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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisunggiltfiralle sterilausgelieferten
Implantate des LEANDER® Cervical Vertebral Body
Replacement System.

ZWECKSBESTIMMUNG

Das LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System (VBR) ist ein Implantatsystem, welches zur lang-
zeitigen Anwendung zur anterioren Stabilisierung der zer-
vikalen Wirbelsaule als Ersatz von einem oder mehreren
Wirbelkdrpern dient, bei Patienten, deren allgemeines
Skelettwachstum beendet ist.

Die Anwendung des LEANDER?® ist Giber einen anterioren
Zugang vorgesehen.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System besteht aus Implantatgrundkérpern und
Implantatendplatten in verschiedenen Abmessungen.
Die Implantatgrundkérper sind in  verschiedenen
Hoéhen fur unterschiedliche Defekthéhen verfugbar. Zur
Adaption an unterschiedliche Wirbelkdrperstrukturen
und um die vorliegende bzw. zu erreichende lordotische
Krimmung der Wirbelsaule abbilden zu kénnen, werden
die Implantatendplatten in verschiedenen Breiten und
Winkelungen zur Verfuigung gestellt. Durch die Méglichkeit
die verschiedenen Implantatkomponenten miteinander
Uber Plattenhalteschrauben zu konnektieren, kann
die einzigartige Anatomie des individuellen Patienten
berlcksichtigt werden.

MATERIAL

Alle Komponenten des LEANDER®-
Wirbelkdrperersatzsystems sind aus der Titanlegierung
Ti6Al4V nach DIN EN ISO 5832-3 gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das LEANDER®-System ist bestimmt fiir die operative
Behandlung von tumordsen, entzindlichen und
traumatischen Erkrankungen und Verletzungen der
zervikalen Wirbelsaule (C3 bis C7), welche zu Instabilitaten
im Bereich der vorderen Abstlitzung oder Kompression
neuraler Strukturen flihren oder Erkrankungen, die eine
Infektsanierung notwendig machen. Das LEANDER®
System st fur die Verwendung mit einem zusétzlichen
ventralen Fixationssystem, z.B. HERO®, vorgesehen.
Implantate des LEANDER® Systems sind nicht fir den
Stand-Alone-Einsatz anwendbar. Das LEANDER®-

Wirbelkdrperersatzsystems kann mit Knochen-transplantat
oder Knochenersatzmaterial verwendet werden.

GEEIGNETES PERSONAL

Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert
werden, welche die notwendige Ausbildung im Bereich
Wirbelsaulenchirurgie absolviert haben.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

+ Der Gebrauch der Implantate fur die Implantation
muss in Ubereinstimmung mit den chirurgischen und
medizinischen Indikationen, den potenziellen Gefah-
ren, und mit dieser Art des chirurgischen Eingriffs ver-
bundenen Einschrankungen, sowie in Kenntnis der
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmaRnahmen, und in Kenntnis sowohl der
Beschaffenheit als auch der physikalischen, chemi-
schen und biologischen Eigenschaften des Implanta-
tes entschieden werden.

» DieAktivitdten / das Bewegungsverhalten des Patien-
ten hat einen signifikanten Einfluss auf die Nutzungs-
dauer des Implantats. Der Patient muss dariber in-
formiert werden, dass jede Aktivitdt das Risiko eines
Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs der
Implantatkomponenten erhdht. Es ist entscheidend
den Patienten Uber Beschrankungen in seinen Akti-
vitdten in der postoperativen Phase zu informieren
und den Patienten postoperativ zu Gberwachen, um
die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Im-
plantats beurteilen zu kdnnen. Selbst wenn eine feste
Knochenfusion eingetreten ist, kdnnen sich dennoch
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lo-
ckern. Deshalb muss der Patient dartiber unterrichtet
werden, dass sich Implantatkomponenten auch ver-
biegen, brechen oder lockern kdnnen, wenn die Be-
schrankungen in den Aktivitdten eingehalten werden.

+ Die Informationen dieser Gebrauchsanweisung sind
notwendig, aber nicht ausreichend fir den Gebrauch
dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fur das fachliche
Urteilsvermbgen bzw. klinische Fertigkeiten und Er-
fahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Pa-
tientenauswahl, der praoperativen Planung und der
Implantatauswahl, fir seine Kenntnisse der Anatomie
und Biomechanik der Wirbelsaule, sein Verstandnis
des Materials und der mechanischen Eigenschaften
der verwendeten Implantate, sein Training und seine
Fertigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und dem
Gebrauch der fir die Implantation erforderlichen Inst-
rumente und fur seine Fahigkeit, die Kooperationsbe-
reitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhal-
ten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchun-
gen durchzufihren.

+ Bei Komplikationen muss der Arzt unter Beriicksichti-
gung des Befindens des Patienten und der mdglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision
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des Implantats durchgefuhrt werden soll.

+  Komponenten des LEANDER®-System dirfen nicht
durch Komponenten/ Produkte anderer Systeme ei-
ner anderen Bezugsquelle oder eines anderen Her-
stellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte
Verbindung von Komponenten/Produkten des LEAN-
DER®-System zu Komponenten anderer Systeme
hergestellt werden. Wird dem nicht nachgekommen
oder werden die Produkte anderweitig unsachgemaf
eingesetzt oder angewendet, Ubernimmt die Human-
Tech Spine GmbH keine Verantwortung.

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

* Im Bereich des Rickenmarks und der Nervenwur-
zeln ist mit duRerster Vorsicht vorzugehen, da eine
Beschadigung von Nerven zum Ausfall von neurologi-
schen Funktionen flihren kann.

*  Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Ins-
trumenten oder Implantaten kénnen dem Patienten
oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen.

* Knochenzement darf nicht verwendet werden, da die-
ses Material das Entfernen der Komponenten schwie-
rig oder unmdglich macht.

* Rickstande, die aus Implantatmaterial und/ oder
nicht aus Implantatmaterial bestehen, sind zu entfer-
nen. Beschadigte Implantate durfen nicht implantiert
werden.

* Die Implantate durfen unter keinen Umstadnden mehr-
fach verwendet werden. Wenngleich das Implantat
nach der Revision intakt erscheint, kdnnen Verande-
rungen im Inneren des Implantates oder kleine Defek-
te, welche auf wirkende Belastungen und Spannun-
gen zuruckzufuhren sind, den Bruch des Implantates
zur Folge haben.

* mplantate die bereits Kontakt zu Kérperflissigkei-
ten oder Gewebe eines Patienten hatten oder ver-
schmutzt wurden, dirfen nicht wiederverwendet wer-
den.

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

» Die Sicherheit und Kompatibilitdt der Implantate wur-
den hinsichtlich der Einflisse durch Magnetresonanz
(Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermi-
schen Tests oder Migrationstests unter diesen Ein-
flissen durchgefihrt.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen kdnnen relativ und absolut sein. Die
Wahl eines bestimmten Implantats muss sorgféltig gegen
die Gesamtbeurteilung des Patienten abgewagt werden.
Die vorstehenden Bedingungen kdénnen die Aussichten

auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

Akute Infektionen oder signifikante Risiken von Infek-
tionen (geschwéachtes Immunsystem)

Anzeichen von lokalen Entziindungen und Knochen-
tumoren in den angrenzenden Segmenten

Fieber oder Leukozytose

Krankhafte Fettsucht

Schwangerschaft

Psychische Krankheiten

Drogen- oder Alkoholmissbrauch
Wundheilungsstérungen

Jegliche neuromuskulare Erkrankung, die das Im-
plantat wahrend der Heilungszeit ungewdhnlich stark
belasten wirde

Stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch an-
geborene Abnormalitaten

Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilitat der Ins-
trumentation beeintrachtigen

Fehlende intakte Anschlusssegmente, Gelenkerkran-
kungen, Knochenresorption, Osteopenie, Osteomala-
zie und/oder Osteoporose sind relative Kontraindika-
tion, da diese den Grad der erreichbaren Korrektur/
Stabilisierung beschranken kann.

Bekannte erbliche oder erworbene Knochensprodig-
keit oder Verkalkungsprobleme

Verdacht auf Allergie oder Intoleranz, sowie doku-
mentierte Allergie oder Intoleranz, auf das eingesetz-
te Material. Entsprechende Tests sind durchzuflihren.
Alle Falle in denen keine Fusion benétigt wird

Alle Falle in denen die fur die Verwendung ausge-
wahlte Implantatkomponente zu grof3 oder zu klein
ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen
Alle Falle bei denen die Verwendung von Komponen-
ten unterschiedlicher Metalle oder Legierungen not-
wendig ist.

Jeder Patient mit inadaquater Gewebestruktur auf
der operativen Seite oder inadaquatem Knochenlager
oder -qualitat.

Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implan-
tats anatomische Strukturen stéren oder die physio-
logische Leistung einschréanken wirde

Jeder Patient der unwillig ist postoperativen Anwei-
sungen Folge zu leisten

Alle Falle, welche nicht in den Indikationen beschrie-
ben sind

Jegliche andere medizinische oder chirurgische Be-
dingung welche die mdgliche Verbesserung durch die
Anwendung des Implantats verhindert, wie das Vor-
handensein angeborener Abnormalitaten, Bruch nahe
der Operationsstelle, Erhéhung der Ablagerungsrate,
welche nicht von anderen Krankheitsbildern beschrie-
ben wird, Erhdhung des Leukozytenwertes (WBC)
oder eine gekennzeichnete Linksverschiebung im
WBC Differenzialblutbild
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NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Die aufgeflhrten Nebenwirkungen und Komplikationen
kénnen nicht nur auf die Implantate, sondern haufig auch
auf den operativen Eingriff zuriickzufihren sein und be-
inhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

Implantatlockerung

Implantatwanderung
Implantateinsinterung/Implantateinsinken
Implantatbruch

Biegen, Fraktur oder Lésen von Implantatkomponen-
ten

Abriebserscheinungen, zum Beispiel Auftreten von
Mikropartikeln im Bereich des Implantates (Metallose)
Fremdkdrperreaktion auf die Implantate einschlief3-
lich mdglicher Tumorbildung, Autoimmunkrankheit
und oder Narbenbildung

Neurologische Komplikationen mit LAhmungen, funk-
tionellen Ausfallen, Sensibilitdtsverlust und Schmerz,
z.B. durch Narbenbildung oder Durotomie
Neurologische Beeintrachtigungen, Irritation der Ner-
venwurzeln (Radikulopathie) und peripheren Nerven
Paralyse

Negative Beeintrachtigungen von Weichteilgeweben
wie Lasion oder Verkndécherung (Heterotope Ossifi-
kation)

Druck auf umliegendes Gewebe oder Organe
Neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma mit Gefahr eines Liquor-
verlusts oder einer Liquorfistel

Verletzung der Speiseréhre (Osophagus) und Husten
sowie Erbrechen, Schluckbeschwerden (Dysphagie)
und Heiserkeit

Verletzung der Lymphgefale / Lymph-Leckage
Nichterreichen des gewilnschten Operationsergeb-
nisses Implantatfehllage.

Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder
Penetration eines Wirbelknochens und/oder Kno-
chentransplantats und/oder Knochentransplantatge-
winnungsorts oberhalb oder unterhalb des behandel-
ten Segments / der behandelten Segmente

Negative Beeintrachtigung der angrenzenden Wirbel-
sdulensegmente

Spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtba-
re Fusion und Pseudarthrose oder Gelenkversteifung
Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zundungen wie Diszitis, Arachnoiditis und Sepsis
Allergische Reaktion auf die Ti6Al4V-Legierung
Blutungen und/oder Hamatome, im speziellen Verlet-
zung der Arteria vertebralis

Tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis, Lungen-
embolie

Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus
Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstdrung oder
—degeneration auf, oberhalb oder unterhalb des be-
handelten Segments / der behandelten Segmente
Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitdt oder
Funktionen

+ Physiologische Einschrankungen, wie z.B. Anschluss-
degeneration

+ Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitat und
sexuelle Funktionsstérungen

+ Temporare oder permanente retrograde Ejakulation
bei Mannern oder sonstige schwere Verletzungen

» Unfahigkeit zur Ausfuhrung der taglichen Verrichtun-
gen

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

»  Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalem-
bolie, Atelektase, Bronchitis, Pneumonie, usw.

* Veranderung des geistigen Zustands

*  Geéandertes Wachstum der fusionierten Wirbelsaule

» Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher
wahrend der Operation erreicht wurde

*  Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der
Wirbelsaule

* Negative Beeinflussung der knéchernen Strukturen,
z.B. Wirbelkdrperfraktur, Knochennekrose, Verminde-
rung der Knochendichte

» Bursitis

+ Tod

* Revisionsoperation

+ Sowie alle allgemeinen Operationsrisiken, unter an-
deren Erhéhung des Blutdrucks, Stérung der Blutge-
rinnung (Koagulopathie), stumpfes Trauma, Fieber,
Pleuraerguss und Nackensteifigkeit

VERPACKUNG / KENNZEICHNUNG / TRANSPORT
I LAGERUNG

« Die Handhabung und die Lagerung der
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgefihrt
werden. Beschadigungen der Produktverpackung
oder Beschadigungen des Implantates kdnnen die
Leistungsfahigkeit, Festigkeit und Dauerfestigkeit
des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann
zu Rissen und/oder hdheren internen Spannungen
kommen, welche einen Bruch des Implantats zur
Folge haben kdnnen.

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

» Vor der Operation muss eine sorgféltige Inspektion
der zu verwendenden Komponenten des LEANDER®-
Wirbelkdrperersatz-systems durchgefihrt werden,
um Beschadigungen durch Lagerung, Transport oder
vorherige Verfahren auszuschlief3en.
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Die Implantate werden in STERIL verpackter Form
ausgeliefert:

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

Die Implantate werden einzeln, bzw. der Artikel
1300010003-S Plate Screw — C paarweise in einem
Doppelblister verpackt und durch einen Umkarton
geschiutzt ausgeliefert. Die Implantate darfen nur
verwendet werden, wenn das Etikett der Umverpackung,
sowie die Innenverpackung unversehrt ist. Ist die
Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet, so ist die
Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht
verwendet werden.

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

Eine Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation
oder Resterilisation der Produkte nach dem Offnen der
Sterilverpackung oder bei beschadigter Sterilverpackung
ist nicht vorgesehen. HumanTech Spine GmbH
Ubernimmt keinerlei Verantwortung fir Verwendung erneut
sterilisierter Implantate unabhangig von der Person, die
die erneute Sterilisation durchgefihrt hat, oder von der
verwendeten Methode.

Bei der Entnahme des Implantats aus der sterilen
Verpackung missen die Regeln der Asepsis eingehalten
werden. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor
der Insertion des Implantats geotffnet werden. Es wird
empfohlen, stets ein Ersatzimplantat verfugbar zu halten.

ENTSORGUNG

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

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

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

Sollte eine Komponente des implantierten LEANDER®-
Systems jemals eine ,Fehlfunktion® aufweisen (d.h.
erfullt nicht die Leistungsspezifikationen oder funktioniert
nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht steht, dass
entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Vertreter
umgehend benachrichtigt werden.

Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion
aufweist, welche den Tod oder eine ernsthafte Verletzung
des Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat,

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

SYMBOLERKLARUNG

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nasse schiitzen

Nicht resterilisierbar

durch Bestrahlung sterilisiert

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist

Achtung
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IMPORTANT NOTE

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

SCOPE OF APPLICATION

These instructions for use apply to all implants of the
LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement System
delivered in sterile condition.

INTENDED USE

The LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System (VBR) is an implant system for long-term use for
anterior stabilization of the cervical spine as a replace-
ment for one or more vertebral bodies in patients in whom
general skeletal growth has ceased. Application of LEAN-
DER?® is intended for an anterior approach.

BASIC STRUCTURE

The LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System consists of implant base bodies and implant
endplates in various dimensions. The implant base
bodies are available in different heights for different defect
heights.

The implant endplates are available in different widths
and angles for adaptation to different vertebral body
structures and for mapping the existing or achievable
lordotic curvature of the spine. The unique anatomy of
the individual patient can be taken into account by the
possibility of connecting the different implant components
with each other via plate holding screws.

MATERIAL

All components of the LEANDER® Cervical Vertebral
Replacement are made of titanium alloy Ti6Al4V according
to DIN EN I1SO 5832-3.

INDICATIONS FOR USE

The LEANDER® system is intended for the surgical
treatment of tumorous, inflammatory and traumatic
diseases and injuries of the cervical spine (C3 to C7),
which lead to instabilities in the area of anterior column
or compression of neural structures or diseases requiring
infection repair.

The LEANDER® system is intended for use with an
additional ventral (anterior) fixation system, e.g. HERO®.
Implants of the LEANDER® system are not suitable for
stand-alone use.

The LEANDER® vertebral body replacement system can
be used with bone graft or bone replacement material.

SUITABLE PERSONNEL

The implants may only be implanted by surgeons who
have completed the necessary training in spinal surgery.

GENERAL CONDITIONS OF USE

e The use of implants for implantation must be decided
in accordance with the surgical and medical indica-
tions, the potential risks and restrictions associated
with this type of surgical procedure, as well as in
knowledge of the contraindications, side effects and
defined precautions, and in awareness of both the
nature and the physical, chemical and biological cha-
racteristics of the implant.

e The activities / movement behaviour of the patient has
a significant influence on the service life of the im-
plant. The patient must be informed that any activity
increases the risk of loss, bending or fracture of the
implant components. It is crucial to inform the patient
about restrictions in activities in the post-operative
phase and to monitor the patient post-operatively in
order to assess the development of the fusion and
the condition of the implant. Even when a solid bone
fusion has occurred, implant components may still
bend, break or loosen. Therefore, the patient must
be informed that implant components can also bend,
break or loosen if the restrictions in activities are pro-
perly followed.

e Theinformation in this instruction for use is necessary
but not sufficient for the use of this system. It is not
a substitute for the following: the physician‘s profes-
sional judgement or clinical skills and experience in
careful patient selection; preoperative planning and
implant selection; knowledge of the anatomy and bio-
mechanics of the spine; an understanding of the ma-
terial and mechanical properties of the implants used,
training and skills in spinal surgery and the use of the
instruments required for implantation; the surgeon’s
ability to ensure the patient's willingness to coopera-
te, to adhere to an appropriately defined postoperati-
ve treatment program and to undergo planned follow-
up examinations.

e In case of complications, the surgeon has to decide
whether a revision of the implant should be carried
out, taking into account the patient’s condition and the
possible risks involved.

e Components of the LEANDER® system may not be re-
placed by components / products from other systems
of another source or different manufacturer. Further-
more, no direct connection of components / products
of the system to components of other systems may
be established. If this is not complied with, or if the
products are improperly used or applied, HumanTech
Spine GmbH assumes no responsibility.

e The instructions in the Surgical Technique must be
adhered to. You can find them online at wwww.hu-
mantech-spine.de or obtain them directly from your
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HumanTech representative. It is advisable to use the
instruments described there and provided by the ma-
nufacturer. No liability can be assumed for the use of
third-party instruments.

Proceed with extreme care in the area of the spinal
cord and the nerve roots, as any damage to nerves
can result in the loss of neurological functions.
Breakage, slipping or incorrect use of instruments or
implants can result in injury to the patient or surgical
personnel.

Bone cement may not be used as it makes the remo-
val of components difficult or even impossible.
Residues consisting of implant material and/ or not
from implant material should be removed.

Damaged implants must not be implanted.

Under no circumstance may the implants be re-used.
Even if the implant appears to be intact after the re-
vision, there may be alterations within the implant or
small defects, which are attributable to the action of
loads and strain and which may result in fracture of
the implant.

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

Once removed implants shall be treated in such a way
they cannot be reused.

The safety and compatibility of the implants were not
assessed in terms of magnetic resonance (imaging).
No thermal or migration tests has been performed un-
der these influences.

CONTRAINDICATIONS

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

Acute infections or significant risks of infections (wea-
kened immune system)

Any signs of local inflammation and bone tumors in
the adjacent segments

Fever or leukocytosis

Morbid obesity

Pregnancy

Mental disease

Drug or alcohol abuse

Wound healing disorders

Any neuromuscular disease that would place an ex-
ceptionally high load on the implant during the healing
period

Severe anatomical deformities caused by congenital
abnormalities

Extreme malalignments which impair the stability of
the instrumentation

Missing intact adjacent segments, joint diseases,
bone resorption, osteopenia, osteomalacia and/or os-

teoporosis are relative contraindications, as these can
limit the degree of achievable correction/stabilization
Known hereditary or acquired bone brittleness or cal-
cification problems

Suspected allergy or intolerance, as well as docu-
mented allergy or intolerance, to the material used.
Appropriate tests must be carried out.

All cases in which fusion is not required

All cases in which the implant components selected
for use are too big or too small to achieve a satisfac-
tory result

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

Any patient with inadequate tissue structure at the
surgical site or with inadequate bone stock or bone
quality

Any patient in whom the use of the implant would dis-
turb anatomical structures or limit physiological per-
formance

Any patient who is unwilling to follow postoperative
instructions

All cases which are not described in the indications
Any other medical or surgical condition that prevents
possible improvement through the use of the implant,
such as the presence of congenital abnormalities,
fracture near the surgical site, increase in deposition
rate not described by other conditions, increase in
leukocyte count (WBC), or a marked left shift in the
WBC differential blood count

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

The side effects and complications listed are not only due
to the implants, but often also to the surgical procedure
and include, but are not limited to:

Implant loosening

Implant migration

Implant subsidence

Implant breakage

Bending, fracture or loosening of implant components
Signs of abrasion, for example occurrence of micro-
particles in the area of the implant (metallosis)
Foreign body reaction to the implants including possi-
ble tumor formation, autoimmune disease and/or scar
formation

Neurological complications with paralysis, functional
failures, loss of sensitivity and pain, e.g. due to scar-
ring or durotomy

Neurological complications like irritation of spinal cord
root nerve or peripheral nerves

Paralysis

Soft tissue complications like lesion or heterotopic os-
sification

Pressure on surrounding tissue or organs
Neurological or spinal lesion of the dura mater due
to surgical trauma with a risk of loss of cerebrospinal
fluid (CSF) or CSF fistula

Injury to the esophagus and coughing and vomiting
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as well as difficulty swallowing (dysphagia) or hoarse-
ness (dysphonia)

o Injury of the lymphatic vessels / lymph leakage

o Failure to achieve the desired surgical result, implant
malposition

o Fracture, microfracture, resorption, damage or pene-
tration of a vertebral bone and/or bone graft and/or
bone graft extraction site above or below the treated
segment(s)

¢ Negative impairment of the adjacent segments

e Late bone growth or no visible fusion and pseudarth-
rosis or (pseudo-) arthrodesis

e Superficial or deep-seated infections and inflammati-
ons such as discitis, arachnoiditis and sepsis

o Allergic reaction to the implant material TiGAI4V

¢ Reduction of bone density

o Bleeding and/or haematomas in particular of the ver-
tebral arteries

e« Deep vein thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary
embolism

¢ Complications on the bone transplant donation sys-
tem

o Herniated disc, disc destruction or degeneration in,
above or below the treated segment(s)

o Loss orincrease of spinal mobility or functions

+ Physiological restrictions, such as adjacent segment
degeneration

« Damage to the reproductive system, sterility and se-
xual dysfunction

e Temporary or permanent retrograde ejaculation in
men or other serious injuries

¢ Inability to perform daily tasks

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

o Development of respiratory problems, e.g. pulmonary
embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.

¢ Change of mental state

¢ Changed growth of the fused spine

o Partial loss of the degree of correction achieved du-
ring the operation

+ Changes in the curvature and stiffness of the spine

¢ Negative complications of bony structures, e.g. frac-
ture of a vertebral body, necrosis, reduction of bone

density
o Bursitis
* Death

* Revision surgery

e« As well as all general surgical risks, like high blood
pressure, coagulation disorder (coagulopathy), blunt
trauma, fever, pleural effusion and neck stiffness

PACKAGING, LABELING, TRANSPORT
AND STORAGE

¢ The implant components must be handled and
stored with care. Damage to the product packaging
or damage to the implant can significantly reduce
the performance, strength and fatigue strength of

the implant system. Cracks and/or higher internal
stresses may occur, which may cause the implant to
break.

e Implants and instruments should be stored at room
temperature. Environmental influences such as
salty air, humidity, chemicals etc. must not affect the
implants.

o Before the surgery, a careful inspection of the
components of the LEANDER® Vertebral Body
Replacement System to be used must be carried out
to rule out damage caused by storage, transport or
previous procedures.

The implants are delivered in STERILE packed form:

Implants delivered in STERILE conditions are sterilised
by means of a validated gamma sterilisation procedure
and are marked as STERILE. A cleaning, disinfection and
sterilisation before use does not have to be performed.
The implants are delivered individually packed or article
1300010003-S Plate Screw — C is packed in pairs in a
double blister and protected by an outer carton. The
implants may only be used if the label of the outer
packaging and the inner packaging are intact. If the
packaging is damaged or already opened, the sterility of
the implant is not guaranteed and it must not be used.
The implants must not be used if the indicated expiry date
has been exceeded.

Processing, reprocessing, sterilisation or resterilisation
of the products after opening the sterile packaging or
if the sterile packaging is damaged is not intended.
HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility for
the use of re-sterilized implants regardless of the person
who performed the re-sterilization or the method used.
The rules of asepsis must be observed when removing the
implant from the sterile packaging. The sterile packaging
must not be opened until immediately prior to the insertion
of the implant. It is recommended that a replacement
implant is always kept available.

DISPOSAL

The product must be disposed of in accordance with
local regulations and environmental legislation taking into
account the level of contamination. .

PRODUCT COMPLAINTS

Any healthcare professional (e.g. customer or user of this
product system) who has any complaints of any kind or
who is dissatisfied with the product in terms of quality,
identity, durability, resistance, safety, effectiveness and/
or function should notify the appropriate HumanTech
distributor.

If any component of the implanted LEANDER® System
ever exhibits a ,malfunction® (i.e., does not meet the
performance specifications or does not function as
intended), or is suspected to do so, the HumanTech
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distributor should be notified immediately.

If a HumanTech product ever malfunctions causing or
contributing to the death or serious injury of a patient, the
distributor should be notified immediately by telephone,
fax or in written correspondence.

If you have a complaint, please send us the name, part
number and lot number of the component as well as your
name and address together with as detailed a description
of the fault as possible in written form.

FURTHER INFORMATION

In case of complaint, or for supplementary information, or
further directions for use of this system, please contact
Customer Service to the address above.

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.

EXPLANATION OF SYMBOLS

Manufacturer

Do not re-use

Batch number

Reference number

Read the documentation

Keep dry

Do not resterilize

sterilized by irradiation

Date of expiry

Do not use when packaging is damaged

Attention
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FONTOS MEGJEGYZES

Ezeket a hasznalati utasitasokat gondosan el kell olvasni
és szigoruian be kell tartani.

ERVENYESSEGI KOR

Ez a hasznalati utasitdas a LEANDER® nyaki csigolyatest-
potld rendszer valamennyi sterilizalt implantatumara
vonatkozik

RENDELTETES

A LEANDER® csigolyatest-pétié rendszer (VBR) egy oly-
an implantatumrendszer, amelyet hosszu tavu hasznala-
tra terveztek a cervikalis gerinc stabilizalasara, egy vagy
tobb csigolyatest potlasara olyan betegeknél, akiknek az
altalanos csontnévekedése befejezddott.

A LEANDER® els6 hozzaféréssel torténd hasznalatra
szolgal.

ALAPVETO FELEPITES

A LEANDER® csigolyatest-pétld rendszer kilénbozé
méretli implantatum alaptestekb6l és implantatum
véglemezekbdl all. Az implantatumalapok kulénbdz6
magassagban kaphatdk akilénbdzé hibamagassagokhoz.
Az implantatum véglemezek kiilénb6z8 szélességben és
szdgben allnak rendelkezésre a kilénbdzé csigolyatest
strukturakhoz valé alkalmazkodas érdekében, és hogy
képesek legyenek reprodukalni a gerinc meglévé vagy
kivant lordotikus gorbuletét. A kilénbdzd implantatum-
komponensek lemezrogzité csavarok segitségével
torténd osszekapcsolasanak lehetésége azt jelenti,
hogy figyelembe lehet venni az egyes betegek egyedi
anatémiajat.

ANYAG

A LEANDER® csigolyatest-pétld rendszer minden
alkatrésze a DIN EN ISO 5832-3 szabvanynak megfeleld
TiBAI4V titanotvozetbdl készul.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A LEANDER® rendszer olyan daganatos, gyulladasos
és traumas betegségek, valamint a cervikédlis gerinc
(C3 - C7) séruléseinek sebészeti kezelésére szolgal,
amelyek az elsé tdmasz terlletén instabilitdshoz vagy
az idegi strukturak kompresszidjahoz vezetnek, illetve
olyan betegségek kezelésére, amelyek fert6zéskezelést
igényelnek. A LEANDER® rendszer tovabbi ventralis
rogzité rendszerrel, pl. a HERO®-val torténd hasznalatra
alkalmas. A LEANDER® rendszer implantatumai nem
alkalmasak 6nall6 hasznalatra. ALEANDER® csigolyatest-
pétld rendszer csonttranszplantdtummal vagy csontp6tlo
anyaggal hasznalhato.

MEGFELEL® SZEMELYZET

Az implantatumokat csak olyan sebészek Ultethetik
be, akik rendelkeznek a gerincsebészetben sziikséges
képzéssel.

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

e A belltetésre szant implantatumok alkalmazasardl
a sebészeti és orvosi indikacidk, az ilyen tipusu
sebészeti beavatkozdssal jard lehetséges veszélyek
és korlatok, valamint az ellenjavallatok, mellékhatasok
és meghatarozott O&vintézkedések ismeretében,
tovabba az implantatum természetének és fizikai,
kémiai és biolégiai tulajdonsagainak ismeretében kell
donteni.

o A beteg tevékenységei/mozgasi szokasai jelentésen
befolyasoljak az implantatum élettartamat. A beteget
tajékoztatni kell arrdl, hogy barmilyen tevékenység
néveli az implantatum alkatrészek elvesztésének,
elhajldsdnak vagy torésének kockazatat. Alapvetd
fontossagu a beteg tajékoztatasa a mitét utani
idészakban a tevékenységének Kkorlatozasarol,
valamint a beteg posztoperativ medfigyelése
annak érdekében, hogy értékelni lehessen a
fuzié fejlédését és az implantatum allapotat. Az
implantatum alkatrészei akkor is elhajolhatnak,
eltdrhetnek vagy meglazulhatnak, ha megtortént a
szilard csontfuzi6.Ezért a beteget tajékoztatni kell
arrél, hogy az implantatum alkotéelemei akkor is
elhajolhatnak, eltérhetnek vagy meglazulhatnak, ha a
tevékenységekre vonatkozé korladtozasokat betartjak.

o A jelen hasznalati utasitasban szerepl informaciok
szilkségesek, de nem elégségesek a rendszer
hasznalatdhoz. Nem helyettesitik az orvos szakmai
megitélését vagy klinikai készségeit és tapasztalatat
a korultekinté betegkivélasztas, a mitét el6tti
tervezés és az implantatum kivalasztasa, a gerinc
anatémiajanak és biomechanikajanak ismerete, az
alkalmazott implantatumok anyaganak és mechanikai
tulajdonsagainak megértése, a gerincsebészeti
képzés és készségek, valamint a beilltetéshez
szukséges miszerek haszndlata terén, tovabba a
beteg egyittmiikddésének biztositasa a megfeleléen
meghatarozott mitét utani kezelési program
betartdsdban és a tervezett kontrollvizsgalatok
elvégzéseében.

e Szovédmények esetén az orvosnak kell ddntenie
arrél, hogy az implantatumot feltl kell-e vizsgalni,
figyelembe véve a beteg allapotat és a lehetséges
kockazatokat.

e A LEANDER® rendszer alkatrészeit nem szabad
mas forrasbdl vagy mas gyartotdél szarmazdé mas
rendszerek alkatrészeivel/termékeivel helyettesiteni.
Tovabba a LEANDER® rendszer komponenseit/
termékeit nem szabad kdézvetlenll mas rendszerek
alkatrészeivel dsszekapcsolni. A HumanTech Spine
GmbH nem vallal felelésséget azokban az esetekben,
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ha ezt nem tartjak be, vagy ha a termékeket barmilyen
mas modon nem megfeleléen hasznéljak vagy
alkalmazzak.

A mitéti technikaban szereplé utasitasokat be
kell tartani. Ezek elérheték az interneten a www.
humantech-spine.de cimen vagy koézvetlenil a
HumanTech képvisel§jétdl szerezhetdk be. Célszerl
az ott leirt és a gyartd altal biztositott eszkdzoket
haszndlni. Harmadik féltdl szarmazé eszkdzok
hasznélataért felel6sséget nem vallalunk.

A gerincveld és az ideggyokerek terlletén kilonos
Ovatossaggal kell eljarni, mivel az idegek kérosodasa
az idegrendszeri funkciok elvesztéséhez vezethet.

A miszerek vagy implantatumok torése, elcsuszasa
vagy helytelen haszndlata sérilést okozhat a
betegnek vagy a sebészeti személyzetnek.
Csontcementet nem szabad hasznalni, mivel ez
az anyag megneheziti vagy lehetetlenné teszi a
komponensek eltavolitasat.

Az implantatum anyagabdl és/vagy nem implantatum
anyagabdl allé maradvanyokat el kell tavolitani. Sérilt
implantatumokat nem szabad beliltetni.

Az implantatumokat semmilyen koriimények kdzott
nem szabad egynél tobbszor felhasznalni. Még ha
az implantatum a revizié utan épnek is tlinik, az
implantatum belsejében bekdvetkezd valtozasok
vagy a fesziltségek és terhelések okozta kisebb
hibak az implantatum térését okozhatjak.

Azokat az implantatumokat, amelyek mar érintkeztek
a beteg testnedveivel vagy szdveteivel, vagy amelyek
szennyezettek, nem szabad ujra felhasznalni.

Az eltavolitott implantatumokat ugy kell kezelni, hogy
ne lehessen azokat ujra felhaszndlni.

Az implantatumok biztonsagossagat és
kompatibilitasat nem értékelték a magneses
rezonancia (képalkotas) hatasait illetéen. llyen

hatasok mellett nem végeztek termikus vizsgalatokat
vagy migracios vizsgalatokat.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok lehetnek relativak és abszolutak. Az
adott implantdtum kivalasztasat gondosan mérlegelni
kell a beteg altalanos allapotfelmérése alapjan. A fenti
feltételek ronthatjak a sikeres eljaras esélyeit:

Akut fertézések vagy jelentds fert6zésveszély
(legyengdlt immunrendszer)

Helyi gyulladés és csontdaganat jelei a szomszédos
szegmensekben

L&z vagy leukocitozis

Kéros elhizas

Terhesség

Mentaélis betegségek

Kabitészer vagy alkohol hasznalat

Sebgyodgyulasi rendellenességek

Barmilyen neuromuszkularis betegség, amely
szokatlanul nagy terhelést jelentene az implantatumra

a gyogyulasi idészak alatt

Veleszilletett rendellenességek altal okozott sulyos
anatémiai deformécio

Amiszer stabilitasat rontd szélséséges elmozdulasok
Az ép 0Osszekdtd szegmensek hianya, az izileti
betegségek, a csontfelszivodas, az oszteopénia,
az oszteomalacia és/vagy a csontritkulas relativ
ellenjavallatok, mivel ezek korlatozhatjédk az elérhet6
korrekcid/stabilizacio mértékét.

Ismert 6rokletes vagy szerzett csonttorékenység vagy
meszesedési problémak

A felhasznélt anyaggal szembeni feltételezett allergia
vagy intolerancia, valamint dokumentélt allergia
vagy intolerancia. Az alabbi esetekben megfeleld
vizsgalatokat kell végezni.

Minden olyan esetben, amikor nincs szikség fuziéra
Minden olyan esetben, amikor a felhasznalasra
kivalasztott implantatum komponens tal nagy vagy tul
kicsi a kielégit6 eredmény eléréséhez.

Minden olyan esetben, amikor kildnb6z8 fémekbél
vagy Otvozetekbdl készilt alkatrészek hasznalata
szlkséges.

Minden olyan betegnél, akinek a m{téti oldalon nem
megfelel6 a szdveti struktaraja, vagy nem megfeleld
a csont helyzete vagy minésége.

Minden olyan betegnél, akinél az implantdtum
hasznédlata az anatémiai strukturdkat megzavarna
vagy az élettani teljesitményt korlatozna.

Minden olyan betegnél, aki nem hajland6 kdvetni a
mtét uténi utasitasokat.
Minden olyan esetben,
javallatokban.

Barmilyen mas olyan orvosi vagy mdtéti allapot
esetén, amely megakadalyozza az implantatum
hasznalatdbdl eredd potencialis javulast, példaul
velesziletett rendellenességek, térés a mitéti tertilet
kbzelében, mas klinikai képekkel le nem irt lerakddasi
arany novekedés, a fehérvérsejtszam (WBC)
emelkedése vagy a WBC differencialvérsejtszam
kifejezett balra tol6déasa

amely nem szerepel a

MELLEKHATASOK / KOMPLIKACIOK

A felsorolt mellékhatasok és szévédmények nem csak az
implantdtumoknak, hanem gyakran a mutéti eljdrasnak
is koszonhetbek, és tobbek kozott a kovetkezbkre
korlatozédnak:

Implantatum meglazuldsa

Implantatum vandorlasa

Implantatum zsugorodasa/implantatum sullyedése
Implantatum térése

Az implantatum alkatrészeinek elhajlasa, térése vagy
meglazulasa

Kopasi jelenségek, pl. mikroszemcsék megjelenése
az implantatum terdletén (metallézis)

Idegen test reakcidja az implantatumokra, beleértve a
lehetséges tumorképzddést, autoimmun betegséget
és/vagy hegesedést
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Neuroldgiai sz6v6dmények bénulasokkal, funkcionalis
hianyossagokkal, érzékenységvesztéssel és
fajdalommal, pl. hegesedés vagy durotomia miatt
Idegrendszeri  karosodasok, az ideggydkerek
(radikulopatia) és a periférias idegek irritaciéja
Paralizis

A lagyrészek negativ karosodasai, mint példaul

elvaltozasok vagy csontosodas (heterotopias
csontosodas)

A kérnyez§ szdvetekre vagy szervekre Kkifejtett
nyomas

A dura mater neuroldgiai vagy gerincvel6i sérilése
mitéti trauma kdvetkeztében, amelynél fennall az
agy-gerincvel6i folyadék elvesztésének vagy az agy-
gerincveldi folyadék fisztulajanak kockazata

A nyel6csé (oesophagus) sérllése és kdhdgés,
valamint hanyas, nyelési nehézség (dysphagia) és
rekedtség

A nyirokerek sérilése / nyirokszivargas

Akivant matéti eredmény elmaradasa. Az implantatum
helytelen elhelyezkedése.

Torés, mikrotdrés, reszorpcid, sérulés vagy
csigolyacsont és/vagy csontgraf penetracié és/
vagy penetracié a csontgraft kivételi helyén a kezelt
szegmens(ek) felett vagy alatt

A szomszédos gerincszakaszok negativ karosodasa
Késbi csontndvekedés vagy lathaté fuzié hianya és
pszeudoarthrosis vagy izuleti merevség

FelUleti vagy mély fert6zések és gyulladasok, példaul
porckoronggyulladas, arachnoiditis és szepszis
Allergias reakcio a Ti6Al4V otvozetre

Vérzések és/vagy véromlenyek, kuldndsen az artéria
vertebralis sérulése

Mélyvénds trombdzis, tromboflebitisz, tidéembdlia
Szovédmények a csontgraft donor helyén
Porckorong prolapszus, porckorong roncsolédas
vagy degeneraci6 a kezelt szegmens(ek)ben, a felett
vagy alatt

A gerinc mozgékonysaganak vagy funkcidinak
elvesztése vagy ndvekedése

Fiziologiai korlatozasok, mint példaul a kapcsolat
degeneraciodja

A reproduktiv rendszer karosodasa, sterilitas és
szexudlis diszfunkcio

Ideiglenes vagy allandé retrograd magdmlés férfiaknal
vagy mas sulyos karosodasok

Képtelenség a napi feladatok elvégzésére
Vizeletvisszatartds vagy a hodlyagszabélyozas
elvesztése vagy az uroldgiai rendszer mas tipusu
karosodasa

Légzési problémak kialakuldsa, pl. tidéembodlia,
atelektazis, hérghurut, tidégyulladas stb.

A mentdlis allapot valtozasa

Az 6sszenétt gerinc megvaltozott ndvekedése

A mitét soran elért korrekcié mértékének részleges
elvesztése

Agerincgorbiletének és merevségének megvaltozasa
Negativ hatas a csontos strukturakra, pl. csigolyatérés,

csontelhalas, csontslriiség csokkenés

o Bursitis

e Halal

e Revizios mivelet

e Valamint minden altalanos sebészeti kockazat,

beleértve a megndvekedett vérnyomast, véralvadasi
zavarokat (koagulopatia), tompa traumat, lazat,
mellhartyagyulladast és nyaki merevséget

CSOMAGOLAS / CIMKEZES / SZALLITAS
| TAROLAS

e Az implantdtum alkatrészeinek kezelését és tarolasat
korultekintéen kell végezni. Atermék csomagolasanak
sérllése vagy az implantatum sérilése jelentésen
csokkentheti az implantatumrendszer teljesitményét,
szilardsagatésfaradasiszilardsagat. Ezrepedésekhez
és/vagy nagyobb bels6 fesziiltségekhez vezethet,
ami az implantatum térését okozhatja.

o Az implantatumokat és miszereket
szobah&mérsékleten kell tarolni. Akdrnyezeti hatasok,
mint példaul a sés leveg6, nedvesség, vegyi anyagok
stb. nem befolyasolhatjak az implantatumokat.

e A tarolasbdl vagy a korabbi eljarasokbdl eredd
karosodasok kizarasa érdekében a mitét el6tt
gondosan ellendrizni kell afelhasznalandé LEANDER®
csigolyatest-p6tlé rendszer komponenseit.

Az implantatumok kiszallitasa STERIL allapotban
torténik:

A STERILEN kiszallitott implantatumok validalt gamma-
sterilizalasi eljarassal kerilnek sterilizalasra, és STERIL
felirattal vannak megjel6lve. Hasznalat el6tt nincs szikség
tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra.

Az implantatumok egyenként, ill. a 1300010003-S Plate
Screw — C cikk parosaval, buborékcsomagolasba vannak
becsomagolva, és kilsé kartondobozban védve keriilnek
kiszallitasra. Az implantatumok csak akkor hasznalhatok
fel, ha a kuls6 csomagolason |évé cimke és a belsd
csomagolas sértetlen. Ha a csomagolas sérilt vagy
mar felbontottdk, akkor az implantatum sterilitisa nem
garantalt, és nem szabad felhasznalni.

A megadott lejarati id6 utan az implantatumokat nem
szabad felhaszndlni.

A termékek el6készitése, ujrafeldolgozasa, sterilizalasa
vagy Ujrasterilizalasa a steril csomagolds felnyitasa
utan vagy a steril csomagolas sériilése esetén nem
megengedett. A HumanTech Spine GmbH nem vallal
felel6sséget az Ujrasterilizaltimplantdtumok hasznalataért,
fuggetlenul az ujra sterilizalast végz6 személytél vagy az
alkalmazott modszertél.

Az implantatum steril csomagolasbdl valé kivétele soran
be kell tartani az aszepszis szabdélyait. A steril csomagolast
csak kézvetlenil az implantatum behelyezése elétt szabad
kinyitni. Javasoljuk, hogy mindig alljon rendelkezésre egy
tartalék implantatum.
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ARTALMATLANITAS

A terméket a helyi és kdrnyezetvédelmi el6irdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani, figyelembe véve a
szennyez6dés mértékét.

TERMEKREKLAMACIOK

Barmely  egészséglgyi  szakembernek  (pl. a
termékrendszer vasarléjdnak vagy felhasznaldjanak),
akinek barmilyen panasza van, vagy ha barki elégedetlen
a termék mindségével, azonossagaval, eltarthatésagaval,
tartéssagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy
mikodésével, értesitenie kell a HumanTech megfeleld
képvisel6jét.

Ha a LEANDER® implantatum-rendszer  egy
komponense ,hibasan mikédik” (azaz nem felel meg
a teljesitményspecifikdcioknak, vagy nem a tervezett
mddon mikaddik), vagy ennek gyanuja merul fel, azonnal
értesiteni kell a HumanTech képvisel6jét.

Ha egy HumanTech termék meghibasodik, és a beteg
halalat vagy sulyos sérllését okozza vagy ahhoz
hozzajarul,

akkor azonnal értesiteni kell a képvisel6t telefonon, faxon
vagy irasban. Reklamécio esetén kérjik, kildje el nekink
irasban az alkatrész nevét, cikkszamat és tételszamat,
valamint az On nevét és cimét a hiba minél részletesebb
leirasaval egyatt.

TOVABBI INFORMACIOK

Ha barmilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van
a jelen hasznalati utasitéds tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban, kérjik, a fenti cimen vegye
fel a kapcsolatot vellnk.

© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyartd

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciot

Védje a nedvességtél

Nem Ujrasterilizalhato

besugarzassal sterilizalva

Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Figyelem
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SVARIGA NORADE
Silieto$anas instrukcija ir ripigi jaizlasa un stingri jaievéro.
PIEMEROSANAS JOMA

ST lietoanas instrukcija attiecas uz visiem sterili
piegadatajiem LEANDER® Cervical Vertebral Body
Replacement sistémas implantiem.

MERKIS

LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
sisttma (VBR) ir implantu sistéma ilgtermina lietoSanai
mugurkaula kakla dalas priek$€jai stabilizacijai, lai aizstatu
vienu vai vairakus mugurkaula skriemelus pacientiem,
kuru visparégjais skelets ir izaudzis.

LEANDERE® ir paredzéts lietosanai ar priek$éjo pieeju.

PAMATSTRUKTURA

LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement sistéma
sastav no dazadu izméru implantu pamatkorpusiem un
implantu gala plaksném. Implantu pamatkorpusiir pieejami
dazada augstuma dazadiem defektu augstumiem.
Implantu gala plaksnes ir pieejamas dazada platuma
un lenkT, lai pielagotos dazadam mugurkaula skriemela
struktdram un spétu atveidot eso3o vai vélamo mugurkaula
lordotisko izliekumu. lespéja savienot dazadus implanta
komponentus sava starpa, izmantojot plaksnes fiksacijas
skriives, nozimé, ka var nemt véra individuald pacienta
unikalo anatomiju.

MATERIALS

Visi komponenti, no ka sastdv LEANDER® mugurkaula
skriemelu protezéSanas sistéma, ir izgatavoti no titana
sakauséjuma Ti6Al4V saskana ar DIN EN ISO 5832-3.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

LEANDER®sistema ir paredzéta mugurkaula kakla
dalas (C3 hdz C7) audzéju, iekaisumu un traumatisku
slimibu un traumu kirurgiskai arsté$anai, kas izraisa
nestabilitati priek8&ja balsta zona vai nervu struktdru
kompresiju, vai slimibas, kuru arstéSanai nepiecieSama
infekcijas arstéSana. LEANDER® sistéma ir paredzéta
lietoSanai kopa ar papildu ventralas fiksacijas sistému,
pieméram,HERO®. LEANDER® sistémas implanti nav
pieméroti autonomai lietoSanai. LEANDER®.

Mugurkaula skriemelu protezéSanas sistému var izmantot
ar kaula transplantatu vai kaula aizvietotajmaterialu.

ATBILSTOSAIS PERSONALS

Implantus drikst implantét tikai kirurgi, kuri ir ieguvusi
nepiecie$amo izglttibu mugurkaula kirurgija.

VISPARIGIE LIETOSANAS NOSACIJUMI

* Par implantu izmantoSanu implantéSanai jalemj
saskana ar kirurgiskajam un mediciniskajam
indikacijam, iesp&jamiem apdraudéjumiem

un ierobeZojumiem, kas saistiti ar 3ada veida
kirurgisko proceddru, ka art zinot kontrindikacijas,
blakusparadibas un noteiktos piesardzibas
pasdkumus un parzinot gan implantu batibu, gan to
fizikalas, kimiskas un biologiskas Tpasibas.

+ Pacienta aktivitatém/kustibu paradumiem ir batiska
ietekme uz implanta lietoSanas ilgumu. Pacients
jainformé, ka jebkura aktivitate palielina implan-
ta komponentu pazaudéSanas, saliekS8anas vai
IGzuma risku. Ir Joti svarigi informé&t pacientu par vina
aktivitaSu ierobeZojumiem pécoperacijas posma un
novérot pacientu péc operacijas, lai varétu novertét
saaug8anas attistibu un implanta stavokli. Pat ja im-
plants ir cieSi saaudzis ar kaulu, implanta komponenti
joprojam var saliekties, saltzt vai k|0t valigi. Tapéc
pacients jainformé, ka implanta komponenti var sa-
liekties, saldzt vai klat valigi, ja tiek ievéroti aktivitadu
ierobezojumi.

+  Saja lietoSanas instrukcija sniegta informacija ir ne-
piecieSama, bet nav pietiekama, lai izmantotu 3o
sisttmu. Ta nevar aizstat profesionalo spriedumu
vai arsta kliniskas prasmes un pieredzi attieciba uz
pardomatu pacienta izvéli, pirmsoperacijas plano$anu
un implanta izveli, vina zinaSanam par mugurkaula
anatomiju un biomehaniku, vina izpratni par izman-
toto implantu materialu un mehaniskajam 1pasibam,
vina izglitibu un prasmém mugurkaula kirurgija un
implantacijai nepiecieSamo instrumentu izmanto$an3,
ka arT vina spé&ju nodro$inat pacienta gatavibu sa-
darboties, ievérot pienacigi noteiktu pécoperacijas
arstedanas programmu un veikt planotas kontroles
parbaudes.

+ Komplikaciju gadijuma arstam, nemot véra pacienta
stavokli un iespé&jamos riskus, ir jalemj, vai ir javeic
implanta revizija.

« LEANDER® sisttmas komponentus nedrikst aizstat
ar citur iegadatu vai cita raZotaja citu sistému
sastavdalam/izstradajumiem. Turklat LEANDER®
sistémas komponenti/izstradajumi nedrikst bat tiesi
savienoti ar citu sistemu komponentiem. Ja tas netiek
ievérots vai ja izstradajumi tiek izmantoti vai pieméroti
nepareizi jebkadda citd veida, Human-Tech Spine
GmbH neuznemas nekadu atbildibu.

+ Obligati jaievéro operacijas instrukcijas noradijumi
(Surgical Technique). Tie ir pieejami internetvietné
www.humantech-spine.de vai tiesi pie jusu Human-
Tech parstavja. leteicams izmantot tur aprakstitos un
razotaja paredzetos instrumentus. Par citu raZotaju in-
strumentu izmanto$anu uznémums nevar uznemties
atbildibu.

+ IpaSa piesardziba jaievéro muguras smadzenu un
nervu sakniSu zona, jo nervu bojajumi var izraistt
neirologisko funkciju zudumu.
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Instrumentu vai implantu lGzums, izslidéSana vai ne-
pareiza lietoSana var radit traumas pacientam vai
operacijas personalam.

Nedrikst izmantot kaulu cementu, jo Sis materials
apgratina vai padara neiespéjamu komponentu
nonemsanu.

Atliekas, kas sastav no implanta materiala un/vai
nesastav no implanta materiala, ir janonem. Bojatus
implantus nedrikst implantét.

Implantus nekados apstaklos nedrikst izmantot vairak
neka vienu reizi. Pat ja péc revizijas implants Skiet
neskarts, izmainas implanta iekSiené vai nelieli defek-
ti, kas raduSies stresa un spriedzes dé|, var izraisit
implanta lGzumu.

Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar pacienta
kermena Skidrumiem vai audiem vai ir bijudi inficéti,
nedrikst izmantot atkartoti.

Iznemtie implanti jaapstrada ta, lai tos nevarétu iz-
mantot atkartoti.

Implantu dro&iba un saderiba netika vertéta attieciba
uz magnétiskas rezonanses (attélveidoSanas) ie-
tekmi. Temperatiras testi vai migracijas testi 3aja
ietekmé netika veikti.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas var bat relativas un absoldtas. Konkréta
implanta izvéle ir rlpigi jaizverté, nemot véra pacienta
visparéjo novértéjumu. lepriek§ minétie nosacijumi var
pasliktinat izredzes

uz veiksmigu proceddiru:

Akdtas infekcijas vai risks
(novajinata imansistéma)

Vietéja iekaisuma un kaulu audzéju pazimes blakus
segmentos

Drudzis vai leikocitoze

Hroniska aptaukoSanas

Gratnieciba

Garigas slimibas

Narkotisko vielu vai alkohola lietoSana

Bracu dzi8anas traucéjumi

Jebkura neiromuskulara slimiba, kas varétu radit ne-
parasti lielu slodzi implantam dzi8anas laika

Smagi deforméta anatomija iedzimtu anomaliju dé|
Ekstremas novirzes, kas pasliktina instrumentu
stabilitati

Relativas kontrindikacijas ir neskarti savienojoSie seg-
menti, locitavu slimibas, kaulu resorbcija, osteopénija,
osteomalacija un/vai osteoporoze, jo tas var ierobezot
sashiedzamo korekcijas/stabilizacijas pakapi.
Zinamas iedzimtas vai iegitas kaulu trausluma vai
kalcifikacijas probléemas

Aizdomas par alerdiju vai nepanesibu, ka arl
dokumentéta alergija vai nepanesiba pret izmantoto
materialu. Javeic attiecigi testi.

Visi gadijumi, kad nav nepiecieSama saaug8ana

Visi gadijumi, kad izvélétais implanta komponents ir
parak liels vai parak mazs, lai sasniegtu apmierinosu

ievérojams infekciju

rezultatu

Visos gadijumos, kad nepiecieSdams izmantot no
dazadiem metaliem vai sakausé&jumiem izgatavotus
komponentus.

Jebkur§ pacients ar neatbilstoSu audu struktGru
operacijas pusé vai neatbilstoSu kaulu stavokli vai
kvalitati.

Jebkur$ pacients, kuram implanta lietoSana varétu iz-
jaukt anatomiskas struktlras vai ierobezot fiziologisko
darbibu

Jebkur$ pacients, kur§ nevélas ievérot pécoperacijas
noradijumus

Visi gadijumi, kas nav aprakstiti indikacijas

Jebkur$ cits medicinisks vai kirurdisks stavoklis, kas
kavé iesp&jamo uzlabojumu, ko var radit implanta
lietoSana, pieméram, iedzimtas anomalijas, lzums
operacijas vietas tuvuma, nogulsnéSands atruma
palielind8anas, ko neapraksta citi slimibas apstakili,
balto asinskermeni3u (WBC) skaita palielinaSanas vai
izteikta nobide pa kreisi WBC diferencialaja asinsaina

BLAKUSPARADIBAS/KOMPLIKACIJAS

Minétas blakusparadibas un komplikacijas var bat
saistitas ne tikai ar implantiem, bet biezi arT ar kirurgisko
procediru, un tas var bt tostarp Sadas:

Implanta atslab3ana

Implanta migracija

Implanta infiltracija/implanta iegrim8ana
Implanta lazums

Implanta komponentu saliekums, ldzums vai
atslabums
Abrazijas  paradibas, pieméram, mikrodalinu

paradiSanas implanta zona (metaloze)

Reakcija uz implantiem ka sveSkermeniem, tostarp
iespéjama audzéja, autoimianas slimibas un/vai rétas
veidoSanas

Neirologiskas komplikacijas ar paralizém,
funkcionaliem trauc&jumiem, jutibas zudumu un
Sapém,

pieméram, rétas vai durotomijas dél

Neirologiski trauc&jumi, nervu sakni$u (radikulopatija)
un periféro nervu kairingjums

Paralize

Negativi miksto audu bojajumi, pieméram, bojajumi
vai parkaulo$anas (heterotopiska parkauloSanas)
Spiediens uz apkartéjiem audiem vai organiem
Neirologisks vai muguras smadzenu cietas pléves
bojajums kirurgiskas traumas dél ar cerebrospinala
8kidruma zuduma vai cerebrospinala skidruma fistu-
las risku

Baribas vada (oesophagus) ievainojums un klepus,
ka arT vem8ana, apgratinata riSana (disfagija) un aiz-
smakums

Limfvadu bojajums/limfas noplade

Neizdo$anas sasniegt vélamo Kkirurgisko rezultatu,
implanta nepareiza pozicioné3ana.

Ldzums, mikroplaisa, resorbcija, mugurkaula kaula
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un/vai kaula transplantata, un/vai kaula transplantata
iegi8anas vietas bojajums vai penetracija virs vai
zem arstéta(-ajiem) segmenta(-iem)

* Negativa ietekme uz blakus esoSajiem mugurkaula
segmentiem

* Novélota kaula pieaugSana vai nav redzama sa-
augSana un pseidartroze vai locitavas stivums

* Virspus€jas vai dzilas infekcijas un iekaisumi,
pieméram, discits, arahnoidits un sepse

« Alergiska reakcija uz Ti6Al4V sakaus&jumu

* Asinsizplidumi un/vai hematomas, jo 1pasi Arteria
vertebralis bojajums

* Dzilo vénu tromboze, tromboflebits, plausu embolija

+  Komplikacijas kaulu transplantata nemsanas vieta

« Diska trice, diska bojajums vai deg@eneracija
arstétaja(-os) segmenta(-os), virs vai zem ta(-iem)

» Fiziologiski ierobeZojumi, pieméram, savienojuma
degeneracija

* Reproduktivas sistémas bojajumi,
seksualas funkcijas traucejumi

+ Islaiciga vai pastaviga retrograda ejakulacija virieSiem
vai citas nopietnas traumas

* Nespéja veikt ikdienas uzdevumus

* Urina aizture vai urinpu$|a kontroles zudums, vai cita
veida urologiskas sistémas traucéjumi

+ ElpoSanas traucéjumu rasanas, pieméram, plausu
embolija, atelektdze, bronhits, pneimonija u.c.

* Psihiska stavokla izmainas

* |zmainita saaudzéta mugurkaula augSana

* Operacijas laika panaktas korekcijas pakapes daléjs
zudums

*  Mugurkaula izliekuma un stivuma izmainas

* Negativa ietekme uz kaulu struktaram,

* pieméram, mugurkaula skriemela lizums, kaulu ne-
kroze, kaulu blivuma samazinasanas

neaugliba un

* Bursits

*+ Nave

* Revizijas operacija

« Ka arm visi visparéjie operacijas riski, tostarp
paaugstinats asinsspiediens, asins recéSanas

traucéjumi (koagulopatija), trula trauma, drudzis, plei-
ras izsvidums un kakla stivums

IEPAKOJUMS/MARKEJUMS/TRANSPORTESANA
IGLABASANA

* Arimplanta komponentiem jarikojas un tie jauzglaba
uzmanigi. lzstradajuma iepakojuma bojajumi vai im-
planta bojajumi var ievérojami samazinat implanta
sistémas veiktspé&ju, izturtbu un noguruma izturibu.
Tas var radit plaisas un/vai lielaku iek$&jo spriegumu,
kas var izraisit izstradajuma ldzumu.

* Implanti un instrumenti jauzglaba istabas temperatira.
Uz implantiem nedrikst iedarboties apkartéjas vides
faktori, pieméram, sal$ gaiss, mitrums, kimiskas vie-
las utt.

+ Pirms operacijas rapigi japarbauda izmantojamas
mugurkaula skriemelu protezéSanas sistémas LEAN-

DER® komponenti, lai izslégtu bojajumus, kas ra-
dusies uzglabasanas, transportéSanas vai iepriek$€jo
proceduru dé|.

Implanti tiek piegadati STERILA iepakojuma:

STERILI piegadatie implanti ir sterilizéti, izmantojot
validétu gamma sterilizacijas metodi, un markéti ka
STERILI. Pirms lietoSanas tirid8ana, dezinfekcija un
sterilizacija nav nepiecieSama.

Implanti tiek piegadati atseviSki vai arT izstradajums
1300010003-S Plate Screw - C pa pariem, iepakoti
dubulta blisterT un aizsargati ar aréju kartona Kkasti.
Implantus drikst lietot tikai tad, ja aréja iepakojuma etikete
un iek8€jais iepakojums ir neskarti. Ja iepakojums ir
bojats vai jau atverts, implanta sterilitate nav garantéta un
to nedrikst lietot.

Implantus nedrikst lietot, ja noradrtais deriguma termins
ir beidzies.

Nav paredzéta izstradajumu apstrade, atkartota apstrade,
sterilizacija vai atkartota sterilizacija péc sterila iepakojuma
atvér8anas vaija sterilais iepakojums ir bojats. HumanTech
Spine GmbH neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti
sterilizétu implantu lietoSanu neatkarigi no personas, kas
veica atkartoto sterilizaciju, vai izmantotas metodes.
Iznemot implantu no sterila iepakojuma, jaievéro
aseptikas noteikumi. Sterilo iepakojumu drikst atvért tikai
tieSi pirms implanta ievieto8anas. leteicams, lai vienmér
batu pieejams rezerves implants.

UTILIZACIJA

Izstradajums jautilizé saskana ar viet&jiem un vides
aizsardzibas noteikumiem, nemot véra piesarnojuma
pakapi.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU

Jebkuram veselibas apripes speciadlistam (pieméram,
klientam vai S1s produktu sistémas lietotajam), kuram
ir jebkada veida sudziba vai kur$ ir neapmierinats ar
izstradajuma kvalitati, identitati, deriguma terminu,
ilgizturibu, droSibu, efektivitati un/vai darbibu, par to
jainformeé attiecigais HumanTech parstavis.

Ja veélak atklajas, ka kads no implantétas LEANDER®
sisttmas komponentiem darbojas ,nepareizi” (proti,
neatbilst specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka paredzéts),
vaiiraizdomas par $adu neatbilstigu darbibu, nekavéjoties
jainformé HumanTech parstavis.

Ja vélak atklajas, ka HumanTech izstradajuma nepareiza
darbiba ir izraisijusi vai veicinajusi pacienta navi vai
nopietnu traumu, nekavéjoties pa talruni, faksu vai
rakstveida jainformé uznémuma parstavis. Ja vélaties
iesniegt sudzibu, ladzam rakstveida mums atsatit
komponenta nosaukumu, preces numuru un partijas
numuru, noradiet savu vardu, uzvardu un adresi, ka ar1
shiedziet péc iespéjas detalizétu kludas aprakstu
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PAPILDU INFORMACIJA

Ja jums ir iebildumi, ierosinajumi vai piebildes par 3is
lietoSanas instrukcijas saturu vai preces lietoSanu, 1Gdzu,
vérsieties iepriek$ minétaja adreseé.

®*HUMANTECH Spine GmbH. Visas tiesibas aizsargatas.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Razotajs

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Partijas numurs

Pasutijuma numurs

I1zlasiet dokumentaciju

Sargat no mitruma

Nav atkartoti sterilizéjams

Sterilizéts ar apstaro$anu

Deriguma termin$

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Uzmanibu
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NOTA IMPORTANTE

Le presenti istruzioni per l'uso devono essere lette
attentamente e rispettate rigorosamente.

AMBITO DI APPLICAZIONE

Le presenti istruzioni per l'uso si applicano a tutti gli
impianti del sistema di sostituzione del corpo vertebrale
cervicale LEANDER® consegnati sterili.

SCOPO D’USO PREVISTO

Il sistema di sostituzione del corpo vertebrale cervicale
(VBR) LEANDER® & un sistema implantare per uso
a lungo termine per la stabilizzazione anteriore della
colonna vertebrale cervicale come sostituzione di uno o
pit corpi vertebrali in pazienti la cui crescita scheletrica
generale é terminata.

Il LEANDER® & destinato ad essere utilizzato tramite un
approccio anteriore.

STRUTTURA DI BASE

Il sistema di sostituzione del corpo vertebrale cervicale
LEANDER® & composto da corpi base implantari e
placche terminali implantari di varie dimensioni. Le basi
implantari sono disponibili in diverse altezze per le diverse
altezze dei difetti. Le placche terminali implantari sono
disponibili in varie larghezze e angolazioni per adattarsi
alle diverse strutture del corpo vertebrale e per poter
riprodurre la curvatura lordotica esistente o desiderata
della colonna vertebrale. La possibilita di collegare tra loro
i vari componenti dell'impianto mediante viti di fissaggio
della placca consente di tenere conto dell'anatomia unica
del singolo paziente.

MATERIALE

Tutti i componenti del sistema di sostituzione del corpo
vertebrale LEANDER® sono realizzati in lega di titanio
Ti6Al4V in conformita alla norma DIN EN ISO 5832-3.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema LEANDER®¢ destinato al trattamento chirurgico
di malattie e lesioni tumorali, infammatorie e traumatiche
della colonna vertebrale cervicale (da C3 a C7) che
comportano instabilita nell'area del supporto anteriore
o0 compressione delle strutture neurali o malattie che
richiedono un trattamento infettivo. Il sistema LEANDER®
€ destinato all'uso con un sistema di fissazione ventrale
aggiuntivo, ad esempio HERO®. Gli impianti del sistema
LEANDER® non sono adatti all‘uso autonomo. Il sistema
di sostituzione del corpo vertebrale LEANDER® puo
essere utilizzato con innesto osseo o materiale sostitutivo
dell‘osso.

PERSONALE IDONEO

Le protesi devono essere impiantate esclusivamente
da chirurghi che abbiano completato la formazione
necessaria nel campo della chirurgia spinale.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

+ L'uso di impianti per la protesi deve essere effettua-
to in base alle indicazioni chirurgiche e mediche, ai
rischi potenziali e alle limitazioni associate a questo
tipo di procedura chirurgica, nonché con la conoscen-
za delle controindicazioni, degli effetti collaterali e del-
le precauzioni definite, e con la conoscenza sia della
natura che delle proprieta fisiche, chimiche e biologi-
che dell‘impianto.

+ Le attivita/il comportamento motorio del paziente in-
fluiscono in modo significativo sulla durata di vita utile
dellimpianto. |l paziente deve essere informato sul
fatto che qualsiasi attivita aumenta il rischio di per-
dita, piegamento o rottura dei componenti implantari.
E fondamentale informare il paziente sulle limitazioni
delle sue attivita nella fase post-operatoria e monito-
rare il paziente nel post-operatorio per poter valutare
I‘evoluzione della fusione e le condizioni dell‘impian-
to. Anche nel caso in cui si sia verificata una fusione
ossea solida, i componenti dell‘impianto possono pie-
garsi, rompersi o allentarsi. Il paziente deve pertanto
essere informato sul fatto che i componenti dell'im-
pianto possano anche piegarsi, rompersi o allentarsi
nel caso in cui non siano rispettate le limitazioni alle
attivita.

+ Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per
I‘'uso sono necessarie ma non sufficienti per I‘utilizzo
di questo sistema. Non sostituiscono il giudizio pro-
fessionale o le competenze cliniche e l'esperienza
del medico per quanto riguarda la selezione prudente
del paziente, la pianificazione preoperatoria e la scel-
ta dellimpianto, la sua conoscenza dell‘anatomia e
della biomeccanica della colonna vertebrale, la com-
prensione dell‘anatomia e della biomeccanica del
paziente, la sua comprensione del materiale e delle
proprieta meccaniche degli impianti utilizzati, la sua
formazione e competenza in materia di chirurgia ver-
tebrale e nell‘'uso degli strumenti necessari per Iim-
pianto, nonché la sua capacita di assicurarsi la dis-
ponibilita del paziente a collaborare, ad aderire a un
programma di trattamento post-operatorio definito in
modo appropriato e a eseguire gli esami di controllo
programmati.

* In caso di complicazioni, il medico dovra decidere se
effettuare una revisione dell‘impianto, tenendo conto
delle condizioni del paziente e dei possibili rischi che
potrebbero presentarsi.

* | componenti del sistema LEANDER® non devono es-
sere sostituiti con componenti/prodotti di altri sistemi
di altra provenienza o di altro produttore Inoltre, i com-
ponenti/prodotti del sistema LEANDER® non devono
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essere collegati direttamente a componenti di altri
sistemi. HumanTech Spine GmbH non si assume al-
cuna responsabilita in caso di inosservanza di quanto
sopra o in caso di utilizzo o applicazione impropria dei
prodotti in qualsiasi altro modo.

E necessario seguire scrupolosamente le istruzioni
della tecnica chirurgica (Surgical Technique). Sono
disponibili su Internet all‘indirizzo www.humantech-
spine.de oppure direttamente presso il vostro rap-
presentante HumanTech. Si consiglia di utilizzare gl
strumenti ivi descritti e forniti dal produttore. Non ci
si assume alcuna responsabilita per I‘utilizzo di stru-
menti di terzi.

E necessario prestare estrema cautela nell‘area del
midollo spinale e delle radici nervose, poiché i dan-
ni ai nervi possono portare alla perdita delle funzioni
neurologiche.

La rottura, lo scivolamento o I‘uso non corretto di stru-
menti o impianti possono causare lesioni al paziente
o al personale chirurgico.

Non si deve utilizzare cemento osseo, poiché questo
materiale rende difficile o impossibile la rimozione dei
componenti.

| residui di materiale implantare e/o non implantare
devono essere rimossi. Gli impianti danneggiati non
devono essere utilizzati.

Il riutilizzo degli impianti non & consentito in nessun
caso. Anche nel caso in cui 'impianto appaia integro
dopo la revisione, le modifiche all'interno dell‘impianto
o i piccoli difetti dovuti alla sollecitazione e alle tensio-
ni possono causare la rottura dell‘impianto.

gli impianti che sono gia stati a contatto con i fluidi
corporei o i tessuti del paziente o che sono stati con-
taminati non devono essere riutilizzati.

Gli impianti rimossi devono essere trattati in modo da
non poter essere riutilizzati.

La sicurezza e la compatibilita degli impianti non sono
state valutate in relazione agli effetti della risonanza
magnetica (imaging). Non sono state effettuate prove
termiche o di migrazione sotto i suddetti effetti.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni possono essere relative e assolute. La
scelta di un particolare impianto deve essere attentamente
ponderata rispetto alla valutazione complessiva del
paziente. Le condizioni di cui sopra possono peggiorare
le possibilita di successo dell‘intervento:

Infezioni acute o rischi significativi di infezioni (siste-
ma immunitario indebolito)

Segni di inflammazione locale e tumori ossei nei seg-
menti adiacenti

Febbre o leucocitosi

Obesita patologica

Gravidanza

Malattie mentali

Abuso di droghe o alcool

Disturbi della guarigione delle ferite

Qualsiasi malattia neuromuscolare che potrebbe sot-
toporre I'impianto a una sollecitazione insolitamente
elevata durante il periodo di guarigione.

Anatomia gravemente deformata causata da anoma-
lie congenite

Disallineamenti estremi che compromettono la stabili-
ta della strumentazione.

La mancanza di segmenti di connessione intatti, le
malattie articolari, il riassorbimento osseo, |‘osteope-
nia, I‘osteomalacia e/o I‘'osteoporosi sono controindi-
cazioni relative, poiché possono limitare il grado di
correzione/stabilizzazione ottenibile.

Problemi di fragilita ossea o di calcificazione noti, er-
editari o acquisiti

Sospetta allergia o intolleranza e documentata aller-
gia o intolleranza al materiale utilizzato. Si devono
eseguire test appropriati.

Tutti i casi in cui non & necessaria una fusione

Tutti i casi in cui il componente implantare selezionato
per l‘'uso & troppo grande o troppo piccolo per ottene-
re un risultato soddisfacente.

Tutti i casi in cui & necessario I‘utilizzo di componenti
realizzati con metalli o leghe diverse.

Qualsiasi paziente con struttura tissutale inadeguata
sul lato chirurgico o posizione o qualita dell‘'osso in-
adeguata

Qualsiasi paziente in cui l'uso dell‘impianto potrebbe
disturbare le strutture anatomiche o limitare le presta-
zioni fisiologiche.

Qualsiasi paziente che non sia disposto a seguire le
istruzioni postoperatorie.

Tutti i casi non descritti nelle indicazioni.

Qualsiasi altra condizione medica o chirurgica che im-
pedisca il potenziale miglioramento derivante dall‘uso
dell'impianto, come la presenza di anomalie congeni-
te, fratture in prossimita del sito chirurgico, aumento
del tasso di deposizione non descritto da altri quadri
clinici, aumento nella conta dei globuli bianchi (WBC)
0 un marcato spostamento verso sinistra della conta
differenziale dei WBC

EFFETTI COLLATERALI/ COMPLICAZIONI

Le complicazioni e gli effetti collaterali elencati possono
essere attribuiti non solo agli impianti, ma spesso anche
alla procedura chirurgica e comprendono, tuttavia non
limitatamente, i seguenti aspetti:

Allentamento dell‘impianto

Migrazione dell‘impianto

Subsidenza/affondamento dell‘impianto

Rottura dell’impianto

Piegamento, rottura o allentamento dei componenti
dell'impianto

Fenomeni di abrasione, ad esempio la comparsa di
microparticelle nell‘area dell‘impianto (metallosi)
Reazione da corpo estraneo agli impianti, compresa
la possibile formazione di tumori, malattie autoimmuni
e/o cicatrici
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Complicazioni neurologiche con paralisi, deficit fun-
zionali, perdita di sensibilita e dolore,

ad esempio, a causa di cicatrici o durotomia

Lesioni neurologiche, irritazione delle radici nervose
(radicolopatia) e dei nervi periferici

Paralisi

Compromissione dei tessuti molli, come lesioni o os-
sificazioni (ossificazione eterotopica)

Pressione sui tessuti o sugli organi circostanti
Lesione neurologica o spinale della dura madre dovu-
ta a trauma chirurgico con rischio di perdita di liquido
cerebrospinale o fistola di liquido cerebrospinale
Lesioni all‘esofago e tosse, oltre a vomito, difficolta di
deglutizione (disfagia) e raucedine

Lesione dei vasi linfatici / perdita di linfa

Mancato raggiungimento del risultato chirurgico desi-
derato, malposizionamento dell‘impianto.

Frattura, microfrattura, riassorbimento, danno o pene-
trazione di un osso vertebrale e/o di un innesto osseo
e/o del sito di prelievo dell'innesto osseo sopra o sotto
il/i segmento/i trattato/i

Compromissione dei segmenti adiacenti della colon-
na vertebrale

Crescita tardiva dell‘osso o assenza di fusione visibile
e pseudoartrosi o irrigidimento articolare

Infezioni e infiammazioni superficiali o profonde come
discite, aracnoidite e sepsi

Reazione allergica alla lega Ti6AI4V

Emorragie e/o ematomi, in particolare lesioni dell‘ar-
teria vertebrale

Trombosi venosa profonda, tromboflebite, embolia
polmonare

Complicazioni nel sito di donazione dell‘innesto osseo
Ernia del disco, distruzione o degenerazione del dis-
co sopra o sotto il/i segmento/i trattato/i

Perdita 0 aumento della mobilita o delle funzioni della
colonna vertebrale

Limitazioni fisiologiche, come la degenerazione della
connessione

Danni all‘apparato riproduttivo, sterilita e disfunzioni
sessuali

Eiaculazione retrograda temporanea o permanente
negli uomini o altre lesioni gravi

Incapacita di svolgere le attivita quotidiane
Ritenzione urinaria o perdita del controllo della vesci-
ca o altri tipi di compromissione dell‘apparato urolo-
gico

Sviluppo di problemi respiratori, ad esempio embolia
polmonare, atelettasia, bronchite, polmonite, ecc.
Cambiamento dello stato mentale

Crescita alterata della colonna vertebrale fusa
Perdita parziale del grado di correzione raggiunto du-
rante l‘intervento

Modifica della curvatura e della rigidita della colonna
vertebrale

Influenza negativa sulle strutture ossee,

ad es., frattura del corpo vertebrale, necrosi ossea,
riduzione della densita ossea

+ Borsite

*+ Morte

*  Operazione di revisione

» Oltre a tutti i rischi chirurgici generali, tra cui aumento
della pressione sanguigna, disturbi della coagulazio-
ne del sangue (coagulopatia), traumi contusivi, feb-
bre, versamento pleurico e rigidita del collo

IMBALLAGGIO / ETICHETTATURA / TRASPORTO
| STOCCAGGIO

* La manipolazione e lo stoccaggio dei componenti
dell'impianto devono essere eseguiti con cura. | danni
all’imballaggio del prodotto o all‘impianto stesso pos-
sono ridurre significativamente le prestazioni, la resis-
tenza e il limite di fatica del sistema implantare. Pud
provocare fessure e/o maggiori sollecitazioni interne,
che possono causare la rottura dell‘impianto.

+ Gli impianti e gli strumenti devono essere conservati
a temperatura ambiente. Fattori ambientali, come aria
salmastra, umidita, sostanze chimiche, ecc. non de-
vono influire sugli impianti.

+ Prima dell‘intervento, & necessario eseguire un‘accu-
rata ispezione dei componenti del sistema di sostitu-
zione del corpo vertebrale LEANDER® da utilizzare,
per escludere danni dovuti allo stoccaggio, al traspor-
to o0 a procedure precedenti.

Gli impianti sono forniti in imballaggi di tipo STERILE:

Gli impianti consegnati in forma STERILE sono sterilizzati
con una procedura di sterilizzazione con raggi gamma
convalidata e contrassegnati con STERILE. Prima
delluso, non sono necessarie operazioni di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione.

Gli impianti vengono consegnati singolarmente, I‘articolo
1300010003-S Plate Screw—C in coppia, confezionatiinun
doppio blister e protetti da un cartone esterno. L'uso degli
impianti & consentito solo se I‘etichetta sull'imballaggio
esterno e l'imballaggio interno sono integri. Se I'imballo &
danneggiato o & gia stato aperto, la sterilita dell'impianto
non & garantita e non deve essere utilizzato.

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

Non & prevista alcuna forma di trattamento, ritrattamento,
sterilizzazione o  risterilizzazione  dei prodotti
dopo l‘apertura dell'imballo sterile o se limballo &
danneggiato. HumanTech Spine GmbH non si assume
alcuna responsabilita per l'uso di impianti risterilizzati,
indipendentemente da quale persona abbia eseguito la
risterilizzazione o dal metodo utilizzato.

Quando si estrae [impianto dall’imballo sterile &
necessario osservare le regole dell'asepsi. L'apertura
dellimballo sterile & consentita solo immediatamente
prima dell'inserimento dellimpianto. Si raccomanda di
avere sempre a disposizione un impianto di riserva.
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SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere smaltito in conformita alle
normative locali e alle disposizioni ambientali, tenendo
conto del rispettivo grado di contaminazione.

RECLAMI SUL PRODOTTO

Qualsiasi persona che svola attivita nel settore sanitario
(ad es. cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti)
che abbia un reclamo di qualsiasi tipo o che non sia
insoddisfatta del prodotto relativamente alla qualita,
all'identita, alla data di scadenza, alla resistenza, alla
sicurezza, all‘efficacia e/o alla funzione del prodotto deve
contattare il rappresentante HumanTech competente.

Nel caso in cui un componenti del sistema impiantato
LEANDER® presenti un ,difetto” (cioé non soddisfi le
specifiche di prestazione o non funzioni come previsto), o
si sospetta che possa presentare un difetto, & necessario
informare immediatamente il rappresentante HumanTech.
In caso di difetto di un prodotto HumanTech che causi
o contribuisca a causare la morte o gravi lesioni di
un paziente, si deve informare immediatamente |l
rappresentante per telefono, fax o per iscritto. In caso
di reclamo, vi preghiamo cortesemente di inviarci per
iscritto il nome, il numero di articolo e il numero di lotto
del componente, nonché il vostro nome e indirizzo e una
descrizione il piu possibile dettagliata del difetto.

ULTERIORI INFORMAZIONI

In caso di reclami, suggerimenti o commenti sul contenuto
delle presenti istruzioni per I'uso o sull‘utilizzo del prodotto,
si prega di contattare I'indirizzo sopra indicato.
°®HUMANTECH Spine GmbH. Tultti i diritti sono riservati.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Produttore

Solo per uso singolo

Numero di lotto

Numero d'ordine

Leggere la documentazione

Proteggere dall'umidita

Non risterilizzabile

Sterilizzato per irraggiamento

Data di scadenza

Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato

Attenzione
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ZHMANTIKH ZHMEIQZH

O1 Tapoloeg odnyieg xpriong pétel va diaBadovTal pe Tn
Oéouoa TTPOCOX N Kal va TnpouvTal auoTned.

MNEAIO EGAPMOIHZ

O1 mapoloeg o0dnyieg xpriong 1oxuouv yia OAa Ta
gEUQuUTEUPATO TTOU TTapadidovral O OTEipa KATAoTACON
Tou LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System (VBR) ecival éva oloTnua €u@QUTEUPATWY YId
Makpoxpovia xprion yia tnv mpoécBia oTtabepotroinon
TNG QUXEVIKAG Yoipag TG OTTOVOUAIKNAG OTAANG PE OKOTTO
TNV avTIKATAoTacn evog ) TTEPIOCOTEPWY OTTOVOUAIKWV
OWUATWY O€ 00OEVEIC TWV OTTOIWV N YEVIKA OKEAETIKN
avaTrTugn €xel OAOKANPWOEI.

To LEANDER® 1rpoopiletal yia Xprion péow TTpoobiag
TTPOOTTEAACNG.

BAZIKH AIAPOPQZH

To LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System arroteAeital améd Bacikd CWUATA EPPUTEUPATWV
Kl TEAIKEG TTAAKEG EPPUTEUPATWY O€ BIAPOPES DIAOTACEIG.
Ta Baoikd cwuata euEUTEUPATWY dlaTiBevTal o didgopa
oyn yia d1a@opeTIKA UWn eAATTWHATWY. O TENIKEG TTAAKEG
eMQUTEUPATWY BlaTiBevtal og diIdgopa TTAATN KAl YwVieg
Y10 TTPOCAPUOYA OTIG DIAPOPETIKEG DOPES TOU OTTOVOUAIKOU
OWUATOG KAl yio va JTTopoUv va avarmmapdyouv Tnv
uttdpxouaa | Tnv €moluunt) AopdWTIKN KAUTTUASTATO
TNG OTOVOUAIKNG OTAANG. H duvardrnta ouvdeong Twv
O1aPOPWV OTOIXEIWV TOU EPPUTEUPATOG PETAEU TOUG PETW
BIdwv ouykpdtnong Tng TTAAKAg onuaivel 6T PTTopei va
AN@Bei utrdYn n povadikr) avaTtopia Tou KABe acBevoug.

YAIKO

OAa 1O OTOIXEIO TOU GOUOTAPATOG AVTIKATAOTAONG
omrovduAikoUu owpatog LEANDER® kataokeuddovTal atrd
Kpdua Titaviou Ti6AI4V cupewva pe 1o TpdTutro DIN EN
ISO 5832-3.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouotnua LEANDER® TrpoopileTtal yia Tn XEIPOUPYIKN
QVTIUETWTTION  TWV  KOPKIVIKWY,  QAEYNOVWOWY  Kal
TPAUMATIKWY TTOBACEWY KAl TPAUUATIOHWY TNG AUXEVIKHG
poipag NG o1rovouAIkh G oTHANG (C3 €éwg C7) TTou 0dnyouv
o aoTtdbeia oTnv TEpIOX TNG TPOoBiag oTAPIENS N
CUMTTIECN TWV VEUPIKWY dOoUWV A TTABACEIG TTOU aTTaiTouV
Bepatreia TNG  Aoiywéng. To ouotnua LEANDER®
TpoopileTal yia xprion ME €va TIPOcBeTo ouoThuA
KolAlokrg oTepéwaong, T.X. HERO®. Ta guguTelpaTa Tou

ouoTipaTtog LEANDER® dev ival katdAANAa yia autévoun
XpAaon. To olUoTnua avTikatdotaong OTTovOUAIKOU
owpatog LEANDER® utropei va xpnaoigotroindei Je oaTikod
HOoxeupa 1) UAIKG uTToKATAOTAONG 00TOU.

KATAAAHAO NPOZQIMIKO

Ta  eueuTelpaTa  EMTPETTETAI  va  EU@QUTEUOVTAI
ATTOKAEIOTIKA aT1Td XEIPOUPYOUG TTOU £XOUV OAOKANPWOEI
TNV ATTAITOUPEVN EKTTAIDEUOT OTOV TOUED THG XEIPOUPYIKAG
NG oTTOVOUAIKAG OTAANG.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

* H xpnon Twv guQUTEUPATWY Yia TNV €PQUTEUON
TIPETTEI VO OTTOQOACIZETAI CUPPWVA WE TIG XEIPOUPYIKEG
KOl 10TPIKEG eVOEIEEIG, TOUG EVOEXOUEVOUG KIVOUVOUG
KOl TTEPIOPICUOUG TTOU OUVOEOVTAl PE AUTO TO €idOG
XEIPOUPYIKNG £TTEPRAONG Kal AauBdvovTag utrdoywn TIg
QAVTEVOEIEEIG, TIC TTAPEVEPYEIEG KAl TA TTPOPRAETTOUEVA
METPA TTPOANWNG aAAd Kal TN oUvBeon, TIG QUOIKEG,
XNUIKEG Kal BIOAOYIKEG 1810TNTEG TOU EPPOUTEUPATOG.

« O1 dpaoTnpIdTNTEG/N OCUMPTTEPIPOPA  Kivnong Tou
aoBevolg emnpedlouv  onuavtikd Tn  didpkeia
XpPAong Tou ep@utelpatog. O aoBevhg TTpETTEl va
evnuepwvetal 611 oTToIAdATIOTE  dPAOTNPIOTNTA
augdvel Tov Kivduvo atmwAeiag, kauywng A Bpadong
TWV OTOIXEiWV TOU epuTEUpaTOG. Eival  {wTikAg
onpaciag va evnUEPWVETAI O OaO0BEVHG OXETIKA HE
TOUG TTEPIOPIOUOUG OTIG dpacTnPIOTNTEG TOU KATA
TN METEYXEIPNTIK @ACn Kal va TrapakoAouBeital
METEYXEIPNTIKA, wWOTe va ptropei va  aglohoynBei
n €¢€NEN Tng otovdulodeadiag Kal N KAtdoTaon
TOU eu@UTEUPATOG. AKOUA KI OTav €xel €TTITEUXOET
Mia otaBepr) ooTIKA oUvInén, n KAauwn, n Bpauon
N N XoAdpwon Twv OTOIXEIWV TOU EUPUTEUPATOG
Tapapével duvath. MNa autd o acBeviig TTpéTTel va
EVNUEPWVETAI OXETIKA TIWG N KAuwn, n Bpadon
N N XoAdpwon Twv OTOIXEIWV TOU EUPUTEUPATOG
TTapapével duvaTth, aKOPa Kal aTnV TTEPITITWON TTOU
TNPEi TOUg TTEPIOPIOUOUG OTIG BPACTNPIOTNTEG TOU.

+ O TmAnpo@opieg oTIG TTapouceg odnyieg xprong
gival atrapaitnTeg, aAAG OxI €TTOPKEIC yia Tn Xprion
autoU Tou OuoTAuatog. Aev  utrokaBioToUv Tnv
ETTOYYEAUATIKN KPion A TIG KAIVIKEG DEEIOTNTES KAl TNV
EUTTEIPIO TOU YIOTPOU OCOV aPopd Tn CUVETH €TTIAOYA
TWV aoBevwv, TOV TTPOEYXEIPNTIKO OoXedlaoud Kal TNV
EMAOYN TWV EYPUTEUPATWY, TN YVWON TNG avaTouiag
KOl TNG €UPIOPNXAVIKAG TNG OTTOVOUAIKNAG OTAANG,
TNV KaTavénon TwV UNKWVY KAl TWV  PNXOVIKWYV
IOIOTATWY TWV XPNOIUOTTOIOUMEVWY  EUQUTEUMATWY,
TNV eKTTAidEUON Kal TIG OECIGTNTEG TOU OTN XEIPOUPYIKH
TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG Kal Th XPRON TwWV EpYAAgiwv
TTOU ATTAITOUVTAI YIa TNV PQUTEUCN Kal TNV IKAVOTNTA
TOoU va €¢ao@aAilel Tnv TTpobupia Tou acBevoug va
ouvepyaoTeEi, va Tnpei éva katdAAnAa kaBoplouévo
METEYXEIPNTIKO TTPOYPpappa BepaTreiag Kal va dievepyei
TIPOYPAUMATIONEVEG £EETAOEIG TTAPAKOAOUONONG.
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g TIEPITITWON ETMITTAOKWY, O YIOTPOG TIPETTEl VA
armro@acioel €av gival ammapaitnTn pia €TavaAnTITIKY
eTEUPRAON ToTToBéTNONG  TOU EMQUTELNATOCG,
AapBavovtag uttéyn Tnv KAtdoTacn Tou aocBevoug
Kal Toug TrBavoug KIvOUvoug TIou evOEXETAl va
TTPOKUYOUV.

Ta otoixeia Tou ouoTiuatog LEANDER®  dev
TPETTEL VO avTiIKaBioTavTal atrd  oToIXeia/TTpoidvTa
GAMwv ouoTnudTwy ammdé dAAo TTpopnBeuTh A GAAO
KataokeuaoTr. EmTAéov, Ta OToIXEia/TTpoidvTa Tou
ouoTtiuaTtog LEAN-DER®dev Trpérel va GuvdéovTal
dueoa Pe oToixeia GAAWY CUCTNPATWY. Z€ TTEPITITWON
TTou Ogv TNPNBEI auTd 1 av Ta TTPoidvTa TOoTTOBETNBOUV
N xpnoiuotroinBouv akaTAAANAa uE OTTOIOVONTIOTE
&A\o T1poTTo, N HumanTech Spine GmbH dev @épel
Kauia euBuvn.

Mpéter va akoAouBouvtal auoTnpd ol odnyieg NG
Xelpoupyikig TexvikAg. AuTég eival diaBéoipyeg oTo
dladiktuo otn  &ietbuvon  www.humantech-spine.
de A ateuBeiog amd Tov avriTTpéowTo TG Hu-
manTech. ZuvioTtdral va XpnoIUOTIOIEITE T Opyava
TTOU TTEPIYPAQPOVTAI €KEI KAl TTapEXOVTal ATTO TOV
KataokeuaoTr. Ma ™ xpnon &évwv opydvwy dev
pTTOPEl Va avaAneBei kauia ubuvn.

21NV TTEPIOYN TOU VWTIAIOU PHUEAOU KAl TWV VEUPIKWV
pIfWV TTPETTEL va €TTIOEIKVUETAI EEAIPETIKY] TTPOCOXN,
KaBwg pia BAGPRN Twv velpwyv YTTOPEi va 0dNyroel o€
ATTWAEIQ VEUPOAOYIKWY AEITOUPYIWV.

HBpauon, noAicOnon i nAavBacuévn Xxprion opyavwy
1 EMPUTEUPATWY UTTOPEI va TTPOKAAETEI TPAUMATIOUO
OTOV 000EVN 1] OTO XEIPOUPYIKO TTPOCWTTIKOG.

Aev TTpETTEl va  XPNOIYOTIOIEITAI OCTIKG TOIUEVTO,
KaBwg 10 UAIKS auTd KaBIoTd BUOKOAN 1 aduvarn TV
aqgaipeon Twv OTOIXEIWV.

Ta utroAgigyuata  TOU  ammoteAolvTtal atmd  UAIKO
EMQUTEUPATOG /KA1 OTTO N UAIKS EMQUTEUUATOG TTRETTEI
va agalpouvTal. Ta KaTeoTPAPUEVA ENQUTELUATO OEV
TIPETTEI VA EP@UTEUOVTAL.

Ta euuTeluata dev TTPETTEl O€ KAMIa TTEPITITWON
va XpnoigotroinBouv TTepIcoOTEPEG ATTO Jia QOPEG.
Axéua Kal av 1o eueUTEUUA QaiveTal ABIKTO YETA ThV
ETTAVAANTITIKA €TTEPRACT), UETABOAEG OTO £0WTEPIKO
TOU EUQUTEUPOATOG A PIKPA EAATTWHATA TTOU O@EiAovTal
o€ €TTEVEPYOUOEG KATATTOVAOEIG | TAOEIG PTTOPED va
£XOUV WG €TTakOAouBo T pri&n Tou ePPUTELNATOS AV
auTd xpnolyotroinBei Eava.

Ta eu@uTelpaTa TTou €xouv AdN £pBel o€ €TTAQn HE
OWHATIKA Uypd 1 10T6 a0BgvoUg A £xouv JoAuVOEi dev
TIPETTEI VO ETTAVAXPNCIUOTIOIOUVTAL.
Metd Tnv  a@aipecy  Toug, Ta
xpridouv  peTaxeipiong  Trou
ETTAVAXPNOCIUOTIOINCT TOUG

H ao@dAcia kal n ocupBatdtnTa TWV EUQUTEUPATWY
Oev  alohoyrBnkav 6oov agopd TIG emMOPACEIS
TOU payvnTikoU ouvtoviopoU (atreikévion). Aegv
TTpayuatotroienkav  BeppikéG OOKIUEG 1 DOKIPEG
MeTavaoTeuong UTré TIG eV AOYyw €TTIOPACEIC.

EUQUTEUUATO
va aTokAgiel TNV

ANTENAEIZEIZ

O1 avtevdeitelg utropei va gival OxETIKEG KAl ATTOAUTEG.
H emAoyy €vOG OUYKEKPINEVOU EUQUTEUUATOG TTPETTEI
va oTaBuifeTal TTPOCEKTIKA O OX€Oon ME TN OUVOAIKN

aglohéynon

Tou acBevoug. O1 avwTépw OUVORKES

EVOEXETAI VA €TTNPEACOUV ApVNTIKA TIG TIPOOTITIKEG YIdA HId
EMTUXNMEVN eTTEUPRaON:

Oteieg Aolpwéelg N onuavTikoi Kivouvol AOINWEEWY
(e€aoBevnuévo avoooTroinTikd cUoThUA)

Evoeieig TOTTIKAG QAEYHOVAG KAl OOTIKWY OYKWV OTA
TTOPAKEIMEVA TUAKATA

MupeTdg i AeukokuTTédpwon

Noooydvog Traxuoapkia

Eykupoaouivn

Wuxikég aoBéveleg

Katdxpnon VOpKWTIKWVY fj aAKOOA

AloTapayég eTToUAwong TTANYWV

OTtr0108ATTOTE VEUPOMUIKA vOOoOG TToU Ba ptTropoulce
va empBapuvel acuvhnBIoTa TO €UQUTEUPA KATA TNV
TTEPiodo eTToUAWONG

‘Eviova duopop@ik avatouia AOyw €K YEVETAG
avwuaAiwy

AKpaieg  TTAPANOPPWOEIG
oTa0EPOTNTA TWV OPYAVWV
H éNeyn dOIKTwy  OUVOETIKWY  TUnudTwy, Ol
TTaBroeIg Twv apBpPWOEwWY, N OCTIKA aTToPPOPNON, N
o0TeOTTEVIA, N 00TEONAAAKUVON /KAl N 00TEOTTOPWON
ATTOTEAOUV OXETIKEG AVTEVOEIEEIG, KOBWG PUTTOPOUV Va
Treplopicouv Tov Babud tng emTel&iung divpbwong/
oTaBepoTroinong.

M'vwao T KANPOVOIKK A ETTIKTNTA OO TIKI EUBpauUoTOTNTA
] TpoBAAUATa aoBECTOTTOINGNG

Ymovola  aMepyiag 4 duoaveiog,  kKaBwg
KOl Tekunpiwpévn  aMepyia 3 duoavegia  oTO
xpnoiyotroloUpuevo UAIKG. Mpétrel va dieEdyovrtal ol
KOTAAANAEG BOKIYEG.

OAeg o1 TTepITTTWOEIG, OTIG OTToieg Oev  ATTaITEITAl
oTrovdulodeaia

OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTTOIEG TA ETTIAEYMEVA TTPOG
XPAON OToIXEId EPPUTEUNATWY Eival  UTTEPBOAIKA
MEYAAQ 1 UTTEPPOAIKA HIKPA Yia TnV ETTITEUEN €VOG
IKAVOTTOINTIKOU ATTOTEAEOUATOG

OAeg o1 TTEPITITWOEIG, OTIG OTIOIEG €ival aTTapaiTnTn N
XPAON OTOIXEIWV KATOOKEUAOHUEVWY OTTO DIAPOPETIKA
METOAAO A KpAuaTa.

Kd&Be aoBevng pe avetrapkry I0ToAoyikr doury oTnv
TTAeUpd TNG €TTEPPAONG 1 AVETTOPKE OOTIKA £dpacn
] TToIéTNTA.

Kd&Be aoBevrg, oTOV OTTOIOV N XPHOT TOU EUPUTEUNATOG
Ba TTapeuTTddIZe avaTopikEG DOUEG ) Ba TTEPIOPICE TNV
IKavoTNTa a1Td dTToYn QualoAoyiag

Kd&Be aoBevr\¢ TTou dev gival TTpdBupog va akoAouBnoel
TIG ETEYXEIPNTIKEG OONYiES

OAeg o1 TTeQITTTWOEIS TTOU &EV TTEPIYPAPOVTAl OTIG
evoeitelg

OT1r010001TTOTE AAAOG 1ATPIKOG 1 XEIPOUPYIKOG OPOG,
0 oTroiog eutrodicel TV Oavr BeAtiwon péow TNG

TTOU  PEIWVOUV  Th
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EQPAPUOYAG TOU EPPUTEUPATOG, OTTWG N TTApOoUCia €K
YEVETAG avwuaAhiwyv, n prén Kovid oTo onueio Tng
eméupaong, navénonTou pubuou evatrdéBeang, noTroia
O¢ev etregnyeital Baoel AGANWV KAIVIKWV CUPTITWHATWY,
n auvgnon g TIUAG Twv AsukokuTTdpwy (WBC) ) pia
onuacuévn apiotepn petardtmion WBC otn diagopikr)
QIJATOAOYIKN EIKOVA.

MAPENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

O1 TTapevEPYEIEG KAl OI ETTITTAOKEG TTOU AVAQEPOVTAI UTTOPET
va unv ogeidovtal pévo ota eppuTEUPATA, aAAd cuxvd Kal
oTn Xelpoupyikn Sladikaaia Kal TTEPIAANPBAVOUV EVOEIKTIKG

TIG €€AG:

XaAdpwaon euQUTEUUATOG

MeTaTommon euEUTEUPATOG

2UOOoWNATWON ENEUTEUUATOG/BUBION EQUTEUPATOG
Opauon euEUTEUPATOG

Kdauwn, kdataypa i xoAdpwon Twv OTOIXEiwvV Tou
EMQUTEUPATOG

daivopeva TPIBAG, T.X. EUPAVION HIKPOCWHATISIWY
OTNV TTEPIOYK) TOU EUQUTEUUATOS (METAAAWON)
Avtidpaon oe &fva owpara OTa  gUQUTEVUATA
ouuTTEPIAAPBAVOUEVOU TOU EVOEXOUEVOU OXNMHATIGHOU
OyKwv, TNG avdtrTuéng autodvoowy Voo UAaTwy ri/kai
TOU OXNMATIOUOU OUAWV

NeupoAoyIKEG €TTITTAOKEG PE TTAPAAUCT, AEITOUPYIKA
eMeippaTta, amwAela euaiodnoiag kai Tévo,

T.X. AOyw oxnuaTiopol OoUAwvV 1 TOURG OKANPAg
HAvIyyag

Neupoloyikég BAABEG, EpEBICUOS TWV VEUPIKWYV PICWV
(p1loTraBeIa) KAl TWV TTEPIPEPIKWV VEUPWV

MapdAuon

BAGReg Tou 10TOU HAAOKWV Popiwv, OTTwG aAAoiwon N
ogTeoTroinon (eTepdTOTTN OOTEOTTOINGN)

Micon otoug TrepIBAAAOVTEG 10TOUG 1) Gpyava
NeupoMoyikry i OTTovOUAIKN BAABN TG oKANPAg
MAVIYYOS AOyw XelpoupyikoU Tpauuartog Pe Kivouvo
ammWAEIOG  eyke@alovwTiaiou uypoUu 1} ouplyyiou
EYKeQaAovwTIaiou uypou

TpaupaTiopudg Tou 0100QAYOU Kal Brxag, KaBwg Kal
£ueTog, duokoAia katdtroong (duogayia) kai Bpdyxos
Pwvng

TpaupaTiopdg Twv AgpPIKWV ayyeiwv / dlappor
Aépgou

Atrotuyia etriteugng Tou €mMOuUUNTOU XEIPOUPYIKOU
atmroteAéopaTog, AavBaouévn B€0n Tou EPUTEUPATOS
Kdarayua, pikpokdtayua, emavappo®non, PAABN A
O1dTpnon &vog ooToUu TNG OTTOVOUAIKAG OTHANG 1/
Kol 00TIKOU €UQUTEUPATOS /KAl TOU UTTEPKEIPMEVOU 1)
UTTOKEIUEVOU TOU TUANATOG TNG €TTEURAONG OnueEiou
AYnG ToU 00TIKOU EPPUTEUUATOG.

ApvnTik) €TTidpacn OTa TTOPAKEINEVA TUAPOTA TNG
OTTOVOUAIKAG OTAANG

KaBuoTepnuévn avamTugn tou ocoTtoU 1 atroudia
eJpavoug otrovdulodeaiag kal WweuddpBpwon 1
akauyia apBpwoewv

Em@aveiakeég 1 ev Tw BAOel AOINWEEIS Kal QAEYUOVES

O1TWG SIoKITIOA, apaXVOEIBITIdOO KAl Oriwn

AMAepyIKn avTidpaon oTo kpdua Ti6AI4V
Algoppayieg A/kal alpatwpata, 18iwg TPAUUATIONGS
NG oTTOVOUAIKAG apTnpiag

Ev Tw Bdbel @Aefik Bpdupwon, BpouBo@AepiTida,
TIVEUMOVIKY] €UBOAR

EmimmAokég oTn B€0n Tou 00TIKOU pooxeuuartog 646Tn
MpomTwon pecooTrovOuliou  diokou, @Bopd A
EKQUAIOPOG  pecooTrovbuliou  diokou, UTTEP- R
UTTOKEIPJEVOU TOU TUAUATOG TNG £TTEURAONG

ATTwAEgIa f al&non TG KIVATIKOTNTAG ] TWV AEITOUPYIWV
TNG OTTOVOUAIKAG aTAANG PucioloyIKoi TTEPIOPITHOI,
OTTWG EKQUAICPOG OUVOETEWV

BAGBNn Tou avatrapaywyikoU CUCTAUATOG, OTEIPOTNTA
Kol 0eEOUAAIKEG BUTAEITOUPYIES

Mpoowpivl | PoOvIuN TTaAivOpOUN EKOTTEPUATION O€
avdpeg A dAAolI cofapoi TpaupuaTiouoi

Aduvapia ekTéAeong KABNUEPIVWOY BpACTNPIOTHTWY
Etioxeon oUpwv 1 ammwAeia eAéyxou oupoddxou
KUOTNG 1 AAAeg  pop@ég  duoAeimoupyiag  Tou
OUPOTTOINTIKOU CUCTHATOG
Epedavion  avotveuoTIKWwV
TIVEUMOVIKNG  €UPBOANG,
TIVEUPOVIAG K.ATT.
MeTafoAr TG vonTIKAG KaTdoTOONG

MeTaBoAég oTnv avdamTuén Tng OTTOVOUAODENEVNG
OTTOVOUAIKNG OTAANG

Mepikrp  atmwAgia Tou BabBuou  di6pBwong  TToU
EMTEUXONKE KATA TNV ETTEURACN

MeTafoAr] Tng KUPTWONG Kal TNG OKApwiag Tng
OTTOVOUAIKNG OTAANG

ApVvnNTIKN €TTIOPACN OTIG OOTIKEG OOUEG,

TM.X. KATayga  Tou  OTOVOUAIKOU  OWHATog,
OOTEOVEKPWON, HEIWON TNG OOTIKAG TTUKVOTNTOG
OuAakiTida

Odvartog

EtmavaAnTtTikr eméppaon

KaBwg kai 6Ao1 o1 yevikoi Xelpoupyikoi Kivduvol,
oupTtrepIAappBavopuévng TNG auénuévng apTnPIOKAG
TTiEong, Twv dlaTapaxwy TNG TMENG TOU aipaTog
(TTNKTIKOTTABEID), TOU QPPAéOG  TpaAUUATOG, TOU
TIUPETOU, TNG UTTECWKOTIKAG OUANOYAG Kal  TnG
auxevikAG duoKauwiag

TpoBAnUdTWY,  TI.X.
arehektaoiog, BpoyxiTidag,

ZYZKEYAZIA /| ZHMANZH / META®OPA
| AMTIOOHKEYZH

O xelpiIoudg Kal n amoBAKeUon TwV OTOIXEIWV TOU
EMQUTEUPATOG TTPETTEI VA YiveTal PE TTpoooxT|. O1 {NuIEG
0T OuoKeudoia Tou TIPOIGVTOG | OTO E€UQUTEUNA
MTTOPEI VA ETTIPEPOUV ONUAVTIKY YEiWON THG aTTéd0o0NG,
TNG oTaBEPOTNTAG KAl TNG HOKPOTTPOOETUNG avTOXAG
TOU OUOTAPATOG EPQUTEUPATWY. AUTO pTTOopEl va
TIPOKOAECEl PWYHES H/Kal UYWNAOTEPEG EOWTEPIKEG
TAoE€IG Kal TNV €TTAKOAOUON pi&n Tou EPPUTEUPATOC.

Ta eppuTelPATA KOl TA OpYyava TTPETTEI VO QUAGCCOVTAI
oe Oegppokpacia Owpatiou. Aev  emMTPETETAI N
emidpacn TEPIBAAAOVTIKWV OUVONKWY, OTTwG uWwnAn
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aAaToéTNTa TOU Q€pa, uypaoia, XNMUIKEG OUGIEG K.ATT.
aTa EUPUTEUUATA.

e piv amd Tn XeEIPoupyliky €eTTEPRACh, TTPETTEI
va  OlEvepyEiTal  TTPOCEKTIKA — €mMBOewpnon  Twv
OToIXEIWV TOU OUCTAUATOG  AVTIKATAOTAONG

o1rovOUAIKOU owpaTtocLEANDER®  1rou  Trpokeltal
va yxpnoiyotroinBolv, waoTe va atrokAgiovtal BAARES
TTOU o@eilovTal oTnv atmoBrikeuon, TN METa@opd N
TTponyoupeveg dl1adIKATIEG.

Ta ep@uTeUpaTa TTapadidovral O OUOKEUATi

ITEIPA:
Ta EUQUTELPATA TTOU TTapadidovTal 2TEIPA
ATTOOTEIPWVOVTAI VE ETTIKUPWUEVN diadikagia

armmooTeipwang yauua kal gépouv Tnv Evoeign ZTEIPA. Agv
arraiteital kaBapiopdg, armmoAUpavon Kal AaTrooTeipwon
IV a1Td TN XPrRoN.

Ta gu@uTelpaTa ouokeudlovtal JEPOVWHEVA 1) To €i60g
1300010003-S Plate Screw - C og {eUyn, CUOKEUOONEVO
oe OIMMA ouokeuaoia  blister kai  TTapadidovral
TIPOOTATEUUEVA ATTO EEWTEPIKA CUOKeudaaia xapToviou.
Ta guguTelPaTa PUTTOPOUV Va XpnoIdoTroinBouv Povo £av
N €TIKETO OTNV ECWTEPIKI] OUOKEUAOIA KAl N ECWTEPIKA
ouokeuaoia eival d0ikTeg. EAv n ouokeuaocia eival
KaTeoTpauuévn A £xel AdN avoixTei, n atrooTeipwon Tou
ePuUTEUPATOG OeV gival eyyunuévn Kal To eNQUTEUPA OEV
TTPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAL.

Ta eppuTelpaTa OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI €AV EXEI
TTapéABel N avaypa@duevn nuepopnvia AgNG.

Aev  mpoBAETTeTanl  emeCepyaoia,  emmavemeéepyaaia,
aTmrooTEIipWON 1 ETTAVATIOOTEIPWON TWV  TTPOIOVTWV
META TO dvolyya TnG OTTOCTEIPWHEVNG OUCKEUAoiag 1
€AV n OTTOCTEIPWHEVN OUOKeudaoia €xel UutrooTel CnuId.
H HumanTech Spine GmbH &ev @épel kapia guBuvn
yla TN XPAon ETTAVATIOOTEIPWHUEVWY  ENPUTEUPATWY,
ave¢dpTnTa aTTd TO TTPOCWTIO TTOU TTPAYUATOTTOINCE TV
eTTavaTrooTeipwaon A TN PEBodO TTOU XPNOIMOTTOINONKE.
Kard Ttnv agaipeon TOoU €p@uTEUPATOS aTmd TNV
QATTOOTEIPWHEVN OUCKEUOQOIQ TIPETTEI va  TnpouvTal ol
KavOveg Tng aonyiog. H amooTteipwpévn cuokeuaoia
EMTPETTETAI VA aAvoiyel POVO auéowg TIPIV atmd Tnv
TOTTOB£TNON TOU EPPUTEUPATOG. ZUVIOTATAI VA £XETE TTAVTA
Ol100£a1U0 £va eQeDPIKO ENPUTEUNA.

AMOPPIVYH

To Tpoibv TIPETTEl va ATTOPPEITITETAI OUPQWVA PE TIG
IOXU0OUCEG TOTTIKEG OIOTALEIS KAl TOUG TTEPIBAANOVTIKOUG
Kavoviopoug, AaupBdavovtag utréyn Tov avtioToixo Badud
pMOAuvong.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

Kd&Be dropo 1Tou epydletal oTov Topéa Tng uyeiag (TT.x.
TEAATNG 1 XPNOTNG TOU OUYKEKPINEVOU OCUOTAPATOG
TTPOIOVTWY) KAl ToU €XEl TTAPATTOVA  OTTOIOUBNTTOTE
€idoug A cival duoapeoTnUEVO PE TO TTPOIGV WG TTPOG TNV

TToI0TNTA, TV TAUTOTNTA, TN diIdpKela {WAG, TNV avToxr, ThV
ao@AAgia, TNV ATTOTEAECPATIKOTATA I)/KaI TN AEITOUPYia TOU,
Oa TTPETTEl va EVNUEPWOEl TOV QVTIOTOIXO QVTITTIPOCWTTO
™G HumanTech oXeTIKA.

Edv 01101001 1T0TE EEAPTNMA TOU EJQUTEUPEVOU CUCTHATOG
LEANDER® mrapouaidoel Toté kdtrola «OuaAgiToupyia»
(dnA. dev TAnpoi TIG TTPodiaypaéc armddoong ) Oev
Aermoupyei OTTwg TTpoRAETTETAI), i UPioTaTal uttévola 6T
KAt avéAoyo Ba oupBei, Ba TTpéTrel va evnuepwOE apéowg
o avTirpéowTrog ThG HumanTech OXETIKA.

Edav éva mpoidév Tn¢ HumanTech tapoucidoel kdtroia
duoAeiToupyia TTou TTPoKaAegi ) ocuuBdAel atov Bavarto A
Tov 00Bapd TPAUPATIOPO Tou aoBevoUg, O AVTITIPOOWTTOG
TIPETTEl VA eVNUEPWOET auéows TNAEQWVIKE, PE QaE N
EYYpaows. Edv €xeTe KATTOIO TTAPATTIOVO, TTAPOKAAOUUE
EVNUEPWOTE HAG EYYPAPWGS OXETIKA, AVOPEPOVTAG TNV
ovopaaoia, Tov KwdIKG €idoug, Tov apIBud TTApTidag Twv
oToixeiwv KaBwg kal To évoua kKal Tn dielBuvor oag
Kal Pia 600 1O duvaTdv TTIO AETTTOUEPA TTEPIYPAPL TOU
OQAAYATOG.

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEX

Edv €xete mapdtova, TTPOTACEIS ] OXONA OXETIKA UE
TO TTEPIEXOUEVO TWV TTOPOVTWV odnylwv XpAong i
XPAOoN Tou TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVHOTE PE TNV TTAPATTAVW
dlevBuvon.

°HUMANTECH Spine GmbH.

Me Tnv em@UAAgN TTavVTOG SIKAIWUATOG.

ENE=ZHIHZH ZYMBOAQN

KataokeuaoTAg

MNa pia pévo xpron

ApiBuég TrapTidag

Ap1Buég TTapayyeAiag

AloBdaoTe TNV TeEKUNpiwon

Na mrpooTareveral atré TNV uypacia

Agv PTTOPEi VO ETTAVATIOOTEIPWOET

ATTOOTEIPWUEVO PE AKTIVOBOAIa

Huepopnvia Argng

Na pnv xpnoiyotroigital €dv n cuokeuaaoia dev givail
aoiktn

MNpoooxn
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k pouzZiti je tfeba peclivé predist a
bezpodmineéné dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouZiti plati pro vSechny sterilné dodavané
implantaty systému LEANDER® Cervical Vertebral Body
Replacement System.

UCEL

LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement System
(VBR) je systém implantatd pro dlouhodobé pouziti k
pfedni stabilizaci kréni patefe, ktery nahrazuje jedno nebo
vice obratlovych tél u pacientd s ukonéenym celkovym
rstem kostry.

Aplikace systému LEANDER® ma probéhnout prednim
pfistupem.

ZAKLADNIi STRUKTURA

Systém LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System se sklada ze zakladnich tél implantatl a
koncovych destic¢ek implantatd rdznych rozméra.
Zakladni téla implantatd jsou k dispozici v riznych
vyskach pro rGzné vysky defektid. Koncové destiCky
implantatu jsou k dispozici v rtznych Sitkach a uhlech,
aby se pfizpUsobily riznym strukturam obratlového téla a
aby bylo mozZné reprodukovat stavajici nebo poZzadované
lordotické zakfFiveni patefe. MoZnost vzajemného spojeni
riznych komponent implantatu pomoci Sroubu pro
upevnéni destiCek dovoluje zohlednit jedine€nou anatomii
konkrétniho pacienta.

MATERIAL

VSechny komponenty systému nahrady obratlovych tél
LEANDER® jsou vyrobeny z titanové slitiny Ti6AI4V v
souladu s normou DIN EN ISO 5832-3.

INDIKACE K POUZITI

Systém LEANDER®je uréen k operativnilécbé nadorovych,
zanétlivych a traumatickych onemocnéni a poranéni kréni
patefe (C3 az C7), ktera vedou k nestabilité v oblasti
pfedni opory nebo ke kompresi nervovych struktur i ke
vzniku onemocnéni vyZadujicich [é€bu infekce. Systém
LEANDERS® je uréen pro pouziti s dodateénym ventralnim
fixacnim systémem — napf. s HERO®. Implantaty systému
LEANDER® nejsou vhodné pro samostatné pouziti.
Systém nahrady obratlového téla LEANDER®

Ize pouZit s kostnim St&pem nebo s kostni nahradou.

VHODNY PERSONAL

Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi

absolvovali potfebné vzdélani v oboru chirurgie patefe.
OBECNE PODMINKY POUZiVANI

* O pouziti implantatd k implantaci musi byt rozhod-
nuto v souladu s chirurgickymi a Iékafskymi indika-
cemi, moznymi riziky a omezenimi spojenymi s tim-
to typem chirurgického zakroku, jakoZ i se znalosti
kontraindikaci, nezadoucich u¢inkii a stanovenych
bezpelnostnich opatfeni a také se znalosti jak po-
vahy, tak také fyzikalnich, chemickych a biologickych
vlastnosti implantatu.

» Aktivity/pohybové chovani pacienta maji vyznamny
vliv na délku pouzivani implantatu. Pacient musi byt
informovan, Ze jakakoli aktivita zvySuje riziko ztraty,
ohnuti nebo zlomeni sou€ésti implantatu. Je nezbyt-
né informovat pacienta o omezenich v jeho aktivitach
v pooperacni fazi a pooperatné pacienta sledovat,
aby bylo mozZné posoudit vyvoj fuze a stav implantatu.
| kdyZ uz doslo k pevné fuzi kosti, sou€asti implantatu
se mohou pfesto ohnout, zlomit nebo uvolnit. Pacient
proto musi byt informovan, Ze i pfi dodrZzeni omeze-
ni aktivity se mohou komponenty implantatu ohnout,
zlomit nebo uvolnit.

* Informace uvedené v tomto navodu k pouZiti jsou
pro pouZziti tohoto systému nezbytné, nikoli vSak
dostadujici. Nenahrazuji odborny usudek nebo klinické
dovednosti a zkuSenosti |ékafe v oblasti obezietného
vybéru pacienta, pfedoperaéniho planovani a vybéru
implantatu, znalosti anatomie a biomechaniky patefe,
porozuméni materidlovym a mechanickym vlast-
nostem pouzitych implantatd, jeho trénink a doved-
nosti v oblasti chirurgie patefe a pouzivani nastrojl
potfebnych k implantaci a ani jeho schopnost zajistit
ochotu pacienta spolupracovat, dodrzovat vhodné
stanoveny program pooperaéni IéCby a provadét pla-
novana kontrolni vySetieni.

+ V pfipadé komplikaci musi Iékaf rozhodnout, zda ma
byt provedena revize implantatu, a to s ohledem na
stav pacienta a mozna rizika.

« Soucasti systétmu LEANDER®se nesmi nahrazovat
soucastmi/vyrobky jinych systému z jiného zdro-
je nebo od jiného vyrobce. Kromé& toho nesmi byt
soucasti/vyrobky systému LEANDER® pfimo spojeny
se soucastmi jinych systémd. Spole¢nost Human-
Tech Spine GmbH nenese Zadnou odpovédnost za
nedodrZeni tohoto poZadavku nebo za nespravné
pouziti ¢i aplikaci vyrobkd jinym zplGsobem.

+ Bezpodmine&né musi byt dodrZzovany pokyny uvede-
né v Opera¢nim navodu (Surgical Technique). Najde-
te je na internetu na adrese www.humantech-spine.
de nebo pfimo u svého zastupce spolecnosti Human-
Tech. Doporu€uje se pouzivat nastroje, které jsou
tam popsany a kterych pouziti pfedpoklada vyrobce.
Za pouziti nastroju tfetich stran nelze prevzit zadnou
odpovédnost.

* V oblasti michy a nervovych kofenu je tfeba dbat
zvySené opatrnosti, protoze poskozeni nervl muze
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vést ke ztraté neurologickych funkci.

*  Zlomeni, sklouznuti nebo nespravné pouziti nastrojl
nebo implantatd mdaze zpuUsobit zranéni pacienta
nebo chirurgického personalu.

+ Kostni cement se nesmi pouZivat, protoZe tento ma-
terial ztéZuje nebo znemoziuje vyjmuti soucasti.

« Zbytky, které se skladaji z materialu implantatu a/
nebo neskladaji z materialu implantatu, musi byt
odstranény. PoSkozené implantaty se nesmi implan-
tovat.

* Implantaty nesmi byt v Zadném pfipadé pouZity vice
nez jednou. | kdyZ se implantat po revizi jevi jako
neporudeny, zmény uvnitf implantatu nebo drob-
né defekty zpisobené namahanim a pnutim mohou
zpUsobit jeho prasknuti.

+ implantaty, které jiz pfisly do styku s télesnymi teku-
tinami nebo tkani pacienta nebo byly kontaminovany,
se nesmi znovu pouzit.

« S vyjmutymiimplantaty se musi zachazet tak, aby ne-
mohly byt znovu pouZity.

*  Bezpetnost a kompatibilita implantatd nebyly hodno-
ceny s ohledem na vlivy magnetické rezonance (zo-
brazovaci metoda). Za téchto vlivli nebyly provedeny
Zadné tepelné ani migraéni zkousky.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér

konkrétniho implantatu je tfeba peclivé zvazit s ohledem

na celkové hodnoceni pacienta. Uvedené podminky

mohou zhorsit 8ance

na uspésny zakrok:

« akutni infekce nebo vyznamné riziko infekci (osla-
beny imunitni systém)

* znamky lokalniho zanétu a kostnich nadorG v
pfilehlych segmentech

* horecka nebo leukocytéza

* morbidni obezita

* téhotenstvi

* duSevni onemocnéni

* zneuZivani drog nebo alkoholu

« poruchy hojeni ran

« jakékoli nervosvalové onemocnéni, které by v obdobi
hojeni neobvykle silné zatéZovalo implantat

+ tézce deformovana anatomie zplsobena vrozenymi
abnormalitami

« extrémni chybné polohy, které zhorsuji stabilitu instru-
mentace

« chybégjici intaktni spojovaci segmenty, onemocnéni
kloubu, resorpce kostni tkané, osteopenie, osteomal-
acie a/nebo osteoporéza jsou relativni kontraindikaci,
protoze mohou omezit stupeni korekce/stabilizace,
kterého Ize dosahnout

* znamé dédiéné nebo ziskané problémy s lamavosti
nebo kalcifikaci kosti

» Podezieni na alergii nebo intoleranci a doloZena aler-
gie nebo intolerance na pouzity materidl, musi byt
provedeny pfislusné testy

» v8echny pfipady, kdy neni nutna fuze

+ vS8echny pfipady, kdy je vybrana komponenta implan-
tatu pfilis velka nebo pfilis mala pro dosazeni uspo-
kojivého vysledku

+ vSechny pfipady, kdy je nutné pouzit soulasti z
rdznych kovu nebo slitin

+ kazdy pacient s nevhodnou strukturou tkané na
strané operace nebo s nevhodnou zakladnou ¢&i kva-
litou kosti

+ kazdy pacient, u kterého by pouZiti implantatu na-
rusilo anatomické struktury nebo omezilo fyziologi-
ckou vykonnost

+ kazdy pacient, ktery neni ochoten dodrzovat
pooperacni pokyny

« vS8echny pfipady, které nejsou popsany v indikacich

* jakakoli jina zdravotni nebo chirurgicka podminka,
ktera brani potencialnimu zlep$eni v dusledku pouziti
implantatu, jako jsou pfitomnost vrozenych abnorma-
lit, zZlomenina v blizkosti mista operace, zvySeni rych-
losti ukladani, které neni popsano jinymi diagnézami,
zvySeni hodnoty leukocytll WBC nebo vyrazny posun
doleva v diferencialnim krevnim obrazu WBC

NEZADOUCI UCINKY / KOMPLIKACE

Uvedené nezadouci uc€inky a komplikace nemusi byt
zpusobeny pouze implantaty, ale ¢asto také chirurgickym
zdkrokem a zahrnuji mimo jiné tyto pfiznaky:

* uvolnéni implantatu

* migrace implantatd

+ pokles implantatu/zapusténi implantatu

+  zZlomeni implantatu

« ohnuti, fraktura nebo uvolnéni sou€asti implantatu

+ abrazivni jevy, napf. vyskyt mikroskopickych Castic v
oblasti implantatu (metal6za)

* reakce na implantaty jako na cizi téleso, vCetné
mozné tvorby nadord, autoimunitniho onemocnéni a/
nebo jizveni

* neurologické komplikace s ochrnutim, funkénim defi-
citem, ztratou citlivosti a bolesti,

* napf. v disledku jizveni nebo durotomie

* neurologické poruchy, podrazdéni nervovych kofent
(radikulopatie) a perifernich nerv(

* paralyza

* negativni postizeni mékkych tkani, jako jsou léze
nebo osifikace (heterotopicka osifikace)

» tlak na okolni tkané nebo organy

* neurologickd nebo misni 1éze tvrdé pleny mozkové v
dasledku chirurgického traumatu s rizikem ztraty moz-
komidniho moku nebo pistéle mozkomidniho moku

* poranéni jicnu (esophagu) a kaSel, zvraceni, potiZze s
polykanim (dysfagie) a chrapot

+ poSkozeni lymfatickych cév / unik lymfy

* nedosazeni poZadovaného vysledku operace, ne-
spravna pozice implantatu

+ zlomenina, mikrofraktura, resorpce, poskozeni nebo
penetrace kosti obratle a/nebo kostniho $tépu a/nebo
mista odbéru kostniho 8té€pu nad nebo pod Ié€enym
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segmentem / 1é€enymi segmenty

* negativni postizeni sousednich segmentu patere

* pozdni narlst kosti nebo absence viditelné fluze a
pseudoartréza nebo ztuhnuti kloubu

* povrchové nebo hluboce uloZzené infekce a zanéty,
jako jsou discitida, arachnoiditida a sepse

+ alergicka reakce na slitinu Ti6AI4V

* krvaceni a/nebo hemakrvaceni a/nebo hematomyto-
my, zejména poranéni vertebralni tepny

* hluboka zilni trombdza, tromboflebitida, plicni embolie

* komplikace v misté darcovstvi kostniho Stépu

* hernie disku, destrukce disku nebo degenerace disku
na lééeném segmentu / IéEenych segmentech, nad
nim/nimi nebo pod nim/nimi

« ztrata nebo zvySeni pohyblivosti nebo funkci patefe

« fyziologicka omezeni, jako je degenerace spojeni

* poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a sexualni
dysfunkce

+ docCasna nebo trvald retrogradni ejakulace u muzi
nebo jina zavazna poranéni

* neschopnost vykonavat kazdodenni ukony

« retence moci nebo ztrdta kontroly nad mocovym
méchyfem nebo jiné typy postizeni urologického sys-
tému

* rozvoj respiracnich problému, napf. plicni embolie,
atelektazy, bronchitidy, zapalu plic atd.

* zmeéna dudevniho stavu

e zmeéna rastu srostlé patere

» CasteCna ztrata stupné korekce dosazeného béhem
operace

» zména zakfiveni a tuhosti patefe

* negativni vliv na kostni struktury,

* napf. zlomenina obratlového téla, kostni nekréza,
sniZzeni hustoty kosti

* bursitida

«  smrt

*  revizni operace

+ a také vSechna obecna chirurgicka rizika pfi opera-
cich, v€etné zvySeného krevniho tlaku, poruch sraZli-
vosti krve (koagulopatie), tupych poranéni, horecky,
pohrudniéniho vypotku a ztuhlosti krku

BALENi / OZNACOVANI / PREPRAVA
| SKLADOVANI

+ Pfi manipulaci a skladovani souc&asti implantatu je
treba postupovat opatrné. PoSkozeni obalu vyrob-
ku nebo poskozeni implantatu midze vyrazné snizit
vykonnost, pevnost a Unavovou odolnost systému im-
plantatu. Mize to vést k prasklinam a/nebo vysSimu
vnitfnimu napéti, coz mize zpusobit prasknuti im-
plantatu.

+ Skladovani implantat a nastroji by mélo probihat pfi
pokojové teploté. Na implantaty nesmi pusobit vlivy
prostfedi jako slany vzduch, vlhkost, chemikalie apod.

+ Pred operaci je tfeba provést peclivou kontrolu kom-
ponent systému LEANDER® Vertebral Body Replace-
ment System, které maji byt pouZzity, aby se vyloucilo

poskozeni zpusobené skladovanim, prepravou nebo
predchozimi postupy.

Implantaty jsou dodavany ve STERILNIM baleni:

Implantaty dodavané jako STERILNI jsou sterilizovany
pomoci validovaného procesu gama sterilizace a
oznadeny jako STERILNi. Pfed pouzitim nevyzaduji
Cidténi, dezinfekci ani sterilizaci.

Implantaty jsou dodavany jednotlivé, pouze poloZzka
1300010003-S Plate Screw - C se dodava v parech, a
jsou zabalené ve dvojitém blistru a chranéné vnéjSim
kartonem. Implantaty se smi pouzit pouze tehdy, pokud je
etiketa na vné&jSim obalu a vnitini obal neporuseny. Pokud
je obal poskozeny nebo jiZ byl otevien, neni zaru€ena
sterilita implantatu a produkt se jiZ nesmi pouZivat.
Implantaty se nesmi pouzivat, pokud uplynula uvedena
doba pouzitelnosti.

Uprava, opétovna Uprava, sterilizace nebo opétovna
sterilizace vyrobkd po otevfeni sterilniho obalu nebo v
pfipadé, Ze je sterilni obal poSkozen, nejsou pfipustné.
Spole€nost HumanTech Spine GmbH nepfebira
odpovédnost za pouziti resterilizovanych implantat(, a to
bez ohledu na osobu, ktera resterilizaci provedla, nebo na
pouzitou metodu.

PFfi vyjimani implantatu ze sterilniho obalu je tfeba
dodrzovat pravidla asepse. Sterilni obal Ize otevfit pouze
bezprostfedné pfed zavedenim implantatu. Doporu€ujeme
mit vZzdy k dispozici nahradni implantat.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
platnymi pfedpisy a pfedpisy na ochranu Zivotniho
prostfedi s ohledem na pfislusny stupefi kontaminace.

STiZNOSTI NA VYROBKY

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napf. zakaznik nebo
uzivatel tohoto systému vyrobku), ktery ma jakoukoli
stiZznost nebo ktery neni spokojen s kvalitou, identitou,
trvanlivosti, konzistenci, bezpe&nosti, ucinnosti a/nebo
funkci vyrobku, by mél informovat pfisludného zastupce
spole¢nosti HumanTech.

Pokud bude jakakoli soucast implantovaného systému
LEANDER® vykazovat ,vadu“ (tj. nespliiuje vykonnostni
specifikace nebo nefunguje tak, jak ma) nebo je podezieni
na takovou vadu, je tfeba o tom neprodlené informovat
zastupce spole€nosti HumanTech.

Pokud vyrobek Human Tech vykazuje vadu, ktera
zpusobila nebo pfispéla k umrti nebo vaznému zranéni
pacienta,

musi byt zastupce neprodlené informovan telefonicky,
faxem nebo pisemné. V pfipadé stiznosti nam prosim
zasSlete pisemné nazev, C&islo vyrobku a C&islo 3arZe
soucasti, své jméno a adresu a co nejpodrobnéjsi popis
zavady.
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DALSIi INFORMACE

Pokud mate jakékoli stiZnosti, navrhy nebo pfipominky
tykajici se obsahu tohoto navodu k pouZiti nebo pouzivani
vyrobku, obratte se na vySe uvedenou adresu.

®*HUMANTECH Spine GmbH. V$echna prava vyhrazena.

VYSVETLENi SYMBOLU

Vyrobce

Pouze na jedno pouziti

Cislo $arze

Objednaci ¢islo

Prectéte si dokumentaci

Chrarite pred vihkosti

Nelze opétovné sterilizovat

Sterilizovano ozarenim

Datum minimaini trvanlivosti

Nepouzivejte, pokud obal je poskozeny

Pozor
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AVISO IMPORTANTE

Estas instrucciones de uso deben leerse atentamente y
respetarse estrictamente.

AMBITO DE APLICACION

Estas instrucciones de uso se aplican a todos los
implantes estériles del sistema de sustitucién del cuerpo
vertebral cervical LEANDER® .

PROPOSITO

El sistemade sustitucién de cuerpos vertebrales cervicales
LEANDER® (VBR) es un sistema de implante de uso a
largo plazo para la estabilizacién anterior de la columna
cervical con el fin de sustituir uno o varios cuerpos
vertebrales en pacientes cuyo crecimiento esquelético
general es completo.

El LEANDER® esta disefiado para su uso por via anterior.

ESTRUCTURA BASICA

El sistemade sustitucién de cuerpos vertebrales cervicales
LEANDER® consta de cuerpos base de implante y
placas terminales de implante de varias dimensiones.
Las bases de implante estan disponibles en diferentes
alturas para diferentes alturas del defecto. Las placas
terminales de los implantes estan disponibles en varios
anchos y angulos para adaptarse a diferentes estructuras
del cuerpo vertebral y poder reproducir la curvatura
lordética existente o deseada de la columna vertebral. La
posibilidad de conectar entre si los distintos componentes
del implante con tornillos de retencién de placas permite
tener en cuenta la anatomia Unica de cada paciente.

MATERIAL

Todos los componentes de los sistemas de
sustitucion de cuerpos vertebrales LEANDER® estan
fabricados con la aleacion de titanio Ti6Al4V conforme a
la norma DIN EN ISO 5832-3.

INDICACIONES DE USO

El sistema LEANDER® esta destinado para el tratamiento
quirirgico de enfermedades y lesiones tumorales,
inflamatorias y traumaticas de la columna cervical
(C3 a C7) que provocan inestabilidad en la zona de
apoyo anterior o compresion de estructuras neurales o
enfermedades que requieren tratamiento infeccioso. El
sistema LEANDER® esta previsto para su uso con un
sistema de fijacién ventral adicional, por ejemplo HERO®,
Los implantes del sistema LEANDER® no son adecuados
para su uso independiente. El sistema LEANDER® de
sustitucion del cuerpo vertebral puede utilizarse con
material de injerto éseo o sustituto éseo.

PERSONAL ADECUADO

Los implantes solo pueden ser implantados por cirujanos
que hayan completado la formacién necesaria en cirugia
de la columna vertebral.

CONDICIONES GENERALES DE UTILIZACION

+ El uso de implantes para la implantacion debe
decidirse de acuerdo con las indicaciones quirurgicas
y médicas, los riesgos potenciales y las limitaciones
asociadas a este tipo de procedimiento quirurgico, y
con el conocimiento de las contraindicaciones, los
efectos secundarios y las precauciones definidas, asi
como con el conocimiento tanto de la naturaleza como
de las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas del
implante.

+ Las actividades/comportamiento de movimiento
del paciente tienen una influencia significativa en
la duracion de uso de cada implante. El paciente
debe ser informado de que cualquier actividad
aumenta el riesgo de pérdida, flexién o rotura de
los componentes del implante. Es crucial informar al
paciente sobre las restricciones en sus actividades
en la fase postoperatoria y monitorizar al paciente en
el postoperatorio para poder evaluar el desarrollo de
la fusién y el estado del implante. Aunque se haya
producido una fusién 6sea sélida, los componentes
del implante pueden doblarse, romperse o aflojarse.
Por lo tanto, debe informarse al paciente de que los
componentes del implante también pueden doblarse,
romperse o aflojarse si se respetan las restricciones
de las actividades.

+ La informacién contenida en estas instrucciones de
uso es necesaria pero no suficiente para la utilizacién
de este sistema. No sustituyen al juicio profesional
ni a las competencias clinicas, habilidades clinicas
y la experiencia del cirujano con respecto a la
seleccién prudente del paciente, ni a la planificacion
preoperatoria y la seleccién del implante, su
conocimiento de la anatomia y la biomecénica de la
columna vertebral, su comprension del material y las
propiedades mecanicas de los implantes utilizados,
su formacién y destreza en cirugia de la columna
vertebral y en el uso de los instrumentos necesarios
para la implantacion, asi como su capacidad para
garantizar la voluntad de cooperacion del paciente,
el cumplimiento de un programa de tratamiento
postoperatorio adecuadamente definido y Ia
realizacion de examenes de seguimiento planificados.

* En caso de complicaciones, el médico debe decidir
si es necesaria una revisién, teniendo en cuenta
el estado del paciente y los posibles riesgos del
implante.

« Los componentes del sistema LEANDER® no deben
sustituirse por componentes/productos de otros
sistemas de otra procedencia o fabricante. Ademas,
los componentes/productos del sistema LEANDER®
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no deben conectarse directamente a componentes
de otros sistemas. Human-Tech Spine GmbH no
aceptara ninguna responsabilidad en caso de que
no se cumpla o de que los productos se utilicen o
apliquen incorrectamente de cualquier otra forma.

+ Deben seguirse las instrucciones de la Técnica
Quirurgica. Estan disponibles en Internet en www.
humantech-spine.de o directamente a través de su
representante HumanTech. Es aconsejable utilizar los
instrumentos que alli se describen y que proporciona
el fabricante. No se aceptara ninguna responsabilidad
por el uso de instrumentos de terceros.

* Debe extremarse la precaucion en la zona de la
médula espinal y las raices nerviosas, ya que el dafio
a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neurolégicas.

* La rotura, el deslizamiento o el uso incorrecto de
instrumentos o implantes pueden causar lesiones al
paciente o al personal quirargico.

* No debe utilizarse cemento 6seo, ya que este
material dificulta o imposibilita la extraccién de los
componentes.

*+ Deben eliminarse los residuos consistentes en
material de implante y/o material ajeno al implante.
Los implantes dafiados no deben implantarse.

* Los implantes no deben utilizarse mas de una vez
en ningun caso. Aunque el implante parezca intacto
después de la revisidon, los cambios en su interior o
los pequefios defectos debidos al estrés y la tension
pueden provocar su rotura.

* No deberan reutilizarse implantes que ya hayan
estado en contacto con fluidos o tejidos corporales
de un paciente o que hayan sido contaminados.

* Los implantes extraidos deben tratarse de forma que
no puedan reutilizarse.

* La seguridad y la compatibilidad de los implantes
no se evaluaron con respecto a las influencias de
la resonancia magnética (imagen). No se realizaron
pruebas térmicas ni pruebas de migracién con estas
influencias.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas.

La eleccion de un implante concreto debe sopesarse

cuidadosamente en funcion de la evaluacion global

del paciente. Estas condiciones pueden afectar a las

perspectivas para el éxito de la intervencién:

. Infecciones agudas o riesgos importantes de
infecciones (sistema inmunitario debilitado)

« Signos de inflamacion local y tumores 6seos en los
segmentos adyacentes

* Fiebre o leucocitosis

*  Obesidad morbida

 Embarazo

+ Enfermedades mentales

* Abuso de drogas o alcohol

+ Trastornos de la cicatrizacién de heridas

Cualquier enfermedad neuromuscular que suponga
una carga inusualmente elevada para el implante
durante el periodo de cicatrizacion

Anatomia gravemente deformada por anomalias
congénitas

Desalineaciones extremas que perjudican la
estabilidad de la instrumentacién

La falta de segmentos de conexién intactos, las
enfermedades articulares, la reabsorcién 6sea, la
osteopenia, la osteomalacia y/o la osteoporosis son
contraindicaciones relativas, ya que pueden limitar
el grado de correccién/estabilizacion que puede
conseguirse.

Problemas hereditarios o adquiridos de fragilidad
Osea o de calcificacién

Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia
o intolerancia documentada, al material utilizado.
Deben realizarse pruebas adecuadas.

Todos los casos en los que no se requiere fusion
Todos los casos en los que el componente del implante
seleccionado sea demasiado grande o demasiado
pequefo para lograr un resultado satisfactorio

Todos los casos en los que sea necesario utilizar
componentes fabricados con metales o aleaciones
diferentes.

Cualquier paciente con una estructura tisular
inadecuada en el lado quirdrgico o una posicién o
calidad 6sea inadecuadas.

Cualquier paciente en el que el uso del implante
pueda alterar estructuras anatomicas o restringir el
rendimiento fisiologico

Cualquier paciente que no esté dispuesto a seguir las
instrucciones postoperatorias

Todos los casos no descritos en las indicaciones
Cualquier otra condicion médica o quirdrgica que
impida la mejora potencial del uso del implante, como
la presencia de anomalias congénitas, fractura cerca
del sitio quirargico, aumento de la tasa de deposicién
no descrito por otras condiciones, aumento del
recuento de glébulos blancos (WBC) o un marcado
desplazamiento a la izquierda en el diferencial de
WBC

EFECTOS SECUNDARIOS/COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y complicaciones enumerados
pueden deberse no solo a los implantes, sino a menudo
también a la intervencién quirdrgica e incluyen, entre
otros:

Aflojamiento del implante

Migracion de implantes

Insercion de implantes/hundimiento de implantes
Fractura del implante

Flexién, fractura o aflojamiento de los componentes
del implante

Fendmenos de abrasion, por ejemplo, aparicién de
microparticulas en la zona del implante (metalosis)
Reaccidon de cuerpo extrafio a los implantes, incluida
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la posible formacion de tumores, enfermedades
autoinmunes y/o cicatrices

Complicaciones neurolégicas con paralisis, déficit
funcional, pérdida de sensibilidad y dolor,

por ejemplo, debido a cicatrices o durotomia
Alteraciones neurolégicas, irritacion de las raices
nerviosas (radiculopatia) y de los nervios periféricos
Paralisis

Alteraciones negativas de los tejidos blandos, como
lesiones u osificacién (osificacion heterotédpica)
Presion sobre los tejidos u érganos circundantes
Lesién neurolégica o medular de la duramadre
debida a traumatismo quirdrgico con riesgo de
pérdida de liquido cefalorraquideo o fistula de liquido
cefalorraquideo

Lesién del eséfago (garganta) y tos, ademas de
vémitos, dificultad para tragar (disfagia) y ronquera
Lesion de los vasos linfaticos/fuga de linfa

No se consigue el resultado quirdrgico deseado en
caso de una posicion incorrecta del implante.
Fractura, microfractura, reabsorcién, dafio o
penetracién de un hueso vertebral y/o injerto dseo y/o
lugar de recoleccién del injerto éseo por encima o por
debajo del segmento o segmentos tratados
Deterioro negativo de los segmentos vecinos de la
columna vertebral

Crecimiento tardio del hueso o ausencia de fusién
visible y pseudoartrosis o fusién articular

Infecciones e inflamaciones superficiales o profundas
como discitis, aracnoiditis y sepsis

Reaccién alérgica a la aleacién Ti6AI4V
Hemorragias y/o hematomas, en particular lesiones
de la arteria vertebral

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia
pulmonar

Complicaciones en la zona donante del injerto 6seo
Hernia discal, destruccion o degeneracion discal en,
por encima o por debajo del segmento o segmentos
tratados

Pérdida o aumento de la movilidad o de las funciones
de la columna vertebral Restricciones fisioldgicas,
como la degeneracion de las conexiones

Dafios en el aparato reproductor, esterilidad y
disfuncién sexual

Eyaculacién retrégrada temporal o permanente en el
hombre u otras lesiones graves

Incapacidad para realizar las tareas cotidianas
Retencion urinaria o pérdida del control de la vejiga u
otros tipos de alteraciones del sistema uroldgico
Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo,
embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia,
etc.

Cambio de estado mental
Crecimiento alterado de
fusionada

Pérdida parcial del grado de correccién alcanzado
durante la operacion

Cambio en la curvatura y rigidez de la columna

la columna vertebral

vertebral

* Influencia negativa sobre las estructuras 6seas,

* por ejemplo, fractura del cuerpo vertebral, necrosis
Osea, reduccién de la densidad ésea

» Bursitis

*  Muerte

*  Operacion de revision

+ Asi como todos los riesgos quirurgicos generales,
incluidos el aumento de Ila presion arterial,
los trastornos de la coagulacion sanguinea
(coagulopatia), los traumatismos contusos, la fiebre,
el derrame pleural y la rigidez del cuello

ENVASADO / ETIQUETADO / TRANSPORTE
| ALMACENAMIENTO

*+ La manipulacién y el almacenamiento de los
componentes del implante deben realizarse con
cuidado. Los dafios en el embalaje del producto o los
dafios en elimplante pueden reducir significativamente
el rendimiento, la resistencia y la resistencia a la
fatiga del sistema de implante. Esto puede provocar
grietas y/o mayores tensiones internas, que pueden
causar la rotura del implante.

* Los implantes y el instrumental deben conservarse a
temperatura ambiente. Las influencias ambientales,
como el aire salino, la humedad, los productos
quimicos, etc., no deben afectar a los implantes.

* Antes de la intervencion quirdrgica, debe realizarse
una inspeccion cuidadosa de los componentes del
Sistema de Sustitucion de Cuerpos Vertebrales
LEANDER® que se van a utilizar para descartar
dafios debidos al almacenamiento, transporte o
procedimientos anteriores.

Los implantes se suministran en envases ESTERILES:

Los implantes suministrados con STERIL se esterilizan
mediante un proceso validado de esterilizacion gamma
y se etiquetan como STERIL. No es necesario limpiar,
desinfectar ni esterilizar antes de su uso.

Los implantes se entregan individualmente, o el articulo
1300010003-S Tornillo de placa - C por pares, embalados
en un blister doble y protegidos por una caja de cartén
exterior. Los implantes solo pueden utilizarse si la
etiqueta del embalaje exterior y el embalaje interior estan
intactos. Si el envase esta dafado o ya ha sido abierto,
la esterilidad del implante no esta garantizada y no debe
utilizarse.

Los implantes no deben utilizarse si ha pasado la fecha
de caducidad especificada.

No esta previsto el reprocesamiento, reprocesamiento,
esterilizacion o reesterilizacion de los productos después
de abrir el envase estéril o si este esta dafiado. HumanTech
Spine GmbH no aceptara ninguna responsabilidad por el
uso de implantes reesterilizados, independientemente de
la persona que haya llevado a cabo la reesterilizacién o
del método utilizado.
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Deben observarse las normas de asepsia al extraer el
implante del envase estéril. El envase estéril solo puede
abrirse inmediatamente antes de la insercion del implante.
Se recomienda disponer siempre de un implante de
repuesto.

DISPOSICION

El producto debe eliminarse de acuerdo con la normativa
local y la normativa medioambiental, teniendo en cuenta
el grado de contaminacion.

RECLAMACIONES SOBRE PRODUCTOS

Cualquier profesional de la salud (por ejemplo, cliente
o usuario de este sistema de productos) que tenga una
queja de cualquier tipo o que no esté satisfecho con
la calidad, identidad, vida util, durabilidad, seguridad,
eficacia y/o funcion del producto debe notificarlo al
representante apropiado de HumanTech.

Si algun componente del sistema LEANDER?® implantado
sfunciona mal® en algun momento (es decir, no cumple
las especificaciones de rendimiento o no funciona
segun lo previsto), o se sospecha que puede hacerlo,
debe notificarse inmediatamente al representante de
HumanTech.

Si alguna vez un producto HumanTech ha funcionado mal
de manera que haya provocado o contribuido a la muerte
o lesiones graves en el paciente,

el representante debera ser notificado inmediatamente
por teléfono, fax o por escrito. Si tiene alguna reclamacion,
envienos por escrito el nombre, el nimero de articulo y
el numero de lote del componente, asi como su hombre
y direccion, junto con una descripcion lo mas detallada
posible del fallo.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna queja, sugerencia o comentario sobre
el contenido de estas instrucciones de uso o sobre la
utilizacion del producto, péngase en contacto con la
direccion arriba indicada.

°®HUMANTECH Spine GmbH.

Todos los derechos reservados.

EXPLICACION DEL SiMBOLO

Fabricante

Para un solo uso

Numero de lote

Numero de pedido

Leer la documentacion

Proteger de la humedad

No reesterilizable

esterilizado por irradiacion

Fecha de consumo preferente

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Atencion
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NOTA IMPORTANTE

Estas instru¢cdes de utilizagdo devem ser lidas com
atencéo e rigorosamente respeitadas.

AMBITO DE APLICAGAO

Estas instrugbes de utilizagdo aplicam-se a todos os
implantes esterilizados do Sistema de Substituicdo de
Corpos Vertebrais Cervicais LEANDER® .

OBJETIVO

O Sistema de Substituicao de Corpos Vertebrais Cervicais
LEANDER® é um sistema de implantes para utilizagdo a
longo prazo na estabilizagdo anterior da coluna cervical,
para substituir um ou mais corpos vertebrais em doentes
com crescimento esquelético geral completo.

O LEANDER?® destina-se a ser utilizado através de um
acesso anterior.

ESTRUTURA BASICA

O Sistema de Substituicao de Corpos Vertebrais Cervicais
LEANDER® é composto por corpos de base de implante
e placas terminais de implante em varias dimensoes.
Os corpos de base de implante estdo disponiveis em
diferentes alturas para diferentes alturas de defeitos. As
placas terminais do implante estao disponiveis em varias
larguras e angulagbes para se adaptarem a diferentes
estruturas do corpo vertebral e para poderem reproduzir
a curvatura lorddtica existente ou desejada da coluna
vertebral. A possibilidade de ligar os varios componentes
do implante entre si através de parafusos de fixagdo da
placa significa que a anatomia Unica de cada doente pode
ser tida em conta.

MATERIAL

Todos os componentes do sistema de
substituicido de corpos vertebrais LEANDER® s3o
fabricados em liga de titdnio Ti6Al4V, de acordo com a
norma DIN EN ISO 5832-3.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema LEANDER® destina-se ao tratamento cirdrgico
de doencas e lesbes tumorais, inflamatérias e traumaticas
da coluna cervical (C3 a C7) que provocam instabilidade
na zona de apoio anterior ou compressao de estruturas
neurais ou doengas que requerem tratamento infecioso.
O sistema LEANDER® destina-se a ser utilizado com
um sistema de fixagdo ventral adicional, por exemplo,
HERO®. Os implantes do sistema LEANDER® ndo sdo
adequados para uma utilizagdo auténoma. O sistema
de substituicdo do corpo vertebral LEANDER® pode ser
utilizado com enxerto 6sseo ou material de substituicao
6ssea.

PESSOAL ADEQUADO

Os implantes s6 podem ser implantados por cirurgides
que tenham concluido a formag&o necessaria em cirurgia
da coluna vertebral.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

* A utilizagcado de implantes para implantagao deve ser
decidida de acordo com as indicagdes cirurgicas
e médicas, os riscos potenciais e as limitacbes
associadas a este tipo de procedimento cirurgico,
com conhecimento das contraindicagdes, dos
efeitos secundarios e das precaugdes definidas, e
com conhecimento da natureza e das propriedades
fisicas, quimicas e biolégicas do implante.

* As atividades / o comportamento de movimento do
doente tém uma influéncia significativa na duragéo da
utilizacdo do implante. O doente deve ser informado
de que qualquer atividade aumenta o risco de perda,
flexdo ou quebra dos componentes do implante. E
crucial informar o doente sobre as restricdbes das
suas atividades na fase pds-operatoria e monitorizar
o0 doente no poés-operatério para poder avaliar a
evolugdo da fusdo e o estado do implante. Mesmo
que tenha ocorrido uma fusdo 6ssea sdlida, os
componentes do implante podem dobrar-se, partir-
se ou soltar-se. Por conseguinte, o doente deve
ser informado de que os componentes do implante
também podem dobrar, partir ou soltar-se se as
restricdes as atividades forem respeitadas.

+ As informagdes contidas nestas instrugbes de
utilizacdo s&o necessarias mas n&o suficientes
para a utilizacdo deste sistema. Nao substituem o
juizo profissional ou as competéncias clinicas e as
competéncias clinicas e a experiéncia do cirurgido
no que respeita a selegcdo prudente dos doentes,
ao planeamento pré-operatério € a selegdao dos
implantes, ao seu conhecimento da anatomia e da
biomecanica da coluna vertebral, a sua compreensao
das propriedades materiais e mecanicas dosimplantes
utilizados a sua formagéo e competéncias em cirurgia
da coluna vertebral e a utilizagdo dos instrumentos
necessarios para a implantagao, bem como a sua
capacidade para assegurar a disponibilidade do
doente para cooperar, para aderir a um programa de
tratamento pdés-operatério adequadamente definido
e para efetuar os exames de acompanhamento
previstos.

* Em caso de complicagdes, tendo em conta o estado
do doente e os possiveis riscos envolvidos, o0 médico
deve decidir se é necessaria uma revisdo do implante.

« Os componentes do sistema LEANDER® ndo podem
ser substituidos por componentes/produtos de outros
sistemas de outra origem ou fabricante. Além disso,
os componentes/produtos do sistema LEANDER®
nao devem ser ligados diretamente a componentes
de outros sistemas. A Human-Tech Spine GmbH
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ndo assume qualquer responsabilidade pelo
incumprimento deste requisito ou pela utilizagao ou
aplicacao incorreta dos produtos.

As instrucdes da técnica cirurgica devem ser
respeitadas. Estes estdo disponiveis na Internet
em www.humantech-spine.de ou diretamente junto
do seu representante HumanTech. E aconselhavel
utilizar os instrumentos ai descritos e fornecidos pelo
fabricante. Nao se aceita qualquer responsabilidade
pela utilizagdo de instrumentos de terceiros.

Deve ter-se extremo cuidado na area da medula
espinal e das raizes nervosas, uma vez que 0s
danos nos nervos podem levar a perda de funcbes
neurolégicas.

A quebra, o deslizamento ou a utilizagédo incorreta de
instrumentos ou implantes podem causar lesées no
doente ou no pessoal cirurgico.

Nao deve ser utilizado cimento 6sseo, pois este
material dificulta ou impede a remogdo dos
componentes.

Os residuos constituidos por material de implante e/
ou material ndo de implante devem ser removidos. Os
implantes danificados ndo devem ser implantados.
Os implantes ndo podem, em caso algum, ser
utilizados mais de uma vez. Mesmo que o implante
parega intacto apdés a revisdo, as alteragdes no
interior do implante ou os pequenos defeitos devidos
ao stress e a tensdo podem provocar a rutura do
implante.

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

Os implantes que foram removidos devem ser
tratados de forma a nao poderem ser reutilizados.

A seguranca e a compatibilidade dos implantes nao
foram avaliadas no que respeita as influéncias da
ressonancia magnética (imagiologia). N&o foram
efetuados ensaios térmicos ou ensaios de migragéo
sob estas influéncias.

CONTRA-INDICAGOES

As contraindicagbes podem ser relativas e absolutas.

A escolha de um

implante especifico deve ser

cuidadosamente ponderada em fungdo da avaliacao
global do doente. As condigdes acima referidas podem
afetar as perspetivas para uma intervengao bem sucedida:

Infegbes agudas ou risco significativo de infecbes
(sistema imunitario enfraquecido)

Sinais de inflamacao local e tumores Gsseos nos
segmentos adjacentes

Febre ou leucocitose

Obesidade mérbida

Gravidez

Doengas mentais

Abuso de drogas ou alcool

Perturbagdes da cicatrizagao de feridas

Qualquer doenga neuromuscular que possa colocar
uma carga invulgarmente elevada no implante
durante o periodo de cicatrizagao

Anatomia gravemente deformada causada por
anomalias congénitas

Desalinhamentos extremos que prejudicam a
estabilidade dos instrumentos

A falta de segmentos de ligacdo intactos, doencgas
articulares, reabsorgao Ossea, osteopenia,
osteomalacia e/ou osteoporose sédo contraindicagbes
relativas, uma vez que podem limitar o grau de
correcao/estabilizacdo que pode ser alcancado.
Problemas conhecidos hereditarios ou adquiridos de
fragilidade éssea ou calcificacao

Suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia
ou intolerdncia documentada, ao material utilizado.
Devem ser efetuados testes adequados.

Todos os casos em que a fusao ndo é necessaria
Todos os casos em que o componente do implante
selecionado para utilizagdo é demasiado grande
ou demasiado pequeno para obter um resultado
satisfatorio

Todos 0s casos em que seja necessaria a utilizagéo
de componentes feitos de metais ou ligas diferentes.
Qualquer doente com uma estrutura de tecido
inadequada no lado cirdrgico ou com uma posi¢ao ou
qualidade éssea inadequada.

Qualquer doente em que a utilizagdo do implante
possa perturbar estruturas anatémicas ou restringir o
desempenho fisiolégico

Qualquer doente que ndo esteja disposto a seguir as
instrugdes pods-operatoérias

Todos o0s casos que nao estdo descritos nas
indicagdes

Qualquer outra condicdo médica ou cirdrgica
que impega a potencial melhoria da utilizagao do
implante, como a presenca de anomalias congénitas,
fratura perto do local da cirurgia, aumento da taxa
de deposicdo ndo descrito por outras condicoes,
aumento da contagem de glébulos brancos (WBC) ou
um desvio acentuado para a esquerda no diferencial
de WBC

EFEITOS SECUNDARIOS / COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e as complicagdes enumeradas
podem nao se dever apenas aos implantes, mas também,
muitas vezes, ao procedimento cirargico e incluem, mas
nao se limitam a:

Afrouxamento do implante

Migracao do implante

Insercéo do implante/afundamento do implante
Fratura do implante

Flexao, fratura ou afrouxamento dos componentes do
implante

Fendmenos de abrasdo, por exemplo, ocorréncia de
microparticulas na area do implante (metalose)
Reacgéo de corpo estranho aos implantes, incluindo
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possivel formacao de tumores, doenga autoimune e/
ou cicatrizes

Complicagdes neuroldgicas com paralisias, défices
funcionais, perda de sensibilidade e dor,

por exemplo, devido a cicatrizagao ou durotomia
Perturbagdes neurolégicas, irritacdo das raizes
nervosas (radiculopatia) e dos nervos periféricos
Paralisia

Deficiéncias negativas dos tecidos moles, como
lesbes ou ossificacao (ossificagdo heterotdpica)
Pressao sobre os tecidos ou 6rgéos circundantes
Lesdo neurolégica ou espinal da dura-mater
devido a traumatismo cirurgico com risco de perda
de liquido cefalorraquidiano ou fistula do liquido
cefalorraquidiano

Lesdes do esdfago (esofago) e tosse, bem como
vémitos, dificuldade em engolir (disfagia) e rouquidao
Lesao dos vasos linfaticos / derrame linfatico

N&o obtengéo do resultado cirurgico pretendido Mau
posicionamento do implante.

Fratura, microfratura, reabsorcéo, dano ou penetracao
de um osso vertebral e/ou enxerto ésseo e/ou local
de colheita de enxerto sseo acima ou abaixo do(s)
segmento(s) tratado(s)

Comprometimento negativo dos segmentos vizinhos
da coluna vertebral

Crescimento tardio do osso ou auséncia de fuséo
visivel e pseudartrose ou fusao articular

Infegdes e inflamagdes superficiais ou profundas, tais
como discite, aracnoidite e sepsia
Reacéo alérgica a liga Ti6AI4V
Hemorragias e/ou hematomas,
lesbes da artéria vertebral
Trombose venosa profunda, tromboflebite, embolia
pulmonar

Complicagdes no local do dador do enxerto 6sseo
Hérnia discal, destruicdo ou degeneragao discal no(s)
segmento(s) tratado(s), acima ou abaixo dele(s)
Perda ou aumento da mobilidade ou das funcbes da
coluna vertebral

Restricdes fisioldgicas, como a degeneragcéo das
ligacbes

Danos no sistema reprodutor, esterilidade e disfuncao
sexual

Ejaculagao retrégrada temporaria ou permanente nos
homens ou outras lesbes graves

Incapacidade de realizar tarefas quotidianas
Retencgédo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou
outros tipos de perturbagdes do sistema urolégico
Desenvolvimento de problemas respiratérios, por
exemplo, embolia pulmonar, atelectasia, bronquite,
pneumonia, etc.

Alteragédo do estado mental

Alteragdo do crescimento da coluna vertebral fundida
Perda parcial do grau de corre¢do obtido durante a
operacgao

Alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna vertebral
Influéncia negativa sobre as estruturas 6sseas,

nomeadamente

+ por exemplo, fratura do corpo vertebral, necrose
6ssea, reducao da densidade dssea

* Bursite

*+ Morte

* Operacao de revisao

+ Bem como todos os riscos cirurgicos gerais, incluindo
aumento da tenséo arterial, disturbios da coagulagéo
sanguinea (coagulopatia), traumatismo contundente,
febre, derrame pleural e rigidez do pescogo

EMBALAGEM / ROTULAGEM / TRANSPORTE
| ARMAZENAMENTO

+ O manuseamento e o0 armazenamento dos
componentes do implante devem ser efetuados com
cuidado. Os danos na embalagem do produto ou os
danos no implante podem reduzir significativamente
0 desempenho, a resisténcia e a resisténcia a fadiga
do sistema de implantes. Isto pode provocar fissuras
e/ou tensdes internas mais elevadas, o que pode
causar a rutura do implante.

* Os implantes e os instrumentos devem ser
armazenados a temperatura ambiente. As influéncias
ambientais, como o ar salgado, a humidade, os
produtos quimicos, etc., ndo devem afetar os
implantes.

+ Antes da intervengédo cirurgica, os componentes
do Sistema de Substituicido de Corpos Vertebrais
LEANDER® a utilizar devem ser cuidadosamente
inspecionados, de modo a excluir danos resultantes
do armazenamento, transporte ou procedimentos
anteriores.

Os implantes sdo fornecidos em embalagens
ESTERILIZADAS:

Os implantes fornecidos com ESTERILIZADOS séo
esterilizados através de um processo de esterilizacado
gama validado e rotulados como ESTERILIZADOS. N&o é
necessario proceder a limpeza, desinfecao e esterilizagao
antes da utilizagao.

Os implantes s&do entregues individualmente, ou o
artigo 1300010003-S parafuso de placa - C aos pares,
embalados em blister duplo e protegidos por uma caixa
de cartdo. Os implantes sé podem ser utilizados se o
rétulo da embalagem exterior e da embalagem interior
estiverem intactos. Se a embalagem estiver danificada
ou ja tiver sido aberta, a esterilidade do implante nédo é
garantida e n&o deve ser utilizado.

Os implantes ndo devem ser utilizados se o prazo de
validade especificado tiver expirado.

O reprocessamento, reprocessamento, esterilizagdo ou
reesterilizagdodos produtosapésaaberturadaembalagem
esterilizada ou se a embalagem esterilizada estiver
danificada nao é intencional. A HumanTech Spine GmbH
nao assume qualquer responsabilidade pela utilizacdo de
implantes reesterilizados, independentemente da pessoa
que efetuou a reesterilizagdo ou do método utilizado.
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As regras de assepsia devem ser respeitadas aquando
da remogdo do implante da embalagem esterilizada. A
embalagem esterilizada sé pode ser abertaimediatamente
antes da colocagcdo do implante. Recomenda-se que
tenha sempre disponivel um implante de reserva.

ELIMINAGAO

O produto deve ser eliminado de acordo com os
regulamentos locais e os regulamentos ambientais, tendo
em conta o grau de contaminagéo.

RECLAMAGOES DE PRODUTOS

Qualquer profissional de saude (por exemplo, cliente
ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha uma
queixa de qualquer tipo ou que esteja insatisfeito com a
qualidade, identidade, prazo de validade, durabilidade,
seguranca, eficacia e/ou fungéo do produto deve notificar
o representante HumanTech adequado.

Se algum componente do sistema LEANDER®
implantado apresentar uma ,avaria“ (ou seja, ndo cumprir
as especificagdes de desempenho ou nao funcionar
como previsto), ou se houver suspeita de que tal possa
acontecer, o representante da HumanTech deve ser
imediatamente notificado.

Se um produto da HumanTech tiver alguma vez funcionado
mal de uma forma que tenha causado ou contribuido para
a morte ou ferimentos graves do doente,

o representante deve ser imediatamente notificado por
telefone, fax ou por escrito. Se tiver uma reclamagéo,
envie-nos por escrito o nome, o numero de artigo e
o0 numero de lote do componente, bem como o seu
nome e endereco, juntamente com uma descrigdo tao
pormenorizada quanto possivel da avaria.

MAIS INFORMAGCOES

Se tiver alguma reclamacdo, sugestdo ou comentério
sobre o conteudo destas instru¢gdes de utilizagdo ou
sobre a utilizagdo do produto, contacte o enderego acima
indicado.

°*HUMANTECH Spine GmbH.

Todos os direitos reservados.

EXPLICAGAO DO SiMBOLO

Fabricante

Apenas para utilizagéo Unica

Numero do lote

Numero de encomenda

Ler a documentagéo

Proteger da humidade

Nao reesterilizavel

esterilizado por irradiagéo

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Atencgéo
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DOLEZITE UPOZORNENIE

Tento navod na pouzitie si musite pozorne precitat a
prisne ho dodrzZiavat.

ROZSAH APLIKACIE

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na vSetky sterilne
dodané implantaty systému LEANDER® Cervical Vertebral
Body Replacement System.

UCEL

LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement System
(VBR) je implantatovy systém na dlhodobé pouZitie na
prednu stabilizaciu krénej chrbtice, ktory nahradza jedno
alebo viac tiel stavcov u pacientov, ktorych celkovy rast
kostry je ukonceny.

Systém LEANDER® je uréeny na pouzitie prednym
pristupom.

ZAKLADNA STRUKTURA

Systém LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement
System pozostdava zo zakladnych tiel implantatov a
koncovych platni€iek implantatov réznych rozmerov.
Zakladné tela implantatov su k dispozicii v rdéznych
vy8kach pre rozne vy3ky defektov. Koncové platnic¢ky
implantatu su k dispozicii v rdznych Sirkach a uhloch,
aby sa prispdsobili réznym Struktdram tiel stavcov a aby
bolo mozné reprodukovat' existujuce alebo pozadované
lordotické zakrivenie chrbtice. MoZnost vzajomného
spojenia réznych komponentov implantatu pomocou
skrutiek na uchytenie platni¢iek umozZriuje zohfladnit
jedine¢nu anatdmiu jednotlivych pacientov.

MATERIAL

VSetky komponenty systému néhrady tiel stavcov
LEANDER® su vyrobené z titanovej zliatiny TiBAI4V v
sulade s normou DIN EN ISO 5832-3.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém LEANDER® je uréeny na chirurgicku lie¢bu
nadorovych, zapalovych a Urazovych ochoreni a poraneni
krénej chrbtice (C3 az C7), ktoré vedu k nestabilite v
oblasti prednej opory alebo kompresii nervovych Struktur,
alebo ochoreni, ktoré si vyZaduju lie€bu infekcie. Systém
LEANDER® je uréeny na pouzitie s dalsim ventralnym
fixanym systémom, napr.HERO®. Implantaty systému
LEANDER® nie su vhodné na samostatné pouzitie.
Systém nahrady tiel stavcov LEANDER® moZzno pouzit s
kostnym Stepom alebo kostnou nahradou.

VHODNY PERSONAL

Implantaty moéZu implantovat len chirurgovia, ktori

absolvovali potrebné Skolenie v oblasti chirurgie chrbtice.
VSEOBECNE PODMIENKY POUZIVANIA

« O pouziti implantatov na implantaciu sa musi
rozhodnut v sulade s chirurgickymi a lekarskymi in-
dikaciami, potencidlnymi rizikami a obmedzeniami
spojenymi s tymto typom chirurgického zakroku a
so znalostou kontraindikacii, vedlajSich uUc&inkov a
definovanych bezpefnostnych opatreni, ako aj so
znalostou povahy a fyzikalnych, chemickych a biolo-
gickych vlastnosti implantatu.

+ Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju vyznamny
vplyv na dizku pouzivania implantatu. Pacient musi
byt informovany o tom, Ze akakolvek aktivita zvySuje
riziko straty, ohnutia alebo zlomeniny komponentov
implantatu. Je velmi délezité informovat pacienta o
obmedzeniach v jeho aktivitdch v pooperaénej faze
a sledovat pacienta po operacii, aby bolo mozné
posudit’ vyvoj fuzie a stav implantatu. Aj ked doSlo k
pevnému spojeniu kosti, komponenty implantatu sa
mézu ohnut, zlomit alebo uvolnit. Pacient musi byt
preto informovany, Ze komponenty implantatu sa
mdzu ohnut, zlomit' alebo uvolnit, aj ak sa dodrzia
obmedzenia &innosti.

* Informacie uvedené v tomto navode na pouzitie su
nevyhnutné, ale nie postadujuce na pouzivanie toh-
to systému. Nenahradzaju odborny Usudok ani kli-
nické zru€nosti a skusenosti lekara s ohladom na
obozretny vyber pacienta, predoperatné plano-
vanie a vyber implantatov, jeho znalosti anatomie
a biomechaniky chrbtice, jeho znalosti materialov
a mechanickych vlastnosti pouzitych implantatov,
jeho vzdelanie a zruénosti v oblasti chirurgie chrbti-
ce a pouzivanie nastrojov potrebnych na implan-
taciu a jeho schopnost’ zabezpecit ochotu pacienta
spolupracovat, dodrziavat vhodne definovany pro-
gram pooperacnej lie€by a vykonavat planované kon-
trolné vySetrenia.

* V pripade komplikacii musi lekar rozhodnut, & sa ma
vykonat revizia implantatu, pri¢om zohladni stav pa-
cienta a mozné rizika.

+  Komponenty systému LEANDER® sa nesmu
nahradzat komponentmi/vyrobkami inych systémov
z iného zdroja alebo od iného vyrobcu. Okrem toho
komponenty/vyrobky systému LEANDER® nesmu byt
priamo prepojené s komponentmi inych systémov. V
pripade nedodrzania tohto ustanovenia alebo v pri-
pade nespravneho pouZitia alebo aplikacie vyrobkov
akymkolvek inym sp6sobom spolo€nost Human-Tech
Spine GmbH nenesie Ziadnu zodpovednost.

+ Je potrebné dodrziavat pokyny uvedené v Casti Chi-
rurgicka technika (Surgical Technique). Su k dispozicii
na internete na adrese www.humantech-spine.de ale-
bo priamo u vasho zastupcu spoloénosti HumanTech.
Odporuca sa pouZivat nastroje, ktoré su tam opisané
a ktoré stanovuje vyrobca. Za pouZitie nastrojov tre-
tich strdn nemozno prevziat' Ziadnu zodpovednost.
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V oblasti miechy a nervovych korefiov treba
postupovat mimoriadne opatrne, pretoze poskodenie
nervov mbzZe viest k strate neurologickych funkcii.
Zlomenie, skiznutie alebo nespravne pouzitie nastro-
jov alebo implantatov méze spbsobit poranenie pa-
cienta alebo chirurgického personalu.

Kostny cement sa nesmie pouzivat, pretoZe tento
material staZuje alebo znemoZiuje odstranenie kom-
ponentov.

Zvy8Kky pozostavajuce z materidlu implantatu a/ale-
bo neimplantatového materialu sa musia odstranit.
Poskodené implantaty sa nesmu implantovat'.
Implantaty sa v Ziadnom pripade nesmu pouZit' viac
ako raz. Aj ked sa implantat po revizii javi ako nepo-
ruSeny, zmeny vo vnutri implantatu alebo malé defek-
ty spdsobené napatim a tahom mézu spdsobit’ jeho
zlomenie.

Implantaty, ktoré uz boli v kontakte s telesnymi teku-
tinami alebo tkanivom pacienta alebo boli kontamino-
vané, sa nesmu opatovne pouzit.

S odstranenymi implantatmi sa musi zaobchadzat
tak, aby sa nemohli opatovne pouZit.

Bezpecnost’ a kompatibilita implantatov nebola ohod-
notena s ohfadom na vplyvy magnetickej rezonancie
(zobrazovanie). Pod tymito vplyvmi sa nevykonali
Ziadne tepelné testy ani migraéné testy.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie mdézu byt relativne a absolutne. Vyber
konkrétneho implantatu sa musi starostlivo zvazit s
ohlfadom na celkové hodnotenie pacienta. Vy3Sie uvedené
podmienky mézZu ovplyvnit vyhliadky

na uspesny zasah:

Akutne infekcie alebo vyznamné riziko infekcii (osla-
beny imunitny systém)

Znamky lokalneho zapalu a kostnych nadorov v
prifahlych segmentoch

Horuc¢ka alebo leukocytoza

Morbidna obezita

Tehotenstvo

DuSevné choroby

Zneuzivanie drog alebo alkoholu

Poruchy hojenia ran

Akékolvek nervovosvalové ochorenie, ktoré by pocas
obdobia hojenia mohlo spbsobit neobvykle vysoku
zataz implantatu

Tazko deformovana anatémia spdsobena vrodenymi
abnormalitami

Extrémne vychylenia, ktoré zhor8uju stabilitu pristro-
jového vybavenia

Chybajuce intaktné spojovacie segmenty, ochorenia
kibov, resorpcia kosti, osteopénia, osteomalécia a/
alebo osteoporéza su relativnymi kontraindikaciami,
pretoze m6zu obmedzit’ stupen korekcie/stabilizacie,
ktory mozno dosiahnut.

Zname dedi¢né alebo ziskané problémy s ldmavostou
alebo kalcifikaciou kosti

Podozrenie na alergiu alebo intoleranciu, ako aj zdo-
kumentovana alergia alebo intolerancia na pouzity
material. Musia sa vykonat prislusné testy.

VSetky pripady, v ktorych sa nevyZaduje fuzia

VSetky pripady, v ktorych je vybrany komponent im-
plantatu prili§ velky alebo prili§ maly na dosiahnutie
uspokojivého vysledku

VSetky pripady, ked' je potrebné pouzit komponenty z
réznych kovov alebo zliatin.

Kazdy pacient s nedostato&nou Strukturou tkaniva na
operacnej strane alebo s nedostato€nou polohou ale-
bo kvalitou kosti.

Kazdy pacient, u ktorého by pouzitie implantatu na-
ruSilo anatomické Struktury alebo obmedzilo fyziolo-
gicku vykonnost

Kazdy pacient, ktory nie je ochotny dodrziavat
pooperacné pokyny

VSetky pripady, ktoré nie su opisané v indikaciach
Akykolvek iny zdravotny alebo chirurgicky stav, ktory
brani potencidlnemu zlepSeniu v doésledku pouZitia
implantatu, ako napriklad pritomnost’ vrodenych ab-
normalit, zlomenina v blizkosti miesta chirurgického
zakroku, zvySenie rychlosti ukladania, ktoré nie je
opisané inymi stavmi, zvySenie poctu bielych krviniek
(WBC) alebo vyrazny posun diferencialu krvného
obrazu WBC dolava

VEDLAJSIE UCINKY / KOMPLIKACIE

Uvedené vedlajSie uginky a komplikacie nemusia byt
spOsobené len implantatmi, ale Casto aj chirurgickym
zdkrokom a zahffiaju okrem iného:

Uvolnenie implantatu

Migracia implantatu

Zavedenie/zapustenie implantatu

Zlomenie implantatu

Ohnutie, zlomenina alebo uvolnenie komponentov
implantatu

Fenomén abrazie, napr. vyskyt mikroCastic v oblasti
implantatu (metaléza)

Reakcia cudzich telies na implantaty vratane moznej
tvorby nadorov, autoimunitného ochorenia a/alebo
Zjazvenia

Neurologické komplikacie s ochrnutim, funkénym de-
ficitom, stratou citlivosti a bolestou,

napr. v désledku zjazvenia alebo durotomie
Neurologické poruchy, podrazdenie nervovych
korefiov (radikulopatia) a periférnych nervov
Paralyza

Negativne poskodenia makkych tkaniv, ako su lézie
alebo skostnatenie (heterotopicka osifikacia)

Tlak na okolité tkaniva alebo organy

Neurologické alebo spinalna |ézia dura mater v dos-
ledku chirurgickej traumy s rizikom straty mozgovo-
miechového moku alebo mozgovomiechovej fistuly
Poranenie paZeraka a ka3ef, ako aj vracanie, tazkosti
s prehitanim (dysfagia) a chrapot

Poskodenie lymfatickych ciev / unik lymfy
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* Nedosiahnutie poZadovaného vysledku chirurgického
zakroku Nespravne umiestnenie implantatu.

* Zlomenina, mikrofraktara, resorpcia, posSkodenie ale-
bo penetracia stavcovej kosti a/alebo kostného Stepu
a/alebo miesta odberu kostného Stepu nad alebo pod
lieCenym segmentom (segmentmi)

* Negativne posSkodenie susednych segmentov chrbti-
ce

* Neskory rast kosti alebo Ziadna viditefna fuzia a pseu-
doartréza alebo stuhnutost kibu

*  Povrchové alebo hiboko zakorenené infekcie a zapa-
ly, ako je zapal platni¢ky, arachnoiditida a sepsa

* Alergicka reakcia na zliatinu Ti6AI4V

* Krvacanie a/alebo hematémy, najma poranenie ver-
tebralnej artérie

* Hilboka zilova trombodza, tromboflebitida, pliucna em-
bdlia

+ Komplikacie v mieste darcovstva kostného Stepu

* Hernia disku, deStrukcia disku alebo degeneracia dis-
ku na, nad alebo pod lie€enym segmentom (segment-

mi)

+ Strata alebo zvySenie pohyblivosti alebo funkcii
chrbtice

* Fyziologické obmedzenia, napriklad degeneracia
spojenia

* PoSkodenie reprodukéného systému, sterilita a sexu-
alna dysfunkcia

« Docasna alebo trvala retrogradna ejakulacia u muzov
alebo iné vazne poranenia

* Neschopnost vykonavat kazdodenné ukony

e Zadrziavanie mocCu alebo strata kontroly nad
mocovym mechdrom alebo iné typy poruch urologi-
ckého systému

*  Vznik respiraénych problémov, napr. plicnej embdlie,
atelektazy, bronchitidy, zapalu pluc atd.

* Zmena duSevného stavu

* Zmeneny rast zrastenej chrbtice

+ Ciastoéna strata stuptia korekcie dosiahnutého po&as
operacie

* Zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice

* Negativny vplyv na kostné Struktury,

* napr. zlomenina tela stavca, nekréza kosti, znizenie
hustoty kosti

* Burzitida

«  Smrt

* Revizna operacia

* Rovnako ako v8etky v8eobecné chirurgické rizika
vratane zvySeného krvného tlaku, poruch zrdZania
krvi (koagulopatie), tupého poranenia, horucky,
pohrudniéného vypotku a stuhnutosti krku

BALENIE / OZNACOVANIE / PREPRAVA
| SKLADOVANIE

* Manipulacia s komponentmi implantatu a ich sklado-
vanie sa musia vykonavat opatrne. PoSkodenie obalu
vyrobku alebo poskodenie implantatu méze vyraz-
ne znizit vykonnost, pevnost a unavovu odolnost

systému implantatu. To méze viest k prasklinam a/
alebo vys$diemu vnutornému namahaniu, ktoré moze
spbsobit zlomenie implantatu.

+ Implantaty a nastroje by sa mali skladovat pri izbovej
teplote. Na implantaty nesmu pésobit’ vplyvy prostre-
dia, ako je slany vzduch, vlhkost, chemikalie atd.

* Pred operaciou sa musi vykonat dbékladna kontrola
komponentov systému nahrady tiel stavcov LEAN-
DER®, ktoré sa maju pouzit, aby sa vylucilo poskode-
nie spésobené skladovanim, prepravou alebo pred-
chadzajucimi zakrokmi.

Implantaty sa dodavaju v baleni STERIL:

Implantaty dodavané ako steriiné su sterilizované
pomocou validovaného procesu gama sterilizacie a
oznaCené ako STERIL. Pred pouzitim sa nevyzZaduje
Cistenie, dezinfekcia ani sterilizacia.

Implantaty sa dodavaju jednotlivo alebo vyrobok
1300010003-S Plate Screw — C v paroch, zabalené v
dvojitom blistri a chrdnené vonkajSim kartonom. Implantaty
sa mbzu pouzivat' len vtedy, ak su etiketa na vonkajSom
obale a vnutorny obal neporudené. Ak je obal poSkodeny
alebo uz bol otvoreny, sterilita implantatu nie je zaru¢ena
a nesmie sa pouzit'.

Implantaty sa nesmu pouzivat,
minimalnej trvanlivosti.

Opatovné spracovanie, prepracovanie, sterilizacia alebo
opatovna sterilizacia vyrobkov po otvoreni sterilného obalu
alebo ak je sterilny obal poSkodeny, nie su planované.
Spolo¢nost HumanTech Spine GmbH nenesie Ziadnu
zodpovednost za pouzivanie opatovne sterilizovanych
implantatov bez ohfadu na osobu, ktora opéatovnu
sterilizaciu vykonala, alebo pouZiti metddu.

Pri vyberani implantatu zo sterilného obalu sa musia
dodrziavat pravidla asepsy. Sterilny obal sa mdZe otvorit
len bezprostredne pred zavedenim implantatu. Odporuca
sa mat’ vzdy k dispozicii nahradny implantat.

ak uplynul datum

LIKVIDACIA

Vyrobok sa musi zlikvidovat v sulade s miestnymi
predpismi a predpismi o ochrane zivotného prostredia,
pri¢om sa musi zohfadnit prislusny stuperi kontaminacie.

REKLAMACIE VYROBKOV

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. zd&kaznik alebo
pouZivatel tohto systému vyrobkov), ktory ma akukolvek
staZnost alebo ktory nie je spokojny s kvalitou, identitou,
trvanlivostou, zivotnostou, bezpeénostou, ucinnostou a/
alebo funkciou vyrobku, by mal informovat prislusného
zastupcu spolo¢nosti HumanTech.

Ak niektora sucast implantovaného systému LEANDER®
niekedy ,zlyh&“ (t. j. nespifia vykonnostné Specifikacie
alebo nefunguje tak, ako m4), alebo ak existuje podozrenie,
Ze sa tak deje, treba o tom okamzite informovat z&stupcu
spolo¢nosti HumanTech.
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Ak vyrobok HumanTech niekedy zlyha spésobom, ktory
spbsobil alebo prispel k amrtiu alebo vaznemu zraneniu
pacienta,

musi byt zastupca okamzite informovany telefonicky,
faxom alebo pisomne. Ak mate staznost, poslite nam
pisomne nazov, Cislo vyrobku a Cislo Sarze komponentu,
ako aj svoje meno a adresu spolu s ¢o najpodrobnejSim
opisom chyby.

DALSIE INFORMACIE

Ak mate akékolvek staznosti, navrhy alebo pripomienky
tykajuce sa obsahu tohto navodu na pouZitie alebo
pouzivania vyrobku, obratte sa na vy3Sie uvedenu adresu.
®*HUMANTECH Spine GmbH. V8etky prava vyhradené.

VYSVETLENIE SYMBOLU

Vyrobca

Len na jedno pouzitie

Cislo $arze

Objednavacie Cislo

Precitajte si dokumentéaciu

Chrarnite pred vihkostou

Neda sa opatovne sterilizovat

sterilizované ozarovanim

Datum minimalnej trvanlivosti

Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal

Pozor
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