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WICHTIGER HINWEIS
Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfiltig durchgelesen werden
und ist unbedingt einzuhalten.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Die Distraction Pins finden Anwendung in der Distraktion von
cervikalen Wirbelkorpern. Sie werden in die Wirbekérper
eingeschraubt, welche mittels eines weiteren Instruments (z.B.
Retrival Body Retractor) distrahiert werden.

MATERIAL

Die Distraction Pins bestehen aus nichtrostendem Edelstahl
welches den Anforderungen fiir implantierbare Stahle entspricht
(SO 5832-1).

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Die Distraction Pins sind bestimmt flr anteriore Operationen im
zervikalen Bereich, bei denen eine Distraction zum Einbringen
eines Zwischenwirbelkdrperersatzes notwendig ist.

ANWENDUNGSBEREICH
Der Anwendungsbereich ist die zervikale Wirbelsaule.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

e Die Distraction Pins durfen nur von Chirurgen eingesetzt
werden, welche die notwendige Ausbildung im Bereich
Wirbelsdulenchirurgie absolviert haben.

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

Die Distraction Pins diirfen nicht mehrfach verwendet werden.
Wenngleich das Instrument intakt erscheint, kann durch die
Wiederverwendung ein Bruch des Distraction Pins erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Alle Fille, welche nicht in der Indikationen beschrieben sind
und alle Falle, in denen die Knochenqualitdt nicht fur deren
Anwendung geeignet ist.

NEBENWIRKUNGEN
Komplikationen kénnen auftreten, wenn die Distraction Pins mit
oder ohne den daflr vorgesehene Instrumenten eingesetzt wird.

Abgesehen von den Nebenwirkungen, die durch den
Zwischenwirbelkérperersatz und der dafir notwendigen Operation

entstehen, konnen auch folgende Nebenwirkungen auftreten, sind

aber nicht beschrankt auf:

e Bruch des Pins und dadurch verbleiben der Spitze im
Wirbelkorper

e Fremdkorperreaktion auf die Distraction Pins und deren
Material

e neurologische  Komplikationen,  Paralyse, Lasion von
Weichteilgewebe

e neurologische oder spinale Lasion der Dura Mater durch
chirurgisches Trauma

e Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entziindungen

e Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschddigung oder
Penetration eines Wirbelknochens

e Blutungen und oder Hdamatomen

e Verminderung der Knochendichte

VERACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

e Die Distraction Pins sind UNSTERIL. Sie missen vor der
Verwendung gereinigt und sterilisiert werden (siehe unten)

e Die Distraction Pins werden verpackt ausgeliefert. Die
Verpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt
sein.

e Die Distraction Pins werden mit dem zugehorigen
Instrumentarium in speziell gestalteten Trays/Containern
aufbewahrt, welche direkt durch validierte
Sterilisationsprozesse  sterilisiert werden konnen. Eine
Sterilisation in der urspiinglichen Beutelverpackung ist nicht
zuldssig.

e Die Handhabung und die Lagerung muss mit Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Beschadigungen konnen die Festigkeit
und Dauerfestigkeit signifikant reduzieren, was einen Bruch zur
Folge haben kann.

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

e Eine sorgfaltige Inspektion vor der Operation ist zu empfehlen,
um sicherzustellen, dass die Instrumente wahrend der
Lagerung oder vorherigen Verfahren unbeschadigt sind.

STERILISATION

Die Distraction Pins miissen vor Gebrauch mittels validiertem
Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven sterilisiert oder
resterilisiert werden. Die korrekten Prozessparameter bezlglich
Sterilisationstemperatur und Zykluszeit sollten den
entsprechenden Anweisungen des Herstellers des Autoklaven
entnommen werden. Die Sterilisation sollte mittels Dampf nach
den Vorgaben der EN ISO 17665-1 durchgefiihrt werden. Die
minimal empfohlenen Sterilisationsparameter sind wie folgt:

Dampf Vorvakuum 132°C > 5 Minuten
Dampf Vorvakuum 121°C 30 Minuten

WICHTIGER HINWEIS FUR DEN OPERIERENDEN ARZT

e Im Bereich des Rickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit
duRerster Vorsicht vorzugehen, da eine Beschadigung von
Nerven zum Ausfall von neurologischen Funktionen fihren
kann.

e Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten
oder Implantaten konnen dem Patienten oder dem
Operationspersonal Verletzungen zufligen.

e Entfernte Instrumente sind so zu behandeln, dass eine
Wiederverwendung nicht moglich ist.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tdtige Person (z.B. Kunde oder
Anwender dieses Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher
Art hat oder der im Umgang mit dem Produkt unzufrieden ist,
hinsichtlich Qualitat, Identitdt, Haltbarkeit, Bestdndigkeit,
Sicherheit, Effektivitdit, und oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein Distraction Pin 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.
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IMPORTANT INFORMATION
This instruction for use must be read carefully and its content must
be adhered.

BASIC STRUCTURE

Distraction Pins are used in the distraction of cervical vertebral
bodies. They are screwed into the vertebral bodies, which are
distracted using another instrument (e.g. Retrival Body Retractor)

MATERIAL
The Distraction Pins consist of stainless steel that corresponds to
the requirements on implanted steels (ISO 5832-1).

INDICATIONS FOR USE

The Distraction Pins are suitable for anterior operations in the
cervical region, for which distraction is required in order to insert a
replacement intervertebral body.

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

GENERAL CONDITIONS FOR USE

e The Distraction Pins must only be used by surgeons who have
completed the requisite training in spinal surgery.

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.

The Distraction Pins may not be used multiple times. Even if the
instrument appears intact, re-use can cause the Distraction Pin
to break.

CONTRAINDICATIONS
e 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 can arise if the Distraction Pins are placed with or
without the intended instruments.

Apart from the side effects that arise due to the intervertebral

body replacement and the operation required for this, the

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

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

e Foreign body reaction to the Distraction Pins and their material

e Neurological complications, paralysis, soft-tissue lesions

e Neurological or spinal lesion in the dura mater caused by
surgical trauma

o Superficial or deep infection and inflammation

e Fracture, micro fracture, resorption, damage to or penetration
of vertebral bone

e Bleeding and/or haematomas

e Reduction of bone density

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e The Distraction Pins are UNSTERILE. They must be cleaned and
sterilised before use (see below)

e The Distraction Pins are supplied packaged. The packaging must
be unopened at the time of delivery.

e The Distraction Pins are kept with the associated instruments in
specially designed trays/containers which can be sterilised
directly using approved sterilisation processes. The original bag
packaging is not intended to be used for sterilization.

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

e Product should be stored at room temperature. Environmental
factors such as salt-laden air, moisture, chemicals etc. should
not effect 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.

STERILISATION

The Distraction Pins must be sterilised or re-sterilised prior to use
by means of validated steam sterilisation in an autoclave. The
correct settings with respect to sterilization temperature and cycle
time shall be adopted from the instructions of the autoclave
manufacturer. Sterilization may be accomplished by steam
according to EN ISO 17665-1. The minimum recommended
sterilization parameters are as follows:

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

IMPORTANT INFORMATION FOR THE SURGEON

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

e Breakage, slippage or incorrect use of the instruments or
implants can injure the patient or the operating staff.

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

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 regarding
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.
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AVISO IMPORTANTE
Esta instruccién de uso debe ser leida con atencién y debe ser
seguida sin restriccion.

ESTRUCTURA BASICA

Los Distraction Pins se utilizan para la distensién de cuerpos
vertebrales cervicales. Se atornillan al cuerpo vertebral, el cual es
distendido mediante otro instrumento (por ejemplo Retrival Body
Retractor).

MATERIAL
Los Distraction Pins estan compuestos de acero fino inoxidable, el
cual cumple los requisitos para aceros implantables (I1SO 5832-1).

INDICACIONES DE USO

Los Distraction Pins estan concebidos para operaciones anteriores
en la zona cervical en las que se requiere una distensién para la
sustitucion de un cuerpo intervertebral.

AMBITO DE APLICACION
El dmbito de aplicacidn es la columna vertebral cervical.

INSTRUCCIONES DE USO GENERALES

e Solo cirujanos que hayan superado la formacién necesaria en el
campo de la cirugia de la columna vertebral pueden hacer uso
de los Distraction Pins.

Se desaconseja utilizar los Distraction Pins junto con piezas de
otros instrumentos procedentes de otros proveedores o
fabricantes. En el caso de no seguir dicha recomendacion,
HumanTech Spine GmbH no asumird ninguna responsabilidad.
Los Distraction Pins no pueden ser reutilizados. Si bien el
instrumento puede parecer intacto, la reutilizacion puede
provocar la rotura del Distraction Pin.

CONTRAINDICACIONES

e Todos los casos no descritos en las indicaciones, asi como todos
los casos en los que la calidad 6sea no sea adecuada para su
uso.

EFECTOS SECUNDARIOS
Pueden aparecer complicaciones si los Distraction Pins han sido
utilizados con o sin los instrumentos previstos para ello.

A excepcion de los efectos secundarios que puedan aparecer por la
sustitucion de un cuerpo intervertebral y de la operacién que ello

requiere, también pueden darse, entre otros, los siguientes

efectos secundarios:

e Rotura del Pin y permanencia de la punta en el cuerpo
vertebral

e Reaccion a cuerpo extrafio debido a los Distraction Pins y su
material

e Complicaciones neuroldgicas, pardlisis, lesion de tejidos
blandos

e Lesidén neuroldgica o espinal de la duramadre por trauma
quirdrgico

e Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas

e Fractura, microfractura, reabsorcién, dafio o penetracion de
una vértebra

e Hemorragias y/o hematomas

e Disminucién de la densidad 6sea

ENVASADO, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e Los Distraction Pins NO SON ESTERILES. Se deben limpiar y
esterilizar antes de su uso (véase abajo)

e Los Distraction Pins se suministran empaquetados. El embalaje
debe estar intacto en el momento de la entrega. No se permite
una esterilizacion del producto en el embalaje original.

e Los Distraction Pins se conservan junto con el instrumental
correspondiente en bandejas o contenedores especialmente
disefiados, los cuales pueden esterilizarse directamente por
medio de procesos de esterilizacién validados

e Deben manipularse y almacenarse con cuidado. Los dafios
pueden reducir la estabilidad y la durabilidad de manera
significativa, lo cual puede acabar en rotura.

e Se deben almacenar a temperatura ambiente. Las influencias
del entorno como el aire salobre, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar al producto.

e Serecomienda inspeccionar antes de la operacién para
asegurarse que los instrumentos estén intactos durante el
almacenamiento o el procedimiento previo.

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los Distraction Pins es necesario esterilizarlos o
reesterilizarlos  mediante  procedimientos  validados de
esterilizacién con vapor en autoclave. Los parametros correctos
respecto a la temperatura de esterilizacion y duracidn del proceso
de esterilizacion deberan ser adoptados de las instrucciones del
fabricante del autoclave.

La esterilizacién se pueden hacer usando vapor bajo la norma EN
ISO 17665-1. Los parametros minimos recomendables para la
esterilizacion son los siguientes:

Vapor Pre-vacio 132°C > 5 minutos
Vapor Pre-vacio 121°C 30 minutos

AVISO IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO

e Enlazona de la médula espinal y de las raices nerviosas se debe
proceder con sumo cuidado, ya que el dafio de los nervios
puede provocar la pérdida de funciones neuroldgicas.

e Larotura, el resbalamiento o el uso indebido de instrumentos o
de implantes puede ocasionar lesiones tanto al paciente como
al personal quirurgico.

e Los instrumentos extraidos deben ser tratados de tal modo que
su reutilizacion resulte imposible.

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. ej., clientes
o usuarios del sistema, que tenga cualquier tipo de objecién o que
esté descontenta con el tratamiento del producto en cuanto a
calidad, identidad, durabilidad, resistencia, seguridad, eficacia y/o
funcionalidad deberd notificarlo al representante de HumanTech
correspondiente.

Si un Distraction Pin presenta un “defecto de funcionamiento”, es
decir, si no cumple las especificaciones de rendimiento o no
funciona como estaba previsto, o se sospecha que esto pueda

pasar, deberd notificarlo inmediatamente al representante de
HumanTech.

En caso de que un producto de HumanTech presente algun
defecto de funcionamiento que cause la muerte o una lesién grave
al paciente o contribuya a ello, debe notificarlo inmediatamente al
representante por teléfono, fax o medio escrito.

Si tiene alguna queja, le rogamos que nos haga llegar el nombre, el
nimero de articulo y el niumero de lote de la pieza, asi como su
nombre y direccién con una descripcion por escrito del defecto
con el maximo detalle.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna objecidn, sugerencia o advertencia que hacer sobre
el contenido de estas instrucciones de uso o el uso del producto,
dirijase a la direccion anteriormente mencionada.

© HumanTech Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com
atengdo e o seu cumprimento é obrigatério.

ESTRUTURA BASICA

Os pinos de distragdo podem ser utilizados na distragdo de corpos
vertebrais cervicais. Sdo aparafusados nos corpos vertebrais, os
quais sdo distraidos por intermédio de um outro instrumento (por
ex., Retrival Body Retractor).

MATERIAL
Os pinos de distragdo sdo fabricados em ago inoxidavel, o qual
cumpre os requisitos aplicaveis a agos implantaveis (1SO 5832-1).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os pinos de distragdo sdo concebidos para operagdes na regido
cervical anterior, onde seja necessdria uma distragdo para a
insergdo de uma substitui¢do de corpo vertebral intermédio.

AREA DE APLICAGAO
A area de aplicagdo é a coluna cervical.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

e Os pinos de distragdo apenas podem ser aplicados por
cirurgides que tenham realizado a formag&o necessaria na area
da cirurgia da coluna.

Recomenda-se que os pinos de distragdo ndo sejam utilizados
juntamente com instrumentos de outras fontes ou de um outro
fabricante. Se esta recomendagdo ndo for seguida, a
HumanTech  Spine GmbH ndo assumird qualquer
responsabilidade.

Os pinos de distragdo ndo podem ser utilizados varias vezes.
Mesmo que o instrumento parega estar intacto, pode ocorrer
uma quebra do pino de distragdo devido a reutilizagdo.

CONTRAINDICAGCOES

e Todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes
e todos os casos em que a qualidade 6ssea ndo seja adequada
para a sua aplicagdo.

EFEITOS SECUNDARIOS
Poderdo ocorrer complicagdes se os pinos de distragdo forem
aplicados com ou sem os instrumentos prescritos para o efeito.

Além dos efeitos secundarios causados pela substituicdo do corpo

vertebral intermédio e da operagdo necessaria para tal, podem

também surgir os seguintes efeitos secundarios, entre outros:

e quebra do pino, permanecendo a ponta no corpo vertebral;

e reagdo de corpo estranho relativamente aos pinos de distragdo
e ao seu material;

e complicagdes neuroldgicas, paralisia, lesdo de tecidos moles;

e lesdo neuroldgica ou espinal da dura-méater devido a trauma
cirargico;

o inflamagdes e infeg¢des superficiais ou profundas;

e fratura, microfratura, reabsor¢do, danos ou penetragdo de um
0sso vertebral;

e hemorragia e/ou hematomas;

e redugdo da densidade dssea.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os pinos de distragdo sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Tém
de ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo (ver abaixo).

e Os pinos de distracdo sdo fornecidos em embalagens. A
embalagem deve permanecer intacta até ao momento da
entrega.

e Os pinos de distragdo sdo guardados com os respetivos
instrumentos em  bandejas/recipientes  especialmente
concebidos para o efeito, que podem ser diretamente
esterilizados através de processos de esterilizagdo aprovados.
N&o é permitida a esterilizagdo na embalagem original.

e O manuseamento e o armazenamento dos componentes tém
de ser realizados com cuidado. Eventuais danos podem reduzir
significativamente a solidez e a resisténcia, o que poderd
resultar em quebra.

e O armazenamento deve ser efetuado a temperatura ambiente.
Os produtos ndo devem estar expostos a condi¢des ambientais
como ar salgado, humidade, substancias quimicas, etc.

e Recomenda-se uma inspegdo cuidadosa antes da operagdo,
para assegurar que os instrumentos ndo ficaram danificados
durante o armazenamento ou procedimentos anteriores.

ESTERILIZAGAO

Os pinos de distragdo tém de ser esterilizados ou reesterilizados
antes da utilizagdo através de procedimentos aprovados de
esterilizagdo a vapor em autoclave. . Os pardmetros de
processamento corretos relativamente a temperatura de
esterilizagdo e ao tempo de ciclo devem cumprir as instrugdes
correspondentes do fabricante da autoclave. A esterilizagdo deve
ser realizada por vapor em conformidade com as especificagdes da
norma EN ISO 17665-1. Os pardmetros de esterilizagdo minimos
recomendados sdo os seguintes:

Vapor Pré-vacuo 132°C > 5 minutos
Vapor Pré-vacuo 121°C 30 minutos

AVISO IMPORTANTE PARA O CIRURGIAO

e Na zona da espinal medula e das raizes nervosas, deve
proceder-se com extremo cuidado, dado que uma lesdo dos
nervos pode provocar a perda de fungdes neuroldgicas.

e A quebra, deslizamento ou utilizagdo incorreta dos
instrumentos ou implantes podem causar ferimentos no
doente ou na equipa cirurgica.

e Os instrumentos removidos devem ser tratados de forma a
impossibilitar uma reutilizagdo.

RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na drea da satde (por exemplo, o cliente ou
operador deste sistema) que possua reclamagdes de qualquer tipo
ou que ndo esteja satisfeito com o manuseamento do produto, em
relagdo a qualidade, identidade, durabilidade, resisténcia,
seguranca, eficiéncia e/ou fungdo, deve informar o representante
correspondente da HumanTech.

Se um pino de distragdo apresentar um "funcionamento incorreto"
(isto é, se ndo satisfizer as especificagdes de desempenho ou ndo
funcionar conforme previsto) ou caso exista uma suspeita de que
tal ocorra, o representante da HumanTech deve ser
imediatamente notificado.

No caso de um produto da HumanTech apresentar um
funcionamento incorreto que provoque a morte ou lesdes graves
num doente ou que contribua para tal, o representante deve ser
imediatamente notificado por telefone, por fax ou por escrito.

Se tiver alguma reclamacdo a fazer, solicitamos-lhe que nos envie,
por escrito, o nome, a referéncia e o nimero de lote do
componente, assim como o seu nome e morada, juntamente com
uma descrigdo do problema tdo detalhada quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicagdes relativamente
ao conteddo deste manual de instrugdes ou a utilizagdo do
produto, utilize a morada acima indicada.

© HumanTech Spine GmbH. Reservados todos os direitos.
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AVVERTENZA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

STRUTTURA DI BASE

| Distraction Pins trovano applicazione nella distrazione dei corpi
vertebrali cervicali. Questi Pin vengono avvitati nei corpi vertebrali
che, mediante un altro strumento (ad es. un Retrival Body
Retractor), vengono distratti.

MATERIALE
| Distraction Pins sono in acciaio inossidabile e soddisfano i
requisiti per gli acciai impiantabili (ISO 5832-1).

INDICAZIONI PER L'USO

| Distraction Pins sono progettati per le operazioni anteriori
nell’area cervicale durante le quali sia necessaria una distrazione
per 'inserimento di protesi intervertebrali.

CAMPO DI APPLICAZIONE
Il campo di applicazione € la colonna vertebrale cervicale.

CONDIZIONI GENERALI DI UTILIZZO

e | Distraction Pins devono essere utilizzati solo da chirurghi che
abbiano completato la necessaria formazione nel settore della
chirurgia spinale.

Si consiglia di non utilizzare i Distraction Pins congiuntamente a
strumenti provenienti da altra fonte d’acquisto o da produttori
terzi. Se cio dovesse verificarsi, HumanTech Spine GmbH non si
assumera alcuna responsabilita.

Non riutilizzare i Distraction Pins piu volte. Sebbene lo
strumento sembri intatto, il suo riutilizzo puo causare la rottura
del Distraction Pin.

CONTROINDICAZIONI
e Tutti i casi non descritti nelle indicazioni e tutti i casi in cui la
qualita ossea non sia idonea per questo tipo di applicazione.

EFFETTI COLLATERALI
Possono sorgere degli effetti collaterali nel caso in cui i Distraction
Pins vengano inseriti con o senza gli strumenti appositi.

A prescindere dagli effetti collaterali che possano sorgere a causa
della protesi intervertebrale e dell’operazione necessaria a questo
fine, gli effetti collaterali che possono insorgere comprendono, ma
non sono limitati a:

e rottura del pin e conseguente permanenza della punta nel
corpo vertebrale

e reazione a corpi estranei rappresentati dai Distraction Pins e dal
loro materiale

e complicazioni neurologiche, paralisi, lesione dei tessuti molli

e lesione neurologica o spinale della dura madre per trauma
chirurgico

e infezioni ed inflammazioni superficiali o profonde

e frattura, microfrattura, assorbimento, danneggiamento o
penetrazione di una vertebra

e emorragie e/o ematomi

e riduzione della densita ossea

IMBALLAGGIO, DENOMINAZIONE E CONSERVAZIONE

e | Distraction Pins NON sono STERILI. Prima dell’utilizzo, pulirli e
sterilizzarli (si veda sotto)

e | Distraction Pins vengono forniti imballati. Al momento della
consegna, controllare I'integrita della confezione.

e | Distraction Pins vengono conservati unitamente allo
strumentario necessario in vassoi/container appositamente
concepiti che possono essere sterilizzati mediante comprovati
processi di sterilizzazione. Non & consentita la sterilizzazione
nel sacchetto di imballaggio originale.

e Maneggiare e conservare con cautela. | danneggiamenti
possono ridurre significativamente la solidita e la resistenza ,
portando eventualmente alla rottura.

e Conservare a temperatura ambiente. Il prodotto non deve
essere imposto all'influsso di agenti ambientali quali aria
salmastra, umidita, sostanze chimiche ecc.

e Prima dell’operazione si consiglia di eseguire un’attenta
ispezione al fine di verificare che gli strumenti non abbiano
subito danni durante le operazioni precedenti o durante la
conservazione.

STERILIZZAZIONE

| Distraction Pins devono essere sterilizzati o risterilizzati prima
dell’'uso mediante processo di sterilizzazione a vapore in autoclave.
| corretti parametri di processo relativi alla temperatura di
sterilizzazione e alla durata del ciclo dovrebbero corrispondere alle
corrispondenti istruzioni del produttore dell’autoclave. Per i
corretti parametri di processo circa la temperatura di
sterilizzazione e la durata del ciclo si rimanda alle relative istruzioni
del produttore dell’autoclave. La sterilizzazione deve essere
eseguita a vapore secondo le disposizioni previste dalla norma EN
ISO 17665-1. | parametri di sterilizzazione minimi raccomandati
sono i seguenti:

vapore prevuoto 132°C 25 minuti
vapore prevuoto 121°C 30 minuti

AVVERTENZA IMPORTANTE PER IL CHIRURGO

e Procedere con la massima cautela nell’area del midollo spinale
e delle radici nervose poiché, se danneggiati, i nervi possono
causare disturbi delle funzioni neurologiche.

e La rottura, lo spostamento o l'uso errato di strumenti o
impianti possono causare lesioni al paziente o al personale
della sala operatoria.

e Gli strumenti rimossi devono essere trattati in modo tale da
renderne impossibile il riutilizzo.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

Chiunque operi nel settore sanitario (ad es. un cliente o un
utilizzatore di questo prodotto) e abbia un reclamo di qualsiasi
tipo, o sia insoddisfatto del prodotto relativamente alla sua
qualita, identita, durata, stabilita, sicurezza, efficacia e/o
funzionalita dovra informare il proprio rappresentante
HumanTech.

Nel caso in cui Distraction Pin presenti un “difetto di
funzionamento” (ovvero, non soddisfi le specifiche relative alle sue
prestazioni, o non funzioni come previsto), o sussista il sospetto

che possa verificarsi una delle condizioni precedenti, informare
immediatamente il rappresentante HumanTech.

Nel caso in cui un prodotto HumanTech presenti un difetto di
funzionamento che causi il decesso o una grave lesione ai danni
del paziente, o abbia contribuito a tali eventi, informare
immediatamente il rappresentante via telefono, fax o per iscritto.

Se dovessero verificarsi dei disturbi, la preghiamo di comunicarci
per iscritto il nome, il codice articolo e il numero di lotto del
componente, oltre al suo nome e indirizzo, congiuntamente ad
una descrizione il pit dettagliata possibile del difetto in questione.

ALTRE INFORMAZIONI

Per reclami, suggerimenti o informazioni sul contenuto delle
presenti istruzioni per l'uso o sull'utilizzo di questo prodotto,
rivolgersi all'indirizzo di cui sopra.

© HumanTech Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.
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INFORMATION IMPORTANTE
Cette notice d’utilisation doit étre lue attentivement et
impérativement respectée.

STRUCTURE DE BASE

Les broches de distracteurs cervicaux trouvent leur application
dans la distraction de corps vertébraux cervicaux. Celles-ci sont
vissées dans les corps vertébraux, dont la distraction sera assurée
par le biais d'un autre instrument (comme un rétracteur ou cou
fixateur).

MATERIAUX
Les broches de distracteurs cervicaux sont en acier inoxydable qui
répond aux exigences des aciers implantables (ISO 5832-1).

INDICATIONS

Les broches de distracteurs vertébraux sont destinées a des
interventions antérieures au niveau des vertebres cervicales, dont
la distraction sera nécessaire afin de pouvoir y introduire un
implant intervertébral.

ZONE D'APPLICATION
La zone d'application est le rachis cervical.

CONDITIONS GENERALES D'UTILISATION

e Les broches de distracteurs cervicaux ne peuvent étre utilisées
que par des chirurgiens disposant de la formation et du
dipldme requis dans le domaine de la chirurgie de la colonne
vertébrale.

Il est recommandé de ne pas utiliser les broches de distracteurs
cervicaux en association avec des instruments d'un autre
fournisseur ou d'un autre fabricant. La société HumanTech
Spine GmbH rejette toute responsabilité dans le cas ou cette
recommandation ne serait pas respectée.

Les broches de distracteurs cervicaux sont a usage unique et ne
peuvent donc étre utilisées plusieurs fois. Méme si l'instrument
semble étre encore parfaitement utilisable de par son aspect,
une réutilisation peut entrainer sa rupture.

CONTRE-INDICATIONS

e Tous les cas qui ne sont pas décrits dans les indications et tous
les cas pour lesquels la qualité osseuse n'est pas adaptée a son
utilisation.

EFFETS SECONDAIRES

Des complications peuvent se produire si la broche du distracteur
cervical a été utilisée avec ou sans les instruments prévus a cet
effet.

En dehors des effets secondaires liés a la mise en place d'un

implant intervertébral et de l'intervention nécessaire a cette

opération, les effets secondaires suivants, dont la liste n'est pas

exhaustive, peuvent également se produire :

e rupture de la broche et blocage de I'embout dans le corps
vertébral.

e réaction de |'organisme aux corps étrangers que représentent
les broches du distracteur et son matériau.

e complications neurologiques, paralysie, |ésions des tissus mous.

e lésions neurologiques ou spinales de la dure-mere
occasionnées par un traumatisme chirurgical

o infections et inflammations superficielles ou profondes

e fractures, micro-fractures, dommages ou enfoncement d'une
vertebre

e saignements et/ou hématomes

e réduction de la densité osseuse

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET STOCKAGE

® Les broches du distracteur sont NON STERILES. Celles-ci doivent
étre nettoyées et stérilisées avant utilisation (voir plus bas)

e Les broches du distracteur sont livrées dans un emballage.
L'emballage doit é&tre intact au moment de sa livraison.

e Les broches de distracteurs et les instruments qui les
accompagnent  doivent  étre  conservés dans des
plateaux/conteneurs spécifiquement prévus a cet effet , qui
peuvent étre directement stérilisés par le biais de procédés de
stérilisation validés. La stérilisation dans le sachet d'emballage
d'origine n'est pas autorisée.

e Leur manipulation et leur stockage doivent étre réalisés avec
soin. Des dommages peuvent réduire de maniére significative la
résistance et la durée de vie du produit, ce qui pourrait
entrainer sa rupture.

e Le stockage doit étre effectué a température ambiante. Les
influences environnementales telles qu'une atmosphére saline,
I'humidité, des produits chimiques, etc. ne doivent pas avoir
d'impact sur les produits.

* Un contréle minutieux est recommandé avant l'intervention
afin de garantir que les instruments n'ont pas été endommagés
durant leur stockage ou durant un processus antérieur.

STERILISATION

Les broches de distracteur doivent étre stérilisées ou restérilisées
avant usage dans un autoclave a vapeur autorisé. Veuillez
respecter les instructions du fabricant relatives a I'autoclave afin
de déterminer les parameétres appropriés concernant la
température de stérilisation et la durée du cycle. La stérilisation
doit étre effectuée a la vapeur conformément aux directives de la
norme EN ISO 17665-1. Les paramétres de stérilisation minimum
recommandés sont les suivants :

Vapeur Mise sous vide 132°C > 5 minutes
précoce

Vapeur Mise sous vide 121°C 30 minutes
précoce

INFORMATION IMPORTANTE A L'ATTENTION DU CHIRURGIEN

e La zone de la moelle épiniére et des racines nerveuses requiert
une infinie précaution, un endommagement des nerfs pouvant
entrainer une défaillance des fonctions neurologiques.

e La rupture, le glissement ou une utilisation inadéquate des
instruments ou des implants peuvent occasionner des blessures
sur le patient ou sur le personnel médical.

e Les instruments retirés doivent étre traités de fagon a ce qu'ils
ne puissent pas étre réutilisés.

RECLAMATIONS CONCERNANT LE PRODUIT

Tout professionnel de santé (comme le client ou I'utilisateur de ce
systéeme de produit) qui aurait des réclamations de tout ordre ou
qui ne serait pas satisfait du produit quant a sa qualité, son
identité, sa conservation, sa résistance, sa sécurité, son efficacité
et/ou son fonctionnement doit en informer le représentant
HumanTech correspondant.

Si une broche du distracteur devait présenter un « défaut » (c'est-
a-dire si elle devait ne pas répondre aux spécifications techniques
ou ne pas fonctionner comme escompté), ou une suspicion de
défaut, présent ou futur, le représentant HumanTech concerné
devra en étre immédiatement informé.

Si un produit HumanTech devait un jour présenter un défaut
susceptible d'entrainer ou de contribuer au décés du patient ou a
de graves blessures pour ce dernier, le représentant concerné
devra en étre immédiatement informé par téléphone, par fax ou
par écrit.

Si vous aviez des réclamations a faire, nous vous prions de nous
faire parvenir par écrit le nom, le numéro de référence et le
numéro de lot du composant ainsi que vos nom et adresse,
accompagnés d'une description la plus détaillée possible du défaut
constaté.

AUTRES INFORMATIONS

En cas de réclamations, contestations ou remarques concernant le
contenu de cette notice ou concernant l'utilisation du produit,
veuillez utiliser I'adresse indiquée ci-dessus.

© HumanTech Spine GmbH. Tous droits réservés.
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ONEMLI UYARI
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle
uyulmaldir.

TEMEL YAPI

Distraksiyon vidalari, servikal omur govdelerinin distraksiyonu
uygulamasinda kullanilir. Bu vidalar, baska aletler (6rn. Retrival
Body Retractor) ile distraksiyon uygulanmig omur govdesine
vidalanir.

MALZEME

Distraksiyon vidalari, implant edilebilecek celiklere yonelik
kurallara uygun olarak (ISO 5832-1) paslanmaz alasimh gelik
malzemeden imal edilmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Distraksiyon vidalari, bir ara omur gévdesi takiminin takilmasi igin
distraksiyon uygulamasi gerektiren servikal bolgede yapilan
anterior operasyonlar igin tasarlanmistir.

KULLANIM ALANI
Distraksiyon vidalari servikal omurgada kullanilir.

KULLANIMA iLiSKiN GENEL KOSULLAR

e Distraksiyon vidalari, ancak omurga cerrahisi konusunda gerekli
egitimi almis cerrahlar tarafindan kullanilabilir.

Distraksiyon vidalarinin, farkli kaynaklarindan temin edilebilen
veya baska Ureticilere ait aletler ile birlikte kullanilmamasi
onerilir. Bu o6neri dikkate alinmadiginda, HumanTech Spine
GmbH firmasi herhangi bir sorumluluk tstlenmez.

Distraksiyon vidalari tek kullanimliktir.  Alet sorunsuz
goriinmesine ragmen, tekrar kullanilan distraksiyon vidalari
kirilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

e Kontrendikasyonlar, endikasyonlar bélimiinde tanimlanmamig
ttm durumlar ve Granan kullanimi igin kemik kalitesinin uygun
olmadigi tum durumlardir.

YAN ETKILERI

Komplikasyonlar, distraksiyon vidalarinin 6ngérulen aletler veya
ongorilmeyen aletler ile birlikte kullaniimasi durumunda meydana
gelebilir.

Ara omur govdesi takimindan veya gerekli operasyonlardan

kaynaklanabilecek yan etkilerin haricinde, asagida belirtilen yan

etkiler de gorulebilir:

e Vidalarin kirilmasi ve boylece vida uglarinin omur gévdesinde
kalmasi

e Distraksiyon vidalarina ve vidalarin malzemesine yabanci cisim
reaksiyonu

e Norolojik komplikasyonlar, paraliz, yumusak doku lezyonu

e Cerrahi travma sonucunda norolojik ve spinal Dura Mater
lezyonu

e Yuzeysel veya i¢ kisimlarda enfeksiyonlar ve iltihaplanma

e Omur kemiginde fraktur, mikrofraktir, rezorbsiyon, hasar veya
penetrasyon

e Kanamalar veya hematomlar

e Kemik yogunlugunun azalmasi

AMBALAJ, ETIKET VE DEPOLAMA

o Distraksiyon vidalari STERIL DEGILDIR. Bu vidalar, kullanilmadan
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (bkz. STERILIZASYON).

e Distraksiyon vidalari ambalajli olarak teslim edilmektedir.
Ambalaj, Grtintn teslim edildigi sirada hasarsiz olmalidir.

e Distraksiyon vidalari, ilgili aletler ile birlikte dogrudan
uygunlugu dogrulanmis sterilizasyon prosesleri ile sterilize
edilebilen 6zel tasarlanmis tepsilerde/konteynerlerde saklanir.
Implantlar ambalaj igerisinde sterilize edilemezler.

e Distraksiyon vidalari, olduk¢a O6zenli ve dikkatli bir sekilde
kullaniimali ve depolanmalidir. Muhtemel hasarlar, trintin
mukavemetini ve dayanikliligini belirgin bir sekilde azaltabilir ve
bu durum vidalarin kirlmasina yol agabilir.

e Depolama oda sicakliginda yapilmalidir. Ornegin tuz iceren
hava, nem, kimyasal maddeler vb. gevre etkileri, trtinleri
etkilememelidir.

e Aletlerin, depolama sirasinda veya 6nceki kullanimlarda hasar
goérmediginden emin olmak igin operasyon dncesi 6zenle
kontrol edilmesi énerilir.

STERILIZASYON

Distraksiyon vidalari, otoklav cihazinda onaylanmis bir buharli
sterilizasyon yontemi ile kullanimdan 6nce sterilize edilmeli veya
yeniden sterilize edilmelidir. Sterilizasyon sicakligi ve dongu suresi
ile ilgili dogru proses parametreleri ilgili otoklav dreticisinin
talimatlarindan alinmalidir. Sterilizasyon, DIN EN ISO 17665-1
standardi uyarinca buhar ile gerceklestirilmelidir. Onerilen asgari
sterilizasyon parametreleri asagida verilmistir:

Buhar Pre-vakum 132°C > 5 dakika
Buhar Pre-vakum 121°C 30 dakika

CERRAH iCiN ONEMLI BiLGi

e Omurilik ve sinir kokleri kisminda oldukg¢a dikkatli ve ozenli
olunmalidir;  sinirlerdeki muhtemel hasarlar  nérolojik
fonksiyonlarin bozulmasina yol agabilir.

e Aletlerin veya implantlarin kirilmasi, kaymasi veya vyanlg
kullanimi, hastalarda veya cerrahi operasyonda goérev alan
personelde yaralanmalara yol agabilir.

e Cikartilan aletler, tekrar kullanimi mimkiin kilmayacak sekilde
islenmelidir.

URUN iLE iLGiLi SIKAYETLER

Tip alaninda faaliyet gosteren (6rnegin bu Urin sisteminin
musterisi veya kullanicisi) ve her turla sikayeti olan veya kalite,
ozellik, kullanim 6mrt, saglamlik, guvenlik, verimlilik veya
fonksiyon bakimindan drinden memnun olmayan Kkisiler, yetkili
HumanTech temsilcisi ile irtibata gegmelidir.

Bir distraksiyon vidasi, herhangi bir “islev bozukluguna” sahip
oldugunda (6ngorilen performans spesifikasyonlarini veya islevleri
yerine getirmemesi) veya boyle bir durumun olusacagindan siphe
edilmesi halinde, vyetkili HumanTech temsilcisi ile irtibata
gecilmelidir.

Bir HumanTech Grind, hastalarin = 6limine veya ciddi
yaralanmasina yol agan veya bu tir durumlarin olusmasinda etkili
olmus islev bozuklugu gosterdiginde, vakit kaybetmeden telefon,
faks araciligiyla veya yazili olarak yetkili temsilci bilgilendirilmelidir.
Olasi sikayetlerinizi, s6z konusu hatayl ayrintili bir sekilde
aciklayarak, bilesenin Griin numarasini ve seri numarasini ve adini
ve de kendi adinizi ve iletisim bilgileriniz ile birlikte yazili olarak
tarafimiza iletmenizi rica ediyoruz.

DiGER BiLGILER
Bu kullanim kilavuzu ya da Griintn kullanimi ile ilgili sikayet, 6neri

ve fikirlerinizde lutfen asagidaki iletisim bilgilerinden faydalanin.

© HumanTech Spine GmbH. Tim hakki sakhdir.
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BUTISKA NORADE
Uzmanigi izlasiet un obligati ievérojiet So lietosanas instrukciju.

UZBUVE

Distraction Pins lieto mugurkaula cervikalas dalas skriemeju
distarkcijai. Tas ieskrivé skriemelos, kurus izstiepj ar citu
instrumentu (pieméram, Retrival Body Retractor)

MATERIALI
Distraction Pins sastav no nertséjosad térauda, kas atbilst
implantéjama térauda prasibam (ISO 5832-1).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Distraction Pins ir paredzétas frontalam operacijam mugurkaula
cervikalaja dala, kur nepiecieSama distrakcija starpskriemelu disku
aizvietosanai.

LIETOSANAS JOMA
LietoSanas joma ir mugurkaula cervikala dala.

VISPARIGIE LIETOSANAS NOTEIKUMI

e Distraction Pins drikst izmantot tikai kirurgi, kuriem ir pabeigta
nepiecieSsama izglitiba mugurkaula kirurgijas joma.

e Neiesakam lietot Distraction Pins kopa ar cita piegadataja vai
razotdja implantiem. Ja Sis ieteikums netiek nemts véra,
»HumanTech Spine GmbH” neuznemas nekadu atbildibu.

e Distraction Pins nedrikst izmantot atkartoti. Pat ja instruments
Skiet neskarts, atkartota izmanto$ana var izraisit Distraction
Pins [Gzumu.

KONTRINDIKACIAS
e Visi gadijumi, kas nav minéti indikacijas, un vidi gadijumi, kad
kaulu kvalitate nav piemérota to izmantosanai.

BLAKNES
Komplikacijas var rasties, ja Distraction Pins lieto ar §im nolikam
paredzétajiem instrumentiem vai bez tiem.

Nenemot véra blaknes, kas rodas saistiba ar starpskriemeju disku

aizvietosanu un $im nolikam nepiecieSamo operaciju, var rasties

ari $adas blaknes, kuru saraksts nav izsme|oss:

e tapas lizums un lidz ar to asa gala paliksana skriemeli;

e reakcija uz Distraction Pins un to materialu ka uz sveskermeni;

e neirologiskas komplikacijas, paralize, miksto audu bojajumi;

e neirologiski vai spinali smadzenu cieta apvalka bojajumi
kirurgiskas traumas rezultata;

e virspuséjas vai dzilas infekcijas un iekaisumi;

e |Ozums, mikrolizums, absorbcija, bojajums vai penetracija
skriemela kaula;

e asinosana un/vai hematomas;

e samazinats kaulu blivums.

IEPAKOJUMS, MARKEJUMS UN GLABASANA

e Distraction Pins ir NESTERILAS. Pirms lietosanas tas janotira un
jasterilizé (skat. talak).

e Distraction Pins tiek piegadatas iepakojuma. Piegades bridi
iepakojumam jabat nebojatam.

e Distraction Pins kopa ar attiecigajiem instrumentiem tiek
uzglabatas uz Tpadi veidotiem paliktniem/konteineros, kurus
iespéjams tiesi sterilizét apstiprinatos sterilizéSanas procesos.
Sterilizé$ana originalaja iepakojuma maisina nav pieJaujama.

e Ar izstradajumiem jarikojas rapigi, un tie rhpigi jauzglaba.
Bojajumi var batiski samazinat stipribu un ilgizturibu, kas var
izraisit ldzumu.

e lzstradajumi jaglaba istabas temperatara. Izstradajumus
nedrikst ietekmét tadi vides apstakli ka sals gaiss, mitrums,
kimikalijas u.c.

e Pirms operacijas ieteicama rapiga parbaude, lai parliecinatos,
ka glabasanas vai iepriek$&jas apstrades laika instrumenti nav
bojati.

STERILIZESANA

Pirms lietosanas Distraction Pins, izmantojot apstiprinatu tvaika
sterilizésanas metodi, ir jasterilizé autoklava vai atkartoti
jasterilizé.  Pareizus procesualos parametrus attieciba uz
sterilizéSanas temperatiru un cikla ilgumu skatiet autoklava
raZotaja attiecigajas instrukcijas. Sterilizésana butu javeic ar tvaiku
atbilstosi  EN ISO 17665-1 prasibam. leteicamie  minimalie
sterilizéSanas parametri ir $adi:

Tvaiks Priek$vakuums 132°C 25 mindtes
Tvaiks Priek$vakuums 121°C 30 mindtes

BUTISKA NORADE OPEREJOSAM ARSTAM

e Muguras smadzenu un nervu sakniSu zona jarikojas ipasi
piesardzigi, jo nervu bojajums var izraisit neirologisko funkciju
traucéjumus.

e Instrumentu vai implantu salG$ana, noslidésana vai nepareiza
lietoSana var savainot pacientu vai operacijas personalu.

e Iznemti implanti jaapstrada ta, lai nebltu iespéjama atkartota
izmantosana.

PRETENZIJAS PAR PRECI

Ikvienam veselibas apripes sistémas darbiniekam (pieméram,
klientam vai $is preCu sistémas lietotajam), kuram ir jebkadas
pretenzijas vai kur$ ir neapmierinats ar preces lietoSanu, batu
jainformé attiecigais ,HumanTech” parstavis par preces kvalitati,
identitati, ilgizturibu, stabilitati, drodumu, efektivitati un/vai
darbibu.

Ja vélak atklajas, ka Distraction Pin darbojas ,nepareizi” (proti,
neatbilst specifikacijai vai nefunkcioné ta, ka paredzéts), vai ir
aizdomas par $adu neatbilstigu darbibu, nekavéjoties jainformé
,HumanTech” parstavis.

Ja vélak atklajas, ka ,HumanTech” preces nepareiza darbiba ir
izraisTjusi vai veicindjusi pacienta navi vai nopietnas traumas,
nekavéjoties pa talruni, faksu vai rakstveida jainformé uznémuma
parstavis.

Ja velaties iesniegt sudzibu, lGdzu, rakstveida mums atsutiet
komponentu nosaukumu, preces numuru un partijas numuru,
noradiet savu vardu, uzvardu un adresi, ka ari sniedziet péc
iespéjas detalizétu kjudu aprakstu.

PAPILDU INFORMACIA

Ja jums ir pretenzijas, ierosinajumi vai piebildes par §is lietoSanas
instrukcijas saturu vai preces lietosanu, lGdzu, vérsieties ieprieks
minétaja adresé.

© ,HumanTech Spine GmbH”. Visas tiesibas saglabatas.

Tikai vienreizé&jai lietosanai

“ RaZotajs

LOT Partijas numurs

REF Pasttijuma numurs

:E Lasiet dokumentaciju

Sargat no mitruma

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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ZHMANTIKH YNOAEI=H
OL tapouoeg 0dnyieg xpriong mpémnet va Stafactolv MARPWG KE T
S¢ouoa poooxn Kat va TnpouvtaL.

BAZIKH AIAPOPQZH

Ta Distraction Pins xpnowtomoloUvtat yot ™ Sdtacn Ttwv
QUXEVIKWV OTIOVEUALKWV owpdtwy. Bldwvovtatl oto omovSUuAKd
owpata, Ta onoia Siatdooovtal pe tn Borbela evdg npdobetou
opyavou (m.x. evog Retrival Body Retractor).

YAIKO

Toa Distraction Pins eival kataokevacpéva amd avofeidwto
XaAuBa mou mAnpot TI§ anatTioeLg epduteloLlhwy XaAUBwy (katd
To mpdtumo I1SO 5832-1).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta Distraction Pins mpoopifovtat yio mpocBieg emepBacelg otnv
QUXEVIKA poipa TNG omovSUALKAG oTAANG, OTLG OTtoie amatteitat
pla  Sdtacn  yla TV eloaywy  €VOG  UMOKATAOTATOU
UECOOTIOVSUALOU CWHATOG,.

MNEAIO EQAPMOrHZ
Nedio ebappoyng ouVIOTA N QUXEVIKA HOipa TNG OTOVSUALKAG
otiAng.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

e Ta Distraction Pins €mUTPENETAl VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL
QITOKAELOTIKA b XELPOUPYOUG TIOU €XOUV OAOKANPWOEL TNV
QALTOUMEVN EKMAIBEVON OTOV TOMEN TNG XELPOUPYLKAG TNG
omovSUAKAG OTAANG.

Juviotdral va arodelyetal n xpron twv Distraction Pins padi
pe opyava dAhou mpopnBeutr f GAAOU KATAOKELQOTH. I€
Tepimtwaon mou n ouykekpLpévn clotaon dev AndBet unoyn, n
HumanTech Spine GmbH &ev avayvwpileL oudepia evBUVN.
Aev grutpénetal n emavelAnppévn xpron twy Distraction Pins.
AkOpa KL EQV TO Opyavo daivetal va gival og dptia Katdotaon,
n enavaypnowonoinon uropei va emubépel  prgn  tou
Distraction Pin.

ANTENAEIZEIZ

e OAeg oL mepuTtWOoELG Ttou Sev Teplypadovral otig evdeifelg kat
OAEG OL TIEPUTTWOELG, OTLC ONOieG n 0oTKA Towdtnta Sev
ETULTPEMEL TN XPHON TOUG.

MAPENEPTEIEZ

H epddvion emutdokwv eival duvat edv ta Distraction Pins
TonoBetnBolv pe A xwpig To TPOBAEMOUEVO YL TOV OKOTIO QUTO
OET OpyAVwV.

EKTOG Twv Tapevepyelwv TOU  TPoKAnBoUv  Adyw  Tou

UTIOKATAOTATOU HECOOTIOVEUALOU CWHOTOG KaL TG ATMOLTOUHEVNG

yla autd eméppaong, eivat Suvatr n epdAavion Kot MoPEVEPYELWY,

Onwg napatiBevratl evEELKTIKA akoAoUBwWG:

e Pr¢n tou Pin kat emakdAoudbn mapapovr tng BeAdvag €yxuong
OTO OTIOVEUALKO CWHa

e Avtidpaon &vou owpatog ota Distraction Pin kat T0 UAKO
KOTOLOKEV G TOUG

o Neupoloytkég emumAokég, tapdAuon, aAloiwon LoTol paAakwy
popiwv

o Neupoloyikrp 1 omovBUAWKA oAloiwon Adyw XELPOUPYLKOU
TPaAUHATOG

o Emubavelakeg kat Babutepeg LOAUVOELG Kat AOLUWEELG

e Kataypa, pkpokdtayua, enavarnoppodnon, BAaBn r Sidtpnon
€VOG 00TOU TNG OTIOVEUALKNAG OTAANG

®  Awoppayieg Kot aLLaTwpaTo

®  Meiwon TG 00TIKNG TTUKVOTNTAG

2ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYzZH

e Ta Distraction Pin eivat MH ITEIPA. Mpw Tt xprion xpniouv
kaBaplopol kot anooteipwong (BAéne kdtw)

e Ta Distraction Pins mnapadidovtat ocuokevaocuéva. H
OCUOKEUOOLOL TIPEMEL VA €ival Of GPTLO KATAOTAON KATA TO
XpOvo rapadoaong.

e Ta Distraction Pins ¢puldocovtal pe T TIPOCHKOVTA Opyava O
eldkd  Siapopdpwpéva OUPTAPLA/TIEPLEKTEG, TA  Omoia
eTGEXOVTOL GUEONG QMOCTEPWONG HEOW  ETUKUPWHEVWV
SLaSIKACLWY QIMOCTEIPWONG. AEV ETULTPETETAL N AMOCTEPWON
£VTOG TNG OOKOVUAQG TNG YV OLAG CUCKEUOGLOG.

e O XEPLOMOG KOl N amoBrikeuon TPEmeL va Stevepyeital e tn
S¢ouoa mpoooxn. H mapousia ¢pBopwv pnopel va meplopioet
ONUAVTIK& Tt oTadepdTnTa KoL TNV aviox , Me mbavr
OUVETELD TN PAEN.

e Duldooovrtal o Beppokpacia Swpatiou. Aev EMLTPENETAL N
enidpaon neptBaAlovitkwv ouvBnkwv, Omws tng uUPNAng
alatdtnTag Tou aépa, TNG LYPAOLAG, XNHLKWY OUGLWY KATL., OTO
npoidvra.

e Juviotatol N MPOoEKTIKY EMBEWPNON TPLV TNV enéuPaocn,
TPOKELUEVOU va Staodalifetal Ot ta dpyava Sev éxouv
unootel {npieg katd tnv anoBrikeuon A tnv ponynBeica
eneepyaoia.

ANOZTEIPQ:H

Mpw T xprion, ta Distraction Pins xprilouv amooteipwong n
EMAVATOOTEPWONG LECW ETUKUPWHEVNG LeBGSOU amooteipwaong
o€ auToKAeLoTo. Mo TG opBEG mapdpetpoug g Sadikaciog oe
6,1t adopd otn Beppokpacia Kot Tov XpOvo TNG amooteipwong
avatpefte OTLG 0dnyleg TOU KATAOKEUAOTH TOU QUTOKAELoToU. H
anooteipwon mpénel va Stevepyeital péow atpol cupdwva PE TG
anattioelg tou mpoturmou EN ISO 17665-1. Ou  eAdyloteg
OUVLIOTWHEVEG TIAPAETPOL ATOOTEPWONG elval wg akoAoUBwG:

ATUOG Mpo-kevo 132°C > 5 \entd
ATUOG Mpo-kevo 121°C 30 Aemtd

ZHMANTIKH YMOAEIZH lMNA TON EKTEAOYNTA THN ENEMBAZH

XEIPOYPIO

e OL XELPLOMOL OTNV TEPLOXN TOU VWTLaiou HUEAOU Kal Twv
VEUPKWY pwv XpRlouv laitepng emipélelag, epdoov pia
BAGBN twv velpwv propel va emipépel TNV amWAEL TWV
VEUPOAOYLKWV AELTOUPYLWOV.

® Hpnién, n oAioBnon f n AavBaopévn xpron Twv opyavwy f Twv
EUPUTEUPATWY EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV TPAUUATIOHOUG
otov aoBevi 1) 0To MPOoWTLKO Tou eKTeAEL TV emépBaon.

e Metd thv adaipeor] Toug Ta dpyava Xpri{ouv HETAXELpLONG TTou
VoL arokAELEL TNV emavoxpnoponoinon Tous.

MAPATONA [1A TO NPOION

K&Be dtopo mou epydletal otov Topéa TG uyeiag (rLy. meAdtng i
XPHOTNG TOU CUYKEKPLULEVOU TIPOIOVTOG) KAl TIOU £XEL OTOLASATIOTE
napanova f elval SUCAPECTNUEVOG WE TO TIPOIOV WG TIPOG TV
TOoOTNTA, TNV TOWTOTNTA, TN Sldpkela {wng, tnv avtoxr, TV
aoddlela, TNV anoteleopatikdtnta f/kat tn Asttoupyia tou, Ba
TIPEMEL VO EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOO QVILUTPOOWTO NG
HumanTech oxetka.

Edv éva Distraction Pin TOPOUCLACEL KAMOTE  KATOLO
«8uohetoupyia»  (SnAadry Sev mAnpoi TG mpodlaypadig
anddoong 1) dev Aettoupyel oclpdwva pe Tov TpoPAenduevo
TPOMo), ) udiotatal undvola OtL KATL avdhoyo Ba cupBei, Tote Ba
TPEMEL AUECO O AVTUTPOOoWNOG TG HumanTech va evnuepwBet
OXETIKA.

Jtnv mepintwon mou éva mpoidv g HumanTech mapoucidost
onotedAnote kdmowa SucAettoupyia, n omola empépel A
oupBaAet otov Bdvarto fj Tov coBapd TPAUUATIONS Tou acBevoulg,
TIPETIEL VAL EVNUEPWVETOL O OVTLTPOOWTOG MOG GUECH OXETLKA
péow dag i eyypadwe.

STV TMEPUTTWon Tou €XETE KAmowa €vOxAnon, mopokaAoUpe
EVNUEPWOTE UaG EVYPADWG OXETIKA, avadépoviag Thv ovopaaia,
Tov KwdLKO €i6oug, Tov aplBud maptidag Tou ototxeiou kaBWG Kat
To Ovopa pe Tn SlevBuvon cag kat pioe 6o To Suvatd mo
Aemrtopepn neptypadr Tou oHAApATOG.

AOINEZ NAHPO®OPIEZ

SNV MEPIMTWON MAPATIOVWY, TIPOTACEWVY 1) UTIOSEI§EWV OXETIKA HE
TO TEPLEXOUEVO TWV TIPOKELUEVWY 08NYLWV XProNG 1 TN Xprion Tou
npoidvtog anevBuvBeite otV WG Avw SlevBuvon.

© HumanTech Spine GmbH. Me tv emdVAaln mnavidg
SIKOUWUATOG.

Na pio povo xprion

“ Kataokeuaotig

LOT Kw8kog maptidag

REF Kw8kog mapayyehiog

:E AwoBdote v tekunpiwon

Na npootatevetal amnd Thv vypaocia

Na pnv xpnotpomnoteitat dv n
ouokevaoia Sev eival aBun.
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