMOPOAE3 B ONEPUPYEMbIX CErMEHTAX

Bce c/ly4an, B KOTOPbIX KOPMOPOAE3 HE ABNAETCA HEOBXOAMMbIM

Bce cnyyau, B KOTOPbIX ANA MPUMEHEHUA BbIBMPAIOTCA MMMNAAHTALMOHHbIE
KOMMOHEHTbI, UMEIoLNe HeJOCTaTOYHbIN MAM CAMWKOM 6ONblWOI pasmep Ana
NONYYEHNA YA0BNETBOPUTENIbHBIX PE3Y/ILTATOB

Bce nauueHTbl C HeaaeKBaTHOM CTPYKTYPOW TKaHei Ha OnepaLMOHHON CTOpoHe
MW HEa/\eKBATHBIM COCTOAHMEM W/ KAYECTBOM KOCTHOTO BELLECTBA

Bce naumeHTbl, y KOTOPbIX NPUMEHEHWNE MMNIAHTaTOB NPUBENO Bbl K HapyLeHMo
AHATOMMUECKO CTPYKTYPbI UM OFPaHUUYEHMIO GU3MONOTUHECKINX BOIMOKHOCTE!
Bce NauueHTbl, KOTOpPbIE HE XXeNatoT COBNI0AATL NOCAeONEPaLMOHHbIE YKa3aHNA
Bce c/ly4an, He ONMCaHHbIe B NOKa3aHNAX

MNOBOYHbIE 3OPEKTbI / OCNOXKHEHUA
NepeuncneHHble HUKe NoGoUHbIe IGHEKTbI U OCNOKHEHMA MOTYT BbiTb OTHECEHbI He

TONbKO K

WMNNaHTaTamM, HO 3a4acTylo TaKXe K CaMOMy XWUPypruyeckomy

BMeLaTeNbCTBY. HeKoTopble NpUMepbl BO3MOXKHbIX OCIOMHEHUI YKa3aHbl HUXKe:

OcnabneHve umMnnaHTata

ﬂepeMeuJ.eHMe UMnNAaHTaTa

Monomka umnnaHTtata uam oTcoeAnHeHUe ero KOMNOHEHTOB, BKNOYAA UCTUPaHUE
nmnaaHTaTta

Peaku,m Ha UMNNAHTAT Kak UHOPOAHOE TeNO, BKNOYAA BO3MOXKHOE 06pa3OBaHME
onyxonei, ayTouMMyHHble 60ne3Hun unu pybuesaHue

Py6uesaHMe C BO3MOXHbIMW HEBPONOrMYECKUMU HapPYLWEHUAMU, CAaBAMBAHMEM
HepBoOB Un 6onamu

HEBPOJIOrMYeCKne OCNOXKHEeHUA

napanuy

NaToNIOrMYECcKUe U3MEHEHUA MATKUX YacTel TKaHel

HeBponoruyeckue AU NO3BOHOYHbIE HapylleHUA TBEPAOW MO3roBoi 06010u4KM
W3-3a XMPYpPruyeckom TpaBmbl

[laBneHune Ha npuneratoLLMe TKaHU, HEPBbI U OPraHbl; NOBPEXAEHWUE NPUAEraloWmnx
TKaHel, HepBOB U OpraHoB

MoTepa HEBPONOTUYECKOW GYHKUMM, BO3HUKHOBEHWE PAMKyNONaTUW, Pa3pbiBos
TBEPAOI MO3roBoit 060104KK Uam 6onei

Helipo-cocyAuncTbie paccTpoiicTBa, BKAKOYas Napanuy

BPEMEHHYI0 UM MOCTOAHHYIO PETPOrpafHYIo AKYNALMIO Y MYXYMH UK Apyrve
TAXEeNble NOBpeXAeHua

BbIX04, CTMHHOMO3rOBOW XWUAKOCTU

HecnocobHOCTb BbINOAHATL NOBCEAHEBHbIE OTNPaBAEHNUA

3afepiKKa MOYEUCTYCKaHUA UK NOTePA KOHTPO/IA Haf MOYEeBbIM My3bipem, NM60
Apyrue Buapl NOpaKeHnit yponornyeckon cuctembl
N3meHeHne KPUBU3HbI U PUTMAHOCTM NO3BOHOYHUKA
HeAOCTM)KeHME enaemoro pesysnbTata onepauuu,
umnaaHTata

YacTuyHaa noteps CTeneHn Koppekumm, A0CTUTHYTON BO BPeMA onepaLmu
MH¢EKUMV| N BOCNAneHnA B MNOBEPXHOCTHbIX WU I'/|Y60KO/|€)K3LI.LMX TKaHAX,
Hanpumep AUCUMT, apaXHOUAUT U T. 4.

Mepenom KocTeit Haj, unn Nog, onepupyemMbiM CErmeHTOM

3ajepiKKka pocTa KOCTHOM TKAaHW WAW OTCYTCTBME BWUAWMMOIO CpPalMBaHUA WAU
ncesAoapTpo3

Mepenom, MUKponepenom, paccacbiBaHue, MOBPENKAEHWE WAU MYHKUMA KoCTeWn
NO3BOHOYHMKA, KOCTHbIX TPaHCNNAAHTAaTOB M/MHM MecTa u3B/IeYeHUA KOCTHOro
TPaHCN/NIaHTaTa Bblle WU HUXKE ONepupyemoro cermeHTa

an‘{MHeHME Bpeaa npunerarowmm cermeHTam No3BOHOYHUKA

KpOBOTE‘—IeHVIﬂ NN rematombl

rny6okuit Tpom603 BeH, TpombopnebuT, sMm6onna neroyHoi aptepumn
OCNOXKHEHUA Ha MecTe-A0HOpe KOCTHOro TpaHCn/aHTaHTa

[pbiKa, paspylweHne uAuM AereHepauma NO3BOHOYHOTO AMCKA Ha onepupyemMom
CermeHTe, a TakXe Haj, Unu noa HUm

YTpaTa unu nosbiweHne MobUAbHOCTU UAM GYHKLMIA NO3BOHOYHMKA
MoBpexaeHne penpoayKTUBHOM cucTembl, Gecnnogne uan  GyHKUMOHaNbHbIE
HapyweHua M0N0BOW CUCTEMbI

HeBepHOe MoNoXKeHne

e Passute npobnem C ApixaHuem,
aTeneKasa, GPOHXUTA, MHEBMOHUN U T. 4.

®  V3MeHeHMe NCUXMUYECKOTO COCTOAHNA

®  V3MeHeHMe POCTa CPOCLIErocs NO3BOHOYHMKA

® Annepruyeckas peakuma Ha UCMONb3yemble MaTepuasbl

CHUMKEHIME NNOTHOCTU KOCTHOM TKaHM, OCTe0NM3

Bypcut

e CmepTesnbHbIN UCXoa,

YMNAKOBKA, MAPKUPOBKA, TPAHCMTOPTUPOBKA U XPAHEHUE

e HeobxoaMmo co6MI0AaTb  OCTOPOKHOCTb  MPU  TPAHCMOPTUPOBKE/XPaHEHNM
KOMMOHEHTOB MMMNAHTaTa U Npu O6PaLeHnn ¢ HUMK. MOBPEXAEHUA YNaKOBKM
NPoOAyKTa M CaMOr0  MMMJAHTaTa  MOTYT  3HAYWTENbHO  CHU3UTH
NPOU3BOANTENLHOCTb, NMPOYHOCTL W [IONTOBEYHOCTb CUCTEMbI UMMNNAHTaTa. OHM
MOTYT Bbi38aTb TPELMHbI W/WAM YPE3MEPHBIE BHYTPEHHUE HANPAMEHWUA, 4TO
MOJKET NPUBECTM K NOSIOMKE UMNIaHTaTa.

e VIMNAaHTaTbl U UHCTPYMEHTbI AO/KHBI XPaHUTLCA NPU KOMHATHOM Temneparype.
DaKTOpbl OKPY:KAIOLWEN CPeAbl, TaKMe KaK CO/MeHbIN BO3AYX, BAara, XMMUYecKue
BELLECTBA U T. Ai., HE AO/KHbI BO3AENCTBOBATL HA UMMNAHTATI.

e lMepen onepauueil HeO6XOAMMO MPOBECTW TIIATE/bHbIA OCMOTP KOMMOHEHTOB

Hanpumep, NyNbMOHANLHON  3MBOANH,

CUCTEMbI  MEXKMO3BOHOYHOTO MOACHUYHOrO croHaunogesa ADONIS®, uToBbi
UCKAIO4UT roBpexAeHus, KoTopble moru BO3HUKHYTb npn
XPaHEHWUU/TPaHCMOPTUPOBKE WM B  pe3yibTaTe  BbINOAHEHUA MPEAbIAYILMX
npoueayp.

WmnnaHTaTthl nocTasAoTcA B ynakoske kak B HECTEPU/IbBHOM, tak u 8 CTEPU/IBHOM
Buae:

bl, B Buae:
WmnnanTatbl, noctasnaemble B HECTEPM/IbHOM Buge, umetot nometky UNSTERILE n
nepes UCNo/b30BaHNEM JLOMKHbI NPOATU OUNCTKY, e3MHGEKLMIO M CTePUN3aLMIO (CM.
nyHKTBI «OYUCTKA, « AESUHOEKLIMA» 1 « CTEPUIU3ALIAAY).

MIMNNaHTaTbl NOCTaBAAIOTCA B BUAE CUCTEMbI UMMNIAHTATa B HAMO/IHEHHBIX CETYATbIX
KOP31HaX BHYTPU CTEPUAN3ALMOHHBIX KOHTEAHEPOB UM B MHANBUAYANbHOI YNaKOBKe.
Ha MOMEHT NOCTaBKM MHAMBUAYANbHAA YNAKOBKA 10/KHA GbiTb HEMOBPEXKAEHHO.
CTepunM3auma B OPUrMHaNbHOM yNakoBKe He 0MycKaeTcA. CTepuam3aLmnoHHbie
KOHTEIIHepbl, CEeTYaTble KOP3UHbI 1 COOTBETCTBYIOLME KPbILLKM HE AOMKHBI UMETD
NPU3HAKOB NOBPEKAEHMS.

bl, BC suae:
WmnnanTaThl, noctasnsemble 8 CTEPU/IbHOM Buae, CTEpUANSYIOTCA NO YTBEPKAEHHON

npoueaype 3TUNEH-OKCUAHOW NN raMMa-CTEPUAN3ALMKU U UMetOT nomeTKy STERIL.
OUNCTKa, Ae3MHDEKLUMA 1 CTEPUAM3ALMA NePes, UCNONb30BaHMEM He TpebyloTca.
VIMNNaHTaTbl MHANBIAYANLHO YNaKoBaHb! B 6AMCTEPbI M MOCTABAAIOTCA 3aUMLLEHHBIMU
Hapy»KHOM KOPOGKOIA. MMNAaHTaTbl MOXHO MCMONL30BaTh TOILKO B TOM C/ly4ae, ecin
3TUKETKa HapYXKHOW W BHYTPEHHEI yNakoBKM He nospexaeHa. Ecau ynakoska
NOBPEK/EHA MW Y)Ke BCKPbITA, CTEPUBHOCTL MMMAAHTATa He rapaHTUPYeTCA, U ero
3anpelieHo UCNob30BaTh.

3anpeLeHo UCMno/b30BaTb MMNNAHTAThI MO UCTEYEHUM CPOKA TOAHOCTH.

MoAroToBKa, NOBTOPHaA NOATOTOBKA, CTEPUAM3ALNA UM NOBTOPHAA CTEPUAN3ALMUA
NPOAYKTOB MOC/NE BCKPbITUA CTEPUILHOM YNAaKOBKM UM B CAIy4ae ee NOBPEeXAEHUA He
npe/lycMOTPEHbI.

HumanTech Spine GmbH He HeceT Kakoit-1M60o OTBETCTBEHHOCTH 33 UCMO/b30BaHWE
NOBTOPHO CTEPMAN30BAHHbIX UMMNAHTATOB HE3aBMCUMO OT /LA, NPOBOAMBLLETO
NOBTOPHYIO CTEPUAN3ALIMIO, U OT MCMONb30BAHHOTO METO/AA CTEPUAMU3ALINN.

Py M3BNEYEHUM MMNNAHTATOB U3 CTEPUALHON YNaKoBKM cobAtofaliTe npasuna
acenTUKM. BCKpbIBaiiTe CTEPU/bHYIO YNAKOBKY INILb HENOCPE/ACTBEHHO Nepes,

BBEAEHUEM UMMNaHTaTa. PEKOMEH/yeTCA BCeraa Aep)KaTb HaroTose 3anacHoi
MMNNaHTaT. N3BNe4eHne MMNAaHTaTa 13 yNakoBKM AO/HKHO OCYULECTBAATLCA COMNACHO
Ae/CTBYIOLIMM NPaBMNAM acenTUKM.

OYUCTKA, AESUHOEKLUA U CTEPUNU3ALUNA

WmnnaHTatbl cuctembl ADONIS®, noctasisiemble B HECTEPUILHOM BUAE, Nepes,
NPUMEHEHUEM A0/KHbI NPOIATU OUUCTKY, A beKumio 1 cTepy ). Bee peiictausa,
HeoBXoANUMbIE AN1A OUNUCTKM, Ae3UHPEKLNN, YXOAa U CTEPUAN3ALIMN, ONUCAHBI B
MHCTPYKLMM «MTOArOTOBKA NOCTaBAACMBIX B HECTEPU/ILHOM BU/E NPOAYKTOB ANIA Sle4eHna
NO3BOHOYHMKA». AKTYa/IbHYIO BEPCUIO STOI MHCTPYKLMU MOKHO B Nlo6oe Bpema
NONY4UTb HA HaLlel foMaluHel CTpaHuLe no agpecy https://www.humantech-
spine.de/378-de-IFUs.html, a Takxe no 3anpocy y komnanun HumanTech Spine GmbH.
YTUAU3AUUA

YTUAM3ALMA NPO/AYKTa OCYLIECTBAAETCA COTNACHO AENCTBYIOLMM MECTHBIM
NpeANMUCaHMAM 1 NPaBUIaM OXPaHbl OKPYHKaIOLLEN CPe/ibl C Y4ETOM COOTBETCTBYIOLIETO
YPOBHA KOHTaMUHALMU.

MPETEH3UU K NPOAYKLIUN

Kaxaomy MeaMuUMHCKOMY CneLuanucTy (Hanpumep, 3aKkasunKky nau nosbsosaTeio 1o
CUCTEMbl), KOTOPbIY MMEET KaKne-MB0 NPETEH3UM UK He Y/I0BNETBOPEH NPOAYKTOM (B
4aCTHOCTM, B OTHOLIEHMM Ka4ecTsa, NAEHTUOUKALMOHHBIX AaHHbIX, CPOKA CAYXK6bl,
MOCTOAHCTBA CBOICTB, 6e30MacHOCTH, 3GHEKTUBHOCTU UK GYHKLMOHANLHOCTH), Creayet
€o061MTL 06 3TOM COOTBETCTBYIOLIEMY NpeAcTasuTento HumanTech.

B cnyyae o6HapyeHus c6oes B pabote umnnaHtata ADONIS® (T.e. ecam OH He oTBeYaeT
cneunduKaLnMAM umu paboTaet HenpeaycMoTpeHHbIM 06pasom) Uam npu
BO3HWUKHOBEHWM NOA03PEHNI, UTO 4TO-1MBO Nogo6HOE NPOU30IiAET, creayeT
HemezneHHo 06paTUTbea K npeActasutenio HumanTech.

B cnyuae o6HapykeHus c6oes B paboTte npoaykta HumanTech, cTaBmx npuymHomn
CMEpTU UAM TAXKENbIX TPaBM NaLiueHTa nbo crnocobCTBOBaBLIMX UM, CleayeT
Heme/,NIeHHO 06PaTUTLCA K NPEACTaBUTENIO NO TenedoHy, GaKcy U1 B NUCbMEHHOM
dopme.




B cnyyae peknamaumii npocum Bac coobuinTh Ham HauMeHoBaHUe, HOMep apTuKyna 1
HOMep NapTiN KOMMOHEHTa, CBOE MMA U aAPeC, a TaKKe NPe/IOCTaBUTbL MaKCUMabHO
noapo6Hoe onucaHue fedekta B TUCbMeHHON popme.

AONO/HUTENbHAA UHOOPMALIUA

Peknamaumu, NPeoKeH!A U PEKOMEHAALMM MO COAEPIKAHNIO AHHOM MHCTPYKLMM MO
MCMONb30BaHMIO NPUHUMAIOTCA MO YKa3aHHOMY Bbillie agpecy.

© HumanTech Spine GmbH. Bce npasa 3alyieHsl.
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AVISO IMPORTANTE

Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengdo e o seu
cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO

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

- ADONIS® R-PEEK-Ti...
- ADONIS® Ti... steril

- ADONIS® LLIF-Ti 3D...

e aos implantes fornecidos ndo esterilizados:
- ADONIS® Ti...

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 adaptagbes relativamente a

anatomia especifica do doente individual.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O ADONIS® destina-se a ser utilizado para o tratamento cirtrgico de doengas e lesdes da

coluna torécica, lombar e lombossacra em doentes cujo crescimento geral do esqueleto

esta concluido, em particular para indicagdes como:

e Hérnia discal

e Hérnia discal grave

e Instabilidades mecanicas

® Calcificagdo do ligamento longitudinal anterior

e Osteocondrose

e Estenose do canal espinhal

MATERIAL

Existem diversas linhas de implantes.

Material basico: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

Com produtos da linha ADONIS® PEEK, o corpo basico é fabricado exclusivamente em

PEEK Optima®. A fim de obter um melhor contraste de raios X, sdo inseridos no implante

marcadores de raios X fabricados em liga de titanio Ti6Al4V ou tantalo.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Com produtos da linha ADONIS® R-PEEK-Ti, o corpo basico também é fabricado em PEEK

Optima®. Adicionalmente, o implante estd equipado com um revestimento de titdnio. A

fim de obter um melhor contraste de raios X, sdo inseridos no implante marcadores de

raios X fabricados em liga de titanio Ti6Al4V ou tantalo.

Material basico: liga de titanio

ADONIS® Ti e Ti...esterilizado e ADONIS® LLIF Ti 3D

Os produtos da linha ADONIS® Ti sdo compostos por uma liga de titdnio Ti6AI4V.

AREA DE APLICAGAO

A drea de aplicagdo é a coluna lombar e lombossacra.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZACAO

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

e As informagdes incluidas no folheto informativo embora necessérias, ndo sdo
suficientes para a utilizagdo deste sistema. Elas ndo substituem, seja em que
circunstancia for, a capacidade de avaliagdo técnica e experiéncia clinica do
meédico, relevante designadamente na selegdo cuidadosa de pacientes, no
planeamento pré-operatdrio e na escolha dos implantes, os seus conhecimentos
ao nivel da constituigdo anatdmica e biomecanica da coluna vertebral, o seu
conhecimento dos materiais e das caracteristicas mecanicas dos implantes

utilizados, a sua formagdo e competéncias no campo da cirurgia da coluna
vertebral e na utilizagdo dos instrumentos necessarios para os implantes nem a sua
capacidade em assegurar a disponibilidade para cooperar do paciente, e que este
aceita o programa de tratamento definido para o pds-operatdrio e realiza as
consultas/exames de acompanhamento.

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

e Em caso de complicagdes, cabe ao médico decidir se é necessario realizar uma
revisdo do implante, tendo sempre em atengdo a condigdo clinica do paciente e os
possiveis riscos.

e Os componentes do sistema de placa cervical ADONIS® Lumbar Interbody Fusion
System ndo devem ser substituidos por componentes/produtos de outros sistemas
de outra fonte ou fabricante. Além disso, ndo pode ser estabelecida nenhuma
conexdo direta de componentes/produtos do sistema de placa cervical ADONIS®
Lumbar Interbody Fusion System a componentes de outros sistemas. Se isso ndo
for cumprido ou se os produtos forem usados ou usados indevidamente, a
HumanTech Spine GmbH ndo assume nenhuma responsabilidade.

e Asindicagdes constantes das instrugdes cirurgicas (Surgical Technique) devem ser
rigorosamente observadas. Podera obter essas instrugdes na Internet, em
www.humantech-spine.de, ou diretamente junto do seu representante da
HumanTech. E aconselhavel utilizar os instrumentos ai descritos e previstos pelo
fabricante. Podem ocorrer complicagdes se o implante for inserido com ou sem os
instrumentos previstos para o efeito. Ndo pode ser aceite qualquer
responsabilidade pela utilizagdo de instrumentos de terceiros.

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

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

e N&o pode ser utilizado cimento dsseo, porque este material torna a remogdo dos
componentes dificil ou impossivel.

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

e Implantes danificados ndo podem ser implantados.

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

e -Os implantes que ja tenham estado em contacto com fluidos corporais ou tecidos
de um doente ou que tenham sido poluidos ndo podem ser reutilizados.

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

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

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

e Ao introduzir implantes revestidos com PEEK-Ti e com tecnologia de impressdo 3D,
para melhorar o comportamento do crescimento interno, deve proceder-se com
especial cuidado, uma vez que o revestimento é constituido por uma superficie
daspera estruturada.

CONTRAINDICACOES

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

determinado implante devera ser cuidadosamente ponderada, em fungdo da avaliagdo

global do estado do paciente. As condigdes anteriormente descritas podem reduzir as
hipéteses de uma intervengdo bem sucedida:

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

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

® sinais de inflamagdes locais

o febre ou leucocitose

e obesidade patoldgica

gravidez

doengas psiquicas

e qualquer outra condi¢do médica ou cirdrgica que impega uma possivel melhoria
através da aplicagdo do implante, como a existéncia de anomalias congénitas,
fratura proxima do local de operagdo, aumento da velocidade de sedimentagdo
que ndo seja explicado por outros sintomas clinicos, aumento do numero de

leucécitos (WBC) ou um desvio para a esquerda identificado no hemograma
diferencial de WBC

e Doengas nas articulagbes, reabsor¢do Ossea, osteopenia, osteomalacia ou
osteoporose sdo contraindicagdes relativas, dado que estas podem limitar o grau
de corregdo ou estabilizagdo alcangéveis.

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 intolerancia, bem como alergia ou intolerancia documentada
ao material utilizado. Devem ser realizados os devidos testes.

e todos 0s casos em que é necessaria a utilizagdo de componentes de diferentes
metais ou ligas

e fusdo ja realizada nos segmentos a tratar

e todos os casos em que n3o é necessaria qualquer fusdo

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

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

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

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

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

EFEITOS SECUNDARIOS / COMPLICAGOES

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

implantes, mas também frequentemente a intervengdo cirdrgica e incluem, entre outros:

e desprendimento do implante

e migrag¢do do implante

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

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

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

e complicagdes neuroldgicas

e paralisia

e lesdo de tecidos moles

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

e Pressdo no tecido envolvente, nervos ou 6rgdos; lesdo do tecido envolvente,
nervos ou 0rgéos

e Degeneragdo da fungdo neuroldgica, aparecimento de radiculopatia, fraturas na
dura-mater e/ou dores

e Disfungdo neurovascular incluindo paralisia

e ejaculagdo retrograda temporaria ou permanente nos homens ou outros
ferimentos graves

e Libertagdo de liquido cefalorraquidianodegradagdo neurovascular

e derrame de fluido cerebrospinal

e incapacidade para a realizagdo das atividades didrias

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

e alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna

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

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

e inflamagdes e infegBes 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, reabsorgdo, lesdo ou penetragdo de um osso vertebral e/ou
enxerto 6sseo e/ou local de implantagdo de um enxerto ésseo acima ou abaixo do
segmento tratado

e Impacto negativo nos segmentos adjacentes da coluna vertebral

e hemorragia e/ou hematomas

trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia pulmonar;

complicagdes no local de do enxerto 6sseo

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

e perda ou aumento da mobilidade ou das fun¢bes espinhais

e lesdo do sistema reprodutivo, esterilidade e disfungdes sexuais

e desenvolvimento de problemas respiratorios, 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

* bursite

e morte

EMBALAGEM, ROTULAGEM, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e O manuseamento, o transporte e o armazenamento dos componentes dos
implantes devem ser efetuados com cuidado. Os danos causados a embalagem do
produto ou ao implante podem reduzir significativamente o desempenho, a solidez

e a durabilidade do sistema de implantes. Tal pode resultar em fissuras e/ou
tensdes internas mais elevadas, o que pode provocar uma quebra do implante.

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

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

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

Implantes fornecidos nao esterilizados:

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

Os implantes sdo fornecidos como sistema de implantes em cestos perfurados dentro de
recipientes de esterilizagdo ou embalados individualmente. A embalagem individual deve
estar intacta no momento da entrega. Ndo é permitida a esterilizagdo na embalagem
original. Os recipientes para esterilizagdo, os cestos perfurados e as respetivas tampas
ndo devem apresentar danos.

Implantes fornecidos esterilizados:

Os implantes fornecidos ESTERILIZADOS sdo esterilizados através de um procedimento
validado de esterilizagdo por dxido de etileno ou por radiagdo gama, e contém a
indicagdo ESTERILIZADO. N&o é necessdrio realizar a limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo
antes da utilizagdo.

Os implantes sdo embalados individualmente numa combinagdo blister-blister ou blister-
bolsa e fornecidos protegidos por uma embalagem exterior. Os implantes s6 podem ser
utilizados se o rétulo da n exterior e a embal. 1 interior estiverem intactos.
Se a embalagem estiver danificada ou ja aberta, a esterilidade do implante ndo estd
assegurada e este ndo pode ser utilizado.

Os implantes ndo podem ser utilizados se a data de validade indicada tiver expirado.
N3o esta prevista a preparagdo, reprocessamento, esterilizagdo ou reesterilizagdo dos
produtos apds a abertura da embalagem esterilizada ou se a embalagem esterilizada
estiver danificada.

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

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

LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZAGAO

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

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

RECLAMAGOES SOBRE O PRODUTO

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

Caso um implante ADONIS® apresente um «funcionamento incorreto» (isto €, caso ndo
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 descri¢do do problema tdo detalhada quanto possivel.

INFORMACOES 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 Spine GmbH. Todos os direitos reservados.
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento ndvod k poufZiti si musite peclivé predist a musite jej bezpodmine¢né dodrZovat.
ROZSAH PLATNOSTI

Pokyn k poufZiti plati pro sterilné doddvané implantéty:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti ...steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D ...

a také pro nesterilné dodavané implantaty:

- ADONIS® Ti ...

ZAKLADNI STRUKTURA

Systém lumbalni mezitélové fize ADONIS® se pouZivd jako implantatovy systém pro fuzi
obratlt v chirurgii patefe (klicky). Tyto klicky jsou k dispozici v riznych velikostech, tak,
aby byly mozné adaptace s ohledem na jedine¢nou anatomii individualniho pacienta.
INDIKACE PRO POUZITI

ADONIS® je uren pro operaéni lé¢bu onemocnéni a Grazi hrudni, bederni a
lumbosakralni patefe u pacientd, jejichZ celkovy rust kostry je ukonéen, a to zejména pro
nésledujici indikace:

e Vyhfez meziobratlové ploténky

e Vyhtez meziobratlové ploténky s Utlakem michy

e Mechanickd instabilita

e Kalcifikace zadniho podéIného vazu

e Osteochondréza

e Stendza patefniho kanalu

MATERIAL

Existuji rizné fady implantata.

Zakladni material: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

U produktt fady ADONIS® PEEK se zakladni téleso sklada vyhradné z PEEK Optima®. Za
ucelem dosazeni lepsiho kontrastu rentgenu jsou do implantatu vloZeny rentgenové
markery z titanové slitiny Ti6AI4V, resp. z tantalu.

ADONIS® R-PEEK-Ti

U produkt fady ADONIS® R-PEEK-Ti se zakladni téleso skldda rovnéz z PEEK Optima®.
Dodate¢né je implantat opatfen titanovou vrstvou. Za ticelem dosazeni lep3iho kontrastu
rentgenu jsou do implantétu vloZeny rentgenové markery z titanové slitiny Ti6Al4V, resp.
ztantalu.

Zakladni material: titanova slitina

ADONIS® Ti a Ti...sterilni a ADONIS® LLIF Ti 3D

Produkty fady ADONIS® Ti se sklddaji z titanové slitiny Ti6AI4V.

OBLAST POUZITI

Oblasti poufZiti je bederni a lumbosakralni patef.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITI

* Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi absolvovali potfebné vzdélani v
oblasti chirurgie patefe. O pouZiti implantatd pro implantace musi byt rozhodnuto
v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi, potencidlnimi riziky a
omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych zakrokd, s pfihlédnutim ke
kontraindikacim, vedlej$im G€inkdm a stanovenym preventivnim opatfenim a pfi
zohlednéni povahy véci a fyzikdlnich, chemickych a biologickych charakteristik
implantétu.

e Informace obsaZené v tomto navodu k poufZiti jsou nezbytné, ale nejsou dostatecné
pro pouziti tohoto systému. Nejsou nahrazkou odborného dsudku nebo klinickych
dovednosti a zkuSenosti |ékare, pokud jde o peclivy vybér pacienta, pfedoperaéni
planovani a vybér implantatd, ani jeho znalosti anatomie a biomechaniky patefe,
jeho pochopeni materidlnich a mechanickych vlastnosti pouzitych implantatd, jeho
vycviku a dovednosti v oblasti chirurgie patefe a pouZiti nastroji nezbytnych pro
implantaci, a jeho schopnosti zajistit pacientovu ochotu dodrzovat a zajistit po
operaci pfiméfené definovany lé¢ebny program a provadét pldnovana vysetfeni v
ramci nasledné péce.

e Aktivita/pohyb pacienta ma vyznamny vliv na Zivotnost implantatu. Pacient musi
byt informovén o tom, Ze jakakoli aktivita zvySuje riziko ztraty, deformace nebo
zlomeni slozek implantatu. Je rozhodujici informovat pacienta o omezenich jeho
aktivit v poopera¢ni fazi a po operaci pacienta monitorovat za u¢elem posouzeni
vyvoje fluze a stavu implantdtu. Dokonce i v pfipadé, Ze doslo k pevné fuzi s kosti,
se mohou komponenty implantat zdeformovat, zlomit nebo uvolnit. Pacient musi
byt z tohoto divodu informovan o tom, ze komponenty implantatu se mohou
zdeformovat, zlomit nebo uvolnit, i kdyZ pacient dodrZi omezeni aktivity.

eV pfipadé komplikaci musi lékaF za zohlednéni stavu pacienta a vyskytu moznych
rizik rozhodnout, zda bude tfeba provést revizi implantatu.

e Komponenty systému ADONIS® se nesmi nahrazovat za komponenty/produkty
jinych systému, z jinych zdroji odbéru ani od jinych vyrobct. Dale se nesmi vytvorit
pFimé spojeni komponentd/produktd systému ADONIS® Lumbar Interbody Fusion s
komponenty jinych systém(. Pokud se tyto pozadavky nesplni nebo pokud se
produkty pouZiji nebo vyuZziji jinym zplsobem v rozporu s jejich uréenim, nepfebira
HumanTech Spine GmbH za takovéto pouziti odpovédnost.

e Je nutné se bezpodminetné Fidit upozornénimi v operanim navodu (Surgical
Technique). ObdrZite jej na internetu na strance www.humantech-spine.de nebo
pfimo od svého zdstupce HumanTech. Doporutuje se pouZivat tam popsané a
vyrobcem stanovené nastroje. Za pouZiti cizich instrumentd nelze prevzit
odpovédnost.

eV oblasti michy a kofeni nerv(i je nutné postupovat obzvlaité obezietné, nebot
poskozeni nervii muze vést k vypadku neurologickych funkci

e Zlomeni, sklouznuti nebo nesprivné pouZiti instrumentd nebo implantatd mohou
pfivodit poranéni pacienta nebo operaéniho personalu.

e Nesmi se pouZivat kostni cement, nebot tento material zt&Zuje nebo znemoZfuje
odstranéni komponent. Teplo vznikajici v dusledku vytvrzovani mize poskodit nebo
zdeformovat PEEK implantéty.

e Je tfeba odstranit zbytky,
neimplantaéniho materidlu.

e Poskozené implantaty nesmi byt implantovany.

e Implantaty se v Zadném pfipadé nesmi pouZivat opakované. | kdyZ implantat
vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvnité implantatu nebo malé defekty v
dusledku plsobiciho namdhani a pnuti zpasobit zlomeni implantatu.

e Implantaty, které jiz byly v kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi pacienta
nebo byly kontaminovany, nesméji byt znovu pouzity.

e S odstranénymi implantdty je tieba zachdzet tak, aby nebylo mozné je opétovné
pouZit

e Bezpelnost a kompatibilita implantatd nebyly hodnoceny s ohledem na vlivy
magnetické rezonance (zobrazeni). Pod témito vlivy nebyly provedeny Zadné
tepelné zkousky ani zkousky migrace.

e Pfi vkladani implantatl, zejména PEEK implantatl, je na misté mimoradna
opatrnost pfi pfipravé prostoru meziobratlovych plotének, aby se sily plsobici pfi

které se skladaji z implantaéniho a/nebo z

e Pfi vkladani implantatd opatfenych vrstvou PEEK-Ti a 3D tiSténych implantatd za
ucelem zlep3eni sriistani je na misté mimofddna opatrnost, protoze povrchova
vrstva ma strukturovany a drsny povrch.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Volbu daného implantatu je nezbytné

peclivé zvézit s ohledem na celkové posouzeni pacienta. Vy3e uvedené podminky mohou

zhorsit vyhlidky na Gspésny zdkrok:

e V3echna destruktivni a zdnétlivd onemocnéni obratld, popf. pohybovych segment,
napf. nadory, spondylitida a zZlomeniny s vysokou nestabilitou, s vyraznou statickou
a strukturalni zménou obratle a struktury segmentu, kterd vyZzaduji ndhradu
obratle a dal3i stabilizaéni opatteni pro rekonstrukci a stabilizaci segmentu.

e Akutni infekce nebo vyznamné riziko infekce (oslabeny imunitni systém)

e Znamky lokalniho zanétu

e Horecka nebo leukocytéza

e Chorobna otylost

e Téhotenstvi

e Psychické onemocnéni

e Jakakoliv jina zdravotni nebo chirurgickd okolnost, ktera brani moznému zlepseni
stavu pfi pouziti implantatu, napf. vyskyt vrozenych abnormalit, zlomenina v
blizkosti operovaného mista, zvySend sedimentace, kterd neni déna jinymi
klinickymi obrazy, zvy3ena hodnota leukocytd (WBC) nebo vyrazny posuv doleva v
diferencidlnim krevnim obrazu WBC.

e Relativnimi kontraindikacemi mohou byt kloubni onemocnéni, kostni resorpce,
osteopenie, osteomalacie a/nebo osteopordza, jelikoz mize dochazet k omezeni
stupné dosazitelné korekce a stabilizace.

e Zndma dédi¢na nebo ziskand kiehkost kosti nebo problémy s kalcifikaci

e Spondylolistéza, kterd se nedd omezit na prvni stuperi.

e Podezfeni na alergii nebo intoleranci a zdokumentovana alergie nebo intolerance
na pouzity materidl. Je tfeba provést vhodné zkousky.

e V3echny pfipady, kdy je zapotiebi pouZit komponenty z jinych kovi nebo slitin.

e Ui provedend fuze v odetiovanych segmentech

e Viechny pfipady, kdy neni zapotiebi flze

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

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

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

* Vsichni pacienti, ktefi nejsou ochotni dodrzovat pokyny k pooperacni léché.

e V3echny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

VEDLEJSi UCINKY / KOMPLIKACE

Uvedené nezadouci Uginky a komplikace mohou byt zpUsobeny nejen implantaty, ale

Casto i chirurgickym zakrokem, a zahrnuiji, nejsou oviem omezeny pouze na:

e Uvolnéni implantatu

e Migrace implantatu

e zlomeni implantatu, resp. slupovani &asti implantatd véetné odéru implantatu

e Reakce téla na implantity, véetné moiné tvorby nadorl, autoimunitniho
onemocnéni nebo tvorby jizev

e Tvorba jizev s moinym neurologickym poskozenim nebo stlaéenim nervi nebo
bolestmi

e Neurologické komplikace

e paralyza

e |éze mékkych tkani

e Neurologickd nebo spinalni Iéze u dura mater v ddsledku traumatu po chirurgickém
zakroku

e Tlak na okolni tkaf, nervy nebo organy; poranéni okolni tkdné, nervd a organd

e Ztrata neurologické funkce, vyskyt radikulopatie, trhliny v dura mater a/nebo
bolesti

e Neurovaskularni poskozeni véetné paralyzy

e docasné nebo trvale opozdénd ejakulace u muzl nebo jind vazna poskozeni

o Unik mozkomidniho moku

e Neschopnost provadét kazdodenni tkony.

e Retence moci nebo ztrata kontroly nad mocovym méchyiem nebo jina poskozeni
urologického systému.

e Zména zakfiveni a tuhosti patefe

e Nedosazeni pozadovaného vysledku operace, chybna poloha implantatu

o Castelna ztrata stupné korekce dosazeného pfi operaci

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

e Zlomenina kosti nad o3etfovanymi segmenty nebo pod nimi

e Pozdni rlst kosti nebo chybéjici viditelna fuze a pseudoartréza

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

e Krvaceni a/nebo hematomy

e Hluboka Zilni tromboéza, tromboflebitida, plicni embolie

e Komplikace v misté kostniho transplantatu

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

e Ztrata nebo zvy3eni mobility nebo funkénosti patefe

e Poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a funkéni sexualni poruchy.

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

e Zména dusevniho stavu

e Zménény rust fuzované patefe

e Alergickd reakce na pouzité materialy

e Snizeni hustoty kosti, osteolyza

e Bursitida

o Umrti

BALENI, ZNACENI; PREPRAVA A SKLADOVANi

e Manipulace, pfeprava a skladovani soucasti implantdtu museji byt provadény
opatrné. Poskozeni obalu produktu nebo poskozeni samotného implantdtu mize
vyrazné snizit vykon, pevnost a trvanlivost implantaéniho systému. Muaze vést k
trhlindm a/nebo vy3imu vnitinimu napéti, coz maze mit za nasledek zlomeninu
implantatu.

e Uskladnéni implantatl a ndstroji by mélo byt zajisténo pfi pokojové teploté. Na
implantat nesmi pasobit okolni podminky, napf. vzduch s obsahem soli, vlhkost,
chemikdlie atd.

e Pred operaci musi byt provedena pecliva kontrola implantatd a nastrojad SAMSON®,
aby se pfedeslo poskozeni zplsobenému skladovanim nebo predchozim zakrokem.

Implantaty jsou doddvény v NESTERILN{ i STERILNI balené formé&:

Nesterilizované implantaty:

NESTERILIZOVANE implantéty jsou oznaceny jako NESTERILNI a musi byt pred pouzitim

vycistény, dezinfikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE a STERILIZACE).

Implantaty jsou doddvany jako implantaéni systém v osazenych sitovych kosich ve

sterilizatnich nadobéch nebo jednotlivé baleny. Jednotlivé obaly musi byt v dobé dodani

neporuseny. Sterilizace v pvodnim obalu neni povolena. Sterilizaéni nddoby, sitové kose

a souvisejici kryty nesmi byt poskozeny.

Sterilni implantaty:

STERILNE expedované implantaty jsou sterilizovany validovanym EO nebo validovanym

sterilizatnim postupem s gama zafenim a oznaceny jako STERILNI. Pfed pouzitim neni

nutné provadét cisténi, dezinfekci ani sterilizaci.

Implantaty jsou baleny jednotlivé v kombinaci blistr-blister a dodavany jsou chranény

vnéjsim lepenkovym obalem. Implantdty mohou byt pouzity pouze tehdy, pokud je Stitek

0 obalu i vnitiniho obalu neporusen. Pokud je obal poskozen nebo jiz otevien, neni

sterilita implantatu zaru¢ena a implantat nesmi byt pouZit.

Implantaty se nesmi pouzivat, je-li pfekrocena uvedena doba Zivotnosti.

Pfiprava, pfepracovani, sterilizace nebo resterilizace produktd po otevfeni sterilniho

obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu neni zamysleno.

"HumanTech Spine GmbH nepfebird Zadnou odpovédnost za pouzivani opétovné

sterilizovanych implantdtl bez ohledu na osobu, kterd opétovnou sterilizaci provedla,

nebo pouZitou metodu.

Je-li implantét odstranén ze sterilniho obalu, musi byt dodrzena pravidla asepse. Sterilni
obal Ize otevfit pouze bezprostfedné pfed vloZzenim implantdtu. Doporucuje se mit vidy k
dispozici ndhradni implantat. Implantat musi byt z obalu odstranén za dodrzeni vhodnych
asepickych ochrannych opatfeni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pred pouzitim je tieba vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat NESTERILN{ balené produkty
SAMSON® Vertebral Body Replacement System. V3echny potiebné kroky k &isténi,
dezinfekci, péci a sterilizaci jsou popsany v navodu ,Uprava nesterilni dodané Spine*.
Aktudlni stav vydéani obdrzite vidy na nadi domovské strance https://www.humantech-
spine.de/378-de-IFUs.html, stejné jako na vyzadani od spole¢nosti HumanTech Spine
GmbH.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zneSkodnén v souladu s mistnimi pfedpisy a predpisy o Zivotnim
prostiedi s ohledem na stuperi kontaminace.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢inna ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo uZivatel tohoto produktového
systému), ktera ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s pouzitim produktu, nezavisle na
tom, zda se jednd o kvalitu, znaleni, Zivotnost, odolnost, bezpe¢nost, u¢innost a/nebo
funkénost, by méla informovat pfislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.

V pfipadé zdvady implantdtu ADONIS® (tzn. Ze by komponenta neodpovidala
vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle ogekavéni) nebo pfi pochybnostech
by mél byt okamZité informovan zastupce spole¢nosti HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zévada, kterd zplsobi smrt nebo véznou djmu na
zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom okamZité informovdn zastupce
spole¢nosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

V pfipadé reklamaci Vas prosime, abyste nam pisemné sdélili nazev a ¢islo artiklu, ¢&islo
Sarze komponenty a také Vase jméno a adresu, a to spoleéné s co nejpodrobnéjsim
popisem zavady.

DALS{ INFORMACE

V pfipadé reklamaci, podnétl nebo upozornéni k obsahu tohoto navodu k pouZiti nebo k
pouZiti produktu se prosim obracejte na vySe uvedenou adresu.

© HumanTech Spine GmbH. V3echna prava vyhrazena.

Vyrobce

Pouze k jednordzovému pouziti
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Uchovdvejte v suchu

Neni urfeno k resterilizaci

Nepoutzivejte, je-li obal poskozen.

Datum Zivotnosti

sterilizovano etylénoxidem
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ZHMANTIKH YNOAEIZH

OLapoloeg o8nyieg xpriong mpénet va StaBactouv mAfpwg pe Tn Séouoa mpoooxn Kat

va tpouvtaL

MEAIO EQAPMOIH:

OL 0dnyieg xpriong Loxvouv yia ta epdutepata mou napadidovral oe oteipa

Katdotaon:

- ADONIS® PEEK ...

- ADONIS® R-PEEK-Ti...

- ADONIS® Ti ...steril

- ADONIS® LLIF Ti 3D ...

KaBWG kat yla ta epdutevpata ou napadidovral oe pn oTeipa KatdoTtaon:

- ADONIS® Ti ...

BAZIKH AIAPOPQZH

To ADONIS® Lumbar Interbody Fusion System xpnotponoteitat wg obotnua

EUPUTEUHATWVY yLa TV OTIOVEUAOSEGTLA OTIOVEUAMKWY CWHAETWY GTN XELPOUPYLKH TNG

onovSUuAkig otiAng (kKAwPoi rj cages). Ta Cages SiatiBevtal oe SLadopeTIkég

BLOOTAOELG WOTE OL IPOCAPHOYEG Vat eivat Suvatég AapBavovtag unddn tn povasdikr

avatopia tou kdBe pepovwuEvou acBevolg.

ENAEIZEIZ XPHIHE

To ADONIS® ripoopiletalt yLa T XELPOUPYLKH QVTLLETWITLON OO OEWY KAl TPAUMETWY TG

Bwpakikrg, 00dUIKAG Kot Bwpakooduikrg poipag tng omovSUALKAG othAng, oe acBeveic,

N OKEAETIKA avdrttuén Twv omoiwv £xel oAokAnpwOel kat ot ortoioL tapouotdlouy t&iwg

CUHITTWHATO OTIWG:

e MNpdntwon pecoonovduliou Siokou

e OocteoduTtiki mpodmtwon Siokou

®  Mnxavikég ooTaBeLeg

e Edaldtwon (aoBectomnoinon) onicblou emprikoug cuvsEopou

e Oocteoxovépwon

®  ITévwon omovSuAikol cwAiva

YAIKO

Yrdpxouv SLadOoPETIKEG OELPEG EPPUTEUHATWY.

Baowkd uAikd: PEEK Optima®

ADONIS® PEEK

Z& mpoiovta tng oelpag ADONIS® PEEK, To Baoko cwpa aroteAeital amoKAELOTIKA and

PEEK Optima®. Ma tnv emniteugn kahltepng oklaypadikig avtiBeong oe aktvoypadikn

anekovion to epduteupa Slabétel kpdpa titaviou TiIGAI4V rj/kat TavtdALo.

ADONIS® R-PEEK-Ti

Z& mpoidvta tng oelpdg ADONIS® R-PEEK-Ti, To Baotkd owpa amoteAeital QmoKAELOTIKE

an6 PEEK Optima®. EmutAéov o epditevpa Stabetel eniotpwon titaviou. Ma v

emnitevén kahUTepng oklaypadtkig avtiBeong oe aktvoypadLkr anetkévion to

epduTeEUpa SlaBétel kpdpa titaviou TiGAI4V rj/kat tavtdAio.

Baokd uAiké: Kpapa titaviou

ADONIS® Ti ko Ti...o€ oteipa katdotaon kat ADONIS® LLIF Ti 3D

Ta rpoidvrta g oelpdg ADONIS® Ti arotehovvtal and kpapa trtaviou TiGAI4V.

NEAIO EQAPMOTHE

Nedio epappoyrig ouviotd n Bwpakikn Kot n Bwpakooduikr poipa tnG oMOVSUALKAG

otiAng.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e To epdutelpata MTPENETAL VA TOMOBETOUVTAL QIIOKAELOTIKA QO XELPOUPYOUG
TOU £€XouV OAOKANPWOEL TNV amatoUpevn ekmaideucn otov Topéa NG
XELPOUPYLKAG TNG omovBulkig otiAng. H xprion twv spdbuteupdtwy yo tv
eudUTEVON TIPEMEL va emNéyeTal CUPPWVA HE TLG XELPOUPYLKEG KOL LATPLKEG
evBeifelg, toug evBexOpeEVOUG KWEUVOUG Kal TOUG TEPLOPLOMOUG TIou BETeL n
OUYKEKPLUEVN pHEBOBOG XELpOUPYLKIG emépPacng, kat AapBavovtag umodn TG
avtevSeifelg, g mapevepyeteg kat ta tpoPAendpeva pétpa mpoAndng aAAd Kat th
oUVBEGN, TG GUOLKEG, TG XNILKEG KaL TLG BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU EPGUTEVHATOG.

e OurmAnpodopieg mou nmapatiBevtat oto mapdv EvOeto eival anapaitnteg aMd 6xt
£MAPKELG yLa T Xprion Tou cUCTANATOG. Agv UTIOKABLOTOUV TNV LKAVOTNTA KPIOEWG,

TG KAWIKEG SEELOTNTEG KOL TNV EMUMELPLA TOU LATPOV WG TPOG TNV TIPOCEKTLKN
emloyf) Tou aoBevolg, TOV TIPOEYXELPNTIKO OXESLAOMO Kat TNV €mAoyd Tou
EUPUTEVHATOG, TIG YWWOELG TOU €Mi TNG avaTopiag Kat g BLOPNXAVIKAG TNG
oToVSUALKAG OTAANG, TNV KATAVONON TOU UAKOU KOt TWV HNXAVIKWY ELOTHTWY Twv
XPNOLHOTIOLOVHEVWY EPPUTEUHATWY, TV eKaibevon Kot Tig Se€LOTNTEG Tou otn
XELPOUPYLKH TNG OMOVEUALKAG OTAANG KaL OTN XPAON TWV ONMALTOUUEVWY yia TV
£udUTEVON OPYAVWY KABWE KaL TNV LKAVOTNTA Tou, va Staodalioet tn ouvepyaoio
tou aoBevolg otnv Tipnon evog avahoya KaBOPLOHEVOU  TIPOYPEUHATOS
UETEYXELPNTIKAG Bepameiag Kal T SLEVEPYEL TIPOYPOUUOTIOUEVWY EEETACEWV
petaBepaneiag.

e O dpaoctnplotnteg / n oupmepipopd kivnong tou acBevolq €xel onuavTkr
enidpaon otn Sdpkela xpriong tou epdutebpatog. O aobevig Tpémel va
EVNHEPWVETAL OTL KABE SpaotnpLdtnTa auédvet Tov kivBuvo anwAELag, KUPTWONG 1y
PAENG Twv oTolKEiWwY Tou eRdUTELHATOG. Elval ONUAVTKG va EVNHEPWOETE TOV
aoBev) OXETIKA HE TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG SPaoTNPLOTNTEG TOU KATA TNV
HETEYXELPNTIKA  dAon Kot va ToapakolouBeite peteyxelpnTuikd Tov ooBevh,
TpoKelpévou va afloloyeite tnv e€EAEN TnG omovdulodeoiag kat TV Katdotaon
Tou epduTELpATOG. AKOpA KL OTav éxel emtteuxBel pia otabepr onovbulodeoia, n
KUPTWON, N PAEN A N XAAGPWON TWV OTOXEIWV TWV EUPUTEUHATWY TIAPAUEVEL
Suvatr. MNa autd o aoBevrg npémneL va evnpepwvetat ot n kapdn, n pAgn f n
XaA&pWON TwV EPPUTEVHETWY } OTOXELWV TOUG TOPAUEVEL Suvatr, akdpa Kot
0TV MEPLTTTWON TIOU TNPEL TOUG TIEPLOPLOHOUG OTLG SpacTnPLOTNTES
-ZTNV TEpIMTwon eMMAOKWY, 0 Latpog Ba mpénel va anodaciocel, Aappavovtag
undPn o TG alobdvetat o aoBeviG Kal TOug evBeEXOHEVOUG KEUVOUG, €dv
anatteiton pia emavainmukn enéupaocn tonoBEtnong tou epduTELUATOS.

e - Ta KATAOKEVOOTIKA otolxeia Tou cuotripatog ADONIS® Lumbar Interbody Fusion
Sev emutpénetat va avikabiotavial and otoleia/mpoidvia dAwv cuoTHATWY
GMnG mpoghevong f GMou kataokeuaotr. Emuthéov, Sev emutpémetal va
Snpoupyeital dpeon olvvdeon otolxeiwv/mpoiéviwy tou cuctipatog ADONIS®
Lumbar Interbody Fusion pe otowxeia dMwv cuotnpdtwv. e mepimtwon un
ouppdpdwong f kat' GAAo TpdTo pn evbedelypévng xprong 1 eGappoyrg Twv
npoidvtwy, n HumanTech Spine GmbH &ev avoAapBdvet kapia eubivn.

e H tipnon twv unodeifewv ot odnyieg eméuBaong (Surgical Technique) eival
unoxpewTkr. Oa TG Ppeite oto Awadiktuo oty SievBuvon www.humantech-
spine.de fj aneuBeiag otov avtutpdowo thg HumanTech. Zuviotdrat n xprion twv
opydvwv Tou Teplypddovtat ekel kar TPOPAEMOVIAL QO TOV KOTOOKELOOTH.
ETutAOKEG UIMOpEL va TApOUCLAGTOUV O TEEPLITTWON XPFONG TOU EPPUTEVHOTOCG HE
) xwpig ta mpoPhendpeva dpyava. Ma tn xprion §évwv opydvwv Sev dpépoupe
Kapio evBovn.

e OL XELPLOMOL OTNV TIEPLOXA TOU VWTLA{OU HUEAOU KOL TWV VEUPLKWY pLlwv Xprlouv
WLaitepng emupédetas, edbodoov pio PAGBN Twv velpwv propel va emudépel v
QMWAELA TWV VEUPOAOYLKWVY AELTOUPYLWV.

e H prén, n oAicBnon 1 n AavBaopévn xprion Twv opyavwy 1 Twv eUdUTELHATWYV
evBEXETAL VO TIPOKAAECOUV TPAUHATIONOUG OTOV AoBevV f} OTO TPOCWIIKG TOU
ektelel tnv enéppaon.

Agv ETUTPEMETAL ) XPF)ON 0CTLKOU TOLUEVTOU, EPOCOV TO £V AOyWw UAKO Sucyepaivel
1 kaBlotd aduvatn tnv adaipeon Twv oToxeiwv

Katdhouta, amotelolpeva 1 pn amd UAKO Tou epUTEUHATOG TPEMEL va
adatpovvrat.

e Hxprion epduteupATWY TTOU £XOUV UTIOOTEL (L SeV EMULTPEMETAL.

e Je Kapio mepinTwon Sev EMULTPENETAL N EMAVAXPNOLUOTOINON TWV EUGUTEVHATWV.
AKOHO KL EQV META TNV emavaAnmTikr enéppacn to epdutevpa daivetal va ivar
OE APTLA KATAOTAOT, HIKPEG LETAPBOAEG OTO ECWTEPLKO TOU EPPUTEUHATOG f} HKPA
elattwpata mou odeiloviat oe EMEVEPYOVOEG KATAMOVIOELS ) TACELS, HIMOPEL va
£xouv wg emakdAouBo TN pri&n Tou epduteLHATOG.

e -Epdutelpata mou éxouv 16n £pBeL oe emadr Ue CWHATIKE LYPA 1 LOTOUG eVAg
aoBgvoUg 1 £xouv HOAUVOEL Sev EMLTPEMETAL VAL EMAVOXPNOLUOTOLOVVTAL.

e Metd tnv adaipeor| Toug ta epdutelaTa XpRlouv HETAXELPLONG TTOU VoL amoKAE el
TNV EMAVAXPNOLUOTOINTH TOUG.

H aoddleta kot n cupPatotnTa TwY EUGUTEVHATWY WG TIPOG TLG ETULOPACELG
HayvnTikol ouVToVIopoU (ametkovion) Sev éxel aflohoynBel. Aev SlevepynBnkav
OEPULKEG SOKLUEG 1) SOKLUES LETATOTILONG UTTO TLG €V AOYW ETUSPAOELG.

Katd tnv ewoaywy twv epduteupdtwy, e8kd twv epdutevpdtwyv PEEK,
anawteiton  (Slaitepn  mMPoooxn Katd TNV TpoeTowacia  tng  Bikng Ttou
pecoomovSuliou  xwpou wote va  SwacpoAiletar n katdé to  Suvatdv
ehayLotonoinon Twv SuVApEWY ELoaywWYNG.

e Katd v swoaywyr twv epdutevpdtwy PEEK-Ti mou StaBétouv elbikn eniotpwon
Ko ektUnwon 3D pe okomd ™ BeATiwon TNG OOTIKAG EVOWHATWONG, QTALTETOL
W8Laitepn mpoooxr, ylati n emuddvela g eniotpwong ExeL pa avayAudn, Tpaxtd
uon.

ANTENAEIZEIZ

Ou avtevdeifelg pumopei va eivat oXeTkég kat amoAuteg. H emhoyry evog oplopévou

epdutebpatog MPEMEL va Tpaypatoroleitat AapBdvovtag umodn TtV GUVOALKNA

aflohoynon tou acbBevolg. Ot mpoavodepBevieg Opol evdéxetal va €XOuv wg
£nakoAouBo tnv UTOBABKLEN TWV TTPOOTTTLKWY HLOG EMLTUXOUG EMEPBAONG:

e 'OAeg ot PpAeypoviSEL; bR oELG fj oL TaBAoELS TTou empépouv Kataatpodr Tou
OTIOVSUALKOU OWHATOG F) TOU KWVOUMEVOU THAKATOG, Owg OyKot, orovSuAitida kat
katdypata uPpnAig aotdBelag, pe €vtovn otatiky kat Sopikr oMayh Tou
OTIOVSUALKOU CWHATOG KOL TNG CUVOPHOYRG TOU THAMATOG, OL OToieg kablotouv
emBePANpEVN TN XPrioN EVOG UTIOKATAGTATOU OTIOVSUALKOU OWHATOG Kat T AN
npocBeTwy pétpwy otabepormoinong yla tnv avdmiaon kat otabepornoincn tou
TUAMATOG,.

e Ofeieqg poAUvoelg 1 Kkivéuvol
QVOOOTIOLNTIKG CUOTNHA)

e Evdeiel tomkwy pAeypoviv

e Tupetdg 1 AeukoKuTTApWon

e MaBoloykr moAvéSpwon

Konon

Wuxikég mabnoelg

e Omnoloodrmote GANOG LATPLKOG 1} XELPOUPYLKOG OO, 0 omolog epnodileL tnv ubavr
BeAtiwon péow tng epappoyng Tou eRGUTELHATOC, OTIWE N TIAPOUGL EK YEVETAG
avwpahlv, n pAgn kovtd oto onpeio g emépPaong, n avénon tou pubupol
evandBeong, n omoia dev enefnyeital Baocel AAWV KAWIKWV CUUMTWHATWY, N
avfnon TG TAG Twv Asukokuttdpwv (WBC) 1 pia onpacpévn aplotepn
petatomon WBC otn Stadoptkr apatohoyikn tkova.

e Ou mabroel; tTwv opBpwoewv, n 0OTKA aroppddnon, n ooteonevia, n
ooteopahdkuvon Kat/fi n ooteomopwon eival OXeTikéG avtevdeifelg, edooov
uropet va eptopicouv to Babpo tng emtelpung Stopbwong r otabepomnoinong.

e Tvwot kAnpovopkr 1A eniktntn ootk euBpavotdtnta f mpoPAfpaTe
aoBeotonoinong

e I1ovSuloAicBnon mou Sev ETUSEXETAL TIEPLOPLONO OE TPWTO BabBpo.

e Ynovola ahepyiag rj Sucavegiag kabuwg kat tekunpuwpevn arepyia fi ducavetia
OTO XPNOLHOTOLOUHEVO UALKS. ATtateitan n SLevépyeta Twv avaAoywv SOKLUWY.

e OAeG oL TEPUTTWOELS, OTLG omoieg elvar amapaitntn n xpron otolxeiwv
KOTOLOKEUAOPEVWY artd SLadopeTikd pETaANa 1 Kpapata.

e 'Hén SlevepynBeioa onovdulodeoia ota TUApATA TNG EMEUPACNG

o 'O\eg OL IEPUTTWOELG, OTLG oTtoieg Sev aatteitat onovSulodeoia

e OleG OL TMEPUTTWOELG, OTLG OMOieG Ta EemAeypéva TPoG xpron oTowela
epdutevpdTwy eivat unepPBolkd peydha fj umepPBoAkd UKpd yia Ty enitevén
£VOG LKOVOTIOLNTIKOU QIOTEAECHATOG.

e Kdabe aobevig pe avemapkr otoloykry Sourj otnv mAeupd NG eméuBaocns
QVETIAPKT| 0OTIKA £5paon 1 moLdTNTa

e KdBe aobevrg, otov omoiov n xprion tou epdutedpatog Ba mapepnodile
QVOTOHLKEG SOUEG i) Ba epLOPLlE TNV tkavotnta arnd droyn duotoloyiag.

e KdBe aobevrig ou Sev mpotiBetal va akoAouBROEL TLG HETEYXELPNTIKEG 08NYiEC.

o 'OAeg oL EPUTTWOELG Ttou Sev Teplypadovtal oTig evEeigeLs.

MAPENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

Ot avadepdpeveg avermBUUNTEG eVEPYELEG Ka ETULTAOKEG evEéxeTaL va Lnv odeilovat

Hévo ota epdutelpata, ald oUXVE Kat 0T XELPOUPYIKY eNépBaon Kat epthapBdavouy,

Sixwg va neplopifovtat oe:

e Xahdpwon epdputelpaTog

e Metatonion epdutelpatog

e PR§n fi/kat andonaocn oTOEIWV TOU EUPUTEVHATOG CUMTT. TWV TPOLIOVTWV TPLRRG
ToU EpdUTEVHATOG

e Avtibpaon oe &va owpata ota epdutelpata cupneplapBavopévou Tou
£v8eEXOUEVOU OXNUATIONOU OYKWY, TNG QVATTTUENG QUTOGVOOWY VOOHHATWY /Kot
TOU OXNUATIOROU OUAWV

®  IXNHUOTIOHOG OUAWV pE EVEEXOUEVEG VEUPONOYIKEG SLOTAPAXES F) CUHTTiEDN VEUPWV
1 &Ayog

©  NeupOoAOyLKEG ETILITAOKEG

e mapdiuon

e aMoiwon Lotol PHoAaKWOY Hopiwv

e Neupoloytkn 1 orovSuAikr) aAhoiwan Adyw XELPoupyLKkoU TpaUOTOG

e Mieon oe mapakeipevoug LOTOUG, VELPX 1 OPYAVA, TPAUUATIOHOG TIOPAKEIHEVWY
LoTwv, velpwv 1} opyavwv

®  AnWAEeLa TNG VEUPOAOYIKAG Aettoupyiag, epddvion plionddelac, prién tng okAnpdg
urviyyog i/kat dhyos.

e gupayyelakn Satapaxr, cupnepthapBavopévng tng tapdiuong

e TPooWPWNA i HOVIun ToAivEpoun ekomeppdtion oe Avtpeg 1) dAol coBapoi
Tpavpatiopol

e Awappor eykedarovwtiaiou vypol

e Abuvopia ektéAeong KABNUEPWVWY SpAOTNPLOTATWV.

e Emioxeon oUpwv 1 amwlewa eléyxou oupodoxou KUOTNG 1 GANEG HOPdEG
Suohettoupyiag Tou OUPOTIOLNTLKOY GUGTAHHATOG.

e MetaBolr Tng kUpTwong kat TG akappiog mg omovSuAKrg otiAng

e Mn eniteuén tou emBupntol anoteAéopatog g enéupaocns, Aavbaopévn Béon
epdutebpaTog

*  Mepikr anwAeta tou Babpol 51opBwong mou emtevxBnke Katd Ty enépPoaan

e Ermudavelakég kat Pabltepeg poAdvoelg kat Aolpwéelg oOnwg  Siokitda,
apaxvoelditida KA.

e OOTIKO KATOYHQ UTIEP- I UTTOKEIEVO TWV 0OTEOSEUEVWY TUNUATWY

e KaBuotepnpévn avdmtuén tou ootou 1 anoucia epdavouls onovSulodeaiog kat
Peudapbpwon

e Kdtaypa, pkpokdtaypa, emavanoppodnon, BAGRN f Sldtpnon evog ootol Tng
omovSUAAG oTAANG ri/kat ooTkol epdutelpaTog r/KaL TOU UTEPKEipevou 1
UTIOKEIMEVOL TOU THAMATOG TNG eméppaocng onueiou ARPng Ttou ootkol
epduTeLHATOG.

e ApvnTikA ENidpaon oTa MAPOKEIHEVA THARATA TNG OTIOVEUALKIG OTHANG

ALLOPPOYIEG KO QULHATWHOTO

Ev tw BdBeL pAePikri BpopBwaon, BpopBodieBitida r kat veupovik epBoAn

Emumhokég otn B€on Tou 0oTIkoU pooxevpaTog 86T

e [pormtwon pecoomovSuliou Siokou, $Bopd A ekduMopdg pecoomovSuliou
Slokou, urep- fj uTtoKeipEVOUL TOU TUANATOG TNG EMEUBAONG

*  AnwAela fj abénon TG KWNTKATNTAG 1} TwWV AELTOUPYLWV TNG OTIOVEUALKAG OTAANG

onupavttkot HoAUvoswv  (e§acBevnuévo

e BAGBeq TOU QVATAPAYWYLKOU OUCTAMATOG, OTELPOTNTA Kol  OEEOUAALKEG
Suohettoupyieg.
e Epddvion  avomveuoukwyv  TPOPANMATWY,  TLX.  TIVEUMOVIKAG  EMPBOAAG,

atehektaotiag, Bpoyxitidag, mveuvpoviag KA.
e MetaBolr g vonTikig katdotaong
e Metapolég otnv avartugn g onovSuhodepévng omovBUALKrG oTiANG

e AMepyikn avtibpacn ota XpnoLUOTOLoUHEVD UALKG
e Meiwon tng 00TLKAG TUKVOTNTAG, 00TEGAUGN

*  Oulakitda

e Odvarog

IYIKEYAZIA, ENIZHMANZH, METADQOPA KAl ANOGHKEY:ZH

e O Xelplopde, n petadopd Kat n amoBRKeUon Twv oTOLXElWV TwV EUGUTELUATWYV
TpéneL va mpaypatonoovviat pe mpocoxr. MBopég otn cuckevacia Tou
Tpoiovtog 1 $pBopég oto i6lo To epdUTEUNA HMOpEL va eMLGEPOUV CNHAVTLKA
peiwon tng amdédoong, NG avtoxng Kot g Sidpkelag {WAG TOU GUOTHHATOS
euduTELHATOG. AUTO Uropel va TPOKAAECEL PWYHES 1 QUENUEVEG EOWTEPLKEG
TAOELG KoL TNV eMakdAouBn pAEN Tou epdutedpatog.

e Ta epdutelpata kot Ta Opyava puldoooviat oe Beppokpaoio Swuatiou. Aev
emuTpénetal n enidpacn neptBaANOVIIKWY cUVBNKWY, 6Twg TG Tou agpa vPnAig
aAaToTNTAG, TG UYpasiag, XNUKWY OUCLWY KT, ota epduTELHATA.

e Tpw and tnv enépPaon, Mpénel va Slevepyeital MPOOEKTIKA ETUOEWPNON TwWV
OUOTATIKWY oTolXeiwv Tou cuotApatog HERO ® Cervichal Plate mou mpodkettat va
XpnotpornotnBei, mpokepévou va amokAelotel n Umapén {nuuwv mou odeilovrat
otnv anoBrikeuon, Tn petadopd r oe ponyoupeveg Stadkaoies.

Ta epdputedpata napasdidoviat cuckevaopéva t6oo MH ITEIPA 600 kau STEIPA:

uuted Tou 5id Hn oteipa:

Ta epdutedpara nov napadiSovtar MH ITEIPA, emonuaivovtat wg MH ITEIPA kat

nipénet va kaBapifovtat, va armoAupaivovTal Kat Vo arooTELPWVOVTAL TTpLY ard T xprion

(BAéne KAGAPIZIMOS, AMOAYMANEH ko AMOZTEIPQSH)

Ta epdutedpara napasdidoviat wg cUOTNHA EPPUTEVHOTOG OE TIANPWHEVOUG SLATPNTOUG

KGAUKEG OF OMOCTELPWHEVOUG TIEPLEKTEG I} OE ATOMLKY OuoKeuaoia. H atoptkr

ouokevaoia MpémeL va ivat dBKTn Katd Tov Xpovo Tng napddoong. Aev erutpénetal n

QAMOCTEIPWON OTNV APXLKN, YVAOLA CUCKEUATia. OL TIEPLEKTEG AMOCTELPWONG, oL SLdTpnToL

KGAUKEG Ko Tl KAAUPPOTE TOUG Sev EMTPENETAL va Ttapouotdouv kabdhou dBopE.

Epdutevpata nov napadidovrar oteipa:

Ta epdutevpata nov napadidovrat ITEIPA artooTELPWVOVTAL HE ETUKUPWHEVN uéB0SO
anooteipwong (EO) fi pe y-aktwopolia kat emonpaivovtal wg STEIPA. Aev anatteital n
Blevépyela kabBaplopol, amoAUHAvVonG KaL AocTelpWONG TIPLV Ao T Xprion.

Ta epdutelpata CUOKEUATOVTAL XWPLOTA OE EVay cUVEUAGHO KUPEAWY KaL
mapadiSovtal TPOoTATEUUEVA ATtO XAPTOKLBWTLO. Tal EMPUTEU AT ETILTPETMETAL VAL
XpPNotpornotnBodv HoVoV €AV N ETIKETA TNG EEWTEPLKIG CUOKELAOLAG KAL TNG ECWTEPLKAG
ouokevaotiag eivat aBtn. Ev n cuokeuacia apouctalel pOopeg 1y £xeL idn avouytel,
8ev Slaodahiletal n otelpdTnTa TOU EPPUTEVATOG KL SEV EMLTPENETAL N
Xpnotpornoinor tou.

Ta epdutelpata Sev emuTpénetal va xpnotpononBolv eav mepdoel n kabopLopévn
nuepopunvia Afgng.

Agv IPOPAEMETAL N TTAPACKEL T, EMAVATIAPACKEUT, ATTOCTEPWON ) ENAVANOoTElpwon
TWV TPOLOVTWY HETA TO AVOLYHA TNG OTELPAG CUCKEUAGLOG I} OE IEPIMTWON TOU N oTeipa
ouokevaoia éxeL UTooTel npLd.

H HumanTech Spine GmbH 8ev p£pel kapia euBUVN yLa T XPriON EMOVANOCTELPWHEVWY
EUPUTEUPATWY, AVEEAPTNTO IO TO TPOCWTIO TTOU SLEVIPYNOE TNV EMAVANOCTELpWON 1
N péBodo mou xpnaotpomnotnBnke.

‘Otav to epduteupa adatpeital and tn oteipa cucKevacia, TPEMEL va TPEiTaL n
aonmrkn Stadikaoia. H oteipa cuokevaoia mpEMeL va avolyetal apéowg mpLy ano tnv
£L0aywyr Tou UdUTEVHATOG. ZUVLOTATAL VO UTIAPXEL TTAvTa SLaBEoto ededpikod
epdUTevpa. H adaipeon Tou epduTEUHATOG OO T CUCKEU QLD TIPETEL TTAVTA VO
Sevepyeitan pe ™ M Twv evEeSELYLEVWY 0ONTITIKWY HETPWVY TTpodUAAENG.
KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

Ta epdutevpata tou cuotrpatog HERO © ou mapasdiSovtat oe MH STEIPA cuckevaoia
TpémeL va kabapiovtal, va amoAupaivovTaL Kot VoL OTTOOTELPWVOVTOL TIPLV ao Th Xpron.
‘O\a ta avaykaia otadia kabaplopoy, anoAlpaveng, dpovtidag kat anooteipwong
neplypddovtat otnv odnyia «Mpogtolpacia mpoidviwy Spine mapadotéwv oe pn oteipa
ouokevaaion. Oa AapBdavete mavta Ty teheutaia ékSoon otnv apxikr oeAiba pag,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, kaBw¢ kat KaTdmY artipatog and
v HumanTech Spine GmbH.

ANOPPIWH

H andppupn tou mpoidvtog mpEmeL va mpaypatomnoLeital oUHdwva Le TOUG TOMKOUG
KQVOVLGHOUG Kat Toug TePLBAAAOVTLKOUG KavoviopoUg, Aappdvovtag undgn tov
ekdotote Babuo tng pouvong.

NAPAMONA A TO NPOION

KdaBe drropo mou epydletal otov Topéa tng uyeiag (m.x. meAdtng A xpriotng tou
GUYKEKPLUEVOU TIPOTOVTOG) Ko TIou €XEL omoLadmote napdarnova i eivat Sucapeotnpévog
€ TO TIPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TV TAUTOTNTA, TN SLEPKELA {WAG, TNV AVToXH, TNV
aopdlela, TNV amoteAeopaTIKOTNTA /KoL TN AeLToupyia Tou, Ba TIPETEL VOl EVNUEPWOEL
TOV QVTLoTOL(O avTLPdowo TG HumanTech oxeTkd.

Edv éva epditeupo ADONIS® mapouotdoet kamote kdmota «Suchettoupyiar (Snhadn
Sev mnpot tig podiaypadég anddoong i Sev Aettoupyel oUpdwva pe tov
TiPOPAENOpEVO TPOTT0), ) UdioTatal urtdvola OtL kATt avdloyo Ba cupBei, Tote Ba pénet
Gueoa 0 avtutpbownog tng HumanTech va evnuepwBel oXeTKA.

2V nepintwon mou éva rpoidy tng HumanTech napouotdoet onotedrnote kamoLa
Suohettoupyia, n onoia emdpet fj cupPAAeL oTov BAvaTo 1 Tov coPAPO TPAUHATIOHS



TOU AoBEVOUG, TIPETEL VAL EVNUEPWVETAL O QVTUTPOOWITOG HAG GUECH OXETIKA péow pag 1
eyypddws.

2NV MEPUTTWON TIOU £XETE KATOLA EVOXANON, IAPOKAAOUE EVNHEPWOTE HaG EVYPADWS
OXETIKA, avadépovtag Ty ovopasia, Tov kwdiko eidoug, Tov aptdus naptidag tou
otolxeiou kaBwg kat To dvopa pe Tn StevBuvor oag kat pia 60 To Suvatd o
Aerttopepn meplypadn tou opAApaTog.

AOINEZ NAHPOMOPIEZ

TNV MEPIMTWon MAPATIOVWY, TIPOTACEWV I UTTOSELEEWY OXETLKA |LE TO TIEPLEXOUEVO TWV
TPOKELLEVWV 08NYLWV XPAONG A TN XPron Tou Tipoidvtog aneuBuvBeite otnv wg Avw
Slevbuvon.

© HumanTech Spine GmbH. Me tnv empuAaén navtog SIkatwuatog.

‘ Kataokevaotrg

® TN pia pévo xprion

LOT Kw8kdg maptiSag

| REFl Kwdikdg mapayyeAiag

EE AaBdote TV Tekpunpiwon

T Na npootatevetat and v vypacia

Na pnv xpnotporoteitat edv n cuckevaoia ev
elvat dBwn.

A€V EMAVATOCTELPWVETAL

Huepounvia Aféng
ISTEFIILE|E0 Arnooteipwon pe alBulevoleidio
hTENLq R QIOCTELPWHEVO ME OKTIVOBOALQ
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