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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation | Seguire le istruzioni
perl'uso | Consltense las instrucciones de uso | Observar as instrugdes de uso | Tartsa be a hasznalati utasitast |
Dodrzujte navod k pouziti | DodrZiavajte navod na pouZitie

Chargenbezeichnung | Batch code | Désignation du lot | Designazione del lotto | Denominacion del lote |
Identificacao do lote | Tételkdd | Oznaceni3arze | Oznalenie 3are

Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Nimero de pedido | Numero de
pedido | Megrendelésszam | Objednaci ¢islo | Objednavacie Cislo

Vor Nésse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umiditd | Manténgase seco | Proteger da
umidade | Szaraz helyen tartando | Chrarite pred vihkosti | Chrafite pred vihkostou

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai raggi
solari | Manténgase fuera de la luz | Proteger da exposicao de luz | Fénytdl védve tartandé | Chrarite pred svétlem |
Chrante pred svetlom

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Produttore | Fabricante | Fabricante | Gyértd | Vyrobce | Vyrobca

Verwendbar bis JJJ-MM-TT | Use by YYYY-MM-DD | A utiliser jusqu‘au AAAA-MM-JJ | Utilizzabile fino al
AAAA-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Utilizével até DD/MM/AAAA | Felhaszndlhaté: EEEEHH.NN. |
Poutitelné do RRRR-MM-DD | Moze sa pouzit do RRRR-MM-DD

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé & 'oxyde d'éthylene | Sterilizzato con ossido
dietilene | Esterilizado utilizando 6xido de etileno | Esterilizado com oxido de etileno | Etilén-oxiddal sterilizélva |
Sterilizovano ethylenoxidem | Sterilizované etylénoxidom

Zur emmallgenVerwendung | Do nol reuse | Usage unique | Solo per utilizzo monouso | Para uso tnico | Para uso
Gnico | Egyszeri felh | K pouziti | Na jed: é pouzitie

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilize | Ne pas restériliser | Non risterilizzare | No reesterilizar | Nao esterilizar
de novo | Nesterilizalja tjra | Nesterilizujte opakované | Nesterilizujte znova

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser si I'emballage
estendommagé | Non utilizzare se I'imballaggio ¢ danneggiato | No ut ilizar si el envase esta dafiado | N&o utilizar
se a embalagem estiver danificada | Sériilt csomagolds esetén ne hasznélja | NepouZivejte v piipadé poskozeného
obalu | NepouZivajte, ak je poskodené balenie

Mengenangabe | Quantity | Nombre d'unités dans I'emballage | Numero di articoli nella confezione | Cantidad de
unidades por paquete | Quantidade contida na embalagem | Mennyiség | Udaje o mnozstvi | Udanie mnozstva

Nur fiir USA Vorsicht: GemaB Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes verkauft werden. | Only
1&()NLY for USA: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. | Uniquement pour les Etats-Unis Attention :

conformément a la [égislation fédérale, ce produit doit uniquement étre vendu & un médecin ou sur commande d'un médecin. | Solo per
gli USA Attenzione: secondo la legge fedeva?e uesto pmdonn puo essere venduto solo a un medico o previa prescrizione di un medico. | Solo para EE.
Precauci6n: En conformidad con la legislacion 6egera\ este i)roduno debe adquirirse tnicamente por parte de un fa Fcu\(awo 0 por encargo del mismo. | Somente
para os EUA Cuidado: De acordo com a legislagao federa esse produto somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de um médico. | Csak az
Egyesiilt Allamok szaméra Figyelem: Az Amerikai Egyestilt Allamok szovetségi joga alapjan ezt a terméket csak orvosnak szabad eladn, lletve csak orvos
rendelheti meg. | Pouze pro USA Pozor: Podle federdlniho zakona USA smi byt tento vyrobek prodan pouze ékafi nebo na objednavku lékare. | Iba
pre USA Pozor: Podla federalneho préva Spojenych Statov americkych sa tento produkt smie predavat len lekdrovi alebo na objednévku lekéra

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage | For further information about symbols used
please refer to our homepage | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page d'accueil | Per ulteriori
informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra humepage | Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra
pagina web | Mais informagdes sobre os simbolos usados sao encontradas no nosso site | A felhasznalt szimbdlumokkal kapcsolatos tovébbi
informéciokat lasd a honlapunkon | Dal3i informace tykajici se pouzitych symbo\u na\ezne(e nanasi domovske strance | Dalsie informadcie tykajiice
sa pouzivanych symbolov najdete na nasej domovskej stranke www. 1l [’] y-sy

Gebrauchsanweisung Vertebroplastie Kaniilen-Kit

Produkt im Anwendungsbereich

03.702.216S Vertebroplastie Kaniilen-Kit 8G, Diamantspitze
03.702.218S Vertebroplastie Kantilen-Kit 10G, Diamantspitze
03.702.219S Vertebroplastie Kantlen-Kit 10G, Schrégschliff
03.702.220S Vertebroplastie Kaniilen-Kit 12G, Diamantspitze
03.702.221S Vertebroplastie Kantilen-Kit 12G, Schragschliff

Beschreibung Das Vertebroplastie Kanllen-Kit ist ein steril verpacktes Kit fiir Vertebro-
plastie-Verfahren.

Zweckbestimmung Das Vertebroplastie Kanilen-Kit ist fir den Zugang zum Wirbel-
korper und die Injektion von PMMA'-basierten Knochenzement in den Wirbelkdrper
wahrend Vertebroplastie-Verfahren vorgesehen und ist in Verbindung mit dem Vertecem
Vertebroplasty System / Vertecem V+ System? zu verwenden.

Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Vereinbarkeit, Anwendung, Vorsichts-
maBnahmen, Warnhinweisen und Nebenwirkungen des in Verbindung mit dem Vertebro-
plastie Kantlen-Kit verwendeten Knochenzements finden Sie in der entsprechenden
Gebrauchsanweisung. Fiir Informationen zur Kompatibilitat mit anderen Produkten oder
Systemen wird Riicksprache mit einem DePuy Synthes-Vertreter empfohlen.
Indikationen Die Indikationen fiir Vertebroplastie-Verfahren mit dem Vertebroplastie
Kandlen-Kit werden durch den PMMA-basierten Knochenzement definiert und sind in der
jeweiligen Gebrauchsanweisung aufgefihrt.

Kontraindikationen Das Produkt darf nicht bei Patienten mit Gerinnungsstérungen
oder Infektionen eingesetzt werden. Weiterer Kontraindikationen werden durch den
PMMA-basierten Knochenzement definiert und sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung
zu entnehmen.

! PMMA = Polymethylmethacrylat
? Das Vertecem Vertebroplasty System ist nur in den Vereinigten Staaten erhaltlich. Das Vertecem V+ System ist nur

auBerhalb der USA erhéltlich.



Patientenzielgruppe Die Patientenzielgruppe wird durch den PMMA-basierten
Knochenzement definiert und ist der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen Da das Produkt in technisch komplexen
Verfahren eingesetzt wird, sollten Arzte mit der Handhabung und Verwendung des
Produktes, den anderen Instrumenten, die fiir die Prozedur notwendig sind, und dem
Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des
verfligbaren Produktes fir den Patienten geeignet ist.

Es muss auch gepriift werden, ob der Patient Allergien gegen im Produkt enthaltene
Materialien (z.B. Nickel) aufweist. In diesem Fall liegt die Verwendung des Produktes
im Ermessen des behandelnden Arztes.

Die sichere Verwendung des Produktes im MRT kann nicht gewahrleistet werden, da
dies mit einigen Risiken verbunden ist, einschlieBlich der Erwérmung oder Migration des
Produktes und Artefakten auf dem MRT-Bild.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden (nur fir Européische Union). In anderen
Landern wird gemaB den ortlichen Vorschriften und/oder Verfahren vorgegangen.
Nebenwirkungen Die Nebenwirkungen werden durch den PMMA-basierten Knochen-
zement definiert und kdnnen der jeweiligen Gebrauchsanweisung entnommen werden.
Materialien Das Produkt enthalt die folgenden Materialien:

— Edelstahl: Nadeln, Trokare, ZementausstoBer und Fiihrungsdrahte

— Polybutylenterephthalat: Griffe und andere Plastikkomponenten

Produktvarianten und Inhalt Die Nadeln sind in Blau (8G), Gelb (10G) und Griin (12G)
erhaltlich.

Diamantspitze Schragschliff

Komponenten-
bezeichnung 03.702.216S5|03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195| 03.702.221S

8G, blau 10G, gelb | 12G, grin | 10G, gelb | 12G, griin
Nadel mit seitlicher . . .
Offnung (mit Luer-Lock) 2 Stiick 2 Stlick 2 Stiick
Nadel mit Schrégschliff . .
(mit Luer-Lock) 2 Stiick 2 Stlick
Kandlierter Trokar 2 Stiick 2 Stlick
Trokar 2 Stiick 2 Stlick 2 Stiick 2 Stlick 2 Stlick
ZementausstoBer 2 Stiick 2 Stiick 2 Stiick
Injektionsnadel (mit
seitlicher Offnung und 2 Stiick 2 Stiick 2 Stiick 2 Stiick 2 Stiick
Luer-Lock)
Fiihrungsdraht 2 Stiick 2 Stlick

Anwendung Die korrekte Platzierung aller Instrumente und Nadeln muss mit Hilfe von

bildgebenden Verfahren durchgefiihrt werden. Anterior-/Posterior- und Lateral-Ansichten

miissen verwendet werden.

VORSICHT: Beim Platzieren der Instrumente und Nadeln ist unbedingt darauf zu achten,

dass die anteriore Wand jedes Wirbelkdrpers nicht durchdrungen wird.

Weitere Informationen finden Sie in der Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+

System Operationstechnik.

Anwendung: 03.702.216S und 03.702.218S

1. Fihrungsdréhte auf allen Hohen einbringen, auf denen eine Zementinjektion geplant
ist. Der Fiihrungsdraht hat Tiefenmarkierungen mit gleichem Abstand. Dies erleichtert
die Uberwachung des Einbringfortschritts.
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HINWEIS: Die abstandsgleichen Tiefenmarkierungen dienen nur zur Information und
stellen kein Messsystem dar.

. In der lateralen Ansicht sollte die Spitze der Dréhte den posterioren Rand des

Wirbelkorpers erreichen. Den Fihrungsdraht anschlieBend durch leichte Hammer-
schldge vorsichtig vorschieben und bei Bedarf neu ausrichten (Einbringrichtung), um
die Mitte des Wirbelkérpers zu erreichen.

. Die farbcodierten, vormontierten Baugruppen (Nadel mit seitlicher Offnung und

kanuliertem Trokar) unter rotierenden Bewegungen iber die Fiihrungsdréhte schieben.
Die Spitze der Baugruppe muss vorgeschoben werden, bis die posteriore Wand des
Wirbelkdrpers erreicht ist. Nach dem Einbringen der Nadel den Fiihrungsdraht entfernen.
VORSICHT: Beim Einbringen der Nadel darf der Fihrungsdraht nicht nach vorne
geschoben werden.

. Die Baugruppe muss weiter vorgeschoben werden, bis die anteriore Halfte des Wirbel-

korpers erreicht ist; dazu kann ein Hammer verwendet werden. Nach dem Vorschieben
der Baugruppe den kantilierten Trokar entfernen.

. Die Injektionsnadel mit Luer-Lock einbringen und fest im Griff anbringen.

Die seitliche Offnung der Nadel erlaubt es, den Zementfluss in die gewiinschte Richtung
zu leiten. Der Pfeil am Nadelgriff markiert die Richtung der seitlichen Offnung.
HINWEIS: Sicherstellen, dass der Pfeil am Griff in die gew(inschte Richtung zeigt.

Ein geeignetes, mit PMMA-befiilltes Applikationssystem (nicht Bestandteil des
Kanllen-Kits) am Luer-Lock der Injektionsnadel anbringen.

. Injizieren des Zements gemaB der Gebrauchsanweisung des Zementherstellers.

Mit dem Trokar kann der verbleibende Knochenzement von der Injektionsnadel in
den Wirbel ausgestoBen werden, sofern dies klinisch indiziert ist.

HINWEIS: Es ist wichtig, die Aushdrtezeit des Zements zu beachten, um ein sicheres
Entfernen der Instrumente zu gewahrleisten. Details finden Sie in der Operationstechnik.

. Zum Entfernen der Nadelbaugruppe das Fenster der seitlichen Offnung durch Drehen

der Injektionsnadel schlieBen. Dadurch wird sichergestellt, dass kein Kontakt zwischen
Zement in der Nadel und dem im Wirbelkdrper besteht. Die Nadel kann geldst und

herausgezogen werden.

Anwendung: 03.702.219S, 03.702.220S und 03.702.221S

1. Nadeln auf allen Héhen einbringen, auf denen eine Zementinjektion geplant ist.
Die Nadeln haben Tiefenmarkierungen mit gleichem Abstand. Dies erleichtert die
Uberwachung des Einbringfortschritts.

HINWEIS: Die abstandsgleichen Tiefenmarkierungen dienen nur zur Information und
stellen kein Messsystem dar.

2. Die farbcodierten, vormontierten Baugruppen (Nadel mit seitlicher Offnung und Trokar
oder Nadel mit Schragschliff und Trokar) unter rotierenden Bewegungen und / oder
leichten Hammerschlagen einbringen. Die Spitze der Baugruppe muss vorgeschoben
werden, bis die anteriore Halfte des Wirbelkorpers erreicht ist. Nach dem Einbringen,
die Baugruppe um 360° um ihre Achse drehen. Diese Bewegung komprimiert Cber-
schiissiges Knochengewebe. Dann den Trokar entfernen.

3. Die Injektionsnadel mit Luer-Lock einbringen und fest im Griff anbringen.

4. Die seitliche Offnung der Nadel erlaubt es, den Zementfluss in die gewiinschte Richtung
zu leiten. Der Pfeil am Nadelgriff markiert die Richtung der seitlichen Offnung.
HINWEIS: Sicherstellen, dass der Pfeil am Griff in die gewlinschte Richtung zeigt.

5. Ein geeignetes, mit PMMA-befiilltes Applikationssystem (nicht Bestandteil des
Kaniilen-Kits) am Luer-Lock der Injektionsnadel anbringen.

6. Injizieren des Zements gemaB der Gebrauchsanweisung des Zementherstellers. Mit
dem ZementausstoBer kann der verbleibende Knochenzement von der Injektionsnadel
in den Wirbel ausgestoBen werden, sofern dies klinisch indiziert ist.

HINWEIS: Es ist wichtig, die Aushdrtezeit des Zements zu beachten, um ein sicheres
Entfernen der Instrumente zu gewahrleisten. Details finden Sie in der Operationstechnik.

7. Zum Entfernen der Nadelbaugruppe das Fenster der seitlichen Offnung durch Drehen
der Injektionsnadel schlieBen. Dadurch wird sichergestellt, dass kein Kontakt zwischen
Zement in der Nadel und dem im Wirbelkdrper besteht. Die Nadel kann gel6st und
herausgezogen werden.

Sterilitat Das Produkt wird steril geliefert. Vor dem Offnen die Unversehrtheit der Ver-

packung prifen. Die Artikel unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der Verpackung



nehmen. Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verpackung beschadigt ist oder die
Sterilbarriere durchbrochen wurde.

Einmalverwendung Das Produkt ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen und
darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt
das potenzielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Anwender. Kontaminierte Pro-
dukte konnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und Produkt-
parameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Produkte fiihrt.

Lagerung Das Produkt muss in trockener und sauberer Umgebung geschiitzt vor direktem
Sonnenlicht gelagert werden. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verwend-
barkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung Die Entsorgung erfolgt geméB der Krankenhausverordnung oder den gel-
tenden Gesetzen. Wegen der Gefahr von Infektionen und Verletzungen muss darauf
geachtet werden, dass die Spitzen oder scharfen Kanten der Instrumente nicht berdhrt
werden. Dies gilt ins Besondere fiir kontaminierte Produkte.

Instructions for Use Vertebroplasty Needle Kit

Device in scope

03.702.216S Vertebroplasty Needle Kit 8G, Diamond Tip
03.702.218S Vertebroplasty Needle Kit 10G, Diamond Tip
03.702.219S Vertebroplasty Needle Kit 10G, Beveled Tip
03.702.220S Vertebroplasty Needle Kit 12G, Diamond Tip

03.702.221S Vertebroplasty Needle Kit 12G, Beveled Tip

Description The Vertebroplasty Needle Kit is a sterile packaged kit for Vertebroplasty
procedures.

Intended use The Vertebroplasty Needle Kit is intended for vertebral body access and
injection of PMMA'-based bone cement into vertebral bodies during Vertebroplasty

procedures and to be used in conjunction with the Vertecem Vertebroplasty System /
Vertecem V+ System?.

Refer to the corresponding instruction for use regarding indications, contraindications,
compatibility, use, precautions, warnings and side effects of the bone cement used in con-
junction with the Vertebroplasty Needle Kit. For information on compatibility with other
devices or systems, consultation with a DePuy Synthes representative is recommended.
Indications The indications for the Vertebroplasty procedure using the Vertebro-
plasty Needle Kit are defined by the PMMA-based bone cement and can be found in
the respective instructions for use.

Contraindications This device is not to be used in patients with coagulation disorders
or infections. Further contraindications are defined by the PMMA-based bone cement and
can be found in the respective instructions for use.

Patient Target Group The patient target group is defined by the PMMA-based bone
cement and can be found in the respective instructions for use.

Warnings and precautions Since the device is used in technically complex procedures,
the physicians should be familiar with the handling and use of the device, the other
instrumentation and the procedure.

Before carrying out the procedure, the physician must ensure that the size of the available
device is appropriate for the patient.

It is also necessary to check whether the patient has allergies to materials (e.g. nickel)
contained in the device. Should this be the case, the use of the device is at the discretion
of the attending physician.

The safe use of the device cannot be guaranteed if used in conjunction with MRI, which
is associated with certain risks, including heating or migration of the device and artefacts
on the MRl image.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user

' PMMA = Polymethyl Methacrylate
2 Vertecem Vertebroplasty System is only available for sale in the United States. Vertecem V-+ System is only available for

sale outside the United States.



and/or patient is established (only for European Union). Other countries should follow
local regulations or procedures.

Side effects The side effects are defined by the PMMA-based bone cement and can be
found in the respective instructions for use.

Materials The device contains the following materials:

— Stainless steel: Needles, trocars, cement pushers and guide wires

— Polybutylene terephthalate: Handles and other plastic components

Device variants and content The needles are available with blue (8G), yellow (10G) or
green (12G) handles.

Diamond Tip Beveled Tip

Part names 03.702.2165|03.702.2185| 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, blue | 10G, yellow | 12G, green | 10G, yellow | 12G, green
Side-opening needle ) . )
(with Luer-lock) 2 Units 2 Units 2 Units
Beveled tip needle (with 2 Units 2 Units
Luer-lock)
Cannulated trocar 2 Units 2 Units
Trocar 2 Units 2 Units 2 Units 2 Units 2 Units
Cement pusher 2 Units 2 Units 2 Units
Injection needle (with
side-opening and 2 Units 2 Units 2 Units 2 Units 2 Units
Luer-lock)
Guide wire 2 Units 2 Units

Mode of Use The correct placement of all instruments and needles must be performed
with the aid of imaging procedures. Anterior/posterior and lateral views must be used.
CAUTION: When placing the instruments and needles it is essential to ensure that the
anterior wall of each vertebral body is not penetrated.

Please refer to the Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System Technique Guide

for details.

Use: 03.702.216S and 03.702.218S

1. Insert guide wires at all levels where cement injection is planned. The guide wire is
marked with equidistant depth-markers. This allows monitoring of the insertion process.
NOTE: The equidistant depth-markers are only for information and do not constitute a
measuring system.

2. In the lateral projection, the tip of the wire should reach the posterior border of the
vertebral body. Next, cautiously advance the guide wire with gentle hammer taps and,
if necessary, adjust the orientation (insertion direction) in order to reach the center of
the vertebral body.

3. Insert the color-coded needle assembly (side-opening needle with cannulated
trocar) over the guide wires using rotating movements. The tip of the assembly must
be advanced until the posterior wall of the vertebral body is reached. After insertion
of the needle, remove the guide wire.

CAUTION: The guide wire is not to be pushed forward while inserting the needle.

4. The assembly must be further advanced until the anterior half of the vertebral body
is reached; this may be performed with gentle hammer taps. After positioning of
the assembly, remove the cannulated trocar.

. Insert the injection needle and securely lock it in the handle of the needle.

6. The needle has a side-opening enabling the user to direct the cement flow into
the desired location. The arrow on the needle handle marks the direction of the
side-opening.

NOTE: Verify that the arrow on the handle points in the desired direction.

. Connect the designated cement delivery device (not included), containing PMMA-
based bone cement, to the Luer-lock of the injection needle.

8. Inject the cement according to Instructions for Use provided by the cement

manufacturer. The trocar can be used to eject the remaining bone cement from
the injection needle into the vertebra, should this be clinically indicated.
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NOTE: It is important to observe the curing time of the cement to ensure safe
removal of the instruments. Details can be found in the Technique Guide.

9. For removal of the needle assembly, close the side-opening window by turning
the injection needle. This ensures that there is no contact between cement in the
needle and that in the vertebral body. The needle can be loosened and pulled out.

Use: 03.702.219S, 03.702.220S and 03.702.221S

1. Insert needles at all levels where cement injection is planned. The needles are marked
with equidistant depth markers. This allows monitoring of the insertion process.
NOTE: The equidistant depth-markers are only for information and do not constitute
a measuring system.

2. The color-coded needle assembly (side-opening needle with trocar or beveled tip
needle with trocar) should be inserted with rotating movements and/or gentle
hammer taps. The tip of the assembly must be inserted until it reaches the anterior
half of the vertebral body. After insertion of the assembly, rotate it 360° around its
axis. This movement will compress any excess bone tissue. Then remove the trocar.

3. Insert the injection needle and securely lock it in the handle of the needle.

4. The needle has a side-opening enabling the user to direct the cement flow into
the desired location. The arrow on the needle handle marks the direction of the
side-opening.

NOTE: Verify that the arrow on the handle points in the desired direction.

5. Connect the designated cement delivery device (not included), containing PMMA-
based bone cement, to the Luer-lock of the injection needle.

6. Inject the cement according to Instructions for Use provided by the cement
manufacturer. The cement pusher can be used to eject the remaining bone cement
from the injection needle into the vertebra, should this be clinically indicated.

NOTE: It is important to observe the curing time of the cement to ensure safe
removal of the instruments. Details can be found in the Technique Guide.

7. For removal of the needle assembly, close the side-opening window by turning
the injection needle. This ensures that there is no contact between cement in the needle
and that in the vertebral body. The needle can be loosened and pulled out.

Sterility The device is supplied sterile. Before opening, check that the packaging is

intact. Remove items from the packaging while maintaining aseptic conditions. Do not

use if the packaging seal is broken or if the sterile barrier has been breached.

Single-use The device is intended for single-use only and may not under any

circumstances be reused. The reuse of a single-use device poses an infection risk to

patients and users. Contamination of the device can lead to injury, illness or death of
the patient. Cleaning, disinfection and sterilization can adversely affect important
material and design properties and device function.

Storage The device should be stored in a clean, dry environment and protected

from direct sunlight. Do not use after the expiration date on the label.

Disposal Disposal takes place in accordance with the hospital ordinance or the applica-

ble laws. Due to the risk of infection and injury, care must be taken to avoid all contact

with the tips or sharp edges of the instruments. This is especially important for
contaminated instruments.



Notice d’utilisation Kit d'aiguilles pour vertébroplastie

Produit dans le domaine d‘application

03.702.216S Kit d'aiguilles pour vertébroplastie 8G, pointe diamant
03.702.218S Kit d"aiguilles pour vertébroplastie 10G, pointe diamant
03.702.219S Kit d"aiguilles pour vertébroplastie 10G, pointe biseautée
03.702.220S Kit d'aiguilles pour vertébroplastie 12G, pointe diamant
03.702.221S Kit d"aiguilles pour vertébroplastie 12G, pointe biseautée

Description Le kit d'aiguilles pour vertébroplastie est un kit a emballage stérile congu
pour les interventions de vertébroplastie.

Usage prévu Le kit d'aiguilles pour vertébroplastie est concu pour accéder au corps
vertébral et injecter du ciment osseux a base de PMMA' dans le corps vertébral au
cours d'interventions de vertébroplastie et doit étre utilisé en conjonction avec le
systeme de vertébroplastie Vertecem ou le systeme Vertecem V+2.

Consultez le mode d'emploi correspondant pour obtenir les informations sur les
indications, les contre-indications, la compatibilité, I'utilisation, les précautions, les
mises en garde et les effets secondaires du ciment osseux utilisé avec le kit d'aiguilles
pour vertébroplastie.

Pour des informations sur la compatibilité avec d'autres produits ou systemes, il est
recommandé de contacter un représentant DePuy Synthes.

Indications Les indications pour les interventions de vertébroplastie avec le kit
d'aiguilles pour vertébroplastie sont définies par le ciment osseux a base de PMMA
et sont précisées dans le mode d’emploi correspondant.

! PMMA = Polyméthacrylate de méthyle
2 le systeme de vertébroplastie Vertecem est disponible uniquement aux Etats-Unis. Le systéme Vertecem V+ est

disponible uniquement hors des Etats-Unis.

Contre-indications Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant
de troubles de la coagulation ou d'infections. D'autres contre-indications sont
définies par le ciment osseux a base de PMMA et peuvent étre trouvées dans le
mode d'emploi correspondant.

Groupe de patients cible Le groupe cible de patients est déterminé par le ciment
osseux a base de PMMA et peut étre trouvé dans le mode d’emploi correspondant.
Mises en garde et mesures de précaution Dans la mesure ol le produit est
utilisé dans des procédures techniquement complexes, les médecins doivent étre
familiarisés avec la manipulation et I'utilisation du produit, les autres instruments
nécessaires a la procédure et la procédure elle-méme.

Le médecin doit s'assurer avant de réaliser la procédure que la taille du produit disponible
convient au patient.

Il faut également vérifier si le patient présente des allergies aux matériaux contenus dans
le produit (p. ex. nickel). Dans ce cas, I'utilisation de ce produit est soumis a I'appréciation
du médecin traitant.

L'utilisation en toute sécurité de ce produit en IRM ne peut étre garantie, car elle est
associée a certains risques, notamment |'échauffement ou la migration du produit et a des
artefacts sur I'image IRM.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente de |'Etat membre ol |'utilisateur et/ou le patient est établi (Union européenne
uniquement). Dans les autres pays, il faut procéder conformément aux directives et/ou
procédures locales.

Effets secondaires Les effets secondaires sont définis par le ciment osseux a base
de PMMA et peuvent étre trouvés dans le mode d'emploi correspondant.

Matériaux Le produit contient les matériaux suivants :

— Acier inoxydable : Aiguilles, trocarts, éjecteurs de ciment et fils-quides

—Téréphtalate de polybutyléne : Poignée et autres composants plastiques

<



Variantes produit et contenu Les aiguilles sont disponibles en bleu (8G), jaune (10G)
et vert (12G).

Désignation des Pointe diamant Pointe biseautée

composants 03.702.2165|03.702.2185| 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S
8G, bleu | 10G, jaune | 12G,vert | 10G, jaune | 12G, vert

Aiguille avec ouverture 2 pieces 2 pitces 2 pitces

latérale (avec Luer-Lock) P P P

Aiguille avec pointe bise- - "

autée (avec Luer-Lock) 2 pieces 2 pieces

Trocart canulé 2 pieces 2 pieces

Trocart 2 pieces 2 pieces 2 pieces 2 pieces 2 pieces

Ejecteur de ciment 2 piéces 2 piéces 2 pieces

Aiguille d'injection

(avec ouverture latérale | 2 piéces 2 pieces 2 pieces 2 pieces 2 pieces

et Luer-Lock)

Fil-guide 2 pieces 2 pieces

Application Le placement correct de tous les instruments et aiguilles doit étre

effectué a l'aide de techniques d'imagerie. Les vues antérieure, postérieure et

latérale doivent étre utilisées.

ATTENTION : Lors de la mise en place des instruments et des aiguilles, il est essentiel

de s'assurer de ne pas passer a travers la paroi antérieure de chaque corps vertébral.

Vous trouverez d'autres informations dans la Technique opératoire du systéme de verté-

broplastie Vertecem / du systéme Vertecem+.

Utilisation : 03.702.216S et 03.702.218S

1. Insérez un fil-guide a toutes les hauteurs ol une injection de ciment est prévue.
Le fil-guide porte des marques de profondeur a intervalles réguliers. Il est ainsi
plus facile de suivre I'évolution du placement.
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REMARQUE : Les marquages de profondeur, espacés de maniére égale, sont
uniquement donnés a titre indicatif et ne représentent pas un systéme de mesure.

. En vue latérale, la pointe des fils doit atteindre le bord postérieur du corps

vertébral. Faites ensuite avancer le fil-guide avec précaution par de légers coups de
marteau et, si nécessaire, réorientez le fil (direction d'insertion) pour atteindre le centre
du corps vertébral.

. Faites glisser les modules préassemblés et codés par couleur (aiguille a ouverture

latérale et trocart canulé) sur le fil-guide avec des mouvements de rotation.
L'extrémité du module doit étre avancée jusqu'a ce que la paroi postérieure du corps
vertébral soit atteinte. Aprés insertion de |'aiguille, retirez le fil-guide.

ATTENTION : Lors de l'insertion de I'aiguille, le fil-guide ne doit pas étre poussé vers
|'avant.

. Le module doit étre poussé plus loin jusqu'a ce que la moitié antérieure du corps

vertébral soit atteinte. Un marteau peut étre utilisé a cet effet. Lorsque le module a été
avancé, retirez le trocart canulé.

. Insérez 'aiguille d'injection avec Luer-Lock et fixez fermement dans la poignée.
. L'ouverture latérale de I'aiguille permet de diriger le flux de ciment dans la direction

souhaitée. La fleche sur la poignée de I'aiguille marque la direction de I'ouverture
latérale.
REMARQUE : Veillez a ce que la fleche sur la poignée pointe dans la direction souhaitée.

. Fixez un systeme de transfert de ciment approprié rempli de PMMA (ne faisant pas

partie du kit d"aiquilles) sur le raccord Luer-Lock de I'aiguille d'injection.

. Injectez le ciment conformément au mode d'emploi du fabricant de ciment. Le ciment

osseux résiduel peut étre expulsé de I'aiguille d'injection dans la vertébre a I'aide du
trocart, si cela est cliniguement indiqué.

REMARQUE : Il est important de respecter le temps de durcissement du ciment
pour garantir un retrait des instruments en toute sécurité. Vous trouverez des précisions
dans la Technique opératoire .
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9. Pour retirer le module d'aiguille, fermez la fenétre de I'ouverture latérale en tournant
I'aiguille d'injection. Cela permet de s'assurer qu'il ny a pas de contact entre le ciment
dans I'aiguille et celui dans le corps vertébral. L'aiguille peut alors étre libérée et retirée.

Utilisation : 03.702.219S, 03.702.220S et 03.702.221S

1. Insérez des aiguilles a toutes les hauteurs ol une injection de ciment est prévue. Les
aiguilles portent des marques de profondeur a intervalles réguliers. Il est ainsi plus facile
de suivre |'évolution du placement.

REMARQUE : Les marquages de profondeur, espacés de maniére égale, sont
uniquement donnés a titre indicatif et ne représentent pas un systéme de mesure.

2. Insérer les modules préassemblés et codés par couleur (aiguille a ouverture latérale
et trocart ou aiguille a pointe biseautée et trocart) par des mouvements de rotation
et/ou par de légers coups de marteau. L'extrémité du module doit étre avancée
jusqu'a ce que la moitié antérieure du corps vertébral soit atteinte. Aprés insertion,
tournez le module de 360° autour de son axe. Ce mouvement comprime le tissu osseux
excédentaire. Retirez ensuite le trocart.

3. Insérez |'aiguille d'injection avec Luer-Lock et fixez fermement dans la poignée.

4. L'ouverture latérale de I'aiguille permet de diriger le flux de ciment dans la direction
souhaitée. La fleche sur la poignée de I'aiguille marque la direction de I'ouverture
latérale.

REMARQUE : Veillez a ce que la fleche sur la poignée pointe dans la direction souhaitée.

5. Fixez un systéme de transfert de ciment approprié rempli de PMMA (ne faisant pas
partie du kit daiguilles) sur le raccord Luer-Lock de I'aiguille d'injection.

6. Injectez le ciment conformément au mode d'emploi du fabricant de ciment. Le
ciment osseux résiduel peut étre expulsé de I'aiguille d'injection dans la vertébre
a 'aide de I'éjecteur de ciment, si cela est cliniquement indiqué.

REMARQUE : || est important de respecter le temps de durcissement du ciment
pour garantir un retrait des instruments en toute sécurité. Vous trouverez des
précisions dans la Technique opératoire.
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7. Pour retirer le module d‘aiguille, fermez la fenétre de I'ouverture latérale en tournant
I'aiguille d'injection. Cela permet de s'assurer qu'il n'y a pas de contact entre le ciment
dans I'aiguille et celui dans le corps vertébral. L'aiguille peut alors étre libérée et retirée.

Stérilité Le produit est livré stérile. Vérifier I'intégrité de I'emballage avant ouverture.

Sortir les articles de I'emballage en respectant des techniques aseptiques. Ne pas utiliser

si le sceau de I'emballage est endommagé ou si la barriére stérile a été brisée.

Usage unique Ce produit est prévu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé.

La réutilisation darticles a usage unique implique le risque potentiel d'une infection pour

le patient ou |'opérateur. Des produits contaminés peuvent entrainer la dégradation, la

maladie ou la mort du patient. Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent
altérer les propriétés essentielles du matériau et les paramétres du produit de telle maniére
que cela entraine une défaillance de I'article.

Stockage Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et propre, a |'abri du

rayonnement direct du soleil. Ne plus utiliser si la date d'expiration sur I'étiquette est

dépassée.

Elimination L'élimination doit étre effectuée conformément aux prescriptions de

I'hopital ou aux lois en vigueur. En raison du risque d'infections et de blessures, il faut

veiller a ne pas toucher les pointes ou les bords tranchants des instruments. Cela

s'applique notamment aux produits contaminés.



Manuale di istruzioni Set di aghi per vertebroplastica

Prodotto nell’area di applicazione

03.702.216S Set di aghi per vertebroplastica 8G, punta diamantata
03.702.218S Set di aghi per vertebroplastica 10G, punta diamantata
03.702.219S Set di aghi per vertebroplastica 10G, punta taglio smussato
03.702.220S Set di aghi per vertebroplastica 12G, punta diamantata
03.702.221S Set di aghi per vertebroplastica 12G, punta taglio smussato

Descrizione Il Set di aghi per vertebroplastica & un set sterile confezionato per
procedure di vertebroplastica.

Scopo Il Set di aghi per vertebroplastica & previsto per accedere al corpo vertebrale
e iniettare cemento o0sseo a base di PMMA' nel corpo vertebrale durante le procedure
di vertebroplastica e deve essere utilizzato in combinazione con il sistema per vertebro-
plastica Vertecem/Vertecem V+2.

Per informazioni su indicazioni, controindicazioni, compatibilita, uso, precauzioni,
awvertenze ed effetti collaterali del cemento osseo utilizzato in combinazione con il
Set di aghi per vertebroplastica, consultare le relative istruzioni per I'uso.

Per informazioni sulla compatibilita con altri prodotti o sistemi, si consiglia di contattare
un rappresentante DePuy Synthes.

Indicazioni Le indicazioni per le procedure di vertebroplastica con il Set di aghi per
vertebroplastica dipendono dal cemento osseo a base di PMMA e sono elencate nelle
rispettive istruzioni per |'uso.

Controindicazioni Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con disturbi della
coagulazione o infezioni. Ulteriori controindicazioni dipendono dal cemento osseo a base
di PMMA e sono reperibili nelle rispettive istruzioni per |'uso.

! PMMA = Polimetilmetacrilato
2 || sistema Vertecem Vertebroplasty & disponibile solo negli Stati Uniti. Il sistema Vertecem V+ & disponibile solo al di

fuori degli USA.

Gruppo di paziente target Il gruppo di pazienti target dipende dal cemento osseo a
base di PMMA ed ¢ indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Avvertenze e precauzioni Poiché il prodotto viene utilizzato in procedure tecnicamente
complesse, i medici devono avere familiarita con la manipolazione e I'uso del prodotto, con
gli altri strumenti necessari per la procedura e con la procedura stessa.

Prima di eseguire la procedura, il medico deve assicurarsi che le dimensioni del prodotto
disponibile siano adatte al paziente.

Occorre inoltre verificare se il paziente & allergico ai materiali contenuti nel prodotto (ad es.
nichel). In questo caso, |'uso del prodotto & a discrezione del medico curante.

L'uso sicuro del prodotto con RM non pud essere garantito, in quanto tale procedura &
associata ad alcuni rischi, tra cui il riscaldamento o la migrazione del prodotto e
dell'artefatto sull'immagine della risonanza magnetica.

Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede (solo per
I'Unione Europea). In altri Paesi, vengono sequite le normative e/o le procedure locali.
Effetti collaterali Gli effetti collaterali dipendono dal cemento osseo a base di PMMA
e sono indicati nelle rispettive istruzioni per |'uso.

Materiali Il prodotto contiene i sequenti materiali:

— Acciaio inossidabile: aghi, trocar, dispositivo di iniezione di cemento osseo e fili guida

— Polibutilene tereftalato: impugnature e altri componenti in plastica



Varianti di prodotto e contenuto Gli aghi sono disponibili in blu (8G), giallo (10G) NOTA: gli indicatori di profondita equidistanti sono solo informativi e non rappresen-
e verde (12G). tano un sistema di misura.
2. Nella vista laterale, la punta dei fili dovrebbe raggiungere il bordo posteriore del corpo

i i i Punta diamantata Punta taglio smussato oo ; ) S
E:;'ggs(z;n‘)t'i‘e dei 9 vertebrale. Far avanzare con cautela il filo guida con leggeri colpi di martello e, se
P 03.702.2165 | 03.702.2185 | 03.702.2205 | 03.702.2195| 03.702.221S necessario, riallinearlo (direzione di inserimento) per raggiungere il centro del corpo
8G, blu 10G, giallo | 12G, verde | 10G, giallo | 12G, verde vertebrale
Ago con apertura late- 9 pezzi 3 pezi 2 pezzi 3. Far scorrere i gruppi premontati (ago con apertura laterale e trocar cannulato),
le (con Luer-Lock) P P P ifieati FEE A ani ; ; ;
1a codificati per colore, sui fili di guida con movimenti rotatori. La punta del gruppo
Ago co? P(Unta LtaglchJ 0 2 pezzi 2 pezzi deve essere fatta avanzare fino a raggiungere la parete posteriore del corpo vertebrale.
Smussato tcon Luer-Lod Dopo aver inserito I'ago, rimuovere il filo guida.
Trocar cannulato 2 pezzi 2 pezzi ATTENZIONE: quando si inserisce I'ago, il filo guida non deve essere spinto in avanti.
Trocar 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 4. Il gruppo deve avanzare ulteriormente fino a raggiungere la meta anteriore del corpo
Dispositivo di iniezione 2 pezai 2 pezai 2 pezai vlertebrale;la questo scopo si puo usare un martello. Dopo aver fatto avanzare il gruppo,
di cemento osseo rimuovere il trocar cannulato.
Ago diiniezione (con ) : ) : ) 5. Inserire I'ago di iniezione con Luer lock e fissarlo saldamente nell'impugnatura.
apertura laterale e 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi s ) C . ) -
Luer-Lock) 6. L'apertura laterale dell’ago consente di orientare il flusso di cemento nella direzione
Filo guida 2 pezzi 2 pezzi demderata.‘ La frecga sull |mpulgnatu‘ra dell'ago segna Ila direzione dgll gpertura !aterale.
L » o ) o NOTA: assicurarsi che la freccia sull'impugnatura sia rivolta nella direzione desiderata.
Applicazione Il corretto posizionamento di tutti gli strumenti e degli aghi deve essere 7. Applicare un sistema di trasferimento del cemento riempito di PMMA (non fa parte del
eseguito con tecniche di imaging. E necessario utilizzare la vista anteriore/posteriore e set di aghi) al Luer-Lock dell'ago di iniezione
laterale. o . o ' o 8. Iniettare il cemento secondo le istruzioni del produttore del cemento. Con il trocar, il
ATTENZIONE: quando si posizionano gli strumenti e gli aghi, é essenziale assicurarsi di cemento 0sseo rimanente pud essere iniettato dall’ago di iniezione nella vertebra, se
non penetrare la parete anteriore di ogni corpo vertebrale. clinicamente indicato.
Per ulteriori informazioni consultare la Tecnica chirurgica del sistema Vertecem Vertebro- NOTA: ¢ importante osservare il tempo di indurimento del cemento per garantire
plasty/Vertecem V+. una rimozione sicura degli strumenti. Per i dettagli consultare la Tecnica chirurgica.
Applicazione: 03.702.216S e 03.702.218S 9. Per rimuovere il gruppo dell'ago, chiudere la finestra dell‘apertura laterale ruotando
1. Inserire i fili guida a tutte le altezze dove & prevista I'iniezione di cemento. Il filo I'ago di iniezione. In questo modo si garantisce I'assenza di contatto tra il cemento
guida presenta indicatori di profondita ad intervalli uguali. In questo modo & piu nellago e quello nel corpo vertebrale. L'ago puo essere rilasciato ed estratto.

facile monitorare I'andamento del posizionamento.
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Applicazione: 03.702.219S, 03.702.220S e 03.702.221S

1. Inserire gli aghi a tutte le altezze dove & prevista I'iniezione di cemento. Gli aghi
presentano indicatori di profondita ad intervalli uguali. In questo modo é piu facile
monitorare |'andamento del posizionamento.

NOTA: gli indicatori di profondita equidistanti sono solo informativi e non rappresen-
tano un sistema di misura.

2. Inserire i gruppi premontati (ago con apertura laterale e trocar 0 ago con punta ta-
glio smussato e trocar) con movimenti rotatori e/o leggeri colpi di martello. La punta
del gruppo deve essere fatta avanzare fino a raggiungere la meta anteriore del corpo
vertebrale. Dopo 'inserimento, ruotare il gruppo a 360° attorno al suo asse. Questo
movimento comprime il tessuto osseo in eccesso. Quindi rimuovere il trocar.

3. Inserire I'ago di iniezione con Luer lock e fissarlo saldamente nell'impugnatura.

4. 'apertura laterale dell'ago consente di orientare il flusso di cemento nella direzione
desiderata. La freccia sull'impugnatura dell’ago segna la direzione dell'apertura laterale.
NOTA: assicurarsi che la freccia sull'impugnatura sia rivolta nella direzione desiderata.

5. Applicare un sistema di trasferimento del cemento riempito di PMMA (non fa parte del
set di aghi) al Luer-Lock dell'ago di iniezione.

6. Iniettare il cemento secondo le istruzioni del produttore del cemento. Con il dispositivo
di iniezione, il cemento osseo rimanente pud essere espulso dall'ago di iniezione nella
vertebra, se clinicamente indicato.

NOTA: ¢ importante osservare il tempo di indurimento del cemento per garantire
una rimozione sicura degli strumenti. Per i dettagli consultare la Tecnica chirurgica.

7. Per rimuovere il gruppo dell’ago, chiudere la finestra dell’apertura laterale ruotando
I'ago di iniezione. In questo modo si garantisce I'assenza di contatto tra il cemento
nell'ago e quello nel corpo vertebrale. L'ago puo essere rilasciato ed estratto.

Sterilita Il prodotto viene fornito sterile. Prima di aprire, controllare I'integrita

dell'imballaggio. Rimuovere gli articoli dall'imballaggio utilizzando tecniche asettiche. Non

utilizzare se il sigillo dell'imballaggio & danneggiato o se la barriera sterile ¢ stata rotta.

Utilizzo monouso Per il prodotto & previsto un utilizzo monouso e non deve essere

<

riutilizzato. Il riutilizzo degli articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione
per il paziente o |'operatore. | prodotti contaminati possono portare a lesioni, malattie o
morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere
le proprieta fondamentali del materiale e dei parametri del prodotto a tal punto da portare
a difetti dell'articolo.

Conservazione Il prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e pulito, pro-
tetto dalla luce diretta del sole. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.
Smaltimento Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni previ-
ste per gli ospedali o alle leggi vigenti. A causa del rischio di infezione e di lesioni, occorre
fare attenzione a non toccare le punte o i bordi taglienti degli strumenti. Cio vale in parti-
colare per i prodotti contaminati.

Instrucciones de uso Juego de canulas para vertebroplastia

Producto en el ambito de aplicacion

03.702.216S Juego de cénulas para vertebroplastia 8G, punta diamantado
03.702.218S Juego de canulas para vertebroplastia 10G, punta diamantado
03.702.219S Juego de canulas para vertebroplastia 10G, punta biselada
03.702.220S Juego de cénulas para vertebroplastia 12G, punta diamantado
03.702.221S Juego de canulas para vertebroplastia 12G, punta biselada

Descripcion El juego de canulas para vertebroplastia es un juego envasado y esterilizado
para el procedimiento de vertebroplastia.

Finalidad de uso El juego de canulas para vertebroplastia esta disefiado para acceder
al cuerpo vertebral e inyectar cemento 6seo a base de PMMA! en el mismo durante los
procedimientos de vertebroplastia. Se debe utilizar junto con el sistema de vertebroplastia
Vertecem/sistema Vertecem V+2.

! PMMA = polimetilmetacrilato
2 | sistema de vertebroplastia Vertecem esté disponible solo en Estados Unidos. El sistema Vertecem V+ estd disponible

solo fuera de Estados Unidos.



Para obtener informacion sobre las indicaciones, contraindicaciones, compatibilidad, uso,
precauciones, advertencias y efectos secundarios del cemento dseo utilizado junto con el
juego de canulas para vertebroplastia, consulte las instrucciones de uso correspondientes.
Para obtener informacion sobre la compatibilidad con otros productos o sistemas, se
recomienda ponerse en contacto con un representante de DePuy Synthes.

Indicaciones Las indicaciones para los procedimientos de vertebroplastia con el juego
de canulas para vertebroplastia estan determinadas por el cemento éseo a base de PMMA
y se enumeran en las instrucciones de uso correspondientes.

Contraindicaciones El producto no debe utilizarse en pacientes con coagulopatias o
infecciones. Otras contraindicaciones estan determinadas por el cemento dseo a base de
PMMA y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Grupo objetivo de pacientes El grupo objetivo de pacientes esta determinado por
el cemento dseo a base de PMMA y se puede encontrar en las instrucciones de uso
correspondientes.

Advertencias y medidas preventivas Dado que el producto se utiliza en procesos
técnicamente complejos, los médicos deberian estar familiarizados con el manejo y el uso
del producto, de los demds instrumentos necesarios para el procedimiento y el procedimiento.
Antes de realizar el procedimiento, el médico debe asegurarse de que el tamafio del
producto disponible sea adecuado para el paciente.

También se debe comprobar si el paciente es alérgico a los materiales contenidos en el
producto (por ejemplo, niquel). En este caso, el uso del producto queda a discrecion del
médico que realiza el tratamiento.

No se puede garantizar el uso seguro del producto durante una resonancia magnética,
ya que implica algunos riesgos, incluido el calentamiento o la migracion del producto y los
artefactos en la imagen de la resonancia magnética.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto se debera comunicar al fabricante
y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
o el paciente (solo para la Unién Europea). En otros paises, se siguen las regulaciones

y/o procedimientos locales.

Efectos adversos Los efectos secundarios estan determinados por el cemento 6seo a
base de PMMA y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.
Materiales El producto contiene los siguientes materiales:

— Acero inoxidable: Agujas, trocares, aplicador de cemento y alambres guia

— Tereftalato de polibutileno: Mangos y otros componentes de plastico

Transformacion y contenido del producto Las agujas estan disponibles en azul (8G),
amarillo (10G) y verde (12G).

Punta diamantado Punta biselada

Denominacion de

componentes 03.702.2165/03.702.2185 | 03.702.2205 |03.702.2195 |03.702.221S
8G, azul |10G, amarillo| 12G, verde [10G, amarillo] 12G, verde

Aguja con abertura

lateral (con Luer-Lock) 2 unidades | 2unidades | 2 unidades

Aguja con punta biselada

(con Luer-Lock) 2 unidades | 2 unidades

Trocar canulado 2 unidades | 2 unidades

Trocar 2 unidades | 2unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades

Aplicador de cemento 2 unidades | 2unidades | 2 unidades

Aguja de inyeccion

(con abertura lateral 2 unidades | 2unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades
y Luer-Lock)
Alambre guia 2 unidades | 2 unidades

Empleo La colocacion correcta de todos los instrumentos y agujas debe llevarse a
cabo utilizando técnicas de imagen. Se deben utilizar las vistas anterior/posterior y lateral.
PRECAUCION: Al colocar los instrumentos y las agujas es esencial asequrarse de que no
se penetra la pared anterior de cada cuerpo vertebral.

Para obtener mas informacion, consulte la Técnica quirdrgica del sistema de vertebro-
plastia Vertecem/sistema Vertecem V+.



Empleo: 03.702.216S y 03.702.218S

1. Insertar los alambres guia en todos los puntos en los que se haya planificado una
inyeccion de cemento. El alambre guia presenta marcas de profundidad a intervalos
iguales. Esto facilita la supervision del progreso de la introduccion.

NOTA: Las marcas de profundidad equidistantes presentan un caracter meramente
informativo y no constituyen ninguin sistema de medicion.

. En la vista lateral, la punta de los alambres debe alcanzar el borde posterior del cuerpo
vertebral. A continuacion, empuje con cuidado el alambre guia mediante golpes ligeros
de martillo y, si fuera necesario, vuelva a alinearlo (sentido de insercion) para alcanzar
la parte central del cuerpo vertebral.

. Desplace los componentes previamente montados y codificados por color (aguja
con abertura lateral y trocar canulado) por los alambres guia con movimientos
giratorios. La punta del componente debe avanzar hasta que se haya alcanzado la
pared posterior del cuerpo vertebral. Después de insertar la aguja, retire el cable gufa.
PRECAUCION: Al introducir la aguja, el alambre guia no debe desplazarse hacia
delante.

. El componente debe desplazarse hacia delante hasta alcanzar la mitad anterior del
cuerpo vertebral; para ello se puede usar un martillo. Después de desplazar hacia
delante el componente, retire el trocar canulado.

. Introduzca la aguja de inyeccion con Luer-Lock y fijela firmemente al mango.

. La abertura lateral de la aguja permite que el flujo de cemento se dirija hacia la
direccion deseada. La flecha en el mango de la aguja marca la direccion de la
abertura lateral.

NOTA: Cercidrese de que la flecha en el mango apunte hacia la direccion deseada.

. Conecte un sistema de transferencia de cemento lleno de PMMA (no incluido en el
componente del juego de cénulas) al Luer-Lock de la aguja de inyeccion.

. Inyecte el cemento conforme a las instrucciones de uso del fabricante del cemento. Con
el trocar, el cemento 6seo restante puede ser expulsado de la aguja de inyeccion hacia
la vértebra siempre que esté indicado clinicamente.

NOTA: Es importante tener en cuenta el tiempo de endurecimiento del cemento para
garantizar una extraccion segura de los instrumentos. Podra encontrar los detalles en
la Técnica quirdrgica.

9. Para retirar el conjunto de la aguja, cierre la ventana de apertura lateral girando

la aguja de inyeccion. Esto garantiza que no exista contacto entre el cemento dentro de
la aguja y el cemento dentro del cuerpo vertebral. La aguja se puede aflojar y extraer.

Empleo: 03.702.219S, 03.702.220S y 03.702.221S

1.

Inserte las agujas en todos los puntos en los que se haya planificado la inyeccién de
cemento. Las agujas presentan marcas de profundidad equidistantes. Esto facilita la
supervision del progreso de la introduccion.

NOTA: Las marcas de profundidad equidistantes presentan un caracter meramente
informativo y no constituyen ningun sistema de medicion.

. Inserte los componentes previamente montados y codificados por colores (aguja con

abertura lateral y trocar 0 aguja con punta biselada y trocar) con movimientos giratorios
y/o golpes ligeros de martillo. La punta del componente debe avanzar hasta que se
haya alcanzado la mitad anterior del cuerpo vertebral. Después de la insercion, gire el
componente 360° alrededor de su eje. Este movimiento comprime el exceso de tejido
06seo. A continuacion, retire el trocar.

. Introduzca la aguja de inyeccion con Luer-Lock y fijela firmemente al mango.
. La abertura lateral de la aguja permite que el flujo de cemento se dirija hacia la direccién

deseada. La flecha en el mango de la aguja marca la direccion de la abertura lateral.
NOTA: Cercidrese de que la flecha en el mango apunte hacia la direccién deseada.

. Conecte un sistema de transferencia de cemento lleno de PMMA (no incluido en el

componente del juego de canulas) al Luer-Lock de la aguja de inyeccion.

. Inyecte el cemento conforme a las instrucciones de uso del fabricante del cemento. Con

el aplicador de cemento, el cemento dseo restante puede ser expulsado de la aguja de
inyeccion hacia la vértebra siempre que esté indicado clinicamente.



NOTA: Es importante tener en cuenta el tiempo de endurecimiento del cemento para
garantizar una extraccion segura de los instrumentos. Podra encontrar los detalles en
la Técnica quirdrgica.

7. Para retirar el conjunto de la aguja, cierre la ventana de apertura lateral girando la
aguja de inyeccion. Esto garantiza que no exista contacto entre el cemento dentro de la
aguja y el cemento dentro del cuerpo vertebral. La aguja se puede aflojar y extraer.

Esterilidad El producto se suministra estéril. Antes de abrir el producto, compruebe
la integridad del embalaje. Extraiga el articulo del embalaje observando las técnicas
asépticas. No utilizar si el sellado del embalaje estd dafiado o si se ha roto la barrera
estéril.
Uso unico El producto esta destinado para un solo uso y no debe reutilizarse. La
reutilizacion de productos desechables alberga el riesgo potencial de infecciones para
el paciente o el operador. El uso de productos contaminados puede provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion
pueden alterar las propiedades del material y los pardmetros del producto de tal modo que
provoquen un fallo en el mismo.

Almacenamiento El producto debe almacenarse en un entorno seco y limpio y protegido

de la luz solar directa. No emplee el producto una vez excedida la fecha de caducidad que

figura en la etiqueta.

Eliminacion La eliminacion del producto debe llevarse a cabo conforme a las regulaci-

ones del hospital o la legislacion vigente. Debido al riesgo de infeccion y lesiones, debe

prestarse atencion a no tocar las puntas o bordes afilados de los instrumentos. Esto se
aplica especialmente a los productos contaminados.

Instrucées de uso Kit de canulas de vertebroplastia

Produto na area de aplicacao

03.702.216S Kit de canulas de vertebroplastia 8G, ponta diamante
03.702.218S Kit de canulas de vertebroplastia 10G, ponta diamante
03.702.219S Kit de canulas de vertebroplastia 10G, ponta biselada
03.702.220S Kit de canulas de vertebroplastia 12G, ponta diamante
03.702.221S Kit de canulas de vertebroplastia 12G, ponta biselada

Descri¢do O kit de canulas de vertebroplastia é um kit embalado e esterilizado para o
procedimento de vertebroplastia.

Finalidade O kit de canulas de vertebroplastia é destinado ao acesso ao corpo verte-
bral e a injecdo de cimento 6sseo baseado em PMMA' durante o procedimento de verte-
broplastia e deve ser utilizado com o sistema de vertebroplastia Vertecem/sistema
Vertecem V+2.

Informacbes sobre indicacdes, contraindicacdes, compatibilidade, aplicacdo, medidas
de precaucdo, indicagbes de aviso e efeitos colaterais do cimento dsseo utilizado em
combinag&o com o kit de canulas de vertebroplastia podem ser encontradas nos manuais
de instrugdes correspondentes.

Para informacdes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-
se consultar um dos representantes DePuy Synthes.

Indicacées As indicacdes do procedimento de vertebroplastia com o kit de canulas de
vertebroplastia séo definidas pelo cimento dsseo baseado em PMMA e sdo encontradas
no manual de instrugdes correspondente.

Contraindicacdes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de
coagulacdo ou de infeccdes. Outras contraindicacdes sdo definidas pelo cimento dsseo
baseado em PMMA e sdo encontradas no manual de instrucdes correspondente.

! PMMA = Polimetacrilato de metilo

2.0 sistema de vertebroplastia Vertecem somente encontra-se disponivel nos Estados Unidos. O sistema Vertecem V+
encontra-se disponivel somente fora dos Estados Unidos.



Grupo-alvo de pacientes O grupo-alvo de pacientes é definido pelo cimento 6sseo
baseado em PMMA e é encontrado no manual de instrucdes correspondente.

Avisos e medidas de precaucdao Como o produto é utilizado em processos técnicos
complexos, os médicos devem estar familiarizados com o manuseio e a aplicacdo do
produto, com 0s outros instrumentos necessarios para o procedimento e também com
0 processo.

Antes da execucdo do processo, 0 médico deve tomar todas as medidas para que o
tamanho do produto disponivel seja adequado para o paciente.

E necessario verificar se o paciente tem alguma alergia aos materiais contidos no produto
(como ao niquel). Neste caso, a utilizacdo do produto fica a critério do médico realizando
o tratamento.

N&o pode ser garantido o uso seguro do produto na MRI, pois ele apresenta alguns
riscos, inclusive 0 aquecimento ou a migracdo do produto e artefatos na imagem MRI.
Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e
ao 6rgdo competente do pais membro no qual o usuario e/ou o paciente residir (somente
para a Unido Europeia). Em outros paises serd procedido de acordo com as normas e/ou
os procedimentos locais.

Efeitos colaterais

Os efeitos colaterais sdo definidos pelo cimento dsseo baseado em PMMA e sdo
encontradas no manual de instrucdes correspondente.

Materiais O produto contém os seguintes materiais:

— Aco inoxidavel: Canulas, trocater, ejetor de cimento e fios-guia

— Politereftalato de butileno: Cabo e outros componentes de plastico

Variantes do produto e contetido As canulas encontram-se disponiveis em azul (8G),
amarelo (10G) e verde (12G).

Ponta diamante Ponta biselada

Denominacdo dos
componentes 03.702.216S5|03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195| 03.702.221S
8G, azul [10G, amarelo| 12G, verde |10G, amarelo| 12G, verde

Canula com abertura

lateral (com Luer-Lock) 2 unidades | 2unidades | 2 unidades

Canula com ponta bise-

lada (com Luer-Lock) 2 unidades | 2 unidades

Trocater com canula 2 unidades | 2 unidades

Trocater 2 unidades | 2unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades

Ejetor de cimento 2 unidades | 2 unidades | 2 unidades

Canula de injegao

(com abertura lateral 2 unidades | 2 unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades
e Luer-Lock)
fio-guia 2 unidades | 2 unidades

Aplicacdo O posicionamento correto de todos os instrumentos e canulas deve ser

realizado com ajuda do processo de criacdo de imagens. Devem ser utilizadas as vistas

anterior/posterior e lateral.

CUIDADO: Durante a colocacdo dos instrumentos e canulas, é indispensavel prestar

atencdo para que a parede anterior de cada corpo vertebral ndo seja perfurada.

Mais informagdes podem ser encontradas da Técnica cirtrgic sistema de vertebroplastia

Vertecem / sistema Vertecem V+.

Aplicagao: 03.702.216S e 03.702.218S

1. Inserir fios-guia em todas as alturas nas quais for planejada uma injegdo de cimento.
0 fio-guia tem marcacées de profundidade com a mesma distancia. Isto facilita o
monitoramento do avanco da insercao.



INDICACAO: As marcagdes de profundidade de mesma distancia servem somente
para informacdo e nao representam nenhum sistema de medicao.

. Na vista lateral a ponta dos fios deve alcancar a borda posterior do corpo vertebral.
Em seguida, dar batidas leves de martelo no fio-guia para empurra-lo com cuidado e,
se preciso, alinha-lo novamente (direcdo de insercdo) para alcancar o meio do corpo
vertebral.

. Os componentes pré-montados, codificados em cores (canula com abertura lateral
e trocateres com canulas) devem ser empurrados pelos fios-guias com movimentos
giratorios. A ponta do componente deve ser empurrada até que seja alcancada a
parede posterior do corpo vertebral. O fio-guia deve ser removido depois da insercéo
da canula.

CUIDADO: O fio-guia ndo deve ser empurrado para a frente durante a insercdo da
canula.

. O componente deve continuar ser empurrado até que a metade anterior do corpo
vertebral seja alcancado; um martelo pode ser usado para isso. O trocater com canula
deve ser removido depois que o componente for empurrado.

. Inserir a canula de injecdo com Luer-Lock e fixar bem no cabo.

. A abertura lateral da cénula permite que o fluxo de cimento seja guiado para a
direcdo desejada. A seta no cabo da canula marca a direcdo da abertura lateral.
INDICACAO: Deve ser garantido que a seta do cabo mostre a direcio desejada.

. Deve ser aplicado um sistema de transferéncia de cimento preenchido com PMMA
(ndo integrante do kit de canulas) na Luer-Lock da canula de injecao.

. Ainjecdo do cimento deve ser realizada segundo o manual de instrucdes do fabricante
de cimento. O trocater permite que restos de cimento 6sseo sejam ejetados da canula
de injecdo para a vértebra, desde que isso seja indicado clinicamente.

INDICACAO: F importante prestar atencio ao tempo de endurecimento do cimen-
to para garantir a remogdo segura dos instrumentos. A Técnica cirtrgic fornece mais
detalhes a respeito.

. Para remover o componente de canulas, feche a janela da abertura lateral girando

a canula de injecdo. Dessa forma é evitado o contato entre o cimento na canula e o
cimento do corpo vertebral. A canula pode ser afrouxada e puxada para fora.

Aplicacdo: 03.702.219S, 03.702.220S e 03.702.221S

1.

Canulas devem ser inseridas em todas as alturas nas quais uma injecao de cimento for
planejada. As canulas tém marcagdes de profundidade com a mesma distancia. Isto
facilita o monitoramento do avanco da insercao.

INDICACAO: As marcacdes de profundidade de mesma distancia servem somente
para informagdo e nao representam nenhum sistema de medicao.

. Os componentes pré-montados, codificados em cores (canula com abertura lateral e

trocater ou canula com ponta biselada e trocater) devem ser inseridos com movimentos
giratorios e/ou golpes leves de martelo. A ponta do componente deve ser empurrada
até que a metade anterior do corpo vertebral seja alcancada. Depois de inserido o
componente deve ser girado 360° ao seu eixo. Este movimento vai comprimir o tecido
6sseo excedente. Depois disso o trocater deve ser removido.

. Inserir a canula de injecdo com Luer-Lock e fixar bem no cabo.
. A abertura lateral da canula permite que o fluxo de cimento seja guiado para a direao

desejada. A seta no cabo da canula marca a dire¢do da abertura lateral.
INDICACAO: Deve ser garantido que a seta do cabo mostre a direcio desejada.

. Deve ser aplicado um sistema de transferéncia de cimento preenchido com PMMA

(ndo integrante do kit de canulas) na Luer-Lock da canula de injecao.

. Ainjecdo do cimento deve ser realizada segundo o manual de instrucdes do fabricante

de cimento. O ejetor de cimento permite que restos de cimento dsseo sejam ejetados
da canula de injegdo para a vértebra, desde que isso seja indicado clinicamente.
INDICAGAO: E importante prestar atencdo ao tempo de endurecimento do cimen-
to para garantir a remocdo segura dos instrumentos. A Técnica cirdrgic fornece mais
detalhes a respeito.

. Para remover o componente de cénulas, feche a janela da abertura lateral girando

a canula de injecdo. Dessa forma é evitado o contato entre o cimento na canula e o
cimento do corpo vertebral. A canula pode ser afrouxada e puxada para fora.



Esterilidade O produto é entregue esterilizado. Antes de abrir, verifique se a embala-
gem estd intacta. O produto deve ser retirado da embalagem observando-se as técnicas
assépticas. O produto ndo deve ser utilizado se o lacre da embalagem ou se a barreira de
esterilizacdo foi rompida.

Utilizacdo unica O produto é destinado ao uso Unico e ndo deve ser reutilizado.
A reutilizacdo de artigo descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o
paciente ou usuario. Produtos contaminados podem levar ao dano, doenga ou ao 6bito
do paciente. A limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo podem prejudicar de tal modo as
propriedades do material e os pardmetros do produto, que podem causar a sua falha.

Armazenamento O produto deve ser armazenado em local seco e limpo e protegido
da luz solar direta. Ele ndo deve mais ser utilizado ap6s a expiracdo da data de validade
mencionada na etiqueta.

Descarte O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas do hospital ou
as leis vigentes. Devido ao perigo de ferimentos e infeccGes, deve-se prestar atencdo para
que n&o sejam tocadas nas pontas e nos cantos pontudos dos instrumentos. Isso se aplica
especialmente a produtos contaminados.

Hasznalati utasitas Vertebroplasztikai kaniil készlet

A termék felhasznalasi teriilete

03.702.216S Vertebroplasztikai kaniil készlet 8G, gyémanthegy(
03.702.218S Vertebroplasztikai kaniil készlet 10G, gyémanthegy(i
03.702.219S Vertebroplasztikai kaniil készlet 10G, ferde hegy(i
03.702.220S Vertebroplasztikai kaniil készlet 12G, gyéménthegy(
03.702.221S Vertebroplasztikai kaniil készlet 12G, ferde hegy(i

Leiras A vertebroplasztikai kaniil készlet egy steril csomagoldsi készlet vertebro-
plasztikai eljdrasokhoz.

G G

Rendeltetés A vertebroplasztikai kaniil készletet a csigolyatestbe valé behatoldshoz
és a vertebroplasztikai eljdrds sordn a csigolyatestbe PMMA' alapl csontcement
befecskendezésére tervezték, és a Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+2
rendszerrel egyiitt haszndlandé.

A vertebroplasztikai kaniil készlettel egyiitt hasznalt csontcementtel kapcsolatos javal-
latokrdl, ellenjavallatokrdl, Gsszeegyeztethetdséqgrél, felhaszndldsrél, dvintézkedésekrdl,
figyelmeztetésekrél és mellékhatdsokrol a megfelel6 haszndlati utasitdsban taldl
informdcidkat.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra
vonatkozéan, azt javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot eqy DePuy Synthes képvisel6vel.
Javallatok A vertebroplasztikai kaniil készletet haszndlé vertebroplasztikai eljdrds
javallatait a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azokat a megfeleld hasznalati
(itmutaté sorolja fel.

Ellenjavallatok A terméket véralvaddsi zavarokban vagy fert6zésben szenvedd
pacienseknél nem szabad alkalmazni.

Ezenkiviil az ellenjavallatokat is @ PMMA alapd csontcement hatdrozza meg, és azok
szintén a megfelel§ haszndlati Gtmutatéban taldlhatok.

Paciens célcsoport A paciens célcsoportot a PMMA alapd csontcement hatdrozza meg,
és azok a megfeleld haszndlati Gtmutatdban taldlhatok.

Figyelmeztetések és oOvintézkedések Mivel a terméket egy technolégiailag
komplex eljdrdshan alkalmazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint
az eljaréshoz sziikséges mas eszkozok kezelésében és hasznélatdban.

Az eljards elvégzése el6tt az orvosnak meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a rendelkezésre
all6 termék mérete megfelel6 a paciens szdmadra.

Azt is meg kell vizsgdIni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyagokra
(pl. nikkel). Ebben az esetben a termék hasznalatat a kezelGorvosnak kell mérlegelnie.

! PMMA = polimetil-metakrilat
2 A Vertecem Vertebroplasty rendszer csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban kaphaté. A Vertecem V+ rendszer

kizarélag az USA-n kiviil kaphato.



MRT-ben nem biztosithaté a termék biztonsagos haszndlata, mivel annak kockdzatai
vannak, tébbek kozott a termék felmelegedhet vagy elmozdulhat, és az MRT képen
zavard jelek lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépé minden stlyos esetet jelenteni kell a gydrtonak és azon
tagdllam illetékes hatésdganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a paciens tevékenykedik
vagy él (csak az Eurépai Unidra vonatkozik). Mds orszdgokban a helyi elGirdsokat és/vagy
eljdrasokat kell betartani.

Mellékhatasok A mellékhatdsokat a PMMA alapd csontcement hatdrozza meg, és azok
a megfeleld hasznalati Gtmutatéban talalhatok.

Anyagok A termék a kdvetkez8 anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: T(k, trokarok, cementkilokdk és vezetGdrotok

— Polibutilén-tereftalat: Markolatok és mas m(ianyag alkatrészek

Termékvaltozatok és tartalom A t(ik kék (8G), sdrga (10G) és z6ld (12G) szinben
kaphatok.

gyémanthegy(i ferde hegyti
Alkatrészek

megnevezése 03.702.2165|03.702.2185|03.702.2205 | 03.702.2195|03.702.221S
8G, kék 10G, sarga | 12G, zold | 10G, séarga | 12G, zold

Oldalsd nyildssal rendelkezd

1 (Luer zdrszerkezettel) 2 darab 2 darab 2 darab

Ferde hegy( t(i (Luer

zarszerkezettel) 2 darab 2 darab
Kanlalt trokdr 2 darab 2 darab

Trokdr 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab
Cementkilokd 2 darab 2 darab 2 darab

Injekcids t(i (oldalsé nyilds-
sal és Luer zérszerkezettel)
Vezetddrot 2 darab 2 darab

<)

2 darab 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab

Alkalmazas Az eszkozok és a t(ik helyes elhelyezését képalkotd eljards segitségével kell

elvégezni. Ellils6 / hatso és oldalnézeteket kell haszndlni.

FIGYELEM: Az eszkozok és tiik elhelyezésénél feltétleniil Uigyeljen arra, hogy azok ne

hatoljanak at a csigolyatestek elilsé falan.

Tovabbi informdciékat a Vertecem Vertebroplasty rendszer / Vertecem V+ rendszer

operdciés technikdjdban taldl.

Alkalmazas: 03.702.216S és 03.702.218S

1. A vezetGdrotokat minden magassdgban helyezze el, ahol cementbefecskendezést
tervezett. A vezetGdrétokon azonos tdvolsdgban mélységjeldlések vannak. Ez
megkdnnyiti a bejuttatdsi folyamat felligyeletét.

UTASITAS: Az egyenl6 tavolsagra 1év6 mélységjelolések csak informdcioként
szolgdlnak, és nem jelentenek mérgrendszert.

2. Oldalnézetben a drétok csticsanak el kell érniiik a csigolyatest hatsé peremét. Ezt
kovetden a vezet6drotot enyhe kalapdcsiitésekkel dvatosan eldre kell tolni, és sziikség
esetén ki kell igazitani (bejuttatési irdny), hogy elérje a csigolyatest kdzepét.

3. A szinekkel jeldlt, el6re Gsszeszerelt részegységet (oldalsé nyildssal rendelkez6 td és
kanldlt trokdr) forgé mozgds mellett a vezet6drét felett kell tolni. A részegység
csticsat addig kell elGretolni, mig az el nem éri a csigolyatest hatsd faldt. A ti
bejuttatdsa utan a vezetddrétot el kell tavolitani.

FIGYELEM: A t(i bejuttatdsa sordn a vezet6drétot nem szabad el6re tolni.

4. A részegységet addig kell még el6re tolni, mig a csigolyatest elsg felét el nem éri;
ehhez kalapécs haszndlhaté. A részegység elGre toldsa utdn tévolitsa el a trokdrt.

5. Juttassa be a Luer zdrszerkezetes injekci6s t(it és rogzitse a markolatban.

6. A tli oldalsd nyildsa lehetvé teszi, hogy a cementfolyamot a kivant irdnyba terelje.
At markolatén Iév6 nyil jelzi az oldalsé nyilds irdnyat.

UTASITAS: Gy6zodjin meg rola, hogy a markolaton I16v6 nyil a kivént irdnyba mutat.

7. Helyezze el az injekciés tli Luer zdrszerkezeténél a megfelels, PMMA-val toltott
applikator rendszert (nem alkotdrésze a kaniil készletnek).

<)



8. Fecskendezze be a cementet a cementgydrté haszndlati utasitdsa szerint. A trokdr
segitségével az injekciés tlben maradt csontcement kilokhet6 a csigolydba,
amennyiben klinikailag ez javallott.

UTASITAS: Fontos, hogy iigyeljen a cement kétési idejére, hogy az eszkdzoket
biztonsdgosan el tudja tévolitani. A részleteket az operdciétechnikdban taldlja.

9. A tit tartalmazd részeqyséq eltavolitdsdhoz zdrja be az injekciés t( elforditédsaval az
oldalsd nyilds ablakat. Ezaltal biztositja, hogy a t(iben és a csigolyatestben Iévé cement
ne érintkezzen egymadssal. A t meglazithatd és kihtizhaté.

Alkalmazas: 03.702.219S, 03.702.220S és 03.702.221S

1. A tit minden magassdgban vigye be, ahol cementbefecskendezést tervezett. A tdn
egyenld tévolsdghan mélységjelolések taldlhatok. Ez megkonnyiti a bejuttatdsi
folyamat feliigyeletét.

UTASITAS: Az egyenl§ tavolsagra 16v6 mélységjelolések csak informacioként
szolgédlnak, és nem jelentenek mérérendszert.

2. Aszinekkel jeldlt, el6re osszeszerelt részegységet (oldalsd nyildssal rendelkezd t(i vagy
ferde hegy( t( és trokdr) forgd mozgds mellett és / vagy enyhe kalapdcsiitésekkel
vezesse be. A részegyséq csticsat addig kell el6retolni, mig az el nem éri a csigolyatest
eliilsé faldt. A bejuttatds utdn a részegységet 360°-kal el kell forditani a tengelye koril.
£z a mozgds dsszenyomja a felesleges csontszovetet. Ezutdn tavolitsa el a trokart.

3. Juttassa be a Luer zdrszerkezetes injekcids tiit és rogzitse a markolatban.

4. At oldalsé nyildsa lehetdvé teszi, hogy a cementfolyamot a kivént irdnyba terelje.
At markolatén Iévé nyil jelzi az oldalsé nyilds irdnydt.

UTASITAS: Gy6zodjsn meg rola, hogy a markolaton Iévé nyil a kivént irdnyba mutat.

5. Helyezze el az injekcids td Luer zdrszerkezeténél a megfelels, PMMA-val toltott
applikdtor rendszert (nem alkotdrésze a kandil készletnek).

6. Fecskendezze be a cementet a cementgydrtd haszndlati utasitdsa szerint.
A cementkilokd segitségével az injekciés tdiben maradt csontcement kilokhetd
a csigolydba, amennyiben klinikailag ez javallott.
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UTASITAS: Fontos, hogy ligyeljen a cement kétési idejére, hogy az eszkdzoket
biztonsdgosan el tudja tévolitani. A részleteket az operdciétechnikdban taldlja.

7. A tit tartalmazo részeqység eltavolitdsdhoz zdrja be az injekciés t(i elforditédsdval az
oldalsd nyilds ablakat. Ezdltal biztositja, hogy a tliben és a csigolyatestben |évé cement
ne érintkezzen egymassal. A t(i meglazithat6 és kihtzhato.

Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontds el6tt ellendrizze, hogy a

csomagolds nem sériilt-e meg! A terméket aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a

csomagoldsbdl. Ne haszndlja, ha a csomagolds témitése sériilt vagy ha eltort a steril gat.

Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri hasznalatra tervezték és nem szabad Ujra

haszndlni. Az egyszer haszndlatos termékek Ujbéli felhaszndldsa magdban rejti a

péciens vagy a kezel6 megfert6z6désének lehetséges kockdzatat. A fert6zott termékek

a pdciensek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek. A

tisztitds, ferttlenités és sterilizalds jelent6s mértékben megvéltoztathatjdk az anyagok

tulajdonségait, és ezaltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljak a termék paramétereit,
hogy az a termék meghibdsoddséhoz vezethet.

Tarolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kdzvetlen napsugdrzastdl védve kell tarolni.

Ne hasznalja a terméket a cimkén feltiintetett lejdrati id6n tal.

Artalmatlanitas Az drtalmatlanitdsnak a korhdz el6irdsai vagy a vonatkozo

torvények szerint kell torténnie. A fert6zés- és sériilésveszély miatt tigyeljen arra, hogy

a fecskenddket vagy az eszkozok éles peremeit ne érintse meg. Ez kiilonosen érvényes a

fert6zott termékekre.



Navod k pouziti Vertebroplasticka sada

Produkt dle oblasti pouziti

03.702.216S Vertebroplastickd sada 8G, diamantovy hrot
03.702.218S Vertebroplastickd sada 10G, diamantovy hrot
03.702.219S Vertebroplastickd sada 10G, zkoseny hrot
03.702.220S Vertebroplastickd sada 12G, diamantovy hrot
03.702.221S Vertebroplastickd sada 12G, zkoseny hrot

Popis Vertebroplastickd sada je sterilné balend sada pro vertebroplastiku.

Urceny ucel Vertebroplastickd sada je urcena pro pfistup do téla obratle a aplikaci ko-
stniho cementu na bazi PMMA' do téla obratle béhem vertebroplastiky a pouzivé se ve
spojent se systémem Vertecem Vertebroplasty/systémem Vertecem V+2.

Informace o indikacich, kontraindikacich, kompatibilité, aplikaci, preventivnich opatfenich,
vystraznych upozornénich a nezddoucich dcincich kostniho cementu pouzivaného ve
spojeni s vertebroplastickou sadou najdete v pfislusném ndvodu k pouZiti. Pro informace
o0 kompatibilité s jinymi produkty nebo systémy doporucujeme konzultaci se zastupcem
spolecnosti DePuy Synthes.

Indikace Indikace pro vertebroplastiku pomoci vertebroplastické sady jsou stanoveny s
ohledem na kostni cement na bdzi PMMA a jsou uvedeny v pfislusném ndvodu k pouZiti.
Kontraindikace Produkt se nesmi pouzivat u pacientl s poruchami srazlivosti krve
nebo s infekcemi. Dalsi kontraindikace jsou stanoveny s ohledem na kostni cement na
bdzi PMMA a najdete je v pfislusném ndvodu k pouZziti.

Cilova skupina pacientt Cilovd skupina pacient je stanovena s ohledem na kostni

cement na bazi PMMA a najdete ji v pfislusném névodu k pouZiti.

! PMMA = polymethylmethakrylat
2 Systém Vertecem Vertebroplasty je k dispozici pouze ve Spojenych stdtech. Systém Vertecem V+ je k dispozici

pouze mimo USA.

Varovani a preventivni opatieni ProtoZe se produkt pouzivé v technicky komplexnim
procesu, méli by byt Iékafi obezndmeni s pouZitim produktu a manipulaci s nim, s
jinymi ndstroji nezbytnymi pro proceduru a s postupem vykonu.

Pred provedenim vykonu se Iékaf musi ujistit, Ze je velikost pfipraveného produktu
vhodnd pro pacienta.

RovnéZ je nutné ovéfit, zda pacient nevykazuje alergické reakce na materidly obsazené
v produktu (napf. nikl). V takovém piipadé je pouZiti produktu na zvéZeni osettujiciho
Iékare.

Bezpecné pouziti produktu v MRT nelze zarucit, protoze je spojeno s urcitymi riziky
vCetné zahf4ti nebo migrace produktu a artefaktl na snimku MRT.

Jakékoliv zdvaznd nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostfedkem,
musi byt hldsena vyrobci a pfislusSnému orgdnu c¢lenského stitu, v némz je uZzivatel
nebo p acient usazen (pouze pro Evropskou unii). V ostatnich zemich se postupuje podle
mistnich predpist a/nebo postupd.

Nezadouci Gcinky Nezddouci dcinky jsou stanoveny s ohledem na kostni cement na
bdzi PMMA a najdete je v pfislusném ndvodu k pouZiti.

Materialy Produkt obsahuje nasledujici materidly:

— Uslechtild ocel: Jehly, trokary, cementové pistole a vodici draty

— Polybutylentereftaldt: Rukojeti a jiné plastové komponenty



Varianty produktu a obsah Jehly jsou k dispozici v modré (8G), Zluté (10G) a
zelené (12G) barvé.

diamantovy hrot zkoseny hrot

Oznaceni
komponent 03.702.2165|03.702.2185 | 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, modré | 10G, Zluté | 12G, zelené | 10G, Zluté | 12G, zelené
Jehlas postrannim otvorem
(se Luerovym zdmkem) 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Jehla se zkosenym hrotem
(se Luerovym zamkem) 2 kusy 2 kusy
Trokar s kanylou 2 kusy 2 kusy
Trokar 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Cementovd pistole 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Injekeni jehla (s postrannim
otvorem a Luerovym 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy
zdmkem)
Vodici drat 2 kusy 2 kusy

Pouziti Spravné umisténi véech néstrojl a jehel musi byt provedeno pomoci zobrazo-

vacich metod. Je nutné pouzit pfedni/zadni a laterdIni snimky.

Pozor: Pfi umistovani ndstroji a jehel je bezpodminecné nutné dbét na to, aby nedoslo k

priiniku predni stény u zddného téla obratle.

Dalsi informace najdete v operacni technice systému Vertecem Vertebroplasty/systému

Vertecem V+-.

Pouziti: 03.702.216S a 03.702.218S

1. Zavedte vodici draty do viech drovni, v nichZ je naplanovano vstfiknuti cementu.
Vodici drdt md hloubkové znacky se stejnymi rozestupy. Ty usnadnuji kontrolu
postupu zavadéni.
UPOZORNENI: Hloubkové znacky se stejnymi rozestupy maji pouze informativni
charakter a nepfedstavujf Zddny méfici systém.
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2. Na laterdInim snimku by mél hrot dratli sahat k zadnimu okraji téla obratle. Poté vodici
drét lehkymi ddery kladivka opatrné posouvejte dopfedu a v pfipadé potteby jej znovu
vyrovnejte (ve sméru zavadéni), aby dosahl stfedu téla obratle.

3. Pfedmontované modulz s barevnymi kédy (jehla s postrannim otvorem a trokarem
s kanylou) rotacnimi pohyby posouvejte po vodicich drétech. Hrot modulu se musf
posouvat dopfedu, dokud nedosédhne zadni stény téla obratle. Po zavedenf jehly vodici
drét vyjméte.

POZOR: Pfi zavadéni jehly se vodici drat nesmi posunout dopfedu.

4. Modul se musi dale posouvat dopredu, dokud nedosdhne pfedni poloviny téla obratle.
K tomu Ize pouzit kladivko. Po zasunuti modulu vyjméte trokar s kanylou.

5. Zavedte injek¢nf jehlu s Luerovym zdmkem a upevnéte ji v rukojeti.

6. Postranni otvor jehly umoziuje vést tok cementu poZadovanym smérem. Sipka na
rukojeti jehly oznacuje smér postranniho otvoru.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze 3ipka na rukojeti ukazuje pozadovanym smérem.

7. Na Luerlv zdmek injek¢ni jehly nasadte vhodny aplikacni systém naplnény PMMA
(neni soucdsti vertebroplastické sady).

8. Vstiknéte cement podle ndvodu k pouZiti od vyrobce cementu. Pomoci trokaru
Ize zbyvajici kostni cement z injeknf jehly vytlacit do obratle, pokud je to klinicky
indikovdno.

UPOZORNENI: Pro zajisténi bezpecného vyjmuti nastrojii je dilezité dodrzet dobu
vytvrzovani cementu. Podrobnosti najdete v operacnf technice.

9. Pro vyjmuti modulu jehly zavfete okénko postranniho otvoru otocenim injekéni jehly.
Tim zabrdnite kontaktu mezi cementem v jehle a v téle obratle. Jehlu mizete uvolnit a
vytahnout.

Pouziti: 03.702.219S, 03.702.220S a 03.702.221S

1. Zavedte jehly do viech trovni, v nichZ je napldnovano vstfiknuti cementu. Jehly maji
hloubkové znacky se stejnymi rozestupy. Ty usnadnujf kontrolu postupu zavadén.
UPOZORNENI: Hloubkové znacky se stejnymi rozestupy maji pouze informativni
charakter a nepfedstavuji zZddny méfici systém.
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. Zavedte pfedmontované modulz s barevnymi kédy (jehla s postrannim otvorem a
trokarem nebo jehla se zkosenym hrotem a trokarem) rotacnimi pohyby a/nebo
lehkymi tdery kladivka. Hrot modulu se musi posouvat dopfedu, dokud nedosahne
predni poloviny téla obratle. Po zavedeni oto¢te modul 0 360° okolo jeho osy. Tento
pohyb komprimuje pfebytecnou kostnf tkar. Poté vyjméte trokar.

. Zavedte injekenf jehlu s Luerovym zdmkem a upevnéte ji v rukojeti.

. Postranni otvor jehly umoziiuje vést tok cementu pozadovanym smérem. Sipka na
rukojeti jehly oznacuje smér postranniho otvoru.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze 3ipka na rukojeti ukazuje pozadovanym smérem.

5. Na Luerlv zdmek injek¢ni jehly nasadte vhodny aplikacni systém naplnény PMMA
(neni soucdsti vertebroplastické sady).

6. Vstiiknéte cement podle ndvodu k pouZiti od vyrobce cementu. Pomoci cementové
pistole Ize zbyvajici kostni cement z injek¢ni jehly vytlacit do obratle, pokud je to
klinicky indikovano.

UPOZORNENI: Pro zajisténi bezpecného vyjmuti nastrojti je dilezité dodrzet dobu
vytvrzovani cementu. Podrobnosti najdete v operacni technice.

7. Pro vyjmuti modulu jehly zaviete okénko postranniho otvoru otocenim injekéni
jehly. Tim zabrénite kontaktu mezi cementem v jehle a v téle obratle. Jehlu mlzete
uvolnit a vytdhnout.

Sterilita Produkt se doddva ve sterilnim stavu. Pfed otevienim zkontrolujte neporusenost

obalu. Prostfedky vyjimejte z obalu pfi dodrZeni aseptickych postupd. NepouZivejte,

pokud je spoj obalu poskozen nebo pokud byla porusena sterilnf bariéra.

Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednorazové pouZiti a nesmi se pouzivat

opakované. Opakované pouZitf jednordzovych prostfedki predstavuje potencidlni riziko

infekce pro pacienta nebo uZzivatele. Kontaminované produkty mohou zp(sobit zranénf,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné
vlastnosti materidl a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhdnf produktd.
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Skladovani Produkt musi byt skladovan v suchém a Cistém prostiedf chrdnéném pred
primym slune¢nim svétlem. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé.

Likvidace Likvidace se provddi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych
zdkond. S ohledem na nebezpeci infekci a zranénf je nutné dbdt na to, aby nedoslo ke
kontaktu s hroty nebo ostrymi hranami ndstrojd. To plati zejména pro kontaminované
produkty.

Névod na poutzitie Suprava kanyl na vertebroplastiku

Vyrobok v oblasti pouZitia

03.702.216S Stprava kanyl na vertebroplastiku 8G, diamantovy hrot
03.702.218S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 10G, diamantovy hrot
03.702.219S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 10G, 3ikmé zbrisenie
03.702.220S Siprava kanyl na vertebroplastiku 12G, diamantovy hrot
03.702.221S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 12G, zkoseny zbrisenie

Opis Stprava kanyl na vykonanie vertebroplastiky je sterilne zabalend sdprava na
vertebroplastiku.

Urceny ucel Siprava kanyl na vertebroplastiku je ur¢end na pristup do stavca a na
vstreknutie kostného cementu na baze PMMA' do stavca pri vertebroplastike a pouziva sa
so systémom Vertecem Vertebroplasty System/Vertecem V+ System?.

Informdcie o indikdcidch, kontraindikdcidch, kompatibilite, pouZiti, bezpe¢nostnych
opatreniach, varovaniach a vedlajsich tc¢inkoch kostného cementu pouZitého v stprave
kanyl na vertebroplastiku sd uvedené v prislusnom ndvode na pouZitie.

Informécie o kompatibilite s inymi vyrobkami alebo systémami odpordcame konzultovat
so zastupcom spolo¢nosti DePuy Synthes.

! PMMA = polymetylmetakrylat

2 Systém Vertecem Vertebroplasty System je k dispozicii len v Spojenych Stdtoch americkych. Systém Vertecem
V+ System je k dispozicii len mimo tzemia USA.
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Indikdcie Indikdcie vertebroplastiky s pouzitim stpravy kanyl na vertebroplastiku urcuje
pouZity kostny cement na baze PMMA a st uvedené v prislusnom ndvode na pouZitie.
Kontraindikacie Tento vyrobok sa nesmie pouZivat u pacientov s poruchami zraZania
krvi alebo infekciami. Dalsie kontraindikdcie sa urcuji kostnym cementom na baze
PMMA a st uvedené sa v prislusnom névode na pouZitie.

Cielova skupina pacientov Cielova skupina pacientov sa urCuje pouzitym kostnym
cementom na baze PMMA a je uvedend v prislusnom ndvode na pouZitie.
Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouziva pri
vykonoch ndro¢nych na techniku, lekdri musia byt obozndmeni s tym, ako
zaobchddzat s vyrobkom a s inymi nastrojmi potrebnymi pri tomto vykone a ako ich
pouZivat'i so samotnym vykonom.

Pred vykonom musi lekdr skontrolovat, Ze velkost dostupného vyrobku je vhodnd
pre pacienta.

Musi sa skontrolovat aj to, ¢i pacient nema alergiu na materidly vyrobku (napr. nikel).
V takom pripade je pouZitie vyrobku na postdeni o3etrujiceho lekdra.

Bezpecné pouZivanie vyrobku s MRI neméze byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi
rizikami vrdtane zahrievania alebo migracie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.
Kazda zévaznd udalost, ktord sa vyskytne v sdvislosti s tymto vyrobkom, musi byt
nahldsend vyrobcovi a kompetentnému Uradu prislusného ¢lenského Statu podla
sidla pouzivatela alebo miesta pobytu pacienta (iba Eurdpska tnia). V inych krajindch
sa postupuje v stilade s miestnymi predpismi alebo postupmi.

Vedlajsie ucinky Vedlajie Gcinky sa urCuji pouzitym kostnym cementom na bdze
PMMA a sd uvedené v prislusnom ndvode na pouZitie.

Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materialy:

— Antikor: Ihly, trokdre, ejektory cementu a vodiace droty

— Polybutyléntereftaldt: Rukovdte a iné plastové sticasti
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Varianty vyrobku a obsah Ihly sa doddvaji v modrej (8G), ZItej (10G) a zelenej
(12G) farbe.

diamantovy hrot Sikmé zbrusenie

Oznacenie
komponentu 03.702.2165|03.702.2185 | 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, modrej | 10G, Zltej | 12G, zelenej| 10G, Zltej | 12G, zelenej
Ihla s bo¢nym otvorom (so
zémkom Luer) 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Ihla so $ikmym zbrdisenim
(so zdmkom Luer) 2 kusy 2 kusy
Kanylovany trokdr 2 kusy 2 kusy
Trokdr 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Ejektor cementu 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Ihla injektora (s bocnym
otvorom a so zamkom Luer) 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Vodiaci drot 2 kusy 2 kusy

Pouzitie Sprdvne umiestnenie vSetkych ndstrojov a ihiel musi byt zabezpecené
vizualizaciou pomocou zobrazovacich technik.
Musia byt pouZité pohlady spredu/zozadu a zboku.
POZOR: Pri umiestiiovani ndstroja alebo ihly sa nevyhnutne musi zabezpecit, aby
neprenikla cez prednu stenu Ziadneho stavca.
Dalsie informécie sd uvedené v dokumente Operacnd technika pre systém Vertecem
Vertebroplasty System/Vertecem V+.
Pouzitie: 03.702.216S a 03.702.218S
1. Zavedte vodiace droty do vietkych oblasti, kde sa planuje injekcia cementu.
Vodiaci drot mé znacky hibky v rovnakych odstupoch. Ufah¢uje to sledovanie
postupu zavddzania.
UPOZORNENIE: Znacky hibky s rovnomemym odstupom si len orientatné a
nepredstavuju meraci systém.
GO



2. Pri bo¢nom pohlade musf hrot drétu dosiahnut zadny okraj stavca. Lahkymi Gdermi
kladivka opatrne postvajte vodiaci drot dopredu a v pripade potreby ho vyrovnajte
(smer zavddzania) tak, aby dosiahol stredu stavca.

3. Farebne oznacené, vopred zmontované zostavy (ihla s bo¢nym otvorom a kanylovany
trokdr) sa zavedu rotacnymi pohybmi po vodiacich drotoch. Hrot celej zostavy sa
musi postvat dopredu, kym nedosiahne zadny okraj stavca. Po zavedeni ihly
vyberte vodiaci drot.

POZOR: Privkladani ihly sa vodiaci drot nesmie tlacit dopredu.

4. Celd zostava sa musi dalej postvat dopredu, kym nedosiahne prednd polovicu stavca;
moZe sa na to pouzit kladivko. Po posunuti celej zostavy vyberte kanylovany trokdr.

5. VloZte ihlu injektora so zdmkom Luer a pevne ju osadte do rukovdte.

6. Bocny otvor ihly umoZiiuje smerovanie toku cementu do poZadovaného smeru. Sipka
na rukovati ihly oznacuje smer bo¢ného otvoru.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze Sipka na rukovati smeruje poZzadovanym smerom.

7. Na zdmok Luer ihly injektora nasadte vhodny aplikacny systém napineny PMMA (nie
je sticastou stpravy kanyl).

8. | Vstrekovanie cementu podla ndvodu na pouZitie od vyrobcu cementu. Trokdrom sa
moZe zvysny kostny cement vytldcat z ihly injektora do stavca, pokial je to klinicky
indikované.

UPOZORNENIE: Aby sa zarucilo bezpecné odstranenie ndstrojov, je doleZité
prihliadat na cas vytvrdnutia cementu. Podrobnosti si uvedené v dokumente
Chirurgickd technika.

9. Pri vyberani celej zostavy ihly otdcanim ihly injektora zatvorte okienko bocného
otvoru. Tym je zabezpecené, Ze medzi cementom v ihle a cementom v tele stavca nie
je ziadny kontakt. Ihla sa d& uvolnit a vytiahnut.

Pouzitie: 03.702.219S, 03.702.220S a 03.702.221S

1. Zavedte ihly do vietkych oblasti, kde sa planuje injekcia cementu. Ihly maju hibkové
znacky v rovnakych odstupoch. Ulahcuje to sledovanie postupu zavddzania.
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UPOZORNENIE: Znacky hibky s rovnomernym odstupom st len orientacné a
nepredstavuju meraci systém.

2. Farebne oznacené, vopred zmontované zostavy (ihla s bocnym otvorom a trokdr
alebo ihla so $ikmym zbrisenim a trokdr) sa zavedu rotacnymi pohybmi alebo
tdermi kladivka. Hrot celej zostavy sa musi postvat dopredu, kym nedosiahne prednd
polovicu stavca. Po vloZeni otocte cell zostavu okolo osi o 360°. Tento pohyb
komprimuje prebytocné kostné tkanivo. Trokdr potom vyberte.

3. VloZte ihlu injektora so zdmkom Luer a pevne ju osadte do rukovdte.

4. Bocny otvor ihly umoZiuje smerovanie toku cementu do poZadovaného smeru. Sipka
na rukovati ihly oznacuje smer bo¢ného otvoru.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze Sipka na rukovati smeruje poZzadovanym smerom.

5. Na zdmok Luer ihly injektora nasadte vhodny aplikacny systém napineny PMMA (nie
je sticastou stpravy kanyl).

6. Vstrekovanie cementu podfa ndvodu na pouZitie od vyrobcu cementu. Ejektorom
cementu sa moZe zvysny kostny cement vytldcat z ihly injektora do stavca, pokial je
to klinicky indikované.

UPOZORNENIE: Aby sa zarucilo bezpecné odstranenie ndstrojov, je doleZité
prihliadat na cas vytvrdnutia cementu. Podrobnosti néjdete v dokumente Chirurgicka
technika.

7. Pri vyberani celej zostavy ihly otdcanim ihly injektora zatvorte okienko bo¢ného
otvoru. Tym je zabezpecené, 7e medzi cementom v ihle a cementom v tele stavca nie
je Ziadny kontakt. Ihla sa d& uvolnit a vytiahnut.

Sterilita Vyrobok sa doddva v sterilnom stave. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je

balenie neporusené. Jednotlivé diely vyberte z balenia pri dodrZani aseptickych technik.

NepouZivajte, ak je poskodené tesnenie obalu alebo narusend sterilnd bariéra.

Jednorazové pouzitie Vyrobok je urCeny na jednorazové pouzitie a nesmie sa

pouzit opakovane. Opdtovné pouZzitie pomdcok urcenych na jedno pouZitie prindsa

potencidlne riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora. Kontaminované vyrobky mozu
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sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Rozhodujlce vlastnosti materidlu a
parametre vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mohli zhorsit tak, Ze by to
spdsobilo zlyhanie daného dielu.

Skladovanie Vyrobok sa musi skladovat v suchom a ¢istom prostredi chrénenom pred
priamym slne¢nym svetlom. NepouZivajte po ddtume pouzitelnosti uvedenom na Stitku.
Likvidacia Likviddcia sa vykondva v sdlade s nemocnicnym predpisom alebo platnymi
zdkonmi. Vzhladom na riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnlit sa dotyku hrotov a
ostrych hran ndstrojov. Plati to najmd pre kontaminované vyrobky.



