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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



KonLy

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 sterilnf bariérou | Systém dvojitej sterilnej bariéry | /18oifHa CTepunia 6apvepHa cuctema | Dobbelt sterilt
barrieresystem | A\ obotnua oteipov gpaypatog | Kahekordne steriilse barjaéri siisteem | Kaksinkertainen steriiliyden
varmistusjarjestelmd | Sustav dvostruke sterilne barijere | Dviejy steriliy barjery sistema | Divkarsa sterila barjersistéma | Dubbel
steriel barriéresysteem | System for dobbelt sterilbarriere | System podwajnej bariery jatowej | Sistem cu barierd sterila dubld |
Sistem dvojne sterilne pregrade | Dubbelt sterilbarridrsystem | 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 | Systém jednoduchej sterilnej bariéry | EauHuta Crepunia Oapuepra cuctema |
Enkelt stenl( barrieresystem | Aﬂ)\o numnuu umpou (ppdyatog \ Uhekordne steriilse barjaari stisteem

steriiliyden | Sustav jednostruke sterilne barijere | Vlenn sterilaus barjero sistema |
V\enkavsastema barjersistéma | Enkel steriel barriéresysteem | System for enkelt sterilbarriere | System pojedynczej
bariery jatowej | Swstemnu barierd sterila simpla | Sistem enojne sterilne pregrade | Enkelt sterilbarriérsystem |
Tekli steril bamyers\stemi

Bevollmachtigter in der Schweiz | Authorised ive in en Suisse | Procuratore in
Svizzera | en Suiza | na Suica | Sva jcban | Zmocnénec ve Svycarsku |
Splnomocneny zastupca vo Svajciarsku | YnbaHomoleH npen(rasmenslﬂsemuapm | Fuldmaegtig i Schweiz | MAnpe€obotog
oty ENBetia | Volitatud esmda]a Sveitsis | Valtuutettu edustaja Sveitsissa | Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj | [galiotasis
atstovas Sveicarijoje | Pilnvarotais parstavis Sveice | Gevolmachtigde in Zwitserland | Fullmektig i Sveits | Pefnomocnik w
Szwajcarii | Reprezentant autorizat in Elvetia | Pooblaséeni zastopnik v Svici | Fullméktig i Schweiz | Isvirede yetkili

Nur filr 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 & 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 pu essere venduto solo a un medico o previa prescrizione di
un medico. } Solo para EE. UU. Precaucién: En conformidad con la |E%I lacion federal, este producto debe adquirirse tnicamente por
parte de un facultativo o por encargo del mismo. | Somente para os EUA Cuidado: De acordo com a legislaao federal, esse produto
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 (sak orvosnak szabad eladni, illetve csak orvos rendelheti

g. | Pouze pro USA Pozor: Podle federdlniho zékona USA smi byt tento vyrobek prodan pouze Iékafi nebo na objednavku
Tékare | Iba pre USA Pozor: Podla federdlneho prava Spojenych Statov americkjch sa tento produkt smie predavat en
lekérovi alebo na objednavku lekdra. | Camo 3a CALL BrumaHue: CbriiacHo GeAepantoTo 3akoHOAATENCTBO, TO31 NPOAYKT
Ce flonyCKa Aa ce NPo/asa camo Ha flexap wiv no nopbuka Ha nexap. | Kun vedr. USA Forsigtig: | henhold til foderal lovgivning
ma salget af dette produkt kun ske til en lege eller pa beanmg afen Ia;ge | Mévo yia ¢ HNA Mipoooxry: Z0uguwva e Ty
ojoomov8iakI} vopoBeaia n mAnon Tou apoviog TPoiGVTOC EMTPEMETAI HOVO OF (aTPO f KaTomy evioi atpou. | Uksnes
USA puhul Ettevaatust! Foderaalseaduste kohaselt tohib seda toodet miliia ainult arstile voi arsti korraldusel. | Vain USA Varo:
Liittovaltion lakien mukaan tamén tuotteen saa myyda vain laakarille tai lakarin tilauksesta. | Samo za SAD Oprez: U skladu sa
saveznim zakonom ovaj se proizvod smije prodavati samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika. | Taikoma tik JAV Atsargiai:
pagal federalinius jstatymus 5 gaminj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu kai attieciba uz ASV:
Uzmanibu! Saskana ar federa\aénem tiesibu aktiem 3o produktu drikst pardot tikai arstam vai pec arsta pasutijuma. | Alleen voor
VS, Opgelet: Volgens de Duitse federale wetgeving mag dit product alleen verkocht worden aan een arts of op voorschrift van een arts. |
Gjelder bare for USA Forsiktig: | henhold til faderal lov skal dette produktet bare selges til leger eller pa bestilling fra leger. | Dotyczy
tylko USA Uwaga: zgodnie z prawe federalnym ten produkt moze by¢ 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 Forsiktigt: Enligt tysk lag far denna produkt endast sljas til likare eller pa bestallning av lakare. |
Sadece ABD icin Dikkat: Federal yasalara gore, 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 informagdes sobre os simbolos usados sdo encontradas no nosso site | A felhasznélt szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbi
informéciokat Iasd a honlapunkon | Dalsf informace tykajici se pouzitych symboli na\ezne(e na nasn domovské strénce | Dal3ie informdcie tykajiice
sa pouzivanych symbolov ndjdete na nasej domovskej stranke C/MBOAM LLiE HaMepHTe Ha HaLaTa
3arnasHa cTpanula | Du kan finde yderligere |nfovmatmn om de anvendte symboler pa vores hJemmesnde | Neptaodtepec mnpogopie yia Ta
xpnmuonmonpsvu o0pBoha Ba Bpefte otnv 10Tooehida pac | Lisateavet kasutatud simbolite kohta leiate meie veebilehelt | Lisatietoja kaytetyista
| Dodatne informacije o rabljenim simbolima mozete pronaci na nasoj pocetnoj stranici | - Papildoma
informacija ap\e naudojamuss\mbohus pateikiama sy intemneto svetaingje | Papildu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet mdsu majaslapa | Meer
informatie over de gebruikte symbolen vindt u op onze homepage | Ytterhgere informasjon om symbolene som brukes, finner du pd nettsidene
vare | Wiecej informacji na temat stosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej strume internetowej | Puteti gasi informatii suplimentare privind
simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire | Za dodatne informacije o uporabljenih simbolih glejte naso spletno stran | Mer information om de
anvinda symbo\ema imns pé var hemsida | Kullanian semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz

www. 9! y-symbol

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 utasitas forditasait tovabbi nyelveken a kivetkezo weboldalon tallja | Preklady
ndvodu k pouZitf do dal3ich jazykli najdete na adrese | Preklady ndvodu na pouZitie v dal3ich jazykoch ndjdete na strnke | lpeBoAW Ha UHCTPYKLMATa
3aynorpeba Ha Apyry e3nui Lie HamepuTe Ha | Oversaettelser af brugsvejledningen til andre sprog findes under | Metappaei Twv odnyiav xprong
0¢ aMec YAwooeg lvat SlaBéolpec ot SledBuvon | Eri keeltesse tolgitud kasutusjuhendeid saate vaadata aadressil | Muunkielisia kadnndksia
kéyttoohjeesta 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 pd | Tlumaczenia instrukgji obstugi na inne jezyki mozna znalezc na stronie internetowej | Traducerea
instructiunilor de utilizare Tn alte limbi este disponibild la | Prevode navodil za uporabo v druge jezike najdete na spletni strani | Oversattningar av
bruksanvisningen till andra sprak finns pa | Kullanim talimatlaninin diger dillere cevirileri adresinde bulabilirsiniz
www.moeller-medical.com/ifu-ga



Gebrauchsanweisung Biopsie-Kit

Produkt im Anwendungsbereich
03.702.222S ‘ Biopsie-Kit fiir 8G Vertebroplastie Kaniilen-Kit
03.702.223S ‘ Biopsie-Kit fiir 10G Vertebroplastie Kaniilen-Kit

Beschreibung Das Biopsie-Kit ist ein steril verpacktes Kit fiir die Entnahme von Knochen-
biopsien im Wirbelkérper.

Zweckbestimmung Das Biopsie-Kit ist fur die Entnahme von Wirbelkdrper-Knochen-
biopsien wahrend des Vertebroplastie-Verfahrens und die Verwendung mit dem Moller
Medical Vertebroplastie Kanilen-Kit des Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+
System' vorgesehen.

Fiir Informationen zur Kompatibilitat mit anderen Produkten oder Systemen wird Riickspra-
che mit einem DePuy Synthes-Vertreter empfohlen.

Indikationen Die Anwendung des Biopsie-Kits ist indiziert, wenn wahrend eines Verte-
broplastie-Verfahrens mit dem Maller Medical Vertebroplastie Kanilen-Kit eine Knochen-
biopsie zur histologischen Untersuchung erforderlich ist.

Kontraindikationen Das Produkt darf bei Patienten mit Gerinnungsstorungen oder
Infektionen nicht eingesetzt werden.

Patientenzielgruppe Das Produkt ist fiir alle Patienten geeignet, die nach Ermessen
des Arztes unter Einhaltung der Zweckbestimmung, Indikationen, Kontraindikationen, War-
nungen und VorsichtsmaBnahmen behandelt werden kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen Da das Produkt in technisch komplexen
Verfahren eingesetzt wird, sollten Arzte mit der Handhabung und Verwendung des
Produktes, den anderen Instrumenten, die fiir die Prozedur notwendig sind, und dem
Verfahren vertraut sein.

Vor der Durchfihrung des Verfahrens muss der Arzt sicherstellen, dass die GroBe des
verfiigbaren Produktes fiir den Patienten geeignet ist. Wenn das Produkt zusammen mit

! Das Vertecem Vertebroplasty System ist nur in den Vereinigten Staaten erhéltlich. Das Vertecem V+ System ist nur

auBerhalb der USA erhéltlich.



anderen Instrumenten verwendet wird, muss der Arzt die Wahl der passenden GroBe
sicherstellen, um die Kompatibilitat zu gewahrleisten.

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

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden (nur fiir Européische Union). In anderen
Landern wird gemaB den értlichen Vorschriften und/oder Verfahren vorgegangen.
Nebenwirkungen Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Materialien Das Produkt enthalt die folgenden Materialien:

— Edelstahl: Nadeln und AusstoBer

— Polybutylenterephthalat: Griffe und andere Plastikkomponenten

Produktvarianten und Inhalt Die Nadeln sind farblich in blau (zur Verwendung mit
dem Vertebroplastie Kan(len-Kit 8G, Diamantspitze) oder gelb (zur Verwendung mit dem
Vertebroplastie Kanilen-Kit 10G, Diamantspitze oder Schragschiff) gekennzeichnet. Jedes
Produkt enthalt eine Biopsienadel (mit Luer-Lock) und ein Stylet. Die Kompatibilitat der
Biopsie-Kits mit den zugehérigen Vertebroplastie Kaniilen-Kits ist in der folgenden Tabelle
aufgezeigt.

Variante Zugehoriges Produkt

Biopsie-Kit fiir 8G Vertebroplastie Kantilen-Kit REF. 03.702.222S
Biopsie-Kit fiir 10G Vertebroplastie Kaniilen-Kit | REF. 03.702.223S

REF. 03.702.216S

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

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.

1. Sobald die eingefiihrte Vertebroplastie Kaniile die posteriore Wand des Wirbelkorpers
passiert hat,

« Fir Vertebroplastie Kantilen-Kit 8G und 10G, Diamantspitze (REF. 03.702.216S und
03.702.2185S): den kaniilierten Trokar und den Fiihrungsdraht entfernen.

« Flr Vertebroplastie Kantlen-Kit 10G, Schrégschliff (REF. 03.702.2195S): den Trokar
entfernen.

2. Die Biopsienadel in die Nadel des Vertebroplastie Kanilen-Kits einbringen und im Griff
verriegeln.

3. Die Nadel mit integrierter Biopsienadel langsam zur Endposition in der anterioren Half-
te des Wirbelkdrpers vorantreiben. Wéhrend des Vorschubs der Baugruppe wird das
Gewebe in der Biopsienadel gewonnen.

VORSICHT: Keinen Hammer verwenden und Perforation der anterioren Wand
vermeiden.

4. Die Baugruppe um eine volle Umdrehung rotieren.

HINWEIS: Dies hilft die Knochenbiopsie zu ldsen.

5. Eine Standard Spritze (nicht enthalten) an den Luer-Lock der Biopsienadel anbringen
und die Spritze langsam aufziehen, um ein Vakuum zu erzeugen.

6. Die Biopsienadel mit angebrachter Spritze aus der Nadel des Vertebroplastie
Kaniilen-Kit entfernen.

7. Die Spritze von der Biopsienadel entfernen und das gewonnen Gewebe mit dem
AusstoBer aus der Biopsienadel losen.

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

Verpackung priifen. Die Artikel unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der

Verpackung nehmen. Nicht verwenden, wenn die Versiegelung der Verpackung

beschédigt ist oder die Sterilbarriere durchbrochen wurde.



Einmalverwendung Das Produkt ist fir die einmalige Verwendung vorgesehen und
darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Einmalprodukten birgt
das potenzielle Risiko einer Infektion fir Patient oder Anwender. Kontaminierte Produkte
konnen zur Schadigung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren. Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation konnen entscheidende Materialeigenschaften und
Produktparameter derart beeintrachtigen, dass dies zum Versagen der Produkte fihrt.
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
geltenden Gesetzen. Wegen der Gefahr von Infektionen und Verletzungen muss darauf
geachtet werden, dass die Spitzen oder scharfen Kanten der Instrumente nicht berdihrt
werden. Dies gilt ins Besondere fiir kontaminierte Produkte.

Instructions for Use Biopsy Kit

Device in scope
03.702.222S ‘ Biopsy Kit for 8G Vertebroplasty Needle Kit
03.702.223S ‘ Biopsy Kit for 10G Vertebroplasty Needle Kit

Description The Biopsy Kit is a sterile packaged kit for taking bone biopsies from the
vertebral body.

Intended use The Biopsy Kit is intended for taking vertebral body bone biopsies during
Vertebroplasty procedures and to be used in conjunction with the Mdller Medical Verte-
broplasty Needle Kit of the Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System'.

For information on compatibility with other devices or systems, consultation with a DePuy
Synthes representative is recommended.

T Vertecem Vertebroplasty System is only available for sale in the United States. Vertecem V+ System is only available for

sale outside the United States.

Indications The use of the Biopsy Kit is indicated in cases where, during a Vertebroplasty
procedure using the Moller Medical Vertebroplasty Needle Kit, a bone biopsy is required
for histological examination.

Contraindications This device is not to be used in patients with coagulation disorders
or infections.

Patient Target Group The device is applicable to all patients who, at the discretion
of the physician, may be treated in compliance with the intended use, indications,
contraindications, warnings and precautions.

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. If using the device together with other instrumen-
tation, the physician must ensure the correct chosen sizes to guarantee the compatibility.

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established (only for European Union). Other countries should follow
local regulations or procedures.

Side effects No side effects are known to date.

Materials The device contains the following materials:

— Stainless steel: Needles and stylets

— Polybutylene terephthalate: Handles and other plastic components



Device variants and content The needles are color coded in blue (for use with
Vertebroplasty Needle Kit 8G, Diamond Tip) or yellow (for use with Vertebroplasty Needle
Kit 10G, Diamond and Beveled Tip). Each device contains a biopsy needle (with Luer-lock)
and a stylet. The compatibility of the Biopsy Kits with the corresponding Vertebroplasty
Needle Kits is shown in the table below.

Variant Corresponding Product

REF. 03.702.216S

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Biopsy Kit for 8G Vertebroplasty Needle Kit REF. 03.702.222S
Biopsy Kit for 10G Vertebroplasty Needle Kit REF. 03.702.223S

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.

1. When the inserted needle assembly of the Vertebroplasty Needle Kit has passed
the posterior wall,

» For Vertebroplasty Needle Kit 8G and 10G, Diamond Tip (REF. 03.702.216S
and 03.702.218S): remove the cannulated trocar and the guide wire.

» For Vertebroplasty Needle Kit 10G, Beveled Tip (REF. 03.702.219S): remove the
beveled trocar.

2. Insert the biopsy needle into the needle of the Vertebroplasty Needle Kit and lock it into
the handle.

3. Slowly advance the needle assembled with the biopsy needle to the final position
in the anterior half of the vertebral body. During advancement of the assembly tissue
is captured in the biopsy needle.

CAUTION: Do not use a hammer and avoid perforating the anterior wall.

4. Rotate the assembly one full turn.
NOTE: This will help to loosen the biopsy.
5. Attach a standard syringe (not included) to the Luer-lock of the biopsy needle
and slowly draw the syringe to create a vacuum.
6. Remove the biopsy needle with the attached syringe from the needle of the
Vertebroplasty Needle Kit.
7. Remove the syringe from the biopsy needle and use the stylet to push the collected
tissue out of the biopsy needle.
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
applicable laws. Due to the risk of infection and injury, care must be taken to avoid all
contact with the tips or sharp edges of the instruments. This is especially important
for contaminated instruments.



Notice d'utilisation Kit de biopsie

Produit dans le domaine d‘application
03.702.222S ‘ Kit de biopsie pour kit d'aiguilles pour vertébroplastie 8G
03.702.223S ‘ Kit de biopsie pour kit d'aiguilles pour vertébroplastie 10G

Description Le kit de biopsie est un kit a emballage stérile concu pour le prélévement de
biopsies osseuses dans le corps vertébral.

Usage prévu Le kit de biopsie est destiné au prélevement de biopsies osseuses du corps
vertébral pendant I'intervention de vertébroplastie et a étre utilisé avec le kit d'aiguilles
pour vertébroplastie de Moller Medical du systéme de vertébroplastie Vertecem/
Vertecem-+'.

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

Indications L'utilisation du kit de biopsie est indiquée lorsqu‘une biopsie osseuse
doit étre effectuée a des fins d'examen histologique au cours d'une intervention de
vertébroplastie avec le kit d'aiguilles pour vertébroplastie de Méller Medical.
Contre-indications Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant de
troubles de la coagulation ou d'infections.

Groupe de patients cible Ce produit convient a tous les patients qui, selon |appréciation
du médecin, peuvent étre traités conformément a I'usage prévu, aux indications, aux
contre-indications, aux mises en garde et aux précautions.

Mises en garde et mesures de précaution Dans la mesure ou 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. Lorsque ce produit est utilisé avec d'autres instruments, le médecin

Tle systéme de vertébroplastie Vertecem est disponible uniquement aux Etats-Unis. Le systéme Vertecem V+ est

disponible uniquement hors des Etats-Unis.

doit s'assurer de choisir |a taille appropriée pour garantir la compatibilité.

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 |'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 ot |'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 Aucun effet secondaire connu a ce jour.

Matériaux Le produit contient les matériaux suivants :

— Acier inoxydable : Aiguille et éjecteur

—Téréphtalate de polybutyléne : Poignée et autres composants plastiques

Variantes produit et contenu Les aiguilles sont identifiées en bleu (pour utilisation
avec le kit d'aiguilles pour vertébroplastie 8G, pointe diamant), ou jaune (pour utilisation
avec le kit d'aiguilles pour vertébroplastie 10G, pointe diamant ou pointe biseautée). Cha-
que produit contient une aiguille de biopsie (avec Luer-Lock) et un stylet. La compatibilité
du kit de biopsie avec les kits d'aiguilles pour vertébroplastie correspondants est indiquée
dans le tableau suivant.

Variante Produit correspondant

Kit de biopsie pour kit d'aiguilles REF. 03.702.222S REF. 03.702.216S

pour vertébroplastie 8G

REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S

REF. 03.702.219S

Kit de biopsie pour kit d"aiguilles
pour vertébroplastie 10G

Application Le placement correct de tous les instruments et aiguilles doit étre effectué
a I'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-+.
1. Dés que I'aiguille pour vertébroplastie insérée a passé la paroi postérieure du corps vertébral,
» Pour les kits d'aiguilles pour vertébroplastie 8G et 10G, pointe diamant
(REF. 03.702.2165 et 03.702.218S) : retirez le trocart canulé et le fil-guide.
« Pour le kit d"aiguilles pour vertébroplastie 10G, pointe biseautée (REF. 03.702.2195) :
retirez le trocart.
2. Insérez I'aiguille de biopsie dans I'aiguille du kit d'aiguilles pour vertébroplastie et
verrouillez dans la poignée.
3. Faites avancer lentement |'aiguille avec I'aiguille de biopsie intégrée jusqu‘a la position
finale dans la moitié antérieure du corps vertébral. Pendant que le module est avancé,
e tissu est prélevé dans I'aiguille de biopsie.
ATTENTION : Ne pas utiliser de marteau et éviter la perforation de la paroi antérieure.
4. Faites pivoter le module d'un tour complet.
REMARQUE : Cela permet de détacher la biopsie osseuse.
5. Fixez une seringue standard (non incluse) au raccord Luer-Lock de Iaiguille de biopsie
et tirez lentement la seringue vers le haut pour créer un vide.
6. Retirez I'aiguille de biopsie avec la seringue attachée de I'aiguille du kit d'aiguilles
pour vertébroplastie.
7. Retirez la seringue de I'aiguille de biopsie et utilisez |'éjecteur pour retirer le tissu
obtenu de I'aiguille de biopsie.
Stérilité Le produit est livré stérile. Vérifier I'intégrité de I'emballage avant ouverture.
Sortir les articles de I'emballage en respectant des techniques aseptiques. Ne pas utiliser
si le sceau de I'emballage est endommagé ou si la barriére stérile a été brisée.
Usage unique Ce produit est prévu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
La réutilisation 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
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altérer les propriétés essentielles du matériau et les parametres du produit de telle maniere
que cela entraine une défaillance de I'article.

Stockage Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et propre, a |'abri du
rayonnement direct du soleil. Ne plus utiliser si la date d'expiration sur I'étiquette est
dépassée.

Elimination L'élimination doit &tre effectuée conformément aux prescriptions de |'hépital
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 biopsia

Prodotto nell’area di applicazione
03.702.222S ‘ Set di biopsia per Set di aghi per vertebroplastica da 8G
03.702.223S ‘ Set di biopsia per Set di aghi per vertebroplastica da 10G

Descrizione Il Set di biopsia & un set sterile confezionato per il prelievo di biopsie ossee
nel corpo vertebrale.

Scopo Il Set di biopsia & stato concepito per il prelievo di biopsie ossee del corpo verte-
brale durante la procedura di vertebroplastica e per |'uso con il Set di aghi per vertebropla-
stica Moller Medical del sistema Vertecem Vertebroplasty/Vertecem V+'.

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

Indicazioni L'uso del Set di biopsia & indicato se & necessaria una biopsia ossea per
I'esame istologico durante una procedura di vertebroplastica con il Set di aghi per verte-
broplastica Moller Medical.

Controindicazioni Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con disturbi della
coagulazione o infezioni.

! |l sistema Vertecem Vertebroplasty é disponibile solo negli Stati Uniti. Il sistema Vertecem V+ & disponibile solo al di fuori

degli USA.
@ G



Gruppo di paziente target Il prodotto & adatto a tutti i pazienti che, a discrezione
del medico, possono essere trattati in conformita allo scopo previsto, alle indicazioni, alle
controindicazioni, alle avvertenze e alle precauzioni.

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. Se il prodotto viene utilizzato con altri strumenti,
il medico deve accertarsi di aver selezionato la dimensione appropriata per garantire la
compatibilita.

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

L"uso sicuro del prodotto con RM non pud essere garantito, in quanto tale procedura é as-
sociata 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
allautorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiede (solo
per |'Unione Europea). In altri Paesi, vengono seguite le normative e/o le procedure locali.
Effetti collaterali Finora non sono noti effetti collaterali.

Materiali Il prodotto contiene i seguenti materiali:

— Acciaio inossidabile: aghi ed espulsore

— Polibutilene tereftalato: impugnature e altri componenti in plastica

Varianti di prodotto e contenuto Gli aghi sono colorati in blu (per I'uso con il Set di
aghi per vertebroplastica 8G, punta diamantata) o giallo (per I'uso con il Set di aghi per
vertebroplastica 10G, punta diamantata o smussata). Ogni prodotto contiene un ago per
biopsia (con Luer lock) e uno stiletto. La compatibilita dei set di biopsia con i corrispondenti
Set di aghi per vertebroplastica ¢ illustrata nella seguente tabella.
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Variante Prodotto correlato

Set di biopsia per Set di aghi REF. 03.702.222S REF. 03.702.216S

per vertebroplastica da 8G

REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S

REF. 03.702.219S

Set di biopsia per Set di aghi
per vertebroplastica da 10G

Applicazione Il corretto posizionamento di tutti gli strumenti e degli aghi deve essere
eseguito con tecniche di imaging. E 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+.

1. Una volta che I'ago per vertebroplastica inserito supera la parete posteriore del
corpo vertebrale,

« per Set di aghi per vertebroplastica 8G e 10G, punta diamantata (RIF. 03.702.216S
e 03.702.218S): rimuovere il trocar cannulato e il filo guida.

« per Set di aghi per vertebroplastica 10G, punta taglio smussato (RIF. 03.702.2195):
rimuovere il trocar.

2. Inserire I'ago per biopsia nell’ago del Set di aghi per vertebroplastica e bloccarlo
nell'impugnatura.

3. Far avanzare lentamente 'ago con I'ago per biopsia integrato fino alla posizione finale
nella meta anteriore del corpo vertebrale. Mentre il gruppo avanza, il tessuto viene
aspirato nellago per biopsia.

ATTENZIONE: non utilizzare un martello ed evitare la perforazione della parete
anteriore.

4. Ruotare il gruppo di un giro completo.

NOTA: in questo modo é pili facile rilasciare la biopsia ossea.

5. Applicare una siringa standard (non inclusa) al Luer Lock dell’ago per biopsia e tirare

lentamente la siringa verso I'alto per creare il vuoto.

<)



6. Rimuovere I'ago per biopsia con la siringa applicata dall’ago del Set di aghi per verte-
broplastica.
7. Rimuovere la siringa dall’ago per biopsia e utilizzare I'espulsore per rimuovere il tessuto
ottenuto dall’ago per biopsia.
Sterilita Il prodotto viene fornito sterile. Prima di aprire, controllare I'integrita
dell'imballaggio. Rimuovere gli articoli dall'imballaggio utilizzando tecniche asettiche. Non
utilizzare se il sigillo dell'imballaggio & danneggiato o se la barriera sterile ¢ stata rotta.
Utilizzo monouso Per il prodotto & previsto un utilizzo monouso e non deve essere
riutilizzato. Il riutilizzo degli articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione
per il paziente o |'operatore. | prodotti contaminati possono portare a lesioni, malattie o
morte del paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere
le proprieta fondamentali del materiale e dei parametri del prodotto a tal punto da portare
a difetti dell'articolo.
Conservazione |l prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e
pulito, protetto 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
previste 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 particolare per i prodotti contaminati.

Instrucciones de uso Juego de biopsia

Producto en el ambito de aplicacion
03.702.222S ‘ Juego de biopsia para juego de canulas para vertebroplastia 8G
03.702.223S ‘ Juego de biopsia para juego de canulas para vertebroplastia 10G

Descripcion El juego de biopsia es un juego envasado y esterilizado para la extraccion

de biopsias dseas.
G

Finalidad de uso El juego de biopsia esté4 disefiado para la extraccion de biopsias dsea
de cuerpos vertebrales durante el procedimiento de vertebroplastia y para el uso con el
juego de canulas para vertebroplastia de Méller Medical del sistema de vertebroplastia
Vertecem/sistema Vertecem V+'.

Para obtener informacién sobre la compatibilidad con otros productos o sistemas, se reco-
mienda ponerse en contacto con un representante de DePuy Synthes.

Indicaciones El uso del juego de biopsia esté indicado si se requiere una biopsia dsea
para examen histoldgico durante un procedimiento de vertebroplastia con el juego de
canulas para vertebroplastia de Moller Medical.

Contraindicaciones El producto no debe utilizarse en pacientes con coagulopatias o
infecciones.

Grupo objetivo de pacientes El producto es adecuado para todos los pacientes que, a
discrecion del médico, puedan ser tratados de acuerdo con el propdsito, las indicaciones,
las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones previstas.

Advertencias y medidas preventivas Dado que el producto se utiliza en procesos téc-
nicamente 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. EI médico debera cerciorarse de
seleccionar el tamafio adecuado para garantizar la compatibilidad del producto con otros
instrumentos.

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

No se puede garantizar el uso seguro del producto durante una resonancia magnética, ya
que implica algunos riesgos, incluido el calentamiento o la migracién 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

1 El sistema de vertebroplastia Vertecem esta disponible solo en Estados Unidos. El sistema Vertecem V+ esta disponible

solo fuera de Estados Unidos.



o el paciente (solo para la Union Europea). En otros paises, se siguen las regulaciones y/o
procedimientos locales.

Efectos adversos Hasta la fecha no se ha conocido ningun efecto adverso.

Materiales El producto contiene los siguientes materiales:

— Acero inoxidable: Agujas y aplicadores

— Tereftalato de polibutileno: Mangos y otros componentes de plastico

Transformacion y contenido del producto Las agujas estan marcadas en color azul
(para su uso con el juego de canulas para vertebroplastia 8G, punta diamantado) o amaril-
lo (para su uso con el juego de canulas de vertebroplastia 10G, punta diamantado o punta
biselada). Cada producto contiene una aguja de biopsia (con Luer-Lock) y un estilete. En
la siguiente tabla se muestra la compatibilidad de los juegos de biopsia con los juegos de
canulas para vertebroplastia correspondientes.

Variante Producto relacionado

Juego de biopsia para juego REF. 03.702.222S REF. 03.702.216S

de canulas para vertebroplastia 8G

REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S

REF. 03.702.219S

Juego de biopsia para juego
de canulas para vertebroplastia 10G

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 quirirgica del sistema de vertebro-
plastia Vertecem/sistema Vertecem V+.
1. Tan pronto como la canula de vertebroplastia insertada haya pasado la pared posterior
del cuerpo vertebral,
+ Para el juego de canulas para vertebroplastia 8G y 10G, punta diamantado
(REF. 03.702.216S y 03.702.2189): retire el trocar canulado y el alambre gufa.
+ Para el juego de «canulas para vertebroplastia 10G, punta biselada
(REF. 03.702.2195): retire el trocar.

2. Inserte la aguja de biopsia en la aguja del juego de canulas para vertebroplastia y
bloguéela en el mango.

3. Haga avanzar lentamente la aguja con la aguja de biopsia integrada hasta la posicién
final en la mitad anterior del cuerpo vertebral. Mientras hace avanzar el componente,
el tejido se va recogiendo en la aguja de biopsia.

PRECAUCION: No use un martillo y evite la perforacién de la pared anterior.

4. Gire el componente una vuelta completa.

NOTA: Esto ayuda a liberar la biopsia 6sea.

5. Coloque una jeringa estandar (no incluida) en el Luer-Lock de la aguja de biopsia y tire
lentamente la jeringa para crear un vacio.

6. Retire la aguja de biopsia junto con la jeringa conectada de la aguja del juegos de
canulas para vertebroplastia.

7. Extraiga la jeringa de la aguja de biopsia y use el aplicador para separar el tejido
obtenido de la aguja de biopsia.

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 est4 dafiado o si se ha roto la barrera estéril.

Uso unico El producto esta destinado para un solo uso y no debe reutilizarse. La reutiliza-

cién 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 esterilizacién pueden alterar

las propiedades del material y los parametros del producto de tal modo que provogquen

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 Ilevarse a cabo conforme a las regulaciones

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

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



Instrucées de uso Kit de biopsia

Produto na area de aplicacao
03.702.222S ‘ Kit de biopsia para o kit de canulas de vertebroplastia 8G
03.702.223S ‘ Kit de biopsia para o kit de canulas de vertebroplastia 10G

Descrigdo O kit de biopsia é um conjunto embalado de forma esterilizada para a retirada
de biopsias 6sseas no corpo vertebral.

Finalidade O kit de biopsia é destinado a retirada de biopsias 6sseas do corpo vertebral
durante o procedimento de vertebroplastia e a utilizacdo com o kit de canulas de verte-
broplastia Moller Medical do sistema de vertebroplastia Vertecem / sistema Vertecem V+'.
Para informagdes sobre compatibilidade com outros produtos ou sistemas, recomenda-se
consultar um dos representantes DePuy Synthes.

Indicagées A aplicacdo do kit de biopsia é indicado quando durante um procedimento de
vertebroplastia com o kit de canulas de vertebroplastia for necessaria uma biopsia 6ssea
para um exame histoldgico.

Contraindicagoes O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com problemas de
coagulagdo ou de infeccdes.

Grupo-alvo de pacientes O produto é apropriado para todos os pacientes que, a
critério do médico, possam ser tratados mantendo-se a sua finalidade de uso, indicacoes,
contraindicagdes, avisos e medidas de precaucdo.

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 os outros instrumentos necessarios para o procedimento e também com
0 Processo.

Antes da execucdo do processo, 0 médico deve tomar todas as medidas para que o ta-
manho do produto disponivel seja adequado para o paciente. Quando o produto for usado
com outros instrumentos, 0 médico deve assegurar a selecdo do tamanho adequado para
garantir a compatibilidade.

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

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 migragao do produto e artefatos na imagem MRI.

Todas as ocorréncias graves relacionadas ao produto devem ser notificadas ao fabricante e
ao 6rgdo competente do pafs membro no qual o usudrio 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 Nenhum efeito colateral conhecido até o momento.

Materiais O produto contém os seguintes materiais:

— Aco inoxidavel: Canulas e ejetor

— Politereftalato de butileno: Cabo e outros componentes de plastico

Variantes do produto e contetido As canulas sdo marcadas em cores em azul (para
uso com o kit de canulas de vertebroplastia 8G, ponta diamante) ou amarelo (para uso
com o kit de canulas de vertebroplastia 10G, ponta diamante10G ou ponta biselada).
Cada produto contém uma canula de biopsia (com Luer-Lock) e um estileto. A compatibi-
lidade do kit de biopsia com os kits de canulas de vertebroplastia é mostrada nas tabelas
sequintes.

Variante Produto associado

Kit de biopsia para o kit de REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S

canulas de vertebroplastia 8G

REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S

REF. 03.702.219S

Kit de biopsia para o kit de
canulas de vertebroplastia 10G

Aplicacdo O posicionamento correto de todos os instrumentos e canulas deve ser realiz-
ado com ajuda do processo de criacdo de imagens.

Devem ser utilizadas as vistas anterior/posterior e lateral.

CUIDADO: Durante a colocacdo dos instrumentos e canulas, é indispensavel prestar
atencdo para que a parede anterior de cada corpo vertebral ndo seja perfurada.



Mais informagdes podem ser encontradas da Técnica cirlrgic sistema de vertebroplastia
Vertecem / sistema Vertecem V+.
1. Assim que a canula de vertebroplastia tiver passado pela parede posterior do corpo
vertebral,
« Para kit de canulas de vertebroplastia 8G e 10G, ponta diamante (REF. 03.702.216S
€ 03.702.218S): retirar o trocater com canula e o fio-guia.
« Para kit de canulas para vertebroplastia 10G, ponta biselada (REF. 03.702.2195):
remover o trocéter.
2. Inserir a canula de biopsia na canula do kit de canulas de vertebroplastia e bloquear no cabo.
3. Empurrar lentamente a canula com a canula de biopsia integrada até a posicao final
na metade anterior do corpo vertebral. A canula de biopsia recebe o tecido durante o
avanco do componente.
CUIDADO: Néo utilize nenhum martelo e evite a perfuracdo da parede anterior.
4. 0 componente deve ser girado uma volta inteira.
INDICACAO: Isto ajuda para que a biopsia dssea se solte.
5. Cologue uma seringa comum (ndo inclusa) na Luer-Lock da canula de biopsia e puxe a
seringa lentamente para criar um vacuo.
6. Retire da canula do kit de canulas de vertebroplastia a canula de biopsia com a seringa
adicionada.
7. Retire a seringa da canula de biopsia e use o ejetor para soltar o tecido coletado da
canula de biopsia.
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.
Utilizagao unica O produto é destinado ao uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A reu-
tilizacdo de artigo descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o paciente
ou usuério. Produtos contaminados podem levar ao dano, doenca ou ao 6bito do paciente.
A limpeza, desinfeccao 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 apds 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 ndo sejam tocadas nas pontas e nos cantos pontudos dos instrumentos. Isso se aplica
especialmente a produtos contaminados.

Hasznalati utasitas Biopszia készlet

A termék felhasznalasi teriilete
03.702.222S ‘ Biopszia készlet 8G vertebroplasztikai kaniil készlethez
03.702.223S ‘ Biopszia készlet 10G vertebroplasztikai kaniil készlethez

Leirds A biopszia készlet egy steril csomagoldsu készlet csigolyatestbdl valé csontbiopszia
vételéhez.

Rendeltetés A biopszia készletet a vertebroplasztikai eljards sordn csigolyatestbl valé
csontbiopszia vételére és a Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+' rendszer Mller
Medical vertebroplasztikai kanil készlettel egyiitt torténé haszndlatra tervezték.

Ha informécict szeretne kapni més termékekkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra vo-
natkozdan, azt javasoljuk, vegye fel a kapcsolatot egy DePuy Synthes képviselGvel.
Javallatok Abiopsziakészlethaszndlataakkorjavallott, haa Méller Medical vertebroplasztikai
kaniil készlettel végzett vertebroplasztikai eljdrds sordn szovettani vizsgdlathoz csontbiopszia
sziikséges.

Ellenjavallatok A terméket véralvadasi zavarokban vagy fert6zésben szenvedd pacien-
seknél nem szabad alkalmazni.

! AVertecem Vertebroplasty rendszer csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban kaphatd. A Vertecem V+ rendszer kizrélag az USA-n

kiviil kaphato.



Paciens célcsoport A termék minden olyan pdciens szamdra megfelel, akit az orvos
beldtdsa szerint a rendeltetési cél, javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések és vintézke-
dések betartdsa mellett kezelnek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések Mivel a terméket egy technoldgiailag komplex
eljérésban alkalmazzak, az orvosoknak jartasnak kell lenniiik a termék, valamint az eljdrashoz
sziikséges mds eszkozok kezelésében és haszndlataban.

Az eljdrds elvégzése el6tt az orvosnak meg kell gydzddnie arrél, hogy a rendelkezésre &llé
termék mérete megfeleld a paciens szamdra.

Ha a terméket més eszkozokkel egyiitt hasznaljak, az orvosnak kell biztositania a megfeleld
méret kivdlasztasét a kompatibilitds garantéldsa érdekében.

Azt is meg kell vizsgdIni, hogy a pdciens nem allergids-e a termékben taldlhaté anyagokra
(pl. nikkel). Ebben az esetben a termék haszndlatdt a kezel6orvosnak kell mérlegelnie.
MRT-ben nem biztosithatd a termék biztonsdgos hasznalata, mivel annak kockdzatai van-
nak, tébbek kozott a termék felmelegedhet vagy elmozdulhat, és az MRT képen zavard jelek
lehetnek.

A termékkel kapcsolatban fellépd minden sulyos esetet jelenteni kell a gydrténak és azon
tagdllam illetékes hatdsdganak, amelyben a felhaszndlé és/vagy a pdciens tevékenykedik
vagy €l (csak az Eurdpai Uniéra vonatkozik). Mds orszdgokban a helyi el6irdsokat és/vagy
eljérésokat kell betartani.

Mellékhatasok Mellékhatdsai eddig nem ismertek.

Anyagok A termék a kovetkezd anyagokat tartalmazza:

— Nemesacél: Td és kilokd

— Polibutilén-tereftaldt: Markolatok és mds manyag alkatrészek

Termékvaltozatok és tartalom A t(iket kék (8G vertebroplasztikai kaniil készlet, gyémant
heggyel torténd haszndlatdhoz) vagy sdrga (10G vertebroplasztikai kaniil készlet, gyémant
heggyel vagy ferde heggyel torténd hasznalatahoz) szinnel jelclik. Minden termék tartalmaz
egy biopsziat(it (Luer zdrszerkezettel) és egy vékony szonddt. A biopszia készletek kompati-
bilitdsat a hozzdtartozd vertebroplasztikai kanil készletekkel a kovetkezd tdblazat mutatja.

<)

Valtozatok Hozzatartoz6 termék
Biopszia készlet 8G vertebroplasztikai kaniil REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S
készlethez

Biopszia készlet 10G vertebroplasztikai kaniil- REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
készlethez REF. 03.702.219S

Alkalmazas Az eszkozok és a tlk helyes elhelyezését képalkot eljdrds segitségével

kell elvégezni. Eliils6 / hdtso és oldalnézeteket kell haszndIni.

FIGYELEM: Az eszkozok és tlik elhelyezésénél feltétleniil iigyeljen arra, hogy azok

ne hatoljanak dt a csigolyatestek eliilsg faldn.

Tovabbi informdcidkat a Vertecem Vertebroplasty rendszer / Vertecem V + rendszer operéciés

technikdjdban talal.

1. Miutdn a vertebroplasztikai kanilt bevezette a csigolyatest hatsé falaba,

- 8G és 10G vertebroplasztikai kaniil készlethez, gyémantheggyel (REF. 03.702.216S és
03.702.218S): tavolitsa el a kaniilalt trokart és a vezetddrotot.

- 10G vertebroplasztikai kaniil készlethez, ferde heggyel (REF. 03.702.2195): tdvolitsa
el a trokdrt.

2. Vezesse be a biopsziat(it a vertebroplasztikai kaniil készlet tdjébe és a markolatban
rogzitse.

3. A tdit a beillesztett biopsziatiivel egyiitt lassan tolja elGre a csigolyatest elilsg felénél
1év6 véghelyzetbe. A részegység eldre toldsa sordn a biopsziat(i szovetet nyer ki.
FIGYELEM: Haszndljon kicsi kalapdcsot és keriilje az eliilsé fal perforacidjat.

4. A részegységet egy teljes fordulattal forditsa el.

UTASITAS: Ez segit a csontbiopszia levélasztasaban.

5. Helyezzen rd a biopsziat(i Luer zérszerkezetére egy standard fecskend6t (nem tartal-
mazza), majd lassan szivja fel a fecskenddt, hogy vakuum keletkezzen.

6. Tavolitsa el a biopsziat(t a rdhelyezett fecskenddvel a vertebroplasztikai kanil készlet
t{jébél.

7. Tévolitsa el a fecskenddt a biopsziat(rdl és a kinyert szovetet a kiloké segitségével
valassza le a biopsziat(irdl.

<)



Sterilitas A terméket sterilen szdllitjuk. Felbontés el6tt ellendrizze, hogy a csomagolds nem
sériilt-e meg! A terméket aszeptikus technika alkalmazésdval vegye ki a csomagoldsbdl. Ne
haszndlja, ha a csomagolds tomitése sériilt vagy ha eltdrt a steril gdt.

Egyszeri hasznalat A terméket egyszeri haszndlatra tervezték és nem szabad Ujra
haszndlni. Az egyszer haszndlatos termékek Ujbdli felhaszndldsa magaban rejti a pdciens
vagy a kezel§ megfertdzGdésének lehetséges kockdzatat. A fert6zott termékek a pdcien-
sek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethetnek. A tisztitds, fertétlenités
és sterilizalds jelentés mértékben megvaltoztathatjdk az anyagok tulajdonsdgait, és
ezdltal olyan mértékben kdrosan befolydsoljék a termék paramétereit, hogy az a termék
meghibdsodésahoz vezethet.

Tarolas A terméket szdraz és tiszta helyen, kozvetlen napsugdrzastdl védve kell tarolni. Ne
haszndlja a terméket a cimkeén feltiintetett lejdrati iddn tul.

Artalmatlanitas Az artalmatlanitésnak a kérhaz elGirdsai vagy a vonatkozo torvények
szerint kell torténnie. A fert6zés- és sériilésveszély miatt tigyeljen arra, hogy a fecskenddket
vagy az eszk6zok éles peremeit ne érintse meg. Ez kiilondsen érvényes a fert6zott termékekre.

Névod k pouziti Biopticka sada

Produkt dle oblasti pouziti
03.702.222S ‘ Bioptickd sada pro vertebroplastickou sadu 8G
03.702.223S ‘ Bioptickd sada pro vertebroplastickou sadu 10G

Popis Bioptickd sada je sterilné balend sada pro odbér kostnich biopsif z téla obratle.
Urceny ucel Bioptickd sada je urcena pro odbér kostnich biopsii z téla obratle béhem
vertebroplastiky a pro pouZitf s vertebroplastickou sadou Méller Medical systému Vertecem
Vertebroplasty/systému Vertecem V+'.

Pro informace o kompatibilité s jinymi produkty nebo systémy doporucujeme konzultaci se
zastupcem spole¢nosti DePuy Synthes.

T Systém Vertecem Vertebroplasty je k dispozici pouze ve Spojenych statech. Systém Vertecem V+ je k dispozici

pouze mimo USA.

Indikace PouZiti bioptické sady je indikovano, pokud je béhem vertebroplastiky pomoci
vertebroplastické sady Maller Medical nutnd kostnf biopsie k histologickému vy3etfenf.
Kontraindikace Produkt se nesmi pouzivat u pacientl s poruchami sréZlivosti krve
nebo s infekcemi.

Cilova skupina pacient Produkt je vhodny pro vechny pacienty, ktefi mohou byt
osetieni dle uvazenf lékafe a pfi dodrZeni stanoveného Ucelu, indikaci, kontraindikaci, varo-
vanf a preventivnich opatfenf.

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

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

Bude-li produkt pouzit spolu s jinymi ndstroji, musi Iékaf vybrat vhodnou velikost pro
zajisténi kompatibility.

RovnéZ je nutné ovéfit, zda pacient nevykazuje alergické reakce na materidly obsaZené v
produktu (napf. nikl). V takovém pfipadé je pouziti produktu na zvazeni oetfujiciho Iékafe.
Bezpecné pouziti produktu v MRT nelze zarucit, protoZe je spojeno s urcitymi riziky vcetné
zahfati nebo migrace produktu a artefaktd na snimku MRT.

Jakdkoliv zdvaznd nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem,
musf byt hldsena vyrobci a piisluSnému orgdnu ¢lenského stétu, v némz je uzivatel nebo
pacient usazen (pouze pro Evropskou unii). V ostatnich zemich se postupuje podle mistnich
predpist a/nebo postupd.

Nezadouci ucinky Doposud nejsou zndmy Zadné nezadoucf dcinky.

Materialy Produkt obsahuje ndsledujici materidly:

— Uslechtild ocel: Jehly a pistole

— Polybutylentereftaldt: Rukojeti a jiné plastové komponenty

Varianty produktu a obsah Jehly jsou oznaceny modrou (pro pouZiti s vertebroplastick-
ou sadou 8G, diamantovy hrot) nebo Zlutou (pro pouZiti s vertebroplastickou sadou 10G,
diamantovy hrot nebo zkoseny hrot) barvou. Kazdy produkt obsahuje bioptickou jehlu (s

&



Luerovym zdmkem) a stylet. Kompatibilita bioptickych sad s pfisluSnymi vertebroplastickymi
sadami je uvedena v ndsledujici tabulce.

Varianta Souvisejici produkt

Bioptickd sada pro vertebroplastickou sadu 8G REF. 03.702.2225
Bioptickd sada pro vertebroplastickou sadu 10G REF. 03.702.223S

REF. 03.702.216S

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Pouziti Spravné umisténf viech ndstrojli a jehel musi byt provedeno pomoci zobrazovacich

metod. Je nutné pouZzit pfedni/zadni a laterdIni snimky.

Pozor: Pii umistovani ndstrojli a jehel je bezpodminecné nutné dbdt na to, aby nedoslo k

prliniku pfedni stény u Zddného téla obratle.

Dalsi informace najdete v operacni technice systému Vertecem Vertebroplasty/systému

Vertecem V+.

1. Jakmile zavedend vertebroplastickd kanyla projde zadni sténou téla obratle.

2. Provertebroplastickou sadu 8G a 10G, diamantovy hrot (REF. 03.702.2165 a 03.702.2185):

vyjméte trokar s kanylou a vodici drat.

. Pro vertebroplastickou sadu 10G, zkoseny hrot (REF. 03.702.2195): vyjméte trokar.

. Zavedte bioptickou jehlu do jehly vertebroplastické sady a zaaretujte ji v rukojeti.

5. Jehlu s integrovanou bioptickou jehlou pomalu posouvejte dopfedu do konecné polohy v
predn{ poloviné téla obratle. Béhem posuvu modulu se tkan odebere do bioptické jehly.
POZOR: NepouZivejte kladivko a vyvarujte se perforace prednf stény.

6. Otocte modul o jednu plnou otdcku.

UPOZORNENI: To poméha uvolnit kostnf biopsii.

7. Na Luerlv zdmek bioptické jehly nasadte standardnf stfikacku (nenf soucasti sady) a po-
malu ji natdhnéte, aby se vytvofilo vakuum.

8. Bioptickou jehlu s nasazenou stffkackou vyjméte z jehly vertebroplastické sady.

9. Vyjméte stifkacku z bioptické jehly a pomoci pistole uvolnéte odebranou tkdr z bioptické
jehly.
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Sterilita Produkt se doddvd ve sterilnim stavu. Pfed otevfenim zkontrolujte neporusenost
obalu. Prostfedky vyjimejte z obalu pfi dodrZeni aseptickych postupd. NepouZivejte, pokud je
spoj obalu poskozen nebo pokud byla porusena steriln{ bariéra.

Jednorazové pouziti Produkt je urcen pro jednordzové pouZziti a nesmi se pouZivat
opakované. Opakované poufZiti jednordzovych prostfedkli pfedstavuje potencidlni riziko
infekce pro pacienta nebo uZivatele. Kontaminované produkty mohou zplisobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné
vlastnosti materidlCi a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to vede k selhdni produktd.
Skladovani Produkt musi byt skladovdn v suchém a cistém prostiedi chrdnéném pred
pfimym  slunecnim svétlem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé.

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

Néavod na pouzitie Biopticka stiprava

Vyrobok v oblasti pouzitia
03.702.222S ‘ Bioptickd stprava pre stipravu kanyl na vertebroplastiku 8G

03.702.223S ‘ Biopticka sdprava pre sipravu kanyl na vertebroplastiku 10G

Opis Bioptickd stiprava je sterilne zabalend stprava na odber vzoriek kostného tkaniva zo
staveov.

Urceny ucel Bioptickd stprava je urcend na odber vzoriek kostného tkaniva zo stavcov
pri vykone vertebroplastiky a na pouZitie so stpravou kanyl Mdller Medical Vertebroplastie
systému Vertecem Vertebroplasty System/Vertecem V+ System'.

T Systém Vertecem Vertebroplasty System je k dispozicii len v Spojenych 3titoch americkych. Systém Vertecem V+ System je k

dispozicii len mimo tzemia USA.



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

Indikacie PouZitie bioptickej sdpravy je indikované, ak sa pri vykone vertebroplastiky so
stpravou kanyl Méller Medical Vertebroplastie vyZaduje odber vzorky kostného tkaniva na
histologické vysetrenie.

Kontraindikécie Tento vyrobok sa nesmie pouzivat'u pacientov s poruchami zrézania krvi
alebo infekciami.

Cielova skupina pacientov Vyrobok je vhodny pre vsetkych pacientov, ktori mozu byt
podla uvdZenia lekdra lieceni v sdlade s urcenym Ucelom, indikéciami, kontraindikdciami,
upozorneniami a bezpecnostnymi opatreniami.

Upozornenia a preventivne opatrenia KedZe tento vyrobok sa pouziva pri vykonoch
naro¢nych na techniku, lekdri musia byt obozndmenf s tym, ako zaobchddzat's vyrobkom a
s inymi ndstrojmi 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.

Ak sa vyrobok pouZiva spolu s inymi ndstrojmi, lekdr musf zabezpecit volbu vhodnej velkosti
na zarucenie kompatibility.

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

Bezpecné pouzivanie vyrobku s MRI neméZe byt zarucené, pretoZe je spojené s urcitymi
rizikami vrdtane zahrievania alebo migrdcie vyrobku a artefaktov na zobrazeni MRI.

AKazdd zdvaznd udalost, ktord sa vyskytne v stvislosti s tymto vyrobkom, musi byt nahld-
send vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského Stétu podla sidla pouzivatela
alebo miesta pobytu pacienta (iba Eurépska tnia). V inych krajindch sa postupuje v sdlade s
miestnymi predpismi alebo postupmi.

Vedlajsie tcinky Zatial nie si zndme Ziadne vedlajsie icinky.

Materialy Vyrobok obsahuje nasledovné materialy:

— Antikor: Ihly a ejektory

— Polybutyléntereftalt: Rukovdte a iné plastové sdcasti
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Varianty vyrobku a obsah Ihly sd farebne oznacené modrou farbou (na pouZitie so
stpravou kanyl na vertebroplastiku 8G, diamantovy hrot) alebo Zltou farbou (na pouzitie
so sdpravou kanyl na vertebroplastiku 10G, diamantovy hrot alebo $ikmé zbrisenie). Kazdy
vyrobok obsahuje bioptickd ihlu (so zdmkom Luer) a stylet. Kompatibilita bioptickej stpravy
s prislusnou stipravou kanyl na vertebroplastiku je uvedend v nasledujdcej tabulke.

Varianty Suvisiaci vyrobok

Biopticka stiprava pre stpravu kanyl na REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S

vertebroplastiku 8G
Biopticka stprava pre stpravu kanyl na
vertebroplastiku 10G

REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S

REF. 03.702.219S

Pouzitie

Sprévne umiestnenie vsetkych ndstrojov a ihiel musf byt zabezpecené vizualizaciou pomocou

zobrazovacich technik.

Musia byt pouzité pohlady spredu/zozadu a zboku.

POZOR: Pri umiestiiovan{ ndstroja alebo ihly sa nevyhnutne musi zabezpecit, aby neprenikla

cez prednd stenu Ziadneho stavca.

Dalgie informacie si uvedené v dokumente Opera¢né technika pre systém Vertecem Verte-

broplasty System/Vertecem V+.

1. Ked'zavedend kanyla na vertebroplastiku dosiahne zadnd stenu stavca,

- Stprava kanyl na vertebroplastiku 8G a 10G, diamantovy hrot (REF. 03.702.216S a
03.702.2189): vyberte kanylovany trokdr a vodiaci drot.

- Stprava kanyl na vertebroplastiku 10G, Sikmé zbrisenie (REF. 03.702.2195):
vyberte trokar.

2. Biopticku ihlu vloZte do sdpravy kanyl na vertebroplastiku a zaistite ju v rukovati.

3. Ihlu s integrovanou bioptickou ihlou pomaly posivajte dopredu do koncovej polohy v
prednej polovici stavca. Vzorka tkaniva sa do bioptickej ihly odoberd posunom celej tejto
zostavy.

POZOR: Nepouzivajte kladivko a zabrarite perfordcii prednej steny.

GO



4. Celd zostavu otocCte o jednu celd otacku.
UPOZORNENIE: Pomdha to uvolnit kostnd biopsiu.
5. Na zadmok Luer bioptickej ihly nasadte $tandardnd striekacku (nie je sicastou balenia) a
striekacku pomaly vytahujte, aby vzniklo vékuum.
6. Bioptickd ihlu s nasadenym hrotom vyberte z ihly dpravy kanyl na vertebroplastiku.
7. Odpojte od bioptickej ihly striekacku a odobratd vzorku tkaniva ejektorom uvolhite z
bioptickej ihly.
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 pouZzitie a nesmie sa pouZit opa-
kovane. Opatovné pouzitie pomdcok urcenych na jedno pouzitie prindsa potencidine
riziko infekcie pre pacienta alebo operdtora. Kontaminované vyrobky moéZzu spdsobit
zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Rozhodujidce 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 cistom prostredi chrdnenom pred
priamym sinecnym svetlom. NepouZivajte po ddtume pouZitelnosti uvedenom na stitku.
Likvidacia Likviddcia sa vykondva v stlade s nemocni¢nym predpisom alebo platnymi
zakonmi. Vzhladom na riziko infekcie a poranenia je potrebné vyhnit sa dotyku
hrotov a ostrych hran ndstrojov. Plati to najmd pre kontaminované vyrobky.

MHcTpyKuma 3a ynotpe6a Komnnekrt 3a 6uoncus

MpopyKT B 06n1acT Ha NpuUNoXeHne
03.702.222S ‘ KomnnekT 3a broncus 3a 8G KoMnneKT KaHiony 3a Beptebponnactuka

03.702.223S ‘ KomnnekT 3a broncia 3a 10G KOMNNEKT KaHIoW 3a BepTebponnacTika

Onuncanme KomnnekTdT 3a OMONCUA e CTepUnieH KOMMNEKT 3a B3eMaHe Ha KOCTHU
6roncum oT NpeLneH.

MpepHasHaueHne KomnnekTsbr 33 6GuoncuA e MmpeaBuMAeH 3a B3eMaHe Ha KOCTHM
buoncum OT npeluneHUTe MO BpemMe Ha npouedypata no BepTebponnactuka U 3a
113M0N13BaHe C KOMMMeKTa KaHionu 3a BepTebponnactuka Moller Medical Ha cuctema
Vertecem Vertebroplasty/ cuctema Vertecem V+'.

MpenopbuBa ce KOHCynTaunA ¢ npeactaButen Ha DePuy Synthes 3a MHGOpMALINA OTHOCHO
CbBMECTUMOCTTA C APYry MPOAYKTU NN CUCTEMU.

Moka3aHma Ynotpebata Ha KOMNeKTa 3a OUONCUA e NoKasaHa, KoraTo e HeobXxoAnma
KOCTHa 6MONCUA 33  XWCTONOTUYHO W3C/IeABaHe MO BpeMe Ha npoueaypa no
BepTebpONNacTUKa C KOMNAEKT KaHionu 3a Beptebponnactika Maller Medical Vertebro-
plasty.

MpoTtuBonokasaHua MpozyKTT He TpAOBA J1a Ce U3M03Ba NPU NALMEHTI C HapyLLIeHNs
Ha KoarynaunaTa unm nHdexLnm.

LleneBa rpyna nauueHTw [1pofyKTbT e MOAXOAAL 33 BCUUYKM MALMeHTH, KOUTO Mo
npelieHka Ha nekapa MoraT ja 6baT nekyBaHn B CbOTBETCTBUE C NPEeJHA3HAUEHNETO,
MOKa3aHWATa, NPOTUBONOKA3aHIATa, NpeaynpexxaeHuATa U npeanasHuTe MepKu.
MpepynpexaeHna n npepnasHU MepKU Tbii Kato MPOAYKTHT Ce U3non3Ba B
TEXHIUECKM KOMMEKCHU METOAN, Nekapute TpAbBA Ja Ca 3ano3Hatn ¢ bopaBeHeTo u
ynotpe6aTa Ha NPoAyKTa, APYruTe UHCTPYMEHTH, HeobX0ANMN 33 NpoLiedypaTa U MeToAa.

" Cucremara 3a Beprebponnactika Vertecem ce npeznara camo 8 CoegunenuTe wat. Cuctemara Vertecem V + ce npenara camo

u3sbH CALLL



Mpean Aa N3BbPLIM NpOLEAYPaTa, NEKAPAT TPAOBA [1a Ce YBEPH, Ye Pa3MepBT Ha HalMuHNA
MPOAIYKT € NOAXOAALL 32 NaLMEHTA.

AKO NpOAYKTBT Ce M3Mon3Ba B KOMOMHAUMA C APYTU WHCTPYMEHTU, nekapAT TpAbBa Aa
ce yBepy B 11360pa Ha NOAXOAALLMA pa3mep, 3a 1 Ce rapaHTUPa CbBMECTUMOCTTA.

Cbluyo Taka TpAOBA A3 Ce NPOBEPYM Aany MaUMEHTBT UM aneprv KbM CbAbpKaly ce B
NPOAYKTa matepuany (Hanp. Huken). B To3u ciyyail M3non3BaHeTo Ha NpoAyKTa e no
npeLieHKa Ha NekyBaLLnA nekap.

be3onacHoto 1M3non3eaHe Ha npoaykta B AMP He moxe Aa Obae rapaHTMpaHo, Tbit
KaTo BK/IOUBA HAKOW PUCKOBE, BKIIOUMTENIHO HArpABaHEe WM MUMPALIAA Ha NPOAYKTA U
apredakTu Bbpxy AMP n306paxenueTo.

Bcuukn cepuo3Hi MHUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB BPb3KA C MPOAYKTA, TPAOBA Aa ObAaT
JIOKNaZIBaHN Ha NPOU3BOANTENA 1 KOMNETEHTHUA OPraH Ha AbpaBaTa-ueHKka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT U/U1 NaLMeHTHT (camo 3a EBponelickna Cbio3). B apyru ctpanm
(e CNa3Bar MeCTHUTe pa3nopeady 1/uau npoLeaypu.

CTpaHnyHm edpeKTy [Jo TO31 MOMEHT HAMA N3BECTHIN CTPAHNUHI eDeKTU.

Matepuanu lpoayKTbT CbabpKa ClIefHUTE MaTepuany:

— Hepbxaaema ctomaHa: U u u36yTeaum

— MonnbytuneH Tepedranar: ApbxKkn 1 Apyri NacTMacoBy KOMMOHEHTU

MpopyKToBM BapuaHTU 1 CbAbpXKaHMe MrnTe ca LBETHO KOAUPaHU B CMHBO (3a
113110/13BaHe C KOMMAEKT KaHionu 3a BeptebponnacTuka 8G, AnaMaHTeH Tun Bpbx) uin B
XBATO (32 M3MON3BaHe C KOMMNEKT KaHionu 3a Beptebponnactuka 10G, AnamaHTeH Tin
BPbX UNU CKOCEH BPBX). Bceku NpodyKT Chabpia urna 3a buoncua (c Luer-Lock) u ctuner.
CbBMECTUMOCTTA Ha KOMMAEKTUTE 3a BUONCUAA CbC CBBP3aHNTE C TAX KOMMNIEKTU KaHIoNM
33 BepTebpONNacTIKa e NoKa3aHa B (flefjBalliaTa Tabnuua.

BapuaHT CBbp3aH NPoAyKT
PED. 03.702.2225 PED. 03.702.216S

KomnnexT 3a 6roncua 3a 8G Komnnekt
KaHionv 3a BepTebponnacTuka

PEO. 03.702.2235 PE®. 03.702.2185

PE®. 03.702.2195

KomnnekT 3a buoncua 3a 10G komnnekT
KaHiony 3a BepTebponnacTuka

MpunoxeHue MPaBUAHOTO NOCTaBAHE HA BCUUKM UHCTPYMEHTW U Uru TpAbBa da ce

113BBPLLIBA C NOMOLLTA Ha METOAN 3a U300pazAaBaHe.

TpAbBa Aa ce M3N0N13BAT aHTepUOPeH/NOCTEPHUOPEH U flaTepaneH U3rnes.

BHUMAHWE: MNpy noctaBAHe Ha MHCTPYMEHTUTE U UTNTE, HeMpeMeHHO Aa ce 00bpHe

BHUMaHWe Ha ToBa, A1a He Ce NPOHIKHe Npe3 aHTepropHaTa CTPaHa Ha BCEKN NpeLUneH.

[lonbnHutenHa uHdopmauma moxe Aa Obae HamepeHa B cuctema Vertecem Vertebro-

plasty/cuctema Vertecem V - Xupypruuxa TexHuka.

1. Cnep Kato BKapaHaTta KaHtona 3a Beprebponnactuka npemuHe noctepuopHata cTeHa Ha
npeLunena,

« 33 KOMMNEKT KaHionu 3a Beptebponnactuka 8G u 10G, AMAMaHTEH TUN BPbX
(PE®. 03.702.216S n 03.702.218S): oTCTpaHeTe KaHiONMpaHUA Tpoakap U
HanpaenABalLarta Ten.

- 3a KoMnneKT KaHionu 3a Beprebponnactuka 10G, ckoced Bpbx (PED. 03.702.2199):
OTCTpaHeTe Tpoakapa.

2. MoctaeTe urnara 3a 6ruoncyA B Urnata Ha KOMMIEKTa KaHion1 3a Beprebponnactuka u A
bnokupaiite B ApbKKarta.

3. baBHO npuaBwMXeTe nrnata ¢ MHTErpupaHaTa urma 3a buoncua 4o KPaitHoTo NoNoXeHne
B aHTEpUOpHaTa NONOBMHA Ha npelusieHa. C HaNpeABaHeTo Ha CrnobKaTa TbKaHTa ce
cbbupa B urnata 3a buoncua.

BHUMAHWE: He u3non3gaiite uyk 1 136arBaiiTe nepdopaumnata Ha aHTepMOpHaTa

CTeHa.

4. 3agbpreTe rnobKara Ha eAnH MbieH 060poT.

YKA3AHUE: ToBa LLie NOMOrHe 33 0CBOOOXAaBAHETO Ha KOCTHaTa buoncua.



5. lpukpenete cTaHapTHa CNpUHLOBKA (He e BKmloyeHa) Kbm Luer-Lock Ha wrnata
3a buoncuA 1 6aBHo u3TerneTe CNPUHLIOBKATA, 3 1 Cb3/a/ieTe BaKyyM.
6. 3Bagete wrnata 3a 6uoncuA C NpuKpeneHa CMPUHLOBKA OT UrMlaTa Ha KOMMeKTa
KaHion 3a BeptebponnacTuka.
7. OTCTpaHeTe CNPUHLOBKATa OT UrAaTa 3a 6uoncua u 0cBoboZeTe MoyueHaTa TbKaH ¢
1136yTBaYa OT Urnara 3a buoncua.
CrepunHocT [poayKTbT ce [0CTaBA cTepuneH. lpean oTBapAHeTo, npoBepeTe Aanu
0NaKOBKATa € HenoKbTHaTa. M3non3Bailku acenTuuHu TeXHWKM, 13BajeTe apTukyna ot
OnaKkoBkata. He 13non3gaiiTe, ako nnombaTa Ha ONAKOBKATa € cuyneHa Uiu crepuiHara
bapuepa e HapyLeHa.
EnHokpaTtHa ynotpe6a [lpofyKTsT e npefHa3HaueH 3a efHOKpaTHa yrotpeba u He
ce Jonycka fia ce 13non3Ba MOBTOPHO. [1OBTOPHOTO W3NON3BaHe Ha NPOAYKTM 33
€IHOKpaTHa ynoTpeba Kpue mnoTeHUManeH pUCK OT MHGEKUMA 33 NauMeHTa uam
notpebutena. 3ambpceHuTe MPOAYKTM MOXe fAa NPUUYMHAT yBpexaaHe, 3abonAsaHe
WIN CMBPT Ha naumeHTa. MouncTBaHeTo, Ae3nHGEKUMATA U CTEPUNM3ALNATE MOXKe Aa
MOBAVAAT Ha PeLlaBaLLuTe XapakTepuCTUKIA Ha MaTepuana v napameTpuTe Ha NpodyKTa
10 TaKbB HAUMH, Ue TOBa J1a Z10BeJie /10 leheKT Ha NPoAyKTa.
CbxpaHeHue poayKTbT TpA6BA [la Ce CbXPaHABA B Cyxa U YUCTA Cpefa, 3alliuTeHa ot
npAKa CTbHYEBa CBETNNHA. He 13non3Baiite Ciief CPOK Ha FOAHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa.
YTunusauma Ytunnsaunata ce U3BbpLUBA B CbOTBETCTBIE C NPaBUAHMKA Ha bonHMLaTa
W NPUNOXUMUTE 3aKoHW. [opafin pucka oT MHOEKUUM 1 HapaHABaHUA TpAOBA Aa ce
BHWMAaBa, [1a He Ce JOKOCBAT BbPXOBETE WK 0CTpUTE pbOoBE Ha MHCTPymeHTHTe. ToBa ce
0THACA NO-CMEeLANHO 33 KOHTAMUHUPAHYU NPOAYKTU.

Brugsvejledning Biopsisat

Produkt i anvendelsesomradet
03.702.222S ‘ Biopsisaet til 8G kanylesaet til vertebroplastik

03.702.223S Biopsisaet til 10G kanyleseet til vertebroplastik

Beskrivelse Biopsisattet er et sterilt emballeret st til udtagelse af knoglebiopsier
fra ryghvirvler.

Tilsigtet anvendelse Biopsisttet er beregnet til at udtage biopsier af ryghvirvler
under vertebroplastik-procedurer og til anvendelse sammen med Méller Medicals
kanyleseet til vertebroplastik i Vertecem Vertebroplasty-systemet/Vertecem V+-systemet'.
@nskes oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales det
at radfare sig med en repraesentant for DePuy Synthes.

Indikationer Anvendelsen af biopsiseettet er indikeret, nar der kraeves en knoglebiopsi
til histologisk undersagelse under en vertebroplastik-procedure med Méller Medicals
kanyleseet til vertebroplastik.

Kontraindikationer Produktet ma ikke anvendes til patienter med koagulations-
forstyrrelser eller infektioner.

Patientmalgruppe Produktet egner sig til alle patienter, der efter legens sken
kan behandles i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse, indikationer,
kontraindikationer, advarsler og seerlige forholdsregler ved brug.

Advarsler og sarlige forholdsregler ved brug.

Eftersom produktet anvendes til teknisk komplekse procedurer, bar leegere veere fortrolige
med handteringen og anvendelsen af produktet, de gvrige instrumenter, der kraeves til
proceduren, og selve proceduren.

Inden igangszettelsen af proceduren skal laegen sikre sig, at sterrelsen pa det tilgeengelige
produkt er egnet til patienten.

Hvis produktet anvendes sammen med andre instrumenter, skal leegen serge for, at der
veelges den rigtige starrelse, sa det sikres, at de to dele passer sammen.

T Vertecem Vertebroplasty-systemet kan kun fés i USA. Vertecem V+-systemet kan kun fés uden for USA.



Det skal ogsa undersages, om patienten er allergisk over for de materialer, som produktet
er fremstillet af (f.eks. nikkel). Hvis dette er tilfeeldet, 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 hjemmehgrende (galder kun for Den Europaeiske Union). | andre lande felges
lokale regler og/eller procedurer.

Bivirkninger For indeveerende er der ikke konstateret bivirkninger.

Materialer Produktet indeholder folgende materialer:

— Rustfrit stal: nale og ejektor

— Polybutylenterephtalat: greb og andre plastkomponenter

Produktvarianter og indhold Nalene er farvekodede med blat (til anvendelse med
kanyleszet 8G til vertebroplastik, diamantspids) eller med gult (til anvendelse med kany-
lesaet 10G til vertebroplastik, diamantspids eller skraslibning). Hvert produkt indeholder
en biopsinal (med luer-lock) og en stilet. Biopsisattenes kompatibilitet med de tilknyttede
kanyleszet til vertebroplastik fremgar af falgende tabel.

Variant Tilknyttet produkt

REF. 03.702.216S

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Biopsiseet til 8G kanylesaet til vertebroplastik | REF. 03.702.222S
Biopsiseet til 10G kanyleseet til vertebroplastik | REF. 03.702.223S

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 ndle placeres, er det vigtigt at sikre, at der ikke sker

gennemtraengning af ryghvirvlens anteriore veeg.

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

Vertecem V+-system.

1. Nar den indsatte kanyle til vertebroplastik har passeret den posteriore veeg i ryghvirvlen,
e gelder for kanyleseet til vertebroplastik 8G og 10G, diamantspids (REF. 03.702.216S

0g 03.702.2189): Fjern den kanylerede trokar og guidewiren.
o For kanyleset til vertebroplastik 10G, skraslibning (REF. 03.702.219S): Fjern trokaren.

2. Saet nalen ind i nalen pa kanyleszettet til vertebroplastik, og las den i grebet.

3. Skub langsomt ndlen med isat biopsindl til slutpositionen i den anteriore halvdel af
ryghvirvlen. Mens komponenten skubbes fremad, opsamles vaevet i biopsinalen.
FORSIGTIG: Der ma ikke benyttes hammer og undga at perforere den anteriore veeg.

4. Komponenten drejes en hel omgang om sin egen akse.

BEMZRK: Dette hjeelper med til at lesne knoglebiopsien.

5. St en standardsprojte (medfolger ikke) pa luer-locken pé biopsindlen, og traek
langsomt sprejten ud for at skabe et vakuum.

6. Fjern biopsindlen med pésat sprejte fra nalen i kanylesattet til vertebroplastik.

7. Fjern sprajten fra biopsinalen, og lesn det opsamlede veev fra biopsinalen ved hjeelp
af ejektoren.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. Inden emballagen dbnes, 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.

0d8nyiec xpriong Zovolo Bloyiag

Mpoidv oto nedio epappoyng
03.702.222S ‘ YOvoho Browiag yia a0vodo Beroviv amovdulomiaotikrc 8G
03.702.223S ‘ S Ovoho Blowiac yla abvoho Behovv amovdulomaotikric 10G

Mepypapn To o0volo Bloyiag ival éva amooTelpwéva OUOKEVAoHEVO aVONo yia Tn Afyn
00TIKAG Bloyiag amd To owua omovauAou.

Mpooptlépevn xprion To oOvoro Plogiag mpoopiCetat yia ™ Aqyn ootikr¢ Bogiag
and 1o owpa omovOLAOL Katd TN SldpKela TG omovSUAOTAAOTIKIG Kal yld T Xpron He To
ouvolo Berovay amovoulomactikric Mdller Medical Tou ovotipatog omovOLAOTAAOTIKIG
Vertecem / ouothpatog Vertecem V4.

la minpo@opiec oxeTikd pe T oupPatotnta pe GAa mpoiovta fj oLOTAUATA GLVIOTATAL
va EMKOWWVAOETE e vav ekmpdowmo Tng DePuy Synthes.

Evéei€eig H xprion tou ouvohou Plogiag evdeikvutal, Otav katd Tt Oidpkela Tng
omovSUAOTIAQOTIKAG pE To oUvoAo Pehovwv omovouhomhactikig Maller Medical eivat
anapaitnTn n ooTIKn loyia yia Slevépyela 1TOAOYIKNAG e6TaonC.

Avtevdeifelq Aev emtpémetal n xpron Tou MPOIVIOC o€ aoBeveic Tov mapouotalovy
Satapayég atnv méN Tou aipatog i AOIHOEEL.

Opada-otoxog acBevwv To mpoidy eival KatdMnAo yia 6houg Toug acBeveic mov katd
v Kpion Tou ylatpol pmopolv va umoPAnBouv oe Bepameia, AauPdvovtag vmoyn v

T To obotnpa omovdulomaaTikii Vertecem SiatiBetat povo atic Hvwpéveg MoNteiec. To avanpa Vertecem V-+ SiatiBetal povo ektog

Twv HIA

npooptldpevn xpron, TIG evdelelg, i avtevdeidels, TIC mpoeldomolroelC Kal Ta PéTpa
mpoQUAANC.

Mpos&idomolfoeig kat pétpa mpo@uAa&ng Kabwg o mpoidv xpnoipomnoleital o Texvikd
niepimokeg Sladikaaiec, ot ylatpoi mpémel va eival E0IKEIWEVOL HE TOV XEIPLOPO Kal T xprion
Tou TPOIOVTOG, He Ta umdloima epyaleia mou amartovvtal yia T dadikacia Kat pe ™
Sladikacia ouvoNikd.

Mpw and  Slevépyela e Sladikaoiag mpemel 0 ylatpog va SlakpiPovel, 0Tt To péyebog
Tou labéatpov poiovTog eivat katdMnAo yia Tov aobevr.

Otav 10 mpoidv mpokettat va xpnotomnownBel padi pe dMa epyaheia, o 1atpdg mpénel va
Stao@ahioet v emAoyr Tou KataAnAou peyéBoug, waTe va eaopalioTel n ouppatotnTa.
Mpémet emiong va eNéyxetal av o aoBevig mapouolalel alepyia ota LAIKA mou mepiéyovTat
0T0 TPOIOV (Y. VIKENID). X€ aUTA TNV MEPIMTWaon n Xprion Tou TPOIGVTOC EVamOKeLTal TNV
Kpion Tou BepamovTog Latpov.

H aopalic xprion Ttou mpoldviog o€ MePIBAMOV  HayvnTIKOU  GLVTOVIOHOD — dev
SlaopahiCetal, Kabwe ouvdéeTal e 0plopévoug KvOUvoug cupmepapBavopévng tng
B¢ppavong i TG HETATOMONG Tou TPOIOVTOG Kal NG MPOKANONG TEXVOUPYHKATOG 0TNY
EIKOVA PAYVNTIKO OLVTOVIOLOU.

Kabe ooPapd meplotatikd mou OyeTiCetal pe TO TPOIOV TIPEMEL VA QVAPEPETAL OTOV
KATAOKELAOTH Kal 0TV appodla apyr Tou KpAToug HENOUE 0To 0moio ival eyKaTeOTNEVOS O
xpriotng i/kat o aoBevric (povo yia v Evpwndikr Evwan). 21i¢ umdowne xwpeg evepyeite
OUHQWVA e TIG TOTIKEG dlatagels i/kat dladikaofe.

AvemBOUNTEG EVEPYELEG AV UTTAPXOLVY EMT TOU TAPOVTOC YVWOTEC AVEMBUHNTES EVEPYELEC.
YAka To mpoidv mephapBavel Ta akdrouBa LAIKA:

— AvoSeidwTog xahuBag: BeAdveg kat ekBoléag

— Tepe@Baliko moAuBouTUAEVIO: AaBég kat GMa MAaoTIKG e€apTrpata

Mapallayéq mpoidvtog Kot meplexdpevo O Pehdvec emonpaivovial pe pmAe
XpWHa (ywa xprion pe o 60voho Behovav omovEuAOMAAOTIKNG 8G, e SlapavTévia atyun) 1 pe
kitpwvo pwua (yla xprion pe 1o ouvoho Behovwy omovouomaotikig 10G, pe dtapavtévia
apun i Aoéotopn). Kabe mpoidv mephapfdvel pa Berdva Blogiac (pe Luer lock) kat évav



otAed. H oupPatétnta tou ouvvolou Plopiac pe Tta avtiotolxa oOvoda Pelovav
omovEUAOTIAAOTIKIG TapoLaIadeTal 0Tov MAPAKATW THivaka.

Mapalayn TXETIKO TIPOTOV
KQA. 03.702.2225 KQA. 03.702.216S

2Uvoho Bloyiag yia obvolo Beroviv
omovoUAOTAOTIKIC 8G

KQA. 03.702.223S KQA. 03.702.218S

KQA. 03.702.2195

20voho Bloyiag yia sbvolo Behoviv
onovduhomaoTikric 10G

Xprion H owotn tomobétnon oAwv Twv epyaleiwv Kal Twv Belovwv mpémel va Slegayetat

UTTO ATMEIKOVIOTIKO ENeYXO.

Mpémetva yivetal xpron e mpoadiag, Tng omioBiag kat g mdytag oyng.

MPOXOXH: Katd v tomoBétnon twv epyaleinv kal Twv Behovav mpémel va Sivetal

18laitepn mpoooy N, wote va un dlamepvdtal to mpdodio Toixwpa kdbe owpatog amovouAou.

Mepoodtepec  mAinpogopie¢  Ba  Ppeite  otn  xelpoupyikly  péBodo  pe  ovotnua

onovouhomaoTikric Vertecem / botnpa Vertecem V+.

1. MoANic n eloepydpevn Behova omovoulomhaoTikiG mepacel To omiablo Toixwua Tou
0WHATOG 0MOVEUAOU,

« Na obvoho Behovaw omovouhomaotikiic 8G kat 10G, pe dlapavtévia aixpr (KQA.
03.702.2165S kat 03.702.218S): apaip£ote 10 auAo@OPO TPOKAP Kal To 0dnyd olpua.

« TNa obvoho Behovav amovouhomaotikiig 10G, hofotopr (KQA. 03.702.2195): agaipéote
TO TPOKAP.

2. Ewoaydyete T Behdva Blogiag otn Beddva Tou cuvorou BeAoviv TovOUNOTIAAOTIKNAG Kat
aogahiote otn Aapn.

3. MpowBnote T Behdva e TNV evowpatwpévn Behova Bloyiag apya otnv tehikr Béon oto
mp6ablo fIov Tou owpatog omovouAov. Katd tn Sidapkela g mpowbnong g SOpIKAS
0padag GUMNEyeTal 10TOC e T Behdva Blowiag.

MPOXOXH: Mn xpnotpomoiroete opupi Kal amo@lyete T Slatpnon tou mpdabiou
TOl{WHATOC.

4. TNeplotpéyte T SOMIKNA OPGdA KATA pia AR PN TIEPLOTPOPT).
YMOAEIZH: Auvto fonbdet otnv anoonaon tng ootk fopiag.
5. Ewoaydyete pa ouvitn ovptyya (Sev mepappavetar) oto Luer lock tg Berdvag Bloviag
Kat tpaBnéte apyd to éuBodo TG olpLyyag, yia va dnpiovpyndei éva kevo a¢pog.
6. Agaipéote ) Beldva Blogiag pe v TomoBetnpévn cuptyya and tn Behdva Tou cuvoAou
Behovwv omovEUNOTAAOTIKNG.
7. Apaipéote Tn ouplyya amd tn Behdva Blowiag kat pe Tn foriBeta Tou ekBoAéa anodeopedote
Tov 10T TTou éxel ouMexBei amo ) Behdva Broyiag.
Anooteipwon To mpoiov MapéxeTal anooTelpwpévo. Mpv amd 1o avolypa eAéyéte Ty
QKEPALOTNTA TNG OLOKEVAOiaG. Aalpéote To MPOIGV amod Tn ouokevaoia epappolovag
Gonmtn TeXVIK. Mn xpnolpomoleite To MPOIdY, av n o@PAylon NG OLOKevaciag Eivat
KATEOTPAUHEVN 1) O PPAYHOC amooTEIPWONG Exel MapaPIAOTEL.
Ma pia xprion pévo To mpoidv mpoopidetal yla pia xprion pévo kat Gev emtpénstal va
enavaypnotponoleitat. H emavaypnotponoinon 1atpotexvoroyIK@V TPoTOVTwY piag xpriong
evéxel Tov duvnTikd kivéuvo Aofwéng Tou aobevry 1y Tou xpriotn. Ta poAuopéva mpoidvta
uropei va mpokahéaouv PAGBN, acBévela i tov Bdvato tou acBevr). O kabapiopog, n
amoAUHavon Kal n amooTeipwan UMopouV va ennpeacouy onpavtikés IB16TNTEG Tou UAIKOD Kat
TIApApETPOUS TOU TIPOidVTOC o€ Babuo mou To mpoidv va pn Aettoupyei opda.
Ouhagn To mpoidv mpénel va @uAdooeTal oe oTeyvo Kal kabBapd mepiBdMov kat va
npootateetal and amevbeiac ékBeon 0To NAIAKO GwS. M XpNOILOTIOLELTE TO TPOTOV HETG
NV apéNeuon NG NHEPOUNVIag Xpriong mou avaypagetal oTny emorjpavon.
Anéppipn H amdppin Sle§dyetal oOpewva pe TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOOOKOUEIOU T
™y (oxvouoa vopoBeoia. Adyw Tou KivdOvou mPOKANONG MOAIVOEWY Kal TPAUMATIONWY
npénel va AapBdvovtal ta KatdMnAa pétpa, TPOKEILEVOU N EMAQR HE TIC AIXUEG Kal TIC
0égieg akpég Twv epyaleiwv va pny ivat duvatd. Autd loxvel 1dtaitepa yia Ta poAuopéva
npoidvTa.



Kasutusjuhend Biopsiakomplekt

Toote kasutusvaldkond
03.702.222S ‘ Biopsiakomplekt vertebroplastika 8G-kantiiilikomplektile
03.702.223S ‘ Biopsiakomplekt vertebroplastika 10G-kaniiiilikomplektile

Kirjeldus Biopsiakomplekt on steriilselt pakendatud komplekt luubiopsia votmiseks
|ilikehast.

Ettendhtud kasutus Biopsiakomplekt on ette ndhtud liilikehast luubiopsia votmiseks
vertebroplastika protseduuri ajal js kasutamiseks koos ettevétte Moller Medical siisteemi
Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+' vertebroplastika kanuilikomplektiga.

Teavet (hilduvuse kohta muude toodete vdi siisteemidega soovitame kisida ettevdtte
DePuy Synthes esindajalt.

Néidustused Biopsiakomplekti kasutamine on ndidustatud siis, kui ettevdtte Moller
Medical vertebroplastika kantiilikomplektiga tehtava protseduuri ajal on histoloogiliseks
anallisiks vaja vétta luubiopsia.

Vastunadidustused Toodet ei tohi kasutada hlibimishdirete voi nakkustega patsientidel.
Patsientide sihtriihm Toode sobib kaigile neile patsientidele, keda arsti hinnangul saab
ettenahtud kasutust, naidustusi, vastundidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid jargides
ravida.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud 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.

Kui toodet kasutatakse koos muude seadmetega, peab arst dhilduvuse tagamiseks
veenduma, et valitakse sobiv suurus.

Samuti tuleb kontrollida, et patsiendil ei oleks tootes sisalduvate materjalide (nt nikkel)

T Siisteem Vertecem Vertebroplasty on saadaval vaid USAs. Siisteem Vertecem V+ on saadaval vaid valjaspool USAd.

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 voi likumine ning artefaktide tekkimine MRT-kujutisel.
Kdigist tootega seotud rasketest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja
javGi patsiendi asukohaliikmesriigi padevatele asutustele (iiksnes Euroopa Liidus).
Teistes riikides kehtivad kohalikud eeskirjad ja/vdi menetlused.

Korvaltoimed Senini pole kérvaltoimeid teada.

Materjalid Toode sisaldab jargmisi materjale:

— Roostevaba teras: ndelad ja ejektor

— Pollbutleentereftalaat: kdepidemed ja muud plastosad

Toote variandid ja sisu Noelad on tahistatud sinise (kasutamiseks vertebroplastika
kaniiilikomplektiga 8G, teemantots) vdi kollasega (kasutamiseks vertebroplastika
kanudlikomplektiga 10G, teemantots vdi kaldlihv). Iga toode sisaldab biopsiandela
(Luer-lukuga) ja stiletti. Biopsiakomplekti Ghilduvus juurdekuuluva vertebroplastika
kanuilikomplektiga on esitatud jargmises tabelis.

Variandid Juurdekuuluv toode

Biopsiakomplekt vertebroplastika Viitenr 03.702.222S Viitenr 03.702.216S

8G-kandtilikomplektile

Viitenr 03.702.223S Viitenr 03.702.218S
Viitenr 03.702.219S

Biopsiakomplekt vertebroplastika
10G-kanulikomplektile

Kasutus Kdigi instrumentide ja ndelte digesti paigutamiseks tuleb kasutada kuvamisteh-
nika abi.

Kasutada tuleb eest-, tagant- ja kiilgvaadet.

ETTEVAATUST! Instrumentide ja ndelte paigutamisel tuleb kindlasti jélgida, et ei
labistataks lilikeha eesseina.

Lisateavet saate siisteemide Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ operat-
sioonitehnika kasutusjuhenditest.



. Niipea kui sisseviidud vertebroplastika kantiil on jéudnud liilikeha tagaseina,
o siis vertebroplastika 8G- ja 10G-kantillikomplekti puhul, teemantotsaga (viitenr
03.702.216S ja 03.702.218S): eemaldage kaniillitud trokaar ja juhtetraat.
o Vertebroplastika 10G-kanutilikomplekti puhul, kaldlihviga (viitenr 03.702.219S):

eemaldage trokaar.

2. Viige biopsiandel vertebroplastika kanudlikomplekti ndela sisse ja lukustage kdepide-
messe.

3. Viige ndel koos integreeritud biopsiandelaga aeglaselt Idppasendisse liilikeha eesmises
pooles. Komplekti edasilikkamisel satub kude biopsiandela sisse.
ETTEVAATUST! Arge kasutage haamrit ja valtige eesseina perforeerimist.

4. Keerake komplekti he taisringi vorra.
NAPUNAIDE. See aitab luubiopsiat vljutada.

5. Kinnitage standardsiistel (ei sisaldu tarnes) biopsiandela Luer-lukule ja témmake vaaku-
mi tekitamiseks stistli kolbi aeglaselt tagasi.

6. Eemaldage biopsiandel ja sellele kinnitatud stistel vertebroplastika kaniitlikomplekti
ndelalt.

7. Eemaldage stistel biopsiandelalt ja valjutage saadud kude ejektori abil biopsiandelast.

Steriilsus Toode tamitakse steriilsena. Enne avamist veenduge, et pakend oleks terve.

Votke toode pakendist vélja aseptilist tehnikat kasutades. Arge kasutage, kui pakendi kin-

nitus on kahjustatud véi kui steriilne kaitse on rikutud.

Uhekordne kasutus Toode on ette nahtud tihekordseks kasutuseks ja seda ei tohi

korduskasutada. Uhekordse toote korduskasutamisega kaasneb patsiendi vdi kasutaja

potentsiaalne nakatumise oht. Saastunud toode vdib péhjustada patsiendi tervisekah-

justuse, haigestumise v6i surma. Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine véib

materjalide peamisi omadusi ja toote parameetreid sellisel maaral kahjustada, et toode

muutub kasutuskélbmatuks.

Hoiustamine Toodet tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas, kaitstuna otsese paikese-

valguse eest. Arge kasutage pérast etiketil olevat kélblikkuskuupéeva.

Korvaldamine Kérvaldamisel tuleb jargida haigla eeskirju voi kehtivaid seadusi. Nakkus-
ja vigastusohu t6ttu tuleb seega jalgida, et te ei puudutaks instrumentide otsi ega teravaid
servi. Eelkdige kehtib see saastunud toote kohta.

Kayttoohje Biopsiasetti

Tuote kayttoalueella
03.702.222S ‘ Biopsiasetti vertebroplastista 8G-kanyylisarjaa varten
03.702.223S ‘ Biopsiasetti vertebroplastista 10G-kanyylisarjaa varten

Kuvaus Biopsiasetti on steriilisti pakattu setti, jolla otetaan luubiopsioita nikaman
solmusta.

Kayttotarkoitus Biopsiasetti on tarkoitettu luubiopsioiden ottamiseen nikaman solmusta
vertebroplastisen toimenpiteen aikana ja kaytettavaksi yhdessd Moller Medical -yrityksen
Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System' -jérjestelman vertebroplastisen
kanyylisarjan kanssa.

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

Kayttoaiheet Biopsiasetin kéytolle on indikaatio, jos Méller Medical -yrityksen verte-
broplastisella kanyylisarjalla tehtévén vertebroplastisen toimenpiteen aikana on otettava
luubiopsia histologista tutkimusta varten.

Vasta-aiheet Tuotetta ei saa kayttaa potilaisiin, joilla on hyytymishairigita tai infektioita.
Kohdepotilasryhma Tuote soveltuu kaikille potilaille, joita voidaan ladkarin harkinnan
mukaan hoitaa kayttétarkoituksen, kayttoaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten ja
varotoimenpiteiden mukaisesti.

Varoitukset ja varotoimenpiteet Koska tuotetta kdytetaan teknisesti monimutkaisissa
toimenpiteissa, ladkarien on oltava tottuneita kdsittelemaan ja kdyttdmaan tuotetta, muita

" Vertecem Vertebroplasty System -jérjestelmé on saatavana vain USA:ssa. Vertecem V+ System -jarjestelmd on saatavana vain

USA: n ulkopuolella



toimenpiteeseen tarvittavia instrumentteja seka menetelmaa.

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

Jos tuotetta kdytetaan yhdessé muiden instrumenttien kanssa, ladkarin on varmistettava
sopivan koon valinta yhteensopivuuden takaamiseksi.

Hénen taytyy myos tarkistaa, onko potilas allerginen tuotteen sisdltdmille materiaaleille
(esim. nikkelille). Téssd tapauksessa tuotteen kaytté on hoitavan lddkarin harkinnassa.
Tuotteen turvallista kdytt6a magneettikuvauksessa ei voida taata, koska siihen liittyy joita-
kin riskeja, mukaan lukien tuotteen lampeneminen tai siirtyminen seka magneettikuvien
kuvavirheet.

Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja vastaavalle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee
(koskee vain Euroopan unionia). Muissa maissa noudatetaan paikallisia maardyksia ja/tai
menettelyja.

Sivuvaikutukset T4l hetkelld tiedossa ei ole tunnettuja sivuvaikutuksia.

Materiaalit Tuote sisaltda seuraavat materiaalit:

— Jaloteras: neulat ja ulostyénnin

— Polybutyleenitereftalaatti: kahvat ja muut muoviosat

Tuoteversiot ja sisalté Neulat ovat sinisid (kdyttd vertebroplastisen 8G-kanyylisarjan
kanssa, timanttikérki) tai keltaisia (kayttd vertebroplastisen 10G-kanyylisarjan kanssa, ti-
manttikarki tai viistohionta). Jokaisessa tuotteessa on biopsianeula (varustettu Luer-Lock-
liittimelld) ja mandriini. Biopsiasettien yhteensopivuus yhteenkuuluvien vertebroplastisten
kanyylisarjojen kanssa on osoitettu seuraavassa taulukossa.

Versio Liittyva tuote

Biopsiasetti vertebroplastista VIITE 03.702.222S VIITE 03.702.216S

8G-kanyylisarjaa varten

VIITE 03.702.223S VIITE 03.702.218S
VIITE 03.702.219S

Biopsiasetti vertebroplastista
10G-kanyylisarjaa varten
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Kaytto Kaikkien instrumenttien ja neulojen oikea sijoitus on tehtavé kuvannusmenetel-

mien avulla.

On kaytettdva anteriorisia/posteriorisia ja lateraalisia kuvia.

VARO: Instrumentteja ja neuloja sijoitettaessa on ehdottomasti varmistettava, ettd min-

kdan nikaman solmun anteriorista seindmaa ei puhkaista.

Lisatietoja on Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V + System -jdrjestelman leik-

kaustekniikassa.

1. Heti kun sisdan viety vertebroplastinen kanyyli on ohittanut nikaman solmun posterio-
risen seindman,

o Vertebroplastinen kanyylisarja 8G ja 10G, timanttikarki (viitenumero 03.702.216S ja
03.702.2185): poista kanyloitu troakaari ja ohjainlanka.

e Vertebroplastinen kanyylisarja 10G, viistohionta (viitenumero 03.702.219S): poista
troakaari.

2. Vie biopsianeula vertebroplastisen kanyylisarjan neulaan ja lukitse kahvaan.

3. Vie neula integroidun biopsianeulan kanssa hitaasti lopulliseen sijaintiin nikaman sol-
mun anteriorisessa puoliskossa. Asennelman eteenpdinviemisen aikana biopsianeulaan
saadaan kudosta.

VARO: Al3 kayta vasaraa, valta anteriorisen seindméan puhkaisua.

4. K&anna asennelmaa yksi tdysi kierros.

OHJE: Tdmé auttaa irrottamaan luubiopsian.

5. Kiinnita biopsianeulan Luer-Lock-liittimeen vakioruisku (ei sisally toimitukseen) ja muo-
dosta tyhjio vetamalld ruiskun mantaa hitaasti taakse.

6. Poista biopsianeula ja siihen kiinnitetty ruisku vertebroplastisen kanyylisarjan neulasta.

7. Irrota ruisku biopsianeulasta ja irrota keratty kudos ulostyontimelld biopsianeulasta.

Steriiliys Tuote toimitetaan steriilind. Tarkista ennen pakkauksen avaamista, ettd pakkaus

on ehj3. Ota tuotteen osat pakkauksesta aseptisella tavalla. Ala kaytd tuotetta, jos pak-

kauksen sinetdinti on vaurioitunut tai steriili este on puhkaistu.

Kertakaytto Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi vain kerran eikd sité saa kéyttaa uudel-

leen. Kertakayttétuotteiden uudelleenkéyttdon liittyy mahdollinen potilaan tai kéyttajan
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infektioriski. Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa
ratkaiseviin materiaalien ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin siten, ettd tuote vioittuu
toimintakelvottomaksi.

Sailytys Tuotetta on sdilytettdva kuivassa ja puhtaassa tilassa suojattuna suoralta
auringonvalolta. Tuotetta ei saa kdyttda etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Havitys Tuote hdvitetdan sairaalamaérdysten tai voimassa olevien lakien mukaan.
Infektioja loukkaantumisvaaran takia on varmistettava, etta instrumenttien kérkia tai tera-
vid reunoja ei kosketeta. Tamd koskee erityisesti kontaminoituneita tuotteita.

Upute za uporabu Set za biopsiju

Podrucje primjene
03.702.222S ‘ Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku 8G
03.702.223S ‘ Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku 10G

Opis Set za biopsiju sterilno je pakiran set za uzimanje bioptata kosti iz trupa kraljeska.
Namjena Set za biopsiju namijenjen je za uzimanje bioptata kosti iz trupa kraljeska
tijekom postupka vertebroplastike i za uporabu sa setom kanila za vertebroplastiku
sustava Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+' proizvodaca Moller Medical.

Za informacije o kompatibilnosti s drugim proizvodima ili sustavima preporucuje se
savjetovanje s predstavnikom tvrtke DePuy Synthes.

Indikacije Primjena seta za biopsiju indicirana je ako je tijekom postupka vertebroplastike
pomocu seta kanila za vertebroplastiku proizvodaca Maller Medical potrebna biopsija kosti
radi histoloske pretrage.

T Sustav Vertecem Vertebroplasty dostupan je samo u Sjedinjenim Americkim Drzavama. Sustav Vertecem V+ dostupan je samo

izvan Sjedinjenih Americkih Drzava.

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

Ciljne skupine pacijenata Proizvod je prikladan za sve pacijente koji se prema
progjeni lije¢nika mogu lijeciti postivajuci namjenu, indikacije, kontraindikacije, upozorenja
i mjere opreza.

Upozorenja i mjere opreza Kako se proizvod rabi u tehnicki slozenim postupcima,
lijecnici 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 lijecnik mora paziti na to da je veli¢ina dostupnog proizvoda
prikladna za pacijenta.

Ako se proizvod upotrebljava s drugim instrumentima, lije¢nik mora voditi racuna o odabiru
ispravne velicine kako bi se osigurala kompatibilnost.

Takoder treba provjeriti je li pacijent alergican na materijale (npr. nikal) koje sadrzava
proizvod. U tom slucaju uporaba proizvoda ovisi o procjeni lije¢nika koji lijeci pacijenta.

Nije moguce jamciti sigurnu uporabu proizvoda u MR-u jer je to povezano s nekoliko
rizika, ukljucujuci zagrijavanje ili migraciju proizvoda i artefakata na MRI slici.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu 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 Do sada nisu poznate nuspojave.

Materijali Proizvod sadrZava sljedece materijale:

— Nehrdajuci celik: igle i istiskivaci

— Polibutilen tereftalat: rucke i druge plasti¢cne komponente

Inacice proizvoda i sadrzaj Igle su oznacene plavom bojom (za uporabu sa setom
kanila za vertebroplastiku 8G, dijamantni vrak) ili Zutom bojom (za uporabu sa setom kanila
za vertebroplastiku 10G, dijamantni vréak ili ukoSeni vriak). Svaki proizvod sadrzava iglu
za biopsiju (s vrskom tipa luer lock) i stilet. Kompatibilnost seta za biopsiju i pripadajucih
setova kanila za vertebroplastiku prikazana je u donjoj tablici.
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Inacica Pripadajuci proizvod

Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku 8G REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S

Set za biopsiju za set kanila za vertebroplastiku 10G | REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

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+-.

1. Cim uvedena kanila za vertebroplastiku prode straznju stijenku trupa kraljeska,

- za set kanila za vertebroplastiku 8G i 10G, dijamantni vrsak (REF. 03.702.216S
103.702.218S): uklonite kanulirani troakar i Zicu vodilicu.

- Za set kanila za vertebroplastiku 10G, uko3eni vrsak (REF. 03.702.219S): uklonite
troakar.

2. Iglu za biopsiju uvedite u iglu seta kanila za vertebroplastiku i zaglavite ju u rucki.

3. Iglu s ugradenom iglom za biopsiju lagano potiskujte prema naprijed u krajnji poloZaj
u prednjoj polovini trupa kraljeska. Tijekom potiskivanja sklopa uzima se tkivo u iglu
za biopsiju.

OPREZ: Ne rabite Cekic i pazite da ne perforirate prednju stijenku.

4. Sklop okrenite za puni okretaj.

NAPOMENA: To pomaZze kako bi se ispustio kostani bioptat.

5. Standardnu Strcaljku (nije sadrZana) postavite na vriak tipa luer lock igle za biopsiju
i zatim $trcaljku lagano povucite kako bi nastao vakuum.

6. Iglu za biopsiju s postavljenom Strcaljkom izvucite iz igle seta kanila za vertebroplastiku.
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7. Strcaljku uklonite s igle za biopsiju i uzeto tkivo pomocu istiskivaca otpustite iz igle
za biopsiju.
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 o3teceno 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 mogudi rizik od infekcije za
pacijenta ili korisnika. Kontaminirani proizvodi mogu izazvati Stete za pacijenta, bolest ili
smrt. Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti klju¢na svojstva materijala
ili parametre proizvoda da to prouzroci 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 vaze¢im
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 Biopsijos rinkinys

Gaminio naudojimo sritis
03.702.222S f Biopsijos rinkinys 8G vertebroplastikos kaniuliy rinkiniui
03.702.223S ‘ Biopsijos rinkinys 10G vertebroplastikos kaniuliy rinkiniui

Aprasas Biopsijos rinkinys — tai steriliai supakuotas rinkinys, skirtas kauly biopsijos
méginiams i$ slanksteliy kiino paimti.
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Numatytoji paskirtis Biopsijos rinkinys skirtas slankstelio kaulo biopsijai paimti atliekant
vertebroplastikos operacija ir naudojant,,Méller Medical” vertebroplastikos kaniuliy rinkinys,
jeinantj j sistemas,Vertecem Vertebroplasty System” /,Vertecem V+ System”'.

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

Indikacijos Biopsijos rinkinys skirtas naudoti, kai atliekant vertebroplastikos operacija
,Moller Medical” vertebroplastikos kaniuliy rinkiniu reikia paimti kauly biopsijos méginj
histologiniam tyrimui.

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

Tiksliné pacienty grupé Gaminys tinkamas naudoti visiems pacientams, kuriems,
gydytojo nuomone, galima atlikti numatytosios paskirties proceddra laikantis indikacijy,
kontraindikacijy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés Kadangi gaminys naudojamas sudétingam
techniniam procesui, gydytojai turi biti susipaZine su gaminio ir kity proceddrai reikalingy
instrumenty naudojimu ir taikymu bei Zinoti procedaros metodika.

Prie atlikdamas procedirg gydytojas turi pasirpinti, kad pacientui buty naudojamas
tinkamo dydZio gaminys.

Jeigu gaminys naudojamas su kitais instrumentais, gydytojas privalo uztikrinti, kad baty
parsirenkamas tinkamas dydis ir garantuojamas suderinamumas.

Taip pat reikia istirti, ar pacientas nealergiskas gaminyje naudojamoms medZiagoms
(pvz., nikeliui). Siuo atveju dél gaminio naudojimo sprendZia gydantysis gydytojas.
Negalima uZtikrinti saugaus gaminio naudojimo atliekant MRT, nes tai susije su tam tikra
rizika, jskaitant gaminio silimg ir pasislinkima bei artefaktus MRT vaizde.

Apie visus naudojant gaminj kilusius sunkius incidentus reikia informuoti gamintoja ir
valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingaja
tarnyba (tik Europos Sajungoje). Kitose 3alyse reikia elgtis laikantis vietos reikalavimy ir
(arba) teisés akty.

' Sistema, Vertecem Vertebroplasty System” galima jsigyti tik Jungtinése Amerikos Valstijose. Sistema, Vertecem V-+ System” galima

isigyti tik uz JAV riby.

Salutinis poveikis Iki io laiko Zalutinis poveikis nezinomas.

Medziagos Gaminio sudétyje yra Siy medziagy:

— Nertdijantysis plienas: adatos ir stamiklis

— Polibutilentereftalatas: rankenos ir kiti plastikiniai komponentai

Gaminio variantai ir turinys Adatos suzymétos spalviniais kodais: mélynu (skirtos
naudoti su vertebroplastikos kaniuliy rinkiniu 8G, su deimantiniu smaigaliu) arba geltonu
(skirtos naudoti su vertebroplastikos kaniuliy rinkiniu 10G, su deimantiniu smaigaliu arba
nuozulna). Kiekvieng rinkinj sudaro viena biopsijos adata (su ,Luer-Lock” jungtimi) ir
vienas vielokaistis. Biopsijos rinkiniy suderinamumas su atitinkamais vertebroplastikos
kaniuliy rinkiniais nurodytas tolesnéje lenteléje.

Variantas Priklausantis gaminys
Biopsijos rinkinys 8G vertebroplastikos kaniuliy REF. 03.702.2225 REF. 03.702.2165
rinkiniui

Biopsijos rinkinys 10G vertebroplastikos kaniuliy | REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
rinkiniui REF. 03.702.219S

Naudojimas Visus instrumentus ir adatas jvesti j reikiama vietg reikia stebint vaizdinimo
priemonémis.

Reikia naudoti priekinj / uzpakalinj ir Soninius vaizdus.

ATSARGIAI: |vedant instrumentus ir adatas butina uztikrinti, kad nebdty paZeista
kiekvieno slankstelio priekiné sienelé.

I$sami informacija pateikiama sistemy ,Vertecem Vertebroplasty System” / ,Vertecem V+
System” operacijos metodo aprasuose.

1. Kai jvesta vertebroplastikos kaniulé kerta uZpakaline slankstelio kino sienele,

- jeigu naudojate vertebroplastikos kaniuliy rinkinj 8G ir 10G su deimantiniu
smaigaliu (REF. 03.702.216S ir 03.702.218S): pasalinkite kaniuliuota troakarg ir
kreipiamaja viela;

- jeigu naudojate vertebroplastikos kaniuliy rinkinj 10G su nuoZulna (REF. 03.702.2199):

pasalinkite troakara.



2. | vertebroplastikos kaniuliy rinkinio adata jveskite biopsijos adata ir jtvirtinkite ja
rankenoje.

3. Adata su integruota biopsijos adata létai stumkite iki galutinés padéties j priekine
slankstelio kino dalj. Stumiant konstrukcine grupe audinys patenka j biopsijos adata.
ATSARGIAI: Nenaudokite plaktuko ir stenkités nepradurti priekinés sienelés.

4. Konstrukcine grupe apsukite vis apsuka aplink jos asj.

PASTABA: Taip atsidalija kauly biopsijos méginys.

5. Prie biopsijos adatos, Luer-Lock” jungties prijunkite standartinj Svirksta (komplekte néra)
ir Iétai traukite stdmoklj, kad susidaryty vakuumas.

6. Biopsijos adata su pritvirtintu Svirkstu iStraukite i$ vertebroplastikos kaniuliy rinkinio
adatos.

7. Nuimkite 3virk$ta nuo biopsijos adatos ir gauta audinio méginj pasalinkite i$ biopsijos
adatos stamikliu.

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 viena karta, kartotinai jo naudoti

negalima. Kartotinai naudojant vienkartines priemones gali blti 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, apsaugot3 nuo tiesioginés

saulés 3viesos. Negalima naudoti pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laiku.

Salinimas Gaminys 3alinamas pagal ligoninés protokolg arba galiojancius jstatymus.

Dél infekcijy ir suZeidimy pavojaus reikia elgtis atsargiai ir neprisiliesti prie instrumenty

smaigaliy arba astriy briauny. Tai ypac taikoma uzterstiems gaminiams.
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Lietosanas instrukcija Biopsijas komplekts

Produkta lietosanas joma
03.702.222S ‘ Biopsijas komplekts 8G vertebroplastijas kanilu komplektam

03.702.223S ‘ Biopsijas komplekts 10G vertebroplastijas kanilu komplektam

Apraksts Biopsijas komplekts ir sterili iepakots komplekts kaula biopsijas veikSanai
mugurkaula skriemelr.

Paredzétais mérkis Biopsijas komplekts ir paredzéts mugurkaula skriemela kaula biopsijas
veiksanai vertebroplastijas procediras laika un lietosanai ar Maller Medical Vertecem
Vertebroplasty sistémas/Vertecem V+ sistémas’ vertebroplastijas kanilu komplektu.

Lai noskaidrotu saderibu ar citiem produktiem vai sistémam, ieteicams konsultéties ar DePuy
Synthes parstavi.

Indikacijas Biopsijas komplekta lietosana ir indicéta, ja vertebroplastijas procedras ar
Méller Medical vertebroplastijas kanilu komplektu laika ir nepiecieSama kaula biopsija
histologiskai izmeklésanai.

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

Pacientu mérkgrupa Produkts ir piemérots visiem pacientiem, kurus péc arsta ieskatiem
var arstét, ievérojot paredzéto mérki, indikacijas, kontrindikacijas, bridingjumus un
piesardzibas pasakumus.

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

Pirms procediras veiksanas arstam ir japarliecinas, ka pieejama produkta izmeérs atbilst
pacientam.

Ja produkts tiek lietots kopa ar citiem instrumentiem, arstam ir japarliecinas par piemérota
izméra izveli, lai nodroSinatu saderigumu.

T Vertecem Vertebroplasty sistéma ir pieejama tikai Amerikas Savienotajas Valstis. Vertecem V+ sistéma ir pieejama tikai arpus ASV.
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Ir arf japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret produkta materialiem (pieméram, nikeli).
Saja gadijuma produkts tiek lietots péc arsta ieskatiem.

Nevar garantét produkta drosu lietosanu MRT, jo tas ir saistits ar daziem riskiem, tostarp
produkta sasilSanu 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 vietgjiem noteikumiem un/vai proceddram.
Blakus efekti Lidz $Sim nav zinams par blakus efektiem.

Materiali Produkts sastav no Sadiem materialiem:

— Nerdsejoss térauds: adatas un izgrideji

— Polibutiléna tereftalats: rokturi un citi plastmasas komponenti

Produkta veidi un saturs Adatas ir krasaini markétas zila (lietosanai ar vertebroplastijas
kanilu komplektu 8G, dimanta gals) vai dzeltena krasa (lietosanai ar vertebroplastijas kanilu
komplektu 106G, dimanta gals vai slipais slip&jums). Katrs produkts sastav no biopsijas adatas
(ar Luer-Lock) un stileta. Biopsijas komplektu saderiba ar attiecigajiem vertebroplastijas
kanilu komplektiem ir paradita Saja tabula.

Veidi Piederigais produkts
Biopsijas komplekts 8G vertebroplastijas REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S
kanilu komplektam

Biopsijas komplekts 10G vertebroplastijas REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
kanilu komplektam REF. 03.702.219S

Lietosana Visu instrumentu un adatu pareizs izvietojums janodrosina ar attélveidosanas
metodes palidzibu.

Ir jaizmanto prieksgjie/aizmugurejie un lateralie skati.

UZMANIBU! Izvietojot instrumentus un adatas, noteikti jaievéro, lai netiktu caurdurta katra
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Papildu informacija ir pieejama Vertecem Vertebroplasty sistemas/Vertecem V+ sistémas
operaciju metodika.
1. Tiklidz ievadrta vertebroplastijas kanile ir $kérsojusi mugurkaula skriemela aizmugurgjo
sienu,
- Vertebroplastijas kaniJu komplektam 8G un 10G, dimanta gals (REF. 03.702.216S un
03.702.218S): iznemiet kaniléto troakaru un novaditaju.
- Vertebroplastijas kaniju komplekts 10G, slipais slip&jums (REF. 03.702.2195): iznemiet
troakaru.
2. Biopsijas adatu ievadiet vertebroplastijas kanilu komplekta adata un nofiksgjiet rokturi.
3. Adatu arintegrétu biopsijas adatu Iénam ievirziet lidz gala pozicijai mugurkaula skriemela
priekséja puse. Sis vienibas ievirzisanas laika biopsijas adata tiek iegati audi.
UZMANIBU! Neizmantojiet amuru un izvairieties no priek3gjas sienas perforacijas.
4. Pagrieziet vienibu par vienu pilnu apgriezienu.
PIEZIME. Tas palidz atbrivot kaula biopsiju.
5. Piestipriniet standarta $lirci (neietilpst komplekta) pie biopsijas adatas Luer-Lock un
|&nam veiciet slirces ievilksanas kustibu, lai raditu vakuumu.
6. Biopsijas adatu ar piestiprinatu slirci iznemiet no vertebroplastijas kanilu komplekta
adatas.
7. Iznemiet Slirci no biopsijas adatas un iegtos audus ar izgriidéju atbrivojiet no biopsijas
adatas.
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 lieto3ana rada iespéjamu pacienta vai
lietotaja inficéSanas risku. Piesarnoti produkti var izraisit kaitéjumu pacientam, vina
saslimsanu vai navi. Tirisana, 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 vidé, prom no tieSiem saules stariem.
Partraukt lietosanu péc etiketé noradita deriguma termina beigam.
Likvidacija Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem tiestbu
aktiem. Infekcijas un traumu riska dé| ir jauzmanas no pieskarsanas instrumentu galiem
vai asajam malam. It Tpasi tas attiecas uz piesarnotiem produktiem.

Gebruiksaanwijzing Biopsiekit

Product in het toepassingsbereik
03.702.222S ‘ Biopsiekit voor 8G canulekit voor vertebroplastiek
03.702.223S ‘ Biopsiekit voor 10G canulekit voor vertebroplastiek

Beschrijving De biopsiekit is een steriel verpakte kit om botbiopten in het wervellichaam
te nemen.

Beoogd doel De biopsiekit is bedoeld voor het nemen van botbiopten in het
wervellichaam tijdens de vertebroplastiekbehandeling en voor gebruik met de Méller
Medical-canulekit voor vertebroplastiek van het Vertecem Vertebroplasty System /
Vertecem V+ System'.

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

Indicaties Het gebruik van de biopsiekit is geindiceerd wanneer een botbiopsie nodig is
voor histologisch onderzoek tijdens een vertebroplastiekbehandeling met behulp van de
Moller Medical-canulekit voor vertebroplastiek.

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

T Het Vertecem Vertebroplasty System is alleen in de Verenigde Staten verkrijgbaar. Het Vertecem V+ System is alleen buiten de VS

verkrijgbaar.

Patiéntendoelgroep Het product is geschikt voor alle patiénten die, naar goeddunken
van de arts, behandeld kunnen worden in overeenstemming met het beoogde doel, de
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
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.

Als het product met andere instrumenten wordt gebruikt, moet de dokter ervoor zorgen
dat de juiste maat wordt gekozen om de compatibiliteit te garanderen.

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.

Ongewenste effecten Tot nu toe zijn er geen ongewenste effecten bekend.

Stoffen Het product bevat de volgende stoffen:

— Roestvrij staal: Naalden en ejectors

— Polybutyleentereftalaat: Handvatten en andere kunststofcomponenten
Productvarianten en inhoud De naalden zijn voorzien van een blauwe kleurcode (voor
gebruik met de 8G canulekit voor vertebroplastiek, diamantpunt) of gele kleurcode
(voor gebruik met de 10G canulekit voor vertebroplastiek, diamantpunt of afgeschuind).
leder product bevat een biopsienaald (met Luer-Lock) en een stylet. De compatibiliteit
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van de biopsiekits met de overeenkomstige canulekits voor vertebroplastiek is in de
volgende tabel weergegeven.

Variant Bijbehorend product

Biopsiekit voor 8G canulekit voor REF. 03.702.222S REF. 03.702.216S

vertebroplastiek

Biopsiekit voor 10G canulekit voor REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
vertebroplastiek REF. 03.702.219S

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

chirurgische techniek.

1. Zodra de ingebrachte vertebroplastiekcanule de achterwand van het wervellichaam
gepasseerd is,

e Voor 8G en 10G canulekit voor vertebroplastiek, diamantpunt (REF. 03.702.216S
en 03.702.218S): verwijder de gecanuleerde trocar en de geleidingsdraad.

 oor 10G canulekit voor vertebroplastiek, afgeschuind (REF. 03.702.2195): verwijder
de trocar.

2. Steek de biopsienaald in de naald van de canulekit voor vertebroplastiek en vergrendel
deze in het handvat.

3. Schuif de naald met geintegreerde biopsienaald langzaam naar de eindpositie in de
voorste helft van het wervellichaam. Tijdens het vooruitschuiven van de module
wordt het weefsel in de biopsienaald gezogen.

OPGELET: Gebruik geen hamer en vermijd perforatie van de voorwand.
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4. Draai de module één volledige omwenteling.
OPMERKING: Dit zal helpen om het botbiopt los te maken.
5. Bevestig een standaardspuit (niet meegeleverd) aan de Luer-Lock van de biopsienaald
en trek de spuit langzaam omhoog om een vaculim te creéren.
6. Verwijder de biopsienaald met aangehechte spuit uit de naald van de canulekit
voor vertebroplastiek.
7. Haal de spuit van de biopsienaald en gebruik de ejector om het weefsel uit de biopsi-
enaald te halen.
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 moet opgeslagen worden in een droge en schone
omgeving die beschermd is tegen direct zonlicht. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum vermeld op het etiket.
Opslag Het product moet opgeslagen worden in een droge en schone omgeving die
beschermd 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 aangeraakt worden. Dit geldt in het bijzonder voor verontreinigde producten.



Bruksanvisning Biopsisett

Produkt i bruksomradet
03.702.222S ‘ Biopsisett for 8G vertebroplastikk-kanylesett
03.702.223S ‘ Biopsisett for 10G vertebroplastikk-kanylesett

Beskrivelse Biopsisettet er et sterilt pakket sett til uttak av benbiopsier i hvirvellegemet.
Tiltenkt formal Biopsisettet er bestemt til uttak av benbiopsier i hvirvellegemet under
vertebroplastikk-prosessen og bruk sammen med Moller Medical vertebroplastikk-
kanylesettet til systemene Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+'.

For informasjon som gjelder kompatibilitet med andre produkter eller systemer, anbefales
det 4 ta kontakt med en DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner Bruken av biopsisettet vil bli indikert nar det kreves en benbiopsi til
histologisk undersakelse, under en vertebroplastikk-prosess med Méller Medical verte-
broplastikk-kanyler.

Kontraindikasjoner Produktet ma ikke brukes for pasienter med koagulasjons-
forstyrrelser eller infeksjoner.

Pasientmalgruppe Produktet er egnet for alle pasienter som etter legens vurdering kan
behandles ved overholdelse av tiltenkt formal, indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler
og forsiktighetstiltak.

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 nadvendige for prosedyren, og prosessen.

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

Dersom produktet brukes sammen med andre instrumenter, ma legen serge for at den
passende sterrelsen velges, slik at kompatibiliteten er garantert.

Det md ogsa kontrolleres om pasienten har allergier mot materialer som finnes i produktet

T Systemet Vertecem Vertebroplasty er kun tilgjengelig i USA. Systemet Vertecem V+ er kun tilgjengelig utenfor USA.

(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 pa MRT-bildet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til
produsenten 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 Hittil er ingen bivirkninger kjente.

Materialer Produktet inneholder falgende materialer:

— Rustfritt stal: Naler og utstatere

— Polybutylentereftalat: Handtak og andre plastkomponenter

Produktvarianter og innhold Nalene er merket med blatt (til bruk med vertebropla-
stikk-kanylesett 8G, diamantspiss) eller gult (til bruk med vertebroplastikk-kanylesett 10G,
diamantspiss eller skra slipning). Hvert produkt inneholder en biopsindl (med Luer-13s) og
en sonde. Biopsisettets kompatibilitet med de tilherende vertebroplastikk-kanylesettene er
angitt i tabellen under.

Variant Tilherende produkt

REF. 03.702.216S

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Biopsisett for 8G vertebroplastikk-kanylesett REF. 03.702.222S
Biopsisett for 10G vertebroplastikk-kanylesett | REF. 03.702.223S

Bruk Korrekt plassering av alle instrumenter og ndler m& gjennomfares ved hjelp av
billeddiagnostikk.

Anteriore/posteriore og laterale visninger ma brukes.

FORSIKTIG: Nér instrumentene og nalene plasseres, er det svaert 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+.

1. S snart vertebroplastikk-kanylen som er fart inn, har passert den posteriore veggen til
hvirvellegemet,

o For vertebroplastikk-kanylesett 8G og 10G, diamantspiss (REF. 03.702.216S og
03.702.2185S): fjern den kanylerte trokaren og feringstraden.
o For vertebroplastikk-kanylesett 10G, skra slipning (REF. 03.702.219S): fiern trokaren.

2. For biopsinalen inn i nalen til vertebroplastikk-kanylesettet, og las den i handtaket.

3. Driv ndlen med integrert biopsinal, langsomt til endeposisjonen i den anteriore halv-
delen av hvirvellegemet. Mens komponenten skyves frem, utvinnes vevet i biopsinalen.
FORSIKTIG: Ikke bruk hammer og unnga perforering av den anteriore veggen.

4. Drei komponenten en hel omdreining.

MERKNAD: Dette hjelper til & lasne benbiopsien.

5. Plasser en standard sprayte (ikke med i leveringsomfanget) pa Luer-Iasen til biopsinalen,
og trekk spreyten langsomt opp for & generere et vakuum.

6. Ta biopsindlen med pasatt spreyte ut av nalen til vertebroplastikk-kanylesettet.

7. Fjern sprayten fra biopsinalen og lasne vevet som er utvunnet, fra biopsindlen sammen
med utstateren.

Sterilitet Produktet leveres sterilt. Fer emballasjen &pnes, ma pakkens integritet

kontrolleres. Ta artiklene ut av emballasjen og folg 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 forer til at produktene slutter a fungere.

Oppbevaring Produktet ma 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 biopsyjny

Produkt w obszarze zastosowania
03.702.222S ‘ Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do wertebroplastyki 8G

03.702.223S ‘ Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do wertebroplastyki 10G

Opis Zestaw biopsyjny to jatowo zapakowany zestaw do pobierania biopsji kosci z trzonu
kregu.

Cel uzytkowania Zestaw biopsyjny jest przeznaczony do pobierania biopsji z trzonu
kregu podczas procedury wertebroplastyki oraz do stosowania z zestawem kaniuli do
wertebroplastyki firmy Méller Medical systemu Vertecem Vertebroplasty / Vertecem V+'.

W celu uzyskania informacji na temat kompatybilno$ci z innymi produktami lub systemami
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.

Wskazania Stosowanie zestawu biopsyjnego jest wskazane, gdy biopsja kosci jest
wymagana do badania histologicznego w ramach procedury wertebroplastyki z uzyciem
zestawu kaniuli do wertebroplastyki firmy Moller Medical.

Przeciwwskazania Produktu nie wolno stosowac u pacjentéw z zaburzeniami krzepliwosci
lub infekcjami.

Grupa docelowa pacjentéw Produkt jest odpowiedni dla wszystkich pacjentéw,
ktérzy wedtug uznania lekarza moga by¢ leczeni zgodnie z celem uzytkowania, wskazania-
mi, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i srodkami ostroznosci.

T System Vertecem Vertebroplasty jest dostepny tylko w Stanach Zjednoczonych. System Vertecem V+- jest dostepny tylko poza USA.



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 przeprowadzenia
procedury oraz sama procedura.

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

Jezeli produkt jest stosowany razem z innymi instrumentami, lekarz musi zadbac¢ o dobér
odpowiedniego rozmiaru, aby zagwarantowac kompatybilnosc¢.

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

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

Wszystkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zgtaszac
producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/
lub pacjent s3 zameldowani (dotyczy tylko Unii Europejskiej). W innych krajach nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub procedurami.

Dziatania niepozadane Dotychczas nie s3 znane zadne dziatania niepozadane.
Materiaty Produkt zawiera nastepujace materiaty:

— Stal szlachetna: igty i wypychacz

— Politereftalan butylenu: uchwyty i inne komponenty plastikowe

Warianty produktu i zawartos¢ Igly sa oznaczone kolorem niebieskim (do stosowania
z zestawem kaniuli do wertebroplastyki 8G, z koricéwka diamentowa) lub zéttym (do
stosowania z zestawem kaniuli do wertebroplastyki 10G, z koAcéwka diamentowa
lub koricéwka ukosna). Kazdy produkt zawiera igte biopsyjna (z gniazdem typu Luer-Lock) i
sztylet. Kompatybilnos¢ zestawow  biopsyjnych z powiazanymi zestawami kaniul do
wertebroplastyki zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.

Warianty Produkt powiazany
Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S
wertebroplastyki 8G

Zestaw biopsyjny do zestawu kaniul do REF. 03.702.223S REF. 03.702.2185
wertebroplastyki 10G REF. 03.702.219S

Zastosowanie Prawidtowe umieszczenie wszystkich instrumentéw i igiet musi byc

wykonane przy uzyciu technik obrazowania.

Nalezy korzystac z widoku z przodu/tytu i z boku.

OSTROZNIE: Podczas umieszczania instrumentow i igiet nalezy bezwzglednie uwazac,

aby nie doszto do penetracji przedniej sciany kazdego trzonu kregu.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w technice operacyjnej systemu Vertecem Vertebroplasty /

Vertecem V+.

1. Gdy wprowadzona kaniula do wertebroplastyki przejdzie przez tylng $ciane trzonu kregu,
- w przypad ku zestawu kaniuli do wertebroplastyki 8G i 10G, z koficéwka diamentowg

(REF. 03.702.2165 1 03.702.218S): wyja¢ kaniulowany trokar i drut prowadzacy.
- w przypadku zestawu kaniuli do wertebroplastyki 10G, ze szlifem ukosnym (REF.
03.702.2195): wyjac trokar.

2. Wprowadzi¢ igte biopsyjna do igty zestawu kaniuli do wertebroplastyki i zablokowac ja
w uchwycie.

3. Powoli przesunac igte ze zintegrowang igfa biopsyjna do pozydji koricowej w przedniej
potowie trzonu kregu. W trakcie posuwu podzespotu nastepuje pobranie tkanki do
igly biopsyjnej.

OSTROZNIE: Nie uzywac miotka i unikac perforacji przedniej sciany.

4. QObréci¢ podzespét o jeden peten obrét.

WSKAZOWKA: Pomaga to w usunieciu biopsji kosci.

5. Umiesci¢ standardowq strzykawke (niedotaczona do zestawu) w gnieZdzie typu
Luer-Lock igty biopsyjnej i powoli naciagnac strzykawke, aby wytworzy¢ proznie.



6. UsunacCigte biopsyjna z natozona strzykawka z igty zestawu kaniuli do wertebroplastyki.
7. Zdja¢ strzykawke z igty biopsyjnej i usuna¢ pobrang tkanke z igty biopsyjnej przy
uzyciu wypychacza.
Jatowos¢ Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed otwarciem nalezy sprawdzic,
czy opakowanie jest nienaruszone. Wyja¢ artykuty z opakowania, stosujac techniki
aseptyczne. Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia zgrzewu opakowania lub naruszenia
bariery jatowe].
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 infekgji dla pacjenta lub uzytkownika. Skazone produkty moga
spowodowac uraz, chorobe lub $mier¢ pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja
moga pogorszy¢ decydujace whasciwosci materiatu i parametry produktu na tyle, ze
powoduje to jego wadliwe dziatanie.
Przechowywanie Produkt nalezy przechowywac w suchym i czystym miejscu chronionym
przed bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie.
Utylizacja Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedury szpitala lub
obowiazujacymi przepisami prawa. Ze wzgledu na ryzyko zakazenia i urazu nalezy
uwazac, aby nie dotykac kocéwek lub ostrych krawedzi instrumentéw. Dotyczy to w
szczegoInosci skazonych produktéw.

Instructiuni de utilizare Set pentru biopsie

Produs in domeniul de aplicare
03.702.222S ‘ Set pentru biopsie pentru setul de canule 8G pentru vertebroplastie

03.702.223S ‘ Set pentru biopsie pentru setul de canule 10G pentru vertebroplastie

Descriere Setul pentru biopsie este o trusd ambalatd steril pentru prelevarea de biopsii
osoase din corpul vertebrelor.

Destinatie Setul pentru biopsie este prevdzut pentru prelevarea de biopsii osoase din
corpul vertebrelor pe durata procedurii de vertebroplastie si folosirea impreund cu setul
de canule Maller Medical pentru vertebroplastie, parte a sistemului Vertecem Verte-
broplasty/ Vertecem V+'.

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

Indicatii Aplicarea setului pentru biopsie este indicatd daca este necesard o biopsie osoasd
pentru investigatia histologicd pe durata unei proceduri de vertebroplastie cu setul de canule
produs de Moller Medical pentru vertebroplastie.

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

Grupul tinta de pacienti Produsul este indicat pentru toti pacientii care pot fi tratati
conform deciziei medicului, cu respectarea destinatiei, indicatiilor, contraindicatiilor,
avertismentelor si mdsurilor de precautie.

Avertismente si masuri de precautie Deoarece produsul este utilizat in proceduri
tehnice complexe, medicii trebuie sa fie familiarizati cu manipularea si folosirea produsului,
a celorlalte instrumente necesare pentru procedurd si a procedurii insesi.

Tnainte de efectuarea procedurii, medicul trebuie sd se asigure ca mdrimea produsului
disponibil este adecvatd pentru pacient.

T Sistemul Vertecem Vertebroplasty este disponibil numai in Statele Unite ale Americii. Sistemul Vertecem V+- este disponibil numai

in afara SUA,



Dacd produsul se utilizeaza impreuna cu alte instrumente, medicul trebuie sd se asigure
cd alege mdrimea corespunzatoare, pentru a garanta compatibilitatea.

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

Utilizarea in conditii de sigurantd a produsului n 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
autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul si/ sau pacientul fsi au resedinta
(numai pentru Uniunea Europeand). Tn alte tari se va proceda conform prevederilor si/
sau procedurilor locale.

Efecte secundare Pand in prezent nu sunt cunoscute efecte secundare.

Materiale Produsul contine materialele urmatoare:

— Otel inoxidabil: ace si expulzoare

— Polibutilentereftalat: manere si alte componente din plastic

Variante de produs si continut Acele sunt marcate cu culoare albastra (pentru folosirea
cu setul de canule pentru vertebroplastie 8G, cu varf diamantat) sau galbend (pentru folosirea
cu setul de canule pentru vertebroplastie 10G, cu varf diamantat sau cu slefuire oblicd).
Fiecare produs contine un ac pentru biopsie (cu blocare Luer) si un stilet. Compatibilitatea
seturilor pentru biopsie cu seturile de canule aferente pentru vertebroplastie este indicata
in tabelul urmdtor.

Variante Produs aferent
Set de biopsie pentru setul de canule 8G REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S
pentru vertebroplastie

Set de biopsie pentru setul de canule 10G REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
pentru vertebroplastie REF. 03.702.219S

Aplicare Amplasarea corectd a tuturor instrumentelor si acelor trebuie efectuatd cu

ajutorul unor proceduri de imagisticd.

Se vor utiliza vederi anterioare/ posterioare si laterale.

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

anterior al fiecarui corp de vertebrd sd nu fie strapuns.

Informatii suplimentare sunt disponibile in tehnica de operatie cu sistemul Vertecem

Vertebroplasty / Vertecem V+.

1. De indatd ce canula pentru vertebroplastie introdusd a trecut de peretele posterior al
corpului vertebrei,
- Pentru seturile de canule pentru vertebroplastie 8G si 10G, cu varf diamantat

(REF. 03.702.216S si 03.702.218S): scoateti trocarul canulat si sarma de ghidare.
- Pentru setul de canule pentru vertebroplastie 10G, cu slefuire oblicd (REF. 03.702.2199):
scoateti trocarul.

2. Introduceti acul pentru biopsie in acul setului de canule pentru vertebroplastie si
fixati-I prin blocare in manerul acestuia.

3. Avansati prin impingere lentd acul cu acul pentru biopsie integrat pand la pozitia finald
in jumdtatea anterioara a corpului vertebrei. In timpul avansarii subansamblului se
obtine tesutul care intrd in acul pentru biopsie.
ATENTIE: Nu folositi ciocanul si evitati perforarea peretelui anterior.

4. Rotiti subansamblul cu o rotatie completd.
NOTA: Acest procedeu ajuta la desprinderea materialului osos pentru biopsie.

5. Atasati o seringd standard (nu este inclusd in pachet) la blocarea Luer a acului pentru
biopsie si trageti lent supapa seringii spre dumneavoastrd pentru a crea un vid.

6. Scoateti acul pentru biopsie cu varful aplicat din acul setului de canule pentru
vertebroplastie.

7. Detasati seringa de acul pentru biopsie si desprindeti tesutul obtinut din acul pentru
biopsie cu ajutorul expulzorului.

Sterilitate Produsul este livrat steril. Verificati ca ambalajul sd fie intact inainte de a-I

deschide. Scoateti articolele din ambalaj cu respectarea tehnicilor de manipulare asepticd.



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

Folosinta unica Produsul este prevdzut pentru folosintd unicd si refolosirea acestuia nu este
permisd. Refolosirea produselor de unicd folosintd 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, incat acest lucru duce la
insuficienta eficientei produselor.

Depozitare Produsul se va depozita intr-un mediu uscat si curat, ferit de lumina solard
directd. Produsul nu se va mai folosi dupd expirarea datei de utilizare indicate pe etichetd.
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 za biopsijo

Izdelek v podrocju uporabe
03.702.222S ‘ Komplet za biopsijo za komplet kanil za vertebroplastiko 8G

03.702.223S ‘ Komplet za biopsijo za komplet kanil za vertebroplastiko 10G

Opis Komplet za biopsijo je sterilno zapakiran komplet za odvzem biopsije kosti v telesu
vretenca.

Namen uporabe Komplet za biopsijo je predviden za odvzem biopsij kosti iz telesa
vretenca med postopkom vertebroplastike in uporabo s kompletom kanil za vertebroplastiko
proizvajalca Moller Medical sistema Vertecem Vertebroplasty System/Vertecem V+ System'.
Za informacije o zdruZljivosti z drugimi izdelki ali sistemi priporoamo, da se posvetujete

z zastopnikom DePuy Synthes.
T Sistem Vertecem Vertebroplasty System je na voljo samo v Zdruzenih drzavah. Sistem Vertecem V- je na voljo samo izven ZDA.
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Indikacije Uporaba kompleta za biopsijo je indicirana, ce je med postopkom verte-
broplastike s kompletom kanil za vertebroplastiko proizvajalca Méller Medical potrebna
biopsija kosti za histolosko preiskavo.

Kontraindikacije Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih, ki imajo motnje strjevanja
krvi ali vnetja.

Ciljna skupina bolnikov Izdelek je primeren za vse bolnike, ki jih je po zdravnikovi presoji
mogoce zdraviti v skladu z namenom uporabe, indikacijami, kontraindikacijami, opozorili
in previdnostnimi ukrepi.

Opozorila in previdnostni ukrepi Ker se izdelek uporablja v tehnicno 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.

(e boste izdelek uporabljali skupaj z drugimi instrumenti, mora zdravnik izbrati primerno
velikost, da zagotovi potrebno zdruZljivost.

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 tveganji,
vkljucno s segrevanjem ali migracijo izdelka in artefaktov na sliki MRT.

0 vseh hudih nesrecah v povezavi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pristojen
urad drzave Clanice, 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 do zdaj niso znani.

Materiali Izdelek vsebuje naslednje materiale:

— Nerjavno jeklo: igle in izlocevalniki

— Polibutilen tereftalat: rocaji in druge plasti¢ne komponente

Razlicica izdelka in vsebina Igle so barvno oznacene v modri (za uporabo s kompletom
kanil za vertebroplastiko 8G, diamantna konica) ali v rumeni (za uporabo s kompletom
kanil za vertebroplastiko 10G, diamantna konica ali posevna konica) barvi. Vsak komplet

GD



vkljucuje iglo za biopsijo (z luer lock) in lanceto. Zdruzljivost kompletov za biopsijo s
pripadajocimi kompleti kanil za vertebroplastiko je navedena v tabeli v nadaljevanju.

Razlic¢ica Pripadajoc izdelek
Komplet za biopsijo za komplet kanil za REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S
vertebroplastiko 8G

Komplet za biopsijo za komplet kanil za REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
vertebroplastiko 10G REF. 03.702.219S

Uporaba Pravilno namestitev vseh instrumentov in igel je treba izvajati z uporabo
postopkov za prikaz slike.
Uporabiti je treba sprednje/zadnje in stranske prikaze.
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.
1. Ko vstavljena kanila za vertebroplastiko prebode zadnjo steno telesa vretenca,
« Za komplet kanil za vertebroplastiko 8G in 10G, diamantna konica (ref. 03.702.216S
in 03.702.218S): odstranite kanuliran trokar in vodilno Zico;
- Zakomplet kanil za vertebroplastiko 10G, posevna konica (ref. 03.702.2195): odstranite
trokar.
2. lglo za biopsijo vstavite v iglo kompleta kanil za vertebroplastiko in jo blokirajte v rocaju.
3. Iglo z vstavljeno iglo za biopsijo pocasi potiskajte do koncnega poloZaja v sprednji
polovici telesa vretenca. Med potiskanjem sklopa se tkivo zbira v igli za biopsijo.
PREVIDNO: Ne uporabljajte kladiva in preprecite perforacijo sprednje stene.
4. Sklop zavrtite za en cel obrat.
OPOZORILO: To pomaga sprostiti biopsijo kosti.
5. Na luer lock igle za biopsijo namestite standardno brizgo (ni prilozena) in brizgo
pocasi izvlecite, da ustvarite vakuum.
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6. lglo za biopsijo z namesceno brizgo izvlecite iz igle kompleta kanil za vertebroplastiko.
7. Brizgo odstranite z igle za biopsijo in odvzeto tkivo z izloCevalnikom iztisnite iz igle
za biopsijo.
Sterilnost Izdelek je ob dobavi sterilen. Preden odprete embalaZo, morate preveriti, ali ni
poskodovana. lzdelek vzemite iz embalaze ob upostevanju asepticnih tehnik. Izdelka ne
uporabljajte, Ce je poskodovano pecatenje embalaZe ali je poskodovana sterilna pregrada.
Enkratna uporaba lzdelek 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 smrt bolnika. Ciscenje, razkuzevanje in steriliziranje lahko na lastnosti materiala in
parametre izdelka vplivajo v tolik$ni 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
kontaminirane izdelke.

Bruksanvisning Biopsisats
Produkt i tillampningsomrade

03.702.222S ‘ Biopsisats for 8G vertebroplastik-kanylsats
03.702.223S ‘ Biopsisats for 10G vertebroplastik-kanylsats

Beskrivning Biopsisatsen ar ett sterilt forpackad sats for att ta benbiopsier i ryggraden.
Avsett andamal Biopsisatsen ar avsedd for avlagsnande av ryggradsbiopsier under ver-
tebroplastikproceduren och for anvandning med Moller Medical vertebroplastik-kanylsats
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fran Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System'.

Konsultation med en representant fér DePuy Synthes rekommenderas for information
om kompatibilitet med andra produkter eller system.

Indikationer Anvéndningen av biopsisatsen indikeras om en benbiopsi fér histologisk
undersékning krévs under en vertebroplastikprocedur med Moller Medical verte-
broplastik-kanylsats.

Kontraindikationer Produkten far inte anvandas till patienter med koagulations-
storningar eller infektioner.

Patientmalgrupp Produkten ar lamplig for alla patienter som enligt lékares bedomning
kan behandlas i enlighet med avsett syfte, indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder.

Varningar och forsiktighetsatgarder Eftersom produkten anvénds i tekniskt
komplicerade ingrepp bor kliniker kénna till hanteringen och anvandningen av produkten,
de andra instrument som krévs for proceduren och ingreppet.

Fore utforandet maste Iakaren se till att storleken pa den tillgangliga produkten dr lamplig
for patienten.

Om produkten anvands tillsammans med andra instrument, maste lékaren sakerstélla att
lamplig storlek valjs for att garantera kompatibiliteten.

Det maste ocksa kontrolleras om patienten har allergier mot material som finns i
produkten (t.ex. nickel). I detta fall &r anvandningen av produkten upp till den behand-
lande lakarens bedomning.

Saker anvandning av produkten i MRT kan inte garanteras eftersom det medfor vissa risker,
inklusive uppvéarmning eller migrering av produkten och artefakter pa MRT-bilden.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till
tillverkaren och ansvarig myndighet i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten
ar registrerad (endast for Europeiska unionen). | dvriga lander ska lokala bestammelser
och/eller procedurer fljas.

Biverkningar Hittills finns inga kanda biverkningar.

T Vertecem Vertebroplasty System dr endast tillgangligt i USA. Vertecem V+ System dr endast tillgangligt utanfor USA.
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Material Produkten innehaller f6ljande material:

— Rostfritt stal: Nalar och ejektor

— Polybutylentereftalat: Handtag och andra plastkomponenter

Produktvarianter och innehdll Nélarna &r fargkodade bld (fér anvandning med
vertebroplastik-kanylsats 8G, diamantspets) eller gul (for anvandning med vertebroplastik-
kanylsats 10G, diamantspets eller lutande fartyg). Varje produkt innehaller en biopsindl
(med luerlds) och en stylet. Kompatibiliteten for biopsisatsen med tillhérande vertebro-
plastik-kanylsats visas i fljande tabell.

Variant Tillhorande produkt

REF. 03.702.2165

REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Biopsisats for 8G vertebroplastik-kanylsats REF. 03.702.222S
Biopsisats for 10G vertebroplastik-kanylsats REF. 03.702.223S

Anvandning Korrekt placering av alla instrument och ndlar maste utféras med
bildgivnings-procedur.
Framre/bakre och laterala vyer maste anvéndas.
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 Operations-
teknik.
1. Nar den insatta vertebroplastikanylen har passerat ryggkroppens bakre véagg,
e For vertebroplastik-kanylsats 8G och 10G, diamantspets (REF. 03.702.216S och
03.702.2189S): ta bort den kanylerade trokaren och styrtraden.
e For vertebroplastik-kanylsats 10G, fasad (REF. 03.702.219S): ta bort trokaren.
2. Sétt in biopsindlen i nalen pa vertebroplastik-kanylsatsen och Ias den i handtaget.
3. For ldngsamt nalen med den integrerade biopsinalen till dndldget i den framre halvan
av ryggraden. Nar modulen skjuts framat erhdlls vévnaden i biopsinalen.
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FORSIKTIGT: Anvand inte hammare och undvik att perforera framre vaggen.
4. Rotera modulen ett helt varv.
OBS: Detta hjalper till att [6sa benbiopsin.
5. Féast en standardspruta (ingar ej) i biopsindlens luerlds och dra langsamt ut sprutan
for att skapa ett vakuum.
6. Ta bort biopsindlen med fastsatt spruta fran nalen pa vertebroplastik-kanylsatsen.
7. Ta bort sprutan fran biopsindlen och sldpp erhdllen vavnad frdn biopsindlen
med ejektorn.
Sterilitet Produkten levereras steril. Kontrollera att férpackningen ar intakt fére éppnan-
de. Ta ur féremalen fran forpackningen med aseptisk teknik. Anvand inte om férseglingen
ar trasig eller om den sterila barridren har brutits.
Engangsbruk Produkten &r avsedd fér 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 sadant satt att det leder till produktsvikt.
Forvaring Produkten maste forvaras i en torr och ren miljo skyddad fran direkt solljus.
Anvand inte efter det sista anvandningsdatum som anges pa etiketten.
Atervinning Bortskaffande sker enligt sjukhusforordningen eller tillamplig lag. P4 grund
av risken for infektion och skada maste du vara férsiktig sa att du inte rér vid instrumentens
spetsar eller vassa kanter. Det galler sérskilt for kontaminerade produkter.

Kullanim kilavuzu Biyopsi kiti

Uygulama alaninda iiriin
03.702.222S ‘ 8G vertebroplasti kanil kiti icin biyopsi kiti
03.702.223S ‘ 10G vertebroplasti kaniil kiti icin biyopsi kiti

D)

Aciklama Biyopsi kiti, vertebral govdede kemik biyopsileri almak icin tasarlanmig steril
paketlenmis bir kittir.

Kullanim amaci Biyopsi kiti, vertebroplasti prosediirii sirasinda vertebral govde kemik
biyopsilerinin alinmasi ve Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V+ System'
‘in Méller Medical vertebroplasti kanil kiti ile birlikte kullaniimak Gizere tasarlanmistir,

Diger rtinler veya sistemlerle uyumluluk hakkinda bilgi icin bir DePuy Synthes temsilcisine
danigimasi 6nerilir.

Endikasyonlar Biyopsi kitinin kullanimi, Moller Medical Vertebroplasti kanil kiti ile bir
vertebroplasti prosediirii sirasinda histolojik inceleme icin bir kemik biyopsisi gerektiginde
endikedir.

Kontrendikasyonlar Uriin pihtilasma bozukluguna veya enfeksiyona sahip hastalarda
kullanilamaz.

Hasta hedef grubu Uriin doktorun uygun gérmesine baglh olarak kullanim amacina,
endikasyonlara, kontrendikasyonlara, uyarilara ve 6nlemlere uyularak tedavi edilebilen tim
hastalar icin uygundur.

Uyarilar ve énlemler Uriin teknik olarak kompleks prosediirlerde kullanildigindan,
doktorlar, prosediir icin gerekli olan Grtiniin ve diger aletlerin kullaniminin yani sira prosedir
hakkinda genis bilgi sahibi olmalidirlar.

Prosediirii gerceklestirmeden once doktor mevcut driiniin boyutunun hastaya uygun
oldugundan emin olmalidir.

Uriin baska aletlerle birlikte kullanilirsa, doktor uygunlugu saglamak igin uygun biyiikligin
secildiginden emin olmalidir.

Hastanin Griinde bulunan malzemelere (6r. ¢inko) karsi alerjisinin olup olmadigi da kontrol
edilmelidir. Bu durumda, tirintin kullanimi ilgili doktorun takdirine baglidir.

Uriiniin 1sinmasi veya migrasyonu ve MRI gériintiisiindeki artefaktlar da dahil olmak
lizere bazi riskler icerdiginden, triiniin MRI'da giivenli kullanimi garanti edilemez.

T Vertecem Vertebroplasty Sistemi yalnizca Amerika Birlesik Devletlerinde sunulmaktadir. Vertecem V+ sistemi yalnizca ABD diginda

sunulmaktadir.



Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi durumlar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu tye Ulkenin ilgili kurumuna bildirilmelidir (sadece Avrupa Birligi
icin). Diger Ulkelerde, yerel diizenlemeler ve/veya prosediirler izlenecektir.

Yan etkiler Simdiye kadar hicbir yan etkisi bilinmemektedir.

Malzemeler Uriin asagidaki malzemeleri igerir:

— Paslanmaz celik: gneler ve ejektdrler

— Polibiitilen tereftalat: Tutacaklar ve diger plastik bilegenler

Uriin cesitleri ve icerigi gneler mavi (vertebroplasti kanil kiti 8G ile kullanim icin, elmas
uglu) veya sari (vertebroplasti kandl kiti 10G ile kullanim icin, elmas uglu veya egimli kesim)
renklerdedir. Her trlin bir biyopsi ignesi (Luer kilitli) ve bir stilet icerir. Biyopsi kitlerinin ilgili
vertebroplasti kandl kitleri ile uyumlulugu asagidaki tabloda gdsterilmistir.

Cesit likili tiriin

8G vertebroplasti kandil kiti icin biyopsi kiti REF. 03.702.2225 REF. 03.702.216S

10G vertebroplasti kanil kiti iin biyopsi kiti REF. 03.702.223S REF. 03.702.218S
REF. 03.702.219S

Kullanim Tiim alet ve ignelerin dogru yerlestirilmesi goriintiileme teknikleri kullanilarak
yapiimalidir.
On/arka ve yan gériiniimler kullanilmalidir.
DIKKAT: Aletleri ve igneleri yerlestirirken, her bir vertebral gdvdenin 6n duvarinin
delinmemesini saglamak ¢ok dnemlidir.
Daha fazla bilgi Vertecem Vertebroplasty System / Vertecem V4 System Operasyon
Tekniginde bulunabilir.
1. Takilan vertebroplasti kaniil, vertebral govdenin arka duvarindan gegtikten sonra,

- Vertebroplasti kanil kiti 8G ve 10G icin, elmas uclu (REF. 03.702.216S ve 03.702.2185):

kaniillii trokari ve kilavuz teli ¢ikarin.

« Vertebroplasti kanil kiti 10G icin, egimli kesim (REF. 03.702.2195): trokari ¢ikarin.

2. Biyopsi ignesini vertebroplasti kanil kitinin ignesine yerlestirin ve tutacaga kilitleyin.

<)

3. Igneyi entegre biyopsi ignesi ile yavasca vertebral gévdenin 6n yansinda son konuma
ilerletin. Diizenedin ilerlemesi sirasinda doku, biyopsi ignesine alinir.
DIKKAT: Cekic kullanmayin ve 6n duvan delmekten kacinin.
4. Diizenegi bir tam tur dondiiriin.
UYARI: Bu, kemik biyopsisini ¢gzmeye yardim eder.
5. Standart bir enjektorii (mevcut degil) biyopsi ignesinin Luer kilidine takin ve bir
vakum olusturmak icin enjektdrii yavasca ¢ekin.
6. Biyopsi ignesini takili enjektorle birlikte vertebroplasti kandl kitinin ignesinden ¢ikarin.
7. Enjektort biyopsi ignesinden ¢ikarin ve elde edilen dokuyu ejektérle biyopsi ignesinden
¢ozln.
Sterilite Uriin steril olarak teslim edilir. Aqmadan ¢nce ambalajin saglam olup olmadigini
kontrol edin. Uriinleri aseptik tekniklere uyarak ambalajindan ¢ikarin. Ambalajin miihiirleme-
si hasar gormiisse veya steril bariyer kinimigsa kullanmayin.
Tek kullanimlik Uriin tek kullanimlik olarak tasarlanmis olup tekrar kullaniimamalidir.
Tek kullanimlik iirtinlerin yeniden kullanilmasl, hasta veya kullanici icin potansiyel enfeksiyon
riski anlamina gelir. Kontamine irtinler hastanin zarar gormesine, hastalanmasina veya
dlimiine neden olabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri, Gnemli malzeme
ozelliklerini ve Urlin parametrelerini, Urlinlerin arizalanmasina neden olacak sekilde
etkileyebilir.
Depolama Uriin dogrudan giines 1sigindan 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 &zellikle kontamine Grlinler icin
gecerlidir.






