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1. DESCRIPTION
Le Domino de Croissance NEMOST est un dispositif destiné à corriger la 
déformation de la colonne vertébrale et maintenir cette correction pendant la 
croissance a� n de minimiser la progression de la scoliose.
Le Domino de Croissance NEMOST est un dispositif destiné à une utilisation 
pédiatrique.

Le Domino de Croissance NEMOST est constitué de deux tiges préassemblées sur 
un domino. L’une des tiges est destinée à être verrouillée sur le domino, et l’autre 
tige coulisse le long du domino dans une direction uniquement.
Ce système doit être associé à des ancrages postérieurs de la gamme E.SPINE® 
(vis pédiculaires, crochets et/ou autres connexions à la tige). Le montage ainsi 
réalisé constitue un système modulaire, ce qui permet au chirurgien d’adapter le 
montage à l’anatomie et à la pathologie du patient.
Le Domino de Croissance NEMOST est disponible en deux longueurs de réserve 
de croissance. Il doit être implanté de manière bilatérale.
Ce dispositif est fabriqué en alliage de Titane (Ti6Al4V) conformément 
aux normes ISO 5832-3 et ASTM F 136 et intègre un mécanisme en PEEK, 
conformément à l’ASTM F2026.

2. INDICATIONS
La liste des indications comprend :

• Scolioses idiopathiques
• Scolioses congénitales
• Scolioses neuromusculaires
• Scolioses syndromiques

Ce traitement chirurgical ne doit être envisagé que dans le cas d’une 
déformation de la colonne vertébrale évolutive, ne répondant peu ou pas aux 
traitements orthopédiques, chez un enfant en croissance (RISSER 0) et en 
première intention chirurgicale.
Ces indications doivent être ré� échies lors de l’examen du patient, seul le 
chirurgien peut prendre une décision.

3. CONTRE INDICATIONS
La liste des contre-indications comprend :

• Signes d’infl ammation locale
• Infections aiguës ou chroniques, locales ou systémiques
• Scolioses non réductibles
• Obésité pathologique
• Allergie ou intolérance aux matériaux implantés,
• Insuffi  sance ou absence de couverture tissulaire.

L’implant NEMOST ne doit pas être utilisé lors de reprise de rachis ayant déjà été 
instrumenté ou fusionné.

Ces contre-indications doivent être ré� échies lors de l’examen du patient, seul le 
chirurgien peut prendre une décision.

4. AVERTISSEMENTS / MISES EN GARDE
Il est vivement recommandé que le dispositif soit implanté exclusivement par 
des chirurgiens expérimentés dans la chirurgie du rachis et qui maîtrisent les 
techniques chirurgicales spéci� ques du produit. Le manque d’expérience ou 
d’expertise avec ces implants peut entraîner des complications.

Il est de la responsabilité du chirurgien de prendre, préalablement à une 
utilisation, connaissance des techniques d’assemblage et de pose en se 
procurant les documentations disponibles auprès des représentants et 
distributeurs EUROS. L’implantation doit être e� ectuée en respectant les 
instructions de la technique chirurgicale de référence. Le chirurgien est 
responsable du bon déroulement de l’intervention.
Le respect des procédures pré-opératoires et per-opératoires, y compris la 
connaissance des techniques chirurgicales, la sélection et le positionnement 
approprié des implants, représentent des facteurs importants dans le succès 
de l’utilisation de cet implant ou système par le chirurgien. De plus, l’éligibilité 
du patient pour ce type de traitement ainsi que la coopération de ce dernier 
constituent des éléments essentiels pour atteindre de bons résultats.
Les patients faisant l’objet de contre-indications doivent être récusés.
Le chirurgien doit tenir compte des facteurs susceptibles d’avoir un impact sur 
les performances et la stabilité de l’implant ou du système :

• Anatomie des pédicules inadéquate, 
• Traumatisme ou tumeurs au niveau des zones de fi xation,
• Ostéoporose sévère, destruction osseuse ou mauvaise qualité osseuse
• Malnutrition
• Poids, niveau d’activité
• Patients et/ou parents (ou le(s) titulaire(s) de l’autorité parentale) non 
désireux ou incapables de respecter les instructions de soins postopératoires.

Le fabricant n’est pas responsable de complications quelconques découlant d’un 
diagnostic incorrect, du choix incorrect d’un implant, de l’assemblage incorrect 
des composants de l’implant et / ou de techniques opératoires incorrectes, des 
limitations des méthodes de traitement ou d’une asepsie inadéquate.

Signaler un incident :
Tout professionnel de santé souhaitant déposer une plainte ou exprimer son 
insatisfaction en termes de qualité, d’identi� cation, de � abilité, de sécurité, 
d’effi  cacité et/ou de performance des implants de colonne vertébrale EUROS 
doit en informer EUROS.
Dans le cas d’un incident grave ou risque d’incident grave susceptible d’entraîner 
ou d’avoir entraîné la mort ou une dégradation grave de l’état de santé 
d’un patient ou d’un utilisateur, EUROS doit être averti immédiatement par 
téléphone, télécopie ou courrier électronique (complaints@euros.fr). L’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur/ou le patient est établi 
doit être informée en cas d’incident grave lié au dispositif.

5. PRECAUTIONS
Faire preuve de prudence lors de la manipulation des implants. Les implants ne 
doivent pas être éra� és, ni endommagés de quelque autre manière que ce soit. 
Les implants endommagés et les implants dont l’emballage est endommagé ne 
doivent pas être utilisés, et doivent être retournés à EUROS.

1. DESCRIPTION 
NEMOST Growth Domino is a device designed to correct spinal deformation and 
maintain this correction during growth to minimize scoliosis progression.
NEMOST Growth Domino is a device for paediatric use.

NEMOST Growth Domino consists of two pre-assembled rods on a domino. One 
rod is intended to be locked to the domino, and the other rod slides along the 
domino in one direction only.
The system must be used in association with posterior anchors from the 
E.SPINE® range (pedicular screws, hooks and/or other rod connections). The 
assembly assembled constitutes a modular system, enabling surgeon to adapt 
the assembly to the patient’s anatomy and pathology.
NEMOST Growth Domino is available in two lengths of potential growth. It 
should be implemented bilaterally.
NEMOST Growth Domino is manufactured from titanium alloy (Ti6Al4V) 
compliant with ISO 5832-3 and ASTM F136 standards and integrates a PEEK 
mechanism compliant with ASTM F2026.

2. INDICATIONS
The list of indications includes:

• idiopathic scoliosis
• congenital scoliosis
• neuromuscular scoliosis
• syndromic scoliosis

This surgery should only be considered in the case of progressive spinal 
deformity, which does not respond or poorly to orthopaedic treatments, in a 
growing child (RISSER 0) and with � rst surgical intention.
These said indications must be considered during patient’s examination. Only 
the surgeon can make the decision.

3. CONTRAINDICATIONS
The list of contraindications includes:

• signs of local infl ammation,
• acute or chronic, local or systemic infections,
• non-reducible scoliosis,
• pathological obesity,
• allergy or intolerance to implanted materials,
• insuffi  ciency or absence of tissue coverage.

NEMOST implant should not be used in a previous instrumented or fused spine.

These said contraindications must be considered during patient’s examination, 
only the surgeon can make the decision.

4. WARNINGS / CAUTIONS 
It is strongly recommended that the device be implanted exclusively by 
experienced surgeons in spine surgery and who are familiar with the product-
speci� c surgical techniques. Lack of experience or expertise with these implants 
can lead to complications.

It is the surgeon’s responsibility to take, prior to use, knowledge of assembly and 
installation techniques by obtaining the documentation available from EUROS 
representatives and distributors. Implantation must be performed according to 
the instructions of the reference surgical technique. The surgeon is responsible 
for the smooth running of the surgery. 

Compliance with preoperative and intraoperative procedures, including 
knowledge of surgical techniques, selection and proper placement of implants, 
are important factors in the surgeon’s successful use of this implant or system. 
Furthermore, the patient’s eligibility for this type of treatment and the 
cooperation of the latter are essential elements in order to achieve successful 
results.

Patients who present contra-indications must be rejected.

Surgeon should consider factors that may a� ect the performance and stability 
of the implant or system:

• Inadequate pedicle anatomy, 
• Trauma or tumours at the fi xation areas,
• Severe osteoporosis, bone destruction or poor bone quality,
• Malnutrition,
• Weight and level of activity,
• Patients and/or parents (or the holder(s) of parental authority) who are not 
willing or unable to comply with the postoperative care instructions.

The manufacturer is not liable for any complications arising from incorrect 
diagnosis, incorrect choice of implant, incorrect assembly of implant 
components and/or incorrect operating techniques, limitations of treatment 
methods or inadequate aseptic procedures.

Reporting an incident:
Any healthcare professional wishing to make a complaint or express their 
dissatisfaction in terms of the quality, identifi cation, reliability, safety, effi  ciency 
and/or the performance of EUROS spine implants must inform EUROS.
In the case of a serious incident or risk of a serious incident liable to lead to or 
that may have led to death or to severe deterioration in the state of health of 
a patient or user, EUROS must be noti� ed immediately by phone, fax or email 
(complaints@euros.fr). The Competent Authority of the Member State in which 
the user/or patient is established must be noti� ed in case of a serious incident 
in relation to the device.

5. PRECAUTIONS
Use caution when handling the implants. The implants must not be scratched or 
damaged in any other way. Damaged implants and those whose packaging is 
damaged must not be used and should be returned to EUROS
Implant should be stored in its original sealed packaging and in a clean, dry 
location. This packaging shall not be exposed to direct action of solar radiation, 
ionizing radiation or to extreme temperatures.
This device is for single use only and should not be reused. Reuse of a 

1. DESCRIPCIÓN 
El conector Dominó de crecimiento NEMOST es un dispositivo diseñado para 
corregir la deformación de la columna vertebral y mantener esta corrección 
durante el período de crecimiento con el � n de minimizar la progresión de la 
escoliosis.
El Dominó de crecimiento NEMOST es un dispositivo para uso pediátrico.

El Dominó de crecimiento NEMOST consta de dos varillas preensambladas en un 
conector (dominó). Una varilla está pensada para bloquearse en el conector y la 
otra se desliza a lo largo de este último en un solo sentido.
El sistema debe utilizarse junto con los anclajes posteriores de la gama E.SPINE® 
(tornillos pediculares, ganchos y/u otras conexiones de varillas). El montaje 
forma un sistema modular que permite que el cirujano lo adapte a la anatomía 
y patología del paciente.
El Dominó de crecimiento NEMOST está disponible en dos longitudes de 
crecimiento potencial. El montaje debe realizarse bilateralmente.
Dominó de crecimiento NEMOST está fabricado en aleación de titanio (Ti6Al4V) 
conforme a las normas ISO 5832-3 y ASTM F136 e integra un mecanismo de 
polieteretercetona (PEEK) conforme a la norma ASTM F2026.

2. INDICACIONES
La lista de indicaciones incluye:

• Escoliosis idiopática
• Escoliosis congénita
• Escoliosis neuromuscular
• Escoliosis sindromática

Esta intervención quirúrgica debe contemplarse únicamente en caso de 
una deformación progresiva de la columna vertebral que no responde a 
los tratamientos ortopédicos o lo hace de manera insu� ciente, en niños en 
crecimiento (RISSER 0) y con primera intención quirúrgica.
Las indicaciones mencionadas deben considerarse al examinar al paciente. El 
cirujano es la única persona habilitada a tomar esta decisión.

3. CONTRAINDICACIONES
La lista de contraindicaciones incluye:

• Signos de infl amación local,
• Infecciones agudas, crónicas, locales o sistémicas,
• Escoliosis irreductible,
• Obesidad patológica,
• Alergia o intolerancia a los materiales implantados,
• Cobertura tisular insufi ciente o ausente.

El implante NEMOST no debe utilizarse en una fusión vertebral o una columna 
previamente instrumentada.

Deben considerarse las contraindicaciones mencionadas al momento de 
examinar al paciente y únicamente el cirujano está habilitado a tomar la 
decisión.

4. ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES 
Se recomienda encarecidamente que el dispositivo sea implantado 
exclusivamente por cirujanos expertos en cirugía de la columna y que estén 
familiarizados con las técnicas quirúrgicas especí� cas del producto. Pueden 
ocurrir complicaciones en caso de falta de dominio o experiencia con estos 
implantes.

Antes de usar, corresponde al cirujano tomar conocimiento del ensamblaje y 
técnicas de instalación a través de la documentación que ponen a disposición 
los representantes y distribuidores EUROS. La implantación debe realizarse de 
acuerdo con la técnica quirúrgica de referencia. El cirujano es responsable del 
desarrollo correcto de la cirugía. 

La ejecución de los procedimientos pre y perioperatorios, incluso el conocimiento 
de las técnicas quirúrgicas, la selección y colocación correcta de los implantes 
son factores importantes para el uso satisfactorio de este implante o sistema por 
parte del cirujano. Además, la elegibilidad del paciente para este tratamiento y 
su cooperación son fundamentales para lograr resultados positivos.

Se deben rechazarse los pacientes que presenten contraindicaciones.

El cirujano debe tomar en cuenta los factores que puedan tener un impacto en 
las prestaciones y la estabilidad del implante o sistema:

• Anatomía inadecuada de los pedículos, 
• Traumatismo o tumores en las zonas de fi jación,
• Osteoporosis grave, destrucción del hueso o baja calidad de este
• Malnutrición,
• Peso y nivel de actividad,
• Pacientes y/o padres (o titular/es de la patria potestad) que no deseen o no 
puedan seguir las instrucciones de cuidado posoperatorias.

El fabricante no es responsable de las complicaciones que surjan debido a 
un diagnóstico incorrecto, una selección errónea del implante, un montaje 
inadecuado de los componentes y/o técnicas quirúrgicas inapropiadas, 
limitaciones de los métodos de tratamiento o procedimientos asépticos 
inadecuados.

Informar un incidente:
Cualquier profesional sanitario que desee presentar una reclamación o expresar 
su insatisfacción en cuanto a la calidad, la identi� cación, la � abilidad, la 
seguridad, la e� cacia y/o las prestaciones de los implantes para columna 
vertebral de EUROS debe informar a esta última.
En caso de que ocurra o haya un riesgo de incidente grave que conlleve o pueda 
haber producido la muere o un deterioro importate del estado de salud de un 
paciente o usuario, se debe informar inmediatamente a EUROS por teléfono, 
fax o correo electrónico (complaints@euros.fr). En caso de incidente grave 
relacionado con el dispositivo, se debe informar a la Autoridad competente del 
Estado miembro en el que está establecido el usuario o paciente.

1. DESCRIZIONE 
NEMOST Growth Domino è un dispositivo progettato per correggere la 
deformazione spinale e mantenere questa correzione durante la crescita per 
ridurre la progressione della scoliosi.
NEMOST Growth Domino è un dispositivo per uso pediatrico.

NEMOST Growth Domino consiste in due aste preassemblate su connettori a 
domino. Un’asta è destinata ad essere bloccata ai connettori a domino, e l’altra 
asta scorre lungo i connettori a domino in una sola direzione.
Il sistema deve essere utilizzato in combinazione con ancoraggi posteriori della 
gamma E.SPINE® (viti peduncolari, ganci e/o altre connessioni di aste). L’unità 
assemblata costituisce un sistema modulare e consente al chirurgo di adattarla 
all’anatomia e alla patologia del paziente.
NEMOST Growth Domino è disponibile in due lunghezze di crescita potenziale. 
Dovrebbe essere applicato bilateralmente.
NEMOST Growth Domino è realizzato in lega di titanio (Ti6Al4V) conforme alle 
norme ISO 5832-3 e ASTM F136 e integra un meccanismo in PEEK conforme alle 
norme ASTM F2026.

2. INDICAZIONI
L’elenco delle indicazioni comprende:

• Scoliosi idiopatica
• Scoliosi congenita
• Scoliosi neuromuscolare
• Scoliosi sindromica

L’intervento deve essere preso in considerazione soltanto in caso di deformità 
spinale progressiva, che non risponde o risponde parzialmente ai trattamenti 
ortopedici, in un bambino in crescita (RISSER 0) e con guarigione per prima 
intenzione chirurgica.
È necessario tenere conto di tali indicazioni durante l’esame del paziente. 
Soltanto al chirurgo compete tale decisione.

3. CONTROINDICAZIONI
L’elenco delle controindicazioni comprende:

• Segni di infi ammazione locale,
• Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche,
• Scoliosi non riducibile,
• Obesità patologica,
• Allergia o intolleranza ai materiali impiantati,
• Insuffi  cienza o assenza di riparazione tissutale.

L’impianto NEMOST non deve essere utilizzato in una colonna vertebrale con 
vertebre precedentemente strumentate o fuse.

È necessario tenere conto di tali indicazioni durante l’esame del paziente. 
Soltanto al chirurgo compete tale decisione.

4. AVVERTENZE / PRECAUZIONI 
Si raccomanda caldamente che il dispositivo sia impiantato esclusivamente da 
chirurghi esperti in chirurgia spinale e che abbiano familiarità con le tecniche 
chirurgiche speci� che del prodotto. La scarsa esperienza o conoscenza di queste 
protesi può causare complicazioni.

Prima dell’uso, è responsabilità del chirurgo familiarizzare con le tecniche 
di assemblaggio e installazione, richiedendo l’apposita documentazione ai 
rappresentanti e distributori EUROS. L’impianto deve essere eseguito secondo le 
istruzioni della tecnica chirurgica di riferimento. Il chirurgo è responsabile del 
buon andamento dell’intervento. 

Il rispetto delle procedure pre-operatorie e intra-operatorie, compresa la 
conoscenza delle tecniche chirurgiche, la scelta e il corretto posizionamento 
delle protesi, sono fattori importanti per il successo dell’intervento chirurgico, 
quando si utilizza questa protesi o questo sistema. Inoltre, l’idoneità del 
paziente per questo tipo di trattamento e la cooperazione di quest’ultimo sono 
elementi essenziali per ottenere risultati soddisfacenti.

I pazienti che presentano controindicazioni non possono essere sottoposti 
all’impianto.

Il chirurgo deve considerare i fattori che possono in� uenzare le prestazioni e la 
stabilità della protesi o del sistema:

• Anatomia del peduncolo inadeguata, 
• Traumi o tumori nelle aree di fi ssaggio,
• Grave osteoporosi, distruzione ossea o scarsa qualità ossea,
• Malnutrizione,
• Peso e grado di attività,
• Pazienti e/o genitori (o il/i tutore/i dell’autorità parentale) che non sono 
disposti o non sono in grado di rispettare le istruzioni di cura post-operatorie.

Il produttore non è responsabile di eventuali complicazioni derivanti da una 
diagnosi errata, da una scelta errata dell’impianto, da un montaggio errato dei 
suoi componenti e/o da tecniche operative errate, da limitazioni dei metodi di 
trattamento o da procedure asettiche inadeguate.

Segnalare un problema:
Qualsiasi professionista della salute che desideri presentare un reclamo o 
esprimere la propria insoddisfazione in termini di qualità, identi� cazione, 
affi  dabilità, sicurezza, effi  cienza e/o prestazioni delle protesi spinali EUROS deve 
informare EUROS.
In caso di danno grave o di rischio di danno grave, suscettibile di provocare o di 
aver provocato il decesso o un grave deterioramento dello stato di salute di un 
paziente o utente, è necessario informare EUROS immediatamente per telefono, 
fax o e-mail (complaints@euros.fr). L’Autorità competente dello Stato membro 
in cui risiede l’utente/paziente deve essere noti� cata in caso di danno grave in 
relazione al dispositivo.

5. PRECAUZIONI
Fare attenzione quando si maneggiano le protesi. Le protesi non devono essere 
graffi  ate né danneggiate in alcun modo. Le protesi danneggiate e quelle con 
imballaggio danneggiato non devono essere utilizzate e devono essere restituite 

• lesioni neurologiche (tra cui paralisi, radicolopatia, dolore…)
• paralisi
• altre complicazioni generali e chirurgiche (trombosi, embolia polmonare, 
infarto miocardico, borsite, sieroma, ematoma, diffi  coltà di guarigione)
• dolore
• morte

Il trattamento di alcuni e� etti collaterali potrebbe richiedere un intervento 
chirurgico supplementare.

8. INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE 
Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che esercitano la 
patria potestà) che la sicurezza e la durata dell’impianto dipendono dal peso, dal 
comportamento e dall’attività � sica del paziente.
Il paziente e i genitori (o le persone che esercitano la patria potestà), al 
momento di lasciare la struttura ospedaliera, devono aver ricevuto dal chirurgo 
le istruzioni e le avvertente necessarie al trattamento e alla terapia da seguire e 
le eventuali restrizioni all’attività � sica e sportiva.
Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che esercitano la 
patria potestà) di tutte le limitazioni � siche e psicologiche inerenti all’uso del 
dispositivo, nonché della necessità di un controllo medico periodico. La durata 
di vita della protesi può essere più breve della vita del paziente o di altra durata 
speci� cata. Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che 
esercitano la patria potestà) che il dispositivo non può riprodurre la � essibilità, la 
forza, la stabilità o la durata dell’osso sano in condizioni normali, e che potrebbe 
essere necessario sostituire il dispositivo in futuro.

Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che esercitano 
la patria potestà) di fornire le informazioni necessarie sulla protesi prima di un 
esame RMI.

Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che esercitano la 
patria potestà) di riferire qualsiasi danno o problema relativo alla protesi.

Il chirurgo deve informare il paziente e i genitori (o le persone che esercitano 
la patria potestà) dei possibili rischi collaterali, riportati al paragrafo 7 delle 
Istruzioni per l’uso.

9. SCELTA DELL’IMPIANTO / COMPATIBILITÀ TRA IMPIANTI
La selezione della dimensione o della forma degli impianti per ogni paziente è 
essenziale per il successo dell’intervento.
NEMOST Growth Domino è disponibile in due diverse lunghezze di crescita di 
riserva. Il chirurgo sceglierà l’impianto più adatto in base al potenziale di crescita 
del paziente e alla deformazione da correggere.
Le informazioni sulle dimensioni e la forma dell’impianto sono fornite sulla 
confezione del dispositivo e sulla protesi stessa. Il team chirurgico è tenuto a 
controllare queste informazioni prima di procedere all’impianto.
NEMOST Growth Domino deve essere utilizzato in combinazione con un sistema 
di stabilizzazione posteriore della gamma E.SPINE®. EUROS non si assume 
alcuna responsabilità in caso di guasto utilizzando un altro dispositivo associato, 
diverso da E.SPINE®.

10. STERILIZZAZIONE
NEMOST Growth Domino viene fornito sterile (irradiato ai raggi gamma) con un 
livello di garanzia della sterilità (SAL) di 10-6.
Controllare ogni confezione prima dell’uso.
Non utilizzare il componente se l’integrità del doppio sacchetto sterile è 
compromessa (perdita di vuoto, sacchetti danneggiati, area di sigillatura 
danneggiata) o se la data di scadenza è stata superata.
Una volta aperta la confezione, la protesi non deve mai essere risterilizzata. 
Qualsiasi risterilizzazione può causare e� etti indesiderati sui materiali della 
protesi e un fallimento prematuro.
Per ulteriori sistemi di � ssaggio o di strumentario, associati al posizionamento 
di NEMOST Growth Domino, consultare le relative istruzioni per l’uso per 
informazioni sulla sterilizzazione.

11. ULTERIORI INFORMAZIONI
Per ulteriori informazioni sul dispositivo NEMOST, si prega di contattare EUROS 
o il proprio distributore.
EUROS SAS
Z.E. ZE ATHELIA III - 13600 LA CIOTAT - Francia
Tel: +33 4 42 71 42 71 Fax: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. INTERPRETAZIONE DEI SIMBOLI GRAFICI

13. SIGNIFICATO DELLE ABBREVIAZIONI
Qty: quantità - Mat: materiale - fr: francese - en: inglese - it: italiano
es: spagnolo - tr: turco - de: tedesco - nl : olandese - zh: cinese

14. MATERIALI
Ti6Al4V : Lega di Titanio
PEEK : Polietere etere chetone

Data di ottenimento della marcatura CE: 2013

a EUROS
L’impianto deve essere conservato nella sua confezione originale sigillata e in un 
luogo pulito e asciutto. L’imballaggio non deve essere esposto all’azione diretta 
delle radiazioni solari, né a radiazioni ionizzanti o temperature estreme.
Il presente dispositivo è esclusivamente per uso singolo (monouso) e non deve 
essere riutilizzato. Il riutilizzo di un dispositivo monouso entrato in contatto 
con sangue, ossa, tessuti o altri � uidi corporei può causare lesioni al paziente 
o all’utente. I rischi associati al riutilizzo di un dispositivo monouso possono 
includere, tra gli altri, guasti meccanici e trasmissione di agenti patogeni.

Si raccomanda caldamente di eseguire un esame clinico accurato per valutare 
attivamente e passivamente la � essibilità della deformazione e la sua 
riducibilità (compresa la potenziale obliquità pelvica) e di considerare il pull-up 
prechirurgico e/o intrachirurgico, se opportuno.  

La parte scanalata dell’impianto non deve essere curvata o entrare in contatto 
con pinze o altri strumenti che possano danneggiare la protesi in qualsiasi modo.
Non deve essere tagliata in quanto le sbavature potrebbero impedirle di 
scivolare all’interno guscio del Domino.
La parte liscia dell’asta può essere piegata, ma non ripetutamente, per evitare di 
indebolirla. L’area liscia dell’asta all’ingresso dei connettori a domino non deve 
essere incurvata o distorta (poiché ciò potrebbe danneggiare l’anello in PEEK 
all’interno del sistema).
Il sistema di bloccaggio Domino si basa sul serraggio di due viti eccentriche. 
È essenziale serrarle in direzioni opposte mediante la chiave di bloccaggio 
appositamente fornita.
L’impianto deve essere utilizzato in combinazione con un set di strumenti 
appropriati per aste da Ø5,5 mm e deve essere assemblato soltanto con 
ancoraggi ossei destinati ad aste da Ø5,5 mm.
L’impianto non deve essere associato a nessuna unità assemblata contenente 
aste in PEEK.
L’anello di bloccaggio deve essere rimosso dopo l’inserimento, in conformità con 
la tecnica chirurgica di riferimento.
Per ottimizzare l’effi  cacia dell’impianto, è importante prestare particolare 
attenzione al corretto posizionamento della protesi. La protesi deve essere 
posizionata bilateralmente, come descritto nella tecnica chirurgica di 
riferimento. Si raccomanda di posizionare l’asta parallelamente al piano 
sagittale e orientata secondo l’asse di crescita della colonna vertebrale.
Le raccomandazioni di montaggio sono riportate in dettaglio nella tecnica 
chirurgica. 
Generalmente, possono essere utilizzate aste da 80 mm nei bambini al di sotto 
dei 10 anni, specialmente quando il montaggio si estende alla zona pelvica.
Il posizionamento toracico non è raccomandato per ridurre il rischio di borsite e 
altre irritazioni della pelle. La curvatura delle aste dovrebbe essere il più vicino 
possibile alla curvatura anatomica della colonna vertebrale.
Il chirurgo ha la responsabilità di valutare il potenziale di crescita del paziente.
Va notato che le prestazioni del dispositivo possono essere compromesse in caso 
di storia clinica di chirurgia spinale.
L’intervento dovrebbe essere eseguito sotto procedura di monitoraggio 
neurologico, per evitare qualsiasi rischio di eccessiva distrazione spinale e danni 
ai nervi.

Per lo smaltimento a seguito dell’errata conservazione, dell’uso o di abrasione, 
le protesi devono seguire il metodi di smaltimento dei ri� uti ospedalieri, in 
conformità con le procedure in vigore nello stabilimento.

È necessario prendere in considerazione le manovre post-operatorie sul paziente 
(per esempio il sollevamento) per evitare limitazioni signi� cative al montaggio. 
Forze asimmetriche signi� cative dovrebbero essere evitate.

Informazioni sulla risonanza magnetica (RMI): Una valutazione della sicurezza 
RMI basata su un’analisi bibliogra� ca e una dimostrazione di equivalenza ha 
dimostrato che NEMOST è compatibile con la RMI in determinate condizioni. Un 
paziente con questo dispositivo può essere sottoposto a scansione sicura in un 
sistema MRI che soddis�  le seguenti condizioni:
- Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3 Tesla,
- Campo di gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm,
- Tasso medio di assorbimento speci� co (SAR) della massa corporea totale per 
un massimo di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (per sequenza di impulsi).

La qualità dell’imaging MRI può essere compromessa se l’area di interesse si 
trova nella stessa zona o in prossimità della protesi.

6. PRESTAZIONI E BENEFICI ATTESI 
- PRESTAZIONI TECNICHE:

• Resistere alle sollecitazioni meccaniche nelle normali condizioni d’uso:
o Resistenza alla compressione assiale;
o Resistenza di interconnessione.

• Requisiti necessari per l’impianto:
o Biocompatibile;
o Sterile;
o Facilmente impiantabile e rimovibile con approccio posteriore.

- PRESTAZIONI FUNZIONALI / CLINICHE:
• Consentire la correzione della deformazione spinale e mantenere il corretto 
allineamento della colonna vertebrale:

o Fornire un’adeguata rigidità strutturale per limitare i movimenti;
o Consentire diversi livelli di strumentazione toracica e/o lombare.

• Attivare la crescita della colonna vertebrale attraverso il meccanismo di 
crescita:

o Permettere una crescita controllata;
o Adattarsi alle diverse anatomie.

- BENEFICI CLINICI: 
• Correzione della curvatura spinale, correzione dell’angolo di Cobb e 
mantenimento, 
• Miglioramento dell’allineamento coronale e sagittale della colonna vertebrale, 
• Conservazione della crescita spinale. 

7. EFFETTI INDESIDERATI / RISCHI COLLATERALI 
La lista non esaustiva degli e� etti collaterali include:

• Sporgenza dell’impianto
• migrazione dell’impianto
• rottura o disgregazione dell’impianto
• blocco del dispositivo tale da impedirne la crescita
• reazione del paziente a un corpo estraneo
• squilibrio sagittale
• instabilità e degenerazione dei segmenti adiacenti
• cifosi giunzionale prossimale
• fenomeno di crankshaft
• metallosi
• pseudoartrosi
• frattura vertebrale
• infezione superfi ciale e/o profonda
• danni ai tessuti molli circostanti (vascolari, nervosi, viscerali, muscolari)
• perdita di sostanza durale

• metalosis
• seudoartrosis
• fractura vertebral
• infección superfi cial y/o profunda
• lesión de los tejidos blandos circundantes (vasculares, nerviosos, viscerales, 
musculares)
• fuga dural
• lesión neurológica (incluso parálisis, radiculopatía, dolores, etc.)
• parálisis
• otras complicaciones quirúrgicas y generales (trombosis, embolia 
pulmonar, infarto de miocardio, bursitis, seroma, hematoma, di� cultad de 
cicatrización)
• dolor
• muerte

El tratamiento de algunos efectos secundarios puede necesitar una intervención 
quirúrgica adicional.

8. INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
El cirujano debe informar al paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria 
potestad) que la seguridad y durabilidad del implante depende del peso, el 
comportamiento y la actividad física del paciente.
El paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria potestad), al salir del 
establecimiento hospitalario, deberán haber recibido las instrucciones y 
advertencias de parte del cirujano sobre el tratamiento y la terapia que se debe 
seguir y sobre cualquier restricción de actividad o práctica física o deportiva.
El cirujano deberá informar al paciente y sus padres (o el/los titular/es de la 
patria potestad) acerca de todas las limitaciones físicas y sicológicas inherentes a 
la utilización del dispositivo, así como acerca de la necesidad de un seguimiento 
médico periódico. La vida útil del implante puede ser inferior a la esperanza de 
vida del paciente o a cualquier duración especi� cada. El cirujano debe informar al 
paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria potestad) que el dispositivo no 
puede reproducir la � exibilidad, la fuerza, la � abilidad ni la durabilidad del hueso 
normal y sano y que, en el futuro, se puede necesitar sustituir el dispositivo.

El cirujano debe proporcionar al paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria 
potestad) la información relativa al implante antes de realizar un IRM. 

El cirujano debe informar al paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria 
potestad) que estos deben informar cualquier incidente relacionado con el 
implante.

El cirujano debe informar al paciente y sus padres (o el/los titular/es de la patria 
potestad) acerca de los riesgos residuales que se pueden consultar en la sección 7 
del manual de instrucciones.

9.ELECCIÓN DEL IMPLANTE Y COMPATIBILIDAD ENTRE 
IMPLANTES

Para el éxito del procedimiento, es fundamental elegir correctamente el tamaño o 
la forma de los implantes para cada paciente.
El Dominó de crecimiento NEMOST está disponible en dos longitudes diferentes 
de reserva de crecimiento. El cirujano elegirá el implante que más se adapte, 
basándose en el potencial de crecimiento del paciente y la deformación que se 
debe corregir.
La información relativa al tamaño y a la forma del implante se indica en el envase 
del dispositivo y en el implante mismo. Antes de la implantación, el equipo 
quirúrgico tiene la obligación de revisar dicha información.
El Dominó de crecimiento NEMOST debe utilizarse con un sistema de estabilización 
posterior de la gama E.SPINE®. EUROS declina cualquier responsabilidad  en caso de 
fallo al usar otro dispositivo asociado aparte de E.SPINE®.

10. ESTERILIZACIÓN
El Dominó de crecimiento NEMOST se proporciona esterilizado (radiación gamma) 
con un nivel de garantía de esterilidad (SAL) de 10-6.
Veri� car todos los embalajes antes de utilizar.
No utilizar el componente si la doble bolsa esterilizada estuviera deteriorada 
(pérdida del vacío, bolsas dañadas, zona de sellado dañada) o bien si se ha 
sobrepasado la fecha de caducidad.
Una vez que se ha abierto el envase, en ningún caso el implante puede volver 
a esterilizarse. De lo contrario, esto puede tener efectos no deseables en los 
materiales del implante y conllevar un fallo prematuro.
Para el sistema de � jación adicional o la instrumentación relacionada con la 
colocación del Dominó de crecimiento NEMOST, consulte las instrucciones de 
utilización correspondientes a la información de esterilización.

11. INFORMACIÓN ADICIONAL
Para obtener información adicional sobre el dispositivo NEMOST, contacte con 
EUROS o su distribuidor.
EUROS SAS
Z.E. Athélia III - 13600 La Ciotat - Francia
Tel: +33 4 42 71 42 71 | Fax: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. SIGNIFICADO DE LOS SÍMBOLOS

13. SIGNIFICADO DE LAS ABREVIATURAS
Qty : cantidad - Mat : material - fr : francés - en : inglés - it : italiano
es : español - tr : turco - de : alemán - nl : neerlandés - zh : chino

14. MATERIALES
Ti6Al4V : Aleación de titanio
PEEK : Polieteretercetona

Fecha de obtención del marcado CE: 2013

5. PRECAUCIONES 
Manipule los implantes con precaución. Los implantes no deben estar rayados 
ni dañados de ninguna manera. Los implantes deteriorados y aquellos cuyo 
embalaje esté dañado no deben utilizarse y deben devolverse a EUROS.
Los implantes deben almacenarse en su envase original sellado y en un lugar 
limpio y seco. Este envase no debe exponerse a la luz directa del sol, radiación 
ionizante ni temperaturas extremas.
Este dispositivo es de un solo uso y no debe volver a utilizarse. Reutilizar un 
dispositivo de un solo uso que ha entrado en contacto con sangre, hueso, tejidos 
u otros � uidos corporales puede producir lesiones al paciente o al usuario. Los 
riesgos relacionados con la reutilización de este tipo de dispositivos puede 
incluir, de forma no limitativa, fallos mecánicos y transmisión de agentes 
infecciosos.

Se recomienda encarecidamente realizar un examen clínico minucioso para 
evaluar activa y pasivamente la � exibilidad de la deformación y su reductibilidad 
(incluso la oblicuidad pélvica potencial) y considerar un levantamiento pre y/o 
perioperatorios si procede. 

La zona estriada del implante no debe curvarse ni entrar en contacto con pinzas 
u otros instrumentos que puedan dañar el implante de ninguna manera.
No debe cortarse, ya que las rebabas pueden impedir que se deslice en la carcasa 
del Dominó.
La zona lisa de la varilla puede doblarse, pero no de forma reiterada, para evitar 
debilitarla. La zona lisa de la varilla en la entrada del dominó de crecimiento 
no debe curvarse ni torcerse (esto puede dañar la anilla de PEEK dentro del 
sistema).
El sistema de bloque del Dominó se basa en el apriete de dos tornillos 
excéntricos. Es fundamental apretarlos en direcciones contrarias con la llave de 
bloqueo proporcionada especialmente para esto.
El implante debe manipularse con un instrumento adaptado a las varillas de 
Ø 5,5 mm y debe ensamblarse únicamente con anclajes óseos diseñados para 
varillas de Ø 5,5 mm.
El implante no debe combinarse con ninguna unidad ensamblada que contenga 
varillas de PEEK.
Después de la implantación, el anillo de bloqueo debe retirarse de acuerdo con 
la técnica quirúrgica de referencia.
Con el � n de optimizar la e� cacia del implante, es importante prestar especial 
atención al posicionamiento correcto de este último. El implante debe colocarse 
como se describe en la técnica quirúrgica de referencia. Se recomienda colocar la 
varilla de manera que quede paralela al plano sagital y orientarse de acuerdo al 
eje de crecimiento de la columna.
Las recomendaciones de ensamblaje se indican en la técnica quirúrgica. 
Generalmente, las varillas de 80 mm se pueden emplear en niños menores de 10 
años y, principalmente, cuando el ensamblaje se prolonga a la pelvis.
No se recomienda el posicionamiento torácico para reducir el riesgo de bursitis 
y otras irritaciones cutáneas. La curvatura de la varilla debe ser lo más similar 
posible a la curvatura anatómica de la columna.
El cirujano tiene la responsabilidad de evaluar el potencial de crecimiento del 
paciente.
Cabe destacar que, en caso de antecedentes de cirugía de la columna, las 
prestaciones del dispositivo pueden verse afectadas.
La intervención debe llevarse a cabo con monitorización neurológica para 
evitar cualquier riesgo de distracción excesiva de la columna y producir lesiones 
nerviosas.

En caso de desechar el producto debido a un error de almacenamiento, 
utilización o ablación, los implantes deben seguir el método de eliminación de 
residuos hospitalarios de conformidad con los procedimientos implementados 
en el establecimiento.

Las manipulaciones posoperatorias (es decir, levantamiento) deben tenerse en 
cuenta con el � n de evitar di� cultades considerables en el ensamblaje. Se deben 
evitar las fuerzas asimétricas.

Información sobre IRM: Una evaluación de seguridad en un entorno de 
resonancia magnética (RM) basada en un análisis bibliográ� co y una 
demostración de la equivalencia han revelado que NEMOST es compatible con 
la realización de una IRM en determinadas condiciones. Se puede realizar un 
escáner en un paciente que lleva este dispositivo en un sistema de IRM que 
cumpla los requisitos siguientes:
- Campo magnetostático de 1,5 tesla y 3 tesla,
- Campo de gradiente espacial máximo de 720 gauss/cm,
- Tasa de absorción específi ca (SAR) media para el total del cuerpo de 2 W/kg 
máximo durante 15 minutos de escaneo (por secuencia de impulsos).

La calidad de la imagen de la IRM puede verse alterada si la zona de interés se 
encuentra en la misma área o cerca del implante.

 6. PRESTACIONES Y BENEFICIOS ESPERADOS 
- PRESTACIONES TÉCNICAS:

• Resiste a la tensión mecánica bajo condiciones normales de uso:
o Resistencia a la compresión axial;
o Resistencia de interconexión.

• Cumple los requisitos de implantación:
o Biocompatible;
o Estéril;
o Implantación y extracción fáciles por vía posterior.

- RENDIMIENTO FUNCIONAL Y CLÍNICO:
• Permite corregir la deformación y mantener el alineamiento correcto de la 
columna vertebral:

o Proporciona la rigidez estructural adecuada para limitar el movimiento;
o Permite múltiples niveles de instrumentación torácica y/o lumbar.

• Permite el crecimiento de la columna a través del mecanismo de 
crecimiento:

o Permite el crecimiento controlado;
o Se adapta a distintas anatomías.

- BENEFICIOS CLÍNICOS: 
• Corrección de la curvatura de la columna vertebral y el ángulo de Cobb y 
mantenimiento, 
• Mejora de la alineación sagital y coronal de la columna, 
• Conservación del crecimiento de la columna. 

7. EFECTOS ADVERSOS Y RIESGOS RESIDUALES 
La lista no exhaustiva de efectos secundarios incluye:

• prominencia del implante
• migración del implante
• ruptura o desprendimiento del implante
• bloqueo del dispositivo que impide su crecimiento
• reacción del paciente a un cuerpo extraño
• desequilibrio sagital
• inestabilidad y degradación de los segmentos adyacentes
• cifosis de unión proximal
• Fenómeno de «cigüeñal»

Patient and parent(s) (or person(s) exercising parental authority), upon 
departure from healthcare facility, must have received, from surgeon, 
instructions and warnings linked with treatment and therapy to be followed 
and any restrictions on physical and sports activity or practice.
Surgeon must inform the patient and parent(s) (or person(s) exercising parental 
authority) of all physical and psychological limitations inherent in device use, as 
well as need for periodic medical follow-up monitoring. Implant lifespan may 
be shorter than patient’s lifetime or any speci� ed time. Surgeon must advise 
patient and parent(s) (or person(s) exercising parental authority) that device 
cannot reproduce � exibility, strength, reliability or durability of normal and 
healthy bone, and that device may need to be replaced in future.

Surgeon must inform patient and parent(s) (or person(s) exercising parental 
authority) to provide information regarding implant before an MRI examination.

Surgeon must inform patient and parent(s) (or person(s) exercising parental 
authority) to report any implant-related incidents.

Surgeon must inform the patient and the parent(s) (or person(s) exercising 
parental authority) of residual risks available in section 7 of Instructions For Use.

9. CHOICE OF IMPLANT / COMPATIBILITY BETWEEN IMPLANTS
Selection of the size or shape of implants for each patient is essential for success 
of procedure.
NEMOST Growth Domino is available with two di� erent reserve growth lengths. 
Surgeon will choose the most suitable implant based on patient’s growth 
potential and deformation to be corrected.
Information about size and shape of implant is provided on device packaging 
and on implant itself. Surgical team is required to inspect this information before 
implantation.
NEMOST Growth Domino must be used in association with a posterior 
stabilization system in E.SPINE® range. EUROS assumes no liability in case of 
failure using other associated device than E.SPINE®.

10. STERILISATION
The innocuousness and compatibility of the NEMOST device were not assessed 
in a magnetic resonance environment. Heating, migration or image artefacts for 
the NEMOST device were not assessed in a magnetic resonance environment. 

An MRI scan of a patient with a NEMOST device could cause the patient to be 
injured.

11. ADDITIONAL INFORMATION
For further information regarding the NEMOST device, please contact EUROS or 
your distributor.
EUROS SAS
Z.E. Athélia III - 13600 La Ciotat - France
Tel: +33 4 42 71 42 71 | Fax: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. HOW TO READ THE SYMBOLS

13. MEANING OF THE ABBREVIATIONS
Qty : quantity - Mat : material - fr : French - en : English - it : Italian -
es :  Spanish - tr : Turkish - de : German - nl : Dutch - zh : Chinese

14. MATERIALS
Ti6Al4V: Titanium alloy
PEEK: Polyetheretherketone

Date of obtaining CE marking: 2013

single-use device that has come into contact with blood, bone, tissue or other 
body � uids may cause injury to the patient or user. Risks associated with the 
reuse of a single-use device may include, but are not limited to, mechanical 
failure and transmission of infectious agents.

It is strongly recommended to perform an accurate clinical examination to assess 
actively and passively the � exibility of the deformation and its reducibility 
(including potential pelvic obliquity) and to consider pre-surgery and/or intra-
surgery pull-up where appropriate.  

The ribbed part of the implant must not be curved or be into contact with pliers 
or other instruments that may damage implant in any way.
It must not be cut as burrs may prevent it from sliding into the Domino shell.
The smooth part of the rod can be bent, but not repeatedly, to avoid weakening 
it. The smooth rod area at the inlet of the growth domino must not be curved or 
twisted (as this may damage the PEEK ring inside the system).
The Domino locking system is based on the tightening of two eccentric screws. 
It is essential to tighten them in opposite directions using the locking key 
speci� cally provided for this purpose.
The implant must be handled with an appropriate instrument set for Ø5.5mm 
rods and must only be assembled with bone anchors intended for Ø5.5mm rods.
The implant must not be associated with any assembled unit containing PEEK 
rods.
The locking ring must be removed after insertion in compliance with the 
reference surgical technique.
To optimize implant e� ectiveness, it is important to pay particular attention 
to the correct positioning of the implant. The implant should be positioned 
bilaterally as described in the reference surgical technique. It is recommended 
to position the rod parallel to the sagittal plane and oriented according to the 
growth axis of spine.
Assembly recommendations are detailed in the surgical technique. 
Generally, 80mm rods can be used in children under 10 years old and mainly 
when assembly is extended to pelvis.
Thoracic positioning is not recommended to reduce the risk of bursitis and 
other skin irritation. Rod’s curvature should be as close as possible to spine’s 
anatomical curvature.
Surgeon has a responsibility to assess patient’s growth potential.
It should be noted that device performance may be impaired in case of spine 
surgery’s history.
Surgery should be performed under neuromonitoring procedure to avoid any 
risk of excessive spinal distraction and nerve damage.

For any disposal due to a storage error, use or ablation, implants must follow 
hospital waste disposal method path in accordance with the procedures in place 
in the establishment.

Postoperative patient manipulations (e.g. lifting) must be considered to avoid 
signi� cant constraints on the assembly. Signi� cant asymmetric strengths should 
be avoided.

MRI Information: An MRI safety assessment based on a bibliographic analysis 
and a demonstration of equivalence has demonstrated NEMOST is MRI-
compatible under certain conditions. A patient with this device can be safely 
scanned in an MRI system which meets following conditions:
- Static magnetic � eld of 1.5 Tesla and 3 Tesla,
- Maximum spatial gradient � eld of 720-Gauss/cm,
- Total body average Specifi c Absorption Rate (SAR) maximum of 2 W/kg for 15 
minutes of scanning (per pulse sequence).

MRI imaging quality may be compromised if the area of interest is in same area 
or close to implant position.

6. PERFORMANCE AND EXPECTED BENEFITS 
- TECHNICAL PERFORMANCE:

• Resist to mechanical stress under normal conditions of use:
o Axial compressive resistance;
o Interconnection resistance.

• Meet implantation requirements:
o Biocompatible;
o Sterile;
o Easily implantable and removable by posterior approach.

- FUNCTIONAL / CLINICAL PERFORMANCE:
•Allow correction of spinal deformation and to maintain correct alignment 
of spine:

o Provide adequate structural rigidity to limit movement;
o Allow multi-levels of thoracic and/or lumbar instrumentation.

• Enable growth of spine through growth mechanism:
o Enable controlled growth;
o Adapt to di� erent anatomies.

- CLINICAL BENEFITS: 
• Correction of spinal curvature, Cobb angle correction and maintenance, 
• Improvement of coronal and sagittal alignment of the spine, 
• Spinal growth preservation. 

7. ADVERSE EFFECTS / RESIDUAL RISKS 
List of side e� ects which is not exhaustive includes:

• Implant prominence
• implant migration
• rupture or implant coming apart
• blockage of the device preventing its growth
• reaction of the patient to a foreign body
• sagittal imbalance
• instability and degeneration of adjacent segments
• proximal junctional kyphosis
• crankshaft phenomenon
• metallosis
• pseudarthrosis
• vertebral fracture
• superfi cial and/or deep infection
• damage to surrounding soft tissues (vascular, nervous, visceral, muscular)
• dural leak
• neurological injury (including paralysis, radiculopathy, pain…)
• paralysis
• other general and surgical complications (thrombosis, pulmonary 
embolism, myocardial infarction, bursitis, seroma, haematoma, diffi  culty 
in healing)
• pain
• death

Treatment of some side e� ects may require additional surgery.

8. INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT 
Surgeon must inform patient and parent(s) (or person(s) exercising parental 
authority) that safety and durability of implant depends on patient’s weight, 
behaviour and physical activity.

• Lésion des tissus mous environnants (vasculaires, nerveux, viscéraux, 
musculaires)
• Fuite durale
• Lésion neurologique (incluant paralysie, radiculopathie, douleurs…)
• Paralysie
• Autres complications générales et chirurgicales (thrombose, embolie 
pulmonaire, infarctus du myocarde, bursite, sérome, hématome, diffi  culté 
de cicatrisation)
• Douleur
• Décès

Le traitement de certains e� ets indésirables peut nécessiter une intervention 
chirurgicale supplémentaire.

8. INFORMATION A FOURNIR AU PATIENT 
Le chirurgien doit informer le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de 
l’autorité parentale) que la sécurité et la durabilité de l’implant dépendent du 
poids du patient, de son comportement et notamment de son activité physique.
Le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de l’autorité parentale), à son 
départ de l’établissement de soins, doit avoir reçu du chirurgien les instructions 
et mises en garde en rapport avec le traitement et la thérapie à suivre ainsi que 
toute restriction d’activité ou de pratique physique et sportive.
Le chirurgien doit informer le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) 
de l’autorité parentale) de toutes les limitations physiques et psychologiques 
inhérentes à l’utilisation du dispositif mais aussi de la nécessité d’un suivi 
médical périodique. La longévité de l’implant peut être inférieure à la durée de 
vie du patient ou à toute durée spéci� ée. Le chirurgien doit prévenir le patient 
et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de l’autorité parentale) que le dispositif ne 
peut reproduire la � exibilité, la force, la � abilité ou la durabilité de l’os normal et 
sain, et que le dispositif peut avoir besoin d’être remplacé à l’avenir.

Le chirurgien doit informer le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de 
l’autorité parentale) pour indiquer qu’il porte un implant avant un examen IRM.

Le chirurgien doit informer le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de 
l’autorité parentale) pour lui signaler tout incident lié à l’implant.

Le chirurgien doit informer le patient et le(s) parent(s) (ou le(s) titulaire(s) de 
l’autorité parentale) des risques résiduels disponibles dans la section 7 de cette 
notice d’utilisation.

9. CHOIX DE L’IMPLANT / COMPATIBILTE ENTRE IMPLANTS
La sélection de la taille ou de la forme des implants pour chaque patient est 
essentielle pour le succès de la procédure.
Le Domino de Croissance NEMOST est disponible avec deux longueurs de réserve 
de croissance di� érentes. Le chirurgien choisira l’implant le mieux adapté en 
fonction du potentiel de croissance du patient et de la déformation à corriger.
Les informations relatives à la taille et à la forme de l’implant sont indiquées sur 
le conditionnement du dispositif et sur l’implant lui-même. L’équipe chirurgicale 
est tenue de véri� er ces informations avant implantation.
Le Domino de Croissance NEMOST doit être utilisé avec un système de 
stabilisation postérieur de la gamme E.SPINE®. EUROS décline toute 
responsabilité en cas de défaillance d’un dispositif autre que l’E.SPINE®.

10. STERILISATION
Le Domino de Croissance NEMOST est livré stérile (irradiation gamma) à un 
niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10-6.
Inspecter chaque emballage avant utilisation.
Ne pas utiliser le composant si l’intégrité du double sachet assurant le maintien 
de la stérilité est endommagée (perte du vide, sachets abîmés, zone de scellage 
endommagée), ou si la date de péremption a été dépassée.
Une fois l’emballage ouvert, l’implant ne doit jamais être restérilisé. Toute 
restérilisation peut avoir des e� ets indésirables sur les matériaux de l’implant 
et provoquer une défaillance prématurée.
Pour le système de � xation supplémentaire ou l’instrumentation associée à la 
pose du Domino de Croissance NEMOST, se référer à la notice correspondante 
concernant les informations de stérilisation.

11. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES
Pour toute information complémentaire concernant le dispositif NEMOST, 
veuillez contacter EUROS ou votre distributeur.
EUROS SAS
Z.E. ATHÉLIA III - 13600 LA CIOTAT - FRANCE
TEL : +33 4 42 71 42 71 | FAX : +33 4 42 71 42 80
WWW.EUROS-ORTHOPAEDICS.COM

12. SIGNIFICATION DES SYMBOLES

13. SIGNIFICATION DES ABBREVIATIONS
Qty : quantité - Mat : matériau - fr : français - en : anglais - it : italien -
es :  espagnol - tr : turc - de : allemand - nl : néerlandais - zh : chinois

14. MATÉRIAUX
Ti6Al4V : Alliage de titane
PEEK : Polyétheréthercétone

Date d’obtention du marquage CE : NEMSOT (2013)

L’implant doit être conservé dans son emballage d’origine scellé et dans un 
endroit propre et sec. Cet emballage ne doit pas être exposé à l’action directe 
des rayons solaires, aux radiations ionisantes ou aux températures extrêmes.
Ce dispositif est à usage unique et ne doit pas être réutilisé. La réutilisation 
d’un dispositif à usage unique entré en contact avec du sang, de l’os, des tissus 
ou d’autres liquides organiques peut entraîner des lésions pour le patient ou 
l’utilisateur. Les risques liés à la réutilisation d’un dispositif à usage unique 
peuvent inclure, sans s’y limiter, l’échec mécanique et la transmission d’agents 
infectieux.

Il est vivement recommandé de pratiquer un examen clinique précis a� n 
d’évaluer de manière active et passive la souplesse de la déformation et sa 
réductibilité (notamment de l’obliquité pelvienne potentielle) et de considérer 
la mise en traction pré-opératoire et/ou per-opératoire le cas échéant.  

La partie crénelée de l’implant ne doit pas être cintrée ou être en contact avec 
des pinces ou autres instruments pouvant l’endommager de quelque manière 
que ce soit.
Elle ne doit pas être coupée car des bavures pourraient empêcher son 
coulissement dans le corps du domino.
La partie lisse de la tige peut être cintrée, mais pas de façon répétée au risque de 
la fragiliser. La zone de tige lisse à l’entrée du domino de croissance ne doit pas 
être cintrée ou tordue (au risque d’endommager la bague en PEEK à l’intérieur 
du système).
Le principe de verrouillage du domino repose sur le serrage de deux vis 
excentriques. Il est impératif de les serrer en opposition dans un sens ou dans 
l’autre à l’aide de la clef de verrouillage fournie et prévue spéci� quement à cet 
e� et.
L’implant doit être manipulé avec un ancillaire adapté aux tiges Ø5.5mm, et ne 
doit être assemblé qu’avec des ancrages osseux prévus pour des tiges Ø5.5mm.
L’implant ne doit pas être associé à un montage contenant des tiges en PEEK.
L’anneau de blocage doit être impérativement retiré après la mise en place 
conformément à la technique opératoire de référence.
Afi n d’optimiser l’effi  cacité de l’implant, il est important de porter une attention 
particulière au bon positionnement de ce dernier. L’implant doit être positionné 
de manière bilatérale comme décrit dans la technique opératoire de référence. Il 
est recommandé de positionner la tige de façon à ce qu’elle soit parallèle au plan 
sagittal et orienté suivant l’axe de croissance de la colonne vertébrale.
Des recommandations de montage sont détaillés dans la technique opératoire. 
D’une manière générale, les tiges de 80mm pourront être utilisées chez les 
enfants de moins de 10 ans et principalement quand le montage est étendu 
jusqu’au bassin.
Un positionnement thoracique n’est pas recommandé pour limiter les risques 
de bursites et autres irritations de la peau. Le cintrage de la tige doit être le plus 
proche possible de la courbure anatomique du rachis.
Le chirurgien a la responsabilité de juger du potentiel de croissance du patient.
Il est à noter que les performances du dispositif peuvent être altérées en cas 
d’antécédent de chirurgie du rachis.
L’intervention chirurgicale doit être réalisée sous neuromonitoring a� n 
d’éliminer tout risque de distraction excessive du rachis et de lésion nerveuse.
Pour toute élimination suite à une erreur de stockage, d’utilisation, ou d’une 
ablation, les implants doivent suivre la � lière d’élimination des déchets 
hospitaliers, conformément aux procédures en vigueur dans l’établissement.

Les manipulations du patient en post opératoire (levage par exemple) doivent 
être ré� échies a� n d’éviter des tractions importantes du montage. Des e� orts 
importants asymétriques sont à éviter.

> Informations IRM : Une évaluation de la sécurité IRM basée sur une analyse 
bibliographique et une démonstration d’équivalence a démontré que le 
NEMOST est compatible avec l’IRM-sous certaines conditions. Un patient avec ce 
dispositif peut être scanné en toute sécurité dans un système d’IRM répondant 
aux conditions suivantes :
- Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla,
- Champ de gradient spatial maximal de 720-Gauss/cm
- Débit d’absorption spéci� que (DAS) moyen pour tout le corps maximum de 2 
W/kg pour 15 minutes de balayage (par séquence d’impulsions).

La qualité de l’imagerie IRM peut être compromise si la zone d’intérêt se 
trouve exactement dans la même zone ou relativement proche de la position 
de l’implant.

6. PERFORMANCE ET BENEFICES ATTENDUS 
- PERFORMANCES TECHNIQUES:

• Résistance aux sollicitations mécaniques dans les conditions normales 
d’utilisation:

o Résistance à la compression axiale;
o Résistance d’interconnexion;

• Répondre aux contraintes d’implantation
o Biocompatible;
o Stérilisé
o Facilement implantable et amovible par voie postérieure.

- PERFORMANCES FONCTIONNELLES / CLINIQUES :
• Permettre la correction de la déformation vertébrale et le maintien d’un 
alignement correct de la colonne vertébrale :

o Fournir une rigidité de construction adéquate pour limiter le mouvement;
o Permettre une instrumentation thoracique et/ou lombaire à plusieurs 
niveaux;

• Permettre la croissance de la colonne vertébrale grâce au mécanisme de 
croissance:

o Permettre une croissance maîtrisée;
o S’adapter aux di� érentes anatomies;

- AVANTAGES CLINIQUES : 
• Correction de la courbure de la colonne vertébrale, correction de l’angle de 
Cobb et maintien, 
• Amélioration de l’alignement coronal et sagittal de la colonne vertébrale, 
• Préservation de la croissance de la colonne vertébrale. 

7. EFFETS INDESIRABLES / RISQUES RESIDUELS 
La liste, non exhaustive, des e� ets indésirables comprend :

• Proéminence de l’implant
• Migration de l’implant
• Rupture ou débricolage de l’implant
• Blocage du dispositif empêchant sa croissance
• Réaction du patient à un corps étranger
• Déséquilibre sagittal
• Instabilité et dégénérescence des segments adjacents
• Cyphose jonctionnelle proximale
• Phénomène du Vilebrequin ou « Crankshaft »
• Métallose
• Pseudarthrose
• Fracture vertébrale
• Infection superfi cielle et/ou profonde
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1. OMSCHRIJVING
NEMOST Growth Domino is een systeem ontworpen voor het corrigeren van 
vervorming van de wervelkolom en het behouden van deze correctie tijdens de 
groei om de progressie van de scoliose te beperken.
NEMOST Growth Domino is een systeem bestemd voor pediatrisch gebruik.

NEMOST Growth Domino bestaat uit twee vooraf gemonteerde staven op een 
soort kroonsteen (domino). De ene staaf wordt aan de domino bevestigd en de 
andere staaf wordt in één richting langs de domino geschoven.
Het systeem moet gebruikt worden in combinatie met posterieure 
verankeringen uit het assortiment E.SPINE® (pediculaire schroeven, haken en/
of andere staafbevestigingen). Het geheel vormt een modulair systeem dat de 
chirurg aan kan passen aan de anatomie en aandoening van de patiënt.
NEMOST Growth Domino is beschikbaar in twee potentiële groeilengtes. Het 
systeem moet bilateraal aangebracht worden.
NEMOST Growth Domino wordt vervaardigd uit een titaniumlegering (Ti6Al4V) 
in overeenstemming met de normen ISO 5832-3 en ASTM F136 en heeft een 
geïntegreerd PEEK-mechanisme in overeenstemming met ASTM F2026.

2. INDICATIES
De lijst met indicaties omvat:

• Idiopathische scoliose
• Congenitale scoliose
• Neuromusculaire scoliose
• Syndromische scoliose

De ingreep mag alleen overwogen worden voor kinderen in de groei (RISSER 
0) die nog geen operatie hebben ondergaan en in geval van progressieve 
vervorming van de wervelkolom waar orthopedische behandelingen weinig of 
geen e� ect hebben.
De genoemde indicaties moeten overwogen worden tijdens het onderzoeken 
van de patiënt. Alleen de chirurg kan de beslissing nemen.

3. CONTRAINDICATIES
De lijst met contra-indicaties omvat:
• verschijnselen van plaatselijke ontsteking,
• acute of chronische, plaatselijke of systemische infecties,
• niet-reduceerbare scoliose,
• pathologische obesitas,
• allergie of intolerantie voor de geïmplanteerde materialen,
• weefseldekking onvoldoende of afwezig.

NEMOST-implantaten mogen niet gebruikt worden in een wervelkolom die al 
vastgezet is of een ander systeem bevat.

De genoemde contra-indicaties moeten overwogen worden tijdens het 
onderzoeken van de patiënt, alleen de chirurg kan de beslissing nemen.

4. WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN 
Het wordt sterk aangeraden het systeem alleen door chirurgen te laten 
plaatsen die ruime ervaring in het opereren van wervelkolommen hebben en 
die vertrouwd zijn met de productspeci� eke operatietechnieken. Gebrek aan 
deskundigheid of ervaring met deze implantaten kan leiden tot complicaties.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg vóór gebruik, kennis over het 
assembleer- en installatietechnieken te vergaren door documentatie aan te 
vragen bij vertegenwoordigers en distributeurs van EUROS. Implantatie moet 
uitgevoerd worden volgens de instructies in de handleiding voor chirurgische 
technieken. De chirurg is verantwoordelijk voor het goede verloop van de 
operatie. 

Naleving van pre-operatieve en interoperatieve procedures, waaronder kennis 
van de chirurgische technieken, kiezen en correct plaatsen van de implantaten, 
zijn belangrijke factoren die bijdragen aan het succesvolle gebruik door de 
chirurg van dit implantaat of systeem. Bovendien zijn de geschiktheid van de 
patiënt voor deze behandeling en de medewerking van de patiënt essentieel 
om goede resultaten te verkrijgen.

Patiënten met contra-indicaties moeten geweigerd worden.

De chirurg moet factoren overwegen die de prestatie en de stabiliteit van het 
implantaat of systeem kunnen beïnvloeden:

• Ongeschikte pedikel, 
• Letsel of tumoren op de bevestigingsplekken,
• Ernstige botontkalking, botafbraak of slechte botkwaliteit,
• Ondervoeding,
• Gewicht en mate van lichaamsbeweging,
• Patiënten en/of ouders (of voogd(en)) die niet bereid zijn de instructies voor 
de postoperatieve verzorging op te volgen.

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor complicaties die het resultaat 
zijn van een onjuiste diagnose, keuze van een ongeschikt implantaat, 
onjuiste assemblage van de onderdelen van het implantaat en/of onjuiste 
operatietechnieken, beperkingen van de behandelmethodes of ongeschikte 
steriele procedures.

Een incident melden:
Elke medische professional die een klacht wil indienen of hun ontevredenheid 
wil melden met betrekking tot de kwaliteit, identi� catie, betrouwbaarheid, 
veiligheid, doeltre� endheid en/of de prestatie van de EUROS-implantaten voor 
de wervelkolom, moet EUROS hiervan op de hoogte stellen.
In geval van een ernstig incident of risico op een ernstig incident wat mogelijk 
kan leiden tot of geleid kan hebben tot de dood of een ernstige verslechtering 
van de gezondheid van een patiënt of gebruiker, moet EUROS onmiddellijk op 
de hoogte worden gesteld per telefoon, fax of e-mail (complaints@euros.fr). De 
bevoegde instantie van de Lidstaat waar de gebruiker of patiënt woont, moet 
op de hoogte worden gesteld in geval van een ernstig incident in relatie tot 
het systeem.

1. BESCHREIBUNG 
Der NEMOST Wachstums-Domino ist ein Produkt zur Korrektur von 
Wirbelsäulendeformitäten und zur Aufrechterhaltung dieser Korrektur während 
des Wachstums, um das Fortschreiten der Skoliose zu minimieren.
Das NEMOST Wachstums-Domino ist ein Produkt für die pädiatrische 
Anwendung.

Der NEMOST Wachstums-Domino besteht aus zwei vormontierten Stäben auf 
einem Domino. Ein Stab ist für die Verriegelung an dem Domino vorgesehen, 
und der andere Stab gleitet  nur in einer Richtung entlang des Dominos.
Dieses System muss mit posterioren Verankerungen aus der Reihe E.SPINE® 
(Pedikelschrauben, Haken und/oder anderen Elementen zur Verbindung mit 
dem Stab) kombiniert werden. Die so durchgeführte Montage ergibt ein 
modulares System, das es dem Chirurgen ermöglicht, den Zusammenbau an die 
Anatomie und Pathologie des Patienten anzupassen.
Der NEMOST Wachstums-Domino ist in zwei Längen für das potenzielle 
Wachstum erhältlich. Die Implantierung sollte bilateral erfolgen.
Der NEMOST Wachstums-Domino besteht aus einer Titanlegierung (Ti6Al4V) 
gemäß Norm ISO 5832-3 und ASTM F 136 und verfügt über einen integrierten 
PEEK-Mechanismus gemäß Norm ASTM F2026.

2. INDIKATIONEN
Die Liste der Indikationen umfasst: 
• Idiopathische Skoliosen
• Kongenitale Skoliosen
• Neuromuskuläre Skoliosen
• Syndromische Skoliosen
Diese Operation sollte nur bei fortschreitender Wirbelsäulendeformität bei 
Kindern im Wachstum (RISSER-Stadium 0), die nicht oder nicht ausreichend 
auf orthopädische Behandlungen anspricht, sowie als erste chirurgische 
Intervention in Betracht gezogen werden.
Die genannten Indikationen müssen bei der Untersuchung des Patienten 
berücksichtigt werden. Die Entscheidung ist ausschließlich vom behandelnden 
Chirurgen zu tre� en.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Die Liste der Kontraindikationen umfasst:
• Anzeichen lokaler Entzündung, 
• akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen,
• nicht reduzierbare Skoliosen,
• pathologische Adipositas,
• Allergie gegen die implantierten Materialien oder Unverträglichkeit,
• unzureichende oder fehlende Gewebeabdeckung.

Das NEMOST-Implantat darf nicht bei einer zuvor instrumentierten oder 
fusionierten Wirbelsäule verwendet werden.

Die genannten Indikationen müssen bei der Untersuchung des Patienten 
berücksichtigt werden, die Entscheidung ist ausschließlich vom behandelnden 
Chirurgen zu tre� en.

4. WARNUNGEN / VORSICHTSMASSNAMEN 
Die nicht vollständige Es wird dringend empfohlen, das Implantat ausschließlich 
von in der Wirbelsäulenchirurgie erfahrenen Chirurgen implantieren zu lassen, 
die mit den spezi� schen Operationstechniken des Produkts vertraut sind. Ein 
Mangel an Erfahrung oder Fachkenntnis im Umgang mit diesen Implantaten 
kann zu Komplikationen führen.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor dem Gebrauch mit 
den Montage- und Implantationstechniken vertraut zu machen, indem er 
sich die von den EUROS-Vertretern und Händlern zur Verfügung gestellte 
Dokumentation bescha� t. Die Implantation muss nach den Anweisungen 
der Referenzoperationstechnik durchgeführt werden. Der Chirurg ist für den 
reibungslosen Ablauf des Eingri� s verantwortlich. 

Die Einhaltung der prä- und intraoperativen Verfahren, einschließlich 
der Kenntnis der Operationstechniken, der Auswahl und der richtigen 
Positionierung der Implantate, sind wichtige Faktoren für den erfolgreichen 
Einsatz dieses Implantats oder Systems durch den Chirurgen. Darüber hinaus 
sind die fachgerechte Auswahl der Patienten für diese Behandlung und ihre 
Kooperation eine entscheidende Voraussetzung für gute Ergebnisse.

Patienten, bei denen Kontraindikationen vorliegen, müssen ausgeschlossen 
werden.

Der Arzt muss die Faktoren berücksichtigen, die die Leistung des Implantats oder 
Systems beeinträchtigen könnten: 

• ungeeignete Anatomie der Pedikel, 
• Trauma oder Tumore an den Fixierungsbereichen,
• schwere Osteoporose, Knochenabbau oder unzureichende 
Knochenqualität,,
• Fehl- oder Mangelernährung,
• Körpergewicht und Aktivitätsintensität,
• Patienten und Eltern (oder der/die Erziehungsberechtigte/n), die nicht 
bereit oder nicht in der Lage sind, die Anweisungen der postoperativen 
Therapie zu befolgen.

Der Hersteller haftet nicht für Komplikationen, die auf eine fehlerhafte Diagnose, 
eine ungeeignete Auswahl des Implantats, eine unsachgemäße Montage 
der Implantatkomponenten und/oder fehlerhafte Operationstechniken, 
eingeschränkte Behandlungsmethoden oder unzureichende aseptische 
Maßnahmen zurückzuführen sind.

Meldung von Vorfällen:
Angehörige des Gesundheitspersonals, die eine Beanstandung oder einen 
Grund zur Unzufriedenheit hinsichtlich der Qualität, der Identifi zierung, der 
Zuverlässigkeit, der Sicherheit, der Wirksamkeit und/oder der Leistung der 
EUROS-Wirbelsäulenimplantate mitteilen möchten, müssen EUROS darüber 
informieren.
Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls oder des Risikos eines 
schwerwiegenden Vorfalls, der zum Tod oder einer schwerwiegenden 
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten oder eines Nutzers 
führen kann oder geführt hat, ist EUROS unverzüglich telefonisch, per Fax 
oder per E-Mail (complaints@euros.fr) darüber zu benachrichtigen. Im 
Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Produkt 
ist die zuständige Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Nutzer/Patient 

1. AÇIKLAMA 
NEMOST Growth Domino, omurga deformasyonunu düzeltmek ve büyüme 
esnasında bu düzeltimi sürdürebilmek için skolyoz ilerlemesini en aza indirmeye 
yönelik olarak tasarlanmış bir cihazdır.
NEMOST Growth Domino pediyatrik kullanıma uygun bir cihazdır.

NEMOST Growth Domino, bir domino üzerine önceden eklenmiş iki çubuktan 
oluşmaktadır. Çubuklardan biri dominoya takılacak şekilde tasarlanmıştır ve 
diğer çubuk domino boyunca yalnızca bir yönde kaymaktadır.
Sistem, E.SPINE® serisinde mevcut posterior ankrajlarla (pediküler vidalar, 
kancalar ve/veya diğer çubuk bağlantıları) birlikte kullanılmalıdır. Yerleştirilen 
düzenek, cerrahın düzeneği hastanın anatomisi ve patolojisine uygun hale 
getirmesini sağlayan modüler bir sistem oluşturmaktadır.
NEMOST Growth Domino potansiyel büyümeye göre iki uzunlukta mevcuttur. 
Bilateral şekilde yerleştirilmelidir.
NEMOST Growth Domino, ISO 5832-3 ve ASTM F136 standartlarına uygun 
titanyum alaşımdan (Ti6Al4V) üretilmiştir ve ASTM F2026 ile uyumlu bir PEEK 
mekanizması içermektedir.

2. ENDİKASYONLAR
Endikasyonlar listesi aşağıdakileri içermektedir:
• idiopatik skolyoz
• konjenital skolyoz
• nöromüsküler skolyoz
• sendromik skolyoz
Bu ameliyat yalnızca, büyüme çağında olan bir çocukta (RISSER 0) ve cerrahi 
yara kapamayla, ortopedik tedavilere yanıt vermeyen veya yetersiz yanıt veren 
progresif omurga deformitesi durumunda düşünülmelidir.
Bahsedilen endikasyonlar, hastanın muayenesi esnasında göz önünde 
bulundurulmalıdır. Kararı yalnızca cerrah verebilir.

3. KONTRENDİKASYONLAR
Kontrendikasyonlar listesi aşağıdakileri içermektedir:
• lokal enfl amasyon belirtileri,
• akut veya kronik, lokal veya sistemik enfeksiyonlar,
• nonredüktabl skolyoz,
• patolojik obezite,
• implant malzemelerine karşı alerji veya intolerans,
• yetersiz veya eksik doku.

NEMOST implantı, daha önce aletli işlem görmüş veya kaynaşmış omurgada 
kullanılmamalıdır.

Bahsedilen kontrendikasyonlar, hastanın muayenesi esnasında göz önünde 
bulundurulmalıdır, kararı yalnızca cerrah verebilir.

4. İKAZLAR / UYARILAR 
Cihazın, yalnızca omurga cerrahisinde deneyimli ve ürüne özel cerrahi 
tekniklere aşina olan cerrahlar tarafından yerleştirilmesi şiddetle tavsiye edilir. 
Bu tür implantlar konusunda deneyim ve uzmanlık eksikliği komplikasyonlara 
sebebiyet verebilir.

Kullanmadan önce, EUROS temsilcileri ve distribütörleri tarafından sağlanan 
belgeleri alarak yerleştirme ve kurulum teknikleri hakkında bilgi almak 
cerrahın sorumluluğundadır. İmplantasyon işlemi, referans cerrahi teknik 
talimatlarına uygun olarak yapılmalıdır. Ameliyatın sorunsuz geçmesi cerrahın 
sorumluluğundadır. 

Cerrahi tekniklerin bilgisi, implant seçimi ve doğru yerleştirilmesi dahil olmak 
üzere operasyon öncesi ve operasyon esnasındaki prosedürlere uymak, cerrahın 
bu implantı veya sistemi başarılı bir şekilde kullanmasına yönelik önemli 
faktörlerdir. Buna ek olarak, hastanın böylesi bir tedaviye uygunluğu ve iş birliği 
içerisinde olması başarılı sonuçlar elde etmek adına temel unsurlardır.

Kontrendikasyon gösteren hastalar kabul edilmemelidir.

Cerrah, implantın veya sistemin performans ve stabilitesini etkileyebilecek 
faktörleri göz önünde bulundurmalıdır:

• Yetersiz pedikül anatomi, 
• Fiksasyon alanında travma veya tümör,
• Ileri derece osteoporoz, kemik tahribatı veya düşük kemik kalitesi,
• Yetersiz beslenme,
• Kilo ve hareket seviyesi,
• Operasyon sonrası hasta bakım talimatlarına uymaya gönüllü olmayan 
veya uymayan hastalar ve/veya ebeveynler (veya ebeveynlik yetkisi sahibi/
sahipleri).

Üretici; yanlış teşhis, hatalı implant seçimi, implant bileşenlerinin hatalı 
yerleştirilmesi ve/veya hatalı operasyon teknikleri, tedavi yöntemlerinin 
sınırlamaları veya yetersiz aseptik prosedürler sebebiyle ortaya çıkabilecek 
herhangi bir komplikasyondan sorumlu değildir.

Özel bir durumu bildirmek:
EUROS omurga implantlarının kalitesi, tanımlaması, güvenilirliği, 
güvenliği, verimliliği ve/veya performansıyla ilgili şikayette bulunmak veya 
memnuniyetsizliklerini dile getirmek isteyen herhangi bir sağlık uzmanı 
EUROS’u bilgilendirmelidir.
Bir hastanın veya kullanıcının ölümüne veya sağlık durumunda ciddi 
bozulmaya yol açabilecek veya yol açmış ciddi bir özel durum ve ciddi bir özel 
durum riski olması durumunda, EUROS derhal telefon, faks veya e-postayla 
bilgilendirilmelidir (complaints@euros.fr). Cihazla ilgili ciddi bir özel durum 
olması durumunda kullanıcının/veya hastanın ikamet ettiği Üye Devletin Yetkili 
Otoritesi bilgilendirilmelidir.

5. ÖNLEMLER
İmplantlarla çalışırken dikkatli olun. İmplantlar herhangi bir şekilde çizilmemeli 
veya hasar görmemelidir. Hasar görmüş veya ambalajları hasarlı olan implantlar 
kullanılmamalı ve EUROS’a geri gönderilmelidir
İmplant, orijinal kapalı ambalajında ve temiz, kuru bir ortamda saklanmalıdır. 
Bu ambalaj, güneş radyasyonu, iyonizan radyasyonun doğrudan etkisine veya 
aşırı sıcaklığa maruz bırakılmamalıdır.

Cihaz tek kullanımlıktır ve tekrar kullanılmamalıdır. Kan, kemik, doku veya diğer 
vücut sıvılarıyla temas etmiş tek kullanımlık bir cihazın tekrar kullanılması hasta 
veya kullanıcının zarar görmesine neden olabilir. Tek kullanımlık bir cihazın 
yeniden kullanımıyla ilgili riskler, bunlarla sınırlı olmamak üzere, mekanik arıza 
ve enfeksiyöz ajanların bulaşmasını içerebilir.

Deformasyonun esnekliğini ve bunun indirgenebilirliğini (potansiyel pelvik 
oblike de dahil) aktif ve pasif olarak değerlendirmek için doğru bir klinik 
muayene yapılması ve uygun olan durumlarda ameliyat öncesi ve/veya ameliyat 
esnasında çekmenin dikkate alınması şiddetle tavsiye edilir.  

İmplantın nervürlü bölümü kıvrılmamalı veya implanta zarar verebilecek pense 
veya diğer aletlerle herhangi bir şekilde temas etmemelidir.
Nervürler, Domino gövdesine kaymasını engelleyebileceğinden kesilmemelidir.
Çubuğun düz kısmı bükülebilir, ancak zayıfl amasını engellemek için tekrar 
tekrar bükmeyin. Growth Domino’nun girişindeki düz çubuk alanı kavisli veya 
bükülmüş olmamalıdır (bu durum sistem içerisindeki PEEK halkasına zarar 
verebilir).
Domino kilitleme sistemi, iki eksantirik vidanın sıkılmasına dayanmaktadır. 
Vidaları, bu amaç için özel olarak sağlanan kilitleme anahtarını kullanarak zıt 
yönde sıkmak önemlidir.
İmplant, Ø5,5 mm çubuklar için uygun bir alet setiyle tutulmalı ve yalnızca Ø5,5 
mm çubuklar için tasarlanmış kemik ankrajlarıyla yerleştirilmelidir.
İmplant, PEEK çubukları içeren yerleştirilmiş herhangi bir üniteyle 
ilişkilendirilmemelidir.
Kilitleme halkası, referans cerrahi tekniğe uygun olarak yerleştirildikten sonra 
çıkarılmalıdır.
İmplantın etkinliğini optimize etmek adına implantın doğru 
konumlandırılmasına özellikle dikkat edilmesi önemlidir. İmplant, referans 
cerrahi teknikte açıklandığı üzere bilateral olarak konumlandırılmalıdır. 
Çubuğun, sagittal düzleme paralel ve omurganın büyüme eksenine göre 
yönlendirilerek yerleştirilmesi önerilir.
Cerrahi teknikte yerleştirme önerileri detaylı olarak verilmiştir. 
Genellikle 80 mm’lik çubuklar, 10 yaşın altındaki çocuklarda ve düzenek pelvise 
uzatıldığında kullanılabilir.
Bursit ve diğer deri tahriş risklerini azaltmak için torasik konumlandırma 
önerilmez. Çubuk eğriliği, omurganın anatomik eğriliğine mümkün olduğunca 
yakın olmalıdır.
Cerrah, hastanın büyüme potansiyelini değerlendirmekle sorumludur.
Hastanın omurga cerrahisi öyküsü olması durumunda cihaz performansının 
zarar görebileceği unutulmamalıdır.
Ameliyat, eksesif spinal distraksiyon ve sinir hasarı riskini önlemek için 
nöromonitörizasyon prosedürü altında yapılmalıdır.

İmplantların saklama hatası, kullanım veya ablasyon gibi nedenlerle imha 
edilmesi gereken durumlarda, kuruluşta yürürlükte olan prosedürlere uygun 
olarak hastane atık imha yöntemi yolunun izlenmesi gerekmektedir.

Düzenekteki önemli kısıtlamaları önlemek için operasyon sonrası hasta 
manipülasyonları (örn. kaldırma) göz önünde bulundurulmalıdır. Önemli 
asimetrik mukavemetlerden kaçınılmalıdır.

MRI Bilgileri: Bibliyogra� k analiz ve ekivalansın gösterilmesine dayanan bir 
MRI güvenlik değerlendirmesi, NEMOST’un belirli koşullar altında MRI uyumlu 
olduğunu göstermiştir. Bu cihaza sahip bir hasta, aşağıda verilen koşulları 
karşılayan bir MRI sisteminde güvenle taramadan geçebilir:
- 1.5 Tesla ve 3 Tesla’nın statik manyetik alanı,
- 720-Gauss/cm maksimum uzaysal gradyan alanı,
- 15 dakikalık tarama için (darbe dizisi başına) toplam vücut ortalaması Özgül 
Soğurma Oranı (SAR) maksimum 2 W/kg.

İlgi bölgesi aynı alanda veya implantın konumuna yakınsa MRI’nın görüntüleme 
kalitesi bozulabilir.

6. PERFORMANS VE BEKLENEN FAYDALAR 
- TEKNİK PERFORMANS:

• Normal kullanım koşulları altında mekanik stres direnci:
o Aksiyel basınç direnci;
o Enterkonneksiyon direnci.

• İmplantasyon gerekliliklerinin karşılanması:
o Biyouyumlu;
o Steril;
o Posterior yaklaşımla kolayca yerleştirilebilir ve çıkarılabilir.

- FONKSİYONEL / KLİNİK PERFORMANS:
•Omurga deformasyonunun düzeltilmesini ve omurganın doğru 
hizalanmasını sağlar:
o Hareketi sınırlamak için yeterli yapısal rijidite sağlar;

o Çok katmanlı torasik ve/veya lomber enstrümantasyon sağlar.
• Büyüme mekanizması aracılığıyla omurganın büyümesini sağlar:

o Kontrollü büyüme sağlar;
o Farklı anatomilere adapte edilir.

 -KLİNİK FAYDALAR: 
• Omurga eğriliğinin düzeltilmesi, Cobb açısının düzeltilmesi ve korunması, 
• Omurganın koronal ve sagittal diziliminin iyileştirilmesi, 
• Omurga büyümesinin korunması. 

7. YAN ETKİLER / REZİDÜEL RİSKLER 
Kapsamlı olmayan yan etkilerin listesi aşağıdakileri içermektedir:

• İmplant prominansı
• implantın yer değiştirmesi
• ruptür veya implantın parçalanması
• cihazın büyümesini engelleyen blokaj
• hastanın yabancı malzemeye reaksiyon göstermesi
• sagittal dengesizlik
• bitişik segmentlerin instabilitesi ve dejenerasyonu
• proksimal eklem kifozu
• krank mili fenomeni
• metalloz
• psödartroz
• vertebral fraktür
• yüzeysel ve/veya derin enfeksiyon
• yumuşak çevre dokularda hasar (vasküler, sinirsel, visseral, müsküler)
• dural sızıntı
nörolojik hasar (felç, radikülopati, ağrı vb. dahil)
• felç
• diğer genel ve cerrahi komplikasyonlar (tromboz, pulmoner emboli, 
miyokard enfarktüsü, bursit, seroma, hematom, iyileşme güçlüğü)
• ağrı
• ölüm

Bazı yan etkilerin tedavisi ilave ameliyatların gerçekleştirilmesini gerektirebilir.

8. HASTAYA SAĞLANACAK BİLGİLER 
Cerrah, hastayı ve ebeveyni/ebeveynleri (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/kişileri), 
implantın güvenlik ve dayanıklılığının, hastanın ağırlığına, davranışına ve fi ziksel 
aktivitesine bağlı olduğu konusunda bilgilendirmelidir.

Hasta ve ebeveyn/ebeveynler (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/kişiler), sağlık 
kuruluşundan ayrılırken, cerrah tarafından, izlenecek tedavi ve terapi ye ilgili 
talimat ve uyarılar ve � ziksel ve sportif aktivite veya egzersizle ilgili kısıtlamalar 
hakkında bilgilendirilmelidir.
Cerrah, hasta ve ebeveyni/ebeveynleri (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/
kişileri), cihaz kullanımında üretimsel olarak bulunan tüm fi ziksel ve psikolojik 
kısıtlamaların yanı sıra periyodik tıbbi takip izlemesi hakkında bilgilendirmelidir. 
İmplantın ömrü, hastanın ömründen veya belirtilen herhangi bir zaman 
aralığından daha kısa olabilir. Cerrah, hasta ve ebeveyni/ebeveynleri (veya 
ebeveyn yetkisine sahip kişi/kişileri), cihazın normal ve sağlıklı kemiğin esnekliğini, 
gücünü, güvenilirliğini veya dayanıklılığını yeniden gelişmesini sağlamayacağı ve 
bu cihazın gelecekte değiştirilmesi gerekebileceği konusunda bilgilendirmelidir.

Cerrah, hasta ve ebeveyni/ebeveynleri (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/
kişileri), MRI taramasından önce implant hakkında bilgi sahibi olması açısından 
bilgilendirmelidir.

Cerrah, hasta ve ebeveyni/ebeveynleri (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/kişileri), 
implant sebebiyle ortaya çıkabilecek herhangi bir olayı bildirmesi konusunda 
bilgilendirmelidir.

Cerrah, hasta ve ebeveyni/ebeveynleri (veya ebeveyn yetkisine sahip kişi/
kişileri), Kullanma Talimatları bölüm 7’de mevcut olan rezidüel riskler hakkında 
bilgilendirmelidir.

9. İMPLANT SEÇİMİ / İMPLANTLAR ARASI UYUMLULUK
İmplant boyutunun veya şeklinin her hastaya uygun olarak seçilmesi, prosedürün 
başarısı için esastır.
NEMOST Growth Domino, iki farklı yedek büyüme uzunluğuyla sunulmaktadır. 
Cerrah, hastanın büyüme potansiyeli ve düzeltilecek deformasyona en uygun 
implantı seçecektir.
İmplantın boyutu ve şekli hakkındaki bilgiler, cihaz ambalajında ve implantın 
üzerinde verilmektedir. Cerrahi ekibin, implantasyon işleminden önce bu bilgileri 
incelemesi gerekmektedir.
NEMOST Growth Domino, E.SPINE® serisinde mevcut posteriror stabilizasyon 
sistemleriyle birlikte kullanılmalıdır. EUROS, E.SPINE® dışında başka bir cihazın 
kullanılması durumunda hiçbir sorumluluk kabul etmez.

10. STERİLİZASYON
NEMOST cihazının manyetik rezonanslı (MR) bir ortamdaki güvenliği ve 
uyumluluğu değerlendirilmemiştir. NEMOST cihazının manyetik rezonanslı 
(MR) bir ortamdaki ısınma, kayma veya görüntü eserleri değerlendirilmemiştir. 
NEMOST takılı olan bir hastanın MR incelemesi hastanın yaralanmasına neden 
olabilir.

11.  EK BİLGİLER
NEMOST cihazıyla ilgili daha fazla bilgi için lütfen EUROS veya distribütörünüzle 
iletişime geçin.
EUROS SAS
Z.E. Athélia III - 13600 La Ciotat - Fransa
Tel: +33 4 42 71 42 71 | Faks: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. GRAFİK SİMGELER NASIL OKUNMALI

13. KISALTMALARIN KARSILIKLARI
Qty : Miktar - Mat : Malzeme - fr : Fransızca - en : Ingilizce - it : Italyanca
es : Ispanyolca - tr : Türkçe - de : Almanca - nl : hollanda - zh : Çince

14. MALZEMELER
Ti6Al4V : Titan alaşım
PEEK : Polyetheretherketone
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niedergelassen ist, zu benachrichtigen.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Implantate mit größter Vorsicht handhaben. Die Implantate dürfen nicht 
durch Kratzer oder anderweitig beschädigt werden. Beschädigte Implantate 
und Implantate mit beschädigter Verpackung dürfen nicht verwendet werden 
und sind an EUROS zurückzusenden.
Das Implantat ist in der versiegelten Originalverpackung und an einem 
sauberen, trockenen Ort zu lagern. Diese Verpackung darf nicht direktem 
Sonnenlicht, ionisierender Strahlung oder extremen Temperaturen ausgesetzt 
werden.
Dieses Produkt ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht 
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung eines Einwegprodukts, das 
mit Blut, Knochen, Gewebe oder anderen Körperfl üssigkeiten in Berührung 
gekommen ist, kann zu Gesundheitsschäden des Patienten oder des Anwenders 
führen. Zu den Risiken, die mit der Wiederverwendung eines Einwegprodukts 
verbunden sind, gehören unter anderem das mechanische Versagen und die 
Übertragung von Infektionserregern.

Es wird dringend empfohlen, eine genaue klinische Untersuchung 
durchzuführen, um die Flexibilität der Deformation und ihre Reduzierbarkeit 
(einschließlich eines möglichen Beckenschiefstandes) aktiv und passiv zu 
beurteilen und gegebenenfalls einen präoperativen und/oder intraoperativen 
Pull-up in Betracht zu ziehen. 

Der eingekerbte Teil des Implantats darf nicht verbogen oder in Kontakt mit 
Zangen oder anderen Instrumenten kommen, die ihn in irgendeiner Weise 
beschädigen könnten. 
Er darf nicht eingeschnitten werden, da Grate sein Gleiten im Gehäuse des 
Domino verhindern könnten.
Der glatte Teil des Stabs darf gebogen werden, jedoch nicht mehrfach, da 
er dadurch beschädigt werden könnte. Der glatte Bereich des Stabs an der 
Eintrittstelle des Wachstums-Dominos darf nicht gebogen oder verdreht werden 
(da dies den PEEK-Ring im Inneren des Systems beschädigen kann).
Die Verriegelung des Domino erfolgt durch das Anziehen der zwei 
Exzenterschrauben. Sie müssen unbedingt mit dem speziell für diesen Zweck 
entwickelten Verriegelungsschlüssel in gegenläufi ge Richtung angezogen 
werden.
Das Implantat muss mit einem für Stäbe mit 5,5mm Ø geeigneten Instrument 
gehandhabt werden und darf nur mit Knochenverankerungen zusammengefügt 
werden, die für Ø5,5 mm Stäbe vorgesehen sind.
Das Implantat darf nicht mit einem Bausatz mit PEEK-Stäben verbunden 
werden.
Der Verriegelungsring muss nach dem Einsetzen entsprechend der 
Referenzoperationstechnik entfernt werden.
Für die Optimierung der Implantatleistung ist es wichtig, auf die 
ordnungsgemäße Positionierung des Implantats zu achten. Das Implantat ist 
wie in der Referenzchirurgietechnik beschrieben zu bilateral zu positionieren. 
Es wird empfohlen, den Stab parallel zur Sagittalebene zu positionieren und ihn 
entsprechend der Wachstumsachse der Wirbelsäule auszurichten.
Die Empfehlungen für die Montage sind in der Operationstechnik ausführlich 
beschrieben. 
Im Allgemeinen können 80-mm-Stäbe bei Kindern unter 10 Jahren verwendet 
werden, insbesondere, wenn die Montage bis zum Becken verlängert wird.
Die thorakale Positionierung wird nicht empfohlen, um das Risiko von 
Bursitiden und Hautirritationen zu verringern. Die Biegung des Stabs sollte der 
anatomischen Krümmung der Wirbelsäule so nah wie möglich folgen.
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, das Wachstumspotenzial des 
Patienten zu beurteilen. 
Es ist zu beachten, dass die Leistungsfähigkeit des Implantats im Falle einer 
Wirbelsäulenoperationen in der Vorgeschichte des Patienten beeinträchtigt 
sein kann.
Die Operation muss unter Neuromonitoring durchgeführt werden, um das Risiko 
einer übermäßigen Distraktion der Wirbelsäule und die Verletzung von Nerven 
auszuschließen.

Bei einer Entsorgung aufgrund von Lagerungsfehlern sowie der Entsorgung 
nach dem Gebrauch oder der Entnahme sind die Implantate auf den 
Entsorgungswegen für Krankenhausabfälle und gemäß den im Krankenhaus 
geltenden Verfahren zu entsorgen.

Bei postoperativen Manipulationen am Patienten (z. B. Hochheben) müssen die 
Beschränkungen der Montage berücksichtigt werden, um größere Belastungen 
der Montage zu vermeiden. Signifi kante asymmetrische Kräfte sollten 
vermieden werden.

MRT-Information: Eine MRT-Sicherheitsbewertung auf der Grundlage einer 
bibliogra� schen Analyse und eines Gleichwertigkeitsnachweises hat gezeigt, 
dass NEMOST unter bestimmten Bedingungen MRT-kompatibel ist. Ein mit 
diesem Produkt versorgter Patient kann sicher in einem MRT-System gescannt 
werden, das die folgenden Bedingungen erfüllt:
- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla,
- Maximales räumliches Gradientenfeld von 720 Gauß/cm,
- Durchschnittliche spezi� sche Absorptionsrate (SAR) Ganzkörper von maximal 2 
W/kg bei 15 Minuten Scannen (pro Impulsfolge).

Die Qualität der MRT-Bildgebung kann beeinträchtigt werden, wenn sich 
der zu untersuchende Bereich im selben Bereich oder in der Nähe der 
Implantatposition be� ndet.

6. LEISTUNG UND ERWARTETER NUTZEN 
- TECHNISCHE LEISTUNG:

• Widerstandsfähig gegen mechanische Beanspruchung unter normalen 
Einsatzbedingungen:

o Axiale Druckfestigkeit;
o  Verbindungsfestigkeit

• Erfüllt die Implantationsanforderungen:
o  Biokompatibel;
o  Steril;
o  Einfach implantierbar und entfernbar durch posterioren Zugang.

- FUNKTIONALE / KLINISCHE LEISTUNG:
• Ermöglicht die Korrektur von Wirbelsäulendeformationen und die 
Erhaltung der korrekten Ausrichtung der Wirbelsäule:

o Gewährleistet ausreichende strukturelle Festigkeit zur 
Bewegungsbegrenzung;
o Ermöglicht eine thorakale und/oder lumbale Instrumentierung über 
mehrere Ebenen.

• Ermöglicht das Wachstum der Wirbelsäule durch Wachstumsmechanismus:
o Ermöglicht ein kontrolliertes Wachstum;
o Passt sich an unterschiedliche Anatomien an.

- KLINISCHER NUTZEN: 
• Korrektur der Wirbelsäulenkrümmung, Korrektur des Cobb-Winkels und 
Erhaltung, 
• Verbesserung der koronaren und sagittalen Ausrichtung der Wirbelsäule, 
• Erhalt des Wirbelsäulenwachstums. 

7.NACHTEILIGE NEBENWIRKUNGEN / RESTRISIKEN 
Die nicht vollständige Liste der Nebenwirkungen umfasst:

• Implantatvorsprung
• Implantatverlagerung
• Bruch oder Lockerung des Implantats
• Blockierung des Implantats, die sein Wachstum verhindert
• Fremdkörperreaktion des Patienten,
• Sagittales Ungleichgewicht
• Instabilität und Degeneration benachbarter Segmente
• Proximale junktionale Kyphose
• Kurbelwellenphänomen oder «Crankshaft»-Phänomen
• Metallose 
• Pseudarthrose 
• Wirbelfraktur
• Oberfl ächliche und/oder tiefe Infektionen

•Schädigung der umliegenden Weichteile (Gefäße, Nerven, Organe, 
Muskeln)
• Austritt von Duralfl üssigkeit
• Neurologische Läsionen (einschließlich Lähmung, Radikulopathie, 
Schmerz)
• Lähmung
• Sonstige allgemeine und chirurgische Komplikationen (Thrombose, 
Lungenembolie, Myokardinfarkt, Bursitis, Serome, Hämatome, 
Komplikationen beim Heilungsverlauf)
• Schmerzen
• Tod

Die Behandlung bestimmter Nebenwirkungen kann einen zusätzlichen 
operativen Eingri�  erfordern.

8. VERPFLICHTENDE AUFKLÄRUNG DES PATIENTEN 
Der Chirurg muss die Patienten und Eltern oder den/die Erziehungsberechtigte/n 
darüber aufklären, dass die Sicherheit und Haltbarkeit des Implantats vom 
Gewicht, Verhalten und von der körperlichen Aktivität des Patienten abhängt. 
Der Patient und die Eltern oder der/die Erziehungsberechtigte/n müssen 
bei Entlassung aus dem Krankenhaus vom Chirurgen die entsprechenden 
Anweisungen und Warnungen hinsichtlich der zu befolgenden Behandlung 
und Therapie sowie zu den Einschränkungen seiner Aktivität oder sportlichen 
Betätigung erhalten.
Der Chirurg muss den Patienten und die Eltern oder den/die 
Erziehungsberechtigte/n über sämtliche physischen und psychischen 
Einschränkungen informieren, die mit dem Einsatz des Implantats verbunden 
sind, ebenso wie über die Notwendigkeit einer regelmäßigen medizinischen 
Nachsorge. Die Lebensdauer des Implantats kann die Lebensdauer des 
Patienten oder einen sonstigen speziellen Zeitraum unterschreiten. Der Chirurg 
muss den Patienten und die Eltern oder den/die Erziehungsberechtigte/n darauf 
hinweisen, dass das Produkt nicht die Flexibilität, Stärke, Zuverlässigkeit oder 
Haltbarkeit von normalem, gesundem Knochen wieder herstellen kann und dass 
es unter Umständen in der Zukunft ersetzt werden muss.

Der Chirurg muss den Patienten und die Eltern (oder den/die 
Erziehungsberechtigte/n) darüber informieren, dass sie vor einer MRT-
Untersuchung Informationen über das Implantat angeben müssen.

Der Chirurg muss den Patienten und die Eltern (oder den/die 
Erziehungsberechtigte/n) darauf hinweisen, dass sie alle implantatbezogenen 
Vorfälle melden müssen.

Der Chirurg muss den Patienten und die Eltern (oder den/die 
Erziehungsberechtigte/n) über die in Abschnitt 7 der Gebrauchsanweisung 
aufgeführten Restrisiken informieren.

9.WAHL DES IMPLANTATS / INTERKOMPATIBILITÄT VON 
IMPLANTATEN

Die Auswahl der Implantatgröße und -form für jeden Patienten ist entscheidend 
für den Erfolg des Eingriff s.
Der NEMOST Wachstums-Domino ist mit zwei verschiedenen 
Wachstumsreservelängen erhältlich. Der Chirurg wählt das Implantat, das dem 
Wachstumspotenzial des Patienten und der zu korrigierenden Deformität am 
besten entspricht.
Informationen zur Größe und Form des Implantats sind auf der 
Produktverpackung und auf dem Implantat selbst angegeben. Das 
Operationsteam ist verp� ichtet, diese Informationen vor der Implantation zu 
überprüfen.
Der NEMOST Wachstums-Domino muss mit einem posterioren 
Stabilisierungssystem der E.SPINE®-Reihe verwendet werden. EUROS lehnt 
jegliche Haftung  für Fehlschläge durch die Verwendung anderer Produkte als 
der E.SPINE®-Produkte ab.

10. STERILITÄT
Der NEMOST Wachstums-Domino wird steril (Gammabestrahlung) mit einem 
Sterilitätssicherheitswert (SAL) von 10-6 geliefert.
Jede Verpackung vor Gebrauch überprüfen.
Die Komponenten nicht verwenden, wenn der Doppelbeutel für die 
Gewährleistung der Sterilitätssicherheit beschädigt ist (Vakuumverlust, 
beschädigter Beutel, beschädigter Versiegelungsbereich) oder wenn das 
Verfallsdatum überschritten ist.
Nach dem Ö� nen der Verpackung darf das Implantat nicht mehr erneut 
sterilisiert werden. Jede erneute Sterilisation kann unerwünschte Auswirkungen 
auf die Implantatmaterialien haben und zu vorzeitigem Versagen führen.
Die Angaben zur Sterilisation des zusätzlichen Befestigungssystems und der 
Hilfsinstrumente für den NEMOST Wachstums-Domino entnehmen Sie bitte der 
entsprechenden Anweisung zur Sterilisation.

11. ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN
Für weitere Informationen über das Produkt NEMOST wenden Sie sich bitte an 
EUROS oder Ihren Händler.
EUROS SAS
Z.E. Athélia III - 13600 La Ciotat - Frankreich
Tel: +33 4 42 71 42 71 | Fax: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. BEDEUTUNG DER SYMBOLE

13. BEDEUTUNG DER ABKÜRZUNGEN
Qty : Menge - Mat : Material - fr : französisch - en : englisch - it : italienisch -
es :  spanisch - tr : türkisch - de : deutsch - nl : niederländisch - zh : chinesisch

14. MATERIALIEN
Ti6Al4V : Titanlegierung 
PEEK : Polyetheretherketon 

Datum des Erhalts der CE-Kennzeichnung: 2013

5. VOORZORGSMAATREGELEN
Wees voorzichtig bij het hanteren van de implantaten. De implantaten 
mogen absoluut niet gekrast of beschadigd zijn. Beschadigde implantaten en 
implantaten waarvan de verpakking beschadigd is, mogen niet gebruikt worden 
en dienen geretourneerd te worden aan EUROS
Implantaten moet in de originele, gesealde verpakking op een schone en droge 
plek bewaard worden. De verpakking mag niet direct blootgesteld worden aan 
zonnestraling, ioniserende straling of extreme temperaturen.
Dit systeem is voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt. 
Hergebruik van een systeem voor eenmalig gebruik dat in contact geweest is 
met bloed, bot, weefsel of andere lichaamsvloeistoff en, kan de patiënt of de 
gebruiker verwonden. Risico’s verbonden aan hergebruik van systemen voor 
eenmalig gebruik omvatten maar zijn niet beperkt tot, mechanische storing en 
overdracht van besmettelijke sto� en.

Het wordt sterk aangeraden een nauwkeurig klinisch onderzoek uit te voeren 
om actief en passief de � exibiliteit van de vervorming te beoordelen evenals 
de reduceerbaarheid (met inbegrip van potentiële scheefheid van het bekken) 
en aantrekken vóór en tijdens de operatie te overwegen indien van toepassing. 

Het geribde deel van het implantaat moet niet gebogen worden of in contact 
komen met tangen of andere instrumenten die het implantaat op een of andere 
manier kunnen beschadigen.
Dit deel mag niet gesneden worden, afsnijdsel kan verhinderen dat het in de 
Domino geschoven kan worden.
Het gladde deel van de staaf kan worden gebogen maar niet meerdere keren 
aangezien dit de staaf verzwakt. De gladde zone op de staaf, bij de ingang van 
de growth domino, mag niet gebogen of gedraaid worden (dit kan de PEEK-ring 
in het systeem beschadigen).
Het vergrendelingssysteem van de Domino werkt met het aandraaien van de 
twee excentrische schroeven. Het is noodzakelijk deze in tegengestelde richting 
aan te draaien met gebruik van de vergrendelingssleutel die speciaal voor dit 
doel wordt meegeleverd.
Het implantaat moet met een geschikte instrumentenset voor Ø5.5mm staven 
gehanteerd worden en mag alleen geassembleerd worden met botankers voor 
Ø5.5mm staven.
Het implantaat mag niet gecombineerd worden met geassembleerde eenheden 
die PEEK-staven bevatten.
De vergrendelingsring moet na plaatsing verwijderd worden, volgens de 
instructies in de handleiding voor chirurgische technieken.
Om de doeltre� endheid van het implantaat te optimaliseren, is het belangrijk 
speciale aandacht te besteden aan het correct positioneren van het implantaat. 
Het implantaat moet bilateraal geplaatst worden, zoals beschreven in de 
handleiding voor chirurgische technieken. Het wordt aanbevolen de staaf 
parallel aan het sagittaal vlak te plaatsen en in de richting van de groei van de 
wervelkolom.
Aanbevelingen voor assemblage staan vermeld in de handleiding voor 
chirurgische technieken. 
Over het algemeen kunnen staven van 80 mm gebruikt worden voor kinderen 
onder de 10 en met name wanneer assemblage wordt uitgebreid naar het 
bekken.
Thoracale plaatsing wordt niet aanbevolen om risico op slijmbeursontsteking en 
andere huidirritatie te verlagen. De buiging van de staaf moet zo veel mogelijk 
overeenkomen met de anatomische buiging van de wervelkolom.
De chirurg is verantwoordelijk voor het evalueren van het groeipotentieel van 
de patiënt.
Het kan zijn dat de prestatie van dit systeem verminderd is indien de patiënt al 
aan de wervelkolom is geopereerd.
De operatie moet worden uitgevoerd volgens een procedure met 
neuromonitoring om risico op buitensporige verdraaiing van de wervelkolom en 
beschadiging van de zenuwen te vermijden.

Voor de afvoer naar aanleiding van een opslagfout, gebruik of ablatie, moet er 
voor de implantaten een afvoermethode voor ziekenhuisafval gevolgd worden, 
in overeenstemming met procedures die in het etablissement van kracht zijn.

Postoperatieve manipulatie van de patiënt (bijv. optillen) moet overwogen 
worden om te hoge druk op de assemblage te voorkomen. Aanzienlijke 
asymmetrische krachten moeten worden voorkomen.

MRI informatie: Een MRI veiligheidsevaluatie gebaseerd op een bibliogra� sche 
analyse en demonstratie van gelijkwaardigheid, heeft aangetoond dat NEMOST 
compatibel is met een MRI in bepaalde omstandigheden. Een patiënt met dit 
systeem kan veilig gescand worden in een MRI-systeem dat aan de volgende 
voorwaarden voldoet:
- Statisch magnetisch veld van 1.5 Tesla en 3 Tesla,
- Maximale spatiaal veldgradient van 720-Gauss/cm,
- Totale gemiddelde Speci� cieke Absorptieratio (SAR) voor het lichaam, 
maximaal 2 W/kg voor 15 minuten scannen (per pulssequentie).

De beeldkwaliteit van de MRI kan minder zijn als de te scannen zone het gebied 
van het implantaat is of hier dicht bij ligt.

6.PRESTATIE EN VERWACHTE VOORDELEN 
- TECHNISCHE PRESTATIE:

• Bestand tegen mechanische stress in normale gebruiksomstandigheden:
o Axiale compressieweerstand;
o Interconnectie weerstand.

• Voldoet aan implantatievereisten:
o Biocompatibel;
o Steriel;
o Eenvoudig implanteerbaar en te verwijderen via de achterkant van het 
lichaam .

- FUNCTIONELE / KLINISCHE PRESTATIE:
• Correctie van vervorming van de wervelkolom en het behouden van de 
juiste aanpassing van de wervelkolom:

o Verschaft geschikte structurele onbuigzaamheid om beweging te beperken;
o Meerdere niveaus van thoracale en/of lumbale instrumentering mogelijk.

• Groei van de wervelkolom via het groeimechanisme:
o Gecontroleerde groei;
o Geschikt voor verschillende anatomische modellen.

- KLINISCHE VOORDELEN: 
• Correctie van de buiging van de wervelkolom, correctie en behoud van de 
cobbse hoek; 
• Verbetering van de coronale en sagittale uitlijning van de wervelkolom, 
• Behoud van groei van de wervelkolom

7. NADELIGE GEVOLGEN / RESTRISICO’S 
De niet uitputtende lijst met bijwerkingen/schadelijke e� ecten omvat:

• Uitsteken van het implantaat
• Verplaatsing van het implantaat
• Barsten of breken van het implantaat,
• Blokkering van het systeem en dus van de groei
• Reactie van de patiënt op een vreemd lichaam,

• Sagittale imbalans
• Instabiliteit en degeneratie van aangrenzende segmenten
• Proximale junctionele kyfosis
• Vilebrequin- of Crankshaft-eff ect
• Metallose
• Fusie (niet gepland)
• Pseudartrose
• Wervelfractuur
• Oppervlakkige en/of diepe infectie
• Beschadiging van omliggend zacht weefsel (vaat-, zenuw-, ingewand-, 
spierweefsel)
• Durale lek
• Zenuwbeschadiging (waaronder verlamming, radiculopathie, pijn, ...)
• Verlamming
• Complicaties bij de operatie (trombose, longembolie, hartinfarct, 
slijmbeursontsteking, seroom, bloeduitstorting, langzaam helen van 
wonden)
• Pijn
• Overlijden

De behandeling van bepaalde bijwerkingen/schadelijke e� ecten kan een 
aanvullende ingreep vereisen.

8. INFORMATIE VOOR DE PATIËNT 
De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) informeren over het 
feit dat de veiligheid en duurzaamheid van het implantaat afhankelijk is van het 
gewicht, gedrag en de lichaamsbeweging van de patiënt.
De patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) moeten, voordat ze zorginstelling 
verlaten, van de chirurg alle instructies en waarschuwingen hebben ontvangen 
betre� ende de behandeling en de therapie die gevolgd moet worden en alle 
beperkingen betre� ende lichaamsbeweging of beoefenen van sport.
De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of de voogd(en)) informeren over 
alle lichamelijke en geestelijke beperkingen die inherent zijn aan het gebruik 
van het systeem, evenals de noodzaak voor periodieke medische follow-up. De 
levensduur van het implantaat kan korter zijn dan de levensduur van de patiënt 
of een specifi eke tijd. De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) 
laten weten dat het systeem niet de � exibiliteit, sterkte, betrouwbaarheid of 
duurzaamheid van normale en gezonde botten kan reproduceren en dat het 
systeem in de toekomst mogelijk vervangen dient te worden.

De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) informatie geven over 
het implantaat vóór een MRI.

De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) laten weten dat alle 
incidenten met betrekking tot het implantaat gemeld moeten worden.

De chirurg moet de patiënt en de ouder(s) (of voogd(en)) informeren over de 
restrisico’s die in paragraaf 7 van de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

9. IMPLANTAAT KEUZE / COMPATIBILITEIT TUSSEN IMPLANTATEN
Groei-aansluiting NEMOST wordt steriel geleverd (gammastraling) op een 
sterilisatieniveau (SAL) van 10-6. Controleer elke verpakking voor gebruik.
Het component niet gebruiken als de dubbele zak, die de steriliteit verzekert, 
beschadigd is (niet meer vacuüm, beschadigde zak, verzegeling beschadigd) of 
als de houdbaarheidsdatum vervallen is.

Als de verpakking eenmaal open is, kan het implantaat nooit meer opnieuw 
gesteriliseerd worden. Het opnieuw steriliseren kan ongewenste e� ecten 
hebben op de materialen van het implantaat en voortijdige gebreken 
veroorzaken.

Raadpleeg de handleiding met betrekking tot sterilisatie-instructies voor het 
aanvullende bevestigingssysteem of instrumenten die gebruikt worden voor 
het plaatsen van de Groei-aansluiting NEMOST.

10. STERILISATIE
NEMOST Growth Domino wordt steriel geleverd (gammastraling) op een 
vastgesteld steriliteitsniveau (SAL) van 10-6.
Inspecteer elke verpakking vóór gebruik.
Gebruik het systeem niet als de steriele dubbele zak beschadigd is (niet meer 
geseald, beschadigde zak, beschadigde seal) of als de houdbaarheidsdatum 
verlopen is.
Als de verpakking eenmaal geopend is, mag het implantaat nooit meer 
opnieuw gesteriliseerd worden. Opnieuw steriliseren kan ongewenste e� ecten 
hebben op de materialen van het implantaat en voortijdige tekortkomingen 
veroorzaken.
Voor een aanvullend bevestigingssysteem of instrumentering voor het plaatsen 
van de NEMOST Growth Domino verwijzen we naar de overeenkomstige 
gebruiksaanwijzing voor sterilisatie informatie.

11. AANVULLENDE INFORMATIE
Voor verdere informatie over het NEMOST-systeem, kunt u contact opnemen 
met EUROS of uw distributeur.
EUROS SAS
Z.E. Athélia III - 13600 La Ciotat - Frankrijk
Tel: +33 4 42 71 42 71 | Fax: +33 4 42 71 42 80
www.euros-orthopaedics.com

12. BETEKENIS VAN DE SYMBOLEN

13. WAT BETEKENEN DE AFKORTINGEN 
Qty : hoeveelheid - Mat : materiaal - fr : Frans - en : Engelse - it : Italiaans -
es :  Spaans - tr : Turks - de : Duits - nl : nederlands - zh : Chinees

14. MATERIAAL
Ti6Al4V : Titaniumlegering
PEEK : Polyetheretherketon

Datum verkrijgen CE-markering: 2013

Tr De NL

Parti kodu

Işınlama yöntemiyle 
sterilize edilmiştir

Uyarı: Talimatlar 
kitapçığını ve operasyon 
tekniğini kontrol edin

Ambalaj 
hasarlıysa 
kullanmayın.

Kuru tutun

Güneş ışığından 
uzak tutun

Son kullanma tarihi

Üretici

Katalog referansı

Tekrar kullanmayın Kullanma 
Talimatlarına Bakın

Tekrar sterilize 
etmeyin

Üretim tarihi

Chargennummer

Durch Bestrahlung 
sterilisiert

Achtung: Überprüfen 
Sie die Gebrauch-
sanweisung und die 
Operationstechnik.
Nicht verwenden, 
wenn die Verpackung 
beschädigt ist.

Trocken lagern

Vor Sonnenlicht 
schützen

Haltbarkeitsdatum

Hersteller

Katalogreferenz

Nicht wiederverwenden
Die 
Gebrauchsanweisung 
lesen

Nicht wieder sterilisieren

Herstellungsdatum

Batchcode

Gesteriliseerd door 
middel van straling

Waarschuwing: lees 
de instructies en de 
operatietechniek

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is. 

Droog bewaren

Uit de buurt van 
zonlicht bewaren

Houdbaarheidsdatum

Fabrikant

Artikelnummer 
catalogus

Niet hergebruiken Raadpleeg gebruik-
saanwijzing

Niet opnieuw 
steriliseren

Vervaardigingsdatum


