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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten..

GELTUNGSBEREICH

Die Gebrauchsanweisung gqilt fur alle steril als auch
unsteril ausgelieferten Distraction Pins.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Der Distraction Pin findet Anwendung in der Distraktion
von zervikalen Wirbelkdrpern. Der Distraction Pin wird
in die Wirbelkorper eingeschraubt, welche mittels eines
weiteren Instruments (z.B. Retrival Body Retractor) dis-
trahiert werden.

MATERIAL

Der Distraction Pin besteht aus dem nichtrostendem
Edelstahl 1.4441, welcher den Anforderungen fir
implantierbare Stahle entspricht (ISO 5832-1).

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der Distraction Pin ist bestimmt fir anteriore
Operationen im zervikalen Bereich der Wirbelsaule,
bei denen eine Distraktion zum Einbringen eines
Bandscheibenersatzimplantates notwendig ist.

ANWENDUNGSBEREICH
Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsaule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

o Die Distraction Pins dirfen nur von Chirurgen einge-
setzt werden, welche die notwendige Ausbildung im
Bereich Wirbelsaulenchirurgie absolviert haben.

o Es wird empfohlen, die Distraction Pins nicht zusam-
men mit Instrumenten einer anderen Bezugsquelle
oder eines anderen Herstellers zu verwenden. Wird
dieser Empfehlung nicht nachgekommen, Gbernimmt
die HumanTech Spine GmbH keine Verantwortung.

e« 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.

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

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

¢ Knochenzement darf nicht verwendet werden, dadie-

ses Material das Entfernen der Komponenten schwie-
rig oder unmoglich macht.

o Rickstande, die aus Material des Instruments beste-
hen, sind zu entfernen.

o Beschéadigte Produkte dirfen nicht verwendet wer-
den.

o Die Distraction Pins diurfen nicht mehrfach verwendet
werden. Wenngleich das Instrument nach der Revi-
sion intakt erscheint, kdnnen Veranderungen im In-
neren des Instruments oder kleine Defekte, welche
auf wirkende Belastungen und Spannungen wéahrend
der Verwendung zurtickzuflhren sind, den Bruch des
Instruments bei Wiederverwendung zur Folge haben.

o Entfernte Instrumente sind so zu behandeln, dass
eine Wiederverwendung nicht mdglich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Alle Falle, welche nicht in der Indikationen beschrieben
sind und alle Falle, in denen die Knochenqualitat nicht fur
deren Anwendung geeignet ist

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Komplikationen kénnen auftreten, wenn Distraction Pins
mit oder ohne den dafiir vorgesehenen Instrumenten ein-
gesetzt werden.

Abgesehen von den Nebenwirkungen, die durch das
Bandscheibenersatzimplant und der dafir notwendigen
Operation entstehen, kdnnen auch folgende Nebenwir-
kungen auftreten, sind aber nicht beschrankt auf:

*  Bruch des Pins und dadurch Verbleib der Spitze im
Wirbelkdrper

*  Fremdkorperreaktion auf den Distraction Pin und des-
sen Material

* neurologische Komplikationen, Paralyse, Lasion von
Weichteilgewebe

* neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater
durch chirurgisches Trauma

»  Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Ent-
zindungen

«  Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder
Penetration eines Wirbelknochens

*  Blutungen und/oder Hdmatome

* Verminderung der Knochendichte

VERPACKUNG / KENNZEICHNUNG / LAGERUNG

o Die Handhabung und die Lagerung muss mit Sorgfalt
durchgefiuhrt werden. Beschadigungen kénnen die
Festigkeit und Dauerfestigkeit signifikant reduzieren,
was einen Bruch zur Folge haben kann.

o Die Lagerung sollte bei Raumtemperatur erfolgen.
Umgebungseinfliisse wie salzhaltige Luft,
Feuchtigkeit, Chemikalien etc. durfen nicht auf die
Produkte wirken.

o Vor der Operation muss eine sorgfaltige Inspektion
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um eine
vorherige

der Instrumente durchgefiihrt werden,
Beschadigung durch Lagerung oder
Verfahren auzuschlief3en.

Distraction Pins werden sowohl in UNSTERIL als auch
STERIL verpackter Form ausgeliefert:

Unsteril ausgelieferte Produkte:

UNSTERIL ausgelieferte Produkte sind als UNSTERIL
gekennzeichnet und missen vor der Verwendung
gereinigt und sterilisiert werden (siehe unten).

Die Produkte werden gemeinsam mit dem zugehdrigen
Instrumentarium oder einzeln verpackt ausgeliefert. Die
Einzelverpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung
unversehrt sein. Eine Sterilisation in der urspringlichen
Beutelverpackung ist nicht zul&ssig.

Steril ausgelieferte Produkte:

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

Die Produkte werden einzeln in einem Blister verpackt
und durch einen Umkarton geschutzt ausgeliefert. Die
Produkte durfen 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 Produkts nicht sichergestellt und
das Produkt darf nicht verwendet werden.

Die Produkte durfen 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.

AUFBEREITUNG

Unsteril ausgelieferte Distraction Pins missen vor der
Sterilisation aufbereitet werden. Die notwendigen Schritte
sind in der “Aufbereitungsanweisung fir chirurgische
Instrumente® beschrieben.

STERILISATION

Unsteril ausgelieferte Distraction Pins missen vor
Gebrauch mittels validiertem Dampfsterilisationsverfahren
im Autoklaven sterilisiert oder resterilisiert werden. Die
minimal empfohlenen Sterilisationsparameter sind wie
folgt:

132°C
121°C

> 5 Minuten
30 Minuten

Vorvakuum
Vorvakuum

Dampf
Dampf

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige Person (z.B. Kunde
oder Anwender dieses Produktsystems), der Beanstan-

dungen 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 benach-
richtigen.

Sollte ein Distraction Pin jemals eine ,Fehlfunktion® auf-
weisen (d.h. erfillt nicht die Leistungsspezifikationen oder
funktioniert nicht wie vorgesehen), oder im Verdacht steht,
dass entsprechendes eintritt, sollte der HumanTech-Ver-
treter umgehend benachrichtigt werden. Falls ein Human-
Tech-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 Lothummer der
Komponente sowie lhren Namen und lhre Adresse zu-
sammen mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschrei-
bung in schriftlicher Form zukommen zu lassen.

WEITERE INFORMATIONEN

Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinwei-
se zum Inhalt dieser Gebrauchsanleitung oder den Ge-
brauch 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

Unsteril
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IMPORTANT NOTE

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

SCOPE OF APPLICATION

The instruction for use is applicable for all sterile and non
sterile delivered Distraction Pins.

BASIC STRUCTURE

The Distraction Pin is used in the distraction of cervical
vertebral bodies. It is screwed into the vertebral bodies,
which are distracted using another instrument (e.g. Retri-
val Body Retractor).

MATERIAL

The Distraction Pin consists of stainless steel 1.4441 that
corresponds to the requirements on implanted steels (ISO
5832-1).

INDICATIONS FOR USE

The Distraction Pin is intended for anterior surgeries in
the cervical region of the spine, for which distraction is
required in order to insert a disc replacement implant.

AREA OF APPLICATION
The area of application is the cervical spine.
GENERAL CONDITIONS OF USE

o Distraction Pins must only be used by surgeons who
have completed the requisite training in spinal surge-
ry.

e It is recommended that the Distraction Pins are not
used together with instruments from another supplier
or another manufacturer. HumanTech Spine GmbH
shall accept no liability if this recommendation is not
observed.

¢ Following the notes in the operating instructions (sur-
gical technique) is essential. You will find these in the
Internet at www.humantech-spine.de or you can ob-
tain them directly from your HumanTech representa-
tive.

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

o Breakage, slippage or incorrect use of the instru-
ments or implants can injure the patient or the ope-
rating staff.

o Do not use bone cement, as this material makes the
removal of the components difficult or impossible.

o Residues consisting of instrument material should be-

removed.

o Damaged products must not be used.

o The Distraction Pins may not be used multiple times.
Even if the instrument appears intact after revision,
alterations within the instrument or small defects due
to acting stresses and strains during use can cause
the instrument to break when it is reused

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

CONTRAINDICATIONS

All cases that are not described in the indications and all
cases in which the bone quality is not suitable for their
application.

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS

Complications can arise if the Distraction Pins are placed

with or without the intended instruments.

Apart from the side effects that arise due to the disc re-

placement implant and the operation required for this, the

following side effects can also occur but are not limited to:

o Breaking of the pins and thus remainder of the tip left
in the vertebral body

o Foreign body reaction to the Distraction Pin and its
material

e neurological complications, paralysis, soft-tissue lesi-
ons

» neurological or spinal lesion in the dura mater caused
by surgical trauma

o superficial or deep infection and inflammation

o fracture, micro fracture, resorption, damage to or pe-
netration of vertebral bone

e bleeding and/or haematomas

o reduction of bone density

PACKAGING, LABELING AND STORAGE

e The product must be handled and stored with care.
Damage can significantly reduce rigidity and fatigue
strength, which can result in breakage.

e The product must be stored at room temperature.
Environmental factors such as salt-laden air, moisture,
chemicals etc. must not affect the products.

e |tis recommended that a careful inspection is carried
out before surgery to ensure that the instruments
have not been damaged during storage or previous
procedures.

Distraction Pins are delivered in both NON STERILE and
STERILE packaged condition:

Non sterile delivered products:

NON STERILE delivered products are labeled as NON
STERILE and must be cleaned and sterilized before use
(see REPROCESSING and STERILIZATION).

The products are supplied combined with the associated
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instruments or individually packaged. Individual packaging
must be unopened at the time of delivery. Sterilization in
the original pouch packaging is not allowed.

Sterile delivered products:

STERILE delivered products are sterilized by a validated
gamma sterilization procedure and labeled as STERILE.
Cleaning, processing and sterilization prior to use need
not be performed.

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

The product may not be used when the shelf life indicated
has been exceeded.

Processing, reprocessing, sterilization or resterilization of
the products after opening the sterile packaging or with
damaged sterile packaging is not intended.

REPROCESSING

Non sterile delivered Distraction Pins must be processed
prior to sterilization. The necessary steps are described
in the reprocessing instructions for surgical instruments.

STERILIZATION

Non sterile delivered Distraction Pins must be sterilized
or re-sterilized prior to use by means of validated steam
sterilization in an autoclave. The minimum recommended
sterilization parameters are as follows:

Steam Pre-vacuum 132°C > 5 minutes
Steam Pre-vacuum 121°C 30 minutes
PRODUCT COMPLAINTS

Any person operating within the healthcare system
(e.g. customer or user of this product system) who has
complaints of any kind or who is dissatisfied when using
the product in terms of quality, identity, durability, stability,
safety, effectiveness and/or function, should inform the
relevant HumanTech representative.

If a Distraction Pin ever exhibits “malfunctioning” (i.e.
does not correspond to the performance specifications or
does not work as intended), or something occurs which
would suggest this, the HumanTech representative should
be informed immediately.

If a HumanTech product ever exhibits a defect which has
caused or contributed to the death or serious injury of a
patient, the representative should be informed immediately
by phone, fax, or in writing.

Should you have a complaint, please provide the name,
item number and batch number of the component along
with your name, address and detailed description of the
defect in writing.

FURTHER INFORMATION

In the event of complaints, suggestions or indications re-
garding the content of these instructions for use or the
use of the product, please refer to the above-mentioned
address.

© HumanTech Spine GmbH. All rights reserved.

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

Non sterile
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NOTA IMPORTANTE

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente y
debe respetarse su contenido.

ALCANCE

Las instrucciones de uso se aplican a todos los pines de
distraccién entregados estériles y no estériles.

ESTRUCTURA BASICA

El pin de distraccién se utiliza en la distraccion de los cu-
erpos vertebrales cervicales. Se atornilla en los cuerpos
vertebrales, que se distraen con otro instrumento (p. Ej.
Retrival Body Retractor).

MATERIAL

El pin de distraccién esta fabricado en acero inoxidable
1.4441 que corresponde a los requisitos sobre aceros
implantados (ISO 5832-1).

INDICACIONES PARA EL USO

El pin de distraccién esta disefiado para cirugias
anteriores en la region cervical de la columna, para las
cuales se requiere distraccidon para insertar un implante
de reemplazo de disco.

AREA DE APLICACION
El area de aplicacion es la columna cervical.
INDICACIONES GENERALES DE USO

e Los pines de distraccion solo deben ser utilizados
por cirujanos que hayan completado la formacion
necesaria en cirugia de columna.

¢ Se recomienda que los pines de distraccién no se
utilicen junto con instrumentos de otro proveedor
u otro fabricante. HumanTech Spine GmbH no
aceptara ninguna responsabilidad si no se acata esta
recomendacion.

o Es fundamental seguir las notas del manual de
instrucciones (técnica quirdrgica). Los encontrara
en Internet en www.humantech-spine.de o puede
obtenerlos directamente de su representante de
HumanTech.

e« Proceda con extrema precaucion en la region de la
médula espinal y las raices de los nervios, ya que el
dafo a los nervios puede conducir al deterioro de las
funciones neuroldgicas.

e La rotura, el deslizamiento o el uso incorrecto de los
instrumentos implantes pueden dafar al paciente o al
personal operativo.

¢ No utilice cemento 6seo, ya que este material dificulta
o imposibilita la extraccion de los componentes.

e Los residuos que consisten en material de
instrumentos deben ser removidos.

e No se deben utilizar productos dafiados.

e Los pines de distraccion no se pueden usar varias
veces. Incluso si el instrumento parece intacto
después de la revisién, las alteraciones dentro
del instrumento o pequenos defectos debido a las
tensiones y deformaciones durante el uso pueden
hacer que el instrumento se rompa cuando se reutiliza.

e Manipule los instrumentos retirados de tal forma que
no sea posible su reutilizacion.

CONTRAINDICACIONES

Todos los casos que no estén descritos en las indicaciones
y todos los casos en los que la calidad ésea no sea la
adecuada para su aplicacion.

EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden surgir complicaciones si los pines de distraccion

se colocan con o sin los instrumentos previstos. Ademas

de los efectos secundarios que surgen debido al implante

de reemplazo de disco y la operaciéon requerida para

esto, también pueden ocurrir los siguientes efectos

secundarios, pero no se limitan a:

e Rotura de los pines y, por tanto, resto de la punta que
queda en el cuerpo vertebral.

e Reaccién de cuerpo extrafio al pin de distraccién y su
material.

o Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de
tejidos blandos.

e Lesién neurolégica o espinal en
causada por traumatismo quirurgico.

e Infeccion e inflamacion superficial o profunda.

e Fractura, microfractura, reabsorciéon, dafio
0 penetracion del hueso vertebral.

e Sangrado y / o hematomas.

e Reduccién de la densidad 6sea.

la duramadre

ENVASADO, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e El producto debe manipularse y almacenarse con
cuidado. Los dafios pueden reducir significativamente
la rigidez y la resistencia a la fatiga, lo que puede
provocar roturas.

e EI producto debe almacenarse a temperatura
ambiente. Los factores ambientales como el aire
cargado de sal, la humedad, los productos quimicos,
etc. no deben afectar a los productos.

e Se recomienda realizar una inspeccion cuidadosa
antes de la cirugia para asegurarse de que los
instrumentos no se hayan dafado durante el
almacenamiento o procedimientos anteriores.

Los pines de distraccidn se entregan empaquetados tanto
NO ESTERILES como ESTERILES:
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Productos entregados no esterilizados:

Los productos entregados NO ESTERILES estan
etiquetados como NO ESTERILES y deben limpiarse y
esterilizarse antes de su uso (consulte REPROCESADO
y ESTERILIZACION).

Los productos se suministran combinados con los
instrumentos asociados o empaquetados individualmente.
Los embalajes individuales deben estar sin abrir en el
momento de la entrega. No se permite la esterilizacion en
el empaque original de la bolsa.

Productos entregados estériles:

Los productos entregados ESTERILES se esterilizan
mediante un procedimiento de esterilizacion gamma
validado y se etiquetan como ESTERILES. No es
necesario realizar la limpieza, el procesamiento y la
esterilizacion antes de su uso.

Los productos se suministran empaquetados
individualmente en blister y protegidos por una caja de
cobertura. Los productos solo se pueden utilizar cuando
la etiqueta del embalaje exterior y también el interior
estan intactos. Si el embalaje esta dafiado o ya esta
abierto, la esterilidad del producto no esta garantizada
y el producto no se puede utilizar. El producto no se
puede utilizar cuando se ha superado la vida Gtil indicada.
No esta previsto el procesamiento, reprocesamiento,
esterilizacion o reesterilizacion de los productos después
de abrir el embalaje estéril o con el embalaje estéril
dafiado.

REPROCESADO

Los pines de distraccidon no estériles deben procesarse
antes de la esterilizacién. Los pasos necesarios se
describen en las instrucciones de reprocesamiento de
instrumentos quirdrgicos.

ESTERILIZACION

Los pines de distraccion no estériles deben esterilizarse
o volver a esterilizarse antes de su uso mediante
esterilizacion por vapor validada en un autoclave. Los
parametros minimos de esterilizacion recomendados son
los siguientes:

132°C
121°C

> 5 minutos
30 minutos

Pre-vacio
Pre-vacio

Vapor
Vapor

QUEJAS DE PRODUCTOS

Bar Cualquier persona que opere dentro del sistema de
salud (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de
producto) que tenga quejas de cualquier tipo o que no
esté satisfecho con el uso del producto en términos de
calidad, identidad, durabilidad, estabilidad, seguridad,
efectividad y / o funcion. debe informar al representante
pertinente de HumanTech.

Si alguna vez un Pin de distraccion muestra un “mal
funcionamiento” (es decir, no se corresponde con
las especificaciones de rendimiento o no funciona
segun lo previsto), o si ocurre algo que sugiera esto, el
representante de HumanTech debe ser informado de
inmediato. Si un producto de HumanTech presenta algun
defecto que haya causado o contribuido a la muerte o
lesiones graves de un paciente, el representante debe
ser informado de inmediato por teléfono, fax o por escrito.
Si tiene una queja, proporcione el nombre, el nUmero de
articulo y el numero de lote del componente junto con su
nombre, direccion y descripcion detallada del defecto por
escrito.

MAS INFORMACION

En caso de quejas, sugerencias o indicaciones sobre
el contenido de estas instrucciones de uso o el uso del
producto, consulte la direccion antes mencionada.
©HumanTech Spine GmbH. Reservados todos los
derechos

SYMBOLS

Fabricante

No reutilizar

Numero de lote

Numero de referencia

Consulte las instrucciones de uso

Mantener seco

No reesterilizar

Esterilizado mediante radiacién

Fecha de expiracion

No utilizar si el embalaje este dafiado

Atencion

No estéril
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FONTOS MEGJEGYZES

A hasznalati utasitas minden steril és nem steril Distrac-
tion Pin termékre egyarant vonatkozik.

ERVENYESSEGI KOR

A hasznalati utasitas minden steril és nem steril Distrac-
tion Pin termékre egyarant vonatkozik.

ALAPVETO FELEPITES

A Distraction Pin eszkdz a cervikdlis csigolyatestek di-
sztrakciéjara hasznalhat6. A Distraction Pin eszkdz be-
tekerésre kerll a csigolyatestbe, amelybdl egy tovabb
eszkdzzel (pl. Retrival Body Retractor) megtorténik a di-
sztrakcid.

ANYAG

A Distraction Pin eszkdz 1.4441 rozsdamentes acélbol
készil, amely megfelel az implantacios célu acélokra vo-
natkozé kovetelményeknek (1ISO 5832-1).

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Distraction Pin eszkdz a gerinc cervikalis régiojaban
végzett elsé oldali mitétekre alkalmas, ahol a porcko-
rongp6tlé implantatum behelyezéséhez disztrakciéra van
szukség.

ALKALMAZASI TERULET
Az alkalmazasi terilet a cervikalis gerinc.
ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

e A Distraction Pin eszkdzt csak olyan sebészek ha-
szndlhatjak, akik rendelkeznek a gerincsebészetben
szUkséges képzéssel.

o ADistraction Pin eszk6z6ket nem javasolt mas forras-
bél vagy gyartotol szarmazo miszerekkel egyutt ha-
szndlni. Ennek a javaslatnak a be nem tartédsa esetén
a HumanTech Spine GmbH nem vallal felel6sséget.

e A mitéti technikaban szereplé utasitasokat be kell
tartani. Ezek elérhetdk az interneten a www.human-
tech-spine. de cimen vagy kdézvetlenil a HumanTech
képvisel6jétél szerezhetdk be.

o A gerincveld és az ideggydkerek terlletén kulonds
Ovatossaggal kell eljarni, mivel az idegek kérosodasa
az idegrendszeri funkciok elvesztéséhez vezethet.

o A miszerek vagy implantatumok torése, elcsuszasa
vagy helytelen hasznalata sérilést okozhat a beteg-
nek vagy a sebészeti személyzetnek.

o Csontcementet nem szabad hasznalni, mert ez az
anyag megneheziti vagy lehetetlenné teszi a kompo-
nensek eltavolitasat.

o Az eszkdzbdl szarmazé anyagmaradvanyokat el kell
tavolitani.

o  Sérult termékeket nem szabad hasznalni.

o A Distraction Pin eszkdzt csak egyszer szabad ha-
sznalni. Még ha az eszkdz a revizié utan épnek is
tlnik, az eszkdz belsejében bekdvetkezd valtozasok
vagy a feszlltségek és terhelések okozta kisebb hi-
bak a hasznalat soran az eszkoz térését okozhatjak.

o Az eltavolitott eszkdzoket ugy kell kezelni, hogy ne
lehessen azokat Ujra felhasznalni.

ELLENJAVALLATOK

Minden olyan eset, amely nem szerepel a javallatokban,
és minden olyan eset, amikor a csont minésége nem al-
kalmas az alkalmazasukhoz.

MELLEKHATASOK / KOMPLIKACIOK

Ha a Distraction Pin eszkbzoket az erre a célra szolgalo

eszkdzokkel vagy azok nélkul hasznalja, akkor komplika-

ciok fordulhatnak eld.

A porckorongpotld implantatum és a szikséges mitét

okozta mellékhatasokon kivil tébbek ko6zo6tt a kdvetkezd

mellékhatasok is eléfordulhatnak:

o Az eszkdz torése, amelynek kdvetkeztében az eszkbz
hegye a csigolyatestben marad

o ldegen test reakcio a Distraction Pin eszkdzre és an-
nak anyagara

e neurolégiai szév8dmények, bénulas, lagyrész 1ézi6

e adura mater neuroldgiai vagy gerincvel6i [€zi6 sebés-
zeti trauma kovetkeztében

o Fellleti vagy mély fertézések és gyulladasok

o Acsigolyacsont torése, mikrotdrése, reszorpcidja, sé-
rilése vagy penetracidja

o Vérzés és/vagy vérobmleny

e Acsontslriiség csOkkenése

CSOMAGOLAS, SZALLITAS ES TAROLAS

o A kezelést és tarolast korlltekintéen kell végezni. A
sérllés jelentdsen csOkkentheti a szildrdsagot és a
faradasi szilardsagot, ami toréshez vezethet.

o Aterméket szobahdmérsékleten kell tarolni. A kdrnye-
zeti hatasok, mint példaul a sés levegd, a nedvesség,
a vegyi anyagok stb. nem érhetik a terméket.

o A tarolasbdl vagy a korabbi eljarasokbdl eredd karo-
sodasok kizarasa érdekében a mitét el6tt gondosan
ellendrizni kell a miszereket.

A Distraction Pin eszk6zok kiszallitasa STERIL és NEM
STERIL allapotban is torténhet:

Nem steril kiszallitasu termékek:

A NEM STERIL allapotban szallitott termékek NEM STE-
RIL felirattal vannak ellatva, és hasznalat el6tt tisztitani és
sterilizalni kell ezeket (lasd lent).
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A termékek a megfelel6 miszerekkel egyutt vagy kilon-
kdlén csomagolva kerllnek kiszallitdsra. Az egyedi cso-
magolasnak a szallitaskor sértetlennek kell lennie. Az
eredeti tasak csomagolasaban torténé sterilizalas nem
megengedett.

Sterilen kiszallitott termékek:

A STERILEN kiszallitott termékek validalt gamma-sterili-
zéalasi eljarassal kerllnek sterilizalasra, és STERIL felirat-
tal vannak ellatva. Hasznalat el6tt nincs sziikség tisztitas-
ra, elékészitésre és sterilizalasra.

A termékek egyenként buborékcsomagolasba vannak
becsomagolva, és kilsé kartondobozban védve kerilnek
kiszallitasra. A termékek csak akkor hasznalhatok fel, ha
a kulsé csomagolason 1évd cimke és a bels6 csomagolas
sértetlen. Ha a csomagolas sérllt vagy mar felbontottak,
akkor az termék sterilitdsa nem garantalt, és nem szabad
felhasznalni.

A megadott lejarati id6 utan a termékeket nem szabad fel-
hasznalni.

A termékek elBkészitése, Ujrafeldolgozasa, sterilizélasa
vagy Ujrasterilizalasa a steril csomagolas felnyitasa utan
vagy a steril csomagolas sérilése esetén nem megenge-
dett.

ELOKESZITES

A nem steril allapotban kiszallitott Distraction Pin eszko-
zoket sterilizalas el6tt el kell késziteni. A sziikséges lé-
péseket a ,,Sebészeti miiszerek ujrafeldolgozasi utasita-

sai”” cim( fejezet ismerteti.
STERILIZALAS

A nem steril allapotban kiszallitott Distraction Pin eszko-
zOket hasznalat el6tt autoklavban, validalt gbzsterilizalasi
eljarassal kell sterilizalni vagy ujrasterilizalni. Az ajanlott
minimum sterilizalasi paraméterek a kdvetkez6k:

Géz
Géz

132°C
121°C

Elévakuum
Elévakuum

= 5 perc
30 perc

TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészségugyi szakembernek (pl. a termékrends-
zer vasarlojanak vagy felhasznéléjanak), akinek barmily-
en panasza van,

vagy ha barki elégedetlen a termék minéségével, azonos-
sagaval, eltarthatésagaval, tartossagaval, biztonsagaval,
hatékonysagaval és/vagy mikddésével, értesitenie kell a
HumanTech megfelel§ képviseldjét.

Ha a Distraction Pin eszkdz ,hibdsan mikodik” (azaz
nem felel meg a teljesitményspecifikacioknak, vagy nem
a tervezett médon mikddik), vagy ennek gyanuja merul
fel, azonnal értesiteni kell a HumanTech képviseljét. Ha
egy HumanTech termék meghibasodik, és a beteg hala-
lat vagy sulyos sérulését okozza vagy ahhoz hozzajarul,

akkor azonnal értesiteni kell a képvisel6t telefonon, faxon
vagy irasban.

Reklamacié esetén kérjuk, kildje el nekink irasban a ter-
mék nevét, cikkszamat és tételszamat, valamint az On ne-
vét és cimét a hiba minél részletesebb leirasaval egyuitt.

TOVABBI INFORMACIOK

Ha barmilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van
a jelen haszndlati utasitas tartalmaval vagy a termék ha-
sznalataval kapcsolatban, kérjuk, a fenti cimen vegye fel
a kapcsolatot vellink.

© HumanTech Spine GmbH. Minden jog fenntartva.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciot

Védje a nedvességtdl

Nem ujrasterilizalhato

besugarzassal sterilizalva

Lejarati id6

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Figyelem
Nem steril
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