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DE

WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfältig durchgelesen 
werden und ist unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung gilt für alle steril ausgelieferten 
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 Wirbelsäule als Ersatz von einem oder mehreren 
Wirbelkörpern dient, bei Patienten, deren allgemeines 
Skelettwachstum beendet ist. 
Die Anwendung des LEANDER® ist über einen anterioren 
Zugang vorgesehen. 

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das LEANDER® Cervical Vertebral Body Replacement 
System besteht aus Implantatgrundkörpern und 
Implantatendplatten in verschiedenen Abmessungen. 
Die Implantatgrundkörper sind in verschiedenen 
Höhen für unterschiedliche Defekthöhen verfügbar. Zur 
Adaption an unterschiedliche Wirbelkörperstrukturen 
und um die vorliegende bzw. zu erreichende lordotische 
Krümmung der Wirbelsäule abbilden zu können, werden 
die Implantatendplatten in verschiedenen Breiten und 
Winkelungen zur Verfügung gestellt. Durch die Möglichkeit 
die verschiedenen Implantatkomponenten miteinander 
über Plattenhalteschrauben zu konnektieren, kann 
die einzigartige Anatomie des individuellen Patienten 
berücksichtigt werden. 

MATERIAL

Alle Komponenten des LEANDER®-
Wirbelkörperersatzsystems sind aus der Titanlegierung 
Ti6AI4V nach DIN EN ISO 5832-3 gefertigt.

INDIKATIONEN FÜR DEN GEBRAUCH

Das LEANDER®-System ist bestimmt für die operative 
Behandlung von tumorösen, entzündlichen und 
traumatischen Erkrankungen und Verletzungen der 
zervikalen Wirbelsäule (C3 bis C7), welche zu Instabilitäten 
im Bereich der vorderen Abstützung oder Kompression 
neuraler Strukturen führen oder Erkrankungen, die eine 
Infektsanierung notwendig machen. Das LEANDER® 
System ist für die Verwendung mit einem zusätzlichen 
ventralen Fixationssystem, z.B. HERO®, vorgesehen. 
Implantate des LEANDER® Systems sind nicht für den 
Stand-Alone-Einsatz anwendbar. Das LEANDER®-

Wirbelkörperersatzsystems kann mit Knochen-transplantat 
oder Knochenersatzmaterial verwendet werden.

GEEIGNETES PERSONAL

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

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

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

•	 Die Aktivitäten / das Bewegungsverhalten des Patien-
ten hat einen signifikanten Einfluss auf die Nutzungs-
dauer des Implantats. Der Patient muss darüber in-
formiert werden, dass jede Aktivität das Risiko eines 
Verlustes, einer Verbiegung oder des Bruchs der 
Implantatkomponenten erhöht. Es ist entscheidend 
den Patienten über Beschränkungen in seinen Akti-
vitäten in der postoperativen Phase zu informieren 
und den Patienten postoperativ zu überwachen, um 
die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Im-
plantats beurteilen zu können. Selbst wenn eine feste 
Knochenfusion eingetreten ist, können sich dennoch 
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lo-
ckern. Deshalb muss der Patient darüber unterrichtet 
werden, dass sich Implantatkomponenten auch ver-
biegen, brechen oder lockern können, wenn die Be-
schränkungen in den Aktivitäten eingehalten werden.

•	 Die Informationen dieser Gebrauchsanweisung sind 
notwendig, aber nicht ausreichend für den Gebrauch 
dieses Systems. Sie sind kein Ersatz für das fachliche 
Urteilsvermögen bzw. klinische Fertigkeiten und Er-
fahrungen des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Pa-
tientenauswahl, der präoperativen Planung und der 
Implantatauswahl, für seine Kenntnisse der Anatomie 
und Biomechanik der Wirbelsäule, sein Verständnis 
des Materials und der mechanischen Eigenschaften 
der verwendeten Implantate, sein Training und seine 
Fertigkeiten in der Wirbelsäulenchirurgie und dem 
Gebrauch der für die Implantation erforderlichen Inst-
rumente und für seine Fähigkeit, die Kooperationsbe-
reitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes 
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhal-
ten, zu sichern und geplante Nachsorgeuntersuchun-
gen durchzuführen.

•	 Bei Komplikationen muss der Arzt unter Berücksichti-
gung des Befindens des Patienten und der möglichen 
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision 
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des Implantats durchgeführt werden soll.
•	 Komponenten des LEANDER®-System dürfen 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 unsachgemäß 
eingesetzt oder angewendet, übernimmt 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 Ihrem HumanTech-Vertreter. Es ist 
angeraten, die dort beschriebenen und vom Herstel-
ler vorgesehenen Instrumente zu verwenden. Für die 
Verwendung von fremden Instrumenten kann keine 
Haftung übernommen werden.

•	 Im Bereich des Rückenmarks und der Nervenwur-
zeln ist mit äußerster Vorsicht vorzugehen, da eine 
Beschädigung von Nerven zum Ausfall von neurologi-
schen Funktionen führen kann.

•	 Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Ins-
trumenten oder Implantaten können dem Patienten 
oder dem Operationspersonal Verletzungen zufügen.

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

•	 Rückstände, die aus Implantatmaterial und/ oder 
nicht aus Implantatmaterial bestehen, sind zu entfer-
nen. Beschädigte Implantate dürfen nicht implantiert 
werden. 

•	 Die Implantate dürfen unter keinen Umständen mehr-
fach verwendet werden. Wenngleich das Implantat 
nach der Revision intakt erscheint, können Verände-
rungen im Inneren des Implantates oder kleine Defek-
te, welche auf wirkende Belastungen und Spannun-
gen zurückzuführen sind, den Bruch des Implantates 
zur Folge haben.

•	 mplantate die bereits Kontakt zu Körperflüssigkei-
ten oder Gewebe eines Patienten hatten oder ver-
schmutzt wurden, dürfen nicht wiederverwendet wer-
den.

•	 Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine 
Wiederverwendung nicht möglich ist.

•	 Die Sicherheit und Kompatibilität der Implantate wur-
den hinsichtlich der Einflüsse durch Magnetresonanz 
(Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine thermi-
schen Tests oder Migrationstests unter diesen Ein-
flüssen durchgeführt.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen können relativ und absolut sein. Die 
Wahl eines bestimmten Implantats muss sorgfältig gegen 
die Gesamtbeurteilung des Patienten abgewägt werden. 
Die vorstehenden Bedingungen können die Aussichten 

auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

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

•	 Anzeichen von lokalen Entzündungen und Knochen-
tumoren in den angrenzenden Segmenten 

•	 Fieber oder Leukozytose
•	 Krankhafte Fettsucht
•	 Schwangerschaft
•	 Psychische Krankheiten
•	 Drogen- oder Alkoholmissbrauch
•	 Wundheilungsstörungen
•	 Jegliche neuromuskuläre Erkrankung, die das Im-

plantat während der Heilungszeit ungewöhnlich stark 
belasten würde

•	 Stark deformierte Anatomie hervorgerufen durch an-
geborene Abnormalitäten

•	 Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilität der Ins-
trumentation beeinträchtigen

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

•	 Bekannte erbliche oder erworbene Knochensprödig-
keit oder Verkalkungsprobleme

•	 Verdacht auf Allergie oder Intoleranz, sowie doku-
mentierte Allergie oder Intoleranz, auf das eingesetz-
te Material. Entsprechende Tests sind durchzuführen.

•	 Alle Fälle in denen keine Fusion benötigt wird
•	 Alle Fälle in denen die für die Verwendung ausge-

wählte Implantatkomponente zu groß oder zu klein 
ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen

•	 Alle Fälle bei denen die Verwendung von Komponen-
ten unterschiedlicher Metalle oder Legierungen not-
wendig ist.

•	 Jeder Patient mit inadäquater Gewebestruktur auf 
der operativen Seite oder inadäquatem Knochenlager 
oder -qualität. 

•	 Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implan-
tats anatomische Strukturen stören oder die physio-
logische Leistung einschränken würde

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

•	 Alle Fälle, welche nicht in den Indikationen beschrie-
ben sind

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

Die aufgeführten Nebenwirkungen und Komplikationen 
können nicht nur auf die Implantate, sondern häufig auch 
auf den operativen Eingriff zurückzuführen sein und be-
inhalten, sind aber nicht beschränkt auf: 
•	 Implantatlockerung
•	 Implantatwanderung
•	 Implantateinsinterung/Implantateinsinken
•	 Implantatbruch
•	 Biegen, Fraktur oder Lösen von Implantatkomponen-

ten
•	 Abriebserscheinungen, zum Beispiel Auftreten von 

Mikropartikeln im Bereich des Implantates (Metallose)
•	 Fremdkörperreaktion auf die Implantate einschließ-

lich möglicher Tumorbildung, Autoimmunkrankheit 
und oder Narbenbildung

•	 Neurologische Komplikationen mit Lähmungen, funk-
tionellen Ausfällen, Sensibilitätsverlust und Schmerz, 
z.B. durch Narbenbildung oder Durotomie

•	 Neurologische Beeinträchtigungen, Irritation der Ner-
venwurzeln (Radikulopathie) und peripheren Nerven

•	 Paralyse
•	 Negative Beeinträchtigungen von Weichteilgeweben 

wie Läsion oder Verknöcherung (Heterotope Ossifi-
kation)

•	 Druck auf umliegendes Gewebe oder Organe
•	 Neurologische oder spinale Läsion der Dura Mater 

durch chirurgisches Trauma mit Gefahr eines Liquor-
verlusts oder einer Liquorfistel

•	 Verletzung der Speiseröhre (Ösophagus) und Husten 
sowie Erbrechen, Schluckbeschwerden (Dysphagie) 
und Heiserkeit

•	 Verletzung der Lymphgefäße / Lymph-Leckage
•	 Nichterreichen des gewünschten Operationsergeb-

nisses Implantatfehllage.
•	 Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschädigung oder 

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

•	 Negative Beeinträchtigung der angrenzenden Wirbel-
säulensegmente

•	 Spätes Anwachsen des Knochens oder keine sichtba-
re Fusion und Pseudarthrose oder Gelenkversteifung

•	 Oberflächliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zündungen wie Diszitis, Arachnoiditis und Sepsis

•	 Allergische Reaktion auf die Ti6Al4V-Legierung
•	 Blutungen und/oder Hämatome, im speziellen Verlet-

zung der Arteria vertebralis
•	 Tiefe Venenthrombose, Thrombophlebitis, Lungen-

embolie
•	 Komplikationen am Knochentransplantatspendersitus
•	 Bandscheibenvorfall, Bandscheibenzerstörung oder 

–degeneration auf, oberhalb oder unterhalb des be-
handelten Segments / der behandelten Segmente

•	 Verlust oder Erhöhung der spinalen Mobilität oder 
Funktionen

•	 Physiologische Einschränkungen, wie z.B. Anschluss-
degeneration

•	 Schädigung des Reproduktionssystems, Sterilität und 
sexuelle Funktionsstörungen

•	 Temporäre oder permanente retrograde Ejakulation 
bei Männern oder sonstige schwere Verletzungen

•	 Unfähigkeit zur Ausführung der täglichen Verrichtun-
gen

•	 Harnretention oder Verlust der Blasenkontrolle oder 
sonstige Arten der Beeinträchtigung des urologischen 
Systems

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

•	 Veränderung des geistigen Zustands
•	 Geändertes Wachstum der fusionierten Wirbelsäule
•	 Partieller Verlust des Korrektionsgrades, welcher 

während der Operation erreicht wurde
•	 Veränderung der Krümmung und der Steifigkeit der 

Wirbelsäule
•	 Negative Beeinflussung der knöchernen Strukturen, 

z.B. Wirbelkörperfraktur, Knochennekrose, Verminde-
rung der Knochendichte

•	 Bursitis
•	 Tod
•	 Revisionsoperation
•	 Sowie alle allgemeinen Operationsrisiken, unter an-

deren Erhöhung des Blutdrucks, Störung der Blutge-
rinnung (Koagulopathie), stumpfes Trauma, Fieber, 
Pleuraerguss und Nackensteifigkeit

VERPACKUNG / KENNZEICHNUNG / TRANSPORT
 / LAGERUNG

•	 Die Handhabung und die Lagerung der 
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgeführt 
werden. Beschädigungen der Produktverpackung 
oder Beschädigungen des Implantates können die 
Leistungsfähigkeit, Festigkeit und Dauerfestigkeit 
des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann 
zu Rissen und/oder höheren internen Spannungen 
kommen, welche einen Bruch des Implantats zur 
Folge haben können.

•	 Die Lagerung der Implantate und Instrumente sollte 
bei Raumtemperatur erfolgen. Umgebungseinflüssen 
wie salzhaltige Luft, Feuchtigkeit, Chemikalien etc. 
dürfen nicht auf die Implantate wirken.

•	 Vor der Operation muss eine sorgfältige Inspektion 
der zu verwendenden Komponenten des LEANDER®-
Wirbelkörperersatz-systems durchgeführt werden, 
um Beschädigungen durch Lagerung, Transport oder 
vorherige Verfahren auszuschließen.
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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 durchgeführt 
werden.  
Die Implantate werden einzeln, bzw. der Artikel 
1300010003-S Plate Screw – C paarweise in einem 
Doppelblister verpackt und durch einen Umkarton 
geschützt ausgeliefert. Die Implantate dürfen nur 
verwendet werden, wenn das Etikett der Umverpackung, 
sowie die Innenverpackung unversehrt ist. Ist die 
Verpackung beschädigt oder bereits geöffnet, so ist die 
Sterilität des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht 
verwendet werden.  
Die Implantate dürfen nicht verwendet werden, wenn das 
angegebene Haltbarkeitsdatum überschritten ist.  
Eine Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation 
oder Resterilisation der Produkte nach dem Öffnen der 
Sterilverpackung oder bei beschädigter Sterilverpackung 
ist nicht vorgesehen.  HumanTech Spine GmbH 
übernimmt keinerlei Verantwortung für Verwendung erneut 
sterilisierter Implantate unabhängig von der Person, die 
die erneute Sterilisation durchgeführt hat, oder von der 
verwendeten Methode.  
Bei der Entnahme des Implantats aus der sterilen 
Verpackung müssen die Regeln der Asepsis eingehalten 
werden. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor 
der Insertion des Implantats geöffnet werden. Es wird 
empfohlen, stets ein Ersatzimplantat verfügbar zu halten.

ENTSORGUNG 

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

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tätige Person (z.B. Kunde oder 
Anwender dieses Produktsystems), der Beanstandungen 
jeglicher Art hat oder der im Umgang mit dem Produkt 
unzufrieden ist, hinsichtlich Qualität, Identität, Haltbarkeit, 
Beständigkeit, Sicherheit, Effektivität, und/ oder Funktion 
sollte den entsprechenden HumanTech-Vertreter 
benachrichtigen. 
Sollte eine Komponente des implantierten LEANDER®-
Systems jemals eine „Fehlfunktion“ aufweisen (d.h. 
erfüllt nicht die Leistungsspezifikationen oder funktioniert 
nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht steht, dass 
entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Vertreter 
umgehend benachrichtigt werden. 
Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion 
aufweist, welche den Tod oder eine ernsthafte Verletzung 
des Patienten verursacht oder dazu beigetragen hat, 

ist der Vertreter umgehend telefonisch, per Fax oder in 
schriftlicher Form zu benachrichtigen. Sollten Sie eine 
Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, 
die Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente 
sowie Ihren Namen und Ihre Adresse zusammen mit einer 
möglichst 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.

SYMBOLERKLÄRUNG

Hersteller

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Vor Nässe schützen

Nicht resterilisierbar

durch Bestrahlung sterilisiert

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn 
die Verpackung beschädigt ist

Achtung
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EN

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 ISO 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

•	 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.

•	 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.

•	 The information 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.

•	 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.

•	 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.

•	 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 
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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)

•	 Injury of the lymphatic vessels / lymph leakage
•	 Failure to achieve the desired surgical result, implant 

malposition
•	 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
•	 Late bone growth or no visible fusion and pseudarth-

rosis or (pseudo-) arthrodesis
•	 Superficial or deep-seated infections and inflammati-

ons such as discitis, arachnoiditis and sepsis
•	 Allergic reaction to the implant material Ti6Al4V
•	 Reduction of bone density
•	 Bleeding and/or haematomas in particular of the ver-

tebral arteries
•	 Deep vein thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary 

embolism
•	 Complications on the bone transplant donation sys-

tem
•	 Herniated disc, disc destruction or degeneration in, 

above or below the treated segment(s)
•	 Loss or increase of spinal mobility or functions
•	 Physiological restrictions, such as adjacent segment 

degeneration
•	 Damage to the reproductive system, sterility and se-

xual dysfunction
•	 Temporary or permanent retrograde ejaculation in 

men or other serious injuries
•	 Inability to perform daily tasks
•	 Urinary retention or loss of bladder control or other 

types of impairment of the urological system
•	 Development of respiratory problems, e.g. pulmonary 

embolism, atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.
•	 Change of mental state
•	 Changed growth of the fused spine
•	 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.

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

•	 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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HU

FONTOS MEGJEGYZÉS

Ezeket a használati utasításokat gondosan el kell olvasni 
és szigorúan be kell tartani.

ÉRVÉNYESSÉGI KÖR

Ez a használati utasítás a LEANDER® nyaki csigolyatest-
pótló rendszer valamennyi sterilizált implantátumára 
vonatkozik

RENDELTETÉS

A LEANDER® csigolyatest-pótló rendszer (VBR) egy oly-
an implantátumrendszer, amelyet hosszú távú használa-
tra terveztek a cervikális gerinc  stabilizálására, egy vagy 
több csigolyatest pótlására olyan betegeknél, akiknek az 
általános csontnövekedése befejeződött.
A LEANDER® első hozzáféréssel történő használatra 
szolgál.

ALAPVETŐ FELÉPÍTÉS

A LEANDER®  csigolyatest-pótló rendszer különböző 
méretű implantátum alaptestekből és implantátum 
véglemezekből áll. Az implantátumalapok különböző 
magasságban kaphatók a különböző hibamagasságokhoz. 
Az implantátum véglemezek különböző szélességben és 
szögben állnak rendelkezésre a különböző csigolyatest 
struktúrákhoz való alkalmazkodás érdekében, és hogy 
képesek legyenek reprodukálni a gerinc meglévő vagy 
kívánt lordotikus görbületét. A különböző implantátum-
komponensek lemezrögzítő csavarok segítségével 
történő összekapcsolásának lehetősége azt jelenti, 
hogy figyelembe lehet venni az egyes betegek egyedi 
anatómiáját.

ANYAG

A LEANDER® csigolyatest-pótló rendszer minden 
alkatrésze a DIN EN ISO 5832-3 szabványnak megfelelő 
Ti6AI4V titánötvözetből készül.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK

A LEANDER® rendszer olyan daganatos, gyulladásos 
és traumás betegségek, valamint a cervikális gerinc 
(C3 - C7) sérüléseinek sebészeti kezelésére szolgál, 
amelyek az első támasz területén instabilitáshoz vagy 
az idegi struktúrák kompressziójához vezetnek, illetve 
olyan betegségek kezelésére, amelyek fertőzéskezelést 
igényelnek. A LEANDER® rendszer további ventrális 
rögzítő rendszerrel, pl. a HERO®-val történő használatra 
alkalmas. A LEANDER® rendszer implantátumai nem 
alkalmasak önálló használatra. A LEANDER® csigolyatest-
pótló rendszer csonttranszplantátummal vagy csontpótló 
anyaggal használható.

MEGFELELŐ SZEMÉLYZET

Az implantátumokat csak olyan sebészek ültethetik 
be, akik rendelkeznek a gerincsebészetben szükséges 
képzéssel.

ÁLTALÁNOS HASZNÁLATI FELTÉTELEK

•	 A beültetésre szánt implantátumok alkalmazásáról 
a sebészeti és orvosi indikációk, az ilyen típusú 
sebészeti beavatkozással járó lehetséges veszélyek 
és korlátok, valamint az ellenjavallatok, mellékhatások 
és meghatározott óvintézkedések ismeretében, 
továbbá az implantátum természetének és fizikai, 
kémiai és biológiai tulajdonságainak ismeretében kell 
dönteni.

•	 A beteg tevékenységei/mozgási szokásai jelentősen 
befolyásolják az implantátum élettartamát. A beteget 
tájékoztatni kell arról, hogy bármilyen tevékenység 
növeli az implantátum alkatrészek elvesztésének, 
elhajlásának vagy törésének kockázatát. Alapvető 
fontosságú a beteg tájékoztatása a műtét utáni 
időszakban a tevékenységének korlátozásáról, 
valamint a beteg posztoperatív megfigyelése 
annak érdekében, hogy értékelni lehessen a 
fúzió fejlődését és az implantátum állapotát. Az 
implantátum alkatrészei akkor is elhajolhatnak, 
eltörhetnek vagy meglazulhatnak, ha megtörtént a 
szilárd csontfúzió.Ezért a beteget tájékoztatni kell 
arról, hogy az implantátum alkotóelemei akkor is 
elhajolhatnak, eltörhetnek vagy meglazulhatnak, ha a 
tevékenységekre vonatkozó korlátozásokat betartják.

•	 A jelen használati utasításban szereplő információk 
szükségesek, de nem elégségesek a rendszer 
használatához. Nem helyettesítik az orvos szakmai 
megítélését vagy klinikai készségeit és tapasztalatát 
a körültekintő betegkiválasztás, a műtét előtti 
tervezés és az implantátum kiválasztása, a gerinc 
anatómiájának és biomechanikájának ismerete, az 
alkalmazott implantátumok anyagának és mechanikai 
tulajdonságainak megértése, a gerincsebészeti 
képzés és készségek, valamint a beültetéshez 
szükséges műszerek használata terén, továbbá a 
beteg együttműködésének biztosítása a megfelelően 
meghatározott műtét utáni kezelési program 
betartásában és a tervezett kontrollvizsgálatok 
elvégzésében.

•	 Szövődmények esetén az orvosnak kell döntenie 
arról, hogy az implantátumot felül kell-e vizsgálni, 
figyelembe véve a beteg állapotát és a lehetséges 
kockázatokat.

•	 A LEANDER® rendszer alkatrészeit nem szabad 
más forrásból vagy más gyártótól származó más 
rendszerek alkatrészeivel/termékeivel helyettesíteni. 
Továbbá a LEANDER® rendszer komponenseit/
termékeit nem szabad közvetlenül más rendszerek 
alkatrészeivel összekapcsolni. A HumanTech Spine 
GmbH nem vállal felelősséget azokban az esetekben, 
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ha ezt nem tartják be, vagy ha a termékeket bármilyen 
más módon nem megfelelően használják vagy 
alkalmazzák.

•	 A műtéti technikában szereplő utasításokat be 
kell tartani. Ezek elérhetők az interneten a www.
humantech-spine. de címen vagy közvetlenül a 
HumanTech képviselőjétől szerezhetők be. Célszerű 
az ott leírt és a gyártó által biztosított eszközöket 
használni. Harmadik féltől származó eszközök 
használatáért felelősséget nem vállalunk.

•	 A gerincvelő és az ideggyökerek területén különös 
óvatossággal kell eljárni, mivel az idegek károsodása 
az idegrendszeri funkciók elvesztéséhez vezethet.

•	 A műszerek vagy implantátumok törése, elcsúszása 
vagy helytelen használata sérülést okozhat a 
betegnek vagy a sebészeti személyzetnek.

•	 Csontcementet nem szabad használni, mivel ez 
az anyag megnehezíti vagy lehetetlenné teszi a 
komponensek eltávolítását.

•	 Az implantátum anyagából és/vagy nem implantátum 
anyagából álló maradványokat el kell távolítani. Sérült 
implantátumokat nem szabad beültetni.

•	 Az implantátumokat semmilyen körülmények között 
nem szabad egynél többször felhasználni. Még ha 
az implantátum a revízió után épnek is tűnik, az 
implantátum belsejében bekövetkező változások 
vagy a feszültségek és terhelések okozta kisebb 
hibák az implantátum törését okozhatják.

•	 Azokat az implantátumokat, amelyek már érintkeztek 
a beteg testnedveivel vagy szöveteivel, vagy amelyek 
szennyezettek, nem szabad újra felhasználni.

•	 Az eltávolított implantátumokat úgy kell kezelni, hogy 
ne lehessen azokat újra felhasználni.

•	 Az implantátumok biztonságosságát és 
kompatibilitását nem értékelték a mágneses 
rezonancia (képalkotás) hatásait illetően. Ilyen 
hatások mellett nem végeztek termikus vizsgálatokat 
vagy migrációs vizsgálatokat.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok lehetnek relatívak és abszolútak. Az 
adott implantátum kiválasztását gondosan mérlegelni 
kell a beteg általános állapotfelmérése alapján. A fenti 
feltételek ronthatják a sikeres eljárás esélyeit:

•	 Akut fertőzések vagy jelentős fertőzésveszély 
(legyengült immunrendszer)

•	 Helyi gyulladás és csontdaganat jelei a szomszédos 
szegmensekben

•	 Láz vagy leukocitózis
•	 Kóros elhízás
•	 Terhesség
•	 Mentális betegségek
•	 Kábítószer vagy alkohol használat
•	 Sebgyógyulási rendellenességek
•	 Bármilyen neuromuszkuláris betegség, amely 

szokatlanul nagy terhelést jelentene az implantátumra 

a gyógyulási időszak alatt
•	 Veleszületett rendellenességek által okozott súlyos 

anatómiai deformáció
•	 A műszer stabilitását rontó szélsőséges elmozdulások
•	 Az ép összekötő szegmensek hiánya, az ízületi 

betegségek, a csontfelszívódás, az oszteopénia, 
az oszteomalácia és/vagy a csontritkulás relatív 
ellenjavallatok, mivel ezek korlátozhatják az elérhető 
korrekció/stabilizáció mértékét.

•	 Ismert örökletes vagy szerzett csonttörékenység vagy 
meszesedési problémák

•	 A felhasznált anyaggal szembeni feltételezett allergia 
vagy intolerancia, valamint dokumentált allergia 
vagy intolerancia. Az alábbi esetekben megfelelő 
vizsgálatokat kell végezni.

•	 Minden olyan esetben, amikor nincs szükség fúzióra
•	 Minden olyan esetben, amikor a felhasználásra 

kiválasztott implantátum komponens túl nagy vagy túl 
kicsi a kielégítő eredmény eléréséhez.

•	 Minden olyan esetben, amikor különböző fémekből 
vagy ötvözetekből készült alkatrészek használata 
szükséges.

•	 Minden olyan betegnél, akinek a műtéti oldalon nem 
megfelelő a szöveti struktúrája, vagy nem megfelelő 
a csont helyzete vagy minősége.

•	 Minden olyan betegnél, akinél az implantátum 
használata az anatómiai struktúrákat megzavarná 
vagy az élettani teljesítményt korlátozná.

•	 Minden olyan betegnél, aki nem hajlandó követni a 
műtét utáni utasításokat.

•	 Minden olyan esetben, amely nem szerepel a 
javallatokban.

•	 Bármilyen más olyan orvosi vagy műtéti állapot 
esetén, amely megakadályozza az implantátum 
használatából eredő potenciális javulást, például 
veleszületett rendellenességek, törés a műtéti terület 
közelében, más klinikai képekkel le nem írt lerakódási 
arány növekedés, a fehérvérsejtszám (WBC) 
emelkedése vagy a WBC differenciálvérsejtszám 
kifejezett balra tolódása

MELLÉKHATÁSOK / KOMPLIKÁCIÓK

A felsorolt mellékhatások és szövődmények nem csak az 
implantátumoknak, hanem gyakran a műtéti eljárásnak 
is köszönhetőek, és többek között a következőkre 
korlátozódnak:
•	 Implantátum meglazulása
•	 Implantátum vándorlása
•	 Implantátum zsugorodása/implantátum süllyedése
•	 Implantátum törése
•	 Az implantátum alkatrészeinek elhajlása, törése vagy 

meglazulása
•	 Kopási jelenségek, pl. mikroszemcsék megjelenése 

az implantátum területén (metallózis)
•	 Idegen test reakciója az implantátumokra, beleértve a 

lehetséges tumorképződést, autoimmun betegséget 
és/vagy hegesedést
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•	 Neurológiai szövődmények bénulásokkal, funkcionális 
hiányosságokkal, érzékenységvesztéssel és 
fájdalommal, pl. hegesedés vagy durotómia miatt

•	 Idegrendszeri károsodások, az ideggyökerek 
(radikulopátia) és a perifériás idegek irritációja

•	 Paralízis
•	 A lágyrészek negatív károsodásai, mint például 

elváltozások vagy csontosodás (heterotópiás 
csontosodás)

•	 A környező szövetekre vagy szervekre kifejtett 
nyomás

•	 A dura mater neurológiai vagy gerincvelői sérülése 
műtéti trauma következtében, amelynél fennáll az 
agy-gerincvelői folyadék elvesztésének vagy az agy-
gerincvelői folyadék fisztulájának kockázata

•	 A nyelőcső (oesophagus) sérülése és köhögés, 
valamint hányás, nyelési nehézség (dysphagia) és 
rekedtség

•	 A nyirokerek sérülése / nyirokszivárgás
•	 A kívánt műtéti eredmény elmaradása. Az implantátum 

helytelen elhelyezkedése.
•	 Törés, mikrotörés, reszorpció, sérülés vagy 

csigolyacsont és/vagy csontgraf penetráció és/
vagy penetráció a csontgraft kivételi helyén a kezelt 
szegmens(ek) felett vagy alatt

•	 A szomszédos gerincszakaszok negatív károsodása
•	 Késői csontnövekedés vagy látható fúzió hiánya és 

pszeudoarthrosis vagy ízületi merevség
•	 Felületi vagy mély fertőzések és gyulladások, például 

porckoronggyulladás, arachnoiditis és szepszis
•	 Allergiás reakció a Ti6Al4V ötvözetre
•	 Vérzések és/vagy vérömlenyek, különösen az artéria 

vertebralis sérülése
•	 Mélyvénás trombózis, tromboflebitisz, tüdőembólia
•	  Szövődmények a csontgraft donor helyén
•	 Porckorong prolapszus, porckorong roncsolódás 

vagy degeneráció a kezelt szegmens(ek)ben, a felett 
vagy alatt

•	 A gerinc mozgékonyságának vagy funkcióinak 
elvesztése vagy növekedése

•	 Fiziológiai korlátozások, mint például a kapcsolat 
degenerációja

•	 A reproduktív rendszer károsodása, sterilitás és 
szexuális diszfunkció

•	 Ideiglenes vagy állandó retrográd magömlés férfiaknál 
vagy más súlyos károsodások

•	 Képtelenség a napi feladatok elvégzésére
•	 Vizeletvisszatartás vagy a hólyagszabályozás 

elvesztése vagy az urológiai rendszer más típusú 
károsodása

•	 Légzési problémák kialakulása, pl. tüdőembólia, 
atelektázis, hörghurut, tüdőgyulladás stb.

•	 A mentális állapot változása
•	 Az összenőtt gerinc megváltozott növekedése
•	 A műtét során elért korrekció mértékének részleges 

elvesztése
•	 A gerinc görbületének és merevségének megváltozása
•	 Negatív hatás a csontos struktúrákra, pl. csigolyatörés, 

csontelhalás, csontsűrűség csökkenés
•	 Bursitis
•	 Halál
•	 Revíziós művelet
•	 Valamint minden általános sebészeti kockázat, 

beleértve a megnövekedett vérnyomást, véralvadási 
zavarokat (koagulopátia), tompa traumát, lázat, 
mellhártyagyulladást és nyaki merevséget

CSOMAGOLÁS / CÍMKÉZÉS / SZÁLLÍTÁS
/ TÁROLÁS

•	 Az implantátum alkatrészeinek kezelését és tárolását 
körültekintően kell végezni. A termék csomagolásának 
sérülése vagy az implantátum sérülése jelentősen 
csökkentheti az implantátumrendszer teljesítményét, 
szilárdságát és fáradási szilárdságát. Ez repedésekhez 
és/vagy nagyobb belső feszültségekhez vezethet, 
ami az implantátum törését okozhatja.

•	 Az implantátumokat és műszereket 
szobahőmérsékleten kell tárolni. A környezeti hatások, 
mint például a sós levegő, nedvesség, vegyi anyagok 
stb. nem befolyásolhatják az implantátumokat.

•	 A tárolásból vagy a korábbi eljárásokból eredő 
károsodások kizárása érdekében a műtét előtt 
gondosan ellenőrizni kell a felhasználandó LEANDER® 
csigolyatest-pótló rendszer komponenseit.

Az implantátumok kiszállítása STERIL állapotban 
történik:

A STERILEN kiszállított implantátumok validált gamma-
sterilizálási eljárással kerülnek sterilizálásra, és STERIL 
felirattal vannak megjelölve. Használat előtt nincs szükség 
tisztításra, fertőtlenítésre és sterilizálásra.
Az implantátumok egyenként, ill. a 1300010003-S Plate 
Screw – C cikk párosával, buborékcsomagolásba vannak 
becsomagolva, és külső kartondobozban védve kerülnek 
kiszállításra. Az implantátumok csak akkor használhatók 
fel, ha a külső csomagoláson lévő címke és a belső 
csomagolás sértetlen. Ha a csomagolás sérült vagy 
már felbontották, akkor az implantátum sterilitása nem 
garantált, és nem szabad felhasználni.
A megadott lejárati idő után az implantátumokat nem 
szabad felhasználni.
A termékek előkészítése, újrafeldolgozása, sterilizálása 
vagy újrasterilizálása a steril csomagolás felnyitása 
után vagy a steril csomagolás sérülése esetén nem 
megengedett. A HumanTech Spine GmbH nem vállal 
felelősséget az újrasterilizált implantátumok használatáért, 
függetlenül az újra sterilizálást végző személytől vagy az 
alkalmazott módszertől.
Az implantátum steril csomagolásból való kivétele során 
be kell tartani az aszepszis szabályait. A steril csomagolást 
csak közvetlenül az implantátum behelyezése előtt szabad 
kinyitni. Javasoljuk, hogy mindig álljon rendelkezésre egy 
tartalék implantátum.

https://humantech-spine.de/
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ÁRTALMATLANÍTÁS

A terméket a helyi és környezetvédelmi előírásoknak 
megfelelően kell ártalmatlanítani, figyelembe véve a 
szennyeződés mértékét.

TERMÉKREKLAMÁCIÓK

Bármely egészségügyi szakembernek (pl. a 
termékrendszer vásárlójának vagy felhasználójának), 
akinek bármilyen panasza van, vagy ha bárki elégedetlen 
a termék minőségével, azonosságával, eltarthatóságával, 
tartósságával, biztonságával, hatékonyságával és/vagy 
működésével, értesítenie kell a HumanTech megfelelő 
képviselőjét.
Ha a LEANDER®  implantátum-rendszer egy 
komponense „hibásan működik” (azaz nem felel meg 
a teljesítményspecifikációknak, vagy nem a tervezett 
módon működik), vagy ennek gyanúja merül fel, azonnal 
értesíteni kell a HumanTech képviselőjét.
Ha egy HumanTech termék meghibásodik, és a beteg 
halálát vagy súlyos sérülését okozza vagy ahhoz 
hozzájárul,
 
akkor azonnal értesíteni kell a képviselőt telefonon, faxon 
vagy írásban. Reklamáció esetén kérjük, küldje el nekünk 
írásban az alkatrész nevét, cikkszámát és tételszámát, 
valamint az Ön nevét és címét a hiba minél részletesebb 
leírásával együtt.

TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Ha bármilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van 
a jelen használati utasítás tartalmával vagy a termék 
használatával kapcsolatban, kérjük, a fenti címen vegye 
fel a kapcsolatot velünk.
© HUMANTECH Spine GmbH. Minden jog fenntartva.

SZIMBÓLUMOK MAGYARÁZATA

Gyártó

Csak egyszeri használatra

Tételszám

Hivatkozási szám

Olvassa el a dokumentációt

Tartsa szárazon

Ne sterilizáljon újra

besugárzással sterilizálva

A lejárat időpontja

Ne használja, ha a csomagolás sérült

Figyelem

https://humantech-spine.de/
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