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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


https://humantech-spine.de/

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 www.hu-
mantech-spine.de or obtain them directly from your


https://humantech-spine.de/
http://www.humantech-spine.de
http://www.humantech-spine.de

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

Bursitis

Death

Revision surgery

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 kozvetlenll 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
szennyezédés 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

Gyarté

Csak egyszeri hasznalatra

Tételszam

Hivatkozasi szam

Olvassa el a dokumentaciot

Tartsa szarazon

Ne sterilizaljon Ujra

besugarzassal sterilizalva

A lejarat id6pontja

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Figyelem
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