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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d‘utilisation | Consultare le
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Zur einmaligen Verwendung | Do not reuse | Ne pas réutiliser | Non riutilizzare | No reutilizar | Nao reutilizar |
Nepouzivejte opakované | Tilos Ujrafelhasznalni | Mnv emavaypnoiponoteite | Niet hergebruiken | Nepouzivat
opakovane | Nie uzywac powtdrnie | Ateranvand inte

Herstelldatum JJJJ-MM-TT | Date of manufacture YYYY-MM-DD | Date de fabrication AAAA-MM-JJ |

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG | Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD | Data de fabrico AAAA-MM-DD |
Datum vyrobya RRRR-MM-DD | Gyartas id “opontja EEEE-HH-NN | Hyepopnvia Mapaywyric EEEE-MM-HH |
Produktie datum JJJJ-MM-DD | Ddtum vyroby RRRR-MM-DD | Data produkcji RRRR MM DD |

Tillverkningsdatum AAAA MM DD

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabbricante | Fabricante | Fabricante | Vyjrobce | Gyarté | Kataokevaotrc |
Fabrikant | Vyjrobca | Wytworca | Tillverkare

Verwendbar bis JJJJ-MM-TT | Use by date YYYY-MM-DD | Date limite dutilisation AAAA-MM-JJ | Utilizzare
entro la data AAAA-MM-GG | Fecha de caducidad AAAA-MM-DD | Data de validade AAAA-MM-DD |

Datum pouZitelnosti RRRR-MM-DD | Felhasznalhaté: EEEE-HH-NN | Huepopnvia eAdxiotng Slatpnaipétntag
EEEE-MM-HH | Uiterste gebruiksdatum JJJJ-MM-DD | Datum spotreby RRRR-MM-DD | Uzy¢ do daty RRRR-MM-DD
| Bast fore AAAA-MM-DD

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser
sil'emballage est endommagé | Non utilizzare se I'imballaggio non & integro | No utilizar si el envase esta
dafiado | Nao usar se a embalagem estiver danificada | NepouZivejte, pokud je obal poskozen | Ne hasznalja,
haac lés sériilt | Mn xpnotponoiqoete edv n fa napovaiddel npuad | Niet gebruiken als
verpakking beschadigd is | Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte | Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone | Anvénd inte om férpackningen &r skadad

Chargenbezeichnung | Batch code | Numéro de lot | Codice del lotto | Cdigo de lote | Cédigo do lote |
(islo arze | Tételkod | Kwdikag maptidac | Batchcode | Kod série | Kod partii | Partikod

Bestellnummer | Catalog number | Référence | Numero di catalogo | Ntmero de catalogo | Nimero de
referéncia do catélogo | Katalogové ¢islo | Katalogusszam | ApiBog katahoyou | Catalogusnummer |
Katalogové cislo | Numer katalogowy | Listnummer



Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé par oxyde d'éthylene | Sterilizzato ad ossido di
etilene | Esterilizado utilizando 6xido de etileno | Esterilizado com oxido de etileno | Sterilizovano etylénoxidem |
Etilén-oxiddal sterilizalva | Amooteipwpiévo jie aiulevoleidio | Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide |
Sterilizované pomocou etylénoxidu| Sterylizowane tlenkiem etylenu | Steriliserades med anvandning av etenoxid

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Conserver a I'abri du soleil | Tenere lontano dalla luce |
| Manténgase fuera de la luz del sol | Manter afastado da luz solar | Chrarite pied slunecnim zafenim | Ovja napfénytél |
Aatnpeite pakpid and v nhiakn aktivoBolia | Uit de buurt van zonlicht houden | Uchovdvajte mimo sinecného
svetla | Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego | Hall borta fran solljus

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Conserver au sec | Mantenere asciutto | Manténgase seco | Conservar seco |
Uchovadvejte v suchu | Tartsa szarazon | Alatnpeite oteyvo | Droog bewaren | Uchovdvajte v suchu | Chroni¢ przed
wilgociq | Hall torrt

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilize | Ne pas restériliser | Non risterilizzare | No reesterilizar | Nao voltar
a esterilizar | Nesterilizujte opakované | Tilos jrasterilizalni | Mnv emavanooteipcvete | Niet opnieuw steriliseren |
Opakovane nesterilizujte | Nie resterylizowac | Far ej tersteriliseras

Verpackungseinheit | Packaging unit | Unité d'emballage | Unita di confezionamento | Unidad de embalaje |
Unidade de embalagem | Obalovd jednotka | Csomagolasi egység | Movada ouokevaoiag | Verpakkingseenheid |
Obalovd jednotka | Jednostka opakowania | Forpackningsenhet

Medizinprodukte | Medical devices | Dispositifs médicaux | Dispositivi medici | Productos sanitarios | Dispositivos
médicos | Zdravotnické prostiedky | Orvostechnikai eszkézok | latpotexvooyika mpoidvta | Medische hulpmiddelen |
Zdravotnicke pomacky | Wyroby medyczne | Medicintekniska produkter

Vertriebspartner | Sales partner | Partenaire commercial | Distributore | Distribuidores | Parceiro de vendas |
Smluvni partner | Ertékesitési partner | SupBeBhnpévo dlavopiéac | Distributiepartner | Distribiitor | Dystrybutor |
Forsaljningspartner

Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes | Unique identifier of a medical device | Identifiant unique d'un
dispositif médical | Codice identificativo univoco di un dispositivo medico | Identificador tnico de un producto
sanitario | Identificador tnico de um d\sposmvo médico | Jednoznacny \dem\ﬁkamr zdravotnického prostiedku |

Az orvostechnikai eszkdz egyértelm(i azonosftoja | Movadiko avayvwploTikd evag tatpoteyvoloyikol mpaidviog | Unieke
identificatiecode van een medisch hulpmiddel | Jednoznacny identifikétor zdravom\(ke pomdcky | Unikalny
identyfikator wyrobu medycznego | Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt

Doppel-Sterilbarrieresystem | Double sterile barrier system | Systeme de barriére stérile double | Sistema a doppia
barriera sterile | Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira estéril duplo | Systém s dvojitou sterilni
bariérou | Dupla steril védelmi rendszer | Amhd obotnpa oteipou @pdypatoc | Dubbel steriel barriéresysteem |
Systém dvojitej sterilnej bariéry | System podwdjnej bariery jatowej | Dubbelt sterilbarrirsystem
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Einfach-Sterilbarrieresystem | Single sterile barrier system | Systeme de barriére stérile simple | Sistema a barriera
sterile singola | Sistema de barrera estéril simple | Sistema de barreira estéril simples | Systém s jednou sterilni
bariérou | Egyszeri steril védelmi rendszer | Amho oloTnjia oteipov gpdyuatoc | Enkel steriel barriéresysteem | S
ystém jednoduchej sterilnej bariéry | System pojedynczej bariery jatowej | Enkelt sterilbarrirsystem

Bevollmachtigter in der Schweiz | Authorised rep in Switzerland | en Suisse | Procuratore

CH |REP

RonLy

D
in Svizzera | Rep 1te en Suiza | Representante na Suica | Zmocnénec ve Svjcarsku | Meghatalmazott Svéjcban |
Minpe€obotog oty EXBetia | Gevolmachtigde in Zwitserland | Spinomocneny zdstupca vo Svajciarsku | Petnomocnik w
Szwajcarii | Fullmaktig i Schweiz

Nur fiir USA Vorsicht: GemaB Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines
Arztes verkauft werden. | Only for USA Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. | Etats-Unis uniquement Mise en garde: la égislation fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce
produit & un médecin ou a une personne agissant sur ordre d'un médecin. | Solo per gli Stati Uniti Avvertenza:
secondo la legge federale statunitense (21 CFR 801.109), questo prodotto puo essere venduto esclusivamente a un
medico o sotto prescrizione di un medico («licensed physician»). | Para EE. UU. exclusivamente Precaucion: las
leyes federales limitan la venta de este producto a un médico o previo pedido a este. | Somente EUA Adverténcia:
as leis federais restringem a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica. | Pouze USA
Upozomenl Federalnf zakony omezuﬂ prodej tohoto prosnedku na| Iékate nebo na zékladé objednévky lékafe. | Csak az
Amerikai Egyesiilt A k F A i torvény értelmében az eszkozt orvos adhatja el
vagy az eszkoz orvosi rendelvényre adhato el. | Méve yta Tig H.LA. n opoomovdiakr vopoBeaia nepiopidel Ty
TIWANON QUTIC TNE OUOKELRG and rf katomy eviohic latpou. | Alleen VS Let op: volgens de federale wetgeving van
de VS mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts verkocht worden. | Iba USA Upozornenie:
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia len lekérovi alebo na jeho objednévku. | Dot. tylko Stanéw
Zjednoczonych Uwaga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub na jego zamdwienie. |
Endast USA Forsiktig: Enligt federal lag fér denna produkten endast séljas av lkare eller pa lakares anmodan.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage | For further information about symbols used
please refer to our homepage | Pour plus d'informations sur les symboles utilisés, veuillez vous référer & notre site web | Per ulteriori infor-
mazioni sui simboli utilizzati, si prega di consultare la nostra homepage | Para obtener mas informacién sobre los simbolos utilizados,

consulte nuestra pagina web | Para mais informagdes sobre os simbolos usados, consulte nossa homepage | Dalf informace tykajici

se pouzitych symbolli naleznete na nasi domovské strance | A felhasznalt szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a
honlapunkon (szimb6lumok jegyzéke) | Ma meploodTEPEC MANPOPOPIEC OXETIKG HE Ta XpnolHonolodpeva oUPPoNa, avaTPEETE otV

voor meer inf

Hag |

ie over de gebruikte symbolen onze webpagina | Dalsie informécie tykajice sa pouzivanjch

symbolov ndjdete na nasej domovskej stranke | Dalsze informacje na temat stosowanych symboli s3 dostepne na naszej stronie internetowej |
For mer information om anvénda symboler se var hemsida
www.moeller-medical.com/glossary-symbols



Gebrauchsanweisung icotec
Instrument Zementkaniile

Produkt im Anwendungsbereich
REF. | Produktname
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Beschreibung Die icotec Instrument Zementkantile ist eine steril verpackte Kanile fiir die
Zementaugmentation von fenestrierten Pedikelschrauben.

Zweckbestimmung Die icotec Instrument Zementkaniile ist fiir die Zementaugmentation
in Kombination mit den fenestrierten Pedikelschrauben der icotec Pedikelsysteme vorgese-
hen. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Handbuch zur Operations-
technik und der Gebrauchsanweisung der icotec Pedikelsysteme.

Indikationen Die Indikationen fiir die icotec Instrument Zementkaniile werden durch
die icotec Pedikelsysteme definiert und sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu
entnehmen.

Kontraindikationen Das Produkt darf bei Patienten mit Gerinnungsstorungen oder
Infektionen nicht eingesetzt werden. Weitere Kontraindikationen werden durch die icotec
Pedikelsysteme definiert und sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Patientenzielgruppe Die Patientenzielgruppe wird durch die icotec Pedikelsysteme
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.

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 Erwarmung 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 fiir Européische Union). In anderen
Landern wird gemaB den 6rtlichen Vorschriften und/oder Verfahren vorgegangen.

Nebenwirkungen Die Nebenwirkungen werden durch die icotec Pedikelsysteme definiert
und sind der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Materialien Das Produkt enthélt die folgenden Materialien:
« Edelstahl: Kanile und StoBel
« Polybutylenterephthalat: Griffe und andere Plastikkomponenten

Produktinhalt Das Produkt beinhaltet die folgenden Artikel:
« Kandle mit reduzierter Spitze (1 Stiick)
« StoBel (1 Stiick)

Anwendung Einzelheiten zur Anwendung der icotec Instrument Zementkan(ile sind dem
Handbuch zur Operationstechnik sowie in der Gebrauchsanweisung der icotec Pedikel-
systeme beschrieben.

Sterilitat Das Produkt wird steril geliefert. Vor dem Offnen die Unversehrtheit der Ver-
packung priifen. Die Artikel unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der Verpackung
nehmen. Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verpackung beschédigt ist oder
die Sterilbarriere durchbrochen wurde.

Einmalprodukt Das Produkt ist fiir die einmalige Verwendung vorgesehen und darf nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt das poten-
zielle Risiko einer Infektion fiir Patient oder Anwender. Kontaminierte Produkte konnen zur
Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und Produktparameter 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 Verwendbar-
keitsdatums nicht mehr verwenden.

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

Instructions for Use
icotec Instrument Cement Cannula

Device in Scope
REF. \ Device Name
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Description The icotec Instrument Cement Cannula is a sterile packed cannula designed
for the augmentation of fenestrated pedicle screws.

Purpose The icotec Instrument Cement Cannula is intended for cement augmentation in
combination with the fenestrated pedicle screws of the icotec Pedicle Systems. For further
information, please refer to the respective Surgical Technique manual and instructions for
use of the icotec Pedicle Systems.

Indications The indications for the icotec Instrument Cement Cannula are defined by
the icotec Pedicle Systems 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 icotec Pedicle Systems and
can be found in the respective instructions for use.

Patient Target Group The patient target group is defined by the icotec Pedicle Systems
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.

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 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 icotec Pedicle Systems and can be found
in the respective instructions for use.

Materials The device contains the following materials:
« Stainless steel: Cannula and Plunger
« Polybutylene terephthalate: Handles and other plastic components

Device content The device contains the following items:

« Cannula with shaped tip (1 unit)

« Plunger (1 unit)

Mode of use For further information on the use of the icotec Instrument Cement Cannula,
please refer to the respective Surgical Technique manual and instructions for use for the
icotec Pedicle Systems.

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 Device The device is intended for single use only and may not under any
circumstances be reused. The reuse of single-use devices 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 applicable
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
Instrument canule a ciment icotec

Dispositif dans le champ d'application
REF. ‘ Nom du dispositif
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Description Linstrument canule a ciment icotec est une canule sous emballage stérile
congue pour le renforcement de vis pédiculaires fenestrées.

Destination Linstrument canule a ciment icotec est indiqué pour le renforcement au
ciment en association avec les vis pédiculaires fenestrées des icotec Pedicle Systems.
Pour plus de détails a ce sujet, consulter le manuel «Technique chirurgicale» correspondant
et la notice d'utilisation des icotec Pedicle Systems.

Indications Les indications de I'instrument canule a ciment icotec sont définies par les
icotec Pedicle Systems et figurent dans la notice d'utilisation respective.

XD,

Contre-indications Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant de
troubles de la coagulation ou d'infections. Les autres contre-indications sont définies par
les icotec Pedicle Systems et figurent dans la notice d'utilisation respective.

Groupe cible de patients Le groupe cible de patients est défini par les icotec Pedicle
Systems et figure dans la notice d'utilisation respective.

Mises en garde et précautions En raison des procédures techniquement complexes
d'utilisation du dispositif, les médecins doivent étre familiarisés avec la manipulation et
I'utilisation du dispositif, les autres instruments et la procédure.

Il est également nécessaire de contréler si le patient a des allergies aux matériaux
(exemple: nickel) contenus dans le dispositif. Si c'est le cas, I'utilisation du dispositif
est a la discrétion du médecin traitant.

Une utilisation stire du dispositif ne peut pas étre garantie dans le cadre d'une IRM,
car elle est associée a certains risques, notamment |'échauffement ou la migration du
dispositif ainsi que les artéfacts d'image IRM.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et
a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis (uniqguement pour I'Union européenne). Dans les autres pays, les réglementations
ou les procédures locales doivent étre suivies.

Effets secondaires Les effets secondaires sont définis par les icotec Pedicle Systems et
figurent dans la notice d'utilisation respective.

Matériaux Le dispositif contient les matériaux suivants:

« Acier inoxydable: Canule et piston

« Polybutyléne téréphtalate: Poignées et autres composants en plastique

Contenu Le dispositif contient les éléments suivants:

« Canule a pointe fagonnée (1 piéce)

« Piston (1 piece)

Mode d'utilisation Pour plus de détails concernant Iutilisation de I'instrument canule
a ciment icotec, consulter le manuel «Technique chirurgicale» correspondant et la notice
d'utilisation des icotec Pedicle Systems.

<



Stérilité Le dispositif est fourni a I'état stérile. Vérifier que le conditionnement est intact
avant de I'ouvrir. Retirer les éléments du conditionnement sous conditions aseptiques. Ne
pas utiliser si le sceau du conditionnement est brisé ou si la barriere stérile a été rompue.

Dispositifs a usage unique Le dispositif est destiné a un usage unique et ne doit en
aucun cas étre réutilisé. Toute réutilisation de dispositifs a usage unique comporte un
risque d'infection pour les patients et les utilisateurs. La contamination du dispositif
peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient. Le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation peuvent altérer d'importantes propriétés de matériau
et de conception et compromettre ainsi les fonctions du dispositif.

Stockage Les dispositifs doivent étre stockés dans un environnement propre et sec, a
I"abri de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant
sur I'étiquette.

Elimination L'élimination doit respecter le réglement de I'hdpital ou les lois applicables.
En raison du risque d'infection et de blessure, il faut veiller a éviter tout contact avec
les pointes ou les arétes vives des instruments. Cette précaution est particulierement
importante pour les instruments contaminés.

Istruzioni per I'uso
Strumento cannula del cemento icotec

Dispositivo nel campo di applicazione
REF. | Nome del dispositivo
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Descrizione Lo strumento cannula del cemento icotec & una cannula confezionata sterile
progettata per rinforzare le viti peduncolari fenestrate.

@ G

Destinazione d'uso Lo strumento cannula del cemento icotec serve per rinforzare
con cemento le viti peduncolari fenestrate dei sistemi icotec Pedicle System. Per ulteriori
informazioni si prega di consultare il rispettivo manuale «Tecnica chirurgica» e le istruzioni
per I'uso dei sistemi icotec Pedicle System.

Indicazioni Le indicazioni per lo strumento cannula del cemento icotec sono definite
dai sistemi icotec Pedicle System e sono reperibili nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Controindicazioni Questo dispositivo non deve essere utilizzato in pazienti con
disturbi della coagulazione o infezioni. Ulteriori controindicazioni sono definite dai
sistemi icotec Pedicle System e sono reperibili nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Gruppo target di pazienti Il gruppo target di pazienti & definito dai sistemi icotec
Pedicle System ed & reperibile nelle rispettive istruzioni per I'uso.

Avvertenze e le precauzioni

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

E inoltre necessario verificare se il paziente ha allergie ai materiali (ad es. nichel)
contenuti nel dispositivo. In tal caso, la decisione di utilizzare o meno il dispositivo
¢ a discrezione del medico curante.

L'uso sicuro del dispositivo non pud essere garantito se utilizzato in combinazione
con la risonanza magnetica (RMI), poiché esso & associato a determinati rischi,
tra cui il riscaldamento o la migrazione del dispositivo e artefatti sull'immagine
della RML.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente si trovano (solo per I'Unione Europea). Altri Paesi dovrebbero seguire le
normative o le procedure locali.

Effetti collaterali Gli effetti collaterali sono definiti dai sistemi icotec Pedicle System
e sono reperibili nelle rispettive istruzioni per I'uso.
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Materiali Il dispositivo contiene i seguenti materiali:
« Acciaio inossidabile: Cannula e stantuffo
« Polibutilentereftalato: Impugnature e altri componenti in plastica

Contenuto del dispositivo Il dispositivo include i sequenti articoli:
« Cannula con punta sagomata (1 unita)
« Stantuffo (1 pezzo)

Modalita di impiego Per ulteriori informazioni sull'utilizzo dello strumento cannula
del cemento icotec si prega di consultare il rispettivo manuale «Tecnica chirurgica» e le
istruzioni per I'uso dei sistemi icotec Pedicle System.

Sterilita Il dispositivo viene fornito sterile. Prima di aprire la confezione accertarsi che
questa sia integra. Estrarre gli articoli dalla confezione mantenendo le condizioni asettiche.
Non utilizzare i prodotti se il sigillo della confezione & danneggiato o se la barriera sterile
@ stata rotta.

Prodotti monouso Il dispositivo & esclusivamente monouso e non puo in alcun caso
essere riutilizzato. Il riutilizzo di dispositivi monouso espone i pazienti e gli utilizzatori
a un rischio di infezione. Un dispositivo contaminato pud causare lesioni, patologie o il
decesso del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere
alcune importanti proprieta del materiale e caratteristiche strutturali, nonché la funzione
del dispositivo.

Conservazione Conservare i dispositivi in un ambiente pulito e asciutto, al riparo dalla
luce diretta del sole. Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sull'etichetta.

Smaltimento Lo smaltimento awiene secondo I'ordinanza dell'ospedale o le leggi
applicabili. A causa del rischio di infezione e lesioni, & necessario prestare attenzione
per evitare qualsiasi contatto con le punte o i bordi taglienti degli strumenti. Cio &
particolarmente importante per gli strumenti contaminati.

<

Instrucciones de uso Instrumento canula
para cementacion de icotec

Producto en el volumen de suministro
REF. | Nombre del producto
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Descripcion El instrumento canula para cementacién de icotec es una canula en envase
estéril para la cementacion de tornillos pediculares fenestrados.

Finalidad prevista El instrumento canula para cementacion de icotec estd disefiado
para la cementacion en combinacion con los tornillos pediculares fenestrados de los
icotec Pedicle Systems. Para mas informacion, consulte el manual «Técnica quirdrgica»
correspondiente y las instrucciones de uso para los icotec Pedicle Systems.

Indicaciones Las indicaciones para el instrumento canula para cementacion de icotec
vienen definidas por los icotec Pedicle Systems y se pueden encontrar en las instrucciones
de uso correspondientes.

Contraindicaciones Este producto no debe utilizarse en pacientes con trastornos de
coagulacién o infecciones. Otras contraindicaciones vienen definidas por los icotec Pedicle
Systems y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Grupo de pacientes objetivo El grupo de pacientes objetivo viene definido por los
icotec Pedicle Systems y se puede encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Advertencias y precauciones Debido a su aplicacién en procedimientos técnicamente
complejos, los médicos deben estar familiarizados con el uso y la manipulacion del
producto, el resto del instrumental y el procedimiento.

Ademas, es necesario comprobar si el paciente es alérgico a los materiales que contiene el
producto (p. e]., al niquel). Si se diera el caso, la decision de utilizar el producto queda a
criterio del médico responsable.



El uso seguro del producto no estd garantizado si se utiliza en combinacion con IRM,
ya que esto estd asociado a ciertos riesgos, incluyendo el calentamiento o la migracion del
producto, asi como artefactos en la imagen de IRM.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el
usuario y/o el paciente (solo se aplica en la Unién Europea). En los demas paises
deben observarse las regulaciones o procedimientos locales.

Efectos secundarios Los efectos secundarios vienen definidos por los icotec Pedicle
Systems y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Materiales El producto contiene los siguientes materiales:
« Acero inoxidable: Canula y émbolo
« Tereftalato de polibutileno: Mangos y otros componentes de plastico

Contenido del producto El producto contiene los siguientes elementos:
« Canula con punta perfilada (1 unidad)
« Embolo (1 unidad)

Modo de empleo Para obtener més informacion sobre el empleo del instrumento canula
para cementacion de icotec, consulte el manual «Técnica quirdrgica» correspondiente y las
instrucciones de uso para los icotec Pedicle Systems.

Esterilidad El producto se suministra esterilizado. Asegurese de que el envase esté intacto
antes de abrirlo. Extraiga los instrumentos del envase en condiciones asépticas. No los
utilice si el sello del envase esta dafiado o si se ha roto la barrera estéril.

Productos para un solo uso El producto est4 previsto para un solo uso y no debe ser
reutilizado en ningun caso. La reutilizacion de productos para un solo uso supone un
riesgo de infeccion para pacientes y usuarios. La contaminacion del producto puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion
pueden repercutir negativamente en aspectos importantes de material y disefio, asi
como en la funcionalidad del producto.

Almacenamiento El producto debe ser almacenado en un entorno limpio y seco, y
protegido de la luz solar directa. No los utilice una vez vencida la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta.

Eliminacion del producto La eliminacion del producto debe llevarse a cabo segun las
ordenanzas del hospital o las leyes aplicables. Debido al riesgo de infecciones y lesiones,
debe prestarse atencidn para evitar cualquier contacto con las puntas o los bordes afilados
de los instrumentos. Esto es especialmente importante para instrumentos contaminados.

Instrucdes de uso Instrumento
canula de cimento icotec

Dispositivo no escopo
REF. | Nome do dispositivo
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Descricdo O instrumento canula de cimento icotec é uma canula em embalagem
esterilizada projetada para o aumento de parafusos de pediculo fenestrados.

Utilizacdo prevista O instrumento canula de cimento icotec é destinado para 0 aumento
de cimento em combinacéo com os parafusos de pediculo fenestrados dos icotec Pedicle
Systems. Para mais informacdes, consulte o manual «Técnica cirdrgica» respectivo e as
instrucdes de uso dos icotec Pedicle Systems.

Indicacdes As indicagdes para o instrumento canula de cimento icotec sdo definidas pelos
icotec Pedicle Systems e podem ser encontradas nas respectivas instruces de uso.
Contraindicacdes Este dispositivo ndo deve ser usado em pacientes com doencas de
coagulacdo ou infecdes. Outras contraindicacbes sdo definidas pelos icotec Pedicle
Systems e podem ser encontradas nas respectivas instrucdes de uso.



Grupo alvo de pacientes O grupo alvo de pacientes é definido pelos icotec Pedicle
Systems e pode ser encontrado nas respectivas instrugdes de uso.

Avisos e precaugdes Uma vez que o dispositivo é utilizado em procedimentos
tecnicamente complexos, os médicos devem estar familiarizados com o manuseio e uso
do dispositivo, da restante instrumentacdo e do procedimento.

E também necessario verificar se o paciente tem alergias aos materiais (p. ex. niquel)
contidos no dispositivo. Se for esse o caso, o uso do dispositivo fica ao critério do
médico assistente.

0 uso seguro do dispositivo ndo pode ser garantido se usado em conjunto com IRM,
que estd associado com determinados riscos, incluindo aquecimento ou migracdo do
dispositivo e artefatos na imagem de IRM.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o usudrio e/ou paciente estd estabelecido (apenas para a Unido Europeia).
Outros paises devem seguir os regulamentos e procedimentos locais.

Efeitos colaterais Os efeitos colaterais sdo definidos pelos icotec Pedicle Systems e
podem ser encontrados nas respectivas instrugdes de uso.

Materiais O dispositivo contém os seguintes materiais:

« Aco inoxidavel: Canula e émbolo

« Tereftalato de polibutileno: Manipulos e outros componentes de plastico

Conteudo do dispositivo O dispositivo contém os seguintes itens:

« Canula com ponta moldada (1 unidade)

- Embolo (1 peca)

Modo de uso Para mais informagGes sobre o uso do instrumento canula de cimento icotec,
consulte o manual «Técnica cirlrgica» respectivo e as instrucdes de uso dos icotec Pedicle Systems.

Esterilidade O dispositivo é fornecido esterilizado. Antes de abrir, verifique se a
embalagem esta intacta. Retire os itens da embalagem assegurando as condicoes
assépticas. Nao use o produto se o selo da embalagem estiver rompido ou se a barreira
estéril tiver sido quebrada.

Produtos de uso tnico O dispositivo é destinado para uso Unico e em nenhum caso
pode ser reutilizado. A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico constitui um risco de
infeccdo para os pacientes e usuarios. A contaminagdo do dispositivo pode resultar
em lesées, doenca ou morte do paciente. A limpeza desinfeccdo e esterilizacdo podem
afetar negativamente propriedades importantes do material e de design, assim como a
funcionalidade do dispositivo.

Armazenamento O dispositivo deve ser armazenado em um ambiente limpo e seco e
protegido da luz solar direta. N&o use o dispositivo apos a data de validade indicada no
rétulo.

Descarte O descarte é efetuado de acordo com o regulamento do hospital ou com as leis
aplicaveis. Devido ao risco de infeccdo e lesdo, deve-se ter cuidado para evitar qualquer
contato com as pontas ou arestas vivas dos instrumentos. Isso é especialmente importante
para instrumentos contaminados.

Navod k pouziti icotec prostiedek
cementovaci kanyla

Oblasti pouziti prostredku
REF. | Nézev prostredku
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Popis icotec prostfedek cementovaci kanyla je steriiné balena kanyla uréenad k
augmentaci cementovatelnych pedikularnich Sroubd.

Uréené pouziti icotec prostfedek cementovaci kanyla je ureny k augmentaci
kostnim cementem v kombinaci s cementovatelnymi pedikularnimi $rouby systému
icotec Pedicle System. Dal3i informace naleznete v odpovidajici pfiru¢ce ,Chirurgicka
technika” nebo v ndvodech k pouZiti systému icotec Pedicle System.
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Indikace Indikace k pouziti icotec prostfedku cementovaci kanyla jsou definované
systémy icotec Pedicle System a je mozné je nalézt v odpovidajicich ndvodech k
pouZiti.

Kontraindikace Tento prostfedek se nesmi pouZivat u pacientd s poruchami srazlivosti
nebo infekcemi. Dal$i kontraindikace jsou definované systémy icotec Pedicle System
a je mozné je nalézt v odpovidajicich ndvodech k pouZziti.

Cilova skupina pacienti Cilova skupina pacientl je definovana systémy icotec
Pedicle System a je mozné ji nalézt v odpovidajicich navodech k pouziti.

Varovani a preventivni Vzhledem k tomu, Ze se prostfedek pouziva pfi technicky
naro¢nych vykonech, Iékafi se maji seznamit se zachdzenim a pouzivanim prostfedku,
ostatni instrumentaci a postupem.

Déle je nutné zjistit, zda pacient nema alergii na materialy (napf. nikl) obsazené v
prostfedku. Je-li tomu tak, prostfedek ma byt pouzit dle vlastniho uvazeni osetfujiciho
|ékare.

Nelze zarucit bezpeéné pouzivani prostfedku, je-li pouzivan souc¢asné s MRI, s niz jsou
spojena jista rizika. Mezi tato rizika patfi zahfivani a migrace prostfedku a vznik
artefakt( na MRI skenech.

VSechny zavazné prihody, které se vyskytnou v souvislosti s prostfedkem, maji byt
hlaseny vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi v |ékafské péci (pouze Evropska unie). Ostatni staty maji postupovat
dle mistnich nafizeni ¢i postupu.

Nezadouci ucinky Nezadouci U¢inky jsou definované systémy icotec Pedicle System
a je mozné je nalézt v odpovidajicich ndvodech k pouZiti.

Materialy Prostfedek obsahuje nasledujici materialy:

« Nerezova ocel: Kanyla a pist

« Polybutylentereftalat: Rukojeti a ostatni plastové komponenty

Obsah prostiedku Prostfedek obsahuje nasledujici polozky:
« Kanyla s tvarovanym hrotem (1 jednotka)
« Pist (1 jednotka)
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Zpusob pouziti Dalsi informace tykajici se pouZiti icotec prostfedku cementovaci
kanyla naleznete v odpovidajici pfiru¢ce ,Chirurgickd technika” nebo v névodech
k pouZiti systémd icotec Pedicle System.

Sterilita Prostfedek je dodavan sterilni. Pfed otevfenim zkontrolujte, zda neni
baleni poskozené. Polozky vyjméte z baleni za uchovani aseptickych podminek.
Prostfedek nepouZivejte, je-li porusené baleni nebo narusena sterilni bariéra.

Jednorazové vyrobky Prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti a za
zadnych okolnosti nesmi byt pouZit opakované. Opakované pouZiti jednorazovych
prostfedku predstavuje riziko rozvoje infekce pro pacienty a uzivatele. Kontaminace
prostredku miiZe vést k poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Cisténi, dezinfekce
a sterilizace mize nezadoucim zplisobem ovlivnit dllezité viastnosti materialu a navrhu
a také funkci prostredku.

Uskladnéni Prostfedek ma byt uchovavén v Cistém a suchém prostfedi a chranén
pred pfimym slune€nim zafenim. Prostfedek nepouZzivejte po uplynuti data exspirace
uvedeného na Stitku.

Likvidace Prostfedek likvidujte v souladu s pfedpisy nemocnice nebo platnymi zakony.
Z davodu rizika infekce a poranéni je nutné peclivé zamezit veSkerému kontaktu s
hroty nebo ostfi nastroju. To je obzvlasté dilezité v pfipadé kontaminovanych nastroju.

Hasznalati atmutaté
icotec cementkaniil miiszer

Az alkalmazasi korbe tartozo6 eszkoz
REF. (HIV)|  Eszkéz neve
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Leiras Az icotec cementkanil miszer steril csomagolasu kanil, amelynek célja a
fenesztralt pediculus csavarok augmentéciéja.
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Rendeltetésszerii hasznalat Az icotec cementkanil miiszert cement augmenta-
ciéra szantak az icotec Pedicle Systems fenesztralt pediculus csavarjaival egyiitt.
Tovabbi informaciokért kérjlik, olvassa el a megfeleld ,Mitéti technika” cimi
kézikényvet és az icotec Pedicle System hasznalati utmutatéjat.

Javallatok Az icotec cementkanil miiszer javallatait az icotec Pedicle System
hatadrozza meg és a vonatkozd hasznalati dtmutatékban talalhatok meg.

Ellenjavallatok Ezt az eszkdzt nem szabad koagulaciés rendellenességben vagy
fertézésben szenvedd betegekben hasznalni. A tovabbi ellenjavallatokat az icotec
Pedicle System hatérozza meg és a vonatkozo hasznélati ttmutatdkban talalhatok
meg.

Betegcélcsoport A betegcélcsoportot az icotec Pedicle System hatarozza meg és a
vonatkozo haszndlati Utmutatokban talalhaté meg.

Figyelmeztetések és ovintézkedések Mivel az eszkdz miiszakilag Osszetett
eljarasokban hasznélatos, az orvosoknak ismernitik kell a kezelését és a hasz-
nalatat, a tobbi miiszert illetve az eljarast.

Azt is ellenrizni kell, hogy a beteg nem allergids-e az eszkozben talalhat6
anyagokra (pl. nikkel). Ebben az esetben az eszkdzt a kezeldorvos belatasa
szerint kell hasznalni.

Az eszkdz biztonsagos hasznalata nem garantalhatd, ha MRI-vel egyiitt hasznaljak,
amely bizonyos kockazatokkal jar, beleértve az eszkéz felmelegedését vagy migréci-
¢jat, valamint az MRI-felvételen megjelené mltermékeket.

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak
és a felhasznald és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak
(csak az Eurdpai Unid esetében). Mas orszagokban a helyi el6irasokat vagy
eljarasokat kell kdvetni.

Mellékhatasok A mellékhatasokat az icotec Pedicle System hatérozza meg és a vonat-
kozd haszndlati ttmutatékban talalhatok meg.
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Anyagok Az eszkoz a kbvetkez6 anyagokat tartalmazza:
« Rozsdamentes acél: Kanil és mandrin
« Polibutilén-tereftalat: Fogantyuk és egyéb mlianyag alkatrészek

Az eszkoz tartalma Az eszkdz a kdvetkezd elemeket tartalmazza:
« Kanil alakitott heggyel (1 egység)
« Mandrin (1 egység)

Hasznalati méd Az icotec cementkanll mlszer hasznélatara vonatkozd tovabbi
informaciokért kérjiik, olvassa el a megfelelé ,Mtéti technika” cimi kézikonyvet
és az icotec Pedicle System hasznalati utmutatojat.

Sterilitas Az eszkoz steril llapotban keril forgalomba. Nyitas el6tt ellendrizze, hogy
a csomagolas sértetlen-e. Az adott tételeket aszeptikus korliimények fenntartasa
mellett vegye ki a csomagolasbol. Ne haszndlja, ha a csomag lezarasa vagy a
steril gat megsériilt.

Egyszer hasznalatos termékek Az eszkdzt csak egyszeri hasznalatra szantak és
semmilyen kéridlmények koézott nem hasznalhaté Ujra. Az egyszer hasznalatos
eszkozok Ujrafelhasznalasa fertdzésveszélyt jelent a betegek és a felhasznaldk
szamdra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériléséhez, betegségéhez vagy
halalahoz vezethet. A tisztitas, fertGtlenités és sterilizalas hatranyosan befolyasolhatja
a fontos anyagokat és tervezési tulajdonsagokat, valamint az eszkdz miikodését.

Tarolas Az eszkozt tiszta, szaraz kdrnyezetben kell tarolni és a kdzvetlen napfénytél
védeni kell. A cimkeén feltiintetett lejarati datum utan ne hasznalja.

Artalmatlanitas Az artalmatlanitasra a kérhazi rendszabalyoknak vagy a vonatkozo
torvényeknek megfelelden keriil sor. A fertézés és a sériilés kockazata miatt tigyelni kell
arra, hogy minden érintkezést elkerilljenek a miszerek hegyével vagy éles széleivel.
Ez kiilondsen fontos a szennyezett miiszerek esetében.



08nyisc xpRong
icotec epyal&io Kavoula TeIpéviov

Mpoidv otnv meproxn epappoyng
KQA. | Ovopaoia Texvohoyikou mpoiévIog
42-420 \ icotec Instrument Cement Cannula

NMeprypagn To icotec epyaleio kdvouha TOWEVTOU €lval pia KAVOUAA O€ GMOOTEIPWHEVN
ouokevaoia, oxedlaopévn yia Ty avbénon BupldWTEV SIAUXEVIKOY KOXMWV.

MpoPAemopevn xpron To icotec epyaleio kavoula TalpévTou mpoopieTal yla Ty avénan e
TOILEVTO 0€ LVOUAOKO L TIG BUPIOWTES SLAUXEVIKES KOXMES Yia TA SAVXEVIKA OUOTAUATA icotec.
[ MEPLO0OTEPEG TTANPOPOPIEC, AVaTPEETE 0TO AVTIOTOIKO EYXELPIBIO XEIPOVPYIKAG TEXVIKNG KAl OTIC
0dnyie¢ xprioNg Twv SlaUXEVIKWY OUOTNUATWY TG icotec.

Ev8eierg Ot cvdeieic yia 1o icotec epyaheio kdvouha Talpévtou opifovtal amd ta Slavyevikd
ouoTAHaTa icotec Kat pmopolyv va BpeBoly aTic avtiaToleg 0dnyiec xprong.

Avtevdeifelg AuTo To TeEXVONOYIKO TIPOiOV Oev TIPEMEL va xpnolpomoleital o€ aobeveic pe
Satapayés e mENG 1 MotpwéeLs. Mepatépw avtevoeitelc opiCovtal amo Ta dlavyevika ouoTipata
icotec kat pmopolyv va Bpebolv aTi¢ avTiaTolxeg 0dnyieg xprong.

IToXEVOpEVN opdda acBevv H otoxeuopevn opdda acbevav opiCetal amd ta Slauyevika
0oUoTAHaTA icotec Kat pmopei va Ppebel oTiq avTioTolyeg 0dnyieg xpriong.

Mpos&idomoioeig Kat mpo@uhagerg Kabwg 1o texvoloyikd mpoidv xpnalpomoleital oe
TEXVIKA 0UvBeTeC Sladikaoteg, ol latpoi Ba mpémel va eival E0IKEIWHEVOL HE TOV XEIPIOKO Kal Tn
XPrion Tou TexVoNoyIKoL PoiovTog, Twv AMwV epyaleiwv Kat pe T dtadikaoia.

Eival emiong anapaitnto va ehéyxetal edv o aoBeviq éxel aMepyiec ota LKA (T.Y. VIKEID)
TI0V TIEPIEXOVTAL G AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV. T€ QUTH TNV TIEPITTWON, 1 XPri0N TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIBVTOC EVaMOKelTal 0Ny Kpion Tou Bepdmovtog latpou.

H ao@aliig xprion Tou TexvoloyikoL TpoiovTog dev Umopei va S1acpaNoTel, £Gv xpnoluomoleital o
0uvUaoUd e HayvnTIKA Topoypagia, n omoia OuoxeTiCeTal Me OPIOMEVOUG  KIvOUVOUG,
oupmepapBavopévng e Bépuavong i NG HETAVAGTEUONG TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG Kal

TEXVOUPYNHATWV EIKOVAG TNG MAYVNTIKIG TOHOYpa®iag.

Onolodrmote 0ofapd TMePLOTATIKO TIPOKUPEl O€ Oxéon He TO 1ATPOTEXVOAOYIKO Tipoldv Ba
TIPEMEL VA AVAQEPETAl OTOV KATAOKELAOTH Kal 0TnV dpuodla apyly Tou Kpdtoug péloug oto
omofo eival eykateotnpévog o xprotng ri/kat o aoBevic (povo yia v Eupwnaikh Evwan).
ANEC x0peg Ba mpémet va akohouBolv Toug TOTIKOUS Kavoviopolg 1y Gladikaote.

Napevépyereg Ot avemBOUNTeS evépyelec opiCovtal amd Ta Slauyevikd ovotrhuata icotec kat
pmopoly va Bpebolv aTi¢ avTiaTolxeg 0dnyieg xprong.

YAKa To texvoloyIKo mpolov mepiéyel Ta akohouBa LAIKA:

« Avogeidbwtoc xdhuBag: Kdvouha kat épforo

« Tepe@Bahikd mohuBoutulévio: AaBéc kat dMa mAaoTIKA oTolyeia

NepieX6pEVo TOU TEXVONOYIKOU TTPOTOVTOG 10 TEXVONOYIKO TIPOIOV MEPIEXEL Ta akdlovda:
« Kavoula pe dapopewpévo axkpo (1 povada)

 Epporo (1 povada)

Tpomog xpriong la meploodTepeq MANPOPOPIeC OXETIKA Le TN XPron Tou icotec epyaleio
KAVOLAQ TOLUEVTOU, QVATPEETE OTO QVTIOTOIKO EYXEIPIOIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKAC Kal OTIC 0dnyieC
XPoNG Twv SlaUXEVIKWY UOTNUATWY TG icotec.

Amooteipwon To Texvohoyikd TPOIGY TAPEXETAL AMOOTEIPWUEVD. [MpoTOU Ta avoiteTe,
BeBalwbeite mwe n ovokevaoia eival aképata. Bydhte Ta avikelpeva amd Tt ovokevaoia umd
Gonmreg ouvbrikeg. Na pn xpnotporoin6ei, €av n oppdytlon g ovokevaoiag éxel Slappnydel 1y
edv 0 ppaypoc anooteipwang éxel mapaplaotel.

Texvoloyikad mpoiovra piag Xxpriong To Texvoloyikd mpoiov mpoiov mpoopiletal yia pia
HOVO Xprion Kat Oev MTPEMETal va Enavaypnolpomoleital o€ kapia mepimwon. H emavaAnmtikn
Xprion TexvoloyIkawy mPoldvTwv piag xprong dnuioupyei kivduvo Aoiwéng yia Toug aoBeveig kat
Toug Xpriotec. H poAuvon Tou mpoidvtog pmopei va 0dnynoet o Tpaupatiopo, aobévela 1y Bavato
Tou aoBeviy. O kabaplopdg, n amoAupavon Kat N amooTEipwan Umopoly va EMNPEACOLV ApVNTIKA
ONHAVTIKES 1810TNTEG TOU UMKOD Kat Tou oxedlaopoy, KaBwg Kal Tn Aetovpyia Tou TexvoAoylkou
TIpOIOVTOG.



AmoOnkevon Ta Texvoloyikd mpoiov Ba mpémel va @uhdooetal oe kabapd Kal OTEYVO
nepBAMoy, mpooTatevpévo amd To Apeco nAakd ws. Na pn xpnotgorolouvial HETd Ty
nuepopnvia Aéng mov avaypageTal oty €TIKETA.

Anéppwpn H andppln npaypatonoleital ouPPwva He TI SLAaTAEEL TOU VOOOKOWEIOL 1} TOUG
£PAPLOOTEOUG VOHOUG. Adyw Tou KvdUvou Aofuwéng Kat Tpavpatiopol, Ba mpémel va divetat
TIPO00YXH, WOTE va amo@elyetal KABe enagn e Ta Akpa 1) TG 0&eleq akpés Twv epyaleiwv. Auto
eival 181aitepa onpAVTIKG O TIEPITWON HOAOHEVWY EPYaNEiwV.

Gebruiksaanwijzing
icotec instrument cementcanule

Hulpmiddel in toepassingsbereik
REF. | Naam van hulpmiddel
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Beschrijving Het icotec instrument cementcanule is een steriel verpakte canule die is
ontworpen voor augmentatie van gevensterde pedikelschroeven.

Beoogd gebruik De icotec instrument cementcanule is bedoeld voor augmentatie van
cement in combinatie met de gevensterde pedikelschroeven van de icotec Pedicle Systems.
Raadpleeg voor meer informatie de bijbehorende handleiding “Chirurgische techniek”
en de gebruiksaanwijzing voor de icotec Pedicle Systems.

Indicaties De indicaties voor de icotec instrument cementcanule worden gedefinieerd
door de icotec Pedicle Systems en zijn te vinden in de betreffende gebruiksaanwijzing.

Contra-indicaties Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met
coagulatiestoornissen of infecties. Verdere contra-indicaties worden gedefinieerd door
de icotec Pedicle Systems en zijn te vinden in de betreffende gebruiksaanwijzing.

Patiéntendoelgroep De patiéntendoelgroep wordt gedefinieerd door de icotec Pedicle
Systems en is te vinden in de betreffende gebruiksaanwijzing.

D @D

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Omdat dit hulpmiddel wordt gebruikt in
technisch complexe procedures, moeten de artsen vertrouwd zijn met de omgang en het
gebruik van het hulpmiddel, de overige instrumentatie en de procedure.

Er moet ook worden nagegaan of de patiént allergisch is voor materialen (bijv. nikkel)
die in het hulpmiddel zijn verwerkt. Als dat het geval is, is gebruik van het hulpmiddel
ter beoordeling door de behandelend arts.

Veilig gebruik van het hulpmiddel in combinatie met MRI kan niet worden gegarandeerd,
omdat dit verbonden is met bepaalde risico’s waaronder opwarming of migratie van het
hulpmiddel en artefacten op het MRI-beeld.

Alle ernstige incidenten in relatie tot dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
de patiént is gevestigd (alleen voor de Europese Unie). In andere landen moeten de
plaatselijke voorschriften of procedures worden gevolgd.

Bijwerkingen De bijwerkingen worden gedefinieerd door de icotec Pedicle Systems en
zijn te vinden in de betreffende gebruiksaanwijzing.

Materialen Dit hulpmiddel bevat de volgende materialen:
« Roestvrij staal: Canule en plunjer
« Polybutyleentereftalaat: Handgrepen en andere plastic componenten

Inhoud van het hulpmiddel Dit hulpmiddel bevat de volgende items:
« Canule met voorgevormde punt (1 stuk)
« Plunjer (1 stuk)

Toepassing Raadpleeg voor meer informatie over het gebruik van de icotec instrument
cementcanule de handleiding voor chirurgische techniek en de gebruiksaanwijzing voor de
icotec Pedicle Systems.

Steriliteit Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd. Controleer vodr opening of de
verpakking onbeschadigd is. Haal de items onder aseptische omstandigheden uit de
verpakking. Gebruik het product niet als het zegel op de verpakking is beschadigd
of als de steriele barriére is verbroken.
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Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig
gebruik en mag onder geen enkele voorwaarde worden hergebruikt. Hergebruik van
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een risico op infectie voor patiénten en
gebruikers. Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Reiniging, desinfectie en sterilisatie kunnen een negatieve uitwerking
hebben op belangrijke materiaal- en ontwerpeigenschappen en op de werking van het
hulpmiddel.

Opslag Het hulpmiddel moet worden opgeslagen in een schone en droge omgeving
en worden beschermd tegen direct zonlicht. Gebruik dit hulpmiddel niet na de uiterste
gebruiksdatum op het etiket.

Afvoer Het hulpmiddel moet worden afgevoerd volgens de voorschriften van het
ziekenhuis of de geldende wetten. Vanwege het risico op infectie en letsel moet ieder
contact met de punten of scherpe randen van de instrumenten zorgvuldig worden
vermeden. Dit is vooral van belang in het geval van besmette instrumenten.

Navod na pouzitie Cementova kanyla
zradu nastrojov spolocnosti icotec

Predmetna pomocka
REF. ‘ Ndzov pomocky
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Opis Cementovd kanyla z radu néstrojov spolonosti icotec je sterilne zabalend kanyla urcend na
augmentdciu fenestrovanych pedikuldrmych skrutiek.

Urcené poutzitie Cementova kanyla z radu nastrojov spolocnosti icotec slizi na cementovi
augmentdciu v kombindcii s fenestrovanymi pedikuldrnymi skrutkami pedikuldrmych systémov
icotec Pedicle System. Blizsie informdcie najdete v prirucke pre prislusnd chirurgickd techniku a v
ndvode na pouZitie pedikuldrych systémov icotec Pedicle System.

CRED

Indikacie Indikdcie pre cementovi kanylu z radu ndstrojov spolocnosti icotec st definované na
zaklade pedikuldrych systémov icotec Pedicle System a mozno ich ndjst v prislusnych ndvodoch
na pouzitie.

Kontraindikacie Tdto pomocka sa nemd pouzivat u pacientov trpiacich poruchami koaguldcie
alebo infekciami. Dal3ie kontraindikécie sd definované na zaklade pedikularmych systémov icotec
Pedicle System a mozno ich ndjst'v prislusnych ndvodoch na poufzitie.

Cielova skupina pacientov Cielovd skupina pacientov je definovand na zéklade
pedikuldrnych systémov icotec Pedicle System a moZno ju ndjst v prislusnych ndvodoch na
pouZzitie.

Varovania a bezpecnostné opatrenia KedZe sa pomocka pouziva pocas technicky
komplexnych zékrokov, lekdri sa musia obozndmit' s manipuldciou a pouZitim tejto pomacky,
s dalsimi ndstrojmi a postupom.

Rovnako nevyhnutné je skontrolovat, ¢i sa u pacienta nevyskytuju alergie na materidly
(napr. nikel) obsiahnuté v pomdcke. V takom pripade musf o3etrujtici lekdr zvaZit pouZitie pomacky.
Bezpecné pouzitie pomdcky nemozno zarucit v pripade, ak sa pomdcka pouZiva pri zobrazovani
pomocou MR. To totiz sprevadzaju urcité rizika vratane zahrievania alebo migracie pomocky a
vzniku artefaktov na snimke vytvorenej pomocou MR.

VSetky zdvazné incidenty, ktoré sa vyskytli v sdvislosti s pomackou, treba nahldsit vyrobcovi a
prislusnému organu v clenskom Stdte, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli (platf len pre EU).
Vinych krajindch treba dodrZiavat miestne nariadenia a postupy.

Vedlajsie ucinky Vedlajsie tcinky st definované na zéklade pedikuldrnych systémov icotec
Pedicle System a mozno ich ndjst v prislusnych ndvodoch na poufZitie.
Materialy Pomdcka obsahuje tieto materialy:

« Nehrdzavejlca ocel: Kanyla a plunzer
« Polybutyléntereftalt: Rukovati a iné plastové komponenty

Obsah pomacky Pomdcka obsahuje tieto polozky:
« Kanyla so zizenym hrotom (1 ks)
« PlunZer (1ks)
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Sposob poutzitia BliZSie informacie o pouZiti cementovej kanyly z radu ndstrojov spolocnosti
icotec ndjdete v prirucke prislusnej chirurgickej techniky a v ndvode na pouZitie pedikuldarych
systémov icotec Pedicle System.

Sterilita Pomocka sa doddva sterilnd. Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je balenie neporusené.
Vlyberte vyrobky z balenia pri zachovani aseptickych podmienok. Nepouzivajte, ak je pecat balenia
zlomend alebo ak doslo k narueniu sterilnej bariéry.

Jednorazové vyrobky Pomocka slizZi len na jedno pouZitie a za Ziadnych okolnosti sa
nesmie opatovne pouzit. Opakované pouZitie jednorazovych pomocok predstavuje riziko infekcie
pre pacientov a pouZzivatelov. Kontaminacia pomdcky moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Cistenie, dezinfekcia a sterilizdcia mozu negativne ovplyvnit dolezité viastnosti
materidlu a konstrukcné vlastnosti, ako aj funk¢nost pomacky.

Skladovanie Pomdcka sa musi skladovat na ¢istom a suchom mieste, kde bude chranend
pred priamym sine¢nym svetlom. NepouZivajte po ddtume exspirdcie uvedenom na stitku.
Likvidacia Likviddciu treba vykonat v stlade s nariadeniami nemocnice alebo prislusnymi
zdkonmi. Z dovodu hroziaceho rizika infekcie a poranenia treba postupovat opatrne, aby sa
zabrénilo akémukolvek kontaktu s hrotmi alebo ostrymi hranami ndstrojov. Mimoriadne
dolezité je to najmd v pripade kontaminovanych ndstrojov.

Instrukcja uzywania Kaniula
narzedziowa do cementu icotecc

Wyréb objety zakresem zastosowania
REF. ‘ Nazwa wyrobu
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Opis Kaniula narzedziowa do cementu icotec to kaniula w opakowaniu sterylnym, przeznaczona
do augmentacji cementem fenestrowanych srub przeznasadowych.

GO GO

Przewidziane zastosowanie Kaniula narzedziowa do cementu icotec jest przeznaczona
do augmentacji cementem fenestrowanych $rub przeznasadowych wchodzacych w skiad
systeméw  transpedikularnych icotec Pedicle Systems. W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy skorzysta¢ z instrukcji ,Technika chirurgiczna” oraz instrukdji uzywania systemow
transpedikularnych icotec Pedicle Systems.

Wskazania Wskazania do stosowania kaniuli narzedziowej do cementu icotec definiuja
systemy transpedikularne icotec Pedicle Systems i mozna je znaleZ¢ w odpowiedniej instrukgji
uzywania.

Przeciwwskazania Wyréb nie moze by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych wystepuja
koagulopatie lub infekcje. Dalsze przeciwwskazania definiujg systemy transpedikularne icotec
Pedicle Systems i mozna je znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzywania.

Populacja docelowa pacjentéw Populacie docelow3 pacjentéw definiujg systemy
transpedikularne icotec Pedicle Systems i mozna je znaleZ¢ w odpowiedniej instrukcji uzywania.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci Poniewaz wyréb stosowany jest w ramach skompli-
kowanych technicznie zabiegéw, operator powinien posiada¢ wiedze na temat obstugi i
zastosowania wyrobu, pozostatych narzedzi oraz samej procedury.

Nalezy réwniez koniecznie sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuja alergie na materiaty zawar-
te w wyrobie (np. nikiel). Jezeli alergia wystepuje, decyzje o zastosowaniu wyrobu podejmuje
lekarz prowadzacy.

Nie mozna zagwarantowac bezpieczeristwa stosowania wyrobu w $rodowisku MRI, poniewaz
niesie to z sobg okreslone ryzyko, wliczajac nagrzewanie sie lub migracje wyrobu oraz powstanie
artefaktéw w obrazie MRI.

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik oraz/lub pacjent maja miejsce
zamieszkania (dotyczy wytacznie Unii Europejskiej). W innych paristwach nalezy przestrzegac
miejscowych przepiséw i procedur.

Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane definiuja systemy transpedikularne icotec
Pedicle Systems i mozna je znaleZ¢ w odpowiedniej instrukji uzywania.



Materiaty Wyréb zawiera nastepujace materiaty:
« Stal nierdzewna: Kaniula i thok
« Politereftalan butylenu: Uchwyty iinne elementy plastikowe

Zawartosc wyrobu \Wyréb zawiera nastepujace elementy:
« Kaniula ze scieta kocowka (1 szt.)
« Tok (1szt.)

Zastosowanie W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych zastosowania kaniuli
narzedziowej do cementu icotec, nalezy skorzystac z instrukgji ,Technika chirurgiczna” oraz
instrukgji uzywania systeméw transpedikularnych icotec Pedicle Systems.

Sterylnosc Wyrdb jest dostarczany w postaci sterylnej. Przed otwarciem nalezy upewnic sie,
ze opakowanie nie jest uszkodzone. Elementy wyrobu wyjmowac z opakowania z zachowaniem
zasad aseptyki. Nie uzywac, jezeli zamkniecie opakowania jest uszkodzone lub zostata przerwana
bariera sterylna.

Wyroby jednorazowego uzytku \Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i
pod zadnym pozorem nie moze by¢ uzywany powtérnie. Powtérne uzycie wyrobow
jednorazowego uzytku stwarza ryzyko zakazenia pacjenta i uzytkownika. Skazenie mikrobio-
logiczne wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja
i sterylizacja moze znaczaco wptywac na istotne whasciwosci materiatowe i cechy wyrobu oraz
skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem.

Przechowywanie Wyréb nalezy przechowywac w suchym i czystym miejscu oraz chroni¢
przed storicem. Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Unieszkodliwienie Unieszkodliwienie wyrobu odbywa sie zgodnie z requlaminem placéwki
lub obowigzujacymi przepisami. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia i zranienia, nalezy unikac
jakiegokolwiek kontaktu z koricéwkami lub ostrymi krawedziami narzedzi. Dotyczy do
w szczeg6lnosci wyrobéw skazonych mikrobiologicznie.

Bruksanvisning
icotec instrument cementkanyl

Produkt som omfattas
REF. | Produktnamn
42-420 ‘ icotec Instrument Cement Cannula

Beskrivning icotec instrument cementkanyl &r en sterilt férpackad kanyl avsedd for
forstarkning av fenestrerade pedikelskruvar.

Avsett andamal icotec instrument cementkanyl ar avsedd for cementférstarkning i
kombination med de fenestrerade pedikelskruvama i icotec Pedicle System. For mer
information se respektive handbok for kirurgisk teknik samt bruksanvisningen fér icotec
Pedicle System.

Indikationer Indikationerna fér icotec instrument cementkanyl definieras av icotec
Pedicle System och finns i respektive bruksanvisning.

Kontraindikationer Denna produkt far inte anvandas pa patienter med koagulations-
rubbningar eller infektioner. Fler kontraindikationer definieras av icotec Pedicle System och
finns i respektive bruksanvisning.

Patientmalgrupp Patientmalgruppen definieras av icotec Pedicle System och finns i
respektive bruksanvisning.

Varningar och forsiktighetsatgarder Eftersom produkten anvands vid tekniskt
komplexa ingrepp maste Idkarna vara val fortrogna med hur produkten hanteras och
anvands, med dvriga instrument som anvands samt med sjélva ingreppet.

Vidare maste kontrolleras om patienten ar allergisk mot material som finns i produkten
(t.ex. nickel). Om sa& ar fallet sker anvandningen av produkten pa den behandlande
ldkarens ansvar.

Saker anvandning av produkten i samband med MRI kan inte garanteras eftersom detta
innebar vissa risker, bland andra uppvarmning eller migrering av produkten och artefakter

i MRI-bilden.



Allvarliga tillbud som uppstar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren
samt till ansvarig myndighet i det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist (galler endast inom EU). | andra lander ska lokala bestammelser eller procedurer
foljas.

Biverkningar Biverkningara definieras av icotec Pedicle System och finns i respektive
bruksanvisning.

Material Produkten innehaller f6ljande material:
« Rostfritt stal: Kanyl och pistong
« Polybutylentereftalat: Handtag och andra plastkomponenter

Produktens innehall Produkten innehaller féljande artiklar:
« Kanyl med formad spets (1 st.)
« Pistong (1 st.)

Anvéndning For mer information om anvandning av icotec instrument cementkanyl, se
respektive handbok for kirurgisk teknik samt bruksanvisningen for icotec Pedicle System.

Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att forpackningen &r intakt innan den
oppnas. Ta ut artiklarna ur forpackningen under aseptiska forhdllanden. Anvand inte
produkten om forpackningens férsegling ar skadad eller om den sterila barriaren &r bruten.

Engangsprodukter Denna produkt &r avsedd for engangsbruk och far under inga
omstandigheter &teranvandas. Ateranvandning av produkten innebar risk for infektion
hos patienter och anvandare. Kontaminering av produkten kan leda till personskador,
sjukdom eller dodsfall hos patienten. Rengdring, desinficeri ng och sterilisering kan
paverka viktiga material- och produktegenskaper samt produktens funktion negativt.

Lagring Produkten ska forvaras pa en ren och torr plats skyddad mot direkt solljus.
Anvand inte produkten efter sista forbrukningsdatum angivet pa etiketten.

Avfallshantering Avfallshantering sker i enlighet med sjukhusets riktlinjer eller
tillampliga lagar. Undvik kontakt med spetsar eller vassa kanter pa instrumentet pa grund
av risken for infektion och personskada. Detta galler sérskilt for kontaminerade instrument.
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