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Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation | Seguire le istruzioni
per I'uso | Constiltense las instrucciones de uso | Observar as instrugdes de uso | Tartsa be a hasznalati utasitést |
Dodrzujte navod k pouziti | Dodrziavajte ndvod na pouzitie | (nasgaiite uHCTpyKLWATa 3a ynotpeba | Felg
brugsvejledningen | Tnpeite Tic odnyiec ypriong | Jérgige kasutusjuhendit | Noudata kayttoohjeita | Pogledajte upute za
uporabu'| Vadovautis naudojimoinstrukcija | leverot lietosanas instrukciju | Neem de handleidinginacht | Overhold
bruksanvisningen | Przestrzeganie instrukeji obstugi | Respectati instructiunile de utilizare | UpoStevajte navodila za uporabo |
Beakta bruksanvisningen | Kullanim talimatlarina uyun

Zur emmallgenVerwendung \ Do not reuse | Usage unique | Solo per utilizzo ‘monouso | Para uso Gnico | Para
uso Unico | Egyszeri | K ému pouZiti | Na é pouzitie | 3a 3a ynorpe6a |
Til engangsbrug | Tia pia yprjon povo | U J uporabu | Naudoti
vieng kartg | Vlenre\zs{(awhemsanaw | Voor eenmalig gebruik | Til engangsbruk | Do jednorazowego uzytku | Pentru
folosintd unica | Za enkratno uporabo | Fér engangsbruk | Tek kullanimiik

Mit Ethylenoxid sterilisiert | Sterilized using ethylene oxide | Stérilisé & 'oxyde d'éthyléne | Sterilizzato con ossido
dietilene | Esterilizado utilizando dxido de etileno | Esterilizado com éxido de etileno | Etilén-oxiddal sterilizalva |

mLE@@

®

| | G cerunen okcu | Steriliseringen er foretaget
med | évo e aiBulevoteidlo | Steriliseeri i i | Steriloitu | Steri-
lizirano etilen-oksidom | Sterilizuota etileno oksidu £ Sterilizets ar etiléna oksidu | Met ethyleenoxide gesteriliseerd | Sterilisert
med etylenoksid | Sterylizacja tlenkiem etylenu | Sterilizat cu oxid de etilend | Sterilizirano z etilen oksidom | Steriliserad med
etylenoxid | Etilen oksitile sterilize edilmigtir

| Razotajs | Fabrikant |

| Producent | |

00
Produsent | Producent | Pmdu(ator | Proizvajalec | T\Hverkare \ Uretici

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 | Utilizavel até DD/MM/AAAA | Felhasznalhato: EEEE.HH.NN. |
Pouzitelné do RRRR-MM-DD | MozZe sa pouzit do RRRR-MM-DD | Moxe Aa ce u3non3sa Ao [TTT-MM-A]] | Kan anvendes
indtil AAAA-MM-DD | Xprion péypt EEEE/MM/HH | Kalblik kuni AAAA-KK-PP | Viimeinen kayttopaiva VWVV-KK-PP |
Upotrebljivo do GGGG-MM-DD | Tinka naudoti iki MMMM-mm-DD | Derigs idz GGGG-MM-DD | Te gebruiken tot JJJJ-MM-DD |
Kan brukes inntil AAAA-MM-DD | Termin waznosci do RRRR-MM-DD LVaIabl\ panala AAAA-LL-Z | Uporabno do
LLLL-MM-DD | Kan anvandas tills AAAA-MM-DD | Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden | Do not use if the packaging is damaged | Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé | Non utilizzare se I'imballaggio ¢ danneggiato | No utilizar si el envase esta dafiado | Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada | Sériilt csomagolds esetén ne hasznélja | NepouZivejte v piipadé poskozeného obalu |
NepouZivajte, ak je poskodené balenie | He u3nonssaiite, ako onaxoskata e nospeiena | Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskad\get | Na i ypnotponom@ei, v ) ouokevaoia éxel kataotpagei | Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud | Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut | Nemojte rabiti ako je pakiranje osteceno | Nenaudoti, jeiqu pazeista
pakume | Nelietot, ja ir bojats iepakojums | Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | Skal ikke brukes hvis emballasjen
erskadet | Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania | A nusse folosi daca ambalajul este deteriorat | Ne uporabljajte, ce
jeembalaza poskodovana | Anvand inte om férpackningen &r skadad | Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Chargenbezeichnung | Batch code | Désignation du lot | Designazione del lotto | Denominacion del lote |
Identificacao do lote | Tételkdd | Oznacenisarze | Oznacenie3arze | MMaptuaer Homep | Batchnummer |
Ovoylaoia mapridag | Partii tahis | Erénumero | Oznaka serije | Serijos numeris | Partijas apziméjums |
Lotnummer | Varepartibetegnelse | Oznaczenie partii | Denumirea lotului | Oznaka serije | Batchnummer |
Parti tanimi

Bestellnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Numero d'ordine | Namero de pedido | Numero
do pedido | Megrendelésszam | Objednaci islo | Objednavacie cislo | Homep Hanopbuka | Bestillingsnummer |
Apibuog napayyeliag | Tellimisnumber | Tilausnumero \ Broj artikla | Uzsakymo numeris | Pasutijuma numurs |

B

| Numer zamdwienia | Numaru\ comenzii | Stevilka narocila | Ordernummer |

Siparig numaras|

Vor Lichteinstrahlung schiitzen | Keep away from sunlight | Protéger des rayons lumineux | Proteggere dai raggi
solari | Manténgase fuera de laluz | Proteger da exposicao de luz | Fénytdl védve tartandd | Chrante pred svétlem |
Chranite pred svetlom | [peanasgaiite or unarawe Ha csetnuHa | Beskyt mod lysindstréling | Na mpootatebetat

ano v nhaki aktvoBohia | Kaitske valguskiirguse eest | Suojattava valonséteilylta | Zastititi od izlozenosti svjetlu |
Saugoti nuo tiesioginés Sviesos | Sargat no spilgtas gaismas | Beschermemegenzon\ith\J Skal beskyttes mot lysinnstraling |
Chronic przed promieniowaniem stonecznym | A se feri de razele de lumina | Zascitite pred soncnimi zarki | Skyddas mot
ljusbestralning | lsiktan koruyun

Vor Nésse schiitzen | Keep dry | Protéger de I'humidité | Proteggere dall'umidita | Manténgase seco | Proteger
da umidade | Szdraz helyen tartandé | Chraiite pred vihkosti | Chréfite pred vihkostou | lpeanassaiire ot Bnara |
Beskyt mod fugt | Nanpootatebetal and v uypacia | Kaitske niiskuse eest | Suojattava kosteudelta | Cuvati

na suhom | Saugoti nuo drégmeés | Sargatno mitruma | Bescherm het product tegen vocht | Skal beskyttes mot fuktighet |
Chronic przed wilgocia | A se feri de umezeald | Zasitite pred vlago | Skyddas mot vata | Nemden koruyun

Nicht erneut sterilisieren | Do not resterilize | Ne pas restériliser | Non nslenhzzare | No reestenhzar | Nao esterilizar

de novo \ Ne sterilizalja Gjra | P | znova | H noBTOPHO | Ma ikke
Mnv | Arge iliseerige | Eisaa stenlulda uudelleen | Ne sterilizirati ponovno |

Negalima kartotinai sterilizuoti | Nesterlizet atkartoti | Niet opnieuw steriliseren | Skal ikke steriliseres pa nytt |

Nie sterylizowac ponownie | Anu se resteriliza | Nitreba znova sterilizirati | Sterilisera ej pa nytt | Tekrar sterilize etmeyin

Verpackungseinheit | Packaging unit | Unité d'emballage | Unita di confezionamento | Unidad de embalaje |
Umdade de embalagem g(somagolas\ egyseg | Oba\ova Jednotka | Obalova jednotka | OnakoBbika eanLa |

| Movdda | P | Jed\mca pakiranja | Pakuotes vienetas |
lepakojuma vieniba | Verp: nheid | E j | Jednostka | Unitate de ambalare | Enota
pakiranja | Furpackmngsenhet | Ambalaj birimi

Medizinprodukte | Medical devices | Dispositifs médicaux | Dispositivi medici | Productos sanitarios | Dispositivos
médicos | Orvostechnikai eszkozok | Zdravotnické prostredky | Zdravotnicke pomocky | Meanuncku usgensa |
Medicinsk udstyr | mpoiovta | | L laite | Medicinski proizvodi | Medicinos
priemonés | Medicinas ierices | Medische hulpmiddelen | Medisinske produkter | Wyroby medyczne | Dispozitive
medicale | Medicinski pripomocek | Medicintekniska produkter | Tibbi cihaz

Vertriebspartner | Sales partner | Partenaire commercial | Distributore | Distribuidores | Parceiro de vendas |
Ertékesitési partner | Smluvni partner | Distribitor | MaprHbopu 32 guctpubyuua | Salgspartner | ZupBehnpévoc
Slavoyiéag | Turustaja | Myyntikumppanit | Distributer | Platinimo partneris | Izplatisanas partneris | Distributiepartner |
Salgspartner | Dystrybutor | Partener de distributie | Trgovski partner | Forséljningspartner | Satis ortagi

Jeuti i eines Medi | 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 dispositivo médico | Az orvostechnikai eszkiz egyértelmii azonositoja |
Jednoznacny identifikator zdravotnického prostiedku | Jednoznacny identifikator zdravotnickej pomécky | YHukane
WEEHTHQUIKATOP Ha MEJULIMHCKO u3gente | Umk \dem\f\kauon for medicinsk udstyr | Movadikd uvuvvwmonm &0

0 mpoidvtog # laitteen
tunniste $ Jedinstveni identi kator medicinskog proizvoda | Unikalus medicinos pmemones identifikatorius | Medicinas ierices
unikalais identifikators | Unieke identificatiecode van een medisch hulpmiddel | Entydig ID for et medisinsk produkt |
Unikalny identyfikator wyrobu medycznego | Identificatorul unic al unui dispozitiv medical | Edinstveni identifikator medicinskega
pripomocka | Unik produktidentifiering av en medicinteknisk produkt | Tibbi cihazin benzersiz tanimlayicisi



Doppel-Sterilbarrieresystem | Double sterile barrier system | Systéme de barriére stérile double | Sistema a doppia
barriera sterile | Sistema de barrera estéril doble | Sistema de barreira estéril duplo | Dupla steril védelmi rendszer |
Systém s dvojitou sterilni bariérou | Systém dvojitej sterilnej bariéry | [IBoiia Crepunta 6apuepHa cuctema | Dobbelt sterilt
barrieresystem | Ao odotna otelpou ‘PDGYUUTD( | Kahekordne steriilse barjaari siisteem | Kaksinkertainen steriiliyden
varmistusjérjestelmé | Sustav dvostruke sterilne barijere | Dviejy steriliy barjery sistema | Divkarsa sterila barjersistéma | Dubbel
steriel barrieresysteem | System for dobbelt sterilbarriere | System podwdjnej bariery jatowej | Sistem cu barierd sterila dubla |
Sistem dvojne sterilne pregrade | Dubbelt sterilbarriarsystem | Cift steril bariyer sistemi

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 | Egyszeri steril védelmi rendszer |
Systém s jednou sterilni bariérou | Systemjednoduche sterilnej bariéry | EAuHuuHa cepwiHa 6apuepHa cuctema |

Enkelt sterilt barrieresystem | Amho abotnpa oteipov opdypatog | Uhekordne steriilse barjadri siisteem |

Yksinkertainen steriiliyden varmistusjérjestelmé | Sustav jednostruke sterilne barijere | Vieno sterilaus barjero sistema |
Vienkarsa sterila barjersistéma | Enkel steriel barrieresysteem | System for enkelt sterilbarriere | System pojedynczej

bariery jatowej | Sistem cu barier sterila simpla | Sistem enojne sterilne pregrade | Enkelt sterilbarriarsystem |

Tekli steril bariyer sistemi

Bevollmachtigter in der Schweiz | Authorised in Swi | en Suisse | Procuratore in
Svizzera | Representante en Suiza | Represemame na Suica | Meghatalmazott Sva jcban | Zmocnénec ve Svy(arsku |
Splnomocneny zdstupca vo Svajciarsku | Npe/CTaBuTeN B | Fuld i Schweiz | Il

oty ENBetia | Volitatud esindaja Sveitsis | Valtuutettu edustaja Sveitsissa | Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj | |galiotasis
atstovas Sveicarijoje | Pilnvarotais parstavis Sveicé | Gevo\ma(htngde in Zwitserland | Fullmektig i Sveits | Petnomocnik w
Szwajearii | Reprezemamaumnzalm Elvetia | Pooblasteni zastopnikv Svici | Fullmaktig i Schweiz | lsvigrede yetkili

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. | Uniquement pour les Etats-Unis
Attention : conformément a la législation fédérale, ce produit doit uniquement étre vendu & un médecin ou sur commande d'un médecin. |
Solo per gli USA Attenzione: secondo la legge federale, questo prodotto pud essere venduto solo a un medico o previa prescrizione di
un medico. L Solo para EE. UU. Precaucion: En conformidad con la legislacion federal, este producto debe adauitirse Gnicamente por
parte de un facultativo o por encargo del mismo. | Somente para os EUA Cuidado: De acordo com a legislacao federal, esse pro uto
somente deve ser vendido para um médico ou a pedido de um médico. | Csak az Egyesiilt Allamok széméra Figyelem: Az
Amenka\ Egyesiilt Allamok szovetségi joga alapjan ezt a terméket csak orvosnak szabad eladni, illetve csak orvos rendelheti

q. | Pouze pro USA Pozor: Pod\e federdIniho zikona USA smi byt tento vjrobek prodan pouze Iékafi nebo na objednavku
dkare | Iba pre USA Pozor: Podla federdlneho prava Spojenyich statov americkych sa tento produkt smie predavat len
lekdrovi alebo na objednavku lekara. | Camo 3a CALLl Brumarme: CornacHo deAepanoto 3akoHoAaTeNCTBO, 1031 NPOAYKT
Ce flonycka Aa ce NPO/iaBa Camo Ha Nlekap Wi 1o nopbyka Ha nekap. | Kun vedr. USA Forsigtig: | henhold til foderal lovgivning
ma salget af dette produkt kun ske til en lege eller pa bestilling af en lzge. | Movo yia Tic HITA Tipoooxi: X0pgwva e Tv
0L00TIOVBIaKI) VOLI0BE0ia 1) TWANOM TOU TAPGVTOG MPOIOVTOG EMTPEETAL HOVO OE 1TPO ) KATOTIY EVIOAG [ATPOD. \ Uksnes
USA puhul Ettevaatust! Foderaalseaduste kohaselt toh\b seda toodet miiiia ainult arstile voi arsti korraldusel. | Vain USAVe
Liittovaltion lakien mukaan tamén tuotteen saa myyda vain & tai |aakarin tilauksesta. | Samo za SAD Oprez: U sk\ad sa
saveznim zakonom ovaj se proizvod smije prodavati samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika. | Taikoma tik JAV Atsargiai:
pagal federalinius jstatymus $] gaminj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu. | Tikai attieciba uz ASV:
Uzmanibu! Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem 3o produktu drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasitijuma. | Alleen voor
VS, Opgelet: Volgens de Duitse federale wet%evmg mag dit product alleen verkocht worden aan een arts of op voorschrift van een arts. |
Gjelder bare for USA Forsiktig: | henhold il faderal lov skal dette produktet bare selges il leger eller pa bestiling fra leger. | Dotyczy
tylko USA Uwaga: zgodnie z prawem federalnym ten produkt moze byc sprzedawany tylko lekarzowi lub na zaméwienie lekarza. |
Numai pentru SUA Atentie: Conform legii federale, acest produs poate fi vandut numai unui medic sau la comanda unui
medic. | Samo za ZDA Previdno: V skladu z zveznimi zakoni se sme ta izdelek prodajati samo zdravnikom ali po narocilu
zdravnika. | Endast for USA Férsiktigt: Enligt tysk lag far denna produkt endast saljas till lakare eller p& bestallning av lakare.
| Sadece ABD icin Dikkat: Federal yasalara gdre, bu iriin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor siparisi iizerine satilabilir.

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 homepage | Puede encontrar mas informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra
pagina web | Mais informacGes sobre os simbolos usados sao encontradas no nosso site | A felhasznélt szimb6lumokkal kapcsolatos tovabbi
informéciokat lasd a honlapunkon | Dal3i informace tykajici se pouzl(ych symbolll na\ezr\e!s na r\as\ domovské strance | Dal3ie informacie tykajice
sa pouzivanych symbolov njdete na nasej domovskej stranke | [l CAMBOAN LLIE HAMEPUTE Ha HallaTa
3amasHa CTpakuLia | Du kan finde yderligere information om de anvendte symboler p& vores h]emmes\de | Mepioodtepec mnpogopies yia 1
xpnmuonmouuzvo abppoha Ba Bpeite oty 10Tooehida pag | Lisateavet kasutatud siimbolite kohta leiate meie veebilehelt | Lisétietoja kaytetyista
Dodatne informacije o rabljenim simbolima moZete pronaci na nasoj pocetnoj stranici | - Papildoma
mformaﬂaap\e naudojamus simbolius pateikiama misy interneto svetainéje | PapHdu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet masu ma aslapa | Meer
informatie over de gebrulk{e symbolen vindt u op onze homepage | Ytterligere informasjon om symtmlene som brukes, finner du pa nettsidene
vére | Wiecej informagji na temat stosowanych symboli mozna znalezc na naszej stronie internetowej | Putefi gasi mfcrmagu suplimentare privind
simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire | Za dodatne informacije o uporabljenih simbolih glejte naso spletno stran | Mer information om de
anvanda symbolerna finns pa var hemsida | Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

Ubersetzungen der Gebrauchsanweisung in weitere Sprachen finden Sie unter | Translations of the instructions for use into other languages can
be found at | Vous trouverez la traduction de la notice d'utilisation dans d"autres langues sur | Le traduzioni delle istruzioni d'uso in altre lingue
sono disponibili su | Las traducciones de las instrucciones de uso en otros idiomas se pueden en contrar en | Tradugdes das instrugdes de uso
em outros idiomas podem ser encontradas em | A hasznalati utasitds forditdsait tovabbi nyelveken a kivetkezd weboldalon taldlja | Preklady
navodu k pouZiti do dal3ich jazyk(i najdete na adrese | Preklady navodu na pouzitie v dal3ich jazykoch njdete na strénke | [peBoAV Ha UHCTPyKLWATa
33 ynotpea Ha fIpyru e3uLM LLie HamepuTe Ha | Overszettelser af brugsvejledningen til andre sprog findes under | Metappaoeic Twv odnyiav xprong
0¢ A yhaooeg eivar diaéotpec ot SledBuvon | Eri keeltesse tolgitud kasutusjuhendeid saate vaadata aadressil | Muunkielisia kaannoksia
kéyttéohjeesta on osoitteessa | Prijevode uputa za uporabu na druge jezike pronaci cete na | Naudojimo instrukcijos vertimus j kitas kalbas rasite |
Lietosanas instrukcijas tulkojumi citas valodas ir pieejami | Vertalingen van de gebruiksaanwijzing in andere talen zijn te vinden op | Oversettelser av
bruksanvisningen til andre sprak finner du pa | Thimaczenia instrukcji obstugi na inne jezyki mozna znalez¢ na stronie internetowej | Traducerea
instructiunilor de utilizare in alte limbi este dlspomb\\a la | Prevode navodil za uporabo v druge jezike najdete na spletni strani | Oversanmngar av
bruksanvisningen till andra sprak finns pa | Kullanim talimatlarinin diger dilere cevirileri adresinde bulabilisiniz
www.moeller-medical.com/ifu-ga



Gebrauchsanweisung
Vertebroplastie Kaniilen-Kit

Produkt im Anwendungsbereich

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

Beschreibung Das Vertebroplastie Kaniilen-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 Kanilen-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
Kanilen-Kit werden durch den PMMA-basierten Knochenzement definiert und sind in der
jeweiligen Gebrauchsanweisung aufgefihrt.

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

halb der USA erhaltlich.

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.

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 Durchfiihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des
verfligbaren Produktes fiir 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 Erwdrmung 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 Europaische Union). In anderen
Landern wird gemaB den értlichen Vorschriften und/oder Verfahren vorgegangen.
Nebenwirkungen Die Nebenwirkungen werden durch den PMMA-basierten Knochen-
zement definiert und konnen 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 03.702.2165(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 p ) .
Offnung (mit LuerLock) 2 Stiick 2 Stlick 2 Stiick
Nadel mit Schragschliff . .
(mit Luer-Lock) 2 Stlick 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. Flhrungsdréhte 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 Drdhte den posterioren Rand des

Wirbelkorpers erreichen. Den Fiihrungsdraht 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

kaniliertem 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 Filhrungsdraht entfernen.
VORSICHT: Beim Einbringen der Nadel darf der Filhrungsdraht 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 gewlinschte Richtung zeigt.

. Ein geeignetes, mit PMMA-befiilltes Applikationssystem (nicht Bestandteil des

Kanlen-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: 03.702.2196S, 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 gew(inschte 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 Aushértezeit 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 gemaB der Krankenhausverordnung oder den gel-
tenden Gesetzen. Wegen der Gefahr von Infektionen und Verletzungen muss darauf geach-
tet werden, dass die Spitzen oder scharfen Kanten der Instrumente nicht bertihrt 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.
' PMMA = Polymethyl Methacrylate
? Vertecem Vertebroplasty System is only available for sale in the United States. Vertecem V+ System is only available for

sale outside the United States.

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 lo-
cal 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 03.702.216503.702.2185 | 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.

5. 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.

7. 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.
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 turing
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 concu
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
systéme de vertébroplastie Vertecem ou le systéme 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 systeémes, 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-guides

—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 pitces 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 pigces 2 piéces 2 piéces

Aiguille d'injection

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

et Luer-Lock)

Fil-guide 2 pieces 2 piéces

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-quide porte des marques de profondeur a intervalles réguliers. Il est ainsi
plus facile de suivre I'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.

. 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 I'aiguille, retirez le fil-guide.

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

. Le module doit é&tre 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 I'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 cliniqguement 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.

<

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 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.

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
aiquilles 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.

. 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.

. Fixez un systeme 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 I'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 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.

Stérilité Le produit est livré stérile. Vérifier I'intégrité de '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 d'articles a usage unique implique le risque potentiel d'une infection pour

le patient ou I'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 Iarticle.

Stockage Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et propre, a I'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 osseo 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,
avvertenze 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 I'uso.

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

fuori degli USA.



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 I'uso.

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 I'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) e
verde (12G).

Designazione dei Punta diamantata Punta taglio smussato

componenti 03.702.2165|03.702.2185| 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S
8G, blu 10G, giallo | 12G, verde | 10G, giallo | 12G, verde

Ago con apertura late- . . .

rale (con Luer-Lock) 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi

Ago con punta taglio . .

smussato (con Luer-Lock) 2 pezdi 2 pezzi

Trocar cannulato 2 pezzi 2 pezzi

Trocar 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi

Dispositivo di iniezione . . .

di cemento 0sseo 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi

Ago di iniezione (con

apertura laterale e 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi 2 pezzi

Luer-Lock)

Filo guida 2 pezzi 2 pezzi

Applicazione Il corretto posizionamento di tutti gli strumenti e degli aghi deve essere

esequito con tecniche di imaging. £ necessario utilizzare la vista anteriore/posteriore e

laterale.

ATTENZIONE: quando si posizionano gli strumenti e gli aghi, & essenziale assicurarsi di

non penetrare la parete anteriore di ogni corpo vertebrale.

Per ulteriori informazioni consultare la Tecnica chirurgica del sistema Vertecem Vertebro-

plasty/Vertecem V+.

Applicazione: 03.702.216S e 03.702.218S

1. Inserire i fili guida a tutte le altezze dove & prevista I'iniezione di cemento. Il filo
guida presenta indicatori di profondita ad intervalli uguali. In questo modo & pil
facile monitorare I'andamento del posizionamento.
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NOTA: gli indicatori di profondita equidistanti sono solo informativi e non rappresen-
tano un sistema di misura.

. Nella vista laterale, la punta dei fili dovrebbe raggiungere il bordo posteriore del corpo
vertebrale. Far avanzare con cautela il filo guida con leggeri colpi di martello e, se
necessario, riallinearlo (direzione di inserimento) per raggiungere il centro del corpo
vertebrale.

. Far scorrere i gruppi premontati (ago con apertura laterale e trocar cannulato),
codificati per colore, sui fili di guida con movimenti rotatori. La punta del gruppo
deve essere fatta avanzare fino a raggiungere la parete posteriore del corpo vertebrale.
Dopo aver inserito |'ago, rimuovere il filo guida.

ATTENZIONE: quando si inserisce I'ago, il filo guida non deve essere spinto in avanti.

. Il gruppo deve avanzare ulteriormente fino a raggiungere la meta anteriore del corpo
vertebrale; a questo scopo si pud usare un martello. Dopo aver fatto avanzare il gruppo,
rimuovere il trocar cannulato.

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

. L'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.

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

. Iniettare il cemento secondo le istruzioni del produttore del cemento. Con il trocar, il
cemento 0sseo rimanente pud essere iniettato 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.

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

<

Applicazione: 03.702.2195S, 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 € pit facile
monitorare |'andamento del posizionamento.

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

. Inserire i gruppi premontati (ago con apertura laterale e trocar o ago con punta ta-

glio smussato e trocar) con movimenti rotatori /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.

. 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 dellago segna la direzione dell'apertura laterale.
NOTA: assicurarsi che la freccia sull'impugnatura sia rivolta nella direzione desiderata.

. Applicare un sistema di trasferimento del cemento riempito di PMMA (non fa parte del

set di aghi) al Luer-Lock dell'ago di iniezione.

. 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.

. 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
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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 |l 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 cénulas 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.

DICY

Finalidad de uso El juego de cénulas para vertebroplastia esté 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.

Para obtener informacion sobre las indicaciones, contraindicaciones, compatibilidad, uso,
precauciones, advertencias y efectos secundarios del cemento 6seo 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 ¢seo 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 6seo a base de
PMMA y se pueden encontrar en las instrucciones de uso correspondientes.

Grupo objetivo de pacientes El grupo objetivo de pacientes est4 determinado por
el cemento 6seo 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 demas 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.

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

solo fuera de Estados Unidos.



No se puede garantizar el uso sequro 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 éseo 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).

Denominacion de Punta diamantado Punta biselada

componentes 03.702.216503.702.2185 | 03.702.2205 |03.702.219S |03.702.221S
8G, azul [10G, amarillo| 12G, verde |10G, amarillo| 12G, verde

Aguja con abertura

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

Aguja con punta biselada

(con Luer-Lock) 2 unidades | 2 unidades

Trocar canulado 2 unidades | 2 unidades

Trocar 2 unidades | 2 unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades
Aplicador de cemento 2 unidades | 2unidades | 2 unidades
Aguja de inyeccion

(con abertura lateral 2 unidades | 2 unidades | 2 unidades | 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 asegurarse de que no

se penetra la pared anterior de cada cuerpo vertebral.

Para obtener més 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 ningun sistema de medicion.

2. En la vista lateral, la punta de los alambres debe alcanzar el borde posterior del cuerpo
vertebral. A continuacion, empuije 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.

3. 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 guia.
PRECAUCION: Al introducir la aguja, el alambre guia no debe desplazarse hacia
delante.

4. 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.

6. 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.
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NOTA: Cercidrese de que la flecha en el mango apunte hacia la direccion deseada.

7. 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 inyeccién.

8. 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 inyeccion 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.

2. Inserte los componentes previamente montados y codificados por colores (aguja con
abertura lateral y trocar o 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
0seo. A continuacion, retire el trocar.

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

4. 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.

5. 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.

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

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 esta dafiado o si se ha roto la barrera
estéril.
Uso unico El producto estd 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 parametros 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.



Instrucdes de uso
Kit de canulas de vertebroplastia

Produto na area de aplicacdo

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

Descricdo 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.

Informacées 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 cdnulas de vertebroplastia podem ser encontradas nos manuais
de instrugdes correspondentes.

Para informagBes 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 sdo definidas pelo cimento ¢sseo baseado em PMMA e sdo encontradas
no manual de instruces 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.

Contraindicacdes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de
coagulacdo ou de infeccdes. Outras contraindicacbes sdo definidas pelo cimento dsseo
baseado em PMMA e sdo encontradas no manual de instrugdes correspondente.
Grupo-alvo de pacientes O grupo-alvo de pacientes é definido pelo cimento dsseo
baseado em PMMA e é encontrado no manual de instrucdes correspondente.

Avisos e medidas de precaucdo 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 execugdo 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 o aquecimento ou a migragdo do produto e artefatos na imagem MRI.
Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e
ao 6rgao competente do pais membro no qual o usuério e/ou o paciente residir (somente
para a Unido Europeia). Em outros paises sera 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 instrugdes correspondente.

Materiais O produto contém os seguintes materiais:

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

— Politereftalato de butileno: Cabo e outros componentes de plastico



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

Ponta diamante Ponta biselada

Denominacdo dos
componentes 03.702.2165(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 2 unidades | 2unidades | 2 unidades
lateral (com Luer-Lock)
Canula com ponta bise- . .
lada (com Luer-Lock) 2 unidades | 2 unidades
Trocater com canula 2 unidades | 2 unidades
Trocater 2 unidades | 2 unidades | 2unidades | 2 unidades | 2 unidades
Ejetor de cimento 2 unidades | 2 unidades | 2 unidades
Canula de injecao
(com abertura lateral 2 unidades | 2unidades | 2 unidades | 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

atencao para que a parede anterior de cada corpo vertebral néo seja perfurada.

Mais informagdes podem ser encontradas da Técnica cirtrgic sistema de vertebroplastia

Vertecem / sistema Vertecem V+.

Aplicagdo: 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 marcacbes de profundidade com a mesma distancia. Isto facilita o
monitoramento do avanco da insercao.

w1

~

INDICACAO: As marcagdes de profundidade de mesma distancia servem somente
para informacéo e ndo 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 (diredo 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 insercdo
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.
INDICAGAO: 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: E importante prestar atencio 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 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 injecdo de cimento for
planejada. As canulas tém marcacdes de profundidade com a mesma distancia. Isto
facilita 0 monitoramento do avanco da insercao.

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

2. Os componentes pré-montados, codificados em cores (cdnula 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.

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

4. A abertura lateral da canula 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.

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

6. Ainjecdo do cimento deve ser realizada segundo o manual de instrucées do fabricante
de cimento. O ejetor de cimento permite que restos de cimento dsseo 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.

7. 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.

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, gyéménthegyd
03.702.219S Vertebroplasztikai kaniil készlet 10G, ferde hegy(i
03.702.220S Vertebroplasztikai kaniil készlet 12G, gyémanthegy(
03.702.221S Vertebroplasztikai kaniil készlet 12G, ferde hegy(

G G



Leiras A vertebroplasztikai kanil készlet egy steril csomagoldsu készlet vertebro-
plasztikai eljdrasokhoz.

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 eqgyiitt haszndlt csontcementtel kapcsolatos javal-
latokrdl, ellenjavallatokrdl, Gsszeegyeztethetéségrdl, felhaszndldsrél, dvintézkedésekrdl,
figyelmeztetésekrél és mellékhatdsokrol a megfelel6 haszndlati utasitdsban taldl
informdcidkat.

Ha informdciét szeretne kapni mds termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitésra
vonatkozéan, azt javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képviselGvel.
Javallatok A vertebroplasztikai kaniil készletet haszndlé vertebroplasztikai eljdrds
javallatait a PMMA alapu csontcement hatdrozza meg, és azokat a megfeleld haszndlati
(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 megfelel6 hasznalati Gtmutatéban taldlhatok.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések Mivel a terméket egy technolégiailag
komplex eljérdsban alkalmazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint
az eljaréshoz sziikséges mas eszkozok kezelésében és hasznélataban.

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

Azt is meg kell vizsgdlni, hogy a paciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyagokra

' PMMA = polimetil-metakrildt )
2 A Vertecem Vertebroplasty rendszer csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban kaphaté. A Vertecem V+ rendszer

kizarélag az USA-n kiviil kaphato.

(pl. nikkel). Ebben az esetben a termék hasznélatdt a kezelGorvosnak kell mérlegelnie.
MRT-ben nem biztosithaté a termék biztonsdgos haszndlata, mivel annak kockdzatai
vannak, tébbek kozott a termék felmelegedhet vagy elmozdulhat, és az MRT képen
zavar6 jelek lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépé minden silyos esetet jelenteni kell a gydrténak és azon
tagdllam illetékes hatésdganak, amelyben a felnasznalé és/vagy a paciens tevékenykedik
vagy €l (csak az Eurépai Unicra vonatkozik). Mds orszégokban a helyi el6irdsokat és/vagy
eljdrasokat kell betartani.

Mellékhatéasok A mellékhatdsokat a PMMA alapd csontcement hatdrozza meg, és azok
a megfeleld hasznalati itmutatéban taldlhatok.

Anyagok A termék a kovetkez8 anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: T(ik, trokdrok, cementkilokdk és vezetGdrétok

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

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

gyémanthegyii ferde hegyi

Alkatrészek
megnevezése 03.702.2165|03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195| 03.702.221S

8G, kék 10G, sérga | 12G, zold | 10G, sarga | 12G, zold
Q!dalso ny,|lassa\ rendelkezd 2 darab 2 darab 2 darab
tli (Luer zdrszerkezettel)
Fgrde hegyd (i (Luer 2 darab 2 darab
zdrszerkezettel)
Kanlalt trokdr 2 darab 2 darab
Trokdr 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab
Cementkilokd 2 darab 2 darab 2 darab
Imekaos u (pldalso nyilis- 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab 2 darab
sal és Luer zdrszerkezettel)
Vezetddrot 2 darab 2 darab

<)



Alkalmazas Az eszkozok és a tik helyes elhelyezését képalkotd eljdrds segitségével kell

elvégezni. Ellils6 / hatso és oldalnézeteket kell haszndlni.

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

hatoljanak dt 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 vezetGdrtokon azonos tdvolsdgban mélységjeldlések vannak. Ez
megkdnnyiti a bejuttatdsi folyamat feliigyeletét.

UTASITAS: Az egyenl§ 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 vezetddrétot enyhe kalapdcsiitésekkel dvatosan elére kell tolni, és sziikség
esetén ki kell igazftani (bejuttatdsi irdny), hogy elérje a csigolyatest kozepét.

3. A szinekkel jeldlt, el6re Gsszeszerelt részegységet (oldalsé nyildssal rendelkez6 td és
kaniilalt trokdr) forgé mozgds mellett a vezetddrét felett kell tolni. A részegység
cstcsdt addig kell elGretolni, mig az el nem éri a csigolyatest hatso falat. A td
bejuttatdsa utan a vezetddrétot el kell tavolitani.

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

4. A részegységet addig kell még el6re tolni, mig a csigolyatest elsg felét el nem éri;
ehhez kalapdcs haszndlhato. A részegység eldre toldsa utdn tavolitsa el a trokdrt.

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

6. A tl oldalsd nyildsa lehetdvé teszi, hogy a cementfolyamot a kivant irdnyba terelje.
At markolatdn 1év6 nyil jelzi az oldalsé nyilds irdnydt.

UTASITAS: Gy6z6djén meg rola, hogy a markolaton I6v6 nyil a kivént irdnyba mutat.

7. Helyezze el az injekciés td Luer zdrszerkezeténél a megfelel6, PMMA-val toltott
applikator rendszert (nem alkotdrésze a kaniil készletnek).

<)

. Fecskendezze be a cementet a cementgydrté haszndlati utasitdsa szerint. A trokdr

segitségével az injekcids tdben maradt csontcement kilokhet6 a csigolydba,
amennyiben klinikailag ez javallott.

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

. A tit tartalmazd részeqység eltavolitdsdhoz zdrja be az injekciés t(i elforditdsaval az

oldalsé nyilds ablakat. Ezdltal biztositja, hogy a tliben és a csigolyatestben |évé cement
ne érintkezzen egymassal. A t(i meglazithat6 és kihtzhato.

Alkalmazas: 03.702.219S, 03.702.220S és 03.702.221S
1. A tit minden magassdgban vigye be, ahol cementbefecskendezést tervezett. A tdin

egyenl6 tdvolsdghan mélységjelolések taldlhaték. Ez megkonnyiti a bejuttatési
folyamat feliigyeletét.

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

. A szinekkel jeldlt, elGre osszeszerelt részegységet (oldalsd nyildssal rendelkezd t(i vagy

ferde hegy( t( és trokdr) forgd mozgds mellett és / vagy enyhe kalapécsiitésekkel
vezesse be. A részegyséq csticsat addig kell el6retolni, mig az el nem éri a csigolyatest
eliils6 falat. A bejuttatds utdn a részegységet 360°-kal el kell forditani a tengelye koriil.
Ez a mozgds dsszenyomja a felesleges csontszovetet. Ezutdn tavolitsa el a trokart.

. Juttassa be a Luer zdrszerkezetes injekcids (it és rogzitse a markolatban.
. At oldalsé nyildsa lehetdvé teszi, hogy a cementfolyamot a kivént irdnyba terelje.

At markolatan 1év6 nyil jelzi az oldalsé nyilds irdnydt.
UTASITAS: Gy6zodjsn meg rola, hogy a markolaton 16vé nyil a kivént irdnyba mutat.

. Helyezze el az injekcids td Luer zdrszerkezeténél a megfelels, PMMA-val toltott

applikdtor rendszert (nem alkotdrésze a kandil készletnek).

. Fecskendezze be a cementet a cementgydrtd haszndlati utasitdsa szerint.

A cementkilokd segitségével az injekciés tben maradt csontcement kildkhetd
a csigolydba, amennyiben klinikailag ez javallott.

<)



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

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

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

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

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

Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri haszndlatra 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, fert6tlenités és sterilizalds jelentds mértékben megvéltoztathatjdk az anyagok

tulajdonsdqait, és ezaltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljak a termék paramétereit,
hogy az a termék meghibdsoddsahoz vezethet.

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

Ne hasznalja a terméket a cimkén feltiintetett lejarati id6n tadl.

Artalmatlanitas Az 4rtalmatlanitasnak a korhdz el6irdsai vagy a vonatkozo

torvények szerint kell torténnie. A fertdzés- 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 nezadoucich Gcincich 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 pouZiti.

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 |ékaf 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 zvéZenf 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 dot¢enym prostfedkem,
musi byt hldsena vyrobci a pfislusSnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je uZivatel
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
bazi PMMA a najdete je v pfislusném ndvodu k pouZiti.

Materialy Produkt obsahuje ndsledujici 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
Jehla s postrannim otvorem
(se Luerovym zdmkem) 2 kusy 2 kusy 2 kusy
Jehla se zkosenym hrotem
(se Luerovym zdmkem) Zkusy 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 drét 2 kusy 2 kusy

Pouziti Spravné umisténi viech néstrojli a jehel musi byt provedeno pomoci zobrazo-

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

Pozor: Pfi umistovani ndstrojd a jehel je bezpodmine¢né nutné dbdt 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 napldnovano vstfiknuti cementu.
Vodici drdt md hloubkové znacky se stejnymi rozestupy. Ty usnadnuji kontrolu
postupu zavadénti.
UPOZORNENI: Hloubkové znacky se stejnymi rozestupy maji pouze informativni
charakter a nepfedstavuji zadny méfici systém.
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. Na laterdInim snimku by mél hrot drét(i sahat k zadnimu okraji téla obratle. Poté vodici
drdt lehkymi ddery kladivka opatrné posouvejte dopfedu a v pfipadé potfeby jej znovu
vyrovnejte (ve sméru zavadéni), aby dosahl stfedu téla obratle.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Pro vyjmuti modulu jehly zaviete okénko postranniho otvoru otocenim injekeni jehly.
Tim zabranite kontaktu mezi cementem v jehle a v téle obratle. Jehlu m{zete 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 usnadriuji kontrolu postupu zavadéni.
UPOZORNENI: Hloubkové znacky se stejnymi rozestupy maji pouze informativni
charakter a nepfedstavuji zddny 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 ddery kladivka. Hrot modulu se musi posouvat dopfedu, dokud nedosahne
predni poloviny téla obratle. Po zavedeni otocte modul o 360° okolo jeho osy. Tento
pohyb komprimuje pfebytecnou kostnf tkdr. Poté vyjméte trokar.

. Zavedte injekenf jehlu s Luerovym zdmkem a upevnéte ji v rukojeti.
. Postranni otvor jehly umoZfiuje vést tok cementu pozadovanym smérem. Sipka na

rukojeti jehly oznacuje smér postranniho otvoru.
UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze 3ipka na rukojeti ukazuje pozadovanym smérem.

. Na Luerliv zdmek injekeni jehly nasadte vhodny aplikacni systém naplnény PMMA

(nenf soucdsti vertebroplastické sady).

. Vstifknéte 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 néstrojii je ddlezité dodrzet dobu
vytvrzovani cementu. Podrobnosti najdete v operacnf technice.

. Pro vyjmuti modulu jehly zaviete okénko postranniho otvoru otocenim injek¢ni

jehly. Tim zabrénite kontaktu mezi cementem v jehle a v téle obratle. Jehlu mlzete
uvolnit a vytdhnout.

Sterilita Produkt se doddvd 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 sterilni bariéra.

Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednordzové pouZiti a nesmi se pouZzivat
opakované. Opakované pouZiti jednordzovych prostredki predstavuje potencidlni riziko
infekce pro pacienta nebo uzivatele. Kontaminované produkty mohou zp(sobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné
vlastnosti materidl{ a parametry produkti ovlivnit natolik, Ze to vede k selhani produktd.
Skladovani Produkt musi byt skladovdn v suchém a cistém prostfedi chranéném pred
primym slune¢nim svétlem. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé.
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Likvidace Likvidace se provddi podle nafizeni pro nemocnice nebo podle platnych
zakond. S ohledem na nebezpedi 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 pouzitie
Suprava kanyl na vertebroplastiku

Vyrobok v oblasti pouzitia

03.702.216S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 8G, diamantovy hrot

03.702.218S Stprava kanyl na vertebroplastiku 10G, diamantovy hrot
03.702.219S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 10G, sikmé zbrisenie
03.702.220S Stiprava kanyl na vertebroplastiku 12G, diamantovy hrot
03.702.221S Stprava kanyl na vertebroplastiku 12G, sikmé zbrdsenie

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

Urceny ucel Sdprava kanyl na vertebroplastiku je urcend 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 dcinkoch kostného cementu pouZitého v sdprave
kanyl na vertebroplastiku st uvedené v prislusnom navode na pouZitie.

Informécie o kompatibilite s inymi vyrobkami alebo systémami odpordcame konzultovat
so zastupcom spolocnosti DePuy Synthes.

' PMMA = polymetylmetakrylat

2 Systém Vertecem Vertebroplasty System je k dispozicii len v Spojenych $tétoch americkych. Systém Vertecem
V+ System je k dispozicii len mimo tizemia USA.
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Indikacie Indikdcie vertebroplastiky s pouzitim stpravy kanyl na vertebroplastiku ur¢uje
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 béze
PMMA a st uvedené sa v prislusnom névode na pouzitie.

Cielova skupina pacientov Cielovd 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.

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

Bezpecné pouZivanie vyrobku s MRI nemoéze byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi
rizikami vrétane zahrievania alebo migracie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.
Kazda zévaznd udalost, ktord sa vyskytne v sdvislosti s tymto vyrobkom, musi byt
nahlésend 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 Vedlajsie 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 Sikmym 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 predn( stenu Ziadneho stavca.
Dal3ie 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. Ulah¢uje to sledovanie
postupu zavddzania.
UPOZORNENIE: Znacky hibky s rovnomemym odstupom si len orientacné a
nepredstavuji meraci systém.
GO

2. Pri bo¢nom pohfade musf hrot drotu dosiahnut zadny okraj stavca. Lahkymi tdermi
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: Pri vkladani 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 zamok Luer ihly injektora nasadte vhodny aplikacny systém napineny PMMA (nie
je stcastou stpravy kanyl).

8. | Vstrekovanie cementu podla ndvodu na pouZitie od vyrobcu cementu. Trokdrom sa
moZe zvysny kostny cement vytlacat 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 s uvedené v dokumente
Chirurgickd technika.

9. Pri vyberani celej zostavy ihly otdcanim ihly injektora zatvorte okienko bo¢ného
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 majti 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 Sikmym zbrisenim a trokdr) sa zavedu rotacnymi pohybmi alebo
Gdermi kladivka. Hrot celej zostavy sa musi postvat dopredu, kym nedosiahne prednt
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 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.

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

6. Vstrekovanie cementu podfa nédvodu na pouZitie od vyrobcu cementu. Ejektorom
cementu sa moze zvysny kostny cement vytlacat 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, Ze medzi cementom v ihle a cementom v tele stavca nie
je ziadny kontakt. Ihla sa dd 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 chrdnenom pred
priamym slne¢nym svetlom. NepouZivajte po ddtume pouzitelnosti uvedenom na Stitku.
Likvidacia Likvidcia sa vykondva v sdlade s nemocni¢nym predpisom alebo platnymi
zdkonmi. Vzhladom na riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhniit sa dotyku hrotov a
ostrych hrén ndstrojov. Plati to najmd pre kontaminované vyrobky.

WHcTpyKumsA 3a ynotpeba
KomnnekT KaHtonu 3a Bepte6ponnactuka

MpoayKT B 06n1acT Ha NpunoxeHne

03.702.216S KomnnexT kaHionu 3a Beptebponnactuka 8G, AnamaHTeH TN BPbX
03.702.218S KomnneT kaHionu 3a Beptebponnactuka 10G, AamaHTeH TN BPbX
03.702.219S KomnnekT kaHtonu 3a Beptebponnactuka 10G, cKoceH BpbX
03.702.220S KomnnexT kaHionu 3a Beptebponaactuka 12G, AnamaHTeH TN BpbX
03.702.221S KomnnexT kaHionu 3a Beptebponsactuka 12G, cKoceH BpbX

OnucaHue KomnnekTbT KaHionW 3a BepTebponnacTiika e CTepusieH nakeT 3a
npoLieAypu 3a BepTebponnacTuka.

MpeaHasHayeHne KoMNNeKTHT KaHionu 3a BepTebponiacTika e npefHasHaueH 3a
JOCTBI [0 NpeLusieH U nHkekTpaHe Ha PMMA' 6a3ipaH KoCTeH LMEHT B npeLLneH
1o Bpeme Ha npoleypuTe no BepTebponnacTiika 1 3a u3non3Baxe B KOMOUHALMA CbC
cnctema Vertecem Vertebroplasty/cuctema Vertecem V42,

" PMMA = nonumetunmetakpunar
? (ucremarta 3a Beprebponnactuka Vertecem ce npeanara camo 8 CoeauHerute waru. Cuctemara Vertecem V+ ce

npeanara camo u3sbH CALLL



MNHpopmaLma 3a noKasaHWATa, NPOTUBOMOKA3aAHMATA, CbBMECTUMOCTTA, NPUNoXKe-
HWeTo, NpeAnasHuTe MepKy, NpedynpeauTenHuTe yKazaHua 1 CTpaHUYHIUTe eheKTu Ha
KOCTHUA LIIMEHT, U3M013BaH B KOMOMHALMA C KOMNNEKTa KaHioN1 3a BepTebponnacTnka,
LLle HamepuTe B CbOTBETHATA MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba.

lpenopbuBa ce koHcynTauma ¢ npesctasuten Ha DePuy Synthes 3a nHpopmauua
OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA C APYTU MPOAYKTU UK CUCTEMN.

MokasaHuA oka3aHnATa 3a Npoueaypy No BepTedponaacTuka ¢ KOMNEeKTa KaHonn
3a BepTrebponnacTuka ce AedpuHUpaT OT KOCTHUA LUMMEHT Ha 6a3aTta Ha PMMA n ca
1130pOeHI B CbOTBETHATa UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

MpotuBonokasanua [pogykTbT He TpAOGBA fa ce W3NON3Ba NpU NauneHTn c
HapyLUEHWA Ha KoarynauuaTa unm nHekumm.

[lonbAHUTENHY NPOTUBOMNOKA3aHNA ce AedUHMPAT OT KOCTHUA LMMEHT Ha 6a3ata Ha
PMMA 1 MmoXe ia 6baT HamepeHU B CbOTBETHATa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeoba.

LleneBa rpyna naumeHTu Llenesata rpyna nauveHT ce feduHupa OT KOCTHUA
UMMeEHT Ha 6a3ata Ha PMMA u Moxe f1a 6bjie HamepeHa B CbOTBETHATA MHCTPYKLMA
3a ynotpeba.

MpepynpexpeHna n npeanasHn MepKun Tbii KaTo NpOAYKT®BT Ce W3noA3Ba B
TEXHUUYECKI KOMMEKCHN MeTOAM, NlekapuTe TpAGBA Ja ca 3ano3HaTi ¢ bopaBeHeTo
1 ynotpebara Ha NpojyKTa, Apyrute UHCTPYMEHTU, HeoOXoAMMM 3a npoledypaTa n
MeTOAR.

Mpean Aa M3BbBPWK NpoueaypaTa, nekapat TpAbBa Ja ce yBepw, ue pasMepbT Ha
HaNNYHMA NPOAYKT € NOAX0AALL 3@ NaLneHTa.

Cblyo Taka TpAGBA Aa Ce NPOBEPU Janu NALUMEHTLT UM anepriti KbM CbbpKalln ce
B NPO/yKTa MaTepuanu (Hanp. Huken). B To3u cilyuaii n3non3BaHeTo Ha NPoAyKTa e no
npeLeHKa Ha neKyBaLLmna nekap.

besonacHoto u3non3eaHe Ha npodykta B AMP He Moxe Aa Obje rapaHTUpaHo, Tbid
KaTo BK/IOUBA HAKOU PUCKOBE, BKIIOUYUTENIHO HArpABaHe UMM MIUMPaLIA Ha NPOAYKTa
1 apTedakTn BbpXy AMP 1306paxeruerto.

Bcnuku cepnosH MHUMAEHTU, BB3HWKHANM BbB BPb3Ka C NpoAyKTa, TpAOBa Aa 6baat

A0KNaZlBaHW Ha NPOWU3BOAUTENA U KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpxaBaTa-yfieHKa, B

KOATO € yCTaHOBeH MoTpebuTenaT u/unn naumeHTsT (camo 3a EBponeiickua cbios). B

Qpyrv CTpaHu ce cna3gat MecTHUTe pasnopeabn n/unu npouesypu.

CrpaHuyHn edpektn (TpaHnuHNTe edekT ce AePUHMPAT OT KOCTHUA LMMEHT Ha

6a3ata Ha PMMA 1 moxe aa 6baaT HaMepeH B CbOTBETHATa MHCTPYKLMA 3a ynoTpeoba.

Martepuanu [poyKTT ChbAbpxa CNeAHUTe MaTeprany:

- Hepbxaaema ctomana: Mrau, Tpoakapw, n3byTBaum Ha LMMEHTa 1 HanpaBaABaLLy
Tenose

- MonnbyTtunen Tepedranart: IpbxKu v Apyru NNacTMAcoBU KOMMOHEHTY

MpoayKkToBM BapuaHTU u CbabpxKaHue Mrmute ce npeanarat 8 Hbo (8G),

bnto (10G) u 3eneHo (12G).

JnamaHTeH TUN BPbX CKOCeH BpbX

060: Ha
KOMMOHEeHTa 03.702.2165|03.702.2185|03.702.2205 | 03.702.2195| 03.702.221S

8G, cuHbo | 10G, xbnTo | 12G, 3eneHo | 10G, xbnTo | 12G, 3enexHo
Virna CbC CTpaHuyen oTeop
(¢ Luer-Lock 2 6pon 2 6poA 2 6poa
Virna cbe ckoceH BpbX
(cLuer-Lock) 2 bpos 2 bpor
KantonupaH Tpoakap 2 6pon 2 6poA
Tpoakap 2 6pon 2 6poA 2 6pos 2 6pos 2 6pos
1136yTBay Ha UuMeHT 2 6pos 2 6poA 2 6pos
VIHKeKLMOHHa urna
(CbC CTpaHnyeH 0TBOp U 2 6pon 2 6poA 2 6poa 2 6pos 2 6pos
Luer-Lock)
Hanpasnsgala Ten 2 6pon 2 6pos

MpunoxeHue [1paBNiHOTO NOCTaBAHE HA BCUYKU MHCTPYMEHTI U UM TpAOBA Aa ce
113BBPLLBA C NOMOLLTA Ha MEeTOAM 3a 1306pa3aBaHe.
TpA6Ba Aa ce M3MoN3BaT AHTEPUOPEH/NOCTEPUOPEH U N1aTepaneH 13rne.



BHUMAHME: lMpy nocTaBsAHe Ha MHCTPYMEHTUTE 11 UTIIUTE, HeMPeMeHHO Jia ce 00bpHe

BHUMaHMe Ha TOBa, A1a He Ce NPOHWKHE NPe3 aHTePUOPHATA CTPaHa Ha BCEKM NpeLLneH.

[lonbnxuTenHa nHdopmauma moxe Aa 6bae HamepeHa B cuctema Vertecem Vertebro-

plasty/cuctema Vertecem V4 XupypriuHa TexHnKa.

Mpunoxenue: 03.702.216S n 03.702.218S

1. MocTaBeTe HanpaBnABALLM Te0BE Ha BCUMUKM BUCOUMHM, HA KOWTO Ce MiaHupa
VIHKEKTPAHe Ha LWMeHT. HanpasnAgaliata Ten Mma pasnofoxkeHn Ha efHAKBO
pa3CToAHNE MApKNPOBKI 33 1bN60UMHA. TOBa yNnecHABa KOHTPO/A Ha Hanpeabka no
BbBEX/aHETO.

YKA3AHMUE: MapknpoBkuTe 33 AbA60UNHA, Pa3noNoKeHN Ha eHaKBO pa3CToAHUe
Ca camo 3a NHPOPMALIMA W He NpeACcTaBNABAT U3MepBaTeNHaA CUCTEMA.

2. B natepanen u3rnez BbpxbT Ha TenoseTe TpAGBa Aa AOCTUTA O NOCTEPUOPHUA Pbb
Ha npewwneHa. Cned ToBa BHUMATENHO NpoKapaliTe HanpasnAgallarta Ten ¢ neKu
YAAPU C UyK U1, aKo e HeobxoAnmo, A LeHTPOBaliTe 0THOBO (MOCOKa Ha BKapBaHe), 3a
[1a JOCTUTHETe CPefjaTa Ha npeLueHa.

3. Mnb3HeTe UBETHO KOAMPaHWTE, NPefiBAPUTENHO CrN0BeHN Bb3K (Mr1a CbC CTPaHUUeH
OTBOP 11 KaHIONMPaH TPOakap) C BbpTENNBU BUKEHNA HAJ HaNPaBNABaLLMTe TeoBe.
BbpxbT Ha crnobkara TpabBa Aa ce NpuABMXBA, 0KATO AOCTUMHE MOCTepUopHaTa
CTeHa Ha npeLuneHa. (e KaTo NOCTaBUTe MrfaTa, OTCTPaHeTe HanpaB/ABaLLaTa Ten.
BHMMAHME: HanpasnABallata Ten He Tpaba Aa ce u3byTBa Hanpeg npu
BKapBaHETO Ha urfarta.

. Crnobkata TpAbBa fia MpOAbBMXKM Aa Nib3ra, 40KAaTo AOCTUTHE aHTepuropHaTa
NONOBMHA Ha NpeLLeHa; 3a LieNTa Moxe Aa Ce u3noa3ea uyk. Cned npuaBuKBaHeTo
Ha crnobKata oTCTpaHeTe KaHAUPaHUA TpoaKap.

. MocTageTe nHKeKkUMOHHaTa nrna ¢ Luer-Lock 1 A npukpeneTe 3ApaBo KbM ApbKKaTa.

. (TpPaHNYHUAT OTBOP Ha UrnaTa no3BoNABa UNMEHTOBUAT NOTOK Aa Obje HacoueH
B ’KeJaHata nocoka. (Tpenkara Ha JpbXKkaTa Ha Mrnata otbenAssa nocokata Ha
CTPaHUYHUA OTBOP.

YKA3AHMUE: YBepeTe ce, Ye CTpesikaTa Ha IpbKKaTta Coum B »KelaHaTa Nocoka.

~

o

7. MpukpeneTe NoAX0AALLA CUCTeMA 3a HaHacaHe, NbaHa ¢ PMMA (He e vact ot
KOMMNeKTa KaHiona) Ha Luer-Lock Ha MHXKeKLMOHHaTa 1rna.

8. VIHXeKTMpaiiTe LMMEHTa CbracHO WHCTPYKLMATA 3a ynoTpeda Ha Npou3BoAuTeNs
Ha UMMeHTa. TpoaKapbT MOXe Jla ce U3M0N3Ba 3a 130yTBaHe Ha OCTaHANNA KOCTeH
LMMEHT OT MH>KEKLIMOHHATA 1IN B NpeLLeHa, ako TOBA e KAMHUYHO NOKa3aHo.
YKA3AHMUE: BaxxHo e f1a ce cna3Ba BpemeTo 3a BTBbPAABAHE Ha LIMMEHTA, 3 fla ce
ocurypu 6e30MacHo 0TCTpaHABAHe Ha MHCTPYMeHTUTe. MoApo6HOCTI MoXKe Aa baaT
HaMepeHW B XUPYpPryHaTa TeXHNKa.

9. 3a pa u3BaguTe Crnobkata, 3aTBOpeTe Mpo3opela Ha CTPaHWUUHMA OTBOP, KaTo
3aBbPTUTE UHXKEKLMOHHATA MrAa. ToBa rapaHTMpa, Ue HAMA KOHTAKT MeXAy LiMeHTa
B MrnaTa 1 7031 B npeLuneHa. rnata moxe Aa ce 0cBo60AN 1 N3BaAM.

MpunoxeHne: 03.702.219S, 03.702.220S 1 03.702.221S

1. TocTaBeTe UMK Ha BCUUKM BUCOUMHY, KBAETO Ce NAAHUPa UHKEKTMPAHEe Ha LIYMEHT.
ArauTe uMat pasnonoxeHn Ha eHaKkBO Pa3CTOAHME MapPKUPOBKN 3a AbAOOUMHA.
ToBa ynecHABa KOHTPOJIA Ha HanpeabKa No BbBeXAaHeTo.

YKA3AHMUE: MapkiposkiTe 3a AbA60UNHA, Pa3nonoXKeHn Ha eiHAKBO Pa3CToAHMe
(a CaMo 3a MHGOPMALMA U He NPeACTABNABAT M3MepBaTeNHa CUCTeMa.

2. MNoctaBeTe UBETHO KoAWpaHWTe, NpeaBapUTeNHO CrnobeHn Bb3AM (Urna Cbe
CTPaHWYeH OTBOP W TPOAKap WM Ura CbC CKOCEH BPBX 11 TPOakap) € BbPTenusN
NIBUXKEHNA U/WNu e yAapu ¢ YyK. BbpxbT Ha criobkata TpAOBA f1a ce NPUABIKBA,
[l0KaTo [0CTUTHE aHTepuopHata MonoBMHA Ha npewneHa. Cned Kato nocrasuTe
crnobkata, 3aBbprete A Ha 360° okono ocTa . ToBa ABMXeEHME Komnpecupa
W3AMLLUHATA KOCTHA TbKaH. (nlefl ToBa OTCTpaHeTe Tpoakapa.

3. TocTaBeTe MHKeKLMOHHaTa 1rna ¢ Luer-Lock 1 A npukpeneTe 3ApaBo KbM ApbKKaTa.

4. (TPaHNYHUAT OTBOP Ha UrnaTa no3BoNABa LNMEHTOBUAT NOTOK Aa Obje HacoueH

B ’KeflaHaTa nocoka. (Tpefikata Ha pbXKkaTa Ha urnata otbenAssa nocokara Ha
CTPAHNYHUA OTBOP.
YKA3AHME: YBepeTe ce, Ue CTpesikaTa Ha ipbKKaTa COUU B »KeflaHaTa NoCoKa.



5. lNpukpenete noaxoAAwla cucTeMa 3a HaHacaHe, nbAHa ¢ PMMA (He e vacT ot
KOMMAeKTa KaHtona) Ha Luer-Lock Ha MHXeKUMOHHATa 1rna.

6. VHxeKTupaiiTe UMMeHTa CbracHo MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha Npon3BoAMTENA Ha
LMMeEHTa. V136yTBaUBT Ha LIUMEHT MOXe /1a Ce 113M0N13Ba 3a 130y TBaHe Ha OCTaHanuA
KOCTEH LWMEHT 0T WHXeKLMOHHATa Wrna B MpelusieHa, ako TOBa € KAWHWYHO
NOKa3aHo.

YKA3AHME: Bax<Ho e aa ce cna3pa BpemeTo 3a BTBbP/ABAHE Ha LiMeHTa, 3a Ja ce
ocurypu 6e30nacHo OTCTpaHABaHe Ha MHCTpymeHTUTe. [ToapobHOCTM MoXe Aa bbaaT
HaMepeHI B XMPypPruuHaTa TexHIMKa.

7. 3a fa u3BaauTe crnobkarta, 3aTBopeTe npo3opella Ha CTPAaHWYHUA OTBOP, KaTo
33aBbPTUTE UHXKEKLMOHHATA Urfa. ToBa rapaHTIpa, e HAMA KOHTAKT Mexay LMMeHTa
B IaTa W TO31 B npeLusieHa. Mirnata moxe fia ce 0cBO60AM U U3BAAN.

CrepunHocT [podyKTbT ce AocTaBa cTepuneH. [pean oTBapAHeTo, nposepeTe Aanu

OMaKOBKaTa e HenoKbTHaTa. 13non3Baiiki acenTuyHM TeXHKKW, U3BajeTe apTuKyna ot

OnakoBkaTa. He 13non3gaiite, ako nnombata Ha oNakoBKata e cuyneHa 1am cTepuiHaTa

6apuepa e HapyLueHa.

EpHokpaTHa ynotpe6a [lpogykTbT e npejHa3HayeH 3a edHOKpaTHa ynoTpeba

11 He ce Aonycka Aa ce M3non3Ba NoBTOPHO. OBTOPHOTO M3Mon3BaHe Ha NPOAyKTH

3a e[lHOKpaTHa ynoTpeba kpue noTeHUManeH puUcK OT MHGEKUMA 3a nauueHTa uam

noTpebutens. 3ambpceHuTe NPOAYKT MOXe fa NPUUMHAT yBpexaaHe, 3abonasaHe

VAW CMBPT Ha NauueHTa. MouncTeaHeTo, Ae3nHdeKUMATA U CTEPUNM3ALNATA MOXe Aa

NOBAVAAT Ha PeLLIABALLMTE XapakTepUCTUKIN Ha MaTeprana 1 napameTpuTe Ha NPoAyKTa

10 TaKbB HauWH, Ye ToBa Aa fjoBesie 110 iedeKT Ha NPOAYKTa.

CbxpaHeHue [TpoayKTbT TpA6Ba [la ce CbXpaHABa B Cyxa 11 UNCTa Cpeja, 3aluuTeHa ot

npAKa CbHYeBa CBeTNNHA. He 13non3gaiite ces Cpok Ha roAHOCT, NOCOYEH Ha eTuKeTa.

YTunusauumsa YTunu3aumata ce n3BbpLuBa B CbOTBETCTBUE C MPaBUNHUKA Ha bonHuUaTa

VNN NPUNOXKIMITE 3aKOHM. [Topaam prcka oT HdeKUUW 1 HapaHABaHWA TpAbBa Aa ce

BHUMABa, [1a He Ce IOKOCBAT BbPXOBETe 1AW 0CTPUTE pbhOoBe Ha MHCTPymeHTITe. ToBa

e 0THaCA NO-Creumanto 3a KOHTAMUHUPAHW NPOAYKTH.

Brugsvejledning
Kanylesaet til vertebroplastik

Produkt i anvendelsesomradet

03.702.216S Kanyleset til vertebroplastik 8G, diamantspids
03.702.218S Kanyleseet til vertebroplastik 10G, diamantspids
03.702.219S Kanyleseet til vertebroplastik 10G, skraslibning
03.702.220S Kanylesaet til vertebroplastik 12G, diamantspids
03.702.221S Kanyleseet til vertebroplastik 12G, skraslibning

Beskrivelse Kanylesattet til vertebroplastik er et sterilt emballeret seet til vertebroplastik-
procedurer.

Tilsigtet anvendelse Kanylesaettet til vertebroplastik er beregnet til at give adgang
til ryghvirvlerne og til injicering af PMMA'-baseret knoglecement i ryghvirvlerne under
vertebroplastik-procedurer og anvendes sammen systemet Vertebroplasty / Vertecem V+-
systemet?.

Oplysninger om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvendelse, seerlige for-
holdsregler ved brug, advarsler og bivirkninger ved den knoglecement, der anvendes sam-
men med kanyleszttet til vertebroplastik, findes i den relevante brugsvejledning.

@nskes oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det
at radfare sig med en repraesentant for DePuy Synthes.

Indikationer Indikationerne for vertebroplastik-procedurer med kanylesattet til verte-
broplastik defineres af den PMMA-baserede knoglecement og er angivet i de respektive
brugsvejledninger.

' PMMA = polymethylmetacrylat
?Vertecem Vertebroplasty-systemet kan kun fs i USA. Vertecem V+-systemet kan kun fas uden for USA.



Kontraindikationer Produktet ma ikke anvendes til patienter med koagulationsforstyr-
relser eller infektioner.

Yderligere kontraindikationer defineres af den PMMA-baserede knoglecement og kan
findes i de respektive brugsvejledninger.

Patientmalgruppe Patientmalgruppen defineres af den PMMA-baserede knoglecement
og kan findes i de respektive brugsvejledninger.

Advarsler og serlige forholdsregler ved brug Eftersom produktet anvendes til
teknisk komplekse procedurer, ber laegerne veere fortrolige med handteringen og anvendel-
sen af produktet, de gvrige instrumenter, der kraeves til proceduren, og selve proceduren.
Inden igangseettelsen af proceduren skal laegen sikre sig, at starrelsen pa det tilgengelige
produkt er egnet til patienten.

Det skal ogsd undersages, om patienten er allergisk over for de materialer, som produktet
er fremstillet af (f.eks. nikkel). Hvis dette er tilfeldet, afheenger anvendelsen af produktet
af den behandlende laeges skan.

Sikker anvendelse af produktet ved MR-scanning kan ikke garanteres, da dette indebaerer
visse risici, f.eks at produktet kan opvarmes eller materialet migrere, og at der opstar
artefakter pa MR-billedet.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er hjemmeharende (geelder kun for Den Europzeiske Union). | andre lande felges
lokale regler og/eller procedurer.

Bivirkninger Bivirkningerne defineres af den PMMA-baserede knoglecement og kan
findes i de respektive brugsvejledninger.

Materialer Produktet indeholder falgende materialer:

- Rustfrit stdl: ndle, trokarer, ejektorer til knoglecement og guidewirer

- Polybutylenterephtalat: greb og andre plastkomponenter

Produktvarianter og indhold Nalene fas som bla (8G), gule (10G) og grenne (12G).

Diamantspids Skraslibning

Komponent-
betegnelse 03.702.2165|03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195| 03.702.221S

8G, bld 10G, gul 12G, gren 10G, gul 12G, gren
N&l med abning pa
siden (med luer-lock) 2styk 2styk 2styk
Nal med skraslibning
(med luer-lock) 2styk 2styk
Kanyleret trokar 2 styk 2 styk
Trokar 2 styk 2 styk 2 styk 2 styk 2 styk
Ejektor til knoglecement 2 styk 2 styk 2 styk
Injektionsnal
(med &bning pa 2 styk 2 styk 2 styk 2 styk 2 styk
siden og luer-lock)
Guidewire 2 styk 2 styk

Anvendelse Korrekt placering af alle instrumenter og nale skal udferes ved hjelp af

billeddannelsesteknikker.

Anterior/posterior og lateral visning skal anvendes.

FORSIGTIG: Nar instrumenter og nale placeres, er det vigtigt at sikre, at der ikke sker

gennemtraengning af ryghvirvlens anteriore vaeg.

Yderligere oplysninger kan findes i procedureteknik for Vertecem Vertebroplasty-system/

Vertecem V+-system.

Anvendelse: 03.702.216S og 03.702.218S

1. Indsat guidewirer pa alle de hejder, hvor der er planlagt cementinjektion. Guidewiren
har dybdemarkeringer med ens afstand. Det ger det lettere at felge, hvor langt den
fares ind.
BEMZRK: Disse ens dybdemarkeringer er kun vejledende og udger ikke som sadan

et malesystem.



2. Set fra siden skal spidsen af guidewirerne na den posteriore kant af ryghvirvien.
For derefter guidewiren forsigtigt frem med lette slag med en hammer, og justér om
ngdvendigt (indferingsretningen) for at na centrum af ryghvirvlen.

3. Skub de farvekodede, faeerdigmonterede komponenter (ndl med abning pa siden og
kanyleret trokar) ind over guidewirerne med en drejende bevaegelse. Spidsen af
komponenten skal fares fremad, indtil den nar ryghvirvlens posteriore vaeg. Nar nalen
er bragt pa plads, traekkes guidewiren ud.

FORSIGTIG: Nar ndlen fares ind, ma guidewiren ikke skubbes fremad.

4. Komponenten skal fares videre fremad, indtil den anteriore halvdel af ryghvirvien
er ndet; der kan benyttes en hammer til dette formdl. Nar komponenten er skubbet
frem, kan den kanylerede trokar fjernes.

5. Seet injektionsnalen med luer-lock pa plads, og fastger den forsvarligt.

6. Abningen pa siden af ndlen ger det muligt at styre stremmen af knoglecement i den
anskede retning. Pilen pa nalens greb viser, i hvilken retning dbningen pa siden vender.
BEMZRK: Man skal serge for, at pilen pa grebet vender i den gnskede retning.

7. Anbring et egnet applikationssystem (er ikke en del af kanyleseettet), hvori der er fyldt
PMMA, pa injektionsnalens luer-lock.

8. Injicér cementen i overensstemmelse med producentens brugsvejledning. Trokaren
anvendes til at stede den resterende knoglecement ud af injektionsnalen, safremt dette
er klinisk indikeret.

BEMZRK: Det er vigtigt at overholde cementens hardningstid, for at der kan garan-
teres en sikker fjernelse af instrumenterne. Naermere oplysninger findes i procedurete-
knikken.

9. Nalekomponenten tages ud ved at lukke vinduet i abningen pa siden og derefter dre-
je injektionsnalen. Dette sikrer, at der ikke er kontakt mellem cementen i nalen og
cementen i ryghvirvlen. Derefter kan nélen lasnes og traekkes ud.

Anvendelse: 03.702.219S, 03.702.220S og 03.702.221S

1. Indsaet néle pa alle de hgjder, hvor der er planlagt cementinjektion. Nalene har dybde-
markeringer med ens afstand. Det ger det lettere at felge, hvor langt den fares ind.

BEMZRK: Disse ens dybdemarkeringer er kun vejledende og udger ikke som sadan
et malesystem.

2. Indfer de farvekodede, faerdigmonterede komponenter (nal med abning pa siden og
trokar eller ndl med skraslibning og trokar) med drejende bevaegelser og/eller lette slag
med en hammer. Spidsen af komponenten skal fares fremad, indtil den nar ryghvirvlens
anteriore vaeg. Nar komponenten er fort ind, drejes den 360° om sin egen akse. Denne
beveegelse sammenpresser overskydende knoglevaev. Fiern derefter trokaren.

3. Seet injektionsndlen med luer-lock pa plads, og fastger den forsvarligt.

4. Abningen p3 siden af nélen gor det muligt at styre stremmen af knoglecement i den
anskede retning. Pilen pa nalens greb viser, i hvilken retning dbningen pa siden vender.
BEMZRK: Man skal serge for, at pilen pa grebet vender i den gnskede retning.

5. Anbring et egnet applikationssystem (er ikke en del af kanyleszettet), hvori der er fyldt
PMMA, pa injektionsnalens luer-lock.

6. Injicér cementen i overensstemmelse med producentens brugsvejledning. Cemente-
jektoren anvendes til at stade den resterende knoglecement ud af injektionsnalen i
ryghvirvlen, safremt dette er klinisk indikeret.

BEMZRK: Det er vigtigt at overholde cementens herdningstid, for at der kan garan-
teres en sikker fiernelse af instrumenterne. Naermere oplysninger findes i procedurete-
knikken.

7. Nalekomponenten tages ud ved at lukke vinduet i abningen pa siden og derefter dre-
je injektionsnalen. Dette sikrer, at der ikke er kontakt mellem cementen i nalen og
cementen i ryghvirvlen. Derefter kan nalen lasnes og traekkes ud.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. Inden emballagen abnes, kontrolleres det, om den er

intakt. Delene tages ud af emballagen under iagttagelse af aseptiske teknikker. Ma ikke

bruges, hvis emballagens forsegling er beskadiget, eller hvis den sterile barriere er blevet
brudt.

Engangsbrug Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug

af engangsudstyr kan potentielt medfare risiko for infektion af patienten eller brugeren.

Kontaminerede produkter kan forarsage skade, sygdom eller ded for patienten. Rengering,



desinfektion og sterilisation kan pavirke afgerende materialeegenskaber og produkt-
parametre pa en sadan made, at dette farer til produktsvigt.

Opbevaring Produktet skal opbevares tart og rent og vaere beskyttet mod direkte sollys.
Ma ikke anvendes efter den anvendelsesdato, der er angivet pa etiketten.

Bortskaffelse Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets forskrifter eller
geldende lovgivning. P& grund af faren for infektioner og tilskadekomst skal man veere
opmaerksom pa ikke at berare spidser eller skarpe kanter pa instrumenterne. Dette gaelder
navnlig for kontaminerede produkter.

Obnyieq xprong
TUvolo BeAovwv omovOUAOTTAACTIKIG

Mpoidv oo nedio epappoyng

03.702.216S > hvoho Behovyv amovEUAOTAAOTIKNS 8G, Slapavtévia agun
03.702.218S 20voho Behovayv omovEUAOTAAOTIKMG 10G, Slapavtévia ayun
03.702.219S 3 0voho Berovayv omovEUAOTAQOTIKIG 10G, hofotopn
03.702.220S > hvoho BeNovyv omovEUNOTAAOTIKNS 12G, Sapavtévia ayun
03.702.221S 20voho Behovayv omovEUAOTAAOTIKMG 12G, hofotopn

NMepypaeny To oluvoho Beroviv omovSUAOTAQOTIKAG €ival éva  amooTelpwpéva
OUOKEVAOHEVO 0UVOAO Yia Sladikadieg oTovOLAOTIAAOTIKAC.

Mpoopilopevn xprion To obvolo Pehoviv omovéulomhaoTikic mpoopidetat yia Ty
TpOoRaon 0To oA ToL OMOVSHAOL Kal TNV éveon 00TIKOU TolpévTou e Bdon To PMMA!
070 OWHa omovovAoy Katd T Sidpkela TG omovSUAOTAAOTIKAG Kal Xpnolpomoleital oe
0uvLAOHO e To oVOTNHA omovduAomAaoTikiic Vertecem / obotnua Vertecem V+2.

' PMMA = nohu(peBakpulikd pebuNio)
2To obotpa omovéulomiaotikrg Vertecem diatietal povo otic Hvwpévee Moheiec. To ovotnua Vertecem V+

Slatifetat povo ko Twv HMA.

MAnpo@opieg OxeTIKA He TIG eviei€els, TI¢ avtevdeigelg, T ovpBatotnta, T Xpron, Ta
pétpa mpo@UAAENG, TIC TIPOEIGOTIOINOELG Kal TIC AVEMBUUNTEG EVEPYELEC YIA TO OOTIKO
TOIEVTO TIOU XPNOIHOTIOLETAL O OUVOVACHO HE TO OUVONO BENOVWY OMOVOUAOTIAOTIKIG
Ba Bpeite TI¢ avtioTolye 0dnyieg xpriong.

[la mMAnpo®opieg OXETIKA pe TN OUPBATOTNTA HE AMA TTPOTdVTA 1} CUOTHAHATA CLVIOTATAL Va
EMKOWWVNOETE [ évav ekmpoowo tng DePuy Synthes.

Evéeifeig Ot evdeiCelc yia Sdadikaoieg omovOuAONMAAoTIKNG e To olvolo Beroviv
omovéuAonAaoTIkrG kaBopiCovtal amd To 00TIKO TOléVTO pe Paon o PMMA kat
QVapEPOVTal 0TIG EKAOTOTE 08nyieg xprong.

Avtevdeifelg Aev emtpénetal n xprion Tou mpoloviog oe acBeveic mov mapouotalouv
dlatapayég otny mén Tou aipatog f MIHWEELC.

Mepartépw avtevdeiCelg kabopiCovtal amd 10 00TIKG Tolpévto pe Bdon 10 PMMA kat
umopouv va Bpeboly 0TI¢ EKAOTOTE 0dnyieg Xpriong.

Oupada-otoxog acBevwv H opada-otoxoq aoBevav kabopiletal amd 10 00TIKO
TolpévTo e Bdon o PMMA kat pmopei va Bpebei otiq ekdatote 0dnyieg xpriong.
Mposgidomouioelg kKat pérpa mpo@uAagne Kabwg 1o mpoldv xpnolponoleital oe
TEXVIKA TEPImAoKeS Sladikaoie, ol ylatpol MPEMeL va eival e0IKEIWHEVOL HE TOV XEIPIOPO
Kat T xprion Tou mpotovTog, pe Ta umoAotma epyaleia mov amartobvtat yia T dadikaoia
Kat pe ™ dtadikacia ouvoNikd.

Mpwv and ™ dievépyela TG dladikaoiag mpémel o ylatpdg va dlakpiBwvel, OTL To péyedog
Tou 6labéotpou mPoiovVToE eival KatdAAnAo yia Tov acBevn.

Mpémel emiong va eAéyxetat av 0 aoBevig mapovoldlel aMepyia oTa UAIKA TTou TepExovTal
07O TIPOTOV (T.X. VIKEAID). Z€ auTr TNV MEPIMTWON N XPron Tou TPOIOVTOG EVATOKELTaL 0TNY
Kpion Tou BepdmovTog laTpou.

H aopalig xpron Ttou mpoidvtog o€ mePIBAMOV  payvnTIkoU OUVTOVIOHOU eV
SlaopahiCetal, kaBwg ouvvoEeTal e 0plopévoug Kivouvoug oupmephapBavopévng tng
Béppavong 1 TG KETATOMONG TOU MPOIOVTOG Kal TNG MPOKANONG TEXVOUPYNHATOG OTNV
£IKOVA HayvNTIKOL OLVTOVIOHOD.

KdBe ooPapd meploTatiko mou oxeTiCETal P TO TIPOIOV TIPEMEL VA avapéPETal OTov



KATAoKELAOTH Kal aTnv appuodia apyr Tou KpAtoug HEAOUE 0TO OMoio €ival yKATEGTNHEVOC
0 xpnotng fi/kat o aoBevig (uévo yia v Evpwndikh Evwaon). 2Ti¢ umoAoImeG Xwpeg
EVEPYEITE OOUQWVA HE TIG TOTTIKEG SlaTAgel; 1/kat Stadikaotec.

AvemBupnteg evépyeteg O avembounteg evépyeleg kabopiCovtal amd To 00TIKO
TolpévTo pe Baon o PMMA kat umopoulv va BpeBouv oTi¢ ekdoToTe 0dnyieg Xprong.
YAika To mpoiov mepihapBdvel ta akoAouBa LAKA:

- Avo&eidwtog xahupag: Beoveg, Tpokdp, ekBOAéAS 00TIKOU TOIEVTOL Kal 0dnyd obpuata
- Tepe@Bahikd moAuBouTuAévio: AaBéc kat GMa mAaoTikd e§aptrhpata

Mapallayég mpoidvrog kat mepiexopevo Ot Behdves SlatiBevial oe pmie (8G),
kitpvo(10G) kat mpdavo (12G) xpwua.

Awpavtévia agpn No&otopny
Ovopaocia
oTolXEiWV 03.702.2165|03.702.2185 |03.702.220S | 03.702.2195 | 03.702.221S
8G, pmAe | 10G, Kitpwvo |12G, mpdcivo| 10G, Kitpwvo |12G, mpdcivo
Behova pe mdylo

dvowyyia (e Luer lock) 2Tepdya | 2Tepdya | 2 Tepdyia

?Séiﬁiﬁiif)&oww 2 Tepdyla 2 Tepdyla
Avhogopo Tpokdp 2 tepdyla 2 Tepdyla

Tpokap 2 tepdyla 2 Tepdyla 2 Tepdyla 2 Tepayla 2 Tepayla
ExBoAéac oatikol Tolpéviou 2 Tepdyla 2 Tepayla 2 Tepayla

Behova éveong (e mhayo
avolya kat Luer lock)

06nyo obppa 2 Tepayla 2 Tepayla

2 tepdyla 2 Tepdyla 2 Tepdyla 2 Tepdyla 2 Tepdyla

Xprion H owotr) TonoBétnon ddwv Twv epyaieinv kat Twv Behovav mpémet va dieédyetat
UTIO ATTEIKOVIOTIKO ENEYXO.

Mpénetva yivetal xpron tng mpdabiag, Tng omioblag kat g mMAaylag oyng.

MPOZOXH: Katd v tomobétnon twv epyaleiwv Kat Twv Behovwv mpémel va Sivetal

181aitepn MPOOOKH, WOTE va un Slamepvatal 1o mpododio Toixwpa kaBe onpatog amovouAou.

Meploodtepec  mAnpogopiec Oa Ppeite otn  xepoupylky péBodo pe ovotnpa

omovéulomaoTikr Vertecem / obotnpa Vertecem V+.

Xprion: 03.702.216S ka1 03.702.218S

1. TomoBetrote 0dnyd cbppata os GAa Ta VYN OTa OTOia EXEl TPOYPAUUATIOTE] €veon
00TIKOU TOIPEVTOU. To 08nYo 00pUa Gépel O€ {0€¢ amooTdoelg evdeifelc Tou Baboug
Sieioduonc. Autd SlevkoAlvel Tnv mapakoAouBnaon tne mpoddou Tng Sleioduong.
YMNOAEIZH: 01 evéei€elc oe {oe¢ amootacelg yia 1o Bdbog Sicioduong €xouv
EVNUEPWTIKG OKOTIO Kal Sev amotehoLV oU0TNA HETPNONG.

2. v mA@yla OYn TIPEMEL N GKPN Twv OUPHATWY va @Tdvel oto omioBlo xeihog Tou
0WUATOG OTIOVOUAOU. 2N OUVEXELD TIPOWBNOTE TPOOEKTIKA TO 00Ny 0UPHA XTUTIWVTAG
ehappd pe éva oupl Kal, av ypeladetal, uBuypappioTe €k véou (katevBuvon
S1eioduonc), MPOKELUEVOL va PTACETE GTO KEVTPO TOU WHATOG OTIOVOUAOL.

3. QBA0TE TIC XPWHATIKG KWOIKOTOINUEVES, TPOCUVAPHONOYNHEVEG OOUIKEG OHASES
(Behdva pe mdyto dvotypa Kal auho@opo TPOKAP) HE TIEPIOTPOPIKEG KIVHOELG HEOW TOU
08nyou ouppatoc. H akpn ¢ GopIKNG opadag mpémet va mpowdnBei, éwg Ty eniteuén
ToU 0mioBIoU TOIXWHATOG TOU OWHATOG OTOVEUAOU. MeTd TV eloaywyn Tng Behovag
agaipéote 1o 0dnyd cLppa.

MPOXOXH: Katd tnv eloaywyr) g BeAdvag to 0dnyd olpua Sev emtpémetal va
00Nl mpog Ta pmpooTd.

4. H dopukr) opada mpémet va mpowBnBei kat Ao £wg 6Tou PTaoel 0To MPpdabio oL Tou
owpatog omovovAou. Na Tov okomd avtd pmopei va xpnotpomoindei éva ogupi. Metd
v mpowBnan ¢ SoUIKAS ouddag apalpéaTe To auAoPOPO TPOKAP.

5. Eloaydyete T Behdva éveong pe Luer lock kat aogahiote kaha otn AaBn.

6. To mMAAylo avolypa NG BeNOVaC eMTpEmel TNV éveon TOU 0OTIKOU TOIHEVIOU OTnV
emBuuntn katevBuvon. To BéAog ot AaBn e Pehovag umodelkviel TV kateuBuvon
Tou MAdyloL avoiypatog.

YMNOAEI=ZH: Befawbeite, o1t 10 Béhog otn Aapry Oeixvel mpog v embuunt
Katevbuvon.



7. TonoBetiote oto Luer lock tng Behdvag éveong éva KataAnAo o0OTNHA EQAPHOYNS
Yepiopévo pe PMMA (8ev amotehei uépog Tou ouvoAoL BEAOVAV).

8. EVEOTE TO 00TIKO TOIHEVTO OUMPWVA HE TIC 08NYiE XPHONG TOU TTAPATKEVAOTH 00TIKOU
TOEVTOU. TO UTTIOAELTTOIEVO OOTIKO TOWHEVTO UMopei va eKBANDE( pe To Tpokap amod tn
Berdva éveong péaa otov omovOUAo, EQOTOV auTd voeikvuTal KAVIKA.

YMNOAEIZH: Eivat onpavtikd va €xete umoyn o6ag tov Xpovo OKAfpuvong tou
00TIKOD TOIHEVTOU, TIPOKEIEVOU Va SLa0PANOTEL N aoparric e§aywyr Twv epyaheiwv.
Aemtopépelec Ba Bpeite oTn XEIPOLPYIKNA TEXVIKN.

9. Na va agaipéoete ) dopikA opada g Behdvag, Kheiote 10 mapabupo oto TAAyL0
avolypa meplotpépovtag t Perova éveong. Katda autov tov tpdmo dlacpahietal
oL Gev vglotatal emagr) HeTa&ld Tou 00TIKOU TOIPEVTOU 0T BEAGva Kal TOU 00TIKOU
TOEVTOU 0TO 0WHa omovoOAov. H Behdva pmopei va amoonaotel kat va apaipedei.

Xpron: 03.702.219S, 03.702.220S kat 03.702.221S

1. TomoBetiote Behdveg o OAa Ta LY OTa OTOid €XEl MPOYPAUMATIOTEL €VEDN 0OTIKOU
Tolpévtou. Ot Behoveg pépouv o (oe¢ amoatdoelg vdeitelc Tou BdbBoug dieioduong.
AuTd Sleukohlvel TV apakoAolBnon ¢ mpoddou TG Sleioduong.

YMNOAEIZH: Ot evdei€elc oe {oeg amootdoelc yia 10 Babdog dieioduong éxouvv
EVNUEPWTIKG OKOTIO Kal §ev anmotehobv ouoTnHa UéTpnaong.

2. Eloaydyete TI¢ XpWHATIKA KWOIKOTIOINHEVES, TTPOOLVAPHONOYNHEVEG BOMIKEG OHADES
(Behdva pe mAdyto dvolypa Kal Tpokap 1 Behova e Aootopr Kat auho®opo TpoKap)
LLE TTEPIOTPOPIKEG KIVATELG /KAl XTUTIWVTAG ENAPPA e éva 0pupl. 2uvexioTe va wbeite
N SopIK opdda, éwg 6TO N AKpn TG PTACEL 0TO KOG TIPOOBI0 PéPOG TOU 0WHATOG
omovduAou. Metd tn Oleioduon meploTpéPte T GopIKr opdda katd 360° yopw armo
Tov déovd tng. H kivnan auvtr oupmiéCel Tov mepioolo 0oTIkG 10T6. Emeta agaipéote 1o
TpOKdp.

3. Eioaydyete ™ Behdva éveong pe Luer lock kat aopahiote kaha otn AaBh.

4. To mAAylo avolypa NG BENOVAC eMITPEMEL TNV éVeOn TOU OOTIKOU TOIHEVTOU OTNV
emBupnT katevBuvon. To BéNog otn AaPr Tng Behdvag umodeikviel Ty KatevBuvon
TOU TAAYyLOL avoiypatog.

YMNOAEI=H: BeBawbeite, ot 10 Béhog otn AaPry Seiyvel mpog v emBupunt
Katevbuvon.

5. TomoBetiote oto Luer lock g Behdvag éveong éva KataAnAo oUOTNHA EQAPHOYNS
Yepopévo pe PMMA (ev amotehel pépog Tou aLVOAoU BEAovY).

6. EvéOoTe TO 00TIKO TOIHEVTO OUPQWVA E TIC 06NYiEG XPriONG TOL TAPACKELAOTH 00TIKOD
TOUEVTOU. To UTTONETOHEVO OOTIKO TOIHEVTO UIopei va eKBANBEL e Tov eKBoNéa amod Tn
Behdva éveonc péoa aTov oToVOLAO, EPOCOV AUTO EVOEIKVUTAL KAVIKG.

YMOAEIZH: Eival onuavtikd va éxete umoyn oag Tov Xpovo OKAfjpuvong Tou
00TIKOU TOIHEVTOU, TIPOKEILEVOU va Slao®alloTel n aopahic eEaywyr Twv epyaleiwv.
Aemrtopépeleg Ba Bpeite 0N XEPOUPYIKN TEXVIK.

7. Na va agaipéoete ) dopiki opada g BeAdvag, kheiote To mapabupo oto TAAyLo
avolypa meplotpépovtac T BeAdva éveong. Kata avtov tov tpdémo SlacpahiCetal
OTL 6ev voioTatal enagn PETa&y Tou 00TIKOD TOLWEVTOU 0TN BeAdva Kal Tou 00TIKOU
TOIEVTOU 0TO 0Wa omovoOAo. H Behova pmopei va amoonaoTtel kal va agaipebei.

Anooteipwon To mpoidv mapéxetal anootelpwpévo. Mpv amd 1o avolypa eAéyEte v

aKePaALOTNTA NG OLOKeVaoiac. AQaipéaTe To POIOV amo TN oUoKevaoia epappoovag

4onmTn TeERVIKN. Mn Xpnolpomoleite To mPoidy, av n o@pdylon NG ouokevaoiag eivat

KATEOTPAUHEVN 1) 0 PPAYHOG AMOOTEIPWONG £XEl MAPABIAOTEL.

Na pia xprion pévo To npoiov npoopiCetat yia pia xprion povo kat Gev emTpénetal va

enavaypnotponoleital. H emavaypnolponoinon aTpotexvoNoyIKwy mpotovIwy piag xpriong

EVEXEL TOV SuVNTIKO Kivouvo Aofpwéng Tou acBevi 1) Tou xpro. Ta poAuopéva mpoiovTa

umopei va mpokahéoouv BAARN, acBévela i Tov BAvato Tou aobev. O kaBaplopdg, n

amoAUavon Kat n amooTeipwaon Umopolv va EMMPeAcoLY ONUAVTIKES IBLGTNTES TOU UAIKOD

Kal TapapETPOUG ToL TPOoVToG oe Babpd mou To mPoidy va pn Asttoupyel opHa.

®UNa&n To mpoldv mpémel va QUAGOOETAl 0€ OTEYVO Kal KaBapd mepiBaMov Kal va

npootateveTal and amevBeiag ékBeon ato NAaKO Pwe. Mn xpnolHomoLEiTe To MPOIdV HETA

NV MApéNEVON TNE NUEPOUNVIAG XProNG TTOU avaypa@ETal oTnv MonRpavon.

Amoppupn H andppin Sle§dystatl oUPPWVA e TOUG KAaVOVIOHOUS TOU VOOOKOHEIOU T

v 1oxbouoa vopoBeaia. Adyw Tou Kvdhvou TPOKANONG HOAIVOEWY Kal TPAUHATIOUMY



nipémel va AdapBavovtal Ta KatdMnAa HETPA, TIP OKELEVOD 1) EMAQPN HE TIC ALYHES Kal TIG
oéelec akpég Twv epyaleiwv va pnv sivat duvatr. Auté 1oxVel 1dlaitepa yla Ta HOAUOHEVA
npotovta.

Kasutusjuhend
Vertebroplastika kaniiilikomplekt

Toote kasutusvaldkond

03.702.216S Vertebroplastika kantitlikomplekt 8G, teemantots
03.702.218S Vertebroplastika kanditilikomplekt 10G, teemantots
03.702.219S Vertebroplastika kantitlikomplekt 10G, kaldlihv
03.702.220S Vertebroplastika kantitlikomplekt 12G, teemantots
03.702.221S Vertebroplastika kanitilikomplekt 12G, kaldlihv

Kirjeldus Vertebroplastika kantitlikomplekt on steriilselt pakendatud komplekt vertebro-
plastika protseduuriks.

Ettendhtud kasutus Vertebroplastika kaniiilikomplekt on ette nahtud lilikehasse paa-
semiseks ning PMMA'-péhise luutsemendi siistimiseks liilikehasse vertebroplastika prot-
seduuri ajal ja seda kasutatakse koos siisteemiga Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+2,
Teavet vertebroplastika kaniitilikomplektiga kasutatava luutsemendiga seotud ndidustuste,
vastunaidustuste, Uhilduvuse, kasutamise, ettevaatusabindude, hoiatuste ja krvaltoimete
kohta saate kasutusjuhendist.

Teavet (hilduvuse kohta muude toodete voi stisteemidega soovitame kiisida ettevdtte
DePuy Synthes esindajalt.

' PMMA = poliimetiiiilmetakriilaat
? Lisateavet saate siisteemide Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ operatsioonitehnika kasutusjuhenditest.

Naéidustused Vertebroplastika kaniitilikomplektiga tehtava vertebroplastika protse-
duuri ndidustused olenevad PMMA-pdhisest luutsemendist ja need on loetletud
kasutusjuhendis.

Vastundidustused Toodet ei tohi kasutada hlidbimishdirete véi nakkustega patsientidel.
Muud vastundidustused olenevad PMMA-pdhisest luutsemendist ja neid saate vaadata
kasutusjuhendist.

Patsientide sihtriihm Patsientide sihtrihm oleneb PMMA-pdhisest luutsemendist ja
seda saate vaadata kasutusjuhendist.

Hoiatused ja ettevaatusabindud Kuna seda toodet kasutatakse tehniliselt keerulistes
protseduurides, peaksid arstid olema tuttavad toote ning muude protseduuriks vajalike
instrumentide kasitsemise ja kasutamisega.

Enne protseduuri tegemist peab arst veenduma, et kasutatava toote suurus oleks
patsiendile sobiv.

Samuti tuleb kontrollida, et patsiendil ei oleks tootes sisalduvate materjalide (nt nikkel)
vastu allergiat. Sel juhul otsustab toote kasutamise ile raviarst.

Toote ohutut kasutamist MRT-s ei saa tagada, sest sellega kaasneb mitmeid riske,
sealhulgas toote soojenemine vdi liikumine ning artefaktide tekkimine MRT-kujutisel.
Kdigist tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/
v6i patsiendi asukohaliikmesriigi padevatele asutustele (ksnes Euroopa Liidus). Teistes
riikides kehtivad kohalikud eeskirjad ja/voi menetlused.

Korvaltoimed Kérvaltoimed olenevad PMMA-péhisest luutsemendist ja neid vaadake
kasutusjuhendist.

Materjalid Toode sisaldab jargmisi materjale:

- Roostevaba teras: ndelad, trokaar, tsemendiejektor ja juhtetraadid

- Poliibutileentereftalaat: kéepidemed ja muud plastosad



Toote variandid ja sisu Noelad on saadaval sinise (8G), kollase (10G) ja rohelisena
(12G).

Teemantots Kaldlihv

Komponentide
tahistus 03.702.2165(03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195 | 03.702.221S

8G, sinine | 10G, kollane [12G, roheline| 10G, kollane |12G, roheline
KEJ‘]E| asuva avaga 2tk 2tk 21k
ndel (Luer-lukuga)
Kaldlihviga noel
(Luer-lukuga) 21k 2tk
Kanitlitud trokaar 2tk 2tk
Trokaar 2tk 2tk 2tk 2tk 2tk
Tsemendiejektor 2tk 2tk 2tk
Sust_enoel (kiljel asuva 2tk 2tk 2tk 2tk 2tk
ava ja Luer-lukuga)
Juhtetraat 2tk 2tk

Kasutus Koigi instrumentide ja ndelte Gigesti paigutamiseks tuleb kasutada kuva-

mistehnika abi.

Kasutada tuleb eest-, tagant- ja kiilgvaadet.

ETTEVAATUST! Instrumentide ja ndelte paigutamisel tuleb kindlasti jélgida, et ei

labistataks liilikeha eesseina.

Lisateavet saate stisteemide Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ operatsioo-

nitehnika kasutusjuhenditest.

Kasutus 03.702.216S ja 03.702.218S

1. Juhtetraadid saab sisse viia koigis siigavustes, kuhu tsementi kavatsetakse siistida.
Juhtetraadil on Ghesuuruste vahedega siigavusmargised. See hdlbustab sisseviimise
edenemise jalgimist.

NAPUNAIDE. Uhesuuruste vahedega siigavusmargised on iiksnes teavitamiseks ja
need ei kujuta endast madtestisteemi.

2. Kilgvaates peaks traadi ots joudma lilikeha tagaservani. Siis likake juhtetraati
kergete haamriléokidega ettevaatlikult edasi ja vajaduse korral korrigeerige uuesti
suunda (sisseviimise suund), et jouda ltilikeha keskele.

3. Viige varvikoodiga eelmonteeritud komplektid (kiiljel asuva avaga ndel ja kanuiilitud
trokaar) keeramisliigutusi tehes juhtetraadile. Komplekti otsa tuleb edasi likata, kuni
joutakse lilikeha tagaseinani. Pérast nela sisseviimist eemaldage juhtetraat.
ETTEVAATUST! Noela sisseviimisel ei tohi juhtetraati edasi likata.

4. Komplekti tuleb edasi liikata, kuni joutakse liilikeha eesmise pooleni; selleks vdib
kasutada haamrit. Parast komplekti edasiliikkamist eemaldage kanditilitud trokaar.

5. Viige Luer-lukuga slistendel sisse ja kinnitage see kindlalt kdepidemele.

6. Noela kiiliel asuv ava véimaldab tsemendivoogu juhtida soovitud suunas. Noela
kaepidemel olev nool osutab kiljel asuva ava suunda.

NAPUNAIDE. Veenduge, et kaepidemel olev nool néitaks soovitud suunas.

7. Kinnitage sistendela Luer-lukule sobiv  PMMA-ga tdidetud manustamissiisteem
(ei tarnita koos kantiilikomplektiga).

8. Slistige tsementi tsemendi tootja kasutusjuhendi kohaselt. Kui see on Kliiniliselt naidu-
statud, saab lejadnud luutsementi llikata tsemendiejektoriga stistendelast Itilisse.
NAPUNAIDE. Oluline on jérgida tsemendi kévastumisaega, et tagada instrumendi
ohutu eemaldamine. Vaadake Uksikasju operatsioonitehnika juhendist.

9. Noelakomplekti eemaldamiseks sulgege kiljel asuva ava aken, poorates selleks
siistendela. Sellega tagate, et ndelas ja lulikehas olev tsement ei puutuks kokku. Noela
saab vabastada ja valja tommata.

Kasutus 03.702.219S, 03.702.220S ja 03.702.221S

1. Noelad saab sisse viia kdigis stigavustes, kuhu tsementi kavatsetakse siistida. Noeltel
on (hesuuruste vahedega siigavusmargised. See hdlbustab sisseviimise edenemise
jalgimist.



NAPUNAIDE. Uhesuuruste vahedega siigavusmargised on iiksnes teavitamiseks ja
need ei kujuta endast médtestisteemi.

2. Viige varvikoodiga eelmonteeritud komplektid (kiljel asuva avaga ndel ja trokaar voi
kaldlihviga ndel ja trokaar) keeramisliigutusi ja/véi kergeid haamrilodke tehes sisse.
Komplekti otsa tuleb edasi liikata, kuni joutakse lilikeha eesmise pooleni. Pérast
sisseviimist keerake komplekti 360° Gimber selle telje. Selle liigutusega surutakse liigne
luukude kokku. Seejarel eemaldage trokaar.

3. Viige Luer-lukuga stistendel sisse ja kinnitage see kindlalt kdepidemele.

4. Noela kiiljel asuv ava vdimaldab tsemendivoogu juhtida soovitud suunas. Noela
kaepidemel olev nool osutab kiiljel asuva ava suunda.

NAPUNAIDE. Veenduge, et kdepidemel olev nool néitaks soovitud suunas.

5. Kinnitage siistendela Luer-lukule sobiv PMMA-ga tdidetud manustamissisteem (e
tarnita koos kantiulikomplektiga).

6. Sistige tsementi tsemendi tootja kasutusjuhendi kohaselt. Kui see on kliiniliselt néidu-
statud, saab Ulejadnud luutsementi likata tsemendiejektoriga stistendelast lilisse.
NAPUNAIDE. Oluline on jirgida tsemendi kévastumisaega, et tagada instrumendi
ohutu eemaldamine. Vaadake Uksikasju operatsioonitehnika juhendist.

7. Noelakomplekti eemaldamiseks sulgege kiiljel asuva ava aken, poorates selleks
siistendela. Sellega tagate, et ndelas ja liilikehas olev tsement ei puutuks kokku. Noela
saab vabastada ja valja tommata.

Steriilsus Toode tamitakse steriilsena. Enne avamist veenduge, et pakend oleks terve.
Votke toode pakendist vélja aseptilist tehnikat kasutades. Arge kasutage, kui pakendi
kinnitus on kahjustatud vai kui steriilne kaitse on rikutud.
Uhekordne kasutus Toode on ette ndhtud ihekordseks kasutuseks ja seda ei tohi
korduskasutada. Uhekordse toote korduskasutamisega kaasneb patsiendi véi kasutaja
potentsiaalne nakatumise oht. Saastunud toode vdib pdhjustada patsiendi tervise-
kahjustuse, haigestumise v6i surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdib
materjalide peamisi omadusi ja toote parameetreid sellisel maaral kahjustada, et toode
muutub kasutuskalbmatuks.

Hoiustamine Toodet tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese
paikesevalguse eest. Arge kasutage pérast etiketil olevat kdlblikkuskuupéeva.
Korvaldamine Korvaldamisel tuleb jargida haigla eeskirju vdi kehtivaid seadusi.
Nakkus- ja vigastusohu tdttu tuleb seega jalgida, et te ei puudutaks instrumentide otsi,
ega teravaid servi. Eelkdige kehtib see saastunud toote kohta.

Kayttoohje
Vertebroplastinen kanyylisarja

Tuote kayttoalueella

03.702.216S Vertebroplastinen kanyylisarja 8G, timanttikarki

03.702.218S Vertebroplastinen kanyylisarja 10G, timanttikarki
03.702.219S Vertebroplastinen kanyylisarja 10G, viistohionta
03.702.220S Vertebroplastinen kanyylisarja 12G, timanttikérki

03.702.221S Vertebroplastinen kanyylisarja 12G, viistohionta

Kuvaus Vertebroplastinen kanyylisarja on steriilisti pakattu tarvikesarja vertebroplastista
toimenpidetta varten.

Kayttotarkoitus Vertebroplastinen kanyylisarja on tarkoitettu nikaman solmuun paasya
varten ja PMMA'-pohjaisen luusementin injektoimiseen nikaman solmuun vertebroplasti-
sen toimenpiteen aikana, ja sita tulee kayttda yhdessé Vertecem Vertebroplasty System /
Vertesem V+ System? -jrjestelman kanssa.

Tietoa vertebroplastisen kanyylisarjan yhteydessa kaytettavan luusementin kayttoaiheista,
vasta-aiheista, yhteensopivuudesta, kdytdstd, varotoimenpiteistd, varoituksista ja sivuvai-

kutuksista on kyseisessa kdyttdohjeessa.
TPMMA = polymetyylimetakrylaatti
2 Vertecem Vertebroplasty System -jarjestelmd on saatavana vain USA:ssa. Vertecem V+ System -jdrjestelmé on saatavana

vain USA:n ulkopuolella.
D)



Tietoja yhteensopivuudesta muiden tuotteiden tai jdrjestelmien kanssa on saatavana
DePuy Synthes -edustajalta.

Kayttoaiheet Vertebroplastian kanyylisarjalla tehtdvan vertebroplastisen toimenpiteen
kayttdaiheet madrdd PMMA-pohjainen luusementti, ja ne on lueteltu kyseisessd kéytto-
ohjeessa.

Vasta-aiheet Tuotetta ei saa kayttaa potilaisiin, joilla on hyytymishairigita tai infektioita.
Myds vasta-aiheet maardd PMMA-pohjainen luusementti ja ne Iytyvat kyseisestd kayt-
toohjeesta.

Kohdepotilasryhma Kohdepotilasryhmén méaarda PMMA-pohjainen luusementti ja se
[8ytyy kyseisesta kayttdohjeesta.

Varoitukset ja varotoimenpiteet Koska tuotetta kdytetdan teknisesti monimutkaisissa
toimenpiteissd, lddkarien on oltava tottuneita kasittelemaan ja kdyttamaan tuotetta, muita
toimenpiteeseen tarvittavia instrumentteja sekd menetelmaa.

Ennen toimenpiteen tekemisté ladkarin on varmistettava, ettd kdytettavan tuotteen koko
soveltuu potilaalle.

Hénen taytyy myos tarkistaa, onko potilas allerginen tuotteen sisdltdmille materiaaleille
(esim. nikkelille). Téssd tapauksessa tuotteen kaytté on hoitavan ldakarin harkinnassa.
Tuotteen turvallista kéyttdd magneettikuvauksessa ei voida taata, koska siihen liittyy joi-
takin riskejd, mukaan lukien tuotteen lampeneminen tai siirtyminen seka magneettikuvien
kuvavirheet.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
vastaavalle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttéjd ja/tai potilas sijaitsee (koskee
vain Euroopan unionia). Muissa maissa noudatetaan paikallisia maardyksid ja/tai menet-
telyja.

Sivuvaikutukset Sivuvaikutukset maarda PMMA-pohjainen luusementti ja ne I6ytyvat
kyseisesta kayttdohjeesta.

Materiaalit Tuote siséltdd seuraavat materiaalit:

- Jaloteras: neulat, troakaari, sementin ulostyénnin ja ohjainlangat

- Polybutyleenitereftalaatti: kahvat ja muut muoviosat

>

Tuoteversiot ja sisalto Neuloja on saatavana sinisind (8G), keltaisina (10G) ja
vihreind (12G).

Timanttikarki Viistohionta

Komponenttien
kuvaus 03.702.2165|03.702.2185 |03.702.220S | 03.702.2195 | 03.702.221S
8G, sininen [10G, keltainen| 12G, vihrea |10G, keltainen| 12G, vihrea

Neula, jossa sivulla
aukko (varustettu 2 kpl 2kpl 2 kpl
Luer-Lock-liittimella)

Neula, jossa viistohionta
(varustettu Luer-Lock- 2 kpl 2 kpl
liittimella)

Kanyloitu troakaari 2 kpl 2 kpl
Troakaari 2 kpl 2 kpl 2 kpl 2 kpl 2 kpl

Sementin tyonnin 2 kpl 2 kpl 2 kpl

Injektioneula (aukko
sivulla ja Luer-Lock- 2 kpl 2 kpl 2 kpl 2 kpl 2 kpl
liitin)
Ohjainlanka 2 kpl 2 kpl

Kaytto Kaikkien instrumenttien ja neulojen oikea sijoitus on tehtava kuvannusmenetel-
mien avulla.

On kaytettdva anteriorisia/posteriorisia ja lateraalisia kuvia.

VARO: Instrumentteja ja neuloja sijoitettaessa on ehdottomasti varmistettava, ettd min-
kaén nikaman solmun anteriorista seindmaa ei puhkaista.

Lisatietoja on Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System -jérjestelman leik-
kaustekniikassa.



Kaytto: 03.702.216S ja 03.702.218S

. Vie ohjainlangat kaikkiin kohtiin, joihin on tarkoitus ruiskuttaa sementtié. Ohjainlan-
gassa on syvyysmerkinnat tasaisin valein. Tama helpottaa sisdanviennin etenemisen
valvontaa.

OHJE: Tasaisin valein olevat syvyysmerkinnat on tarkoitettu vain tiedoksi, eivdtkd ne
muodosta mittausjarjestelmaa.

. Lateraalisesti katsottuna lankojen kaérjen pitaisi saavuttaa nikaman solmun posteriori-
nen reuna. Vie ohjainlankaa tdman jalkeen varovasti eteenpdin kevyilld vasaraniskuilla
ja kohdista tarvittaessa uudelleen (sisdanvientisuunnassa) nikaman solmun keskikoh-
dan saavuttamiseksi.

. Ty6nnd varimerkityt esikootut asennelmat (sivulla olevalla aukolla ja kanyloidulla

troakaarilla varustettu neula) pyorivin liikkein ohjainlankojen yli. Asennelman karkea

on tyonnettdva eteenpain, kunnes nikaman solmun posteriorinen seind on saavutettu.

Vietydsi neulan sisdan poista ohjainlanka.

VARO: Vietdessa neulaa sisaan ohjainlankaa ei saa tyontaa eteenpain.

Asennelmaa on tydnnettdvd eteenpain, kunnes saavutetaan nikaman solmun anteri-

orinen puolisko; tahan voidaan kéyttaa vasaraa. Tydnnettydsi asennelman eteenpain

poista kanyloitu troakaari.

Asenna Luer-Lock-liittimelld varustettu injektioneula ja kiinnitd se pitavasti kahvaan.

. Neulan sivulla olevan aukon kautta sementin virtaus voidaan ohjata haluttuun suunta-
an. Neulan kahvan nuoli osoittaa sivulla olevan aukon suunnan.

OHJE: Varmista, etta kahvan nuoli osoittaa haluttuun suuntaan.

. Kiinnité sopiva PMMA:lla taytetty applikaatiojérjestelma (ei sisally kanyylisarjaan)
injektioneulan Luer-Lock-liittimeen.

. Ruiskuta sementti sen valmistajan kayttdohjeen mukaisesti. Jaljelle jadnyt luusementti
voidaan tyontaa troakaarilla injektioneulasta nikamaan, mikali siihen on kliininen
indikaatio.

OHJE: Sementin kovettumisaikaa on noudatettava, jotta instrumentit voidaan poistaa
turvallisesti. Tarkat tiedot loytyvat leikkaustekniikasta.
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9. Sulje sivulla olevan aukon ikkuna neula-asennelman poistamiseksi kdantamalla
injektioneulaa. Siten varmistetaan, ettd neulassa ja nikaman solmussa olevat sementit
eivat joudu kosketuksiin keskendan. Neula voidaan irrottaa ja vetda ulos.

Kaytto: 03.702.219S, 03.702.220S ja 03.702.221S

. Sijoita neulat kaikkiin kohtiin, joihin aiotaan ruiskuttaa sementtid. Neuloissa on tasaisin
valein syvyysmerkinndt. Téma helpottaa sisdénviennin etenemisen valvontaa.

OHJE: Tasaisin valein olevat syvyysmerkinndt on tarkoitettu vain tiedoksi, eivdtkd ne
muodosta mittausjarjestelmaa.

. Vie vérimerkityt esikootut asennelmat (sivulla olevalla aukolla ja troakaarilla tai viistohi-
onnalla ja troakaarilla varustettu neula) kiertavien liikkein ja/tai kevyilla vasaraniskuilla
sisdan. Asennelman kdrked on tydnnettdvd eteenpdin, kunnes saavutetaan nikaman
solmun anteriorinen puolikas. Kdannd asennelmaa 360° akselinsa ympari sisdanviennin
jalkeen. Tama liike tiivistaa ylimaaraisen luukudoksen. Poista sitten troakaari.

3. Asenna Luer-Lock-liittimelld varustettu injektioneula ja kiinnité se pitévasti kahvaan.

4. Neulan sivulla olevan aukon kautta sementin virtaus voidaan ohjata haluttuun suunta-
an. Neulan kahvan nuoli osoittaa sivulla olevan aukon suunnan.

OHJE: Varmista, etta kahvan nuoli osoittaa haluttuun suuntaan.

. Kiinnité sopiva PMMA:lla taytetty applikaatiojarjestelma (ei sisally kanyylisarjaan) injek-
tioneulan Luer-Lock-liittimeen.

6. Ruiskuta sementti sen valmistajan kdyttdohjeen mukaisesti. Jaljelle jadnyt luusementti
voidaan tyontad sementin ulostyntimelld injektioneulasta nikamaan, mikali siihen on
kliininen indikaatio.

OHJE: Sementin kovettumisaikaa on noudatettava, jotta instrumentit voidaan poistaa
turvallisesti. Tarkat tiedot l6ytyvat leikkaustekniikasta.

7. Sulje sivulla olevan aukon ikkuna neula-asennelman poistamiseksi kadntamalla injek-
tioneulaa. Siten varmistetaan, etta neulassa ja nikaman solmussa olevat sementit eivat
joudu kosketuksiin keskendan. Neula voidaan irrottaa ja vetaa ulos.
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Steriiliys Tuote toimitetaan steriilind. Tarkista ennen pakkauksen avaamista, ettd pakkaus
on ehjd. Ota tuotteen osat pakkauksesta aseptisella tavalla. Ala kéytd tuotetta, jos pak-
kauksen sinetinti on vaurioitunut tai steriili este on puhkaistu.

Kertakaytto Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi vain kerran eikd sitd saa kyttaa uudel-
leen. Kertakayttotuotteiden uudelleenkaytton liittyy mahdollinen potilaan tai kéyttajan
infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen, saira-
stumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa ratkaiseviin
materiaalien ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, etta tuote vioittuu toimintakel-
vottomaksi.

Sailytys Tuotetta on sdilytettdva kuivassa ja puhtaassa tilassa suojattuna suoralta au-
ringonvalolta. Tuotetta ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopdivan jalkeen.
Havitys Tuote havitetadn sairaalaméardysten tai voimassa olevien lakien mukaan. Infek-
tio- ja loukkaantumisvaaran takia on varmistettava, etté instrumenttien kérkid tai teravia
reunoja ei kosketeta. Tama koskee erityisesti kontaminoituneita tuotteita.

Upute za uporabu
Set kanila za vertebroplastiku

Podru¢je primjene

03.702.216S Set kanila za vertebroplastiku 8G, dijamantni vrsak
03.702.218S Set kanila za vertebroplastiku 10G, dijamantni vrsak
03.702.219S Set kanila za vertebroplastiku 10G, ukoseni vriak
03.702.220S Set kanila za vertebroplastiku 12G, dijamantni vrsak
03.702.221S Set kanila za vertebroplastiku 12G, ukoseni vrsak

Opis Set kanila za vertebroplastiku sterilno je pakiran set za postupak vertebroplastike.
Namjena Set kanila za vertebroplastiku namijenjen je za pristup trupu kraljeska i za

DICY

ubrizgavanje kostanog cementa na osnovi PMMA-a' u trup kraljeska tijekom postupka
vertebroplastike i treba ga rabiti u kombinaciji sa sustavima Vertecem Vertebroplasty /
Vertecem V+2.

Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, kompatibilnosti, primjeni, mjerama
opreza, upozorenjima i nuspojavama kostanog cementa koji se rabi u kombinaciji sa
setom kanila za vertebroplastiku moZete pronaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu.
Za informacije o kompatibilnosti s drugim proizvodima ili sustavima preporucuje se
savjetovanje s predstavnikom tvrtke DePuy Synthes.

Indikacije Indikacije za postupak vertebroplastike pomocu seta kanila za vertebro-
plastiku definira kostani cement na osnovi PMMA-a i navedene su u odgovarajucim
uputama za uporabu.

Kontraindikacije Proizvod se ne smije rabiti ako pacijenti imaju poremecaj zgrusavanja
ili infekcije.

Ostale kontraindikacije definira koStani cement na osnovi PMMA-a i moZete ih pronaci u
odgovaraju¢im uputama za uporabu.

Ciljne skupine pacijenata Ciljna skupina pacijenata definirana je koStanim cementom
na osnovi PMMA-a i moZete ju pronaci u odgovarajucim uputama za uporabu.
Upozorenja i mjere opreza Kako se proizvod rabi u tehnicki sloZenim postupcima,
lije¢nici trebaju biti upoznati s rukovanjem proizvodom i njegovom uporabom, drugim
instrumentima koji su potrebni za te postupke, kao i sa samim postupcima.

Prije izvodenja postupka lije¢nik mora paziti na to da je veli¢ina dostupnog proizvoda
prikladna za pacijenta.

Takoder treba provjeriti je li pacijent alergican na materijale (npr. nikal) koje sadrZava
proizvod. U tom slucaju uporaba proizvoda ovisi o procjeni lijecnika koji lijeci pacijenta.
Nije moguce jam¢iti sigurnu uporabu proizvoda u MR-u jer je to povezano s nekoliko
rizika, ukljuCujuci zagrijavanje ili migraciju proizvoda i artefakata na MRI slici.

"PMMA = polimetilmetakrilat
2 Sustav Vertecem Vertebroplasty dostupan je samo u Sjedinjenim Americkim Drzavama. Sustav Vertecem V- dostupan je samo

izvan Sjedinjenih Americkih Drzava.



Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je do3lo u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom ftijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze
(samo za Europsku uniju). U drugim drzavama treba postupati u skladu s lokalnim
propisima i/ili postupcima.

Nuspojave Nuspojave definiraju se na temelju koStanog cementa na osnovi PMMA-a i
moZete ih pronaci u odgovaraju¢im uputama za uporabu.

Materijali Proizvod sadrZava sljedece materijale:

- Nehrdajudi celik: igle, troakari, istiskiva¢ cementa i Zice vodilice

- Polibutilen tereftalat: rucke i druge plasti¢ne komponente

Inacice proizvoda i sadrzaj Igle su dostupne u plavoj (8G), Zutoj (10G) i zelenoj
(12G) boji.

Dijamanti vrsak Ukoseni vrsak

Naziv
komponenata 03.702.2165|03.702.2185|03.702.2205 | 03.702.2195|03.702.221S
8G, plavi 10G, Zuti | 12G, zeleni | 10G, Zuti | 12G, zeleni

Igla s bocnim otvorom

S 2 komada 2 komada 2 komada
(s vrskom tipa luer lock)

Igla s ukoSenim vrskom

(s vrskom tipa luer lock) 2 komada 2 komada

Kanulirani troakar 2 komada 2 komada

Troakar 2 komada 2 komada 2 komada 2 komada 2 komada
Istiskivac cementa 2 komada 2 komada 2 komada
Injekcijska igla (s bocnim

otvorom i vrskom tipa 2 komada 2 komada 2 komada 2 komada 2 komada
luer lock)

Zica vodilica 2 komada 2 komada

Primjena Ispravno postavljanje svih instrumenata i igala treba provesti pomocu slikovne
dijagnostike.

>

Moraju se rabiti AP i LL projekcija.

OPREZ: Pri postavljanju instrumenata i igala obvezno pazite na to da ne probijete

prednju stijenku trupa svakog kraljeska.

Dodatne informacije mozete pronaci u dokumentu ,Operacijska tehnika” za sustave

Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+.

Primjena: 03.702.216S5 i 03.702.218S

1. Zice vodilice uvedite na svim visinama na kojima je predvideno ubrizgavanje cementa.
Zica vodilica ima jednako razmaknute oznake dubine. To olak3ava nadzor uvodenja.
NAPOMENA: Jednako razmaknute oznake dubine sluZze samo kao informacija i ne
predstavljaju mjerni sustav.

2. Na lateralnoj slici vriak Zice treba dosegnuti straznji rub trupa kraljeska. Zatim Zicu
vodilicu oprezno potisnite prema naprijed laganim udarcima Cekica i prema potrebi ju
ponovno izravnajte (pravac uvodenja) kako biste dosegnuli sredinu trupa kraljeska.

3. Prethodno montirane sklopove oznacene bojama (igle s bocnim otvorom i kanuli-
ranim troakarom) kruznim pokretima potiskujte iznad Zica vodilica. Vrsak sklopa
potiskujte prema naprijed sve dok ne dosegnete straznju stijenku trupa kraljeska.
Nakon uvodenja igle uklonite Zicu vodilicu.

OPREZ: Prilikom uvodenja igle Zicu vodilicu ne smijete potiskivati prema naprijed.

4. Sklop nastavite potiskivati prema naprijed sve dok ne dosegnete prednju polovinu
trupa kraljeSka; za to mozete upotrijebiti Ceki¢. Nakon potiskivanja sklopa prema
naprijed uklonite kanulirani troakar.

5. Uvedite injekcijsku iglu s vrskom tipa luer lock i ¢vrsto ju postavite u rucku.

6. Bocni otvor igle omogucava usmjeravanje protoka cementa u Zeljenom pravcu.
Strelica na rucki igle oznacava pravac bo¢nog otvora.

NAPOMENA: Pazite na to da strelica na rucki pokazuje u Zeljenom pravcu.

7. Na vrsak tipa luer lock injekcijske igle postavite prikladan sustav za nanosenje
napunjen PMMA-om (nije sastavni dio seta kanila).

8. Cement ubrizgavajte u skladu s uputama za uporabu proizvodaca. Pomocu troakara moZete
preostali kostani cement iz injekcijske igle istisnuti u kraljeZak ako je to klinicki indicirano.
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NAPOMENA: Vazno je obratiti pozornost na vrijeme stvrdnjavanja cementa kako bi
se zajamcilo sigurno uklanjanje instrumenata. Detalje moZete pronaci u dokumentu
,Operacijska tehnika”.

9. Kako biste uklonili sklop igle, zatvorite prozor bo¢nog otvora okretanjem injekcijske
igle. Tako osiguravate da ne postoji kontakt izmedu cementa u igli i cementa u trupu
kraljeska. Igla se moZe otpustiti i izvudi.

Primjena: 03.702.219S, 03.702.220S i 03.702.221S

1. Igle uvedite na svim visinama na kojima je predvideno ubrizgavanje cementa. Igle
imaju jednako udaljene oznake dubine. To olak3ava nadzor uvodenija.

NAPOMENA: Jednako razmaknute oznake dubine sluze samo kao informacija i ne
predstavljaju mjerni sustav.

2. Prethodno montirane sklopove oznacene bojama (igle s bo¢nim otvorom i troakar ili
iglu s ukoSenim vrskom i troakar) uvedite kruznim pokretima i/ili laganim udarcima
Cekica. Vriak sklopa potisnite prema naprijed sve dok ne dosegnete prednju polovinu
trupa kraljeska. Nakon uvodenja sklop okrenite za 360° oko njegove osi. Ovaj pokret
komprimira visak kostanog tkiva. Zatim uklonite troakar.

3. Uvedite injekcijsku iglu s vrskom tipa luer lock i Cvrsto ju postavite u rucku.

4. Bocni otvor igle omogucava usmjeravanje protoka cementa u Zeljenom pravcu.
Strelica na rucki igle oznacava pravac bo¢nog otvora.

NAPOMENA: Pazite na to da strelica na rucki pokazuje u Zeljenom pravcu.

5. Na vrsak tipa luer lock injekcijske igle postavite prikladan sustav za nanosenje
napunjen PMMA-om (nije sastavni dio seta kanila).

6. Cement ubrizgavajte u skladu s uputama za uporabu proizvodaca. Pomocu istiskivaca
cementa mozete preostali kostani cement iz injekcijske igle istisnuti u kraljezak ako je
to klinicki indicirano.

NAPOMENA: VaZno je obratiti pozornost na vrijeme stvrdnjavanja cementa kako bi
se zajamcilo sigurno uklanjanje instrumenata. Detalje moZete pronaci u dokumentu
,Operacijska tehnika”.
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7. Kako biste uklonili sklop igle, zatvorite prozor bo¢nog otvora okretanjem injekcijske
igle. Tako osiguravate da ne postoji kontakt izmedu cementa u igli i cementa u trupu
kraljeska. Igla se moZe otpustiti i izvuci.

Sterilnost Proizvod se isporucuje sterilan. Prije otvaranja provjerite je li pakiranje

neosteceno. Proizvod izvadite iz pakiranja primjenjujuci asepticke tehnike. Ne rabite

proizvod ako je originalno pakiranje oteceno ili ako je probijena sterilna barijera.

Jednokratna uporaba Proizvod je predviden za jednokratnu uporabu i ne smije se

ponovno rabiti. Ponovna uporaba jednokratnih proizvoda nosi mogucirizik od infekcije za

pacijenta ili korisnika. Kontaminirani proizvodi mogu izazvati Stete za pacijenta, bolest ili

smirt. Cidcenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala

ili parametre proizvoda da to prouzro¢i neispravnosti proizvoda.

Skladistenje Proizvod se mora skladistiti u suhom i cistom okruzenju zasticenom

od izravna sunceva svjetla. Proizvod se ne smije rabiti nakon isteka roka valjanosti

navedenog na naljepnici.

Zbrinjavanje Proizvod treba zbrinuti u skladu s bolnickim protokolom ili vaZecim

zakonima. Zbog opasnosti od infekcija ili ozljeda pazite na to da ne dodirujete vrhove ili

ostre rubove instrumenata. To posebno vrijedi za kontaminirane proizvode.

Naudojimo instrukcija
Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys

Gaminio naudojimo sritis

03.702.216S Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys 8G, deimantinis smaigalys
03.702.218S Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys 10G, deimantinis smaigalys
03.702.219S Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys 10G, nuozulna
03.702.220S Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys 12G, deimantinis smaigalys
03.702.221S Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys 12G, nuozulna
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Aprasas Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys — tai steriliai supakuotas rinkinys, skirtas
naudoti vertebroplastikai.

Numatytoji paskirtis Vertebroplastikos kaniuliy rinkinys numatytas naudoti sudarant
prieiga j slankstelj ir PMMA' pagrindo kauly cementui j slankstelj suleisti vertebro-
plastikos operacijos metu, naudojant kartu su sistemomis ,Vertecem Vertebroplasty
System” /,Vertecem V+ System"?.

Informacija apie kartu su vertebroplastikos kaniuliy rinkiniu naudojamo kauly cemento
indikacijas, kontraindikacijas, suderinamuma, naudojimg, atsargumo priemones,
ispéjamasias nuorodas ir Salutinj poveikj rasite atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Dél informacijos apie suderinamuma su kitais galiniais arba sistemomis rekomenduoja-
ma kreiptis j,,DePuy Synthes” atstovybe.

Indikacijos Vertebroplastikos metodo indikacijos naudojant vertebroplastikos kaniuliy
rinkinj priklauso nuo PMMA pagrindo kauly cemento ir yra nurodytos atitinkamoje nau-
doji mo instrukcijoje.

Kontraindikacijos Gaminio negalima naudoti pacientams, turintiems kraujo kreSumo
sutrikimy arba infekcijy.

Papildomos kontraindikacijos priklauso nuo PMMA pagrindo kauly cemento, informacija
reikia zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Tiksliné pacienty grupé Tiksliné pacienty grupé priklauso nuo PMMA pagrindo kauly
cemento, informacijq reikia Zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

|spéjimai ir atsargumo priemonés Kadangi gaminys naudojamas sudétingam
techniniam procesui, gydytojai turi biiti susipaZine su gaminio ir kity procedarai reikalingy
instrumenty naudojimu ir taikymu bei Zinoti procediros metodika.

Pries atlikdamas procediirg gydytojas turi pasiripinti, kad pacientui bty naudojamas
tinkamo dydzio gaminys.

Taip pat reikia istirti, ar pacientas nealergiskas gaminyje naudojamoms medZiagoms
(pvz., nikeliui). Siuo atveju dél gaminio naudojimo sprendzia gydantysis gydytojas.

" PMMA = polimetilmetakrilatas

?Sistema ,Vertecem Vertebroplasty System” galima sigyti tik Jungtinese Amerikos Valstijose. Sistema ,Vertecem V+

System” galima jsigyti tik uz JAV riby.

Negalima uZtikrinti saugaus gaminio naudojimo atliekant MRT, nes tai susije su tam
tikra rizika, jskaitant gaminio $ilima ir pasislinkima bei artefaktus MRT vaizde.

Apie visus naudojant gaminj kilusius sunkius incidentus reikia informuoti gamintojg ir
valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingaja
tarnybg (tik Europos Sajungoje). Kitose Salyse reikia elgtis laikantis vietos reikalavimy
ir (arba) teisés akty.

Salutinis poveikis Nepageidaujamas poveikis priklauso nuo PMMA pagrindo kauly
cemento, informacija reikia Zitréti atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

Medziagos Gaminio sudétyje yra iy medziagy:

- Neraidijantysis plienas: adatos, troakarai, cemento stimikliai ir kreipiamosios vielos

- Polibutilentereftalatas: rankenos ir kiti plastikiniai komponentai

Gaminio variantai ir turinys Galima jsigyti mélynas (8G), geltonas (10G) ir Zalias
(12G) adatas.

Deimantinis smaigalys Nuozulna

Komponento
pavadinimas 03.702.2165|03.702.2185 | 03.702.220S | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, mélyna |10G, geltona| 12G, Zalia |10G, geltona| 12G, zalia
Adata su Sonine anga
(su,Luer-Lock” jungtimi) Zvnt Zvnt 2vnt
Adata su nuozulna
(su, Luer-Lock” jungtimi) Zvat. Zvnt.
Kaniuliuotas troakaras 2 vnt. 2 vnt.
Troakaras 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt.
Cemento stamiklis 2vnt. 2 vnt. 2 vnt.
Injekciné adata
(su Sonine anga ir 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt. 2 vnt.
,Luer-Lock” jungtimi)
Kreipiamoji viela 2 vnt. 2 vnt.




Naudojimas Visus instrumentus ir adatas jvesti j reikiama vieta reikia stebint vaizdinimo

priemonémis.

Reikia naudoti priekinj / uzpakalinj ir Soninius vaizdus.

ATSARGIAL: Jvedant instrumentus ir adatas batina uztikrinti, kad neblty paZeista

kiekvieno slankstelio priekiné sienelé.

I$sami informacija pateikiama sistemy, Vertecem Vertebroplasty System” /,Vertecem V+

System” operacijos metodo aprasuose.

Naudojimas: 03.702.216S ir 03.702.218S

1. Visuose auksciuose, kur planuojama suleisti cementa, jveskite kreipiamasias vielas.
Ant kreipiamyjy viely vienodais atstumais suzymétas gylis. Tai padeda stebéti
suleidimo eiga.

PASTABA: Vienodu atstumu isdéstytos gylio Zymos skirtos tik orientacijai, jos
matavimo sistemos nesudaro.

2. Lateraliniame vaizde viely virSugaliai turi siekti uZpakalinj slankstelio kiino krasta.
Paskui kreipiamajq viela lengvais plaktuko smugiais atsargiai stumkite pirmyn ir,
jeigu reikia, nukreipkite i$ naujo (taisyti jvedimo kryptj), kad baty pasiektas slankstelio
vidurys.

3. Spalviniais kodais suzymétas, i$ anksto sumontuotas konstrukcines grupes (adatg su
Sonine anga ir kaniuliuotu troakaru) sukamaisiais judesiais stumkite ant kreipiamujy
viely. Konstrukcinés grupés smaigalj reikia stumti, kol pasieks uZpakaline slankstelio
kiino sienele. Jvedus adata kreipiamaja vielg reikia pasalinti.

ATSARGIAL: Jvedant adatg negalima kreipiamosios vielos stumti pirmyn.

4. Konstrukcine grupe reikia stumti pirmyn, kol ji pasieks prieking slankstelio kino
puse; Siam tikslui galima naudoti plaktuka. Jvede konstrukcing grupe kaniuliuota
troakarg pasalinkite.

5. Jveskite injekcine adatg su,Luer-Lock” jungtimi ir gerai pritvirtinkite ja prie rankenos.

6. Per Sonine adatos anga galima cementg suleisti norima kryptimi. Rodyklé adatos
rankenoje rodo, kur nukreipta Soniné anga.

PASTABA: Patikrinkite, ar rodyklé ant rankenos nukreipta pageidaujama kryptimi.
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7. Prie injekcinés adatos ,Luer-Lock” jungties prijunkite tinkamg PMMA pripildyta
suleidimo jtaisa (nejeina j kaniuliy rinkinj).

8. Suleiskite cementa pagal cemento gamintojo naudojimo instrukcijg. Injekcinéje
adatoje likusj kauly cementg j slankstelj galima jstumti troakaru, jei tai atitinka
kliniking indikacija.

PASTABA: Kad baty galima saugiai iStraukti instrumentus, svarbu atsizvelgti |
cemento kietéjimo trukme. ISsami informacija pateikiama operacijos metodo aprase.

9. Norédami iStraukti konstrukcine adatos grupe, pasukdami injekcing adatg uzdarykite
Soninés angos langa. Taip uztikrinama, kad adatoje esantis cementas nekontaktuos su
esanciu slankstelio kiine. Dabar galima atpalaiduoti ir iStraukti adata.

Naudojimas: 03.702.219S, 03.702.220S ir 03.702.221S

1. Jveskite adatas visuose auksciuose, kur planuojama suleisti cement3. Ant adaty
vienodais atstumais suzymétas gylis. Tai padeda stebéti suleidimo eiga.

PASTABA: Vienodu atstumu iSdéstytos gylio Zymos skirtos tik orientacijai, jos
matavimo sistemos nesudaro.

2. Spalviniais kodais suzymétas, i$ anksto sumontuotas konstrukcines grupes (adatg su
Sonine anga ir troakarg arba adat3 su nuoZulna ir troakarg) jveskite sukamaisiais
judesiais ir (arba) lengvais plaktuko smagiais. Konstrukcinés grupés smaigalj reikia
stumti, kol pasieks priekine slankstelio kiino puse. Jvede apsukite konstrukcine grupe
360° aplink jos asj. Siuo judesiu suspaudziamas kaulinio audinio perteklius. Tada
troakarg istraukite.

3. Jveskite injekcing adatg su,,Luer-Lock” jungtimi ir gerai pritvirtinkite jg prie rankenos.

4. Per Sonine adatos angq galima cementa suleisti norima kryptimi. Rodyklé adatos
rankenoje rodo, kur nukreipta Soniné anga.

PASTABA: Patikrinkite, ar rodyklé ant rankenos nukreipta pageidaujama kryptimi.

5. Prie injekcinés adatos ,Luer-Lock” jungties prijunkite tinkama PMMA pripildyta

suleidimo jtaisa (nejeina j kaniuliy rinkinj).
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6. Suleiskite cementg pagal cemento gamintojo naudojimo instrukcijg. Injekcinéje
adatoje likusj kauly cementa j slankstelj galima jstumti cemento stimikliu, jei tai
atitinka klinikine indikacija.

PASTABA: Kad bty galima saugiai iStraukti instrumentus, svarbu atsizvelgti |
cemento kietéjimo trukme. ISsami informacija pateikiama operacijos metodo aprase.

7. Norédami istraukti konstrukcine adatos grupe, pasukdami injekcine adata uzdarykite
soninés angos langa. Taip uztikrinama, kad adatoje esantis cementas nekontaktuos su
esanciu slankstelio kiine. Dabar galima atpalaiduoti ir iStraukti adata.

Sterilumas Gaminys tiekiamas sterilus. Prie$ atidarant pakuote reikia patikrinti, ar ji

nepaZeista. Gaminius i$ pakuotés reikia iSimti laikantis aseptikos taisykliy. Negalima

naudoti, jeigu paZeistas pakuotés sandarumas arba sterilusis barjeras.

Vienkartiné priemoné Gaminys numatytas naudoti vieng karta, kartotinai jo naudoti

negalima. Kartotinai naudojant vienkartines priemones gali bati uzkréstas pacientas

arba naudotojas. Uzkrésti gaminiai gali pakenkti pacientui, todél jis gali susirgti arba
mirti. Dél valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo gali pakisti esminés medZiagy savybés
bei gaminio parametrai ir gaminys netinkamai nebeveiks.

Laikymas Gaminj reikia laikyti sausoje ir Svarioje aplinkoje, apsaugota nuo tiesioginés

saulés Sviesos. Negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laiku.

Salinimas Gaminys 3alinamas pagal ligoninés protokola arba galiojancius jstatymus. Dél

infekcijy ir suZeidimy pavojaus reikia elgtis atsargiai ir neprisiliesti prie instrumenty

smaigaliy arba astriy briauny. Tai ypac taikoma uzterstiems gaminiams.

Lietosanas instrukcija
Vertebroplastijas kanilu komplekts

Produkta lietosanas joma

03.702.216S Vertebroplastijas kanilu komplekts 8G, dimanta gals
03.702.218S Vertebroplastijas kanilu komplekts 10G, dimanta gals
03.702.219S Vertebroplastijas kanilu komplekts 10G, slipais slip&jums
03.702.220S Vertebroplastijas kanilu komplekts 12G, dimanta gals
03.702.221S Vertebroplastijas kanilu komplekts 12G, slipais slipgjums

Apraksts Vertebroplastijas kanilu komplekts ir sterili iepakots komplekts vertebroplasti-
jas procediram.

Paredzétais mérkis Vertebroplastijas kanilu komplekts ir paredzéts piekluvei mugur-
kaula skriemelim un kaulu cementa uz PMMA' bazes injicésanai mugurkaula skriemeli
vertebroplastijas proceddras laika un ir jalieto ar Vertecem Vertebroplasty sistému/
Vertecem V+ sistému?.

Informacija par kopa ar vertebroplastijas kanilu komplektu lietojama kaulu cementa
indikacijam, kontrindikacijam, saderibu, lietosanu, piesardzibas pasakumiem, bridi-
najuma noradijumiem un blakus efektiem ir pieejama attiecigaja lietosanas instrukcija.
Lai noskaidrotu saderibu ar citiem produktiem vai sisttmam, ieteicams konsultéties
ar DePuy Synthes parstavi.

Indikacijas Indikacijas vertebroplastijas procedarai ar vertebroplastijas kanilu
komplektu definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA bazes, un tas ir noraditas
attiecigaja lietosanas instrukcija.

Kontrindikacijas Produktu nedrikst lietot pacientiem ar asins recésanas traucéjumiem
vai infekcijam.

' PMMA = polimetila metacetats
2Vertecem Vertebroplasty sistéma ir pieejama tikai Amerikas Savienotajas Valstis. Vertecem V+ sistéma ir pieejama tikai

arpus ASV.
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Papildu kontrindikacijas definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA bazes, un tas ir
noraditas attiecigaja lietosanas instrukcija.

Pacientu mérkgrupa Pacientu mérkgrupu definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA
bazes, un ta ir noradita attiecigaja lieto3anas instrukcija.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Ta ka produkts tiek lietots tehniski sarezgita
procedra, arstiem ir japrot rikoties un lietot produktu, ka ari japarzina citi procedrai
nepiecieSamie instrumenti un pati proceddra.

Pirms procediras veikanas arstam ir japarliecinas, ka pieejama produkta izmérs atbilst
pacientam.

Ir arT japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret produkta materialiem (pieméram,
nikeli). Saja gadijuma produks tiek lietots péc arsta ieskatiem.

Nevar garantét produkta dro3u lietoSanu MRT, jo tas ir saistits ar daziem riskiem, tostarp
produkta sasil$anu vai migraciju un artefaktiem MRT attéla.

Par visiem smagiem gadijumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients (attiecas tikai uz Eiropas
Savientbu). Citas valstis jarikojas saskana ar vietéjiem noteikumiem un/vai proceddram.
Blakus efekti Blakus efektus definé atkariba no kaulu cementa uz PMMA bazes, un
tas ir noraditas attiecigaja lietosanas instrukcija.

Materiali Produkts sastav no sadiem materialiem:

- NerGséjoss térauds: adatas, troakari, cementa izgrudéjs un novaditaji

- Polibutiléna tereftalats: rokturi un citi plastmasas komponenti

Produkta veidi un saturs Adatas ir pieejamas zila (8G), dzeltena (10G) un zala
krasa (126).

Dimanta gals Slipais slipéjums

Komponenta
apziméjums 03.702.2165|03.702.218S | 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, zils |10G, dzeltens| 12G, zalS |10G, dzeltens| 12G, zal$
Adata ar sanu atveri
(ar Luer-Lock) 2 gab. 2 gab. 2 gab.
Adata ar slipo slipgjumu
(ar Luer-Lock) 2 gab. 2 gab.
Kaniléts troakars 2 gab. 2 gab.
Troakars 2 gab. 2 gab. 2 gab. 2 gab. 2 gab.
(ementa izgridejs 2 gab. 2 gab. 2 gab.
Injekciju adata (ar sanu
atver un Luer-Lock) 2 gab. 2 gab. 2 gab. 2 gab. 2 gab.
Novaditajs 2 gab. 2 gab.

Lietosana Visu instrumentu un adatu pareizs izvietojums janodrosina ar attél-

veidosanas metodes palidzibu.

Ir jaizmanto priek3gjie/aizmuguréjie un lateralie skati.

UZMANIBU! Izvietojot instrumentus un adatas, noteikti jaievero, lai netiktu caurdurta

Papildu informacija ir pieejama Vertecem Vertebroplasty sistémas/Vertecem V+ sistémas

operaciju metodika.

Lietosana: 03.702.216S un 03.702.218S

1. levadiet novaditajus visos augstumos, kur ir planota cementa injekcija. Novaditajam
ir dziluma atzimes vienada attaluma. Tas atvieglo ievadisanas progresa kontroli.
PIEZIME. Dziluma atzimes vienada attaluma ir inform ativas un nav mérsistéma.
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. Lateralaja skata stieplu galam bdtu jasasniedz mugurkaula skriemela aizmuguréja
mala. Péc tam, viegli uzsitot ar amuru, uzmanigi bidiet novaditaju uz prieksu un péc
vajadzibas atkal izlidziniet (ievadiSanas virziens), lai sasniegtu mugurkaula skriemela
vidu.

. Krasaini marketas, iepriek$ samontétas vienibas (adata ar sanu atveri un kaniléts
troakars) ar rotéjosam kustibam bidiet virs novaditajiem. Vientbas gals ir jabida uz
prieku, dz ir sasniegta mugurkaula skriemela aizmuguréja siena. Péc adatas
jevadisanas iznemiet novadrtaju.

UZMANIBU! levadot adatu, novaditaju nedrikst bidit uz prieksu.

. Vieniba jabida talak uz priekSu, lidz ir sasniegta mugurkaula skriemeja prieksgja
puse; $im nolikam var izmantot amuru. Péc vientbas bidisanas uz priekSu iznemiet
kanuléto troakaru.

. levadiet injekciju adatu ar Luer-Lock un nekustigi piestipriniet rokturt.

. Adatas sanu atvere |auj vadit cementa plismu vajadzigaja virziena. Bultina adatas
rokturT atzZimé sanu atveres virzienu.

PIEZIME. Parliecinieties, ka bultina rokturi rada vajadzigaja virziena.

. Piemérotu, ar PMMA uzpilditu ievadianas sistému (neietilpst kanilu komplekta)
piestipriniet pie injekciju adatas Luer-Lock.

. Injicgjiet cementu saskana ar cementa raZotaja lietoanas instrukciju. Ar troakaru
var izgrst atlikuso kaulu cementu no injekciju kaniles mugurkaula skriemeli, ja tas
ir kliniski indicéts.

PIEZIME. Ir svarigi nemt véra cementa sacietésanas laiku, lai garantétu instrumentu
drodu iznemsanu. Detalizéta informacija ir pieejama operaciju metodika.

. Lai iznemtu adatas vienibu, pagriezot injekciju adatu, aizveriet sanu atveres lod-
zinu.Ta tiek nodrodinats, ka cements adata nesaskaras ar cementu mugurkaula
skriemell. Adatu var atbrivot un izvilkt.

Lieto3ana: 03.702.219S, 03.702.220S un 03.702.221S
1. levadiet adatas visos augstumos, kur ir planota cementa injekcija. Adatam ir dziluma

atzimes vienada attaluma. Tas atvieglo ievadisanas progresa kontroli.
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PIEZIME. Dziluma atzimes vienada attaluma ir informativas un nav mérsistéma.

2. Krasaini markeétas, iepriek$ samontétas vienibas (adata ar sanu atveri un troakars
vai adata ar slipo slip&jumu un troakaru) ievadiet ar rotéjosam kustibam un/vai
viegliem amura uzsitieniem. Vienibas gals ir jabida uz prieksu, idz ir sasniegta
mugurkaula skriemela priekséja puse. Péc ievadisanas pagrieziet vienibu par 360° ap
savu asi. STkustiba saspie? liekos kaula audus. Tad izpemiet troakaru.

3. levadiet injekciju adatu ar Luer-Lock un nekustigi piestipriniet rokturr.

4. Adatas sanu atvere lauj vadit cementa plismu vajadzigaja virziena. Bultina adatas
rokturT atzZimeé sanu atveres virzienu.

PIEZIME. Parliecinieties, ka bultina rokturi rada vajadzigaja virziena.

5. Piemérotu, ar PMMA uzpilditu ievadidanas sistému (neietilpst kanilu komplekta)
piestipriniet pie injekciju adatas Luer-Lock.

6. Injicgjiet cementu saskana ar cementa razotaja lietosanas instrukciju. Ar cementa
izgrudgju var izgrust atlikuso kaulu cementu no injekciju kaniles mugurkaula skriemeli,
ja tas ir kliniski indicéts.

PIEZIME. Ir svarigi nemt véra cementa sacietésanas laiku, lai garantétu instrumentu
droSu iznemsanu. Detalizéta informacija ir pieejama operaciju metodika.

7. lai iznemtu adatas vienibu, pagriezot injekciju adatu, aizveriet sanu atveres
lodzinu. Ta tiek nodrosinats, ka cements adata nesaskaras ar cementu mugurkaula
skriemelT. Adatu var atbrivot un izvilkt.

Sterilitate Produkts tiek piegadats sterils. Pirms atvérsanas parbaudiet, vai nav bojats

iepakojums. Iznemiet preces no iepakojuma, ievérojot aseptikas tehniku. Nelietojiet, ja

ir bojats iepakojuma aizzimogojums vai ir parrauta sterilitates barjera.

Vienreizéja lietosana Produkts ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst lietot

atkartoti. Vienreizéjas lietosanas produktu atkartota lietoSana rada iespéjamu pacienta vai

lietotdja inficéSanas risku. Piesarnoti produkti var izraisit kaitéjumu pacientam, vina
saslimsanu vai navi. Tifisana, dezinfekcija un sterilizésana var ietekmét materialu batiskas

Tpasibas un produkta parametrus ta, ka tas noved pie produktu atteices.

Q>



Uzglabasana Uzglabat produktu sausa un tira vide, prom no tiesiem saules stariem.
Partraukt lietosanu péc etiketé noradrta deriguma termina beigam.

Likvidacija Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem
tiesibu aktiem. Infekcijas un traumu riska dé| ir jauzmanas no pieskarsanas instrumentu
galiem vai asajam malam. It Tpasi tas attiecas uz piesarnotiem produktiem.

Gebruiksaanwijzing
Canulekit voor vertebroplastiek

Product in het toepassingsbereik

03.702.216S Canulekit voor vertebroplastiek 8G, diamantpunt

03.702.218S Canulekit voor vertebroplastiek 10G, diamantpunt
03.702.219S Canulekit voor vertebroplastiek 10G, afgeschuind
03.702.220S Canulekit voor vertebroplastiek 12G, diamantpunt

03.702.221S Canulekit voor vertebroplastiek 12G, afgeschuind

Beschrijving De canulekit voor vertebroplastiek is een steriel verpakte kit voor vertebro-
plastiekbehandelingen.

Beoogd doel De canulekit voor vertebroplastiek is bedoeld voor toegang tot het wer-
vellichaam en het injecteren van botcement op PMMA!'-basis in het wervellichaam tijdens
vertebroplastiekbehandelingen en moet gebruikt worden in combinatie met het Vertecem
Vertebroplasty System / Vertecem V+ System?.

Informatie over indicaties, contra-indicaties, compatibiliteit, gebruik, voorzorgsmaat-
regelen, waarschuwingen en ongewenste effecten van het botcement dat in combinatie

' PMMA = polymethylmethacrylaat
“Het Vertecem Vertebroplasty System is alleen in de Verenigde Staten verkrijgbaar. Het Vertecem V+ System is alleen

buiten de VS verkrijgbaar.

met de canulekit voor vertebroplastiek gebruikt wordt, vindt u in de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

Voor informatie over de compatibiliteit met andere producten of systemen raden we
aan een vertegenwoordiger van DePuy Synthes te raadplegen.

Indicaties De indicaties voor vertebroplastiekbehandelingen met de canulekit voor
vertebroplastiek zijn gedefinieerd door het botcement op PMMA-basis en staan vermeld
in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Contra-indicaties Het product mag niet gebruikt worden bij patiénten met stollings-
stoornissen of infecties.

Verdere contra-indicaties worden gedefinieerd door het botcement op PMMA-basis
en staan vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Patiéntendoelgroep De patiéntendoelgroep wordt gedefinieerd door het botcement op
PMMA-basis en staat vermeld in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen Aangezien het product in technisch
complexe procedures gebruikt wordt, moeten artsen vertrouwd zijn met de hantering en
het gebruik van het product, de andere instrumenten die nodig zijn voor de procedure
en de procedure zelf.

Alvorens de procedure uit te voeren, moet de arts zich ervan vergewissen dat de grootte
van het beschikbare product geschikt is voor de patiént.

Er moet ook gecontroleerd worden of de patiént allergieén heeft voor bepaalde stoffen
in het product (bijv. nikkel). Indien dit het geval is, beslist de behandelende arts over het
gebruik van het product.

Het veilig gebruik van het product in MRI kan niet gegarandeerd worden, omdat dit
gepaard gaat met bepaalde risico's, zoals verhitting of migratie van het product en
artefacten op het MRI-beeld.

Alle ernstige incidenten waarbij het product betrokken is, moeten gemeld worden aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is (alleen in de Europese Unie). In andere landen moeten de lokale voorschriften
en/of procedures worden gevolgd.
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Ongewenste effecten De ongewenste effecten worden gedefinieerd door het botce-
ment op PMMA-basis en vindt u in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Stoffen Het product bevat de volgende stoffen:

- Roestvrij staal: Naalden, trocars, cementejectors en geleidingsdraden

- Polybutyleentereftalaat: Handvatten en andere kunststofcomponenten
Productvarianten en inhoud De naalden zjn in het blauw (8G), geel (10G) en groen
(12G) verkrijgbaar.

Diamantpunt Afgeschuind
Benaming van de

componenten 03.702.2165(03.702.2185 {03.702.2205|03.702.2195|03.702.221S
8G, blauw | 10G, geel | 12G, groen | 10G, geel | 12G, groen

Naald met zijdelingse

opening (met Luer-Lock) 2 stuks 2 stuks 2 stuks

Afgeschuinde naald

(met Luer-Lock) 2 stuks 2 stuks

Gecanuleerde trocar 2 stuks 2 stuks

Trocar 2 stuks 2 stuks 2 stuks 2 stuks 2 stuks

Cementejector 2 stuks 2 stuks 2 stuks

Injectienaald (met

zijdelingse opening 2 stuks 2 stuks 2 stuks 2 stuks 2 stuks

en Luer-Lock)

Geleidingsdraad 2 stuks 2 stuks

Gebruik De juiste plaatsing van alle instrumenten en naalden moet uitgevoerd worden
met behulp van beeldvormingstechnieken.

Er moet gebruikgemaakt worden van het voor-, achter- en zijaanzicht.

OPGELET: Bij het plaatsen van de instrumenten en naalden is het belangrijk om ervoor
te zorgen dat de voorwand van elk wervellichaam niet doorboord wordt.

)

Meer informatie vindt u in Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System chirur-

gische techniek.

Gebruik: 03.702.216S en 03.702.218S

1. Breng de geleidingsdraden in op alle hoogtes waar een cementinjectie gepland is.
De geleidingsdraad heeft op gelijke afstanden dieptemarkeringen. Dit maakt het
gemakkelijker om de voortgang van het inbrengen te controleren.

OPMERKING: De dieptemarkeringen op gelijke afstanden zijn slechts ter informatie
en zijn geen meetsysteem.

2. In lateraal aanzicht moet de punt van de draden de achterste rand van het wervel-
lichaam bereiken. Vervolgens wordt de geleidingsdraad met lichte hamerslagen
voorzichtig vooruitgeschoven en indien nodig opnieuw uitgelijnd (insteekrichting)
om het midden van het wervellichaam te bereiken.

3. Schuif de kleurgecodeerde, voorgemonteerde modules (naald met zijdelingse opening
en gecanuleerde trocar) met draaiende bewegingen over de geleidingsdraden. De
punt van de eenheid moet naar voren geschoven worden tot de achterwand van het
wervellichaam bereikt is. Verwijder de geleidingsdraad na het inbrengen van de naald.
OPGELET: De geleidingsdraad mag niet naar voren geschoven worden tijdens het
inbrengen van de naald.

4. De eenheid moet verder naar voren geschoven worden tot de voorste helft van het
wervellichaam bereikt is. Daarvoor kan een hamer gebruikt worden. Verwijder na
het naar voren schuiven van de eenheid de gecanuleerde trocar.

5. Breng de injectienaald met Luer-Lock in en zet ze stevig vast in het handvat.

6. Door de zijdelingse opening van de naald kan de cementstroom in de gewenste richting
geleid worden. De pijl op het naaldhandvat geeft de richting van de zijdelingse opening
aan.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de pijl op het handvat in de gewenste richting wijst.

7. Bevestig een geschikt applicatiesysteem gevuld met PMMA (niet inbegrepen in de

canulekit) op het Luer-Lock van de injectienaald.
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. Injecteer het cement volgens de gebruiksaanwijzing van de cementfabrikant. De trocar

kan gebruikt worden om het resterende botcement uit de injectienaald in de wervel
te spuiten indien dit klinisch geindiceerd is.

OPMERKING: Het is belangrijk om de uithardingstijd van het cement in acht te nemen
om de instrumenten veilig te kunnen verwijderen. Raadpleeg de chirurgische techniek
voor details.

. Om de naaldeenheid te verwijderen, sluit u het venster van de zijdelingse opening door

de injectienaald te draaien. Dit zorgt ervoor dat er geen contact is tussen het cement in
de naald en dat in het wervellichaam. De naald kan losgelaten en uitgetrokken worden.

Gebruik: 03.702.219S, 03.702.220S en 03.702.221S

1.

Breng de naalden in op alle hoogtes waar een cementinjectie gepland is. De naalden
hebben op gelijke afstanden dieptemarkeringen. Dit maakt het gemakkelijker om de
voortgang van het inbrengen te controleren.

OPMERKING:De dieptemarkeringen op gelijke afstanden zijn slechts ter informatie en
zijn geen meetsysteem.

. Plaats de kleurgecodeerde, voorgemonteerde modules (naald met zijdelingse opening

en trocar of afgeschuinde naald en trocar) met draaiende bewegingen en/of lichte
hamerslagen. De punt van de module moet naar voren geschoven worden tot de
voorste helft van het wervellichaam bereikt is. Draai de module na het inbrengen 360°
om zijn as. Deze beweging comprimeert het overtollige botweefsel. Verwijder ver-
volgens de trocar.

. Breng de injectienaald met Luer-Lock in en zet ze stevig vast in het handvat.
. Door de zijdelingse opening van de naald kan de cementstroom in de gewenste richting

geleid worden. De pijl op het naaldhandvat geeft de richting van de zijdelingse opening
aan.
OPMERKING: Zorg ervoor dat de pijl op het handvat in de gewenste richting wijst.

. Bevestig een geschikt applicatiesysteem gevuld met PMMA (niet inbegrepen in de

canulekit) op het Luer-Lock van de injectienaald.
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6. Injecteer het cement volgens de gebruiksaanwijzing van de cementfabrikant. De ce-
mentejector kan gebruikt worden om het resterende botcement uit de injectienaald in
de wervel te spuiten indien dit klinisch geindiceerd is.

OPMERKING: Het is belangrijk om de uithardingstijd van het cement in acht te nemen
om de instrumenten veilig te kunnen verwijderen. Raadpleeg de chirurgische techniek
voor details.

7. Om de naaldeenheid te verwijderen, sluit u het venster van de zijdelingse opening door
de injectienaald te draaien. Dit zorgt ervoor dat er geen contact is tussen het cement in
de naald en dat in het wervellichaam. De naald kan losgelaten en uitgetrokken worden.

Steriliteit Het product wordt steriel geleverd. Controleer de toestand van de verpakking
voordat u deze opent. Haal de artikelen uit de verpakking met behulp van aseptische
technieken. Gebruik het product niet als het sluitingssysteem van de verpakking of de
steriele barriére beschadigd is.
Eenmalig gebruik Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebru-
ikt worden. Hergebruik van wegwerpproducten brengt het potentiéle risico van infectie
mee voor de patiént of gebruiker. Verontreinigde producten kunnen schade, ziekte of de
dood van de patiént veroorzaken. Reiniging, desinfectie en sterilisatie kunnen kritieke ma-
teriaaleigenschappen en productparameters zodanig beinvioeden dat de producten niet
meer functioneren.

Opslag Het product moet opgeslagen worden in een droge en schone omgeving die be-

schermd is tegen direct zonlicht. Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum

vermeld op het etiket.

Verwijdering Gooi het product weg in overeenstemming met de voorschriften van het

ziekenhuis of de toepasselijke wetgeving. Vanwege het risico van infectie en letsel moet

ervoor gezorgd worden dat de uiteinden of scherpe randen van de instrumenten niet aan-
geraakt worden. Dit geldt in het bijzonder voor verontreinigde producten.

)



Bruksanvisning
Vertebroplastikk-kanylesett

Produkt i bruksomradet

03.702.216S Vertebroplastikk-kanylesett 8G, diamantspiss

03.702.218S Vertebroplastikk-kanylesett 10G, diamantspiss
03.702.219S Vertebroplastikk-kanylesett 10G, skrd slipning
03.702.220S Vertebroplastikk-kanylesett 12G, diamantspiss
03.702.221S Vertebroplastikk-kanylesett 12G, skrd slipning

Beskrivelse Vertebroplastikk-kanylesettet er et sterilt pakket sett for vertebroplastikk-
prosesser.

Tiltenkt formal Vertebroplastikk-kanylesettet er beregnet for tilgang til hvirvellegemet
og injeksjon av PMMA!'-basert bensement i hvirvellegemet under vertebroplastikk-proses-
sen, og skal brukes i forbindelse med systemene Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+2.
Informasjon som gjelder indikasjoner, kontraindikasjoner, kompatibilitet, bruk, forsiktig-
hetstiltak, advarsler og bivirkninger av bensementen som brukes i forbindelse med
vertebroplastikk-kanylesettet, finner du i hver enkelt bruksanvisning.

For informasjon som gjelder kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales
det & ta kontakt med en DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner Indikasjonene for vertebroplastikk-prosessen med vertebroplastikk-kanyle-
settet, defineres vha. den PMMA-baserte bensementen og er oppfert i den respektive
bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner Produktet ma ikke brukes for pasienter med koagulasjonsfor-
styrrelser eller infeksjoner.

" PMMA = Polymetylmetakrylat
2 Systemet Vertecem Vertebroplasty er kun tilgjengelig i USA. Systemet Vertecem V+ er kun tilgjengelig

utenfor USA.

Ytterligere kontraindikasjoner defineres av den PMMA-baserte bensementen og er oppfert
i den respektive bruksanvisningen.

Pasientmalgruppe Pasientmalgruppen defineres av den PMMA-baserte bensementen
og er oppfert i den respektive bruksanvisningen.

Advarsler og forsiktighetstiltak Fordi produktet brukes i teknisk komplekse prosesser,
bar leger vaere fortrolige med handteringen og bruken av produktet, de andre instrumen-
tene som er ngdvendige for prosedyren, og prosessen.

For prosessen gjennomferes, ma legen sikre at starrelsen pa det tilgjengelige produktet er
egnet for pasienten.

Det md ogsa kontrolleres om pasienten har allergier mot materialer som finnes i produktet
(f.eks. nikkel). | dette tilfellet er det opp til den behandlende legen & vurdere om produktet
skal brukes.

Sikker bruk av produktet i MRT kan ikke garanteres, forid dette er forbundet med en del
risikoer, ogsa oppvarming eller migrasjon av produktet og artefaktene pd MRT-bildet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til produsen-
ten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten praktiserer/er
bosatt (gjelder bare Den europeiske union). | andre land skal lokale forskrifter og/eller
prosesser falges.

Bivirkninger Bivirkningene defineres av den PMMA-baserte bensementen og er oppfert i
den respektive bruksanvisningen.

Materialer Produktet inneholder falgende materialer:

- Rustfritt stal: Naler, trokarer, sementutstatere og feringstrader

- Polybutylentereftalat: Handtak og andre plastkomponenter



Produktvarianter og innhold Nalene er tilgjengelig i blatt (8G), gult (10G) og

grent (12G).

Skra slipning

MERKNAD: Dybdemarkeringene med lik avstand er bare ment som informasjon og
er ikke et malesystem.

. | den laterale visningen skal spissen pa tradene na den posteriore kanten av hvirvelle-

Diamantspiss . o o
P gemet. Skyv deretter faringstraden forsiktig fremover med lette hammerslag, og

posisjoner om nadvendig pa nytt (innsettingsretning) for a na midten av hvirvellegemet.

Betegnelse pa

komponentene 03.702.2165|03.702.2185 | 03.702.220S | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, bld 10G, gul | 12G, gronn | 10G, gul | 12G, grann 3. Skyv de fargekodete, forhdndsmonterte komponentene (ndl med apning pa siden og
Nal med &pning pné 5 stk 2 stk 7 stk kanulert trokar) over feringstradene med roterende bevegelser. Spissen pa kompo-
siden (med Luer-lds) nenten ma skyves fremover inntil den posteriore veggen til hvirvellegemet er nadd.
Na&l med skré slipning 2 stk. 7 stk Etter at nalen er satt inn, skal feringstraden fjernes.

(med Luer-1s) FORSIKTIG: Nar ndlen settes inn, ma feringstraden ikke skyves fremover.

Kanulert trokar 2stk. 2stk. 4. Komponenten md skyves videre fremover til den anteriore halvdelen av hvirvellegemet

Trokar 2 stk. 2 stk. 2 stk. 2 stk. 2 stk. er nadd. Til dette kan det brukes en hammer. Fjern den kanulerte trokaren etter at

Sementutstoter 2stk. 2 stk 2stk. komponenten har blitt skjovet frem.

Injeksjonsnal 5. Sett inn injeksjonsnalen med Luer-Ias, og fest den godt i handtaket.

(med Luer-las) 2stk. 2stk. 2stk. 2stk. 2stk. 6. Apningen pa siden av nalen gjer det mulig & lede sementstrammen i den gnskede

Faringstrad 2 stk. 2 stk. retningen. Pilen pa nalhdndtaket markerer retningen til dpningen pa siden.
MERKNAD: Kontroller at pilen pa handtaket viser i gnsket retning.

Bruk Korrekt plassering av alle instrumenter og naler ma gjennomferes ved hjelp av 7. Fest et egnet applikasjonssystem (inngar ikke i kanylesettet) som er fylt med PMMA

billeddiagnostikk. pa Luer-lasen til injeksjonsnalen.

Anteriore/posteriore og laterale visninger ma brukes. 8. Injiser sementen som beskrevet i bruksanvisningen fra sementprodusenten. Med

trokaren kan bensementen som blir igjen stetes ut av injeksjonsnalen og inn i hvirvelen,
sa fremt dette er klinisk indikert.
MERKNAD: Det er viktig a overholde herdingstiden for sementen, for a kunne

FORSIKTIG: Nér instrumentene og nalene plasseres, er det sveert viktig at den anteriore

veggen til hvert hvirvellegeme ikke gjennomtrenges.

Ytterligere informasjon finner du i beskrivelsen av operasjonsteknikken for systemene

Vertecem Vertebroplasty system / Vertecem V+. garantere at instrumentene kan fjernes sikkert. Du finner mer informasjon om dette i

Bruk: 03.702.216S og 03.702.218S beskrivelsen for operasjonsteknikken.

1. Sett inn feringstrdder pa alle hayder der en sementinjeksjon er planlagt. Feringstraden 9. Nar nalkomponenten skal fiernes, ma vinduet til dpningen pa siden lukkes ved &
har dybdemarkeringer med lik avstand. Dette gjer det enklere a overvake fremdriften i dreie injeksjonsnalen. Slik sikres at det ikke bestar kontakt mellom sementen i nalen og
innsettingen. sementen i hvirvellegemet. Nalen kan lgsnes og trekkes ut.



Bruk: 03.702.219S, 03.702.220S og 03.702.221S

1. Sett inn ndler pa alle heyder der en sementinjeksjon er planlagt. Nalene har
dybdemarkeringer med lik avstand. Dette gjor det enklere & overvake fremdriften
i innsettingen.

MERKNAD: Dybdemarkeringene med lik avstand er bare ment som informasjon og er
ikke et malesystem.

2. Sett inn de fargekodete, forhdndsmonterte komponentene (nal med apning pa siden
og trokar eller ndl med skrd slipning og trokar) med roterende bevegelser og/eller
lette hammerslag. Spissen pa komponenten ma skyves fremover til den anteriore
halvdelen av hvirvellegemet er nadd. Etter at innsettingen er gjort, skal komponenten
dreies 360° rundt egen akse. Denne bevegelsen komprimerer det overfladige benvevet.
Fiern deretter trokaren.

3. Sett inn injeksjonsnalen med Luer-3s, og fest den godt i handtaket.

4. Apningen pé siden av nalen gjer det mulig & lede sementstrammen i den onskede
retningen. Pilen pa nalhandtaket markerer retningen til dpningen pa siden.
MERKNAD: Kontroller at pilen p& handtaket viser i ansket retning.

5. Fest et egnet applikasjonssystem (inngar ikke i kanylesettet) som er fylt med PMMA
pa Luer-lasen til injeksjonsnalen.

6. Injiser sementen som beskrevet i bruksanvisningen fra sementprodusenten. Med
sementutstateren kan bensementen som blir igjen, states ut av injeksjonsnalen og inn
i hvirvelen sa fremt dette er klinisk indikert.

MERKNAD: Det er viktig a overholde herdingstiden for sementen, for a kunne
garantere at instrumentene kan fjernes sikkert. Du finner mer informasjon om dette i
beskrivelsen for operasjonsteknikken.

7. Nar nalkomponenten skal fiernes, ma vinduet til pningen pa siden lukkes ved a
dreie injeksjonsnalen. Slik sikres at det ikke bestar kontakt mellom sementen i ndlen og
sementen i hvirvellegemet. Nélen kan lasnes og trekkes ut.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. For emballasjen apnes, ma pakkens integritet

kontrolleres. Ta artiklene ut av emballasjen og felg aseptiske teknikker. lkke bruk artiklene

hvis emballasjens forsegling er skadet eller hvis sterilbarrieren er brutt.

Engangsbruk Produktet er bestemt til engangsbruk og ma ikke brukes igjen. Gjenbruk av
engangsprodukter medfarer en potensiell infeksjonsrisiko for pasienten eller brukeren.
Kontaminerte produkter kan fere til skade, sykdom eller pasientens ded. Rengjering,
desinfisering og sterilisering kan ha en sa sterk innvirkning pa materialets egenskaper at
det farer til at produktene slutter a fungere.

Oppbevaring Produktet m& oppbevares i terre og rene omgivelser og beskyttet mot
direkte sollys. Nar utlepsdatoen som er angitt pa etiketten har passert, skal produktet
ikke brukes mer.

Avfallshandtering Avfallshandteringen finner sted i henhold til sykehusforskriften eller
gjeldende lover. P& grunn av faren for infeksjoner og personskader, er det viktig at spisser
og skarpe kanter pa instrumentene ikke berares. Dette gjelder spesielt for kontaminerte
produkter.



Instrukcja obstugi
Zestaw kaniuli do wertebroplastyki

Produkt w obszarze zastosowania

03.702.216S Zestaw kaniuli do wertebroplastyki 8G, koricéwka diamentowa
03.702.218S Zestaw kaniuli do wertebroplastyki 10G, koricwka diamentowa
03.702.219S Zestaw kaniuli do wertebroplastyki 10G, szlif ukosny
03.702.220S Zestaw kaniuli do wertebroplastyki 12G, koricéwka diamentowa
03.702.221S Zestaw kaniuli do wertebroplastyki 12G, szlif ukosny

Opis Zestaw kaniuli do wertebroplastyki to jatowo zapakowany zestaw do procedur
wertebroplastyki.

Cel uzytkowania Zestaw kaniuli do wertebroplastyki jest przeznaczony do dostepu
do trzonu kregu oraz iniekcji cementu kostnego na bazie PMMA' do trzonu kregu w
ramach procedury wertebroplastyki i nalezy go stosowa¢ w potaczeniu z systemem
Vertebroplasty / Vertecem V+2.

Informacje o wskazaniach, przeciwwskazaniach, kompatybilnosci, zastosowaniu, $rodkach
0stroznosci, ostrzezeniach i dziataniach niepozadanych cementu kostnego stosowanego
w potaczeniu z zestawem kaniuli do wertebroplastyki s3 podane w odpowiedniej in-
strukgji obstugi.

W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci z innymi produktami lub
systemami nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.
Wskazania Wskazania do zastosowania procedury wertebroplastyki z uzyciem zestawu
kaniuli do wertebroplastyki s okreslone przez cement kostny na bazie PMMA i podane
we wiasciwej instrukgji obstugi.

"PMMA = polimetakrylan metylu
2System Vertecem Vertebroplasty jest dostepny tylko w Stanach Zjednoczonych. System Vertecem V+ jest dostepny

tylko poza USA.

Przeciwwskazania Produktu nie wolno stosowac u pacjentéw z zaburzeniami
krzepliwosci lub infekcjami. Dalsze przeciwwskazania s okreslone przez cement kostny
na bazie PMMA i mozna je znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

Grupa docelowa pacjentéw Grupa docelowa pacjentéw jest okreslona przez cement
kostny na bazie PMMA i jest podana w odpowiedniej instrukji obstugi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Poniewaz produkt jest stosowany w procedurach
skomplikowanych pod wzgledem technicznym, lekarze powinni by¢ zaznajomieni z
obstuga i stosowaniem produktu, innymi instrumentami wymaganymi do przeprowad-
zenia procedury oraz sama procedurg.

Przed wykonaniem zabiegu lekarz musi upewnic sie, ze rozmiar dostepnego produktu
jest odpowiedni dla pacjenta.

Nalezy réwniez sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje alergia na materiaty zawarte w
produkcie (np. nikiel). W takim przypadku zastosowanie produktu pozostaje w gestii
lekarza prowadzacego.

Nie mozna zagwarantowac bezpiecznego stosowania produktu w obrazowaniu MRI,
poniewaz wigze sie to z pewnym ryzykiem, w tym nagrzewaniem lub migracja
produktu i artefaktami w obrazie MRI.

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku z produktem, nalezy
zqtaszac producentowi i wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent sa zameldowani (dotyczy tylko Unii Europejskiej). W innych
krajach nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub procedurami.
Dziatania niepozadane Dziafania niepozadane sa okreslone przez cement kostny
na bazie PMMA i s3 podane w odpowiedniej instrukcji obstugi.

Materiaty Produkt zawiera nastepujace materiaty:

- Stal szlachetna: igty, trokary, wypychacz cementu i druty prowadzace

- Politereftalan butylenu: uchwyty i inne komponenty plastikowe



Warianty produktu i zawartosc Igty sa dostepne w kolorze niebieskim (8G), z6ttym

(10G) i zielonym (12G).

Koricowka diamentowa Szlif ukosny

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

8G, niebieska| 10G, zétty | 12G, zielony | 10G, z6tty | 12G, zielony
Igfa z bocznym otworem
(z gniazdem typu Luer-Lock) 2t szt 2t
Igta ze szlifem ukosnym
(z gniazdem typu Luer-Lock) 252t 252t
Kaniulowany trokar 2 szt 2 szt
Trokar 2 szt 257t 2 szt 257t 25zt
Wypychacz cementu 2 szt 257t 25zt
Igfa iniekcyjna (z bocznym
otworem i gniazdem typu 2 szt 2 szt. 2 szt 2 szt. 2 szt.
Luer-Lock)
Drut prowadzacy 2 szt 25zt

Zastosowanie Prawidtowe umieszczenie wszystkich instrumentéw i igiet musi by¢

wykonane przy uzyciu technik obrazowania.
Nalezy korzysta¢ z widoku z przodu/tytu i z boku.

OSTROZNIE: Podczas umieszczania instrumentow i igiet nalezy bezwzglednie uwazac,

aby nie doszto do penetracji przedniej $ciany kazdego trzonu kregu.

Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w technice operacyjnej systemu Vertecem Verte-

broplasty / Vertecem V+.

Zastosowanie: 03.702.216S i 03.702.218S

1. Wprowadzi¢ druty prowadzace na wszystkich wysokosciach, w przypadku ktérych
zaplanowane jest wstrzykniecie cementu. Drut prowadzacy jest wyposazony w

oznaczenia  gtebokosci  rozmieszczone  w Utatwia to
monitorowanie postepu wprowadzania.
WSKAZOWKA: Oznaczenia glebokosci rozmieszczone w rownych odstepach

maja charakter wyfacznie informacyjny i nie stanowia systemu pomiarowego.

réwnych odstepach.

. W widoku bocznym kofcéwka drutéw powinna siega¢ do tylnego brzegu trzonu

kregu. Ostroznie przesuna¢ drut prowadzacy do przodu za pomocg lekkich uderzen
miotkiem i w razie potrzeby ponownie go ustawic¢ (w kierunku wprowadzania), aby
dotrze¢ do $rodka trzonu kregu.

. Przesuna¢ oznaczone kolorami, wstepnie zmontowane podzespoty (igte z otworem

bocznym i kaniulowany trokar) po drutach prowadzacych, wykonujac ruchy
obrotowe. Koricowke podzespotu nalezy przesuwac¢ do przodu, az dosiegnie do
tylnej Sciany trzonu kregu. Po wprowadzeniu igty wyjac drut prowadzacy.
OSTROZNIE: Po wprowadzeniu igly nie wolno przesuwa¢ drutu prowadzacego
do przodu.

. Podzespét nalezy przesuwac w dalszym ciagu do przodu, az dosiegnie do przedniej

potowy trzonu kregu; w tym celu mozna uzy¢ mtotka. Po przesunieciu podzespotu
do przodu wyjac kaniulowany trokar.

. Wprowadzic¢ igte iniekcyjng z gniazdem typu Luer-Lock i stabilnie zamocowac¢ w

uchwycie.

. Boczny otwér igly umozliwia prowadzenie strumienia cementu w zadanym kierunku.

Strzatka na uchwycie igty oznacza kierunek otworu bocznego.
WSKAZOWKA: Upewnic sie, ze strzatka na uchwycie jest skierowana w zadanym
kierunku.

. Umiesci¢ odpowiedni system aplikacyjny napetniony PMMA (nie wchodzi w skfad

zestaw6w kaniul) w gniezdzie typu Luer-Lock igty iniekcyjnej.

. Wstrzykna¢ cement zgodnie z instrukcjg obstugi producenta cementu. Za pomoca

trokaru mozna wypchna¢ pozostaty cement kostny z igty iniekcyjnej do krequ, jesli
istnieje takie wskazanie kliniczne.



WSKAZOWKA: Wazne jest przestrzeganie czasu utwardzania cementu, aby
zagwarantowac bezpieczne usuniecie instrumentow. Szczeg6towe informacje s3
zawarte w technice operacyjnej.

9. Aby usuna¢ podzespét igty, nalezy zamkngc okno otworu bocznego, wykonujac obrét
ighy iniekcyjnej. Zapewnia to brak kontaktu miedzy cementem w igle i trzonie kregu.
Igte mozna odtaczy¢ i wyjac.

Zastosowanie: 03.702.219S, 03.702.220S i 03.702.221S

1. Wprowadzi¢ igty na wszystkich wysokosciach, w przypadku ktérych zaplanowane
jest wstrzykniecie cementu. Igty s3 wyposazone w oznaczenia gtebokosci rozmiesz-
czone w réwnych odstepach. Utatwia to monitorowanie postepu wprowadzania.
WSKAZOWKA: Oznaczenia gtebokosci rozmieszczone w réwnych odstepach maja
charakter wytacznie informacyjny i nie stanowig systemu pomiarowego.

2. Wprowadzi¢ oznaczone kolorami, wstepnie zmontowane podzespoty (igte z otworem
bocznym i trokar lub igte ze szlifem ukosnym i trokar), wykonujac ruchy obrotowe

i/lub uderzenia mtotkiem. Koricéwke podzespotu nalezy przesuwac do przodu, az

dosiegnie do przedniej potowy trzonu kregu. Po wprowadzeniu obréci¢ podzespét
0 360° wokét jego osi. Ruch ten powoduje upakowanie nadmiaru tkanki kostnej.
Nastepnie wyjac trokar.

3. Wprowadzi¢ igte iniekcyjng z gniazdem typu Luer-Lock i stabilnie zamocowa¢ w
uchwycie.

4. Boczny otwor igly umozliwia prowadzenie strumienia cementu w zadanym kierunku.
Strzatka na uchwycie igty oznacza kierunek otworu bocznego.

WSKAZOWKA: Upewnic sie, ze strzatka na uchwycie jest skierowana w zadanym
kierunku.

5. Umiesci¢ odpowiedni system aplikacyjny napetniony PMMA (nie wchodzi w sktad
zestaw6w kaniul) w gniezdzie typu Luer-Lock igty iniekcyjnej.

6. Wstrzykna¢ cement zgodnie z instrukcjg obstugi producenta cementu. Za pomocg
wypychacza cementu mozna wypchna¢ pozostaty cement kostny z igly iniekcyjnej do
kregu, jesli istnieje takie wskazanie kliniczne.

WSKAZOWKA: Wazne jest przestrzeganie czasu utwardzania cementu, aby
zagwarantowac bezpieczne usuniecie instrumentéw. Szczegétowe informacje s3
zawarte w technice operacyjnej.

7. Aby usuna¢ podzespét igty, nalezy zamkna¢ okno otworu bocznego, wykonujac
obrét igty iniekcyjnej. Zapewnia to brak kontaktu miedzy cementem w igle i trzonie
kregu. Igte mozna odtaczy¢ i wyjac.

Jatowos¢ Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed otwarciem nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Wyjac¢ artykuty z opakowania, stosujac
techniki aseptyczne. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia zgrzewu opakowania lub na-
ruszenia bariery jatowej.
Do jednorazowego uzytku Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie
moze by¢ uzywany ponownie. Ponowne uzycie produktéw jednorazowego uzytku wigze
sie z potencjalnym ryzykiem infekcji dla pacjenta lub uzytkownika. Skazone produkty
moga spowodowac uraz, chorobe lub $mierc pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i steryli-
zacja moga pogorszy¢ decydujace wiasciwosci materiatu i parametry produktu na tyle, ze
powoduje to jego wadliwe dziatanie.

Przechowywanie Produkt nalezy przechowywac w suchym i czystym miejscu chroni-

onym przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac po uptywie

terminu waznosci podanego na etykiecie.

Utylizacja Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg szpitala lub

obowiazujacymi przepisami prawa. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia i urazu nalezy

uwazac, aby nie dotykac koricéwek lub ostrych krawedzi instrumentéw. Dotyczy to w

szczegdlnosci skazonych produktow.



Instructiuni de utilizare
Set canule pentru vertebroplastie

Produs in domeniul de aplicare

03.702.216S Set canule pentru vertebroplastie 8G, varf diamantat
03.702.218S Set canule pentru vertebroplastie 10G, varf diamantat
03.702.219S Set canule pentru vertebroplastie 10G, cu slefuire oblica
03.702.220S Set canule pentru vertebroplastie 12G, varf diamantat
03.702.221S Set canule pentru vertebroplastie 12G, cu slefuire oblica

Descriere Setul de canule pentru vertebroplastie este un set ambalat steril pentru
proceduri de vertebroplastie.

Destinatie Setul de canule pentru vertebroplastie este prevdzut pentru accesul la
corpul vertebrei si injectarea de ciment osos pe bazd de PMMA' in corpul vertebrei pe
durata procedurii de vertebroplastie si se va utiliza in combinatie cu sistemele Vertecem
Vertebroplasty / Vertecem V+2.

Informatiile despre indicatii, contraindicatii, compatibilitate, aplicare, mdsuri de precautie,
avertismente si efectele secundare ale cimentului osos utilizat in combinatie cu setul
de canule pentru vertebroplastie sunt disponibile in instructiunile de utilizare aferente
produsului.

Pentru informatii privind compatibilitatea cu alte produse ori sisteme, se recomanda
consultarea cu un reprezentant al companiei DePuy Synthes.

Indicatii Indicatiile pentru procedurile de vertebroplastie cu setul de canule pentru
vertebroplastie sunt definite de cdtre cimentul osos pe bazd de PMMA si sunt enumerate
ininstructiunile de utilizare aferente.

"PMMA = polimetilmetacrilat
2Sistemul Vertecem Vertebroplasty este disponibil numai in Statele Unite ale Americii. Sistemul Vertecem V+ este disponibil

numaiin afara SUA.

Contraindicatii Nu este permisd utilizarea produsului la pacienti cu tulburdri de
coagulare sangvind sau infectii.

Celelalte contraindicatii sunt definite de cdtre cimentul osos pe baza de PMMA si sunt
disponibile in instructiunile de utilizare aferente.

Grupul tinta de pacienti Grupul tintd de pacienti este definit de cdtre cimentul 0sos
pe bazd de PMMA si este disponibil in instructiunile de utilizare aferente.
Avertismente si masuri de precautie Deoarece produsul este utilizat in
proceduri tehnice complexe, medicii trebuie sd fie familiarizati cu manipularea si folosirea
produsului, a celorlalte instrumente necesare pentru procedurd si a procedurii insesi.
Tnainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sa se asigure ¢d marimea produsului
disponibil este adecvatd pentru pacient.

Trebuie de asemenea verificat dacd pacientul prezintd alergii la materialele continute
in produs (de ex. nichel). Tn acest caz, utilizarea produsului se afld la latitudinea medi-
cului curant.

Utilizarea in conditii de sigurantd a produsului in IRM nu poate fi garantatd, deoarece
acest lucru este combinat cu anumite riscuri, inclusiv incdlzirea sau migrarea produsului
si artefactele pe imaginea IRM.

Orice incident grav survenit in legdturd cu produsul va fi raportat producdtorului si
autoritdtii competente din statul membru in care utilizatorul si/ sau pacientul isi au
resedinta (numai pentru Uniunea Europeand). In alte tari se va proceda conform
prevederilor si/ sau procedurilor locale.

Efecte secundare Efectele secundare sunt definite de catre cimentul osos pe bazd de
PMMA si sunt disponibile in instructiunile de utilizare aferente.

Materiale Produsul contine materialele urmdtoare:

- Otel inoxidabil: ace, trocare, expulzoare pentru ciment si sarme de ghidare

- Polibutilentereftalat: manere si alte componente din plastic



Variante de produs si continut Acele sunt disponibile in culorile albastru (8G),
galben (10G) si verde (12G).

Varf diamantat Slefuire oblica

Denumirea
componentelor 03.702.2165|03.702.2185 | 03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, albastru | 10G, galben | 12G, verde | 10G, galben| 12G, verde
Ac cu deschidere laterald 2 buciti 2 bucti 2 buciti
(cublocare Luer) ’ ’ ’
Ac cu slefuire oblica 2 bucsi 2 bucii
(cublocare Luer)
Trocar canulat 2 bucdti 2 bucdti
Trocar 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti
Expulzor pentru ciment 2 bucdti 2 bucdti 2 bucati
Ac pentru injectare
(cu deschidere laterald 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti 2 bucdti
si blocare Luer)
Sarma de ghidare 2 bucdti 2 bucati

Aplicare Amplasarea corectd a tuturor instrumentelor si acelor trebuie efectuatd cu

ajutorul unor proceduri de imagistica.

Se vor utiliza vederi anterioare/ posterioare si laterale.

ATENTIE: La amplasarea instrumentelor si acelor se va avea neapdrat grijd ca peretele

anterior al fiecdrui corp de vertebrd sa nu fie strapuns.

Informatii suplimentare sunt disponibile in tehnica de operatie cu sistemul Vertecem

Vertebroplasty / Vertecem V+-.

Aplicare: 03.702.216S si 03.702.218S

1. Inserati sarmele de ghidare la toate indltimile la care este planificatd o injectare
cu ciment. Sarma de ghidare are marcaje de adancime la distante egale. Acest
lucru inlesneste monitorizarea avansului de inserare.

NOTA: Marcajele de adancime la distante egale servesc numai spre informare si nu
reprezintd un sistem de mdsurare.

. In vedere laterald, varful sarmelor ar trebui sa ajunga pand la marginea posterioard

a corpului vertebrei. Impingeti apoi cu grija sarma de ghidare prin lovituri usoare de
ciocan si, daca este nevoie, realiniati sarma (directia de inserare) pentru a ajunge
pand la mijlocul corpului vertebrei.

. Tmpingeti subansamblurile premontate, cu coduri de culoare (ac cu deschidere laterald

si trocar canulat), prin miscari de rotatie cu ajutorul sarmelor de ghidare. Varful
subansamblului trebuie avansat prin impingere pand ajunge la peretele posterior al
corpului vertebrei. Dupd inserarea acului se va scoate sarma de ghidare.

ATENTIE: La inserarea acului, sarma de ghidare nu are voie sd fie impinsa inainte.

. Subansamblul trebuie avansat in continuare prin impingere pand cand ajunge la

jumdtatea anterioard a corpului vertebrei; fn acest scop se poate folosi un ciocan.
Scoateti trocarul canulat dupd avansarea prin impingere a subansamblului.

. Inserati acul de injectare cu blocare Luer si fixati- ferm in maner.
. Deschiderea laterald a acului permite ghidarea fluxului de ciment in directia doritd.

Sdgeata de pe manerul acului marcheazd directia deschiderii laterale.
NOTA: Asigurati-va c sdgeata de pe maner indicd directia dorita.

. Atasati un sistem de aplicare adecvat, umplut cu PMMA (nu face parte din setul de

canule), pe blocarea Luer a acului de injectare.

. Injectati cimentul conform instructiunilor de utilizare ale producdtorului cimentului.

Cu trocarul se poate expulza cimentul osos rdmas din acul de injectare in vertebrd,
dacd acest lucru este indicat clinic.

NOTA: Este important s se tina cont de durata de prizd a cimentului pentru a asigura
scoaterea in sigurantd a instrumentelor. Detaliile sunt disponibile in tehnica de
operatie.

. Pentru scoaterea subansamblului acului, inchideti fereastra deschiderii laterale

prin rdsucirea acului de injectare. Astfel vd asigurati cd nu existd niciun contact intre
cimentul din ac si cel din corpul vertebrei. Acul poate fi acum desprins si extras.



Aplicare: 03.702.219S, 03.702.220S si 03.702.221S

1. Inserati acele la toate indltimile la care este planificatd o injectare cu ciment. Acele
au marcaje de adancime la distante egale. Acest lucru inlesneste monitorizarea
avansului de inserare.

NOTA: Marcajele de adancime la distante egale servesc numai spre informare si nu
reprezintd un sistem de mdsurare.

2. Introduceti subansamblurile premontate, cu coduri de culoare (ac cu deschidere
laterald si trocar sau ac cu slefuire oblicd si trocar), prin miscdri de rotatie si / sau
lovituri usoare de ciocan. Varful subansamblului trebuie avansat prin impingere
pdnd ajunge la jumdtatea anterioard a corpului vertebrei. Dupd inserare, rotiti
subansamblul cu 360° in jurul propriei axe. Aceastd miscare comprimd tesutul 0sos
excedentar. Apoi scoateti trocarul.

3. Inserati acul de injectare cu blocare Luer si fixati-I ferm in maner.

4. Deschiderea laterald a acului permite ghidarea fluxului de ciment in directia doritd.
Sdgeata de pe manerul acului marcheaza directia deschiderii laterale.

NOTA: Asigurati-va ca sageata de pe maner indicd directia dorita.

5. Atasati un sistem de aplicare adecvat, umplut cu PMMA (nu face parte din setul
de canule), pe blocarea Luer a acului de injectare.

6. Injectati cimentul conform instructiunilor de utilizare ale producdtorului cimentului.
Cu expulzorul pentru ciment se poate expulza cimentul 0sos ramas din acul de injec-
tare in vertebrd, dacd acest lucru este indicat clinic.

NOTA: Este important sd se tina cont de durata de prizd a cimentului pentru a asigura
scoaterea in sigurantd a instrumentelor. Detaliile sunt disponibile in tehnica de
operatie.

7. Pentru scoaterea subansamblului acului, inchideti fereastra deschiderii laterale prin
rdsucirea acului de injectare. Astfel vd asigurati cd nu existd niciun contact intre
cimentul din ac si cel din corpul vertebrei. Acul poate fi acum desprins si extras.

Sterilitate Produsul este livrat steril. Verificati ca ambalajul sa fie intact inainte de

a-l deschide. Scoateti articolele din ambalaj cu respectarea tehnicilor de manipulare

asepticd. Nu folositi produsul dacd sigilarea ambalajului este deterioratd sau daca bariera
sterild a fost strapunsa.

Folosinta unica Produsul este prevdzut pentru folosintd unicd si refolosirea acestuia
nu este permisd. Refolosirea produselor de unica folosinta ascunde riscul potential al
unei infectii pentru pacient sau utilizator. Produsele contaminate pot duce la afectarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului. Curdtarea, dezinfectarea si sterilizarea pot
afecta proprietdtile decisive ale materialului si parametrii produsului in asa mdsurd,
ncdt acest lucru duce la insuficienta eficientei produselor.

Depozitare Produsul se va depozita intr-un mediu uscat si curat, ferit de lumina solara
directd. Produsul nu se va mai folosi dupd expirarea datei de utilizare indicate pe eticheta.
Eliminarea ca deseu Eliminarea produsului ca deseu se face conform regulamentului
spitalului sau legilor in vigoare. Din cauza pericolului de infectii si leziuni, se va avea
grijd ca varfurile sau muchiile ascutite ale instrumentelor sd nu fie atinse. Acest lucru
este valabil in special pentru produsele contaminate.

Navodila za uporabo
Komplet kanil za vertebroplastiko

Izdelek v podrocju uporabe

03.702.216S Komplet kanil za vertebroplastiko 8G, diamantna konica
03.702.218S Komplet kanil za vertebroplastiko 10G, diamantna konica
03.702.219S Komplet kanil za vertebroplastiko 10G, posevna konica
03.702.220S Komplet kanil za vertebroplastiko 12G, diamantna konica
03.702.221S Komplet kanil za vertebroplastiko 12G, posevna konica

Opis Komplet kanil za vertebroplastiko je sterilno pakiran komplet za postopke
vertebroplastike.
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Namen uporabe Komplet kanil za vertebroplastiko je predviden za dostop do telesa
vretenca in injiciranje kostnega cementa na osnovi PMMA' v telo vretenca med postop-
kom vertebroplastike in se uporablja v povezavi s sistemom Vertecem Vertebroplasty
System/Vertecem V+ System?.

Informacije o indikacijah, kontraindikacijah, zdruZljivosti, uporabi, predpisanih ukrepih,
opozorilih in stranskih ucinkih kostnega cementa, uporabljenega v povezavi s kompletom
kanil za vertebroplastiko, najdete v ustreznih navodilih za uporabo.

Za informacije o zdruzljivosti z drugimi izdelki ali sistemi priporo¢amo, da se posvetujete
z zastopnikom DePuy Synthes.

Indikacije Indikacije za postopke vertebroplastike s kompletom kanil za vertebroplastiko
so odvisne od kostnega cementa na osnovi PMMA in so navedene v ustreznih navodilih
za uporabo.

Kontraindikacije Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki imajo motnje strje-
vanja krvi ali vnetja.

Druge kontraindikacije so odvisne od kostnega cementa na osnovi PMMA in so navedene
v ustreznih navodilih za uporabo.

Ciljna skupina bolnikov Ciljna skupina bolnikov je odvisna od kostnega cementa
na osnovi PMMA in je navedena v ustreznih navodilih za uporabo.

Opozorila in previdnostni ukrepi Ker se izdelek uporablja v tehni¢no zapletenih
postopkih, morajo biti zdravniki seznanjeni z rokovanjem in uporabo izdelka, drugih
instrumentov, ki so potrebni za postopek, in s postopkom.

Pred izvajanjem postopka mora zdravnik preveriti, ali je velikost razpoloZljivega izdelka
primerna za bolnika.

Preveriti mora tudi, ali je bolnik alergicen na materiale v izdelku (npr. nikelj). V tem
primeru je odlocitev o uporabi izdelka prepuscena zdravniku.

Varne uporabe izdelka v MRT ni mogoce zagotoviti, saj je povezana z nekaterimi
tveganiji, vklju¢no s segrevanjem ali migracijo izdelka in artefaktov na sliki MRT.

" PMMA = polimetil metakrilat
2 Sistem Vertecem Vertebroplasty System je na voljo samo v Zdruzenih drzavah. Sistem Vertecem V+ je na voljo samo izven ZDA.
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0 vseh hudih nesrecah v povezavi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojen
urad drzave ¢lanice, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik (velja samo za Evropsko unijo).
V drugih drzavah je treba upoStevati lokalne predpise in/ali postopke.

Stranski ucinki Stranski ucinki so odvisni od kostnega cementa na osnovi PMMA in
so navedeni v ustreznih navodilih za uporabo.

Materiali Izdelek vsebuje naslednje materiale:

- Nerjavno jeklo: igle, trokarji, izlocevalnik cementa in vodilne Zice

- Polibutilen tereftalat: rocaji in druge plasti¢ne komponente

Razlicica izdelka in vsebina Igle so na voljo v modri (8G), rumeni (10G) in zeleni
(12G) barvi.

Diamantna konica Posevna konica

Oznaka
komponent 03.702.2165|03.702.2185 |03.702.220S | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, modra |10G, rumena| 12G, zelena [10G, rumena| 12G, zelena
Igla s stransko odprtino 2 kosa 2 kosa 2 kosa
(zluerlock)
Igla s posevno konico 2 kosa 2 kosa
(zluer lock)
Kanuliran trokar 2 kosa 2 kosa
Trokar 2 kosa 2 kosa 2 kosa 2 kosa 2 kosa
Izlocevalnik cementa 2 kosa 2 kosa 2 kosa
anEk(.”Sk? igla (sstransko 2 kosa 2 kosa 2 kosa 2 kosa 2 kosa
odprtino in 7 luer lock)
Vodilna Zica 2 kosa 2 kosa

Uporaba Pravilno namestitev vseh instrumentov in igel je treba izvajati z uporabo
postopkov za prikaz slike.
Uporabiti je treba sprednje/zadnje in stranske prikaze.
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PREVIDNO: Pri namescanju instrumentov in igel je nujno treba paziti, da ne pride do

preboja sprednje stene telesa vretenca.

Dodatne informacije najdete v operacijski tehniki Vertecem Vertebroplasty System/

Vertecem V+ System.

Uporaba: 03.702.216S in 03.702.218S

1. Vodilne Zice namestite na vseh visinah, na katerih je nacrtovano injiciranje cementa.
Vodilna Zica ima globinske oznake v enakem razmaku. To olajsa nadzor napredovanja
vstavljanja.

OPOZORILO: Globinske oznake v enakem razmaku so le informativne in niso merilni
sistem.

2. Gledano s strani naj bi konica Zic dosegla zadnji rob telesa vretenca. Vodilno Zico je
nato treba z neznimi udarci s kladivom rahlo potisniti naprej in po potrebi znova
izravnati (smer vstavljanja), da bo dosegla sredino telesca vretenca.

3. Barvno kodirane, predmontirane sklope (iglo s stransko odprtino in kanuliranim
trokarjem) z vrtljivimi gibi potisnite ¢ez vodilne Zice. Konico sklopa potiskajte, dokler
ne doseZe zadnje stene telesca vretenca. Ko je igla vstavljena, odstranite vodilno Zico.
PREVIDNO: Ko vstavljate iglo, vodilne Zice ne smete potiskati naprej.

4. Sklop je treba neZno potiskati naprej, dokler ne doseZe sprednje polovice telesca
vretenca; uporabite lahko kladivo. Ko je sklop potisnjen naprej, odstranite kanuliran
trokar.

5. Vstavite injekcijsko iglo z luer lock in jo fiksno namestite v rocaj.

6. S pomodjo stranske odprtine igle lahko tok cementa umerite v Zeleno smer. Pus¢ica
na rocaju igle oznacuje smer stranske odprtine.

OPOZORILO: Prepricajte se, da puscica na rocaju kaze v Zeleno smer.

7. Na luer lock injekcijske igle namestite primeren sistem za apliciranje, napolnjen s
PMMA (ni del kompleta kanil).

8. Injicirajte cement v skladu z navodili za uporabo. S trokarjem je mogoce preostali
kostni cement z injekcijsko iglo vbrizgati v vretence, e je to klini¢no indicirano.
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OPOZORILO: Pomembno je, da upostevate ¢as strjevanja cementa, da zagotovite
varno odstranjevanje instrumentov. Podrobnosti najdete v operacijski tehniki.

9. Za odstranitev sklopa igle zaprite stransko odprtino z vrtenjem injekcijske igle. Tako
zagotovite, da ni stika med cementom v igli in telesom vretenca. Iglo je mogoce spro-
stiti in izvleci.

Uporaba: 03.702.219S, 03.702.220S in 03.702.221S

1. Igle namestite na vseh visinah, na katerih je nartovano injiciranje cementa. Igle
imajo globinske oznake v enakem razmaku. To olajsa nadzor napredovanja vstavljanja.
OPOZORILO: Globinske oznake v enakem razmaku so le informativne in niso
merilni sistem.

2. Barvno kodirane, predmontirane sklope (iglo s stransko odprtino in trokarjem ali
iglo s posevno konico in trokarjem) vstavite z vrtljivimi gibi in neZnimi udarci s
kladivom. Konico sklopa potiskajte, dokler ne doseze sprednje polovice telesca
vretenca. Vstavljen skop zavrtite za 360° okoli njegove osi. S tem gibom kom-
primirate odvecno kostno tkivo. Nato odstranite trokar.

3. Vstavite injekcijsko iglo z luer lock in jo fiksno namestite v rocaj.

4. S pomogjo stranske odprtine igle lahko tok cementa umerite v Zeleno smer. Puscica
na rocaju igle oznacuje smer stranske odprtine.

OPOZORILO: Prepricajte se, da pus¢ica na rocaju kaZe v Zeleno smer.

5. Na luer lock injekcijske igle namestite primeren sistem za apliciranje, napolnjen s
PMMA (ni del kompleta kanil).

6. Injicirajte cement v skladu z navodili za uporabo. Z izlocevalnikom cementa je
mogoce preostali kostni cement z injekcijsko iglo vbrizgati v vretence, ce je to
klini¢no indicirano.

OPOZORILO: Pomembno je, da upostevate ¢as strjevanja cementa, da zagotovite
varno odstranjevanje instrumentov. Podrobnosti najdete v operacijski tehniki.

7. Za odstranitev sklopa igle zaprite stransko odprtino z vrtenjem injekcijske igle. Tako
zagotovite, da ni stika med cementom v igli in telesom vretenca. Iglo je mogoce
sprostiti in izvleci.
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Sterilnost Izdelek je ob dobavi sterilen. Preden odprete embalaZo, morate preveriti, ali ni
poskodovana. Izdelek vzemite iz embalaZe ob upostevanju asepticnih tehnik. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e je poskodovano pecatenje embalaZe ali je poskodovana sterilna pregrada.
Enkratna uporaba Izdelek je predviden za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno znova
uporabljati. Pri ponovni uporabi izdelkov za enkratno uporabo obstaja nevarnost infekcije
za bolnika ali uporabnika. Kontaminirani izdelki lahko povzrocijo poskodbe, bolezen ali
smirt bolnika. Ciscenje, razkuzevanje in steriliziranje lahko na lastnosti materiala in para-
metre izdelka vplivajo v toliksni meri, da pride do odpovedi izdelkov.

Skladiscenje Izdelek je treba hraniti v suhem in Cistem prostoru, kjer je zasciten pred
neposredno soncno svetlobo. Izdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabe na etiketi.
Odlaganje med odpadke Izdelek je treba odloziti med odpadke v skladu s predpisi
bolnisnice ali z veljavnimi zakoni. Zaradi nevarnosti vnetij in poskodb je treba paziti, da ne
pride do stika s konicastimi ali ostrimi robovi instrumentov. To velja predvsem za kontami-
nirane izdelke.

Bruksanvisning
Vertebroplastik-kanylsats

Produkt i tillampningsomrade

03.702.216S Vertebroplastik-kanylsats 8G, diamantspets
03.702.218S Vertebroplastik-kanylsats 10G, diamantspets
03.702.219S Vertebroplastik-kanylsats 10G, fasad
03.702.220S Vertebroplastik-kanylsats 12G, diamantspets
03.702.221S Vertebroplastik-kanylsats 12G, fasad

Beskrivning Vertebroplastik-kanylsats &r en sterilt forpackad sats for vertebroplastik-

procedurer.
€DICD)

Avsett andamal Vertebroplastik-kanylsats ar avsedd for dtkomst till ryggraden och
injektion av PMMA'-baserad bencement i ryggraden under vertebroplastikprocedurer och
ska anvdndas tillsammans med Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System2.
Information om indikationer, kontraindikationer, kompatibilitet, anvandning, forsiktighet-
satgarder, varningar och biverkningar av den bencement som anvands i samband med
vertebroplastik-kanylsats finns i motsvarande bruksanvisning.

Konsultation med en representant for DePuy Synthes rekommenderas for information om
kompatibilitet med andra produkter eller system.

Indikationer Indikationerna for vertebroplastikprocedurer med vertebroplastik-kanylsats
definieras av PMMA-baserat bencement och listas i respektive bruksanvisning.
Kontraindikationer Produkten far inte anvandas till patienter med koagulations-
storningar eller infektioner.

Ytterligare kontraindikationer definieras av PMMA-baserat bencement och finns i respek-
tive bruksanvisning.

Patientmalgrupp Patientens malgrupp definieras av PMMA-baserat bencement och
finns i respektive bruksanvisning.

Varningar och forsiktighetsatgarder Eftersom produkten anvands i tekniskt kompli-
cerade ingrepp bor kliniker kdnna till hanteringen och anvéndningen av produkten, de
andra instrument som krdvs for proceduren och ingreppet.

Fore utforandet maste lakaren se till att storleken pa den tillgangliga produkten ar lamplig
for patienten.

Det méste ocksd kontrolleras om patienten har allergier mot material som finns i
produkten (t.ex. nickel). | detta fall & anvandningen av produkten upp till den
behandlande lékarens beddémning.

Saker anvandning av produkten i MRT kan inte garanteras eftersom det medfor vissa
risker, inklusive uppvarmning eller migrering av produkten och artefakter pa MRT-bilden.

" PMMA = polymetylmetakrylat
? Vertecem Vertebroplasty System &r endast tillgangligt i USA. Vertecem V+ System &r endast tillgangligt

utanfor USA.



Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till
tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat dédr anvandaren och/eller patienten
ar registrerad (endast for Europeiska unionen). | dvriga lander ska lokala bestammelser
och/eller procedurer foljas.

Biverkningar Biverkningarna definieras av. PMMA-baserat bencement och finns i
respektive bruksanvisning.

Material Produkten innehaller f6ljande material:

- Rostfritt stal: Nalar, trokarer, cementejektor och styrtradar

- Polybutylentereftalat: Handtag och andra plastkomponenter

Produktvarianter och innehall Nélarna finns i blatt (8G), gult (10G) och gront (12G).
Diamantspets Fasad
Komponent-

beteckning 03.702.2165|03.702.2185 |03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S
8G, bla 10G, gul 12G, gron 10G, gul 12G, gron

Nal med sidodppning

(med luerl3s) 2 stycken 2 stycken 2 stycken

N3l med fasad spets 2 stycken 2 stycken

(med luerlas)

Kanylerad trokar 2 stycken 2 stycken

Trokar 2 stycken 2 stycken 2 stycken 2 stycken 2 stycken
Cementejektor 2 stycken 2 stycken 2 stycken

Nal med sidodppning
(med luerlas)

Styrtrad 2 stycken 2 stycken

2 stycken 2 stycken 2 stycken 2 stycken 2 stycken

Anvandning Korrekt placering av alla instrument och nalar maste utféras med bild-
givningsprocedur.
Framre/bakre och laterala vyer maste anvéandas.
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FORSIKTIGT: Nar instrumenten och nélarna placeras ar det viktigt att se till att den

frdmre vaggen i varje ryggrad inte trangs igenom.

Mer information finns i Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System Opera-

tionsteknik.

Anvandning: 03.702.216S och 03.702.218S

1. Satt i styrtrddar i alla hojder dar cementinjektion planeras. Styrtrdden har djupmar-
keringar pa jdmna avstand. Detta gor det lattare att folja inforandet.

OBS: Djupmarkeringarna pa jamna avstand ar endast for information och ar inte ett
matsystem.

2. Sett fran sidan ska tradarnas spetsar na ryggradens bakre kant. For sedan forsiktigt
fram styrtrdden med latta hammarslag och rikta vid behov in den igen (inforings-
riktningen) for att na mitten av ryggraden.

3. Skjut de fargkodade, férmonterade modulerna (ndl med sidoGppning och kanylerad
trokar) Gver styrtradarna medan du roterar. Modulens spets maste flyttas fram tills
den nar ryggradens bakre vagg. Nar du har satt in nalen tar du bort styrtraden.
FORSIKTIGT: Styrtraden far inte skjutas framét nar nélen satts in.

4. Modulen maste flyttas langre framat tills den frémre halvan av ryggraden nds; en ham-
mare kan anvandas for detta. Ta bort den kanylerade trokaren efter att enheten flyttats.

5. Satt i injektionsnalen med luerlas och fast den ordentligt i handtaget.

6. Nalens sidooppning gor att cementflodet kan riktas i onskad riktning. Pilen pa nalhand-
taget markerar sidodppningens riktning.

OBS: Se till att pilen pa handtaget pekar i dnskad riktning.

7. Fast ett lampligt applikationssystem fyllt med PMMA (ingdr inte i kanylsatsen) pa
injektionsnalens luerlas.

8. Injicera cement enligt cementtillverkarens bruksanvisning. Trokaren kan anvdndas
for att mata ut aterstaende bencement fran injektionsnalen i kotan om det &r kliniskt
indicerat.

OBS: Det ar viktigt att ta hansyn till cementens hardningstid for att sakerstalla att
instrumenten tas bort sakert. Detaljer finns i operationstekniken.
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9. For att ta bort ndlmodulen sténger du sidodppningsfonstret genom att vrida injektions-
nalen. Detta sékerstaller att det inte finns ndgon kontakt mellan cementen i nalen och
den i ryggraden. Nalen kan lossas och dras ut.

Anvéndning: 03.702.219S, 03.702.220S och 03.702.221S

1. Satt i ndlar i alla hojder dar cementinjektion planeras. Nélarna har djupmarkeringar
pa jamna avstand. Detta gor det lattare att f6lja inférandet.

OBS: Djupmarkeringarna pa jamna avstand &r endast for information och &r inte ett
matsystem.

2. Satt i de fargkodade, férmonterade modulerna (ndl med sidodppning och trokar eller
nal med fasad spets och trokar) med roterande rorelser och/eller latta hammarslag.
Spetsen pa modulen maste flyttas fram tills den nar den framre halvan av ryggraden.
Nér du har satt i modulen vrider du den 360° runt dess axel. Denna rorelse komprimerar
éverflodig benvavnad. Ta sedan bort trokaren.

3. Satt i injektionsnalen med luerlds och fast den ordentligt i handtaget.

4. Nalens sidodppning gor att cementflodet kan riktas i onskad riktning. Pilen pa nalhand-
taget markerar sidodppningens riktning.

OBS: Se till att pilen pa handtaget pekar i dnskad riktning.

5. Fést ett lampligt applikationssystem fyllt med PMMA (ingar inte i kanylsatsen) pa
injektionsnalens luerlds.

6. Injicera cement enligt cementtillverkarens bruksanvisning. Cementejektorn kan
anvandas for att mata ut aterstdende bencement fran injektionsnalen i kotan om det
ar kliniskt indicerat.

OBS: Det ar viktigt att ta hansyn till cementens hardningstid fér att sakerstalla att
instrumenten tas bort sakert. Detaljer finns i operationstekniken.

7. For att ta bort ndlmodulen sténger du sidodppningsfénstret genom att vrida injektions-
nalen. Detta sakerstdller att det inte finns nagon kontakt mellan cementen i nélen
och den i ryggraden. Nélen kan lossas och dras ut.
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Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att forpackningen ar intakt fére
oppnande. Ta ur foremdlen fran forpackningen med aseptisk teknik. Anvand inte om
forseglingen &r trasig eller om den sterila barridren har brutits.

Engéngsbruk Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas. Ateran-
vandning av engangsprodukter medfor en potentiell infektionsrisk for patienten eller
anvandaren. Férorenade produkter kan leda till skada, sjukdom eller dod for patienten.
Rengdring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenskaper och
produktparametrar pa ett sddant satt att det leder till produktsvikt.

Forvaring Produkten maste forvaras i en torr och ren miljd skyddad fran direkt solljus.
Anvand inte efter det sista anvandningsdatum som anges pa etiketten.

Atervinning Bortskaffande sker enligt sjukhusforordningen eller tillamplig lag. P& grund
av risken for infektion och skada maste du vara forsiktig sé att du inte ror vid instrumentens
spetsar eller vassa kanter. Det galler sarskilt for kontaminerade produkter.

Kullanim kilavuzu
Vertebroplasti kaniil kiti

Uygulama alaninda iiriin

03.702.216S Vertebroplasti kanil kiti 8G, Elmas ug
03.702.218S Vertebroplasti kandl kiti 10G, Elmas ug
03.702.219S Vertebroplasti kanil kiti 10G, Egimli kesim
03.702.220S Vertebroplasti kanil kiti 12G, Elmas ug
03.702.221S Vertebroplasti kanil kiti 12G, Egimli kesim

Aciklama Vertebroplasti kaniil kiti, vertebroplasti prosediirleri icin tasarlanmis steril
olarak paketlenmis bir kittir.
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Kullanim amaci Vertebroplasti kanil kiti, vertebroplasti prosediirleri sirasinda
vertebral govdeye erisim ve PMMA' bazli kemik simaninin vertebral govdeye enjek-
siyonu icin tasarlanmistir ve Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System? ile
birlikte kullanilmalidir.

Vertebroplasti kaniil kiti enjeksiyon kaniilii ile baglantili olarak kullanilan kemik simaninin
endikasyonlari, kontrendikasyonlari, uyumlulugu, uygulamasi, &nlemleri, uyarlar
ve yan etkileri hakkindaki bilgiler ilgili kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Diger Urtinler veya sistemlerle uyumluluk hakkinda bilgi icin bir DePuy Synthes temsilci-
sine danisilmasi onerilir.

Endikasyonlar Vertebroplasti kaniil kitiile vertebroplasti prosediirlerinin endikasyonlari,
PMMA bazli kemik simani tarafindan tanimlanmis ve ilgili kullanim talimatlarinda
listelenmistir.

Kontrendikasyonlar Uriin pihtilasma bozukluguna veya enfeksiyona sahip hastalarda
kullanilamaz.

Diger kontrendikasyonlar PMMA bazli kemik simani tarafindan tanimlanir ve ilgili
kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Hasta hedef grubu Hasta hedef grubu PMMA bazli kemik simani ile tanimlanir ve
ilgili kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Uyarilar ve énlemler Uriin teknik olarak kompleks prosediirlerde kullanildigindan,
doktorlar, prosedir icin gerekli olan driintin ve diger aletlerin kullaniminin yani sira
prosediir hakkinda genis bilgi sahibi olmalidirlar.

Prosediirii gergeklestirmeden 6nce doktor mevcut {rlinin boyutunun hastaya uygun
oldugundan emin olmalidir.

Hastanin Grtinde bulunan malzemelere (6r. ¢inko) karsi alerjisinin olup olmadigi da
kontrol edilmelidir. Bu durumda, triiniin kullanimu ilgili doktorun takdirine baghdir.
Uriinin 1sinmasi veya migrasyonu ve MRI gbriintiisiindeki artefaktlar da dahil olmak
lizere bazi riskler icerdiginden, diriintin MRI'da giivenli kullanimi garanti edilemez.

" PMMA = Polimetil metakrilat
“Vertecem Vertebroplasty Sistemi yalnizca Amerika Birlesik Devletlerinde sunulmaktadir. Vertecem V+ sistemi yalnizca ABD

disinda sunulmaktadir.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi durumlar, iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin yerlesik oldugu tye lkenin ilgili kurumuna bildirilmelidir (sadece Avrupa
Birligi icin). Diger iilkelerde, yerel diizenlemeler ve/veya prosediirler izlenecektir.

Yan etkiler Yan etkiler PMMA bazli kemik simani ile tanimlanir ve ilgili kullanim
talimatlarinda bulunabilir.

Malzemeler Uriin asagidaki malzemeleri icerir:

- Paslanmaz celik: igneler, trokarlar, siman ejektdrleri ve kilavuz teller

- Polibiitilen tereftalat: Tutacaklar ve diger plastik bilesenler

Uriin cesitleri ve icerigi igneler mavi (8G), san (10G) ve yesil (12G) renklerde
mevcuttur.

Elmas ug Egimli kesim

Bilesenlerin
tanimi 03.702.2165|03.702.218S5 |03.702.2205 | 03.702.2195 | 03.702.221S

8G, mavi 10G, san 12G, yesil 10G, san 12G, yesil
Yandan agik igne
(Luer kil 2 adet 2 adet 2 adet
Egimli kesimliigne
(Luer kil 2 adet 2 adet
Kanilli trokar 2 adet 2 adet
Trokar 2 adet 2 adet 2 adet 2 adet 2 adet
Siman ejektorii 2 adet 2 adet 2 adet
Enjeksiyon ignesi
{yandan agk ve Luer it} 2 adet 2 adet 2 adet 2 adet 2 adet
Kilavuz tel 2 adet 2 adet

Kullanim Tiim alet ve ignelerin dogru yerlestirilmesi goriinttileme teknikleri kullanilarak
yapiimalidir.
On/arka ve yan goriiniimler kullaniimalidir.

<



DIKKAT: Aletleri ve igneleri yerlestirirken, her bir vertebral gévdenin 6n duvarinin
delinmemesini saglamak cok dnemlidir.

Daha fazla bilgi Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System Operasyon
Teknigi'nde bulunabilir.

Kullanim: 03.702.216S ve 03.702.218S

1.

Siman enjeksiyonunun planlandigi tim yiiksekliklere kilavuz teller yerlestirin. Kilavuz
tel, esit aralikli derinlik isaretlerine sahiptir. Bu, girisin ilerlemesini izlemeyi kolaylastirir.
UYARI: Mesafe bakimindan ayni olan derinlik isaretleri sadece bilgi amaglidir ve bir
6lcli sistemi degildir.

. Yandan gdriinimde tellerin ucu vertebral govdenin arka kenarina ulagmalidir.

Ardindan, kilavuz teli hafif cekic darbeleriyle dikkatlice ilerletin ve gerekirse, vertebral
govdenin merkezine ulasmak icin yeniden hizalayin (yerlegtirme yonii).

. Renk kodlu, onceden monte edilmis diizenekleri (yandan acik igne ve kanilli

trokar) dondiriirken kilavuz tellerin Gzerinden kaydirin. Diizenegin ucu, vertebral
gbvdenin arka duvarina ulasana kadar ilerletilmelidir. igneyi yerlestirdikten sonra
kilavuz teli ¢ikarin.

DIKKAT: igne yerlestirilirken kilavuz tel ileri itiimemelidir.

. Diizenek, vertebral gévdenin on yarisina ulagilana kadar daha da ilerletilmelidir;

bunun icin bir ¢ekic kullanilabilir. Diizenegi ilerlettikten sonra kaniilli trokari ¢ikarin.

. Luer kilitli enjeksiyon ignesi ile birlikte enjeksiyon ignesini yerlestirin ve tutacaga sikica

tutturun.

. Ignenin yan agkhgi siman akisini istenilen yone yonlendirmeyi saglar. igne

tutacagindaki ok, yan agikligin yonuni gosterir.
UYARI: Tutacaktaki okun dogru yonii gésterdiginden emin olun.

. Uygun, PMMA ile doldurulmus bir aplikasyon sistemini (kandl kitinin bileseni degil)

enjeksiyon ignesinin Luer kilidine takin.

. Siman Ureticisinin kullanim talimatlarina uygun olarak simani enjekte edin. Trokar,

klinik olarak endike ise, enjeksiyon ignesinden kalan kemik simani omurlara atilmak
{izere kullanilabilir.

<)

UYARI: Aletlerin giivenle ¢ikariimasini saglamak icin simanin sertlesme siresinin
dikkate alinmasi énemlidir. Ayrintilari operasyon tekniginde bulabilirsiniz.

. Igne diizeneginin cikanimasi icin yan agkhigin penceresini enjeksiyon ignesini

cevirerek kapatin. Bu sayede igne ve vertebral gévdedeki siman arasinda temasin
olmamasi saglanir. Igne gevsetilip disan cekilebilir,

Kullanim: 03.702.219S, 03.702.220S ve 03.702.221S

1.

Siman enjeksiyonunun planlandigi tiim yiiksekliklere igneleri yerlestirin. igneler esit
aralikli derinlik isaretlerine sahiptir. Bu, girisin ilerlemesini izlemeyi kolaylastirir.
UYARI: Mesafe bakimindan ayni olan derinlik isaretleri sadece bilgi amaclidir ve
bir 6l¢i sistemi degildir.

. Renk kodlu, 6nceden monte edilmis diizenekleri (yandan agik igne ve trokar veya

egimli kesimli ve trokarli igne) donen hareketlerle ve/veya hafif ceki¢ darbeleriyle
yerlestirin. Diizenedin ucu, vertebral gdvdenin 6n yarisina ulasana kadar ilerletil-
melidir. Yerlestirdikten sonra, diizenedi kendi ekseni etrafinda 360° dondiiriin. Bu
hareket fazla kemik dokusunu sikistirir. Ardindan trokari gikarin.

. Luer kilitli enjeksiyon ignesi ile birlikte enjeksiyon ignesini yerlestirin ve tutacaga

sikica tutturun.

. Ignenin yan ackhgi siman akisini istenilen yone yonlendirmeyi saglar. igne

tutacagindaki ok, yan agikligin yontni gosterir.
UYARI: Tutacaktaki okun dogru yonii gdsterdiginden emin olun.

. Uygun, PMMA ile doldurulmus bir aplikasyon sistemini (kanil kitinin bileseni

degil) enjeksiyon ignesinin Luer kilidine takin.

. Siman dreticisinin kullanim talimatlarina uygun olarak simani enjekte edin. Siman

ejektori klinik olarak endike ise, kalan kemik simani enjeksiyon ignesinden omurlara
atmak icin kullanilabilir.

UYARI: Aletlerin giivenle ¢ikariimasini saglamak icin simanin sertlesme siiresinin
dikkate alinmasi onemlidir. Ayrintilari operasyon tekniginde bulabilirsiniz.

<



7. 1gne diizeneginin ¢ikanlmasi icin yan acikhigin penceresini enjeksiyon ignesini
cevirerek kapatin. Bu sayede igne ve vertebral govdedeki siman arasinda temasin
olmamasi saglanir. Igne gevsetilip disari cekilebilir.

Sterilite Uriin steril olarak teslim edilir. Acmadan 6nce ambalajin saglam olup olma-

digini kontrol edin. Uriinleri aseptik tekniklere uyarak ambalajindan ¢ikann. Ambalajin

miihiirlemesi hasar gérmiigse veya steril bariyer kinlmigsa kullanmayin.

Tek kullanimhik Uriin tek kullanimlik olarak tasarlanmig olup tekrar kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik dirtinlerin yeniden kullanilmasl, hasta veya kullanicr icin potansiyel enfek-

siyon riski anlamina gelir. Kontamine Uriinler hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina

veya olimiine neden olabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri, Gnemli
malzeme ozelliklerini ve {riin parametrelerini, driinlerin arizalanmasina neden olacak
sekilde etkileyebilir.

Depolama Uriin dogrudan giines isigindan korunarak kuru ve temiz bir ortamda

depolanmalidir. Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Bertaraf islemi Bertaraf islemi, hastane yonetmeligine veya gecerli yasalara gore

gerceklestirilir. Enfeksiyon ve yaralanma riski nedeniyle, aletlerin uclarina veya keskin

kenarlarina dokunulmamasina dikkat edilmelidir. Bu konu ozellikle kontamine Uriinler
icin gegerlidir.



