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WICHTIGER HINWEIS

Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig durchgelesen
werden und ist unbedingt einzuhalten.

BESCHREIBUNG

Der Bone Filler ist ein Hilfsmittel flir die Applikation
von Knochenzement Uber einen Zementadapter
und die kandlierten Pedikelschrauben des VENUS
Fixationssystems in den Wirbelkérper. Der Bone Filler
wird nach dem Befillen 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 beschréankt auf die
Applikation  von  Knochenzement (Uber einen
Zementadapter und eine kandllierte Pedikelschraube
des VENUS Fixationssystems in den Wirbelkdrper.

* 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 Einschrédnkungen, sowie in Kenntnis der
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und definierten
VorsichtsmalRnahmen entschieden werden.

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

* Der Bone Filler ist fur den einmaligen Gebrauch
in einem Patienten konzipiert. Er darf nicht wieder
benutzt, resterilisiert  oder  wiederaufbereitet
werden. Wiederbenutzung, Resterilisierung oder
Wiederaufbereitung koénnen zur Beeintrachtigung
der strukturellen Integritdt des Produktes oder

Produkteversagen fiihren, die mdoglicherweise
zur Verletzung oder Krankheit des Patienten
fuhren. Wiederbenutzung, Resterilisierung oder

Wiederaufbereitung kdnnen 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
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anderen flhren.

« Allgemeine VorsichtsmalRnahmen beachten, um
Kontakt mit im Blut befindlichen Kranheitserregern zu
vermeiden.

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

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

die

KONTRAINDIKATIONEN

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

NEBENWIRKUNGEN/KOMPLIKATIONEN

Nebenwirkungen sind, werden aber nicht beschrankt auf
die Nebenwirkungen des VENUS Fixationssystems und
die Nebenwirkungen des verwendeten Zements:

* Zementleckage in umliegendes Gewebe und damit
verbunden Verbrennungen wahrend des Aushartens
des Zements

*  Verletzungen durch Bruch des Bone Fillers

VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

» 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.

* Bone Filler dirfen nicht verwendet werden, wenn das
angegebene Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

» Bone Filler dirfen nicht resterilisiert werden.

* DieHandhabungunddie LagerungderBoneFillermuss
mit Sorgfalt durchgefuhrt werden. Beschadigungen
des Produkts konnen dessen Festigkeit signifikant
reduzieren. Es kann zu Rissen und/oder hdheren
internen Spannungen flhren, welche einen Bruch des
Produkts zur Folge haben kdnnen.

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

* 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)istunbedingt

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
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Haftung Gbernommen werden.
PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige Person (z.B.
Kunde oder Anwender dieses Produktsystems), der
Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang
mit dem Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat,
Identitat, Haltbarkeit, Bestandigkeit, Sicherheit,
Effektivitat, und/ oder Funktion sollte den entsprechenden
HumanTech-Vertreter benachrichtigen. Sollte ein Bone
Filler jemals eine ,Fehlfunktion aufweisen (d.h. erflllt
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 Lothummer der Komponente sowie lhren Namen und
Ihre Adresse zusammen mit einer mdglichst detaillierten
Fehlerbeschreibung in schrifticher 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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SYMBOLERKLARUNG

Hersteller

Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum

Nur zur einmaligen Verwendung

Chargennummer

Bestellnummer

Lesen Sie die Dokumentation

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

1@l 5EEerLE

Phthalatfrei

~N
5
8

Empfohlene Lagertemperatur +5°C bis +40°C

e

Pyrogenfrei
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IMPORTANT INFORMATION

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

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.

* TheBoneFillermay 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 contraindications, 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 oranother manufacturer.
If this is the case, HumanTech Spine GmbH does not
assume any liability.

« The Bone Filler is designed for one-time use on
one patient. It may not be reused, resterilized nor
reprocessed. Reusing, resterilizing 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, resterilizing 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.

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

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

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

Contraindications include, but are not restricted to the
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contraindications of the VENUS fixation system and the

contraindications of the cement used.Side effects include,

but are not restricted to the side effects of the VENUS
fixation system and the side effects of the cement used:

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

* Injuries resulting from the Bone Filler breaking.

* 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.

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

» Bone Fillers must not be resterilized.

* 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.

* Bone Fillers should be stored between +5°C and
+40°C.

*  Environmental factors such as salt-laden air, moisture,
chemicals etc. must not affect the products.

* 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.
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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.

SYMBOLS

Manufacturer

Date of manufacture

Expiry date

Do not re-use

Batch number

Order number

Read the documentation

Sterilization with ethylene oxide

Do not use if the packaging is damaged

Phthalate-free

Recommended storage temperature: +5°C to +40°C

Pyrogen-free
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AVISO IMPORTANTE

Esta instruccién 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 dseo en el cuerpo de la vértebra mediante un
adaptador de cemento y un tornillo de pediculo con canula
del sistema de fijacion 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
6seo en el cuerpo de la vértebra mediante un adaptador de
cemento y un tornillo de pediculo con canula del sistema
de fijacién VENUS.

AMBITO DE APLICACION

El ambito de aplicacién se restringe a 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 fijacion VENUS.

* Solo cirujanos que hayan superado la formacion
necesaria en el campo de la cirugia de la columna
vertebral pueden hacer uso de Bone Filler. El uso de
Bone Filler parala aplicacién de cemento se decidira en
funcion de las indicaciones quirurgicas y médicas, los
peligros potenciales y las intervenciones quirurgicas
relacionadas con restricciones de este tipo, asi como
el conocimiento de las contraindicaciones, efectos
secundarios y medidas preventivas especificas.

« 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.

* Bone Filler se ha concebido para un uso Unico en
cada paciente. Queda prohibida su reutilizacion,
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. Ademas, la reutilizacion, reesterilizacion
o reciclaje pueden conllevar un alto riesgo de
contaminacion del producto y/o infeccion del paciente,
lo que incluye, con caracter enunciativo pero no
limitativo, la transmisiéon de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro.

« Tenga en cuenta las medidas preventivas generales
para evitar el contacto con los gérmenes patdgenos
existentes en la sangre.
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« Atencion: Tenga en cuenta en todo momento las
instrucciones de uso del cemento.

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

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

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

* Lesiones debidas a la fractura de Bone Filler

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

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

*  Bone Filler no debe volver a esterilizarse.

* 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.

 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.

* Se recomienda inspeccionar y tratar de montar el
producto antes de la operacidon para garantizar la
interacciéon del mismo.

Las indicaciones del manual de operaciones (Técnica

quirargica de los sistemas VENUS usados) deben

seguirse de manera estricta. Podra 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.
ej., clientes o usuarios del sistema, que tenga cualquier
tipo de objecidn o que esté descontenta con el tratamiento
del producto en cuanto a calidad, identidad, durabilidad,
resistencia, seguridad, eficacia y/o funcionalidad debera
notificarloalrepresentantede HumanTech correspondiente.
Si Bone Filler presenta un «defecto de funcionamientoy,
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 algun defecto de funcionamiento
que cause la muerte o una lesién grave al paciente o
contribuya a ello, debe notificarlo inmediatamente al
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representante por teléfono, fax o medio escrito. Si tiene
alguna queja, le rogamos que nos haga llegar el nombre,
el numero de articulo y el nimero de lote de la pieza,
asi como su nombre y direccidon con una descripcién por
escrito del defecto con el maximo detalle.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna objecion, 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.

SiMBOLOS

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

De un solo uso

Numero de lote

Numero de pedido

Lea la documentacion

Esterilizado con 6xido de etileno

No usar cuando el envase esté dafiado

Sin ftalatos

@i HEevLE

Temperatura de almacenamiento recomendada de
+5a+40°C

&

S
+
5
S

Sin pirégenos

X
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ONEMLI UYARILAR

Bu kullanma talimati dikkatlice okunmali ve talimatlara
kesinlikle uyulmalidir.

TANIM

Bone Filler bir siman adaptéri ve VENUS sabitleme
sisteminin kandllyle birlikte kemik ic¢i vidalari sayesinde
omurga kemigi igersine kemik simani uygulamaya yarayan
bir yardimci maddedir. Bone Filler doldurulduktan sonra,
VENUS sabitleme sisteminin siman adaptorine takilir.
Siman itici yardimiyla uygulanir. Bone Filler i¢ hacmi 1,5
ml dir.

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR

Bone Filler bir siman adaptéri ve VENUS sabitleme
sisteminin kanullGyle birlikte bir kemik i¢i vidasi sayesinde
omurga kemigi icerisine kemik simani uygulamasi igin 6n
goOrulmugtar.

UYGULAMA ALANLARI

Uygulama alani, siman adaptéri ve VENUS sabitleme
sisteminin kanullGyle birlikte bir kemik i¢i vidasi sayesinde
omurga kemigi icerisine kemik simani uygulamasi ile
sinirhdir.

KULLANIMI iLE iLGILI GENEL SARTLA

« Bone Filler sadece omurga cerrahisi konusunda
gerekli olan egitimi almis cerrahlar tarafindan
kullanilabilir. Bone Fillerin simantasyon uygulamasi
icin kullanimi cerrahi ve tibbi endikasyon, potansiyel
tehlikeler ve bu tarz cerrahi bir girigsim ile baglantih
olan kisittamalarla kontrendikasyonlarin bilinmesi, yan
etkilerin ve tanimlanan glvenlik énlemlerinin birbiriyle
uyumlu olmasi halinde karara baglanmalidir.

« 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 hi¢ bir sekilde
sorumluluk tstlenmez.

« Bone Filler tek bir hasta icerisinde sadece bir
kere  kullaniimasi i¢gin  tasarlanmistir. ~ Tekrar
kullaniimamali, sterilize edilmemeli ya da kullanim igin
yenilenmemelidir. Tekrar kullanim ve sterilizasyon ya
da yenileme hastanin yaralanmasi ya da hastalanmasi
ile  sonuglanabilecek sekilde drinin yapisal
saglamhginin olumsuz etkilenmesine neden olabilir.
Tekrar kullanim ve sterilizasyon ya da yenileme ayrica
drindn kontamine olmasi ve ya hastada enfeksiyon
yapmasl ve de hastanin bir enfeksiyon hastaligini
baska bir hastaya gecirmesiyle de sinirli olmaksizin
sonuglanabilir.

*  Genel gecerli emniyet 6nlemlerinin alinmasi ve kan
icerisinde bulunabilecek olan bakterilerle temasindan
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kacinilmasi gereklidir.

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

* Kullanilacak olan siman miktari, her bir hastanin
kisisel 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 sinirli

tutulamazlar.

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

* Bone Filler'in kirllmasi sonucu yaralanmalar

PAKETLEME, ETIKETLEME VE SAKLAM

* Bone Filler steril olarak satisa sunulur. Sadece i¢
paketleme zarar gérmemigse kullaniimalidir. Paket
zarar gérmus ya da aglimigsa, sterilite garanti edilemez
ve bu yizden kullaniimamalidir.

« Bone Filler, eger son kullanma tarihi gecmisse
kullanilmamahdir.

» Bone Filler tekrar sterilize edilemez.

* Bone Filler'in kullanimi ve saklanmasi dikkatli bir
sekilde gercgeklestirimelidir. Urlinin hasar gérmesi,
saglamhgini belirgin olarak dusUrebilir. Yariklar ve
ya arindn kirilmasiyla sonuglanacak i¢ gerginlikler
olusabilir.

* Bone Filler +5°C ile +40°C arasindaki sicakliklarda
saklanmahdir. Tuzlu hava, nem, kimyasallar gibi
cevresel sartlarin Urline etki etmesine izin vermeyin.

* Operasyon oncesi bir kontrol ve montaj denemesi
bilegsenlerin birbirleriyle etkilesimlerinden emin olmak
icin dnemlidir.

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

ongurdlen el aletlerinin kullaniimasi tavsiye edilir. Yabanci

aracglarin kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul
edilemez.

URON iLE iLGILI SIKAYETLER

Bu Urtn ile ilgili sikayeti olan ya da Grunin uygulamasinda
kalite, kimlik, kullanim émru, saglamlk, guvenlik, etkinlik
ve ya fonksiyon alanlarinda memnuniyetsizlik yasayan, tip
alaninda gorev yapan herkes (6r. bu sistemin musterisi,
kullanicist) ilgili HumanTech Temsilcisi ile iletisime
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gecmelidir. Her hangi bir anda Bone Filler bir ,hatali
islev’ doguracak olursa (tanimlanan fonksiyonunu yerine
getirmez ya da 6n goéruldigu gibi calismazsa), ya da
bu tarz bir durumun olusacagi suphesi ortaya gikmasi
durumlarinda bir HumanTech Temsilcisi ile iletisime
gecmelidir. Bir HumanTech UrGnU bir hastanin dlumune
ya da ciddi olarak yaralanmasina sebebiyet verecek hatall
bir islev dogurdugunda ya da bunun olusmasi icin etkili
oldugunda, Temsilci dogrudan telefon, faks ya da yazili
olarak bilgilendiriimelidir. Bir sikayetiniz varsa sizden
ardndn ismini, Urin kodunu ve LOT numarasini ve de
isminiz ile adresinizi, hatanin detayl olarak tanimlandigi
bir yazili evraki tarafimiza géndermenizi rica ederiz.

ILAVE BILGILER

Bu kullanim kilavuzu ya da triinin kullanimi ile ilgili sikayet,
oneri ve fikirlerinizde lttfen asagidaki iletisim bilgilerinden
faydalanin.

© HumanTech Spine GmbH. Tim haklari sakhdir.

SEMBOLLER

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Tek kullanimliktir

Lot no.

Siparis no.

Latfen kullanim kilavuzunu okuyun

Etilen oksit ile sterilizasyon

Paket zarar gérmugse kullanmayin

Ftalat icermez
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Tavsiye edilen saklama kosullari +5°C ile +40°C
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Pirojen icermez
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BAXXHO YKA3AHUE

BHuMaTenHo npoyeTtete 1 3aabMKUTENHO crnassanTe
HaCTOSILLOTO yNbTBaHe 3a ynoTpeba.

OMNMUCAHUE

Bone Filler e nomoLyHO cpeacTBO 3a annukaLumst Ha KOCTeH
UMMEHT NOCPEeACTBOM LIUMEHTOB afantep MU KaHMHN
neavkynHu BuHToBe Ha VENUS dukcupalwatacucrema

B TANOTO Ha npewneHa. Cnen HanbneBaHe Bone Filler

ce 3aBWHTBA BbpXy LMMeHTOBUsS aganTtep Ha VENUS
dukcupallara cuctema . LlumeHTBHT ce annuumpa
nocpeacteom 6ytano. ®nakoHbT Bone Filler e ¢
BMeCTUMOCT OT 1,5ml.

MHOUKALAU 3A NMPUNOXEHUETO

Bone Filler e npegHasHayeH 3a annukauus Ha KOCTeH
UMMEHT NocpeacTBOM LIMMEHTOB afanTep U KaHIoneH
neavkyneH BuHT Ha VENUS dukcupaliata cuctema B
TAMOTO Ha npeLuneHa.

OBJIACT HA NMPUNOXEHUE

O6nacTTa Ha NpunoXeHne e orpaHnYeHa Ao annukauusata
Ha KOCTEH LMMEHT nocpeacTBOM LMMEHTOB aganTtep wu
kaHoneH negukyneH BuHT Ha VENUS dwukcupaluata
cuctemMa B TAMOTO Ha NpeLusieHa.

OBLLN YCIioBUA 3A NMPUNOXEHUE

* Bone Filler moxe ga ce nanonsesa camo OT XUpyp3u C
Heobxoaumarta cneumanusaums B obnactra xmpyprus
Ha rpbbHavHMsA cTbno. MNpunoxeHneTo Ha Bone Filler
3a annukaumsaTta Ha LMMEHT cneaBa fa ce npeanpuemMa
B CbOTBETCTBME C XUPYPrUYHUTE U MEOULUNHCKM
WHOUKaUUM, noTeHunanHuTe pMCcKoBe U CBbp3aHuTe
C TO3W BUL XMPYPrMyHa MHTEPBEHLMS OrpaHuUYeHus,
KakTo 1 npeaBus NpoTUBONOKasaHusTa, CTpaHUYHUTE
edekTn 1 aeuHupaHnTe npeanasHm Mepku.

* [lpenopwvuntenHo e Bone Filler na He ce u3nonsea
3aeHO C KOMMOHEHTU Ha ApPYrY CUCTEMU 3a CNMHAaNHa

*  doy3us OT Opyr U3TOUHWK UNKU Apyr npousoauTen. AKo
ToBa ce cnyyn, HumanTech Spine GmbH He noema
OTrOBOPHOCT.

* Bone Filler e npegHasHaveH 3a egHokpaTHa ynotpeba
3a eovH nauveHT. ToW He MoxXe fa ce npwunara
MOBTOPHO, Aa Ce pecTpepunuavpa unu npepaboTtsa.
[MOBTOPHOTO nNpuUNOXeHue, pecTepunuaauudTa unm
npepaboTkata Morat ga [oBefaT OO BriolaBaHe
Ha CTpyKTypHaTa UANoOCT WUNM HeepeKTUBHOCT Ha
NpoayKTa, KOeTo eBEeHTYarnHo Aa NpuynHU HapaHsaBaHe
unn 3abonsiBaHe Ha nauueHTta. [TOBTOPHOTO
NpUnoXeHve, pectepunusaumsaTta unu npepadoTkaTa
MoraTt [a [oBefdaT OCBEH ToBa A0 MOBUCOK PUCK OT
3aMbpcsiBaHe Ha MNpoAykTa W/vnuM 00 MHAEKUMs Ha
naumeHTa, BKIHOYMTENHO, HO He CaMO OrpaHuyeHa
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[0 NpeHacsHeTo Ha MHGEKUMo3HM Bonectn oT eauH
nauueHT Ha Apyr.

 [a ce cvbniogaear obwmTe npeanasHyu Mepku, 3a
na ce usberHe KOHTaKT C HamupallM ce B KpbBTa
©0necTHU NPUYMHUTENN.

*  BHumaHne: 3agbrmkmtenHo ga ce crnasBa Cbllo K
YyMbTBAHETO 3@ NPUITOXKEHME HA LIMMEHTA.

*  KonwnyecTtBoto ce m3bupa oT xupypra B 3aBUCUMOCT
OT MWHOMBMAyanHata aHaToOMuUs Ha nauuMeHTa Mu
N3MoN3BaHNs LMMEHT.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTrBOMNOKa3aHUsITa BKITHOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBar 4o
NpoTMBONOKa3aHusTa Ha dukcupaltata cuctema VENUS
N Te3N Ha U3NoN3BaHns LUMEHT.

CTPAHUYHU E®EKTHU

CTpaHu4H1TEe edeKTU BKIOYBAT, HO HE Ce orpaHuyaBar 4o
CTpaHn4HUTE edekTn Ha dukcmpallata cuctema VENUS
cMcTeMa M Te3un Ha U3MNon3BaHus LUMEHT.

*  M3TuyaHe Ha UMMEHT B OKOMHAaTa TbKaH U CBbp3aHu
C TOBa M3rapsiHus No Bpeme Ha BTBbpAsiBAHETO Ha
uMMeHTa

* HapaHsiBaHus Bcriegcteme cdynsaHe Ha Bone Filler

OMAKOBKA, ETUKETUPAHE U CbXPAHEHUE

e ®nakoHuTe Bone Filler ce poctasat CTEPUITHL [a
Cce u3nonseat caMO akO OnakoBKaTa € HeBpeauma.
AKO onakoBkaTa € MoBpefdeHa WUNM Beye OTBOPEHA,
CTEPUITHOCTTa Ha MMMMaHTa He e rapaHTupaHa u T
He TpsibBa Aa ce M3norna3ea.

* OnakoHute Bone Filler pa He ce wu3nonseaT npu
N3TEKbI CPOK Ha rOHOCT.

*  ®nakoHute Bone Filler ga He ce pecTepunuaupar.

* [lpunaraHeTto u cbxpaHeHuneTo Ha Bone Filler na ce
n3BbpLUBa rpwxnmeo. NoBpeauTe Ha npoaykTa morat
3Ha4YMTENHO Aa HaMansaT 3gpaBuHaTa My. ToBa MOXe
0a fnoBefe 40 HanykBaHe U/Mnu no-BUCOKN BbTPELLHN
HanpexeHus,, KOUTo [a Npeau3BUKaT cyynBaHe Ha
npoaykTa.

* CobxpaHeHueTo Ha Bone Filler pa ce u3BbpLiBa npu
+5 C po +40°C. He 6uBa ga ce gonycka ycnoBusita
Ha OKorHaTta cpefa, KaTto Hafnpumep COfeH Bb3ayx,
BMnara, XumMukanu u T.H., Ja OKa3BaT BMUsHUE BbpXy
NpoayKTuTe.

 [lpeon onepauusi e npenopbyuTeENHaA MpPOBEPKA
n npoba 3a MNOCTaBAHETO, 3a Aa Ce rapaHTupa
CbBMECTMMOCTTa Ha NPOAYKTUTE.

CTpuKTHO cnegBanTe YyKasaHuATa B PbKOBOACTBOTO

a XupyprudHu onepaumm (XMpyprudHa TexHuKa Ha

usnonseaHata cucrema VENUS). YkasaHuaATta MoxeTe

Ja HamepuTe B UWHTepHeT Ha www.humantech-

spine.de wvnu pa rM nonyunte AMpPeKTHO OT Bawwus

npegctasmten Ha HumanTech. lNpenopbuntenHo e aa
nu3nonseate onucaHWTe B yKasaHusTa U npeaBuaeHuTe
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OT npomu3BoanTENA MHCTPYMEHTU. 3a n3non3BaHeTo Ha
YyXON MHCTPYMEHTU HE MOXe a ce noemMa OTrOBOPHOCT.

PEKINTAMALIUX HA NPOOYKTA

Bcsiko nuue, paboTtello B cdeparta Ha 3apaBeonasBaHeETO
(Hanp. KNWeHT unu noTpebuTen Ha Ta3n NpoJyKTOBa
cucTema), KoeTo MMa pekrnamMalmMm OT BCAKaKbB BUA UMK
€ HedoBonHO oOT paboTata ¢ npogykTta Mo OTHOLIEHMWE
KayecTBO,  WOEHTUYHOCT,  TPaMHOCT,  YCTON4YMBOCT,
Ge3onacHoCT, etpeKkTUBHOCT W/unu aencTeue, creasa na
yBeooOMU CbOTBETHUS npeacTtaBmuTen Ha HumanTech. Ako
Bone Filler nposiBn BbB BpemeTo ,HensnpaBHOCT® (T.€. He
oTroBaps Ha cneundukaummTe 3a OEVNCTBUE UNN HAMA
npeaBuaeHus edekT) UnM CbliecTByBa CbMHEHME 3a
Bb3HMKBAHE Ha TakaBa, npeacraBuTensaTt Ha HumanTech
cnenga foa 6bae yBegomeH HesabaBHo. Mpu Bb3HWKHaANa
BbB BPEMETO HEU3NPABHOCT Ha NpoaykT Ha HumanTech,
npUYMHUNE CMBPT MWW CEPUO3HO HapaHsiBaHE Ha
nauveHT UnNn gonpuHecna 3a ToBa, He3abaBHO aga Obae
yBeOOMEH MpeacTaBUTensaT no TenedoH, ¢akc unu B
nnucmeHa cgopma. AKO nmarte onnakeaHe, Bu monum ga
HW M3nNpaTtuTe HauMEHOBaHMETO, HOMepa Ha apTukyna
N NapTMOHUS HOMEpP Ha KOMMOHEHTa, KakTo u Baweto
nMe 1 agpec 3aegHo ¢ NoApoOHO NMMCMEHO onucaHue Ha
pedekTa.

AONBbIMHUTENHA NHOOPMALIUA

B cnyyan Ha peknamauuu, nNpeanoXeHus UNn ykasaHus
OTHOCHO CbAbPXAHWETO Ha HaCTOAWOTO YynbTBaHe
3a ynotpeba UNM NPUIIOXEHMETO Ha npoaykTa, MOIS

obpbLUanTe ce Ha NOCOYEHMs No-rope aapec.

© HumanTech Spine GmbH. Bcuukn npaBa 3anasexu

cuMmBoOnn
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Mpounssoguten

[ata Ha npon3BOACTBO

Cpok Ha rogHoCT

Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba

MapTnaeH Homep

Howmep Ha nopbyka

I'IpoqueTe AOKyMeHTauunaATa

CTepVIJ'lVI3aL|,VIF| C eTUINIeHOB OKCcna

[a He ce n3nonsea, ako ornakoBkaTa e nospeaeHa.
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He cbabpxa cdranatm
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MpenopbunTenHa TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue
+5 °C go +40°C

ES

He cbabpika nuporeH
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DULEZITE UPOZORNENI

Tento navod k pouZiti si musite peclivé precist a musite jej
bezpodmine&né dodrzovat.

POPIS

Bone Filler je pomocny prostfedek pro aplikaci kostniho
cementu pomoci cementového adaptéru a kanylovanych
pedikularnich Sroubu 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 ur€en pro aplikaci kostniho cementu pomoci
cementového adaptéru a kanylovaného pedikularniho
Sroubu fixaéniho systému VENUS do téla obratle.

OBLAST POUZITI

Oblast pouziti je omezena na aplikaci kostniho cementu
pomoci cementového adaptéru a kanylovaného
pedikularniho Sroubu fixaniho systému VENUS do téla
obratle.

VSEOBECNE PODMINKY POUZITi

 Bone Filler smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi
absolvovali potfebné 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
zakrokd, s pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejSim
ucinkm a stanovenym preventivnim opatfenim.

* DoporuCujeme, abyste Bone Filler nepouzivali
spole¢né s komponenty spinalnich fuznich systémi
od jinych dodavateld nebo jinych vyrobcl. Pokud
by tomu tak bylo, nepfebira spole¢nost HumanTech
Spine GmbH Zadnou odpovédnost.

* Bone Filler je ur€en pro jednorazové pouZiti u jednoho
pacienta. Nesmi byt pouzivan opakované, znovu
sterilizovan nebo znovu upravovan. Opakované
pouZiti, nova sterilizace nebo nové uUpravy mohou
zpusobit naruseni strukturalni integrity produktu nebo
jeho selhani, coz by mohlo vést ke zranéni nebo
onemocnéni pacienta. Opakované pouziti, nova
sterilizace nebo nové Upravy mohou dale zpUsobit
zvy8ené riziko kontaminace produktu a/nebo infekce u
pacienta, v€etné, ale bez omezeni, pfenosu infekénich
onemocnéni mezi pacienty.

* Dodrzujte vSeobecna preventivni opatfeni, abyste
zamezili styku s puvodci onemocnéni nachazejicimi
se v Krvi.

* Pozor: V kazdém pfipadé rovnéz dodrZujte navod k
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pouziti cementu.

*  MnozZstvi pouzitého cementu musi stanovit chirurg v
zavislosti na individualni anatomii pacienta a pouzitém
cementu.

KONTRAINDIKACE

MozZnymi kontraindikacemi, vyCet v8ak neni upliny, jsou
kontraindikace fixaniho systému VENUS a kontraindikace
pouzitého cementu.

VEDLEJSi UCINKY

VedlejSimi ucinky, vyCet v8ak neni uplny, jsou vedlejsi

UCinky fixaniho systému VENUS a vedlejSi ucinky

pouzitého cementu.

+ Unik cementu do okolni tkangé a s tim spojené
popaleniny od tvrdnouciho cementu

*  Zranéni zplsobena zlomenim Bone Filleru

BALENi, OZNACENi A SKLADOVANI

+ Bone Fillery se dodavaji STERILNi. Mohou se
pouzivat, jen nenili poSkozeny vnitfni obal. Je-li obal
poSkozen nebo uz otevien, neni zaruCena sterilita
implantatu a produkt se nesmi pouZivat.

« Bone Fillery se nesmi pouZivat, je-li prekroCena
uvedena doba Zivotnosti.

* Bone Fillery nesmi byt znovu sterilizovany.

* Je nutné zajistit peclivou manipulaci a uskladnéni
Bone Fillerd. PoSkozeni produktu muze vyznamné
snizit jeho pevnost. To maze vést k trhlinam a/nebo
vySSimu vnitfnimu pnuti, coz mize mit za nasledek
zlomeni produktu.

« Bone Fillery byste méli skladovat pfi teplotdch + 5 °C az
+ 40 °C. Na produkty nesmi pusobit okolni podminky,
napf. vzduch s obsahem soli, vihkost, chemikalie atd.

* DoporuCujeme provést pfed operaci inspekci a
pokusnou montaz a ujistit se tak o spravném fungovani
produktu.

Je bezpodmine&né nutné dodrzovat pokyny uvedené

v opera¢nim navodu (Chirurgicka 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 nastrojli nem(ize byt pfevzata zadna

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 jedna o Kkvalitu, znaceni, Zivotnost,
odolnost, bezpe€nost, ucinnost a/nebo funk&nost, by méla
informovat prislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.
V pfipadé zavady Bone Filleru (tzn. ze by neodpovidal
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vykonnostnim specifikacim nebo nefungoval podle
oCekavani) nebo pfi pochybnostech by mél byt okamzité
informovan zastupce spoleCnosti HumanTech. Vyskytne-
li se u produktu HumanTech zavada, ktera zpusobi smrt
nebo vaznou Ujmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje,
musi byt o tom okamzité informovan zastupce spole€nosti,
a to telefonicky, faxem nebo pisemné. V pfipadé reklamaci
Vas prosime, abyste nam pisemné sdélili nazev a &islo
vyrobku, Cislo 8arze 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 navodu k pouZiti nebo k pouZiti produktu se prosim
obracejte na vySe uvedenou adresu.

© HumanTech Spine GmbH. V8echna prava vyhrazena.

SYMBOLY

Vyrobce

Datum vyroby

Datum Zivotnosti

Pouze k jednorazovému pouziti

Cislo garze

Objednaci ¢islo

Prectéte si dokumentaci

Sterilizace ethylenoxidem

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

@ BEEevik

Neobsahuje ftalaty

£
8
S

Doporucena skladovaci teplota + 5 °C az + 40 °C

+

XS

Neobsahuje pyrogeny
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ZHMANTIKH YNOAEI=H
O€éouca TTPOCOXN Kal va TnpouvTal.
MNEPIFrPA®H

To Bone Filler gival éva BonBntikd péco yia TNV Epapupoyn
OCTIKOU TOIMEVTOU HECW €VOG TTPOCAPHOYEQ TOIMEVTOU
kKal Tn Bida auxéva otrovOUAIkoU TéLou pe aUAaKa Tou
ouoTtAuatog otabepotroinong VENUS oT1o otmrovOuAikd
owpa. To Bone Filler &efidwvetal petd TNV TTARPWON
TOU TTPOCAPUOYEA TOIMEVTOU TOUCUGCTHUATOG OTEPEWONG
VENUS. To Ttoipévio e@apudletal yéow Tou gupoAou. H
XwpnTikéTNTa Tou Bone Filler avépyetal o€ 1,5 ml.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To Bone Filler tpoopiletal yia TNV €@Appoyr} 0OTIKOU
TOIMEVTOU PEOW €VOG TTPOCAPHOYEQ TOIUEVTOU Kal Wiog
Bidag auyéva oTrovouAikoU TOEoU Pe aUAOKA CUCTHUATOG
otaBepotroinongVENUS aT1o otrovduAiké owpa.

MNEAIO EGAPMOIHZ

To Tedio e@apuoyng TIEPIOPICETAl OTNV  EQAPUOYA

OOTIKOU TOIMEVTOU HECW €VOG TTPOCAPHOYEQ TOIMEVTOU

Kal piog Bidag auxéva orovOuAikoU TOEoU e aUuAaka Tou

ouoTAuatog otabepotroinong VENUS oT1o otmrovOuAikd

oWwHa.

FENIKOI OPOI XPHZHZ

« To Bone Filler emtpémetal va YpnolyoTrolEiTal
ATTOKAEIOTIKA  ammd  Xe€lpoupyoug  TToU  €XOUV
OAOKANpwWaOEl TNV aTmraIToupevn ekmraideucn oOTov
TOMED TNG XEIPOUPYIKAG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG. H
xprion Tou Bone Filler yia Tnv epapuoyr Tou TOIYEVTOU
TIPETTEI VA ETTIAEYETAI CUPQWVA WE TIG XEIPOUPYIKES KAl
ITPIKEG €vOEiCeEIg, TOUG evOEXOUEVOUG KivOuvoug Kal
TOUG TTEPIOPIONOUG TTOU BETEI N CUYKEKPIPEVN HEBODOG
XEIPOUPYIKNG €TTEPPAONG, KABWGS Kal AauBdvovtag
uTrown TIG QVTEVOEIEEIG, TIG TIAPEVEPYEIEG KAl TA
TTPORAETTOMEVA PETPA TTPOANWNG.

e ZuvioTdtal va atro@elyetal n Xprion tou Bone Filler
padi pe oToixEia  ouoTnUATWY  OTTOVOUAOdEDIiag
&A\ou TrpounBeutr) 1 GAAOU KOTAOKEUAOTH. Z€ dia
Tétol0 TrePiTTTwon n HumanTech Spine GmbH d¢gv
avayvwpilel oudepia eubuvn.

 To Bone Filler givai oxedlaopévo yia pia xprion o€
évav acBevr). Agv EMTPETTETAI N ETTAVAXPNOIKOTTOINON,
n €mavaTTooTEipwon [ n €K véou TrpogTolyacia. H
ETTAVOYXPNOIUOTIOINCN, N ETTAVATIOOTEIpWON A N €K
VEOU TTPOETOIPNOTIa EVOEXETAI VO £XOUV WG ETTAKOAOUBO
TN peiwon NG SOMIKAG akepaidTNTAG ) TNV AcToXia
TOU TIPOIOGVTOG KAl VO ETTIPEPOUV TOV TPAUMPATIOUO
N aocBéveia Tou acBevolg. H emmavaypnoiyotroinan,
n €ETOVOTIOOTEIpWON 1 N €K VEOU TIPOETOIUATia
eVOEXETAI €TTiONG va €XOUuv w¢ €eTTakOAouBo Evav

HumanTech .III
Spine

emauénuévo Kivduvo emmpdAuvong Tou TrpoidvTog ry/
Kal Tou aoBevolg, ouuTTEPIAOUBAVOPEVNG EVOEIKTIKG
NG METAd00NG AOINWOWY voonudtwy atrd Tov évav
aoBevh o1o GANO.

*  NAQuPBAveTe Ta YEVIKA PHETPA TTPOPUAAENG, TTPOKEIUEVOU
vVa AaTToQEUYETAI N ETTAPH PE TTABOYOVOUG OpYaVIOUOUG
TTOU TTEPIEXOVTAI OTO aija.

* [lpocoxn: Ze k&Be TTepiTTTWON AauBAveTE UTTOWN Kal
TIG 00NYieg XPrIoNg TOU OOTIKOU TOIUEVTOU.

e H TmocdénTa TOU XPNOIYOTTOIOUMEVOU  OCTIKOU
TOIMEVTOU TTPETTEI VO ETTIAEYETAI OTTO TOV XEIPOUPYO O€
ouvapTnon TG 181aITEPNG avaTopiog Tou acBevoug Kal
TOU XPNOIKOTIOIOUUEVOU TOIUEVTOU.

ANTENAEIZEIZ

2ng  avrevdeigelg  tepIAappBdavovtal  eVOEIKTIKG Ol
avTevoeielg Tou ouaTiuaTog otaBepotroinong VENUS kai
Ol aVTEVOEIEEIG TOU XPNOIYOTTOIOUPEVOU OOTIKOU TOIUEVTOU.

NMAPENEPTEIEZ

2TIg  Tapevépyeleg  TTepIAaPPBAvovTal  EVOEIKTIKA Ol

TTAPEVEPYEIEG TOU ouOTAUaTOg oTabepotroinong VENUS

KOl Ol TIOPEVEPYEIEG TOU XPNOIUOTIOIOUUEVOU OOTIKOU

TOIMEVTOU.

e Algppor] TOIYEVIOU O€ TIOPOKEINEVOUG 10TOUG  Kal
ETTAKOAOUBO eykaUuaTa KOTA Tn OKARpuvon Tou
TOIPEVTOU

*  TpaupaTiopoi Adyw prigng Tou Bone Filler

2YZKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYZH

* Ta Bone Filler rapadidovtar ZTEIPA. H xprion Toug
EMTPETTETAI JOVOV, EQOOOV N EOWTEPIKH CUOKeUaaia
gival a0iktn. Edv n ocuokeuacoia rapouoidlel @BopEc N
£xel A0N avolixtei, dev dlac@aAiCeTal N OTEIPOTNTA TOU
EMQUTEUPATOG KOl OgV ETITPETTETAI N XPNOIYOTTOINON
TOU.

* Hxpron twv Bone Filler ev emTpétTeTal, eQOooV £XEl
TTapéABEl N avaypa@opevn nuepopnvia ARgNG.

e Agv emTpéTeTal N eTTAvVATTOOTEIpWON Twv Bone Filler.

* O xeIpiopdg kail n ammobrikeuon Twv Bone Filler rpétel
va dievepyeital ye mn déouca Trpoooxr). H utrapén
@BopwWV OTO TTPOIOV EVOEXETAI VO ETTIPEPEI TNUAVTIKN
peiwon TNG avOekTIKOTNTAG Tou. AUTO pTTOpPEl va
TIPOKOAEDEl PWYMEG 1] AUENUEVEG EOWTEPIKEG TAOEIG
Kal €TTakOAouBn prign Tou TTPOIGVTOG.

e 2uviotatar n amoBrikeuon Twv Bone Filler o
Beppokpacieg atrd +5°C €wg +40°C. Aev emiTpETTETAI
n emidopaon TEPIBAANOVTIKWY OUuvONKWY, OTTWG ThG
UYnAAG aAatdTNTaG TOU a€Pa, TNG Uypaoiag, XNUIKWY
OUCIWV KATT., OTO TTPOIGVTA.

e 2uviotatal n emBewpnon kal n dlevépyeia piag
QOKINOOTIKAG OUVOPUOAOYNONG TIpIV TNV €TTEPRAON,
TTPOKEIUEVOU va  BIACQOANICETal N Ouvopuoy Twv
TTPOIOVTWV.

H TApnon Twv utrodeiEewv oTIC 0dnyieg eméupaong
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(XelpoupyIkr TEXVIKA TOU XPNOIUOTTOIOUUEVOU CUCTAUATOG
VENUS) eivai utroxpewTikr). @a TI¢ Bpeite 010 AladikTuo
otn 61etbuvon www.humantech-spine.de 3 atreuBeiog
oTov avTimpoéowTro TNG HumanTech. Xuviotdrtal n xprion
TWV OpPYyAvwyv TIOU TIEPIYPAPOVTAl O QUTEG KAl TTOU
TTPOBAETTOVTAI OTTO TOV KATOOKEUQOTH. Agv UTTOpPOUME
va avoAdpfoupe kapio eubuvn, oOe TEPITITWON XPHoNg
OpPYAVWY TPITWV KATACKEUGOTWV.

MAPATONA I'lA TO NMPOION

Kd&Be daropo 1mou epydletal oTov TOpEA TnG uyeiog (TT.X-
TEAATNG i XPAOTNG TOU OUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOG) TTOU
£XEI OTTOIOATTOTE TTAPATTOVA I Eival SUCAPECTAUEVOG UE TO
TTPOIOV WG TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV TAUTOTNTA, T OIAPKEIX
{wNG, TNV avtoxr, TNV ac@AAEIa, TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA
/kal TN AeIToupyia Ba TTPETTEI va EVNUEPWOEI TOV AVTIOTOIXO
avTimpdéowto TG HumanTech oxeTikd. Edv éva Bone Filler
TTapoucidoel KATTOTE KATTOlO «dUoAgIToupyia» (dnAadn
Oev TTANPoOI TIG TTPOdIaYPAPES aTTOdOONG 1} dEV AEITOUpYEI
olupgewva Pe Tov TIPORAETTOPEVO TPOTIO), 1 ugioTaTal
uttévola o1l KAt avahoyo Ba cupfei, T0TE Ba TTPETTEl
dueca o avmimpoowTog TG HumanTech va evnuepwOei
OXETIKA. 2TnV TTEPITTTWON TToU éva TTpoidv TG HumanTech
TTapoucIdoel OTTOTEDNTTOTE KATTOIA SUCAEITOUPYIa, N oTToia
EMQEPEIN TUPPBAAEI oTOV BAVaTO ) TOV 0OBAPS TPAUNATICHO
TOU a00evoUg, TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI O QVTITIPOCWTTOG
MOG AUETO OXETIKA HECW PAE I EYYPAPWG. ZTNV TTEPITITWON
TToU €xeTe KATTOIO €VOXANON, TTOPAKAAOUNE EVNUEPWOTE
MOG eyYPAQWG OXETIKA, ava@EépovTag TNV ovoudaaoia, Tov
KwOIKO €idoug, Tov aplBud TTapTidag Tou aToIXEiou KABwG
Kal To 6vopa pe Tn dielBuvon oag kai pia 6co 10 duvatd
MO AETITOUEPN TTEPIYPOAPT) TOU CPAAUATOG.

AOINEZ NAHPO®OPIEZ

21NV TTEPITITWON TTOPATTOVWY, TTPOTACEWV f UTTOOEIEEWV
OXETIKA ME TO TTEPIEXOMEVO TWV TIPOKEIUEVWY 0ONyIWV
XProng 1 Tn xprjon Tou TTpoiodvTog atreubuvoeiTe OTNV wg
Gvw dielBuvon.

© HumanTech Spine GmbH.
Me Tnv emiUAagN TTavTOG SIKAIWUATOG

ZYMBOAA
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KataokeuaoTAg

Huepounvia Tapaywyng

Huepopnvia Aiéng

Ma pia pévo xpron

ApiBu6g TrapTidag

Kwdikdg TapayyeAiog

AlaBdoTe TNV TEKPNpPiwon

AtmrooTeipwon pe alBuAevoteidio

Na pnv xpnoigotrolgital éav n cuokeuaaoia dev givail
aeiktn

1@l EREenLE

Aev TrepIEXEl POOAAIKEG EVWOEIG

5
S

+

YuvioTwpevn Beppokpacia amobrikeuong +5°C €wg
+40°C

X5

Agv TTEPIEXEI TTUPOYEVA
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AVVERTENZA IMPORTANTE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni per l'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. || Bone Filler ha
una capacita di 1,5ml.

INDICAZIONI PER L’'USO

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

CAMPO D’APPLICAZIONE

I 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

« Il 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 I'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 utlizzare il Bone Filler
congiuntamente ai componenti di altri sistemi di
fusione spinale provenienti da altra fonte d’acquisto o di
produttori terzi. Se cid dovesse verificarsi, HumanTech
Spine GmbH non si assume alcuna responsabilita.

* |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.

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

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

* 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.

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

» Lesioni da rottura del Bone Filler

IMBALLAGGIO, DENOMINAZIONE E
CONSERVAZIONE

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

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

* Non sterilizzare nuovamente il Bone Filler.

* 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.

* Prima delloperazione eseguire un controllo e un
montaggio di prova per verificare linterazione del
prodotto.

Attenersi strettamente alle avvertenze contenute nelle

istruzioni per I'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 responsabilitd 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
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di qualsiasi tipo o che sia insoddisfatto del prodotto
relativamente alla sua qualita, identita, durata, stabilita,
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 piu
dettagliata possibile del difetto.

ALTRE INFORMAZIONI
In caso di reclami, suggerimenti o informazioni sul
contenuto di queste istruzioni per 'uso o sull'utilizzo di

questo prodotto, rivolgersi all’indirizzo sopracitato.

© HumanTech Spine GmbH. Tutti i diritti riservati.

SIMBOLI
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Produttore

Data di produzione

Data di scadenza

Confezione monouso

Numero di lotto

Numero d’ordine

Leggere la documentazione

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

=R 3

Senza ftalati

&
:;?
1
5
S

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

X

Senza pirogeni
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BELANGRIJKE OPMERKING

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze
dient nauwgezet te worden opgevolgd.

BESCHRIJVING

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

« 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.

* 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.

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

 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 VENUSfixatiesysteem en de bijwerkingen van het
gebruikte cement.

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

* Letsels door breuk van de Bone Filler

VERPAKKING, OPSCHRIFT EN OPSLAG

« 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.

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

« Bone Fillers mogen niet opnieuw gesteriliseerd
worden.

« 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.

 De Bone Filler dient opgeslagen te worden bij een
temperatuurvan +5 °Ctot+40 °C. Omgevingsinvlioeden
zoals een zouthoudende lucht, vocht, chemicalién,
enz. mogen niet op de producten inwerken.

* 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.
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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, efficiéntie en/of werking dient
een HumanTechvertegenwoordiger 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

SYMBOLEN
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Fabrikant

Productiedatum

Houdbaarheidsdatum

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Lotnummer

Bestelnummer

Lees de documentatie

Sterilisatie met ethyleenoxide

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

ezl ElErsE 3

Ftalaatvrij

%

5

S

Aanbevolen opslagtemperatuur +5 °C tot +40 °C

4

Pyrogeenvrij

19


http://www.humantech-spine.de

AVISO IMPORTANTE

Estas instrucdes de utilizacdo devem ser lidas na integra,
com atencao e o seu cumprimento € obrigatério.

DESCRIGAO

O dispositivo de enchimento 6sseo € um meio auxiliar
para a aplicagcdo de cimento 6sseo no corpo vertebral
através de um adaptador de cimento e dos parafusos
pediculares canulados do sistema de fixagdo VENUS.
Ap0ds o respetivo enchimento, o dispositivo de enchimento
6sseo é enroscado no adaptador de cimento do sistema
de fixacdo 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 UTILIZAGAO

O dispositivo de enchimento 6ésseo destina-se a aplicagao
de cimento 6sseo no corpo vertebral através de um
adaptador de cimento e de um parafuso pedicular canulado
do sistema de fixacdo VENUS.

AREA DE APLICAGAO

O ambito de aplicagéo esta limitado a aplicacédo de cimento
6sseo no corpo vertebral através de um adaptador de
cimento e de um parafuso pedicular canulado do sistema
de fixagdo VENUS.

CONDIGOES GERAIS DE UTILIZAGAO

O dispositivo de enchimento ésseo apenas pode
ser utilizado por cirurgides que tenham realizado a
formacao necessaria na area da cirurgia da coluna.
A utilizagdo do dispositivo de enchimento ésseo para
a aplicagao de cimento tem de ser determinada de
acordo com as indicagdes cirurgicas e médicas, com
0s potenciais perigos e com as limitagdes associadas
a este tipo de intervengéo cirurgica, assim como a luz
das contraindicagdes, dos efeitos secundarios e de
determinadas medidas de prevencéo.

* Recomenda-se que o dispositivo de enchimento 6sseo
nédo 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 n&o assume qualquer responsabilidade.

O dispositivo de enchimento 6sseo destina-se a
uma unica utilizacdo num paciente. Ele ndo 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
doencga no paciente. A reutilizagdo, a reesterilizacéo
ou o reprocessamento podem, além disso, conduzir
a um elevado risco de contaminagao do produto e/
ou a uma infecdo em pacientes, o que inclui, mas nao
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se limita a transmissao de doencas infecciosas de um
paciente para outros pacientes.

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

* Atencdo: em qualquer dos casos, observar também
as instrugdes de utilizagdo do cimento.

* Aquantidade de cimento a utilizar &€ determinada pelo
cirurgido em funcao da anatomia individual do doente
e do tipo de cimento utilizado.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes incluem, mas nado sO, as
contraindicagdes do sistema de fixagdo VENUS e as
contraindicagdes do cimento utilizado.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundarios sdo, mas nao so, os efeitos
secundarios do sistema de fixagdo VENUS e os efeitos
secundarios do cimento utilizado.

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

* Ferimentos devido a quebra do dispositivo de
enchimento ésseo

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

*  Os dispositivos de enchimento 6sseo sao 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 nao
deve ser utilizado.

*  Os dispositivos de enchimento ésseo nao devem ser
utilizados se a data de validade indicada tiver sido
ultrapassada.

*  Os dispositivos de enchimento ésseo nao devem ser
reesterilizados.

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

O armazenamento dos dispositivos de enchimento
6sseo deve ser feito a uma temperatura compreendida
entre +5° C e +40° C. Os produtos ndo devem estar
expostos a condigbes ambientais como ar salgado,
humidade, substancias quimicas, etc.

« E aconselhada uma inspecdo e um teste de
montagem antes da operacgéo, a fim de se garantir a
funcionalidade dos produtos.

E imperativo cumprir as instrugées do manual de operagdo

(Técnica cirurgica do sistema VENUS usado). Pode obter

20


http://www.humantech-spine.de

este manual na Internet em www.humantech-

spine.de ou diretamente a partir do seu representante da
HumanTech. Aconselhamos a utilizagado dos instrumentos
nela descritos e fornecidos pelo fabricante. Nao nos
podemos responsabilizar pela utilizacdo de instrumentos
de terceiros.

RECLAMAGOES ACERCA DO PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na area da saude (por exemplo,
o cliente ou operador deste sistema) que possua
reclamacgdes de qualquer tipo ou que nao esteja satisfeito
com o manuseamento do produto, em relagéo a qualidade,
identidade, durabilidade, resisténcia, segurancga, eficiéncia
e/ou fungdo, deve informar o respetivo representante
da HumanTech. Se um dispositivo de enchimento ésseo
apresentar um ,funcionamento incorreto® (isto é, se néo
satisfizer as especificacbes de desempenho ou nao
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 reclamacao a fazer, solicitamos-
Ihe que nos envie, por escrito, 0 nome, a referéncia e o
numero de lote do componente, assim como o0 seu nome e
morada, juntamente com uma descricdo do problema tao
detalhada quanto possivel.

INFORMAGOES ADICIONAIS
Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicagdes
relativamente ao conteudo deste manual de instrugdes ou

a utilizagao do produto, utilize a morada acima indicada.

©HumanTech Spine GmbH. Todos os direitos reservados.

SiMBOLOS
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Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Apenas para uma Unica utilizagéo

Numero de lote

Numero de encomenda

Leia a documentagéo

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

el zElEiETE e 3

Livre de ftalatos

&
%:
+
8
S

Temperatura de armazenamento recomendada:
+5°C até +40° C

X

Apirogénico
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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. Dupa 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
0sos 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

* Bone Filler-ul poate fi aplicat doar de catre chirurgii,
care au absolvit studile necesare in domeniul
chirurgiei coloanei vertebrale. Utilizarea Bone Filler-
ului pentru aplicarea cimentului trebuie sa fie decisa
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 recomanda ca Bone Filler s& nu fie utilizat
impreuna cu componente ale altor sisteme de tip
Spinal-Fusions din alte surse de referinta sau ale unui
alt producator. HumanTech Spine GmbH nu isi asuma
nicio raspundere, in cazul in care se produce acest
lucru.

 Bone Filler este conceput pentru utilizarea unica
la un singur pacient. Nu este permisa reutilizarea,
resterilizarea sau reprelucrarea lui. Reutilizarea,
resterilizarea sau reprelucrarea Iui pot duce la
deteriorarea integritatii structurale a produsului sau
la defectarea sa, lucru care ar putea avea ca efect
ranirea sau Tmbolnavirea 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.
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* Se vor respecta masurile generale de precautie,
pentru a evita contactul cu agentii patogeni aflai
in sénge.

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

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

CONTRAINDICATII

Existéd contraindicatii, Tnsd ele nu se limiteaza la
contraindicatiile sistemului de fixare VENUS si la
contraindicatiile cimentului folosit.

EFECTE SECUNDARE

Exista efecte secundare, insa ele nu se limiteaza la

efectele secundare ale sistemului de fixare VENUS sau

la efectele secundare ale cimentului folosit.

* Scurgeri de ciment in tesutul invecinat si arsuri
cauzate astfel in timpul Tntaririi cimentului

» Vatamari cauzate de fisura Bone Filler-ului

AMBALARE, INSCRIPTIONARE S| DEPOZITARE

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

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

* Bone Filler nu trebuie resterilizat.

* Manipularea si depozitarea produselor Bone Filler-
ului trebuie sa fie facuta cu multa atentie. Deteriorari
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.

* 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.

« Se recomanda o inspectie si o incercare de
montaj inainte de operatie, pentru a va asigur de
compatibilitatea produselor intre ele.

Se vor respecta intocmai instructiunile din Manualul

de chirurgie (Tehnica chirurgicala 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 prevazute de catre producator. Nu ne

asumam nicio raspundere pentru utilizarea de
instrumente straine.
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RECLAMATII CU PRIVIRE LA PRODUS

Orice persoana 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 legatura cu calitatea,
identitatea, rezistenta, durabilitatea, eficienta si/sau
functia trebuie sa instiinteze reprezentantul HumanTech.
n cazul in care Bone Filler ar prezenta vreodat& o ,eroare”
(adica nu Tindeplineste specificatile de performanta
sau nu functioneaza dupa cum a fost prevazut), sau se
suspecteaza ca ar putea sa apara astfel de erori, ar trebui
ca reprezentantul HumanTech sa fie informat de urgenta. in
cazul In care un produs HumanTech ar prezenta vreodata
0 eroare, care cauzeaza sau contribuie la decesul sau la o
vatamare grava a pacientului, reprezentantul va fi informat
de urgenta cu privire la acest aspect, fie telefonic, pe fax
sau in scris. Daca doriti sa faceti o reclamatie, va rugam
sa 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
detaliata a erorii.

INFORMATII SUPLIMENTARE

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

© HumanTech Spine GmbH. Toate drepturile rezervate.

SIMBOLURI
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Producator

Data fabricatiei

Valabilitate pana la

Doar pentru utilizare unica

Numarul lotului

Numarul comenzii

Cititi documentatia

Sterilizare cu oxid de etilena

A nu se utiliza, daca ambalajul este deteriorat

el alErsE 2

Fara ftalat

=

S

Temperatura de depozitare recomandata este intre
+5°C si +40°C

X

Fara pirogen
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BAXHAA NHOOPMALINA

BHuMaTenbHo NpoYTHTE 1 CTPOro COGMoaanTe HACTOALLYHO
WHCTPYKLIMIO MO 9KCMIyaTaLun.

OMNMUCAHUE

KocTHbIN 3anonHuTens npeacrasnser cobow
BCMOMoOraTenbHoe YCTPOWCTBO ANS BBEAEHUS KOCTHOro
LeMeHTa Yepes aganTtep AN LEMEHTa U KaHIONMPOBaHHbIE
TpaHcnepneHaNKynsapHble BUHTbI (PUKCALUOHHOW CUCTEMBI
VENUS B Teno nossoHka. [locne 3anonHeHus KOCTHbIN
3anonHUTENb HaBUHYMBAETCS Ha agjanTtep Ana uemMeHTa
dumkcauymoHHon cuctembl VENUS. C nomouwbto LwTOKa
BBOAUTCH LieMeHT. Pabounin o6beM KOCTHOro 3anonHuTens
coctaensiet 1,5 mn.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

KOoCTHbIN 3anonHuTenb npeaHasHadyeH [Ons BBeEAEHUSs
KOCTHOrO LleMeHTa Yepes agantep Ans LeMeHTa n
KaHoNMpoBaHHbIe TpaHCnepneHaMKYNSpHbIE BUHTbI
dumkcauymoHHomn cuctembl VENUS B TeNo No3BOHOYHMKA.

OBJIACTb MPUMEHEHUA

Obnacte NMPUMEHEHUS  OrpaHUYMBaETCsl BBELEHUEM
KOCTHOrO LEeMeHTa u4epe3 ajanTep NS LEMeHTa U
KaHINMPOBaHHbIE  TPaHCNEepPneHOUKYNspPHblE  BUHTHI
dumkcauymoHHon cuctembl VENUS B TeNo Nno3BOHOYHMKA.

OBLUUE YCnoBus NPUMEHEHUA

e KoCTHbIN 3anonHWTENb [OOMMKEH  MCMOMb30BaTbCA
TOMbKO  XMpypramu, MonyYMBLIMMK  Heobxogmmoe
obpazoBaHne B obractm  BepTebpOXMpYpruu.
lMpMMeHeHMe KOCTHOrO 3anonHUTens Ons BBEAEHUS
LeMeHTa [JO/MKHO HasHavyaTbCs B COOTBETCTBMM C
XUPYPrUYECKUMU U MEOULMHCKMMM  MOKa3aHWUsIMMU,
NnoTeHUManbHbIMA OMACHOCTAMU U OrpaHUYEHUSMNA,
CBSI3@HHLIMW C  XMPYPIMYECKMM BMELLATENbCTBOM
Takoro poga, a TakKe C  MOHUMaHWEM
NpPOTUBOMNOKa3aHWUN, noboyHoro  gencreus n
onpefeneHHbIX Mep NPeAOCTOPOXHOCTM.

*  PekomeHpayeTtcs He ncrnonb30BaThb KOCTHBbIV
3anofHUTENbLBMECTE  C  KOMMOHEHTaMW  OpYrou
CUCTEMbI 3aKpenneHnsi NMO3BOHOYHMKA (M3 Jpyroro
NCTOYHMKA WM OT [Opyroro npoussoautens). B
NpoTMBHOM cnyyae komnaHua HumanTech Spine
GmbH He 6epeT Ha cebsi HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTMW.

*  KocTHbIN 3anonHuTenb npegHasHayveH ans
OOHOKPATHOrO MCMoSb30BaHMUA Y OOHOro nauueHTa.
WM3penve He noanexuT NoBTOPHOMY MCMOMNb30BaHUIO,
pecTtepunusaumMm u BOCCTaHOBIEHUO. [loBTOpHOe
ncrnornb3oBaHue, pectTepunu3auuns u BOCCTaHOBMNEHNE
MOFyT MNPUMBECTM K  HAPYLIEHW  CTPYKTYpPHOW
LLeNOCTHOCTUN M3OEenus UM ero oTkasy, 4YTo, B CBOM
ovepenb, MOXET CTaTb NPUYMHOM TpaBM Unn 6onesHen
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y naumeHTa. Kpome Toro, NoBTOpHOE 1CMOfb30BaHue,
pecTepunusaunsi U BOCCTaHOBIIEHNE MOTYT MOBbICUTL
PUCK 3arpsisHeHMs1 uagenust u/ Unu MHULMpoBaHmMs
nauueHTa, BKMYas, MNOMWMO MNpo4Yero, nepeHoc
WHMEKLMOHHbIX 3aboneBaHuin OT OAHOMo NaumeHTa K
apyromy.

« Cobniogante o06WMe Mepbl NPELOCTOPOXHOCTH,
BO M3bexaHWe KOHTaKTa C HaxoAsLMMUCS B KPOBWU
BO3OyauTENAMU GonesHen.

*  BHumanue: Bcergma cobniogante ykasaHus  no
NPYMEHEHMIO LEMEHTA.

« Obbem NCMonb3yemMoro LemeHTa OOIKEH
onpenensitbCs  XMpPyprom B 3aBUCUMMOCTU  OT

UHOuBMAOyanbHOW cneundukM aHatoMuuM naumeHTa
N NpuMeHseMoro Tuna uemeHTa. NpoTnBonokasaHus
BKIOYat0T, MOMUMO MpoYero, NpoTUBONOKa3aHus Ans
dukcauymnoHHor cuctembl VENUS 1 npoTuBonokasaHus
O51s1 ICNONb3YeMOoro LeMeHTa.

NOBOYHOE AEUCTBUE

MoboyHoe pOencTBME BKMNHOYaET, MOMUMO  MPOYEro,

noboyHoe gericteue dukcaumoHHom cuctembl VENUS n

nobo4Hoe JeNCTBME UCMNOSb3YEMOrO LiEeMEHTa.

°  *YTEYkM LEMEHTA B NpuUnexalime TkaHu 1 CBA3aHHble
C 3TUM OXOT1 BO BPEMS OTBEPAEHMUS LIEMEHTa

e+ TpaBMbl N3-3a pasrnioma KOCTHOrO 3anonHUTENS

YNAKOBKA, MAPKUPOBKA U XPAHEHUE

*  KocCTHbIN 3anonHnTenb nocTaBnsieTcsi
CTEPUITM3OBAHHbBLIM. Mcnonb3oBaHue
JornycKaeTcsl TOMbKO NpU OTCYTCTBUU MOBPEXOEHUI
BHYTpeHHeN ynakoBku. Ecnn ynakoBka noBpexaeHa
UNn yxe OTKpblTa, CTEPUINbHOCTb WMMMaHTa He
rapaHTupyeTcs, 1 U3enme UCnorb30BaThCsl HE MOXET.

e KOCTHbIN 3anonHUTENb He OOIMKEeH MPUMEHSTLCS MO
nUcTeyeHun onpeaeneHHoro s Hero cpoka rogqHoCTu.

*  KOCTHbIN 3anonHUTenNb He MOANEXUT pecTepunmaaLmm.

e [lpu obGpalyeHnn C KOCTHbIM 3arofiHUTENEeM U €ero
XpaHeHun cnegyeT  cobniogatb  OCTOPOXHOCTb.
[MoBpexaeHus usgenusa MoryT CyLeCTBEHHO CHU3UTb
€ro MpoYHOCTb. JTO MOXET MPUBECTU K TpeLiuHam
W/WNU NOBbLILEHUIO BHYTPEHHUX HAMPSKEHUR, YTO
MOXET MPUBECTU K NONOMKE U3Aenusi.

* KoOCTHbIM 3anonHuUTeNnb [AOMXKEH XpaHUTbCA Mpu
Temnepatype ot +5°C pgo +40°C. He ponyckawnte
BO3OENCTBUA  Ha  m3genve  Takmx  hakTopoBs
OoKpy>xatlleh cpefbl, Kak COMeHbln  BO3AYX,
BMaXHOCTb, XUMUKATbI U T.4.

e [na obecneyeHnss COBMECTUMOCTM M3Oenus nepes
NpUMEHEHNEM PEKOMEHOYETCA NPOBECTU MHCMEKLNIO
N YCTaHOBOYHbIE UCTbITaHUS.

HeobxogmmocTporocobnogatb UHCTPYKUUK, TPUBEAEHHbIE

B PYKOBOZCTBE MO 3KCMnyaTaumm (Xmpypruyeckas TexHumka

ucnonbdyemon cuctembl VENUS). OnHu pocTynHbl B

WHTepHeTe no ccbinke www.humantech-spine.de wunu

HenocpeacTBeHHO y  npeactasutens  HumanTech.
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PeKomer,yeTc;i MCNOJb30BaTb TOJIbKO ONMUCaHHble B HEM
n npegHasHa4deHHble npou3BoanTenemM WHCTPYMEHTDI.
Mbl He Hecem OTBETCTBEHHOCTMU npn KNCMNoJsib30BaHNN
NOCTOPOHHUX MHCTPYMEHTOB.

3AMEYAHUA NO NPOAYKLUU

Bcem meguumHckum paboTHMKaM (Hanpumep, KrMeHTam
W nonb3oBaTensM 9TOr0 uM3genusd) ¢ 3ameyvyaHusaMu
noboro poga u NPeTeH3nsiMK No U3LENUK0 B OTHOLLEHWM
KayecTBa, naeHTUdUKaLnmn, cpoka roqHoOCTU, NPOYHOCTH,
6e3onacHocTu, 3pHEKTUBHOCTU U/ UNNYHKLMOHANBHOCTH
cneayet obpalyatbes K COOTBETCTBYIOLLEMY
npeacraesuTento komnaHum HumanTech. B cnyyae oTkasa
KOCTHOro 3anornHuTens (Hanpumep, HECOOTBETCTBUSA
cneundukaumam unu  paboTbl  HenpegyCMOTPEHHBIM
06pa3oM) Unv NOLO3PEHU Ha ITO cregyeT HEMEANEHHO
obpaTtutbecs Kk npeacraBuTento komnaHum HumanTech. B
cnydvae oTkasa msgenusa komnaHum HumanTech, koTopbin
npuBen K CMepPTU UMM Cepbe3HOMY TPaBMUPOBAHUIO
naumeHTa unuM ctan OAHOW M3 NPUYMH 3TOro, cregyet
Heme[IeHHO CBA3aTbCsl C NpeAcTaBuTenem no TeredoHy,
dhakcy unu B NUCbMeHHoW dopme. B cnyyae npeTteHsui
NpocMM Bac COOOLLMTb HasBaHMe, HOMep apTuKkyna u
HOMep MapTUM KOMMOHEHTA, a Takke Balle UMs 1 agpec
C MakcMManbHO nogpobHLIM onucaHMem OTka3a B
nMcbMeHHoM chopme.

AONONHUTENbHAA WHOOPMALIUA

C 3amevaHvaMU, NPENOKEHUAMU U peKoMeHaaunsMm
Mo codepXXaHuto 3TOro PYKOBOACTBA MO MPUMEHEHMIO
1 crnocobam MpuMMeHeHWs NpoayKuuu obpallantecb Mo

YKa3aHHOMY Bblille agpecy.

© HumanTech Spine GmbH. Bce npaea sawuLeHbl.

CUMBOIbI
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M3rotoButens

[ata narotoBneHus

Cpok rogHocTH

Tonbko AN 0QHOKPaTHOrO NPUMEHEHNS

Homep naptumn

Homep 3aka3a

[Mpountante gokymeHTauumo

JTuneHokcmaHasa ctepunusaums

B cnyyae nospexaeHuns ynakoBKM OTKaXWTeCb OT

ncnonb3oBaHnA

PekomeHayemas Temnepartypa xpaHeHus: oT +5°C
no +40°C

x~1 @l 2EEewkk

Bes nuporeHa
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DOLEZITE UPOZORNENIE

Tento navod na pouzivanie si dOkladne precitajte a
bezpodmienecne ho dodrZiavajte.

POPIS

Bone Filler je pomdcka na aplikaciu kostného cementu
pomocou cementového adaptéra a kanylovanych
pedikularnych skrutiek fixatného systému VENUS do
tela stavca. Bone Filler sa po naplneni naskrutkuje na
cementovy adaptér fixatného systému VENUS. Cement
sa aplikuje pomocou pali¢ky. Bone Filler ma objem 1,5 ml.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Bone Filler je ur€eny na aplikaciu kostného cementu
pomocou cementového adaptéra a kanylovanej
pedikularnej krutky fixatného systému VENUS do tela
stavca.

OBLAST POUZITIA

Oblast pouzitia je obmedzena na aplikaciu kostného
cementu pomocou cementového adaptéra a kanylovane;j
pedikularnej skrutky fixatného systému VENUS do tela
stavca.

VSEOBECNE PODMIENKY POUZITIA

« Bone Filler smu pouzivat len chirurgovia, ktori
absolvovali poZadované vzdelanie v oblasti chirurgie
chrbtice. O pouziti pomocky Bone Filler na aplikaciu
cementu sa musi rozhodnut v sulade s chirurgickymi
a zdravotnymi indikaciami, potencialnymi rizikami a
obmedzeniami spojenymi s tymto typom chirurgickych
zakrokov, s prihliadnutim na kontraindikacie, vedlajSie
ucinky a definované preventivne opatrenia.

* Odporu¢ame, aby ste Bone Filler nepouZzivali spolu
s komponentmi inych systémov spinalnej fuzie od
inych dodavatefov alebo inych vyrobcov. Ak by ste tak
neurobili, neprebera spolo¢nost HumanTech Spine
GmbH Ziadnu zodpovednost.

« Bone Filler je ureny na jednorazové pouZitie u
jedného pacienta. Nesmie sa opakovane pouZit,
znova sterilizovat ani znova upravovat. Opakované
pouzitie, opatovna sterilizacia alebo nova Uprava mézu
spbsobit naruSenie Strukturalnej integrity produktu
alebo jeho zlyhanie, o mdze viest k zraneniu alebo
ochoreniu pacienta. Opakované pouZitie, opatovna
sterilizacia alebo novéa uUprava moézu dalej sposobit
zvy8ené riziko kontamingcie produktu a/alebo infekciu
u pacienta, vratane, ale nie bez obmedzeni prenosu
infek&nych ochoreni z jedného pacienta na iného
pacienta.

* DodrzZiavajte v3eobecné preventivnhe opatrenia,
aby ste zabranili kontaktu s pévodcami ochorenia
nachadzajucimi sa v Kkrvi.
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* Pozor: V kazdom pripade tieZ dodrZiavajte navod na
pouzivanie cementu.

* Mnozstvo pouzitého cementu musi stanovit' chirurg
v zavislosti od individualnej anatémie pacienta a
pouzitého cementu. Ku kontraind ikaciam, avSak nie
jedinym moznym, patria kontraindikacie fixatného
systému VENUS a kontraindikacie pouzitého cementu.

VEDLAJSIE UCINKY

K vedlajsim ucinkom, av8ak nie jedinym mozZnym, patria

vedfajSie u€inky fixatného systému VENU a vedfajSie

ucinky pouzitého cementu.

+ + Unik cementu do okolitych tkaniv a s tym spojené
popaleniny pocas tvrdnutia cementu

*  Zranenia spdsobené zlomenim pomdcky Bone Filler

BALENIE, OZNACENIE A SKLADOVANIE

+  Bone Filler sa dodava STERILNY. MéZe sa pouzivat
len vtedy, ked vnutorny obal nie je poSkodeny. Pokial
je obal poS8kodeny alebo uZ bol otvoreny, nie je
zarucena sterilita produktu a nesmie sa pouzivat.

« Bone Filler sa nesmie pouzivat, ked bol prekroCeny
uvedeny datum spotreby..

» Bone Filler sa nesmie znova sterilizovat.

« Je potrebné zabezpedit starostlivi manipulaciu
a skladovanie pombécky Bone Filler. PoSkodenia
produktu mézZu vyznamne zniZit jeho pevnost. To
mdbze viest k trhlinam a/alebo vy$Siemu vnatornému
napatiu, o mdze mat za nasledok zlomenie produktu.

* Bone Filler by sa mal skladovat pri teplote +5 °C az
+40 °C. Na produkty nesmu pdsobit’ vplyvy okolitého
prostredia ako vzduch s obsahom soli, vlhkost,
chemikalie atd'.

e Odporu¢ame vykonat pred operaciou inSpekciu a
pokusnu montaz a uistit’ sa tak o spravnom fungovani
produktu.

Bezpodmiene€ne sa musia dodrziavat pokyny v

operathom navode (Surgical Technique). Najdete ich na

interne na www.humantech-spine.de alebo ich dostanete
priamo od vasho zastupcu spolocnosti HumanTech.

Odporu¢a sa pouzivat nastroje, ktoré su tam opisané a

urcené vyrobcom. Za pouzivanie nastrojov inych vyrobcov

nemoze byt prevzata zaruka.

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazdd osoba ¢&inna v zdravotnictve (napr. zakaznik
alebo pouzivatel tohto produktového systému), ktora ma
akékolvek vyhrady alebo nie je spokojna s pouZitim

produktu so zretelom na kvalitu, identitu, zivotnost,
odolnost, bezpe&nost, efektivnost a/alebo funkénost, by
mala o tom informovat prislusného zastupcu spolo¢nosti
HumanTech. V pripade chyby implantatu ADONIS®
(to znamenda, Ze nespifia vykonové $pecifikacie alebo
nefunguje podfa ofakavani) alebo v pripade podozrenia,
Ze k nej dojde, by mal byt okamzite o tejto skutoCnosti
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informovany zastupca spoloCnosti HumanTech. Ak
sa na produkte HumanTech vyskytne funkéna chyba,
ktord spbsobi smrt alebo vazne poSkodenie zdravia
pacienta alebo k tomu prispeje, okamzite musi byt o tom
informovany zastupca telefonicky, faxom alebo pisomne.
V pripade tazkosti vas prosime zaslat nam pisomnou
formou nazov, C&islo produktu a &islo SarZze komponentu
a tieZ vaSe meno a adresu spolu s €o najpodrobnejSim
opisom chyby.

DALSIE INFORMACIE
V pripade reklamacii, podnetov alebo upozorneni na
obsah tohto navodu na pouZitie alebo pouZitie produktu

sa, prosim, obratte na vySSie uvedenu adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V8etky prava vyhradené.
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Vyrobca

Datum vyroby

Datum exspiracie

Len na jednorazové pouzitie

Cislo 8arze

Objednavacie ¢&islo

Precitajte si dokumentaciu

Sterilizované etylénoxidom

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

ElEEEEE 3

Neobsahuje ftalaty

5
S

+

Odporucena teplota skladovania +5 °C az +40 °C

Xy

Neobsahuje pyrogény
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FONTOS

Ezeket a hasznalati utasitasokat gondosan el kell olvasni
és szigoruan be kell tartani.

LEIRAS

A Bone Filler a csontcement felhordasat segiti el6 egy
cement adapterrel és a VENUS rogzité rendszer kanulalt
pedikula csavarjaival a csigolyatestbe. A feltdltés utan a
Bone Filler anyagot a VENUS régzit§ rendszer cement
adapterére kell csavarozni. A cement felhordasa a
nyomofej segitségével torténik. A Bone Filler térfogata 1,5
ml.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A Bone Filler a csontcement csigolyatestbe torténd
bejuttatasara szolgal a VENUS rogzitérendszer cement
adapterével és a kanulalt pedikula csavarjan keresztul.

ALKALMAZASI TERULET

Az alkalmazasi terllet a csontcementnek a VENUS
rogzité rendszer cement adapterén és kanulalt pedikula
csavarjan keresztll a csigolyatestbe torténé bejuttatasara
korlatozodik.

ALTALANOS HASZNALATI FELTETELEK

* A Bone Filler terméket csak olyan sebészek
alkalmazhatjak,akikrendelkeznekagerincsebészetben
szlkséges képzéssel. A Bone Filler cementalasi
alkalmazasarol a sebészeti és orvosi indikaciok, az
ilyen tipusu sebészeti beavatkozassal jaré lehetséges
kockazatok és korlatok, valamint az ellenjavallatok,
mellékhatasok és meghatarozott o&vintézkedések
ismeretében kell donteni.

A Bone Filler terméket nem javasolt mas forrasbol
vagy gyartétél szarmazoé Spinal-Fusions rendszerek
komponenseivel egyutt hasznalni. Ennek a javaslatnak
a be nem tartasa esetén a HumanTech Spine GmbH
nem vallal felelésséget.

« A Bone Filler terméket egy betegnél torténé
egyszeri hasznalatra tervezték. Nem szabad ujra
felhasznalni, ujra sterilizalni vagy Ujra feldolgozni. Az
Ujrafelhasznalas, tjbdlisterilizalas vagy ujrafeldolgozas
a termék szerkezeti integritdsanak karosodasat vagy a
termék meghibasodasat eredményezheti, ami a beteg
sérlléséhez vagy megbetegedéséhez vezethet. Az
Ujrafelhasznaléas, az Ujra sterilizélas vagy

« az ujrafeldolgozas a termék szennyezd8désének és/
vagy a beteg fert6zésének nagyobb kockazatadhoz is
vezethet, tébbek kdzott beleértve a fert6z6 betegségek
egyik betegrél a masikra térténd atvitelét.

« A vér utjan terjedd korokozdkkal vald érintkezés
elkerllése érdekében tartsa be az altalanos
dvintézkedéseket.

Human'lée(_:h I I I
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* + Figyelem: Mindig tartsa be a cement hasznalati
utasitasat.
* + Az alkalmazott cement mennyiségét a sebésznek

az alkalmazott cementtél fuggden.
ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kdzé tartoznak tobbek kdzoétt a VENUS
rogzitérendszer ellenjavallatai és a felhasznélt cement
ellenjavallatai.

MELLEKHATASOK/KOMPLIKACIOK

A mellékhatasok koézé tartoznak toébbek kdzott a VENUS

rogzitérendszer mellékhatasai és az alkalmazott cement

mellékhatasai:

* Cementszivargas a kdrnyez8 szdvetekbe és a cement
megszilardulasa soran fellépd égési sérilések

* ABone Filler anyag térése miatti sérilések

CSOMAGOLAS, CIMKEZES ES TAROLAS

« A Bone Filler termék STERIL allapotban kerdl
kiszallitasra. Csak akkor hasznélhato fel, ha a belsé
csomagolas sértetlen. Ha a csomagolas sérilt vagy
mar felbontottak, akkor az implantatum sterilitdsa nem
garantalt, és nem szabad felhasznalni.

* A megadott lejarati id6 utan a Bone Filler termékeket
nem szabad felhasznalni.

* ABone Filler terméket tilos Ujrasterilizalni.

* ABone Filler kezelését és tarolasat korultekintéen kell
végezni. A termék sérllése jelentdsen csokkentheti
annak szilardsagat. Ez repedésekhez és/vagy
nagyobb bels6 feszlltségekhez vezethet, ami a
termék téréséhez vezethet.

A Bone Filler terméket +5°C és +40°C kozott kell
tarolni. A kornyezeti hatasok, mint példaul a sos
levegb, a nedvesség, a vegyi anyagok stb., nem
érhetik a terméket.

* Atermékek kompatibilitasanak ellenérzése érdekében
a mitét elétt javasolt ellenérzést és Osszeszerelési
tesztet végezni

Be kell tartani az mitéti atmutatéban [évd utasitdsokat
(alkalmazott VENUS rendszer mitéti technikaja). Ezek
elérheték az interneten a www.humantech-spine.de cimen
vagy koézvetlenll a HumanTech képvisel6jétdl szerezhetdk
be. Célszerli az ott leirt és a gyartd altal biztositott
eszkdzoket hasznalni. Harmadik féltél szarmazoé eszk6zok
hasznélataért felelésséget nem vallalunk.

TERMEKREKLAMACIOK

Barmely egészsegugyi szakembernek (pl. a
termékrendszer vasarldjanak vagy felhasznéléjanak),
akinek barmilyen panasza van, vagy ha barki elégedetlen
a termék min6ségével, azonossagaval, eltarthatésagaval,
tartossagaval, biztonsagaval, hatékonysagaval és/vagy
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mikodésével, értesitenie kell a HumanTech megfelel6
képvisel6jét. Ha a Bone Filler termék ,hibasan mikddik”
(azaz nem felel meg a teljesitményspecifikacioknak,
vagy nem a tervezett moédon mikddik), vagy ennek
gyanuja merdl fel, azonnal értesiteni kell a HumanTech
képvisel6jét. Ha egy HumanTech termék meghibasodik,
és a beteg halalat vagy sulyos sériilését okozza vagy
ahhoz hozzajarul, akkor azonnal értesiteni kell a képvisel6t
telefonon, faxon vagy irasban. Reklamacié esetén keérjik,
kildje el nekink irasban a termék nevét, cikkszamat és
tételszamat, valamint az On nevét és cimét a hiba minél
részletesebb leirasaval egyutt.

TOVABBI INFORMACIOK

Ha barmilyen panasza, javaslata vagy észrevétele van
a jelen haszndlati utasitds tartalmaval vagy a termék
hasznalataval kapcsolatban, kérjik, a fenti cimen vegye
fel a kapcsolatot vellnk.

© HumanTech Spine GmbH. Minden jog fenntartva.
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SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Gyarté

A gyartas datuma

Lejarati id6

Csak egyszer hasznalhato fel

Tételszam

Rendelési szam

Olvassa el a dokumentaciot

Sterilizalas etilén-oxiddal

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

HelS B

Ftalatmentes

5
S

4
&

Ajanlott tarolasi hémérséklet +5°C és +40°C kozott

P

Pirogénmentes
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