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

BESCHREIBUNG
Der Bone Filler ist ein Hilfsmittel fir die Applikation von
Knochenzement uber einen Zementadapter und die kandlierten
Pedikelschrauben des VENUS Fixationssystems in den
Wirbelkorper.

Der Bone Filler wird nach dem Beflllen auf den Zementadapter
des VENUS Fixationssystems aufgeschraubt. Mittels des StoRels
wird der Zement appliziert.

Der Bone Filler hat ein Fassungsvolumen von 1,5ml.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Der Bone Filler ist vorgesehen fur die Applikation von
Knochenzement uber einen Zementadapter und eine kanulierte
Pedikelschraube des VENUS Fixationssystems in den Wirbelkorper.

ANWENDUNGSBEREICH

Der Anwendungsbereich ist beschrankt auf die Applikation von
Knochenzement uber einen Zementadapter und eine kanulierte
Pedikelschraube des VENUS Fixationssystems in den Wirbelkorper.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN ZUR VERWENDUNG

e Der Bone Filler darf nur von Chirurgen angewendet werden,
welche die notwendige Ausbildung im Bereich
Wirbelsdulenchirurgie absolviert haben. Der Gebrauch des
Bone Fillers fur die Zementapplikation muss in
Ubereinstimmung mit den chirurgischen und medizinischen
Indikationen, den potenziellen Gefahren, und mit dieser Art des
chirurgischen Eingriffs verbundenen Einschrankungen, sowie in
Kenntnis der Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
definierten Vorsichtsmanahmen entschieden werden.

e Es wird empfohlen, den Bone Filler nicht zusammen mit
Komponenten anderer Spinal-Fusions-Systeme einer anderen
Bezugsquelle oder eines anderen Herstellers zu verwenden.
Sollte dies vorkommen, Ubernimmt die HumanTech Spine
GmbH keine Verantwortung.

e Der Bone Filler ist fir den einmaligen Gebrauch in einem
Patienten konzipiert. Er darf nicht wieder benutzt, resterilisiert
oder wiederaufbereitet werden. Wiederbenutzung,
Resterilisierung  oder  Wiederaufbereitung  kénnen  zur
Beeintrachtigung der strukturellen Integritdt des Produktes
oder Produkteversagen fiihren, die moglicherweise zur
Verletzung  oder  Krankheit des Patienten fuhren.

Wiederbenutzung, Resterilisierung oder Wiederaufbereitung
kénnen  weiterhin  zu einem hoheren Risiko der
Kontaminationen des Produktes und /oder zu einer Infektion
beim Patienten, inklusive aber nicht begrenzt auf einer
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten
auf den anderen fithren.

e Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten, um Kontakt mit im
Blut befindlichen Kranheitserregern zu vermeiden.

e Achtung: In jedem Fall ebenfalls die Gebrauchsanweisung des
Zementes beachten.

e Die Menge an verwendeten Zement muss vom Chirurgen in
Abhangigkeit der individuellen Anatomie des Patienten und
dem verwendeten Zement gewahlt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen beinhalten, werden aber nicht beschrankt auf
die Kontraindikationen des VENUS Fixationssystems und die
Kontraindikationen des verwendeten Zements.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen sind, werden aber nicht beschrankt auf die

Nebenwirkungen des VENUS Fixationssystems und die

Nebenwirkungen des verwendeten Zements.

e Zementleckage in umliegendes Gewebe und damit verbunden
Verbrennungen wahrend des Aushértens des Zements

e Verletzungen durch Bruch des Bone Fillers

VERACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

e Bone Filler werden STERIL ausgeliefert. Sie dirfen nur
verwendet werden, wenn die Innenverpackung unversehrt ist.
Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet, so ist die
Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht
verwendet werden.

e Bone Filler durfen nicht verwendet werden, wenn das
angegebene Haltbarkeitsdatum uberschritten ist.

e Bone Filler diirfen nicht resterilisiert werden.

e Die Handhabung und die Lagerung der Bone Filler muss mit
Sorgfalt durchgefuhrt werden. Beschadigungen des Produkts
konnen dessen Festigkeit signifikant reduzieren. Es kann zu
Rissen und/oder héheren internen Spannungen fiihren, welche
einen Bruch des Produkts zur Folge haben kénnen.

e Die Lagerung der Bone Filler sollte bei +5°C bis +40°C erfolgen.
Umgebungseinfliissen wie salzhaltige Luft, Feuchtigkeit,
Chemikalien etc. durfen nicht auf die Produkte wirken.

e Eine Inspektion und ein Montageversuch vor der Operation ist
zu empfehlen, um das Zusammenspiel der Produkte sicher zu
stellen.

Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical Technique des
verwendeten VENUS Systems) ist unbedingt Folge zu leisten. Diese
erhalten Sie im Internet unter www.humantech-spine.de oder
direkt von lhrem HumanTech Vertreter. Es ist angeraten, die dort
beschriebenen und vom Hersteller vorgesehenen Instrumente zu
verwenden. Fir die Verwendung von fremden Instrumenten kann
keine Haftung ibernommen werden.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tétige 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, Bestandigkeit,
Sicherheit, Effektivitit, und/ oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein Bone Filler jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h.
erfillt 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.

DESCRIPTION

Bone Filler is a medical aid for applying bone cement to vertebral
bodies using a cement adapter and the cannulated pedicle screws
of the VENUS fixation system.

The Bone Filler is screwed onto the cement adapter of the VENUS
fixation system after being filled. The cement is applied by means
of the push rod.

The Bone Filler has a capacity of 1.5ml.

INDICATIONS FOR USE

The Bone Filler is intended for applying bone cement to vertebral
bodies using a cement adapter and the cannulated pedicle screws
of the VENUS fixation system.

AREA OF APPLICATION

The area of application is restricted to applying bone cement to
vertebral bodies using a cement adapter and the cannulated
pedicle screws of the VENUS fixation system.

GENERAL CONDITIONS FOR USE

e The Bone Filler may only be used by surgeons who have
completed the necessary training in the area of spinal surgery.
The use of the Bone Filler for applying cement must be decided
according to the surgical and medical indications, the potential
dangers, and the restrictions associated with this type of
surgical intervention as well as in awareness of contra-
indications, side effects and defined precautionary measures.

e It is recommended that the Bone Filler is not used together
with components of other spinal fusions systems from another
supplier or another manufacturer. If this is the case,
HumanTech Spine GmbH does not assume any liability.

e The Bone Filler is designed for one-time use on one patient. It
may not be reused, resterilised nor reprocessed. Reusing,
resterilising or reprocessing may lead to the the structural
integrity of the product being compromised or to the product
malfunctioning, which could lead to injury or illness of the
patient. Furthermore, reusing, resterilising or reprocessing may
lead to an increased risk of contamination of the product
and/or to the patient becoming infected, including but not
limited to passing on infectious diseases from one patient to
another.

e Observe general precautionary measures in order to avoid
contact with pathogens in blood.

e Caution: The operating manual of the cement must also be
observed in every situation.

e The amount of cement used must be chosen by the surgeon
depending on the individual anatomy of the patient and the
cement used.

CONTRA-INDICATIONS

Contra-indications include, but are not restricted to the contra-
indications of the VENUS fixation system and the contra-
indications of the cement used.

SIDE EFFECTS

Side effects include, but are not restricted to the side effects of the

VENUS fixation system and the side effects of the cement used.

e Leakage of cement into surrounding tissues and burns
associated with this while the cement is hardening.

e Injuries resulting from the Bone Filler breaking.

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e Bone Fillers are distributed STERILE. They may not be used if
the inner packaging has been compromised. If the packaging is
damaged or has already been opened, the sterility of the
implant is not guaranteed and it must not be used.

e Bone Fillers must not be used if the expiry date given has been
exceeded.

* Bone Fillers must not be resterilised.

e Bone Fillers must be handled and stored with care. Damage to
the product can significantly reduce its stability. It can lead to
cracks and/or increased internal tensions which can result in
the rupture of the product.

e Bone Fillers should be stored between +5°C and +40°C.
Environmental factors such as salt-laden air, moisture,
chemicals etc. should not effect the products.

e An inspection and an assembly attempt are recommended
before the operation in order to ensure that the products
interact with each other correctly.

The instructions in the operation instructions (Surgical Technique
of the used VENUS system) are to be observed. You can download
these from the internet from www.humantech-spine.de or directly
from your HumanTech representative. It is advised to use the
instruments described in the surgical technique, which are
intended to be used with the system. No liability can be accepted
for the use of external instruments.

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 was 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 Bone Filler 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 malfunctioning which has
caused or contributed to the death or serious injury of the patient,
the representative should be informed immediately by phone, fax
or in writing.

Should you have a complaint, we would ask you to send us the
names, item numbers and the batch number of the components as
well as your name and address together with a fault description
with as much detail as possible 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 instruccion de uso debe ser leida con atencién y debe ser
seguida sin restriccion.

DESCRIPCION

Bone Filler es un dispositivo de asistencia para la aplicacion de
cemento 6seo en el cuerpo de la vértebra mediante un adaptador
de cemento y un tornillo de pediculo con canula del sistema de
fijacién VENUS.

Bone Filler se atornilla después de haber llenado el adaptador de
cemento del sistema de fijacion VENUS. El cemento se aplica con
un punzon.

Bone Filler tiene un volumen de engaste de 1,5 ml.

INDICACIONES DE USO

Bone Filler esta disefiado para la aplicacion de cemento dseo en el
cuerpo de la vértebra mediante un adaptador de cemento y un
tornillo de pediculo con cénula del sistema de fijacién VENUS.

AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacion se restringe a la aplicaciéon de cemento
d6seo en el cuerpo de la vértebra mediante un adaptador de
cemento y un tornillo de pediculo con canula del sistema de
fijacion VENUS.

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 Bone Filler. El uso de Bone Filler para la aplicacion de
cemento se decidira en funcién de las indicaciones quirurgicas y
médicas, los peligros potenciales y las intervenciones
quirlrgicas relacionadas con restricciones de este tipo, asi
como el conocimiento de las contraindicaciones, efectos
secundarios y medidas preventivas especificas.

e Se desaconseja la utilizacion de Bone Filler junto con piezas de
otros sistemas de fusion espinal procedentes de otros
proveedores o fabricantes. Si esto ocurriera, HumanTech Spine
GmbH no asumira ninguna responsabilidad.

e Bone Filler se ha concebido para un uso Unico en cada paciente.
Queda prohibida su reutilizacién, reesterilizacion o reciclaje. La
reutilizacion, reesterilizacion o reciclaje pueden comprometer
la integridad estructural del producto o producir averias que
deriven en posibles lesiones o enfermedades para el paciente.
Ademads, la reutilizacién, reesterilizacion o reciclaje pueden
conllevar un alto riesgo de contaminaciéon del producto y/o
infeccion del paciente, lo que incluye, con caracter enunciativo
pero no limitativo, la transmisién de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro.

e Tenga en cuenta las medidas preventivas generales para evitar
el contacto con los gérmenes patégenos existentes en la
sangre.

e Atencidn: Tenga en cuenta en todo momento las instrucciones
de uso del cemento.

e La cantidad de cemento utilizado la debe determinar el cirujano
en funcion de la anatomia particular del paciente y el cemento
utilizado.

CONTRAINDICACIONES

Presenta contraindicaciones, aunque se limitan a las
contraindicaciones del sistema de fijacion VENUS vy las
contraindicaciones del cemento utilizado.

EFECTOS SECUNDARIOS

Presenta efectos secundarios, aunque se limitan a los efectos

secundarios del sistema de fijacion VENUS vy los efectos

secundarios del cemento utilizado.

e Derrame de cemento en el tejido circundante y consiguientes
quemaduras al endurecerse el cemento

e Lesiones debidas a la fractura de Bone Filler

ENVASADO, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e Bone Filler se entrega ESTERILIZADO. Debe utilizarse
Unicamente cuando el envase interior esté intacto. Si el envase
estd roto o abierto, la esterilidad del injerto no estd garantizada
y no deberia usarse.

e Bone Filler no debe utilizarse cuando se haya superado la fecha
de caducidad indicada.

e Bone Filler no debe volver a esterilizarse.

e Bone Filler debe manipularse y almacenarse con cuidado. El
deterioro del producto puede reducir de forma significativa su
estabilidad. Pueden tener lugar desgarros y/o tension interna
elevada como consecuencia de la fractura del producto.

e La temperatura de almacenamiento recomendada de Bone
Filler es de +5 a +40 °C Las influencias del entorno como el aire
salobre, la humedad, los productos quimicos, etc. no deben
afectar al producto.

e Se recomienda inspeccionar y tratar de montar el producto
antes de la operacion para garantizar la interaccion del mismo.

Las indicaciones del manual de operaciones (Técnica quirdrgica de
los sistemas VENUS usados) deben seguirse de manera estricta.
Podrd encontrarlo en Internet, en www.humantech-spine.de, o
directamente a través de su distribuidor de HumanTech. Se sugiere
usar los instrumentos alli descritos y previstos por el fabricante. El
fabricante no toma la responsabilidad en el caso de uso de
instrumentos ajenos.

OBJECIONES AL PRODUCTO

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

Si Bone Filler 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, debera
notificarlo inmediatamente al representante de HumanTech.

En caso de que un producto de HumanTech presente algin
defecto de funcionamiento que cause la muerte o una lesion 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 nimero de lote de la pieza, asi como su
nombre y direccidon con una descripcidon por escrito del defecto
con el méaximo 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 direccién anteriormente mencionada.

© HumanTech Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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ONEMLI UYARILAR
Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara kesinlikle
uyulmalidir.

TANIM

Bone Filler bir siman adaptérii ve VENUS sabitleme sisteminin
kandallayle birlikte kemik igi vidalari sayesinde omurga kemigi
icersine kemik simani uygulamaya yarayan bir yardimci maddedir.

Bone Filler doldurulduktan sonra, VENUS sabitleme sisteminin
siman adaptoriine takilir. Siman itici yardimiyla uygulanir.

Bone Filler i¢ hacmi 1,5 ml dir.

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR

Bone Filler bir siman adapt6rii ve VENUS sabitleme sisteminin
kantlltyle birlikte bir kemik igi vidasi sayesinde omurga kemigi
icerisine kemik simani uygulamasi i¢in 6n gorilmastdr.

UYGULAMA ALANLARI

Uygulama alani, siman adaptori ve VENUS sabitleme sisteminin
kantlltyle birlikte bir kemik i¢i vidasi sayesinde omurga kemigi
icerisine kemik simani uygulamast ile sinirlidir.

KULLANIMI iLE iLGiLi GENEL SARTLAR

e Bone Filler sadece omurga cerrahisi konusunda gerekli olan
egitimi almis cerrahlar tarafindan kullanilabilir. Bone Filler'in
simantasyon uygulamasi i¢in kullanimi cerrahi ve tibbi
endikasyon, potansiyel tehlikeler ve bu tarz cerrahi bir girisim
ile baglantili olan kisitlamalarla kontrendikasyonlarin bilinmesi,
yan etkilerin ve tanimlanan giivenlik dnlemlerinin birbiriyle
uyumlu olmasi halinde karara baglanmalidir.

e Baska bir tedarik kaynagindan ya da farklh bir treticiye ait spinal
flzyon sistemlerine ait bilesenler ile birlikte Bone Filler
kullaniimasi tavsiye edilmez. Boyle bir durumda HumanTech
Spine GmbH hig bir sekilde sorumluluk tstlenmez.

e Bone Filler tek bir hasta igerisinde sadece bir kere kullanilmasi
icin tasarlanmigtir. Tekrar kullanilmamali, sterilize edilmemeli
ya da kullanim igin yenilenmemelidir. Tekrar kullanim ve
sterilizasyon ya da yenileme hastanin yaralanmasi ya da
hastalanmasi ile sonuglanabilecek sekilde drinin yapisal
saglamliginin olumsuz etkilenmesine neden olabilir. Tekrar
kullanim ve sterilizasyon ya da vyenileme ayrica uriinin
kontamine olmasi ve ya hastada enfeksiyon yapmasi ve de
hastanin  bir enfeksiyon hastaligini baska bir hastaya
gecirmesiyle de sinirli olmaksizin sonuglanabilir.

o Genel gegerli emniyet 6nlemlerinin alinmasi ve kan igerisinde
bulunabilecek olan bakterilerle temasindan kaginiimasi
gereklidir.

e Dikkat: Her durumda simanin kullanim kilavuzunu da dikkate
alin.

e Kullanilacak olan siman miktari, her bir hastanin Kkisisel
anatomisi ve kullanilan simana bagl olarak cerrah tarafindan
tespit edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Kontrendikasyonlari  bulunmaktadir, ancak bunlar VENUS
sabitleme sisteminin ve kullanilan simanin kontrendikasyonlari ile
sinirl tutulamazlar.

YAN ETKILERi

Yan etkileri bulunmaktadir, ancak bunlar VENUS sabitleme

sisteminin ve kullanilan simanin yan etkileri ile sinirl tutulamazlar.

e Etraftaki dokuya siman lekeleri sigramasi sonucu, simanin
sertlesmesi esnasinda yanma

e Bone Filler'in kirlmasi sonucu yaralanmalar

PAKETLEME, ETIKETLEME VE SAKLAMA

e Bone Filler steril olarak satisa sunulur. Sadece i¢ paketleme
zarar gérmemisse kullaniimalidir. Paket zarar gérmus ya da
acllmigsa, sterilite garanti edilemez ve bu ylzden
kullanilmamalidir.

e Bone Filler, eger son kullanma tarihi  gegmisse
kullanilmamalidir.

e Bone Filler tekrar sterilize edilemez.

e Bone Filler'in kullanimi ve saklanmasi dikkatli bir sekilde
gergeklestirilmelidir. Uriinin  hasar gérmesi, saglamhigini
belirgin olarak dusurebilir. Yariklar ve ya drtntn kiriimasiyla
sonuglanacak ig gerginlikler olusabilir.

e Bone Filler +5°C ile +40°C arasindaki sicakliklarda saklanmalidir.
Tuzlu hava, nem, kimyasallar gibi cevresel sartlarin trline etki
etmesine izin vermeyin.

e Operasyon oncesi bir kontrol ve montaj denemesi bilesenlerin
birbirleriyle etkilesimlerinden emin olmak igin 6nemlidir.

Ameliyat talimatinda (Kullanilan VENUS sisteminin ameliyat
talimati) bulunan uyarilara uyulmasi zorunludur. Bu bilgileri
www.humantech-spine.de internet sitesinden ya da dogrudan
HumanTech temsilcisinden alabilirsiniz. Uretici tarafindan kullanma
talimatinda agiklanan ve ongiriilen el aletlerinin kullaniimasi
tavsiye edilir. Yabanci araglarin  kullanimi durumunda higbir
sorumluluk kabul edilemez.

URON iLE iLGiLi SIKAYETLER

Bu driin ile ilgili sikayeti olan ya da Uriiniin uygulamasinda kalite,
kimlik, kullanim 6mra, saglamlik, glvenlik, etkinlik ve ya fonksiyon
alanlarinda memnuniyetsizlik yasayan, tip alaninda gorev yapan
herkes (6r. bu sistemin miusterisi, kullanicisi) ilgili HumanTech
Temisilcisi ile iletisime gegmelidir.

Her hangi bir anda Bone Filler bir "hatali islev" doguracak olursa
(tanimlanan fonksiyonunu yerine getirmez ya da 6n goruldiigu gibi
¢alismazsa), ya da bu tarz bir durumun olusacagi stiphesi ortaya
¢tkmasi durumlarinda bir HumanTech Temsilcisi ile iletisime
gecmelidir.

Bir HumanTech Urtini bir hastanin 6limine ya da ciddi olarak
yaralanmasina sebebiyet verecek hatali bir islev dogurdugunda ya
da bunun olugmasi igin etkili oldugunda, Temsilci dogrudan
telefon, faks ya da yazili olarak bilgilendirilmelidir.

Bir sikayetiniz varsa sizden urunln ismini, Grin kodunu ve LOT
numarasini ve de isminiz ile adresinizi, hatanin detayli olarak
tanimlandigi bir yazili evraki tarafimiza gondermenizi rica ederiz.

iLAVE BiLGILER
Bu kullanim kilavuzu ya da triintn kullanimi ile ilgili sikayet, 6neri
ve fikirlerinizde lutfen agagidaki iletisim bilgilerinden faydalanin.

© HumanTech Spine GmbH. Tim haklari sakhdir.

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Tek kullanimliktir

& Sk

LOT Lot no.

Siparig no.

Lutfen kullanim kilavuzunu okuyun

=

|STER|L#E0| Etilen oksit ile sterilizasyon

Paket zarar gérmiugsse kullanmayin

Ftalat icermez

Tavsiye edilen saklama kosullari +5°C ile
+40°C arasinda

e

Pirojen icermez
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BAXHO YKA3AHUE
BHMMaTENHO MpOYeTETE U 33aAb/KUTENHO CMNas3BaiiTe HACTOALLOTO
ynbTBaHe 3a ynotpeba.

OMUCAHUE

Bone Filler e nomolHo cpeacTBO 3a anAMKaLMA Ha KOCTEH LUMEHT
nocpeacTBOM LMMEHTOB afantep U KaHMHU NeAUKYNHN BUHTOBE
Ha VENUS duKcempalgatacuctema B TAN0TO Ha NpeLuieHa.

Cnep, HanbnsaHe Bone Filler ce 3aBMHTBA BbpXY LMMEHTOBUA
apantep Ha VENUS ¢wKcupawara cuctema . LMMeHTBT ce
anamumpa nocpescTsom GyTano.

®dnakoHbT Bone Filler e ¢ Bmectumoct ot 1,5ml.

WHAUKALUWU 3A NPUNOKEHUETO

Bone Filler e npegHasHaueH 3a anAMKauMA Ha KOCTEH LMMEHT
nocpesICTBOM LUMMEHTOB afanTtep M KaHioNeH NeuKyaeH BUHT Ha
VENUS ¢duKcmpallata cuctema B TANOTO Ha NpeLneHa.

OBJIACT HA NPUNOXKEHUE

O6nacTta Ha MpUOXeHWe e OorpaHMyYeHa [0 anaukauuata Ha
KOCTEH LMMEHT MOCPeACcTBOM LMMEHTOB ajanTep M KaHlo/eH
negukyneH BUHT Ha VENUS ¢uKcupawata cuctema B TANOTO Ha
npelneHa.

OBLLU YCNI0BUA 3A NPUNOKEHUE

e Bone Filler moxe pfa ce wu3non3ea camo OT XWpyp3u C
Heobxoaumata cneupanusauma B obnactta Xupyprua Ha
rpvbHayHmMa cTonb. [lpunoxeHwetro Ha Bone Filler 3a
anauKauuATa Ha UMMEHT cneAsa Aa ce npeanpuema B
CbOTBETCTBME C XMPYPIUYHUTE U MEAMLMHCKU WMHAMKALMK,
noTeHLMaNHUTE PUCKOBE U CBbP3aHUTE C TO3U BUA XMPYPruiHa
MHTEPBEHLMA  OTPaHUYEHWs,  KaKTo U npeasug,
NpPOTMBOMNOKA3aHUATa, CTPaHUYHUTE edpekTn U AedUHUpaHUTe
npeanasHu MepKu.

e [penopbuntento e Bone Filler ga He ce usnonssa 3aegHo c
KOMMOHEHTU Ha APYrv CUCTEMM 3a ChMHasHa dy3ua oT Apyr
M3TOYHWK WM Apyr npowssBoauTen. AKO ToBa Ce CAyuw,
HumanTech Spine GmbH He noema oTroBOpHOCT.

e Bone Filler e npegHasHaueH 3a eHOKpaTHa ynotpeba 3a eguH
nauneHt. Toll He Moxe Ja ce npwnara NOBTOPHO, Aa ce
pecTpepunusmnpa unu npepaborsa. MOBTOPHOTO NpUNOKEHUE,
pecTepunusaumuata uam npepabotkata moraT ga Aosejat Ao
B/IOLWIABAHE Ha CTPYKTypHaTa LANOCT UAM HeepeKTUBHOCT Ha
NPOAYKTa, KOETO €BEeHTYyaNHO fa MPUYMHU HapaHABaHe MWW
3abonsABaHe Ha nNauuMeHTa. MOBTOPHOTO  MpUOXKEHME,
pecTepunnsaumuaTa uamn npepaboTkata morat 4a A0BeAaT OCBEH

TOBa /0 MO-BUCOK PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha NPOAYKTa U/uau 4o
MHGEKUMA Ha MNauMeHTa, BK/IOYUTENHO, HO HE Camo
orpaHuyeHa A0 MPeHAcAHETO Ha WMHPEKUWOo3HM Bonectn ot
€AWH NaUWeHT Ha Apyr.

e [la ce cvbnopasar obwure npegnasHM Mepku, 3a Aa ce
u3berHe KOHTAaKT C Hamupawy ce B KpbBTa 601ecTHU
npUYUHUTENN.

® BHUMaHWe: 3a4bAKUTENHO A3 Ce CMa3Ba Cblyo U YMbTBAHETO 33
NPUNOKEHME HA LUMEHTA.

e KonmyectBoTo ce wu3bBMpa OT Xupypra B 3aBMCUMOCT OT
MHAVBMAYaNHATa aHATOMUA Ha MNauMeHTa W M3No/3BaHWA
LIMMEHT.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTMBONOKa3aHMATa BK/IIOYBAT, HO He ce OorpaHuyasar Ao
nNpoTUBONOKasaHUATa Ha dukcupalata cuctema VENUS u Te3un Ha
M3M0N3BAHUA LIUMEHT.

CTPAHUYHU EDEKTU

CTpaHW4HWUTE eQeKTV BKAIOYBAT, HO He Ce OrpaHu4aBaT o

cTpaHuyHuTE edeKTn Ha dukcupawara cuctema VENUS cuctema n

Te3U Ha U3NON3BAHMA LUMEHT.

e M3TWyaHe Ha UMMEHT B OKOJIHaTa TbKaH WM CBbP3aHU C ToOBa
M3rapAHWA Mo Bpeme Ha BTBbPAABAHETO Ha LIMMEHTa

e HapaHsaBaHWA BcneacTBMe cyynBaHe Ha Bone Filler

ONAKOBKA, ETUKETUPAHE N CbXPAHEHUE

e ®nakoHute Bone Filler ce pocrasat CTEPUNIHW. [Oa ce
M3MON3BaT CaMO aKo OMakoBKaTa e Hespeauma. AKO
OnaKoBKaTa e NoBpe/JeHa N Beye OTBOPEHa, CTEPMIHOCTTa Ha
MMNNaHTa He e rapaHTMpaHa 1 TA He TpAGBa Aa ce u3nonssga.

e ®nakonute Bone Filler fa He ce M3non3BaT NPU U3TEKBA CPOK
Ha rogHocT.

e ®nakoHute Bone Filler aa He ce pectepununsupar.

e [lpunaraHeTo v cbxpaHeHueTo Ha Bone Filler ga ce ussbplBa
rpuxknveo. MoBpeguTe Ha MPOAyKTa MoraT 3HauMTeNHO JAa
HamanAaT 34pasBuHaTa My. ToBa MOXe Jja ioBe/e [0 HanyKBaHe
W/MAN  NO-BUCOKM BBTPELHM  HANPEeXEeHWs, KouTo Aa
npeamnsBMKaT cHynBaHe Ha NPOoAYyKTa.

e CbxpaHeHueTo Ha Bone Filler aa ce u3sbpwsa npu +5 C ao
+40°C. He 6uBa Aa ce fonycka ycloBUATa Ha OKO/HaTa cpefa,
KaTo HanpuMmep COMEH Bb3AYX, BAara, XMMUKanu M T.H., Aa
OKa3BaT B/IMAHNE BbPXY MPOAYKTUTE.

e [lpean onepauusa e npenopbyuTesHAa NpoBepka W npoba 3a
nocTaBsAHeTo, 3a [Ja Ce rapaHTMpa CbBMECTMMOCTTa Ha
npoaykTure.

CTPUKTHO cnefBaiiTe yKasaHMATa B PbKOBOACTBOTO 33 XMPYPIUYHU
onepauun (XMpypruyHa TexHMKa Ha M3non3sBaHaTa cucTema
VENUS). VYKasaHuATa MoKeTe [a HamepuTe B MHTEPHET Ha
www.humantech-spine.de wau ga M nonyunte AMPeKTHO OT
Bawwusa npepcTtasuten Ha HumanTech. MpenopbvuutenHo e aa
u3nonssaTe ONUCaHWTE B YyKasaHWATa W NpeABUAEHUTE OT
NpPOV3BOAUTENA MHCTPYMEHTU. 3a WM3MOA3BAHETO Ha  UyXKAM
MHCTPYMEHTU He MOXe Jja ce Noema OTFOBOPHOCT.

PEKNNTAMALIUM HA NPOAYKTA

Bcako nuue, paboTewo 8 chepara Ha 3apaseonassaHeTo (Hanp.
K/AWEHT MW NOTPeBUTEN Ha Tasu NPOAYKTOBA CUCTEMA), KOETO UMA
peKknamaumuu oT BCAKAKbB BUA WAM € HEeJOBOAHO OT pabortaTa ¢
NPOAYKTa MO OTHOWEHWE KAYecTBO, WAEHTUYHOCT, TPaMHOCT,
yCTOMUMBOCT, 6e30MacHOCT, ePEKTUBHOCT U/UAu AeiicTBue, cnessa
/2 YBEL,OMM CbOTBETHUs NpeacTasuten Ha HumanTech.

Ako Bone Filler nposBu BbB BpemeTo "HeusnpasHocT" (T.e. He
oTroBapa Ha cneuuduKauuute 3a  AeUCTBME MAM  HAMA
npeAsuAeHUA epeKT) MK CbLLECTBYBA CbMHEHUE 33 Bb3HUKBaHE
Ha TakaBa, npeacTasuTenat Ha HumanTech cnegga aa 6bae
yBeZoMeH He3abaBHO.

Mpu BbB3HWKHANAG BbB BPEMETO HEM3MPABHOCT Ha MPOAYKT Ha
HumanTech, NpuuMHMAE CMBPT MAM CEPUO3HO HapaHABaHe Ha

NauueHT UK AONpPUHEC/a 3a ToBa, He3abaBHO Aa 6bae yBeAoMeH
npeacTaBUTenaT no TenedoH, dake uam B nUcmeHa popma.

AKO MMmaTe onnakeaHe, Bu MOAMM 4@  HM  u3npaTuTe
HaMMEHOBaHWETO, HOMEPa Ha apTUKyNa M NapTUAHUA HOMep Ha
KOMMOHEHTa, KaKTo 1 BalweTo ume u agpec 3aefHo ¢ NoApobHO
MUCMEHO OnucaHue Ha aedekTa.

AOMbAHUTENHA UHOOPMALIUA

B cnyvait Ha peknamauuu, NPeanoKeHUs UAK YKa3aHUA OTHOCHO
CbAbPKAHMETO HA HACTOAWOTO ynbTBaHe 3a ynotpeba wau
NPUNOKEHWETO HA NPOAYKTA, MONA 0BpbluaiiTe ce Ha NocoYeHUs
no-rope agpec.

© HumanTech Spine GmbH. Bcuykm npasa 3anasexu.

Mpounssoauten

[lata Ha NPOV3BOACTBO

CpOK Ha rogHocT

Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba

S 2

LOT MapTnaeH Homep

Homep Ha nopbuka

n poyeTeTe AOKYMeHTaumnATa

=

|STER|LqEO| CTepunusauma c eTMNeHOB OKCUA,

[la He ce M3N0ON3Ba, aKO ONAKOBKaTa e
nospegeHa.

He cbabprka dranatn

&

MpenopbunTenHa Temnepatypa Ha
cbxpaHeHue +5 C go +40°C

-
3

He cbabpika nuporeH
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DULEZITE UPOZORNENI
Tento navod k pouZiti si musite peclivé precist a musite jej
bezpodminecné dodrzovat.

POPIS

Bone Filler je pomocny prostiedek pro aplikaci kostniho cementu
pomoci cementového adaptéru a kanylovanych pedikuldrnich
Sroubd fixacniho systému VENUS do téla obratle.

Bone Filler se po naplnéni nasroubuje na cementovy adaptér
fixacniho systému VENUS. Cement se aplikuje pomoci tlouku.

Bone Filler se dodava v objemu 1,5 ml.

INDIKACE PRO POUZITi

Bone Filler je uréen pro aplikaci kostniho cementu pomoci
cementového adaptéru a kanylovaného pedikularniho Sroubu
fixa¢niho systému VENUS do téla obratle.

OBLAST POUZITi

Oblast poufZiti je omezena na aplikaci kostniho cementu pomoci
cementového adaptéru a kanylovaného pedikularniho Sroubu
fixa¢niho systému VENUS do téla obratle.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITI

e Bone Filler smi pouzZivat pouze chirurgové, ktefi absolvovali
potiebné vzdélani v oblasti chirurgie patefe. O pouZiti Bone
Filleru pro aplikaci cementu musi byt rozhodnuto v souladu s
chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi, potencidlnimi riziky a
omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych zakroku, s
pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejs$im uUc¢inkim a
stanovenym preventivnim opatfenim.

e Doporucujeme, abyste Bone Filler nepouZivali spolecné s
komponenty spindlnich fuznich systéma od jinych dodavatel
nebo jinych vyrobcl. Pokud by tomu tak bylo, nepfebira
spole¢nost HumanTech Spine GmbH Zadnou odpovédnost.

e Bone Filler je uren pro jednorazové pouziti u jednoho
pacienta. Nesmi byt pouZivan opakované, znovu sterilizovan
nebo znovu upravovén. Opakované pouziti, nova sterilizace
nebo nové Upravy mohou zplsobit naruseni strukturalni
integrity produktu nebo jeho selhani, coz by mohlo vést ke
zranéni nebo onemocnéni pacienta. Opakované poufZiti, novd
sterilizace nebo nové upravy mohou déle zpusobit zvy$ené
riziko kontaminace produktu a/nebo infekce u pacienta, véetné,
ale bez omezeni, pfenosu infekénich onemocnéni mezi
pacienty.

e Dodriujte vSeobecnd preventivni opatfeni, abyste zamezili
styku s plvodci onemocnéni nachazejicimi se v krvi.

e Pozor: V kaidém pfipadé rovnéz dodrzujte navod k pouZiti
cementu.

e Mnozstvi pouzitého cementu musi stanovit chirurg v zavislosti
na individualni anatomii pacienta a pouzitém cementu.

KONTRAINDIKACE
Moznymi kontraindikacemi, vycet vSak neni Uplny, jsou
kontraindikace fixacniho systému VENUS a kontraindikace
pouzitého cementu.

VEDLEJSI UCINKY

Vedlejsimi Gcinky, vyCet vSak neni Uplny, jsou vedlejsi Ucinky

fixacniho systému VENUS a vedlejsi u¢inky pouzitého cementu.

e Unik cementu do okolni tkdné a s tim spojené popaleniny od
tvrdnouciho cementu

e Zranéni zpUsobena zlomenim Bone Filleru

BALENI, OZNACEN{ A SKLADOVANi

o Bone Fillery se dodavaji STERILNI. Mohou se pouzivat, jen neni-
li poskozeny vnitini obal. Je-li obal poskozen nebo uZ otevien,
neni zarucena sterilita implantatu a produkt se nesmi pouzivat.

e Bone Fillery se nesmi pouZivat, je-li prekro¢ena uvedena doba
zivotnosti.

e Bone Fillery nesmi byt znovu sterilizovany.

e Je nutné zajistit pe¢livou manipulaci a uskladnéni Bone Fillerd.
Poskozeni produktu mlZe vyznamné sniZit jeho pevnost. To
mUZe vést k trhlinam a/nebo vy$simu vnitfnimu pnuti, coz mlze
mit za nasledek zlomeni produktu.

e Bone Fillery byste méli skladovat pfi teplotdch + 5 °C aZ + 40 °C.
Na produkty nesmi plsobit okolni podminky, napt. vzduch s
obsahem soli, vihkost, chemikalie atd.

e Doporucujeme provést pred operaci inspekci a pokusnou
montaZ a ujistit se tak o spravném fungovani produktu.

Je bezpodmineéné nutné dodrZovat pokyny uvedené v operacnim
navodu (Chirurgickd technika pouZitého systému VENUS). Najdete
ho na internetu na adrese www.humantech-spine.de nebo si ho
vyZadejte pfimo u Vaseho zastupce HumanTech. Doporuduje se
pouzivat nastroje, jez jsou v ném popsany a jsou uréeny vyrobcem.
Za pouZivani cizich nastroj0 nemUZe byt prevzata Zadnd
odpovédnost.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢inna ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo uZivatel
tohoto produktového systému), ktera ma jakékoliv vytky nebo je
nespokojena s pouZitim produktu, nezavisle na tom, zda se jednd o
kvalitu, znageni, Zivotnost, odolnost, bezpeénost, G¢innost a/nebo
funkénost, by méla informovat pfislusného zastupce spole¢nosti
HumanTech.

V pfipadé zavady Bone Filleru (tzn. Ze by neodpovidal
vykonnostnim specifikacim nebo nefungoval podle ocekavani)
nebo pfi pochybnostech by mél byt okam?Zité informovén zastupce
spole¢nosti HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zévada, kterd zpUsobi smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o
tom okamzité informovan zastupce spolecnosti, a to telefonicky,
faxem nebo pisemné.

V pfipadé reklamaci Vas prosime, abyste nam pisemné sdélili
nazev a Cislo vyrobku, Cislo Sarze komponenty a také Vase jméno a
adresu, a to spole¢né s co nejpodrobnéjsim popisem zavady.

DALSi INFORMACE

V ptipadé reklamaci, podnéti nebo upozornéni k obsahu tohoto
ndvodu k pouziti nebo k pouziti produktu se prosim obracejte na
vyse uvedenou adresu.

© HumanTech Spine GmbH. VSechna prava vyhrazena.

Vyrobce

Datum vyroby

Datum Zivotnosti

Pouze k jednorazovému pouziti

(SN

Cislo darze

Objednaci ¢islo

E]:ﬂ Prectéte si dokumentaci

[STERILE[EQ| | steriizace ethylenoxidem

NepouZivejte, je-li obal poskozen

Neobsahuje ftalaty

1

40°C

Neobsahuje pyrogeny

/ﬂ/"’" Doporuéena skladovaci teplota + 5 °C az +
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL apouoeg 0dnyieg xpriong mpEmeL va StaBactolv MARPWG KE T
S€ouca mPoooXN Kat va TnpouvTaL.

NEPIFPAGH

To Bone Filler givat éva BonBntikd péco ya v edopupoyr
0OTIKOU TOLUEVTOU HECW EVOG TPOCAPHOYEN TOLUEVTOU KaL TN Bida
auxéva OmovSUALKOU TOEou pe  aUAaKka TOU  OUCTHHATOG
otaBeponoinong VENUS oto omtovSuAlko cwua.

To Bone Filler &eBdwvetal petd v MAPWON TOU TPOCAPHOYEN
TOLMEVTIOU TOUuoUOTAHOTOG otepéwong VENUS. To towévio
edappoletal péow Tou epuPorou.

H xwpntikdtnta tou Bone Filler avépxetat og 1,5 ml.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Bone Filler mpoopiletat yta thv epappoyr) 0oTkoU TOLUEVTOU
Héow €vOG Tpooappoyéa TOEVTou Kat piag PBiSag auxéva
OTOVSUALKOU 050U ue avAaka ouoTHUATOG
otaBeponoinongVENUS oto omov8uAtkd owpa.

MNEAIO EQAPMOIHE

To nedio ebappoyng meplopiletat otnv edapuoyn 0CTIKOU
Toléviou péow €vog MPooapuoyéa Toéviou kot piag Bidag
auxéva omovSUALkoU TOfou pe  aUAAKA TOU  CUOCTAKOTOG
otaBeponoinong VENUS oto omtovSuAikd owua.

TENIKOI OPOI XPHZHS

e To Bone Filler emutpénetal va xpnoLuomnoLeital amokAELOTIKA
and Xepoupyou Tou €Xouv OAOKANPWOEL TNV QTOLTOUMEVN
ekmaideuon OToV TOMEX TNG XELPOUPYLKAG TNG OMOVOUALKAG
otAng. H xprion tou Bone Filler yaa tnv edapuoyn tou
TOLWEVTOU TIPETEL VAL ETUAEYETAL CUMWVA UE TG XELPOUPYIKES
KA LATPLKEG eVOELEELG, TOUG EVOEXOMEVOUG KiVBUVOUG Kat TOUG
TLEPLOPLOHOUG TTOU BETEL N CUYKEKPLUEVN UEBOSOG XELPOUPYLKAG
enéupaong, kaBweg kat AapBdvovtag unoyn Tig avievseigels,
TLG TIALPEVEPYELEG KL Ta TIPOBAETIOpEVA HETPA TIPOANYING.

e Juviotdral va anodevyetatl n xprion tou Bone Filler padi pe
otolela cuotnpdtwy omnovdulodeoiag dAou mpounbeuth f
GM\\ou Kataokeuaoth. Ze pla tétola nepintwon n HumanTech
Spine GmbH 8ev avayvwpilet oudepio euBUvN.

e To Bone Filler eivat oxediacpévo ywa pia xprion oe évav
aoBev). Asv  grutpémetal  n enavaxpnowionoinon, n
EMAVANOoTEipwon | N €K Vvéou Tpostowooia.  H
EMAVAXPNOLUONOINCN, N enavanooteipwon i n &k véou
TpoeToLacia evEXETAL VA £XOUV WG EMakOAOLBO TN peiwon
™G SOUIKAG AKEPALOTNTAG ) TV AOTOXiA TOU TPOIOVTOG Kat va
emudpEpouv ToV TpAUUATIONO f acBévela tou aoBevoug. H

EMAVAXPNOLUONOINCN, N ENAVONooTeipwon 1 n &k Vvéou
nipoeTotpacio evééxetal eniong va éxouv wg enakoloubo vav
enavénuévo kivbuvo empoluvong tou Tpoidvtog A/Kat tou
a0Bevolg, GUUMEPAAMUBAVOUEVNG EVOELKTIKA TNG HETAS0oNG
Aotuwdwv voonudtwy amnd tov évav acBevr| oto dAlo.

e AapBdvete ta yevikd pétpa mpodUAafng, TPOKELHEVOL va
anodevyetal n enadr pe maboyovoug Opyaviopoug Tou
TIEPLEXOVTAL OTO aipa.

e T[lpoooxn: Ze kdPe mepimtwon AapuBdvete umoyn kat T
08nyleg xpriong Tou 00TLKOU TOLUEVTOU.

e H moootnTa TOU XPNOLUOTIOLOUEVOU OCTLKOU TOLUEVTOU TIPETIEL
va eTUAEYETAL Ao TOV XELPOUPYO OE cUVAPTNON TG LoLaitepng
avatopiog Tou 00BevoUG KAl TOU  XPNOLUOTOLOUMEVOU
TOLEVTOU.

ANTENAEIZEIZ

2115 avtevdeifelg mepllapBdvovtal evBelKTIKA oL avtevdeifelg Tou
ouotiuatog otabepomoinong VENUS kat oL avtevdeifelg tou
XPNOLUOTOLOUUEVOU OOTLKOU TOLUEVTOU.

MAPENEPTEIEZ

ST TAPEVEPYELEG TIEPANAUBAVOVTOL EVEELKTIKA OL TIAPEVEPYELES

Tou ouotripatog otabepornoinong VENUS kat oL mapevépyeLeg Tou

XPNGOLLOTIOLOUHEVOU OOTLKOU TOLUEVTOU.

e Aloppor} TOHEVTOU OE MAPAKEIPEVOUG LOTOUG Kat emtakdAouBa
€yKaUpATA KATA T OKAjpUVON TOU TOLHEVTOU

e Tpavpatiopoi Ayw prgng tou Bone Filler

2ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYzZH

e Ta Bone Filler napasdiSovtat ETEIPA. H xprion Toug emLtpenetat
uévov, edpooov n ecwteptkry ouokevaoia givat abwtn. EQv n
ocuokeuaoia mapouctdlel dBopég 1 €xel Rdn avoutei, Sev
Staododiletar n otewpdtnta Tou  epdutelpatog Kal Sev
EMUTPEMETAL N XPNOLHOMOINGT TOU.

e Hxprion twv Bone Filler 8ev emutpénetat, epocov éxet mapeABeL
n avaypadopevn nuepounvio Aqgng.

e Agv eTuTpENETAL N EMAVATOOTEPWaN Twv Bone Filler.

e O xelplopdg kat n amnobrikeuon twv Bone Filler mpénel va
Sievepyeital pe ™ Séovoa mpoooyr. H Unapén $pBopwv oto
npoidv evBéxetal va  emubépel  onpavikn  peiwon g
QavOEKTIKOTNTAG Tou. AUTO WMropel va TPOKOAECEL PWYUEG 1
QUENMEVEG EOWTEPIKEG TAOELG Kol emakohoudbn pAgn tou
TPOIOVTOG.

e Juviotatat n anobrkeuon twv Bone Filler oe Bepuokpaoieg
and  +5°C  €wg +40°C. Aev emutpénetat n  eniSpaon
nieptBarovikwv cuvBnkwy, onwg tng vPnAng ahatdtnTag Tou
a€pa, TNG UYPAGCLaG, XNHLKWY OUGLWYV KATL., 0Ta TtpoiovTa.

e Juviotatal n emBewpnon Kat n Slevépyela piag SOKHAOTIKAG
OUVAPHOAOGYNONG TPV TNV €MEUPAON, TPOKELWEVOU VOl
Staodaliletal n cuVAPHOYH TWV TPOLOVTWV.

H tpnon twv unobdeiewv ot odnyieg emépBaong (Xewpoupyikn
TEXVIK) TOU XpnollomoloUpevou cuothpatog VENUS) eival
uroxpewtkr). Oa TG Ppeite oto Awadiktuo otn SevBuvon
www.humantech-spine.de i aneuBeiag otov avtupdowmno g
HumanTech. Zuviotdtal n xprion Twv opyavwy mou neptypadoviat
OE QUTEG Kal Tou TIPOPAEMOVTAL QG TOV KOTAOKEUQAOTH. Agv
uropoupe va avoddBoupe kapia euBoivn, oe mepinmtwon xpriong
0PYAVWY TPITWV KATACKEUAOTWV.

NAPATMONA [1A TO NPOION

K&Be dtopo mou epydietal otov Topéa TG Lyelag (r.x. meAdtng n
XPAOTNG TOU GCUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG) TOU €XeL omoladnmote
napanova f eival SucoPECTNHEVOG HE TO TPOLOV WG TIPOG TNV
TOLOTNTA, TNV TAUTOTNT, T Sldpkela {whg, TV avtoxn, tnv
aodpdlela, tv amotedeopatikdtnta A/kat T Aswtoupyia Ba
TPEMEL VA EVNUEPWOEL TOV QVIIOTOO OVTUTPOOWNO  TNG
HumanTech oxetikd.

Edv £va Bone Filler mapouotdoet kdmote kamowa «Suohettoupyia»
(8nAadn Sev mAnpot tig podlaypadég anddoong ) Sev Aettoupyei

oUpdwva pe Tov TPoPAENdUEVO TPOTO), 1) udioTatal urtdvola OTL
KdtL avaAoyo Ba cupBei, tdte Ba MPEMEL AMECA O AVTUTPOOWOG
¢ HumanTech va evnuepwBei oxetika.

Jtnv mepintwon mou éva mpoidv g HumanTech mapoucidoet
onotedAnote kamowa SucAettoupyia, n omola empépel
oupBaAet otov BAavarto fj Ttov coBapd TPAUUATIONS Tou acBevoug,
TIPETEL VO EVNUEPWVETAL O QVIUTPOOWIOG HAG GUECA OXETIKA
péow dag A eyypadws.

TNV TepIMTwon Tou €XeTe KAmowa evOxAnon, mopokaloUue
EVNUEPWOTE HaG eYYPAdwG OXETKE, avadépoviag thv ovouaoia,
Tov KwdLKo i6oug, Tov aplBud naptidag tou otolxeiou kKaBWG KaL
T0 Ovopa pe tn SlevBuvon cag kal pio 600 To Suvatd TLo
Aemttopepn meptypadn Tou opaApatog.

NOINEZ NAHPO®OPIEE

ZTNV MEPLMTWOoN Mapandvwy, TPOTACEWY ) UTIOSEIEEWV OXETIKA HE
TO TIEPLEXOMEVO TWV TIPOKEILEVWVY 08NyLWV XPAONG 1 T XPrion tou
mpoidvtog ansvbuvbeite otV wg dvw StevBuvan.

© HumanTech Spine GmbH. Me tv emdVAaln mnavidg
SLKALWUATOG,.

Katoaokeuaotng

Hpepounvia mapaywyng

Huepounvia Adgng

la pio povo xprion

SN

LOT ApBpog maptidag

Kw8kog mapayyehiog

AwaBdote v tekunpiwon

=

|STEH|LE|E0| Anooteipwon pe alBulevoeiSio

Na pnv xpnotpomnoteitat eav n
ouokevaoia Sev ivat aBiktn

Aev niepléxel POAAKEG EVWOELG

E@

N
H

JuvioTwpevn Beppokpacia anobrkeuong
+5°C éwg +40°C

S

Agv mepLEXEL TTUPOYEVH

<
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AVVERTENZA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per I'uso.

DESCRIZIONE

Il Bone Filler & un mezzo ausiliario per I'applicazione di cemento
osseo nel corpo vertebrale tramite un adattatore e le viti
peduncolari cannulate del sistema di fissaggio VENUS.

Dopo il riempimento, il Bone Filler viene avvitato sull’adattatore
del sistema di fissaggio VENUS. Il cemento viene applicato tramite
I'apposita slitta.

Il Bone Filler ha una capacita di 1,5ml.

INDICAZIONI PER L'USO

Il Bone Filler & stato progettato per I'applicazione di cemento
osseo nel corpo vertebrale tramite un adattatore e le viti
peduncolari cannulate del sistema di fissaggio VENUS.

CAMPO D’APPLICAZIONE

Il campo d’applicazione & ristretto all'applicazione di cemento
osseo nel corpo vertebrale tramite un adattatore e le viti
peduncolari cannulate del sistema di fissaggio VENUS.

CONDIZIONI GENERALI D’UTILIZZO

e |l Bone Filler deve essere utilizzato solo da chirurghi che hanno
completato la necessaria formazione nel settore della chirurgia
spinale. La decisione di utilizzare il Bone Filler per 'applicazione
di cemento osseo deve essere presa in acccordo con le
indicazioni chirurgiche e mediche, i rischi potenziali e con le
limitazioni connesse a questo tipo di intervento chirurgico
nonché con la conoscenza delle controindicazioni, degli effetti
collaterali e delle misure precauzionali definite.

e Si consiglia di non utilizzare il Bone Filler congiuntamente ai
componenti di altri sistemi di fusione spinale provenienti da
altra fonte d’acquisto o di produttori terzi. Se cid6 dovesse
verificarsi, HumanTech Spine GmbH non si assume alcuna
responsabilita.

o |l Bone Filler & stato progettato per un’applicazione monouso in
un singolo paziente. Non deve essere utilizzato, sterilizzato o
preparato una seconda volta. Il suo riutilizzo, la risterilizzazione
o la rigenerazione possono influenzare l'integrita strutturale del
prodotto o causare malfunzionamenti del prodotto che
possono portare a lesioni o malattie nel paziente. Il suo
riutilizzo, la risterilizzazione o la rigenerazione possono inoltre
causare un elevato rischio di contaminazioni del prodotto e/o
infezioni nel paziente, comprendendo ma non limitandosi ad
una trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro.

e Rispettare le misure precauzionali generali al fine di evitare un
contatto con gli agenti patogeni contenuti nel sangue.

e Attenzione: rispettare in ogni caso le istruzioni per I'uso del
cemento.

e La quantita di cemento utilizzata deve essere decisa dal
chirurgo a seconda dell’anatomia individuale del paziente e del
cemento utilizzato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono ma non sono limitate alle
controindicazioni del sistema di fissaggio VENUS e a quelle del
cemento utilizzato.

EFFETTI COLLATERALI

Gli effetti collaterali includono ma non sono limitati agli effetti

collaterali del sistema di fissaggio VENUS e a quelli del cemento

utilizzato.

e Fuoriuscita del cemento nel tessuto circostante e conseguenti
ustioni durante I'indurimento del cemento.

e Lesioni da rottura del Bone Filler

IMBALLAGGIO, DENOMINAZIONE E CONSERVAZIONE

e |l Bone Filler viene consegnato STERILE. Utilizzarlo solo se
'imballaggio interno e ancora integro. Se limballaggio &
danneggiato o e gia stato aperto, non e possibile garantire la
sterilita dell'impianto e non deve quindi essere utilizzato.

e Non utilizzare il Bone Filler se la data di scadenza & stata gia
stata superata.

e Non sterilizzare nuovamente il Bone Filler.

e Maneggiare e conservare il Bone Filler con cautela. Danni al
prodotto possono ridurre significativamente la sua resistenza e
causare fenditure e/o forti attriti interni che potrebbero avere
come conseguenze una rottura del prodotto.

e Conservare il Bone Filler ad una temperatura compresa tra +5°C
e +40°C. Gli agenti ambientali quali aria salmastra, umidita,
sostanze chimiche ecc. non devono avere effetti sul prodotto.

e Prima dell’'operazione eseguire un controllo e un montaggio di
prova per verificare I'interazione del prodotto.

Attenersi strettamente alle avvertenze contenute nelle istruzioni
per l'operazione (Tecnica chirurgica del sistema VENUS usato),
disponibili in Internet all'indirizzo www.humantech-spine.de o
direttamente presso il proprio rappresentante HumanTech. Si
consiglia di utilizzare gli strumenti ivi descritti e previsti dal
produttore. Non ci assumiamo alcuna responsabilita in caso di
impiego di strumenti diversi.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO

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

Se dovesse accadere che un Bone Filler presenti un “difetto di
funzionamento” (ovvero, non soddisfa le specifiche relative alle
sue prestazioni o non funziona come previsto) o sussista il sospetto
che possa verificarsi una delle condizioni precedenti, informare
immediatamente il rappresentante HumanTech.

Se un prodotto HumanTech presenta un difetto di funzionamento
che causa il decesso o una grave lesione ai danni del paziente o ha
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 nonché il Suo nome e indirizzo congiuntamente ad
una descrizione il pil dettagliata possibile del difetto.

ALTRE INFORMAZIONI

In caso di reclami, suggerimenti o informazioni sul contenuto di
queste istruzioni per l'uso o sull'utilizzo di questo prodotto,
rivolgersi all'indirizzo sopracitato.

© HumanTech Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.

Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

Numero di lotto

Numero d’ordine

Leggere la documentazione

ul
]
e
[LoT]
L[i

|STEH|LE|E0| Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

1

- Senza ftalati

1 Temperatura di conservazione consigliata
tra +5°C e +40°C

Senza pirogeni
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BELANGRIJKE OPMERKING
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze dient
nauwgezet te worden opgevolgd.

BESCHRUVING

De Bone Filler is een hulpmiddel voor het aanbrengen van
botcement door middel van een cementadapter en de
gecanuleerde pedikelschroeven van het VENUS-fixatiesysteem in
het wervellichaam.

De Bone Filler wordt na het vullen op de cementadapter van het
VENUS-fixatiesysteem geschroefd. Door middel van de drijfstang
wordt het cement aangebracht.

De Bone Filler heeft een capaciteit van 1,5 ml.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Bone Filler is ontworpen voor het aanbrengen van botcement
door middel van een cementadapter en een gecanuleerde
pedikelschroef ~ van  het  VENUS-fixatiesysteem in  het
wervellichaam.

TOEPASSINGSBEREIK

Het toepassingsbereik is beperkt tot het aanbrengen van
botcement door middel van een cementadapter en een
gecanuleerde pedikelschroef van het VENUS-fixatiesysteem in het
wervellichaam.

ALGEMENE GEBRUIKSVOORWAARDEN

e De Bone Filler mag uitsluitend door chirurgen worden gebruikt
die de vereiste opleiding in de wervelkolomchirurgie hebben
afgerond. Bij de beslissing of de Bone Filler gebruikt wordt voor
het aanbrengen van cement dient rekening gehouden te
worden met de chirurgische en medische indicaties, de
potentiéle gevaren, de beperkingen die met dit soort
chirurgische ingrepen gepaard gaan en met kennis van de
contra-indicaties bijwerkingen en bepaalde
voorzorgsmaatregelen.

e Het is aanbevolen om de Bone Filler niet samen met
componenten van andere spinal-fusion-systemen van andere
leveranciers of fabrikanten te gebruiken. Indien dat toch
gebeurt, is HumanTech Spine GmbH niet aansprakelijk.

e De Bone Filler is ontworpen voor eenmalig gebruik in een
patiént. Deze mag niet opnieuw gebruikt, gesteriliseerd of
gerecycleerd worden. Hergebruik, hersterilisatie of recycling
kunnen leiden tot een verminderde structurele integriteit van
het product of productfalen, wat een gevaar voor de
gezondheid van de patiént kan betekenen. Hergebruik,

hersterilisatie of recycling kunnen bovendien het risico op
contaminatie van het product en/of infectie bij de patiént
verhogen, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekten van de ene patiénte op de andere.

e Tref algemene voorzorgsmaatregelen om contact met
ziekteverwekkers in het bloed te voorkomen.

e Let op: volg in ieder geval de instructies in de
gebruiksaanwijzing van het cement.

e De chirurg moet de hoeveelheid cement kiezen op basis van de
individuele anatomie van de patiént en het gebruikte cement.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties van het
VENUS-fixatiesysteem en de contra-indicaties van het gebruikte
cement.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen zijn onder meer de bijwerkingen van het VENUS-

fixatiesysteem en de bijwerkingen van het gebruikte cement.

e Cementlekken in omliggend weefsel en de daarmee gepaard
gaande brandwonden tijdens het uitharden van het cement

e Letsels door breuk van de Bone Filler

VERPAKKING, OPSCHRIFT EN OPSLAG

e Bone Fillers worden STERIEL geleverd. Zij mogen alleen gebruikt
worden indien de binnenverpakking onbeschadigd is. Indien de
verpakking beschadigd of geopend is, is de steriliteit van het
implantaat niet langer gewaarborgd en mag het niet gebruikt
worden.

e Bone Fillers mogen niet gebruikt worden als de aangegeven
houdbaarheidsdatum overschreden is.

e Bone Fillers mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden.

e De Bone Filler moet zorgvuldig gehanteerd en opgeslagen
worden. Beschadigingen van het product kunnen de kwaliteit
aanzienlijk verlagen. Er kunnen scheuren en/of verhoogde
interne spanningen ontstaan die een breuk van het product
kunnen veroorzaken.

e De Bone Filler dient opgeslagen te worden bij een temperatuur
van +5 °C tot +40 °C. Omgevingsinvloeden zoals een
zouthoudende lucht, vocht, chemicalién, enz. mogen niet op de
producten inwerken.

e Het is aanbevolen om voor de operatie een inspectie en
montagepoging uit te voeren om het samenspel van de
producten te controleren.

De instructies in de operatiehandleiding (Chirurgische techniek van
het gebruikte VENUS-systeem) dienen absoluut te worden
nageleefd. Deze zijn online beschikbaar via www.humantech-
spine.de of rechtstreeks bij uw HumanTech-vertegenwoordiger.
Wij adviseren u de daarin beschreven en door de fabrikant
voorgeschreven instrumenten te gebruiken. Wij zijn niet
aansprakelijk voor het gebruik van andere instrumenten.

KLACHTEN

ledereen die actief is in de gezondheidszorg (bijv. klant of
gebruiker van dit productsysteem) met klachten van om het even
welke aard of die in de omgang met het product ontevreden is
over de kwaliteit, identiteit, houdbaarheid, duurzaamheid,
veiligheid, efficientie en/of werking dient een HumanTech-
vertegenwoordiger hiervan op de hoogte te brengen.

Indien een Bone Filler ooit een “defect” vertoont (het voldoet
m.a.w. niet aan de specificaties of functioneert niet zoals
verwacht), of indien een gelijkaardige situatie vermoed wordt,
dient de HumanTech-vertegenwoordiger onmiddellijk op de
hoogte gebracht te worden.

Indien een HumanTech-product ooit een defect vertoont dat de
dood of een ernstig letsel van de patiént veroorzaakt of daartoe
heeft bijgedragen, moet de vertegenwoordiger onmiddellijk
telefonisch, per fax of schriftelijk op de hoogte gebracht worden.

Indien u een klacht hebt, dan vragen wij u ons de naam, het
artikel- en lotnummer van de componenten, uw naam en adres
samen met een zo gedetailleerd mogelijke beschrijving van de
storing schriftelijk mee te delen.

OVERIGE INFORMATIE

Bij klachten, suggesties of opmerkingen met betrekking tot de
inhoud van deze gebruikshandleiding of het gebruik van het
product kunt u contact met ons opnemen op het bovenvermelde
adres.

© HumanTech Spine GmbH. Alle rechten voorbehouden

Fabrikant

Productiedatum

Houdbaarheidsdatum

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

S 2

LOT Lotnummer

Bestelnummer

Lees de documentatie

=

|STER|L#EO| Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Ftalaatvrij

&

Aanbevolen opslagtemperatuur +5 °C tot
+40 °C

L
&

Pyrogeenvrij
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com
atengdo e o seu cumprimento é obrigatério.

DESCRICAO

O dispositivo de enchimento 6sseo é um meio auxiliar para a
aplicagdo de cimento désseo no corpo vertebral através de um
adaptador de cimento e dos parafusos pediculares canulados do
sistema de fixagdo VENUS.

Apds o respetivo enchimento, o dispositivo de enchimento dsseo é
enroscado no adaptador de cimento do sistema de fixagdo VENUS.
O cimento é aplicado por intermédio do émbolo.

O dispositivo de enchimento dsseo tem uma capacidade de
enchimento de 1,5 ml.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

O dispositivo de enchimento ésseo destina-se a aplicagdo de
cimento dsseo no corpo vertebral através de um adaptador de
cimento e de um parafuso pedicular canulado do sistema de
fixagdo VENUS.

AREA DE APLICAGAO

O ambito de aplicagdo estd limitado a aplicagdo de cimento dsseo
no corpo vertebral através de um adaptador de cimento e de um
parafuso pedicular canulado do sistema de fixagdo VENUS.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

e O dispositivo de enchimento 6sseo apenas pode ser utilizado
por cirurgides que tenham realizado a formagdo necesséria na
drea da cirurgia da coluna. A utilizagdo do dispositivo de
enchimento 6sseo para a aplicagdo de cimento tem de ser
determinada de acordo com as indicagdes cirurgicas e médicas,
com os potenciais perigos e com as limitagdes associadas a este
tipo de intervengdo cirurgica, assim como a luz das
contraindicagdes, dos efeitos secundérios e de determinadas
medidas de prevengao.

e Recomenda-se que o dispositivo de enchimento dsseo ndo seja
utilizado juntamente com componentes de outros sistemas de
fusdo espinal de outra fonte ou de outro fabricante. Se isso
acontecer, a HumanTech Spine GmbH ndo assume qualquer
responsabilidade.

e O dispositivo de enchimento 6sseo destina-se a uma Unica
utilizagdo num paciente. Ele n3do pode ser reutilizado,
reesterilizado nem  reprocessado. A reutilizagdo, a

reesterilizagdo ou o reprocessamento pode conduzir a afetagdo
da integridade estrutural do produto ou produtos, podendo
isso causar lesdo ou doenga no paciente. A reutilizagdo, a
reesterilizagdo ou o reprocessamento podem, além disso,
conduzir a um elevado risco de contaminagdo do produto e /ou
a uma infegdo em pacientes, o que inclui, mas n3o se limita a
transmissdo de doengas infecciosas de um paciente para outros
pacientes.

e Seguir as medidas gerais de prevengdo, para evitar contacto
com os agentes patogénicos que se encontrem no sangue.

e Atengdo: em qualquer dos casos, observar também as
instrugdes de utilizagdo do cimento.

e Aquantidade de cimento a utilizar é determinada pelo cirurgido
em fungdo da anatomia individual do doente e do tipo de
cimento utilizado.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagBes incluem, mas ndo s6, as contraindicagdes do
sistema de fixagdo VENUS e as contraindicagdes do cimento
utilizado.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios sdo, mas ndo so, os efeitos secundarios do

sistema de fixagdo VENUS e os efeitos secundarios do cimento

utilizado.

e Vazamentos de cimento no tecido celular circundante e
queimaduras associadas durante o endurecimento do cimento

e Ferimentos devido a quebra do dispositivo de enchimento
6sseo

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

e Os dispositivos de enchimento dsseo sdo fornecidos
ESTERILIZADOS. Apenas podem ser utilizados se a embalagem
interior se encontrar intacta. Se a embalagem estiver danificada
ou ja aberta, a esterilidade do dispositivo ndo é garantida e este
ndo deve ser utilizado.

e Os dispositivos de enchimento dsseo ndo devem ser utilizados
se a data de validade indicada tiver sido ultrapassada.

e Os dispositivos de enchimento odsseo ndo devem ser
reesterilizados.

e O manuseamento e o armazenamento dos componentes dos
dispositivos de enchimento 6sseo tém de ser realizados com
cuidado. Danos no produto poderdo reduzir significativamente
a sua solidez. Eles podem provocar fissuras e/ou tensdes
internas mais elevadas, as quais poderdo ter como
consequéncia uma quebra do produto.

e O armazenamento dos dispositivos de enchimento ésseo deve
ser feito a uma temperatura compreendida entre +5° C e +40°
C. Os produtos ndo devem estar expostos a condi¢des
ambientais como ar salgado, humidade, substancias quimicas,
etc.

o E aconselhada uma inspegdo e um teste de montagem antes da
operagdo, a fim de se garantir a funcionalidade dos produtos.

E imperativo cumprir as instrugdes do manual de operacdo

(Técnica cirurgica do sistema VENUS usado). Pode obter este

manual na Internet em www.humantech-spine.de ou diretamente

a partir do seu representante da HumanTech. Aconselhamos a

utilizagdo dos instrumentos nela descritos e fornecidos pelo

fabricante. Ndo nos podemos responsabilizar pela utilizagdo de
instrumentos de terceiros.

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 respetivo
representante da HumanTech.

Se um dispositivo de enchimento &sseo apresentar um
"funcionamento incorreto" (isto é, se ndo satisfizer as
especificagbes 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 t3o 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. Todos os direitos reservados.
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NOTA IMPORTANTA
Acest Manual de utilizare trebuie sa fie citit cu atentie si respectat
intocmai.

DESCRIERE

Bone Filler este un adjuvant pentru aplicarea cimentului osos prin
intermediul unui adaptor de ciment si a suruburilor pediculare
canelate al sistemului de fixare VENUS in corpul vertebral.

Dupd umplere, Bone Filler se insurubeaza pe adaptorul de ciment
al sistemului de fixare VENUS. Cimentul se aplica cu ajutorul unui
pistil.

Bone Filler-ul are un volum de 1,5 ml.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Bone Filler este prevazut pentru aplicarea cimentului osos prin
intermediul unui adaptor de ciment si un surub pedicular canelat
al sistemului de fixare VENUS in corpul vertebral.

DOMENIU DE UTILIZARE

Domeniul de utilizare este limitat la aplicarea cimentului osos prin
intermediul unui adaptor de ciment si un surub pedicular canelat
al sistemului de fixare VENUS in corpul vertebral.

CONDITII GENERALE DE UTILIZARE

e Bone Filler-ul poate fi aplicat doar de catre chirurgii, care au
absolvit studiile necesare n domeniul chirurgiei coloanei
vertebrale. Utilizarea Bone Filler-ului pentru aplicarea
cimentului trebuie sa fie decisd in conformitate cu indicatiile
chirurgicale si medicale, cu riscurile potentiale si cu limitarile
acestui tip de interventie chirurgicald, precum si cunoscand
contraindicatiile, efectele secundare si masurile de precautie
specificate.

e Se recomandd ca Bone Filler sa nu fie utilizat impreund cu
componente ale altor sisteme de tip Spinal-Fusions din alte
surse de referintd sau ale unui alt producator. HumanTech
Spine GmbH nu isi asuma nicio raspundere, in cazul in care se
produce acest lucru.

e Bone Filler este conceput pentru utilizarea unicd la un singur
pacient. Nu este permisa reutilizarea, resterilizarea sau
reprelucrarea lui. Reutilizarea, resterilizarea sau reprelucrarea
lui pot duce la deteriorarea integritatii structurale a produsului
sau la defectarea sa, lucru care ar putea avea ca efect ranirea
sau imbolndvirea pacientului. Reutilizarea, resterilizarea sau
reprelucrarea lui pot de asemenea creste riscul contaminarii
produsului si/sau pot duce la o infectare a pacientului, inclusiv,

dar fara a se limita la o transmitere a bolilor infectioase de la un
pacient la altul.

e Se vor respecta masurile generale de precautie, pentru a evita
contactul cu agentii patogeni aflati in sange.

e Atentie: in fiecare caz respectati si Manualul de utilizare al
cimentului.

e Cantitatea de ciment utilizat trebuie sd fie aleasa de catre un
chirurg in functie de anatomia individuald a fiecarui pacient in
parte, dar si de tipul cimentului ales.

CONTRAINDICATII
Exista contraindicatii, insa ele nu se limiteaza la contraindicatiile
sistemului de fixare VENUS si la contraindicatiile cimentului folosit.

EFECTE SECUNDARE

Exista efecte secundare, insa ele nu se limiteazd la efectele

secundare ale sistemului de fixare VENUS sau la efectele

secundare ale cimentului folosit.

e Scurgeri de ciment n tesutul invecinat si arsuri cauzate astfel in
timpul intaririi cimentului

e Vatamari cauzate de fisura Bone Filler-ului

AMBALARE, INSCRIPTIONARE S| DEPOZITARE

e Bone Filler este livrat STERIL. Acesta poate fi utilizat, doar dacd
ambalajul interior este intact. Tn cazul in care ambalajul este
deteriorat sau deja deschis, sterilitatea implantului nu mai este
garantata si nu este permisa utilizarea produsului.

e Bone Filler nu trebuie utilizat, daca termenul de valabilitate
este depasit.

e Bone Filler nu trebuie resterilizat.

e Manipularea si depozitarea produselor Bone Filler-ului trebuie
s3 fie facuta cu multad atentie. Deteriordri ale produsului pot
reduce in mod semnificativ rezistenta sa. Pot duce la rupturi
si/sau tensiuni interne ridicate, care ar avea ca urmare fisurarea
produsului.

e Depozitarea Bone Filler-ului ar trebui sa aiba loc intre +5°C si
+40°C. Factorii ambientali cum ar fi aerul sarat, umiditatea,
chimicalele etc. nu trebuie sa intre in contact cu produsele.

e Se recomanda o inspectie si o incercare de montaj inainte de
operatie, pentru a vd asigura de compatibilitatea produselor
intre ele.

Se vor respecta intocmai instructiunile din Manualul de chirurgie
(Tehnica chirurgicald a sistemului VENUS folosit). Acesta poate fi
obtinut de pe internet pe www.humantech-spine.de sau direct de
la reprezentantul dvs. HumanTech. Se recomanda utilizarea
instrumentelor descrise acolo si prevdzute de catre producator. Nu
ne asumam nicio raspundere pentru utilizarea de instrumente
straine.

RECLAMATII CU PRIVIRE LA PRODUS

Orice persoand ce activeaza in domeniul sanatatii (de ex. client sau
utilizator al acestui sistem de produse), care face reclamatii de
orice natura sau care este nemultumit in legatura cu manipularea
produsului, in legdturd cu calitatea, identitatea, rezistenta,
durabilitatea, eficienta si/sau functia trebuie s3 ingtiinteze
reprezentantul HumanTech.

n cazul in care Bone Filler ar prezenta vreodats o ,eroare” (adicd
nu indeplineste specificatiile de performanta sau nu functioneaza
dupd cum a fost prevazut), sau se suspecteaza cd ar putea sa apara
astfel de erori, ar trebui ca reprezentantul HumanTech sa fie
informat de urgenta.

Tn cazul in care un produs HumanTech ar prezenta vreodatd o
eroare, care cauzeaza sau contribuie la decesul sau la o vatamare
grava a pacientului, reprezentantul va fi informat de urgentd cu
privire la acest aspect, fie telefonic, pe fax sau in scris.

Daca doriti sa faceti o reclamatie, va rugdm sd ne transmiteti o
notificare cu denumirea, numarul produsului si numarul de lot al
componentei, precum si numele dvs. si adresa impreuna cu o
descriere cat mai detaliatd a erorii.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Tn cazul unor reclamatii, sugestii sau indicatii cu privire la
continutul prezentului Manual de utilizare sau legat de utilizarea
produsului, vd rugam sa le transmiteti la adresa de mai sus.

© HumanTech Spine GmbH. Toate drepturile rezervate.
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BAXHAAl UHOOPMALIUA
BHMMaTeNbHO nNpoyTUTE M CTporo cobntopaiite HacToALlyo
WMHCTPYKLMIO NO 3KCn/lyaTauuu.

OMUCAHUE

KocTHbI 3anofiHuTenb npefcTaBnseT coboil BcromoraTenbHoe
YCTPOWCTBO A1 BBEAEHWA KOCTHOTO LIeMeHTa Yepe3 ajantep s
LUEeMEeHTa U KaHIAMPOBaHHble TpaHCMepneHAMKYAAPHbIE BUHTbI
¢duKcaumoHHow cuctembl VENUS B TeN0 NO3BOHKa.

Mocne 3anoNHEHUA KOCTHbIN 3anosHWTENb HaBMHYMBAETCA Ha
ajantep Ana  uemeHta ¢uKcaumoHHoil cuctembl VENUS. C
MOMOLLBIO LITOKA BBOAMUTCA LEMEHT.

Pabounit o6bem KOCTHOro 3anonHUTensa coctasnset 1,5 mn.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

KOCTHbI 3anonHWTeNb npegHasHayeH ANA BBEEHUA KOCTHOTO
LUemMeHTa Yepes ajantep A1 LEMEeHTa M KaHIoNMpOBaHHble
TpaHCnepneHAVKYAAPHbIE BUHTbI GpUKCaLMOHHOM cucTembl VENUS
B T€/10 NO3BOHOYHMKA.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

O6nacTb NPUMEHEHUA OrpaHUYMBAETCA BBEJEHUMEM KOCTHOro
LUemMeHTa Yepes ajantep A1 LEMEeHTa M KaHI0NMpOBaHHble
TpaHcnepneHAKYAApHble BUHTbI GUKCaLMOHHOM cucTembl VENUS
B T€/10 NO3BOHOYHMKA.

OBLUUE YCNNOBUA NPUMEHEHUA

e KOCTHbIi 3aMo/HUTENb [O/KEH  UCMONb30BATbCA  TO/BKO
XMpypramy, MONYYMBLIMMM Heobxogumoe obpasosaHue B
obnactu BepTebpoxmpyprum. MpumeHeHne KOCTHOrO
3anoNHUTENA [/1A BBEAEHWNA LEeMeHTa [0/KHO Ha3HayaTbCA B
COOTBETCTBMM  C  XMPYPTUYECKUMU U MeULMHCKAMM
roKasaHuamM, NOTEHLMaNbHBIMM onacHocTAMK "
orpaHu4eHnAMK, CBA3aHHbIMU c XUPYPrUYecKUm
BMeLIaTe/IbCTBOM TaKOTO POAa, a TaKke C MOHMMaHMeM
NPOTMBOMOKa3aHWii, NOBOYHOTO AENCTBMA W OnpeAeneHHbIX
Mep NpesoCTOPOKHOCTU.

e PeKomeHJyeTCA He WCMONb30BaTb KOCTHbINA 3amosiHuTesb
BMecTe C KOMMOHEHTaMM Jpyroil CUCTeMbl 3aKpenaeHus
NO3BOHOYHMKA (M3 APYroro WCTOYHMKA WAM OT  Apyroro
npovssoauTtens). B npotuesHom cnyyae komnanua HumanTech
Spine GmbH He 6epeT Ha cebs H1KaKOM OTBETCTBEHHOCTH.

e KOCTHbIi 3anonHWTeNb MpeAHasHayeH ANA OAHOKPATHOro
MCMONb30BaHNA Y OJHOrO MauueHTa. Usgenne He mognexut

NoBTOPHOMY MCMO/b30BaHUIO, pectepuansaumm "
BOCCTaHOB/IEHUIO. MNosTopHoe
pectepunM3auMa M BOCCTaHOB/IEHWE MOTYT MPUBECTM K
HapYLWeHWIO CTPYKTYPHOM LENOCTHOCTU U3AEnUA WAW  ero

ncnonb3osaHue,

OTKa3y, 4TO, B CBOK O4epe/b, MOXKeT CTaTb MPUYMHON TPaBM
unn GonesHeit y nauueHTa. Kpome TOro, MOBTOpHOE
MCMONb30BaHWe, PecTepuan3aLmA UM BOCCTAHOBJEHWE MOTYT
NOBbLICUTb PUCK 3arpA3HEHWA U3Lenna U/uan MHGULMPOBAHWUA
naumeHTa, BK/IOYaA, noM1mo npoyero, nepeHoc
MHbEKLMOHHbIX 3a601eBaHMit OT OAHOMO NaLMEHTa K APYromy.

e Cobntopaiite obime mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH, BO U3bekaHue
KOHTaKTa C HaXxoAALWMMMUCA B KpOBM BO3byauTENAMM BonesHeil.

e BHumaHMe: Bcerga cobniogaiite ykasaHWA MO MPUMEHEHUIO
LiemeHTa.

e O6bemM WCNONb3yeMOro LeMeHTa JO/IKeH OnpeAenaTbCa
XUPYProm B 33aBMUCUMOCTU OT MHAMBMAYANbHOW cneunduku
aHaTOMWUM NaLMeHTa U MPUMEHAEMOTO TUMa LieMeHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTnBonoKasaHua BK/IIOYAIOT, noM1Mmo npoyero,
NPOTUBOMOKAa3aHWA ANAa  pUKcaumoHHoM cuctembl VENUS u
NPOTUBOMOKA3aHWA AN1A UCMONb3YEMOro LieMeHTa.

NOBOYHOE AENCTBUE

MoBoyHoe [AelcTBME BKAIOYAET, MOMMMO MpoYero, nobouHoe

AevicTBue duKcaumoHHoM cuctembl VENUS v nobouHoe aeiictene

MCMO/Ib3YEMOro LiEMEHTA.

o YTeuku uemeHTa B npuaexkauwme TKaHU U CBA3AHHble C 3TUM
0)KOrV BO BPEMA OTBEPAEHUA LeMeHTa

e TpaBMmbl 13-3a Pa3/IOMa KOCTHOTO 3aNONHUTENS

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA U XPAHEHUE

e KocTHblii 3anonHuTens noctasnsetca CTEPU/IM30BAHHBIM.
Mcnonb3oBaHne  AoMycKaeTcas  TOAbKO — MPU  OTCYTCTBUM
NOBPEeXAEHWA  BHYTPEHHel  ynakoBKM. Ecnn  ynakoBKa
NoBpeX/eHa WM YXKe OTKPbITa, CTEPUAbHOCTb MMMN/NaHTa He
rapaHTMpyeTca, U M3Jenue UCNoNb30BaTbCA HE MOXeT.

® KOCTHbIii 3aMONHUTE/Ib HE AO/KEH NPUMEHATLCA MO UCTEYEHUU
onpeseneHHoro 418 Hero CpoKa rogHoOCTM.

®  KOCTHbII 3aNONHUTENb HE MOANEXKUT PecTepuansaLmm.

e [pu obpallueHnn C KOCTHbIM 3anoNHUTENIEM U €ro XpaHeHWUn
cnefyeT cobnogaTb OCTOPOXHOCTb. MoBpexaeHUA usgenus
MOTYT CYLIECTBEHHO CHU3UTb €ro MPOYHOCTb. ITO MONKeT
NPUBECTM K TPeWMHam W/WAM  MOBLIWEHWIO BHYTPEHHUX
HanpsKeHWi1, 4TO MOXKET NPUBECTU K NOJIOMKE U3feNus.

®  KOCTHbIVi 3aM0NHUTENb AOMKEH XPAHUTLCA NPY TemnepaType oT
+5°C fo +40°C. He pgonyckaiiTe BO34eNCTBUA HA M3AeMe TaKUX
baKTOpPOB  OKpy:Kalowei cpedbl, Kak CONEHbI  BO3AYX,
B/IAXXHOCTb, XMMUKaATbl U T.A4.

e [na  obecneyeHus  COBMECTMMOCTM  W34enua  nepes
NPUMEHEHWEM PEeKOMEHAYeTCAA MPOBECTU MHCMEKUMio U
YCTaHOBOYHbIE UCMbITAHUA.

Heobxoanmo ctporo cobnoaaTb WHCTPYKLUMUM, NPUBEJEHHble B
pYKOBOACTBE MO  3KCM/AyaTaUuuu  (XMpyprudeckas — TexHUKa
ucnonb3yemoit cuctembl VENUS). OHM gocTynHbl B UHTEepHETe no
ccbinke  www.humantech-spine.de 1AM HenocpeacTBeHHO Y
npeacrasutens  HumanTech. PekomeHgyeTca  Mcnosib3oBaTb
TONBbKO OMUCaHHbIE B HEM U MpeAHa3HayYeHHble NPOU3BOAUTENEM
MHCTPyMEHTbl.  Mbl  He  Hecem  OTBETCTBEHHOCTU  Mpu
MCMNONb30BaHUMN NOCTOPOHHUX UHCTPYMEHTOB.

3AMEYAHUA NO NPOAYKLUU

Bcem MefMUMHCKMM paboTHWKam (Hanpumep, KAMeHTam W
N0/b30BATE/IAM 3TOMO WU3AENMA) C 3aMedaHuaAMK Ntoboro poga v
NpeTeHsusMM MO W3AENMI0 B OTHOWEHUW  KauyecTsa,
MAEHTUOUKALMM, CPOKa TFOAHOCTM, MPOYHOCTM, Be3onacHocTu,

3G HEKTUBHOCTU U/MNKN GYHKLMOHANBHOCTU CledyeT o6paliaTbea K
COOTBETCTBYIOLEMY NpeACTaBUTe0 KoMmnaHum HumanTech.

B cnyyae  oTKasa  KOCTHOrO  3anonHutensa  (Hanpumep,
HecooTBeTCTBUA cneuyudmKaLmam nnn paboTbl
HenpeaycMOTPeHHbIM 06pa3om) UK NOAO3PEHUIA Ha 3TO creayeT
HemeANeHHO — obpaTUTbCA K NPeacTaBUTeNtO  KOMMaHWUK
HumanTech.

B cnyyae oTkasa wusgenua komnaHuu HumanTech, KoTopbiit
NpUBEN K CMEPTU WA CEPbE3HOMY TPaBMUPOBAHMIO NaLMEHTa UK
CTaNl OAHONM M3 NPUUUH 3TOrO, CNeAyeT HEMEAIEHHO CBA3ATbCA C
npegacrasutenem no tenedoHy, pakcy nm B NUCbMeHHoMn popme.
B cnyyae npeTeHsuit MpocMm Bac coobWWTL Ha3BaHWe, HOMep
apTUKyZa U HOMEp MapTUM KOMMOHEHTa, a TaKke Balle UMA U
agpec C MaKCUMasbHO NOAPOGHbLIM oOnMcaHMeM OTKasa B
nucbmeHHoM dopme.

AONONHUTENbHAA UHOOPMALINA

C 3aMeYaHUAMM, MPEANIOKEHUAMM W  PEKOMEHAALMAMM MO
COAEPKaHMIO 3TOrO PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO U crnocobam
NPUMeHeHUs NpoAyKUMW obpawanTec MO yKasaHHOMY Bbile
appecy.

© HumanTech Spine GmbH. Bce npasa 3awumuueHsbl.
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