@
GEBRAUCHSANWEISUNG

fiir OptiMed

Beachten Sie! ® OptiMed Cemento-MP ist ein wiederverwendbares Injektior fiir die Zemer Das Cemento-MP-Handstiick wird unste-
ril in Verkehr gebracht und darf nur steril verwendet werden (bitte beachten Sie die Reinigungs-, Sterilisations- und Wartungsanwei-
sungen).

@ Die Produkte Spezial-Zementoplastienadel (einzeln), Spezial-Zementoplastienadel-Set fiir Cemento-MP, sind steril (EO-Sterilisation)
verpackt, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen nicht resterilisiert werden. Das Produkt muss kihl, trocken und lichtge-
schiitzt gelagert werden. Bei Beschadigung des Produktes oder der Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Die
Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist nur fiir die einma-
lige Ver Keine Wi eitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das Produkt ist
nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsféhig und stellt potenzielle Gefahren sowohl fiir den Patienten als
auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflachenbeschaffenheit und des Designs des Pr kann eine er i
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewéhrleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten
Einsatz nicht auszuschlieBen. Eine Resterilisation kann die Oberflachen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ
beeinflussen. Dadurch kann die urspriingliche Funktionalitat des Produktes nicht mehr gewahrleistet werden.

Cemento-MP

Beschreibung /

Aufbau (Abb. A) 7a. Schraubapplikator

7b. Entlastungsknopf

7c. Spiiladapter

7c1. Schlauct des

7d. Spannzange

7e. Spindel

7f.  Spannzangensteuerung

7g. Arretierung fiir Zementreservoir
7h.  Aufnahme Zementreservoir

(Abb. B) Spezial-;
1. Zementreservoir
1a. ExtragroBer Luer-Lock
1b. Hochdruckkolben
1c. Fihrungszapfen
2. Spezial-Zementoplastienadel
2a. Fliigel
2b. Vollstilett/Schragschliff (Mandrin)
2c. Bajonett-Luer-Lock
3. Aspirationskanile
4. Hochdruck-Verbindungsschlauch
5. Reduktionsadapter
Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen Stan-
dard erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu be-
riicksichtigen.
Indikationen o Komplizierte, schmerzhafte osteoporotische Wirbelkorperfrakturen (Osteoporose/Wirbelséulenschmerzen mit dem Verlust der Hohe
und/oder Kompressionsfrakturen)

@ Schmerzhafte Wirbelkdrpertumore, im Wesentlichen Metastasen und Myelome; in diesem Fall ist das Verfahren nur eine palliative
Behandlung. Diese kann dann mit anderen Behandlungsmodalitdten (Chemotherapie, Radiotherapie) kombiniert werden.

@ Symptomatische vertebrale Himangiome

Hinweis ® Knochenstabilisierung mittels Zementinjektion ist eine Prozedur, die darauf abzielt, pathologische Frakturen und Schmerzen, die der
Patient aufgrund pathologischer Wirbelkérper hat, zu behandeln. Andere viskose Produkte konnen auch mit diesem Produkt injiziert
werden. Bitte beachten Sie hierzu die Gebrauct isung des Herstellers.

@ Patienten mit bestehender Osteoporose und symptomatischem Hdmangiom miissen eine optimale Fiillung des Wirbelkérpers erhal-
ten, um beide Effekte zu erzielen: Konsolidierung und Schmerzlosigkeit.

@ Bei Patienten mit tumords bedingter Genese der Wirbelsaulenbeschwerden wird die perkutane Zementoplastie normalerweise durch-
gefiihrt, um den unertréglichen Schmerz zu reduzieren/beseitigen.

Absolute @ Hémorrhagische Diathese, Infektion, Symptome ausgelost durch eine neurokompressive Pathologie (z. B. Diskushernie, Neurokom-
Kontraindikationen pression durch ein intraspinales Fragment)

Relative ® Lasionen mit epiduraler Ausdehnung miissen vorsichtig injiziert werden; Gefahr der Riickenmarkskompression
Kontraindikationen @ Hinterkantenfragment

Eventuelle Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen
Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kdnnen jederzeit wéhrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den mdglichen Komplikationen gehdren:

@ Riickenmarkskompression ® Zementleckage in die Bandscheibe

@ Neuralgie bei epiduralen/foraminalen Zementaustritten ® Postprozedurale Schmerzen

@ Infektion @ Perivertebrale Fiillung der Venen und intravendse Zementaustritte

Nebenwirkungen, die durch den Zement verursacht werden, zum Beispiel:

Allergische Zwischenflle, Hypertension, Pulmonale Embolien (siehe auch Gebr isung des jeweiligen Zementherstellers),

Tod

Vorbereitung @ \Verpackung auf Beschadigung tiberpriifen. Ist die Verpackung beschédigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

@ Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.

@ Produkt auf Beschadigung iiberpriifen. Ein beschadigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.

@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Hinweise @ Um Infektionen zu vermeiden, sind wéhrend der gesamten Intervention sterile Arbeitsbedingungen Pflicht.

@ Risikopatienten, zum Beispiel mit Inmunsuppression, sollten eine systemische Antibiotikaprophylaxe erhalten.

@ Die Viskositét des Zementes sollte bei der Injektion pastis/relativ dickfliissig sein. Es ist zu beachten, dass mit zunehmender
Aushértung des Zementes die Viskositdt zunimmt, der Kraftaufwand fiir die Injektion steigt und sich die Verarbeitunsphase des
Zementes vermindert.

@ Postprozedurale Schmerzen kénnen auftreten, wenn das injizierte Volumen des Zementes zu groB ist.

@ Die Zementinjektion muss unbedingt mit einem qualitativ guten Durchleuchtungsgerat durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen,
fiir die Vertebroplastie eine Kombination von CT und Durchleuchtung als bildgebendes Verfahren zu verwenden. Die Nadel wird
unter CT-Fiihrung exakt und sicher gelegt. Das Risiko der Riickenmarkskompression/neuralen Kompression durch einen Uber-
schuss von Zement im Epiduralraum kann minimiert werden, indem ein kontinuierliches seitliches Monitoring in Echtzeitdarstel-
lung vorgenommen wird.

@ Als Alternative kann ein CT zur Eingriffsplanung am Tag der Intervention durchgefiihrt werden, mit Darstellung der exakten Topo-
graphie des Spinalkanals, der Fraktur/Destruktion des Wirbelkdrpers und der mdglichen Zugangswege.

@ Die Gebrauchsanweisung des Zementherstellers ist unbedingt zu beachten.

Zugangswege Cervical = Anterolateral ~ Thorakal = Transpedikulér, evtl. intercostovertebral Lumbal = Transpedikulér, eventuell posterolateral
Vorbereitung und Vorbereitung der Cemento-MP
Handhabung
schlieBen
®

Abb. C Abb. D

Einlegen des Zementreservoirs (1) in den sterilen Cemento-MP-Handgriff

@ Drehen Sie die Spannzangensteuerung (7f) komplett nach links (gegen den Uhrzeigersinn (Abb. D)). Dadurch schlieBt sich die Spann-
zange (7d) vollsténdig. Ziehen Sie die Spindel bei gedriicktem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) ganz zuriick. Klappen
Sie die Arretierung des Zementreservoirs (7g) nach oben und 6ffnen Sie so die Aufnahme des Zementreservoirs (7h). Ziehen Sie den
Schraubapplikator so weit zuriick, dass die Spannzange nicht in die Aufnahme des Zementreservoirs hineinragt. Nur in diesem Zu-
stand kann das Zementreservoir (1) in das Instrument eingelegt werden (Abb. C).

o (ffnen Sie das sterile Spezial-Zementoplastienadel-Set und entnehmen Sie dem Set alle Komponenten.

@ Positionieren Sie das Zementreservoir so, dass instrumentenseitig der Fiihrungszapfen (1c) nach oben zeigt (Abb. C). In diesem Zu-
stand lasst sich das Zementreservoir von oben in die Aufnahme fiir das Zementreservoir (7h) einlegen. Der Fiihrungszapfen gleitet
hierbei in die entsprechende Fiihrungsnut der Aufnahme fiirs Zementreservoir. Ist das Zementreservoir korrekt eingelegt, lasst sich
die Arretierung fiirs Zementreservoir (7g) problemlos wieder schlieBen und rastet in seine Endstellung ein (Abb. C). Das Zementre-
servoir ist somit fest mit dem Cemento-MP-Handgriff verbunden.

@ Schieben Sie nun die Spindel (7€) bei betétigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) vollsténdig nach vorne. Dadurch
taucht die Spannzange (7d) in den Druckkolben (1b) ein (Abb. D). Wichtig: Dies gelingt nur, wenn die Spannzange — wie oben be-
schrieben — durch Linksdrehung der Spannzangensteuerung (71) vollstandig geschlossen wurde.

@ Der Entlastungskopf (7b) kann nun losgelassen werden. Die Spindel ist damit axial fixiert. Nun wird durch das Drehen der Spannzan-
gensteuerung (7f) nach rechts (im Uhrzeigersinn) die Spannzange gedffnet und damit im Druckkolben (1b) des Zementreservoirs
verankert (Abb. D).

Vorbereitung und Legen der Spezial-Zementoplastienadel mittels Spezial-Zementoplastienadel-Set

1. Lagerung des Patienten auf einem rontgentransparenten OP-Tisch

2. Einfiihren der Spezial-Zementoplastienadel unter Sedation des Patienten (Anésthesieiiberwachung, Monitoring, RR, 02, EKG)
Anmerkung: Die Fliigel der Spezial-Zementoplastienadel erlauben die genaue Steuerung der Nadel mittels leichter Rotation. Dies muss
unter CT / Durchleuchtung erfolgen. Zur Perforation der Cortikalis und zur Einfiihrung in den Wirbel wird ein chirurgischer Hammer emp-
fohlen. Optional kann mit dem Cemento-EC ein Cavum fiir ein sicheres Zementdepot erzeugt werden.

3. Lagekontrolle der Spezial-Zementoplastienadel durchfiihren

4. Zement gemaB Gebrauchsanleitung des Herstellers anmischen

5. Befiillen des Zementreservoirs (1)

Aspiration iiber die Aspirationskaniile des Cemento-MP-Systems:
* Die Aspirationskaniile an das Zementreservoir des Cemento-MP konnektieren (Luer-Lock fest anziehen).
 Entlastungsknopf gedriickt halten und den Schraubapplikator gleichzeitig langsam nach hinten ziehen.
* Das Cemento-MP-System ist jetzt gefiillt und der Entlastungsknopf kann losgelassen werden.

6. Verbindungsschlauch konnektieren (Luer-Lock fest anziehen). Anmerkung: Der Verbindungsschlauch vergroBert den Abstand
zwischen Anwender und Rontgenstrahl und reduziert somit die Strahlenbelastung des Operateurs.

7. Entliftung des Cemento-MP-Systems. Durch Rechtsdrehung des Schraubapplikators wird der Verbindungsschlauch mit Zement
gefiillt und entliiftet. Um schneller arbeiten zu kénnen, kann auch der Entlastungsknopf gedriickt und der Schraubapplikator gleich-
zeitig nach vorne bewegt werden.

Anmerkung: Achten Sie darauf, dass kein Zement aus dem Luer-Lock des Verbindungsschlauchs austritt.

Durchfiihrung der Injektion mit dem Cemento-MP-System

@ Cemento-MP mit gefiilitem Verbindungsschlauch an die im Patienten liegende Spezial-Zementoplastienadel anschlieBen und Luer-
Lock fest anziehen (zuvor Mandrin entfernen).

@ Durch Rechtsdrehung des Schraubapplikators der Cemento-MP wird der Zement injiziert. Es ist zu beachten, dass mit zunehmender
Aushdrtung des Zementes die Viskositat zunimmt und somit der Kraftaufwand fiir die Injektion ansteigt.

@ Nach der Injektion ist der Verbindungsschlauch von der Spezial-Zementoplastienadel zu trennen.

@ Der Mandrin sollte unter Durchleuchtung wieder in die Spezial-Zementoplastienadel eingeschoben werden, damit kein Zement im
Stichkanal verbleibt.

@ Die Fliigel erlauben eine einfache und sichere Entfernung der Nadel unter Rotation, bevor der Zement auszuharten beginnt.

Zerlegen des MP-Sy nach der A

@ Durch Linksdrehung der Spannzangensteuerung (Abb. D) kann der Druckkolben vom der Spannzange geldst werden. Zum Trennen
des Zementreservoirs vom Cemento-MP-Handstiick muss die Spindel mit dem Schraubapplikator (7a) komplett zuriickgezogen
werden. Dazu muss der Entlastungsknopf (7b) betétigt werden (Abb. A).

@ Durch Offnen der Arretierung fiir das Zementreservoir (7g) ist es jetzt méglich, das Zementreservoir zu entnehmen (Abb. C). Falls
sich das Zementreservoir nicht herausnehmen Idsst, priifen Sie bitte, ob die Spindel (7e) komplett zuriickgezogen ist. Die Spannzan-
ge (7d) darf auf keinen Fall in das Zementreservoir hineinragen.

Empfehlung des Herstellers zur Reinigung, Sterilisation und Pflege des Cemento-MP-Handstiicks

1. SchlieBen Sie die Spannzange (7d) vollsténdig. Hierzu muss die Spannzangensteuerung (7f) komplett nach links gedreht werden
(Abb. A).

2. Legen Sie das Instrument in eine Reinigungsldsung ein. Nach der vom Hersteller des Reinigungsmittels angegebenen Einwirkzeit
ist das Instrument griindlich mit Wasser zu spiilen.

3. Mit einer weichen Biirste kdnnen alle AuBenoberfldchen des Instrumentes dann vorsichtig gereinigt werden. Schieben Sie die
Spindel (7e) bei betétigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) vollstdndig nach vorne, um den distalen Teil der
Spindel und die Spannzange zu reinigen. Ziehen Sie die Spindel bei betétigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a)
vollstandig zuriick, um den proximalen Teil der Spindel und die Steuerkndpfe (Schraubapplikator/ Spannzangensteuerung) zu rei-
nigen. Danach ist jeweils griindlich mit Wasser zu spiilen.

4. Schieben Sie die Spindel bei betétigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) komplett nach vorne. Der gesamte
Spannzangenmechanismus muss frei zugénglich sein.

5. Stecken Sie den schwarzen Spiiladapter (7c) auf die vollstandig geschlossene Spannzange.

Wichtig: Dies ist nur machbar, wenn die Spannzange vollsténdig geschlossen ist (Abb. D)!

6. Offnen Sie die Spannzange durch Rechtsdrehung der Spannzangensteuerung vollstindig. Damit wird die Spannzange mit dem
Spiiladapter verankert.

7. SchlieBen Sie einen Dr am S 1schiuss des Spiiladapters (7c1) an und spiilen Si_e; das Spindelinnere und die
Spannzangenmechanik griindlich durch. Achten Sie darauf, dass das Spiilwasser durch die seitlichen Offnungen am Schraubappli-
kator (7a) und an der Unterseite des Gehduses austritt.

8. SchlieBen Sie die Spannzange durch Linksdrehung der Spannzangensteuerung vollstédndig. Dadurch wird der Spiiladapter freige-
geben und kann abgenommen werden.

9. Nun wird das Instrument in ein rostfreies Instrumentensieb gelegt, welches im Ultraschallreiniger platziert wird. Hierbei ist darauf
zu achten, dass das Instrumentensieb nicht direkt auf dem Boden des Ultraschallreinigers aufliegt. Es sind die Anweisungen des
Herstellers des Ultraschallgerétes bzgl. Reinigungszeit, Reinigungsmittel etc. zu beachten. Nach dem Herausnehmen aus dem
Ultraschallbad sollte das Instrument visuell auf Sauberkeit gepriift werden. Falls es nicht véllig sauber ist, sind die Schritte 2-9 der
Reinigung, Sterilisation und Pflege der Cemento-MP zu wiederholen.

10. Nun wird das Instrument vorsichtig getrocknet, wobei speziell auf alle beweglichen Teile zu achten ist.

Vorbereitung der Cemento-MP

0O1-Punkt

Abb. E

11.Bevor das Instrument fiir die Sterilisation vorbereitet wird, sollte die Oberfldche und vor allem alle beweglichen Teile sorgféltig ge-
schmiert werden. Die zu schmierenden Stellen entnehmen Sie bitte der Abbildung E. Benutzen Sie dafiir ein Schmiermittel, das fiir
medizinische Instrumente und die oben beschriebenen Sterilisationsmethoden zugelassen ist. Wir empfehlen hierfiir Paraffindl (Art.-
Nr. 1292-00-99), das gute Kriech- und Gleiteigenschaften besitzt. Dies tragt dazu bei, dass die beweglichen Teile gangbar bleiben
und schiitzt auBerdem die gesamte Instrumentenoberflache vor Mineralablagerungen, die spéter zu Funktionsbeeintréchtigungen
fiihren kdnnen. Beachten Sie bitte, dass diese Schmierung des Instrumentes routinemaBig nach jedem Reinigen (Ultraschall etc.) und
vor jeder Sterilisation durchgefiihrt werden sollte.

12. Das Instrument kann durch Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid sterilisiert werden. Das gereinigte Instrument sollte in geeignetes
Verpackungsmaterial eingelegt werden, das Sterilitat gewahrleistet und so positioniert werden, dass alle Oberflaichen dem Sterilisa-
tionsmedium frei zugénglich sind. Fiir das jeweilige Verfahren, sind Prozessparameter entsprechend dem Stand der Technik zu
wahlen.

Bemerkung: Beim Autoklavieren kommen demnach verschiedene Bedingungen in Frage, da Druck, Temperatur und Haltezeit sich
gegenseitig bedingen. Bei der Sterilisation mit Ethylenoxid sind die Prozessparameter als Bestandteil des vom jeweiligen Betreiber
zu validierenden Verfahrens festgelegt.

Um die Wirksamkeit sicherzustellen, sollte der Sterilisationsprozess validiert und mit den korrekten biologischen Medien iiberwacht
werden. Die Sterilisation sollte gemaB den Anweisungen des Herstellers des Sterilisationssystems durchgefiihrt werden.

OptiMed hat folgende Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation validiert:

@ Reinigung und Desinfektion: ,Vario TD-Verfahren®, Gerat G 7735 CD der Firma Miele; Temperatur mind. 93° C + 5 K mit einer
Haltezeit von > 5 Minuten

@ Sterilisation: 134° C/4 Minuten

Wichtig: Das Instrument darf nur mit geschlossener Spannzange (Spannzangensteuerung (7f) muss vollstandig nach links gedreht sein) gelagert

werden.

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard.

Zubehir Spezial-Zementoplastienadel (einzeln steril)

Die Spezial-Zementoplastienadel ist auch einzeln, steril verpackt erhéltlich. Somit besteht die Mdglichkeit, z. B. zwei Zugénge in einen

Wirbelkorper zu legen bzw. zwei Wirbelkorper im Rahmen einer Intervention zu befiillen. Mit einer ggf. einzusetzenden zweiten Spezial-

Zementoplastienadel ist nach Durchfiihrung der initialen Injektion, wie unter ,,Handhabung — INJEKTION“ beschrieben, zu verfahren.

Diese Spezial-Zementoplastienadel (einzeln) ist unter Art.-Nr. 1394-xxxx in unterschiedlichen Durchmessern und Léngen erhaltlich.

Achtung Das Zementreservoir darf nur einmal mit Zement befiillt werden. Die Angaben des Herstellers zur Verarbeitungszeit sind unbedingt zu
beachten. Aufgrund zunehmender Aushartung und dadurch bedingter zunehmender Viskositét des Zementes, steigt der Kraftaufwand
fiir die Injektion. Daher ist bei multiplen Injektionen ganz besonders darauf zu achten, dass es nicht zu einer mechanischen Uberlastung
des Cemento-MP/Zementreservoirs und damit ggf. zum Bruch des Applikationssystems kommt.

Empfohlene Die Einleitung der pra-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heu-

Medikation tigem medizinischen Stand erfolgen.

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen
Produkten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

OptiMed garantiert, die Produkte mit groBtmaglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT
ALLE ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter samtlichen Bedin-
gungen immer absolut wirksam ist.

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die GroBenangaben beachtet
werden. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die
Kompatibilitdt der Einzelprodukte sicherstellen.

OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt
auBerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.
Daher (ibernimmt OptiMed keinerlei Haftung fiir Schaden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der
von OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht fiir Folgeschaden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des
Produktes verursacht werden.

Im Falle einer R ion, eines ichtigen oder potenziell i ichtigen Vorke sind, sofern mdglich, alle mit dem
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind
diese den zustandigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfiigung zu stellen.
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuéndern, die Haftung zu erweitern oder zusétzliche
produktbezogene Verpflichtungen einzugehen.

Garantiebegrenzung

Produktanderungen vorbehalten.

@D
INSTRUCTIONS FOR USE

for OptiMed Cemento-MP for Percutaneous Bone Cementoplasty

Please Note! @ The OptiMed Cemento-MP is a reusable injection system for cementoplasty. The Cemento-MP hand grip is sold nonsterile and must
be sterilised before use (please observe the cleaning, sterilisation and maintenance instructions).

@ The products Special Cementoplasty Needle (single), Special Cementoplasty Needle Set for Cemento-MP, are packed sterile (EO
sterilisation), intended for single use, and must not be re-sterilised. The product must be stored in a cool, dry place and protected from
light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor familiar with its application may
use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be d, cl d, disinfected or
sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a biological risk for both patient
and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of cleaning after use cannot be
guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface compo-
sition and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product cannot be guaranteed.

Cemento-MP

Description /
Composition (Fig. A) 7a. Screw-on applicator

7b. Release button

7c. lrrigator adapter

7c1. Hose connection of the irrigator adapter
7d. Tension tongs

7e. Spindle

7f. Tension tongs control

7g. Cement reservoir lock

7h.  Cement reservoir receptacle

(Fig. B)

1. Cement reservoir

1a. Extra large Luer-Lock

1b. High-pressure plunger

1c. Guiding pin

E; 2. Special Cementoplasty Needle

2a. Wings

2b. Full stylet / slanted grind (mandrel)
2c. Bayonet Luer-Lock

3. Aspiration cannula

4. High-pressure connecting hose

5. Reduction adapter

Note Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines
and recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

Indications @ Complex, painful osteoporotic fractures of the spine (osteoporosis/pain in the spinal column loss of height and/or compression
fractures)

@ In case of painful spinal tumors, primarily volume increases caused by metastases and myeloma, this process is only a palliative
treatment. It can then be combined with other treatment modalities (chemotherapy, radiotherapy).

Symptomatic vertebral haemangioma

Note

Bone stabilisation using cement is a procedure which aims at treating pathological fractures and pain suffered by the patient from
pathological vertebrae. Other viscous products can also be injected with this product; please note the instructions of the respective
manufacturer.
@ Patients with existing osteoporosis and symptomatic haemangioma must receive optimal filling of the vertebra to achieve both
effects: consolidation and pain relief.
@ A percutaneous cementoplasty is usually carried out on patients with spinal column complaints caused by tumours, to reduce /
remedy unbearable pain.
Absolute @ Haemorrhaging diathesis, infection, symptoms which arise due to neuro-compressive pathology (e.g. disc herniation, neuro-compres-
Contraindications sion through an intra-spinal fragment)
Relative @ Lesions with epidural expansion must be injected carefully. Danger of spinal cord compression.
Contraindications @ Fragmentation of the rear edge
Possible
Complications

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following
the procedure. Possible complications include:

@ Spinal cord compression
@ Neuralgia with epidural /foraminal cement leakage
@ Infection

@ Cement leakage into the intervertebral disc
@ Post-procedural pain
@ Perivertebral filling of veins and intravenous cement leakage

Side effects caused by cement, for example:
Allergic incidents, pulmonary embolism (see also instructions of the respective cement producer), hypertension, death

Preparation Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.
Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.
Check product for damage. A damaged product must no longer be used.

Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Note To avoid infection during the entire intervention, sterile working conditions are essential .

High-risk patients, e.g., with immunosuppression, should receive a systematic antibiotic prophylaxis.

The viscosity of the cement should be paste-like/relatively thickly flowing during injection. Please note that viscosity and the
amount of force required for the injection increase, and the processing time of the cement decreases, as the cement hardens.
Post-procedural pain may arise if the injected volume of cement is too great!

The cement injection should always be monitored using a good quality fluoroscope. It is recommended to use a combination of CT

and fluoroscopy as imaging procedures for vertebroplasty. The needle is placed precisely and securely with CT guidance. The risk

of spinal cord compression resulting from excess cement in the epidural area can be minimised by continuous lateral monitoring

or real-time imaging.

@ Asanalternative, CT can aid in planning on the day of the operation with a topographic view of the spinal channel, the fracture/de-
struction of the vertebral body and the possible access routes.

@ The cement manufacturer’s user instructions must be observed.

Access Routes Cervical = Anterolateral Thoracic = Transpedicular, possibly intercostovertebral ~ Lumbar = Transpedicular, possibly posterolateral

Preparation and Use Preparation of the Cemento-MP

®
Fig. C Fig. D

Insertion of the cement reservoir (1) into the sterile Cemento-MP hand grip

@ Twist the tongs control (7f) completely to the left (counterclockwise (Fig. D). This closes the tongs (7d) fully. While pressing the re-
lease button (7b), pull the screw-on applicator (7a) to retract the spindle. Push the cement reservoir lock (7g) upwards to open the
cement reservoir receptacle (7h). Retract the screw-on applicator sufficiently to prevent the tongs from projecting into the cement
reservoir receptacle. The cement reservoir (1) can only be inserted into the instrument in this state (Fig. C).

@ Open the sterile Special Cementoplasty Needle Set and remove all components from the set.

@ Hold the cement reservoir in a horizontal position in such a way that the guiding pin (1c) points upwards (Fig. C). In this position, the
cement reservoir can be inserted into the cement reservoir receptacle (7h) from above so that the guiding pin slides into the corre-
sponding guiding groove of the cement reservoir receptacle. If the cement reservoir is inserted correctly, the cement reservoir lock
(7g) can easily be closed and locked into position (Fig. C). The cement reservoir is thereby firmly attached to the Cemento-MP hand
grip.

@ While pressing the release button (7b), push the screw-on applicator (7a) to advance the spindle (7€) completely forward. This will
cause the tip of the tension tongs (7d) to engage with the high-pressure plunger (1b) (Fig. D). Important: This is only successful if
the tongs — as described above — were fully closed by twisting the tongs control (7f) to the left.

@ The release button (7b) can now be released. The spindle is now axially fixed. Open the tension tongs (7f) by turning the tongs control
to the right (clockwise) completely to anchor the high-pressure plunger (1b) of the cement reservoir (Fig. D).

Preparation and placing of the Special Cementoplasty Needles by means of the Special Cementoplasty Needle Set
1. Place the patient into the proper position on a radiotransparent operation table.
2. Introduce the Special Cementoplasty Needle when the patient is sedated (monitoring of anesthesia, monitoring, RR, 02, ECG).
Comment: The wings of the Special Cementoplasty Needle permit precise guidance of the needle by means of gentle rotation. This must
be done under CT/fluoroscopy. A surgical hammer is recommended for perforation of the corticalis and introduction into the vertebra. The
CGemento-EC can optionally be used to create a secure cement depot.
3. Check the position of the Special Cementoplasty Needle
4. Mix the cement according to the manufacturer’s user instructions.
5. Fill the cement reservoir (1)
Aspiration of the cement into the Cemento-MP system using the aspiration cannula:
o Attach the aspiration cannula to the cement reservoir of the Cemento-MP (tighten Luer-Lock).
* To do this, keep the release button pressed while slowly moving back the screw-on applicator.
* The Cemento-MP system is now filled and the release button can be released.
6. Connect the connecting hose (tighten Luer-Lock). Comment: The connecting hose increases the distance between the user and
the X-ray beam and thus reduces radiation exposure for the operator.
7. Ventilate the Cemento-MP system. The connecting hose is filled with cement and ventilated by turning the screw-on applicator to
the right. To be able to work faster, keep the release button pressed down while moving the screw-on applicator forward.
Comment: Make sure that no cement leaks out of the Luer-Lock of the connecting hose.

Performing the cement injection by means of the Cemento-MP system

@ Attach the Cemento-MP with the connecting hose filled with cement to the Special Cementoplasty Needle, which is positioned in the
patient and tighten the Luer-Lock (first removing the mandrel).

@ The cement is injected by turning the screw on applicator of the Cemento-MP to the right. Please note that viscosity increases and
the amount of force required for the injection increases as the cement hardens.

@ After injection uncouple the connecting hose from the Special Cementoplasty Needle.

@ The mandrel should be reinserted in the Special Cementoplasty Needle under X-ray monitoring to ensure no cement residues remain
in the puncture opening.

@ The wings permit simple and safe removal of the needle by rotation before the cement begins to harden.

Disassembly of the Cemento-MP system after use

@ The high-pressure plunger can be detached from the tension tongs by turning the tongs lock to the left (Fig. D). To detach the cement
reservoir from the Cemento-MP hand grip, the spindle and screw-on applicator (7a) must be fully retracted with the release button
(7b) activated (Fig. A).

@ Open the cement reservoir lock (7g) to remove the cement reservoir (Fig. C). If the cement reservoir cannot be removed, check
whether the spindle (7€) is fully pushed back. The tongs (7d) must never project into the cement reservoir.

Manufacturer’s recommendation for cleansing, sterilization and care of the Cemento-MP hand grip

1. Close the tongs (7d) fully by turning the tongs control (7f) completely to the left (Fig. A).

2. Immerse the instrument in a cleaning solution. After the waiting time stated by the manufacturer of the cleaning agent, rinse the
instrument thoroughly with water.

3. All external surfaces of the instrument can then be carefully cleaned with a soft brush. To clean the distal part of the spindle (7e),
and the tongs, push the screw-on applicator (7a) to advance the spindle fully while pressing the release button (7b). To clean the
proximal part of the spindle and the control buttons (screw-on applicator/tongs control), pull the screw-on applicator (7a) to retract
the spindle fully while pressing the release button (7b). Afterwards, all parts are to be rinsed thoroughly with water.

4. Push the screw-on applicator (7a) to advance the spindle fully while pressing the release button (7b). The entire tongs mechanism
must be freely accessible.

5. Push the black irrigator adapter (7c) onto the fully closed tongs.

Important: This is only possible if the tongs are fully closed (Fig. D)!

6. Open the tongs by twisting the tongs control completely to the right, thus anchoring the tongs with the irrigator adapter.

7. Connect a pressure hose to the connecting hose of the irrigator adapter (7c1) and thoroughly rinse out the inside and the mecha-
nism of the tongs. Make sure that the rinsing water egresses through the lateral openings on the screw-on applicator (7a) and on
the underside of the housing.

8. Close the tongs fully by twisting the tongs control to the left. The irrigator adapter is thereby released and can be removed.

9. The instrument is now laid in a stainless steel instrument sieve, which is placed in an ultrasonic cleaner. Make sure that the instru-
ment sieve does not lie directly on the bottom of the ultrasonic cleaner. Pay attention to the manufacturer’s instructions for the
ultrasonic device regarding cleaning time, cleaning agent etc. After removing the instrument from the ultrasonic bath, it should be
visually inspected for cleanliness. If it is not completely clean, steps 2-9 of Cleaning, Sterilisation and Care of the Cemento-MP are
to be repeated.

10. The instrument is now carefully dried while paying particular attention to all moving parts.

Preparation of the Cemento-MP

Lubrication Point

Fig. E

11.Before the instrument is prepared for sterilisation, the surface and especially all moving parts need to be lubricated thoroughly.
Please refer to figure E for the points to be lubricated. Use a lubricant that is approved for medical instruments and the sterilisation
methods described below. We recommend liquid paraffin (prod. no. 1292-00-99) which has good creeping and lubrication proper-
ties. This helps to keep the moving parts in working order and also protects the entire surface of the instrument from mineral depos-
its, which could later lead to functional impairments. Please bear in mind that the instrument needs to be lubricated routinely after
each cleaning (ultrasound etc.) and before each sterilisation.

12.The instrument can be sterilised by autoclaving or by means of ethylene oxide. The cleaned instrument should be placed in suitable
packaging material to ensure sterility, and should be positioned in such a way that all surfaces are freely exposed to the sterilisation
medium. For the respective procedure, process parameters are to be selected in accordance with the state of the art.
Please note: In autoclave sterilisation various conditions are possible, as pressure, temperature and retention time are interdepen-
dent. In ethylene oxide sterilisation the process parameters are set as part of the process to be validated by the respective operator.

In order to ensure effectiveness, the sterilisation process should be validated and monitored with the correct biological media.
Sterilisation should be carried out in accordance with the manufacturer’s instructions for the sterilisation system.

OptiMed validated the procedures for cleaning, disinfection and sterilisation as follows:

@ Cleaning and disinfection: “Vario TD process”, Miele G 7735 CD appliance; temperature min. 93° C + 5 K including > 5 minutes
retention time

@ Sterilisation: 134° C/4 minutes

Important: The instrument must be stored with tongs closed only (tongs control (7f) must be twisted fully to the left).

Further procedure according to current medical standards.

Accessories Special Cementoplasty Needle (single sterile)

The Special Cementoplasty Needle is also available separately in a sterile package. This enables e.g. two entrances to be placed in one
vertebral body and/or two vertebral bodies to be filled during a single cementoplasty procedure. If a second Special Cementoplasty
Needle is used, the procedure must repeat the procedure of the initial injection as described in “Handling — INJECTION”. This Special

Cementoplasty Needle (single) is available in various diameters and lengths with the article number 1394-xxxx.

Caution The cement reservoir must be filled with cement only once. The processing time specified by the cement manufacturer must be ob-
served. As the viscosity of the cement increases as it sets, more force is required for injection. Thus when multiple injections are per-
formed, care must be taken to avoid mechanical stress to the Cemento-MP/cement reservoir and potential resulting fracture of the

application system.

Recommended
Medication

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the
manufacturer in question and with current medical standards.

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in accordance with statutory regulations
and acknowledged practice.

OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND
SUBSTITUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons
to be treated.

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is ob-
served. Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the
individual products with the specific application.

OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the
company. OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for
damages and costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed cannot be held li-
able for consequential damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.

In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by
OptiMed or any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or,
if necessary, to the manufacturer itself for further analysis.

OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obliga-
tions concerning the product.

Limited Guarantee

Products are subject to alterations.

@
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p ée de I'os OptiMed

Le Cemento-MP OptiMed est un systéme d’injection réutilisable destiné a la cimentoplastie. La piéce a main Cemento-MP est mise en
circulation a I'état non stérile et ne doit étre employée qu’a I'état stérile (veuillez respecter les instructions de nettoyage, de stérilisation
et d’entretien).

Laiguille spéciale de cimentoplastie (& I'unité) et le kit d"aiguilles spéciales de cimentoplastie pour Cemento-MP sont sous emballage
stérile (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne), sont a usage unique et ne doivent pas étre restérilisés. Stocker le produit dans un endroit sec
et frais a I'abri de la lumiere. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le produit lui-méme a été endommagé. Seul un médecin
familiarisé avec son emploi est autorisé a I'utiliser. Ce dispositif médical est a usage unique. Ne pas le décontaminer ! Ne pas
le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés une décontamination, le dispositif est inutilisable et représente un danger
potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la conception, le nettoyage
correct du dispositif aprés utilisation sur un patient ne peut pas étre garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il est
réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du
dispositif ne peut donc plus étre garantie.

Cemento-MP

7a. Applicateur a vis

7b. Bouton de détente

7c. Raccord de rincage

7c1. Raccord de I'adaptateur de ringage
7d. Pince de serrage

7e. Broche

7f. Réglage de la pince de serrage

79. Détente de la seringue de ciment
7h. Logement de la seringue de ciment

Kit d‘aiguilles spéci de cii ie pour MP

1. Seringue de ciment

1a. Grand Luer-Lock

1b. Piston haute pression

1c. Tenon de guidage

2. Aiguille spéciale de cimentoplastie
2a. Ailette

2b. Stylet plein/biseauté (mandrin)
2c. Luer-Lock & baionnette

3. Canule d'aspiration

4. Tuyau haute pression

5. Adaptateur réducteur

Les indications, les contre-indications et I'utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux normes
médicales en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Fractures vertébrales ostéoporotiques compliquées et douloureuses (ostéoporose/douleurs vertébrales avec tassement et/ou frac-
tures de compression)

Tumeurs douloureuses du rachis, pour I'essentiel accompagnées de métastases et de myélomes. Dans ce cas, la procédure ne
pourra étre qu’un traitement palliatif. Ce traitement pourra alors étre combiné & d’autres modes de traitement (chimiothérapie, radio-
thérapie).

Hémangiomes vertébraux symptomatiques

La stabilisation osseuse par injection de ciment est une méthode visant a traiter les fractures pathologiques et les douleurs dont souffre
le patient en raison d‘une pathologie rachidienne. D’autres produits visqueux peuvent également étre injectés avec le présent produit.
Veuillez consulter a cet effet le mode d’emploi du fabricant respectif.

Les patients atteints d’ostéoporose et d’un hémangiome symptomatique doivent bénéficier d’un remplissage parfait du corps vertébral
pour atteindre les deux buts de la procédure : consolidation et absence de douleurs.

Chez les patients souffrant d’une tumeur de la colonne vertébrale, le médecin a normalement recours a la cimentoplastie percutanée
pour atténuer/éliminer les douleurs insupportables.

Diathese hémorragique, infection, symptomes qui sont déclenchés par une pathologie de compression de nerf (par ex. hernie discale,
compression de nerf par un fragment intra-spinal)

Linjection dans des Iésions avec une expansion épidurale exige de grandes précautions. Risque de compression de la moelle épiniére.
Fragment du bord postérieur

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit sus-
nommé. Des complications peuvent survenir a tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complications, on
mentionnera notamment :

@ Ecoulement de ciment dans le disque intervertébral
@ Douleurs survenant apres I'intervention

@ Remplissage des veines périvertébrales et fuites intraveineuses
de ciment

Compression de la moelle épiniére
Névralgie en cas de fuite épidurale/foraminale de ciment
Infection

Effets secondaires causés par le ciment. Par exemple :
Phénomenes allergiques, embolies pulmonaires (cf. également le mode d’emploi du fabricant de ciment respectif), hypertension, mort

Vérifier I'intégrité de I'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Déballer le produit en observant les régles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.
Veérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé.

S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer a leur mode d’emploi.

Afin d’éviter les infections, il est impératif de travailler dans des conditions stériles durant toute la durée de I'intervention.

Les patients a risque, par exemple ceux souffrant d’une immuno-suppression, recevront un traitement prophylactique systémique
aux antibiotiques.

La viscosité du ciment devrait étre pateuse/relativement épaisse lors de I'injection. Il convient de tenir compte du fait que plus le
ciment durcit, plus il devient visqueux, donc plus les efforts nécessaires pour faire I'injection augmentent et plus la phase de mise
en ceuvre du ciment est courte.

Il peut y avoir apparition de douleurs postopératoires si le volume de ciment injecté est trop grand.

L‘injection de ciment doit impérativement étre exécutée sous le contréle d’un appareil de radioscopie de bonne qualité. Il est
conseillé de combiner durant la vertébroplastie les deux procédés fournissant des images, le scanner et la radioscopie. Grace au
scanner, I'aiguille pourra étre guidée correctement et en toute sécurité. Le risque d’une compression de la moelle épiniére/com-
pression de nerf par un excédent de ciment dans I'espace épidural peut étre réduit grace a un contréle radioscopique latéral
continu en temps réel.

En tant qu'alternative, on pourra exécuter le jour de I'intervention a titre de préparation de I'opération, une scanographie avec re-
présentation de la topographie exacte du canal spinal, de la fracture/destruction du corps vertébral et des voies d’acces possibles.
Il faut impérativement tenir compte du mode d’emploi élaboré par le fabricant de ciment.

Cervical = Antéro-latérale Thoracique = Transpédiculaire, éventuellement intercostovertébrale
Lombaire = Transpédiculaire, éventuellement postérolatéralel

Préparation du Cemento-MP

®
Fig.C Fig. D

Insertion de la seringue de ciment (1) dans la

ouvrir

ée stérile du sy MP

Tournez le réglage de la pince de serrage (7f) entierement & gauche dans le sens inverse des aiguilles d’une montre (Fig. D). Ainsi la
pince de serrage (7d) se fermera completement. Rétractez intégralement la broche en appuyant sur le bouton de détente (7b) de
I"applicateur a vis (7a). Soulevez la détente de la seringue de ciment (7g) pour ouvrir le logement de la seringue (7h). Tirez I‘applica-
teur a vis de maniére que la pince de serrage ne dépasse pas dans le logement de la seringue de ciment. Ce n’est que dans cet état
que I'on pourra insérer la seringue de ciment (1) dans I'instrument (Fig. C).

Ouvrez le kit d'aiguilles spéciales de cimentoplastie stériles et sortez tous les composants du kit.

Positionnez la seringue de ciment de sorte que le tenon de guidage (1c) du cdté instrument soit dirigé vers le haut (Fig. C). De cette
maniére, la seringue de ciment pourra étre posée dans son logement (7h) par le haut. Le tenon de guidage glisse dans la rainure de
guidage du logement de la seringue de ciment. Si la seringue de ciment est correctement posée, on pourra sans probleme refermer
la détente (7g) qui s’enclenchera en position finale (Fig. C). Ainsi la seringue de ciment sera solidement attachée a la poignée du
Cemento-MP.

Glissez alors entierement vers I'avant la broche (7€) en actionnant le bouton de détente (7b) sur I'applicateur a vis (7a). La pointe de
la pince de serrage (7d) plonge dans le piston haute pression (1b) (Fig. D). Important : Ceci ne sera possible que si la pince de serrage
a été intégralement fermée — comme décrit plus haut — en faisant tourner le réglage (7f) vers la gauche.

On pourra alors lacher le bouton de détente (7b). La broche est ainsi fixée dans le sens axial. A présent, la pince de serrage sera
ouverte grace a la rotation du réglage de la pince (7f) vers la droite (dans le sens des aiguilles d’une montre) et ainsi ancrée dans le
piston haute pression (1b) de la seringue de ciment (Fig. D).

Préparation et pose de Iaiguille spéciale de cimentoplastie au moyen du kit d’aiguilles spéciales de cimentoplastie

1.
2.

Positionner le patient sur une table d‘opération radiotransparente.

Introduire I"aiguille spéciale de cimentoplastie une fois le patient anesthésié (surveillance de I'anesthésie, monitoring, RR, 02, ECG)
Remarque : Les ailettes dont est équipée I'aiguille spéciale de cimentoplastie permettent de guider I'aiguille avec précision en la tournant
légérement sous contrdle tomodensitométrique / radioscopique. Un marteau chirurgical est recommandé pour perforer le cortex et pénétrer
dans la vertébre. Une autre possibilité consiste a créer avec le Cemento-EC une cavité pour I'injection sdre du ciment.

. Controler la position de I'aiguille spéciale de cimentoplastie.
. Mélanger le ciment conformément au mode d’emploi du fabricant.
. Remplir la seringue de ciment (1).

Aspiration au moyen de la canule d‘aspiration du syste MP :
 Raccorder la canule a la seringue de ciment du systéme Cemento-MP (serrer a fond le Luer-Lock).
o Tirer Iapplicateur a vis lentement vers I‘arriere en maintenant le bouton de détente enfoncé.
o L e systéme Cemento-MP est maintenant rempli. Le bouton de détente peut étre relaché.

. Connecter le tuyau (serrer a fond le Luer-Lock). Remarque : Le tuyau accroit la distance entre les rayons X et I'utilisateur, réduisant

ainsi I'exposition de ce dernier aux rayons.

. Purger le systtme Cemento-MP. Tourner I'applicateur a vis vers la droite. Le tuyau se remplit de ciment et I‘air est évacué. Pour

pouvoir travailler plus vite, il est également possible d‘enfoncer le bouton de détente et de pousser simultanément I'applicateur a
vis vers l'avant.
Remarque : Veillez a ce qu'il n'y ait aucune fuite de ciment par le Luer-Lock du tuyau.

de I'injection avec le e MP

Raccorder le Cemento-MP avec le tuyau plein a I'aiguille spéciale de cimentoplastie appliquée sur le patient et serrer a fond le
Luer-Lock (retirer auparavant le mandrin).

Pour injecter le ciment, tourner I'applicateur a vis du Cemento-MP vers la droite. Il convient de tenir compte du fait que plus le ciment
durcit plus la viscosité augmente et plus les efforts nécessaires pour faire I'injection augmentent.

Aprés I‘injection, détacher le tuyau de I‘aiguille spéciale de cimentoplastie.

Insérer de nouveau le mandrin dans I‘aiguille spéciale de cimentoplastie sous contréle radioscopique pour éviter les restes de ciment
dans le canal de ponction.

Une rotation des ailettes permet un retrait simple et siir de I'aiguille avant que le ciment ne commence a durcir.

Recommandation du pour le

1.

2.

du syste MP aprés l'usage
Tourner le réglage de la pince de serrage (Fig. D) vers la gauche pour détacher le piston haute pression. Pour détacher la seringue
de ciment de la piece a main du Cemento-MP, tirer entierement la broche avec I‘applicateur a vis (7a) en actionnant le bouton de
détente (7b) (Fig. A).
Relever la détente de la seringue de ciment (7g) pour sortir cette derniére (Fig. C). Sil n‘est pas possible de sortir la seringue, vérifier
si la broche (7€) est entierement tirée. La pince de serrage (7d) ne doit en aucun cas dépasser dans la seringue de ciment.

la stérilisation et I’entretien de la piece a main du Cemento-MP
Fermez complétement la pince de serrage (7d). Pour ce faire, il faut tourner le réglage de la pince de serrage (7f) entierement vers
la gauche (Fig. A).

Plongez I'instrument dans une solution nettoyante. Aprés avoir laissé agir I'agent nettoyant conformément aux indications du fabri-
cant, il faut soigneusement rincer I'instrument a I'eau.

. On pourra nettoyer prudemment toutes les surfaces extérieures de I'instrument a I'aide d’une brosse douce. Faites glisser la

broche (7€) entierement vers I'avant tout en actionnant le bouton de détente (7b) sur I'applicateur a vis (7a) afin de nettoyer la
partie distale de la broche et la pince de serrage. Retirez entierement la broche en actionnant le bouton de détente (7b) sur I'appli-
cateur a vis (7a) afin de nettoyer la partie proximale de la broche et les boutons de réglage (applicateur a vis/réglage de la pince
de serrage). Ensuite les rincer soigneusement a I'eau.

. Faites alors glisser entierement vers I'avant la broche en actionnant le bouton de détente (7b) sur I'applicateur a vis (7a). L'en-

semble du mécanisme de la pince de serrage doit étre entierement accessible.

. Enfichez le raccord de ringage noir (7c) sur la pince de serrage entierement fermée.

Important : Ceci n’est possible que si la pince de serrage est entiérement fermée (Fig. D) !

. Ouvrez entierement la pince de serrage en faisant tourner le réglage de la pince de serrage vers la droite. Ainsi la pince de serrage

sera bien ancrée sur le raccord de ringage.

. Raccordez un tuyau a pression au raccord de I'adaptateur de ringage (7c1) et rincez a fond I'intérieur de la broche et le mécanisme

de la pince de serrage. Veillez a ce que I'eau de ringage sorte par les ouvertures latérales de I'applicateur a vis (7a) et sur la face
inférieure du boitier.

. Fermez entiérement la pince de serrage en faisant tourner le réglage de la pince de serrage vers la gauche. Ceci permet de libérer

I'adaptateur de ringage qui pourra alors étre retiré.

. Ensuite, I'instrument sera posé dans un tamis & instrument antirouille qui sera chargé dans un nettoyeur a ultrasons. Ce faisant il

faut veiller & ce que le tamis a instrument ne repose pas directement sur le fond du nettoyeur & ultrasons. Il faut respecter les
instructions du fabricant de I'appareil a ultrasons en ce qui concerne la durée du nettoyage, I'agent nettoyant etc. Aprés avoir
sorti I'instrument de son bain aux ultrasons, il faut controler son état de propreté par controle visuel. S'il n’est pas entierement
propre, il faudra répéter les étapes 2-9 du nettoyage, de la stérilisation et de I'entretien du Cemento-MP.

10. |l faudra alors sécher prudemment I'instrument en veillant tout particulierement a toutes les pieces mobiles.
Préparation du Cemento-MP

Point de graissage

Fig. E

11.Avant de préparer I'instrument a la stérilisation, il faudra lubrifier soigneusement la surface et surtout toutes les piéces mobiles.

Veuillez consulter la figure E qui indique les points a graisser. Pour ce faire utilisez un lubrifiant qui est homologué pour les instru-
ments médicaux et les méthodes de stérilisation décrites plus haut. Nous vous conseillons pour ce faire d’utiliser I'huile de paraf-
fine (art. n° 1292-00-99), car elle dispose de bonnes propriétés de fluage et de lubrification. Grace a cette opération, les piéces
mobiles resteront fonctionnelles et I'ensemble de la surface de I'instrument sera en outre protégée contre les dépdts minéraux qui
pourraient entraver plus tard le fonctionnement de I'instrument. N'oubliez pas non plus d’exécuter régulierement cette lubrification
de I'instrument aprés chaque nettoyage (ultrasons etc.) et avant chaque stérilisation.

12. L’instrument pourra étre stérilisé par autoclavage ou au moyen d’oxyde d’éthylene. Il faudra déposer I'instrument nettoyé dans du

matériau d’emballage approprié qui préserve I'état de stérilité et I'instrument devra étre posé de sorte que le milieu de stérilisation
puisse entrer en contact avec toutes les surfaces. Il faut choisir les paramétres de processus correspondant au niveau actuel de la
technique pour le procédé employé.
R que : Lors de I’ ge, différentes conditions entrent donc en ligne de compte, car la pression, la température et le
temps de stabilité se conditionnent mutuellement. Lors de la stérilisation a I'oxyde d’éthylene, les paramétres de processus sont
fixés en tant qu’élément du procédé que I'exploitant en question devra valider.

Afin de s’assurer de son efficacité, le processus de stérilisation devrait étre validé et surveillé avec les milieux biologiques adé-
quats. La stérilisation devrait étre exécutée selon les instructions du fabricant du systéme de stérilisation.

OptiMed a validé les procédures suivantes pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation :

Nettoyage et désinfection: “Procédure Vario TD”, Appareil G 7735 CD de la société Miele; Température mini. 93° C + 5 K avec
durée de maintien > 5 minutes
Stérilisation: 134° C/4 minutes

Important : L'instrument ne devra étre entreposé qu’avec une pince de serrage fermée (le réglage de la pince de serrage (7f) doit étre
entierement tourné vers la gauche).

Procédure a suivre selon le standard médical habituel.

Aiguille spéciale de cimentoplastie (a I'unité, stérile)

L"aiguille spéciale de cimentoplastie est également disponible a la piéce et en emballage stérile. Il sera ainsi possible par ex. de poser
deux acces dans une seule vertébre, voire remplir deux vertébres dans le cadre d’une intervention. Si une seconde aiguille spéciale de
cimentoplastie est utilisée, il faudra procéder selon la description “Manipulation — INJECTION” aprés avoir exécuté I'injection initiale.
Cette aiguille spéciale de cimentoplastie (a I'unité) est disponible en différents diamétres et différentes longueurs sous le n° d’art.: 1394-
XXXX.

Il ne faudra remplir la seringue de ciment, qu’une seule fois. Le temps de mise en ceuvre spécifié par le fabricant doit absolument étre
respecté. En raison du fait que plus le ciment durcit, plus la viscosité augmente, les efforts a faire pour exécuter I'injection augmentent.
C’est pourquoi en cas d'injections multiples, il faut tout particuliérement veiller a ce que le Cemento-MP/la seringue de ciment ne su-
bissent pas de surcharge mécanique et qu'ainsi le systeme d’application se brise.

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit étre administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et étre
conforme a la norme médicale en vigueur.

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique aprés utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément
aux dispositions légales et aux méthodes approuvées.

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.

Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possibles, au-
cun produit n’est absolument efficace.

Les composants des kits OptiMed, de méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ol les di-
mensions indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance,
I'utilisateur est tenu de s’assurer de la compatibilité des produits en fonction de I'application.

La société OptiMed n'a aucune emprise sur I'utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du
produit a I'extérieur de la société. De méme, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication
du produit. La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed
remplacera les produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages
consécutifs, de quelque type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit.

En cas de réclamation ou d’incident a déclaration obligatoire ou potentiellement & déclaration obligatoire, conserver tous les produits
d’OptiMed Ilui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent étre mis a la disposition
des autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires.

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés a modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni a élargir la responsabi-
lité ou & assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit.

Limitation de
Garantie

Les produits sont sujets & modifications.

KULLANMA KILAVUZU

OptiMed Perkutan Kemik Cimento Plastisi icin Cemento-MP
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Giris Yollan

Hazirlik ve Kull

OptiMed Cemento-MP cimentoplasti icin tekrar kullanilabilen enjeksiyon sistemidir. Cemento-MP-el parcasi steril olmadan piyasaya
stirtiliir ve sadece steril kullanilir (litfen temizleme, sterilizasyon ve bakim talimatlarina dikkat ediniz).
Ozel Gimentolasti ignesi (tek) ve Cemento-MP icin Ozel Gimentoplasti Seti isimli iiriinler steril (EO sterilizasyonu) paketlenmis olup,
bir kerelik kullanilir ve yeniden sterilize edilmezler. Karanlik, serin ve kuru ortamda saklanir. Hasarli iiriin yada hasarl pakette bulunan
iirtinler kullanimamalidir. Uriin sadece iiriin hakkinda bilgi sahibi olan doktor tarafindan kullaniimalidir. Tibbi iiriin sade-
ce bir kereye mahsus kullanilmak icin iiretilmistir. Uriinii ikinci bir kullanima hazirlamayiniz, temizlemeyiniz, dezen-
fekte veya sterilize yi Il yeniden hazirlanan iiriin islevini artik yerine getiremez, hem hasta hem de
kullanicisiicin tehlike arzeder: yinin ve dizay ozellikleri nedeniyle, iiriiniin kullanildiktan sonra gerektigi gibi
izl i miimkiin olmayip, kullamildiktan sonra yeterince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edil-
I dolay aletin asil islevini yerine getirecedi garanti edi-

mesi ise yiizeyi ve ini ileyebilir.
lemez.

Cemento-MP

C

T7a. Vidal piiskiirtiicii

7b. Giic tasfiye digmesi

7c. Yikama adaptorii

7c1. Yikama adaptoriiniin hortum konektori
7d. Germe pensesi

Te. g

7f.  Germe pensesi yonetimi

7g. Gimento deposu kilidi

7h. Gimento deposu yuvasi

MP igin 6zel Gi lasti Seti

1. Gimento deposu

1a. Ozel biiyik Luer-Lock

1b. Yiiksek basing pistonu

1c. Silindir kilavuzu

2. Ozel gimentoplasti ignesi

2a. Kanat

2b. Tam stileto/egri bileme (Mandrin)
2c. Bajonet Luer-Lock

3. Emme Tiipii

4. Yiiksek basinch baglanti hortumu
5. indirgeme adaptorii

Yukarida belirtilen tiriiniin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve uygulanmasi daima giincel tibbi standartlara uygun olmalidir.
Bunu yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir.

Komplike sancili osteoporoz/omurganin yiiksekligini kaybetmesi nedeniyle ortaya cikan omurga sancilan ve / veya kompresyon
kirklar

Sancili vertebra tiimérleri, genelde metastaz ve miyelomlar; bu durumda tedavi sadece palyatif tedavidir ve kemoterapi ve radyote-
rapi gibi diger tedavilerle kombine edilebilir

Semptomatik vertebral hemajiyomlar

Cimento enjekte edilerek kemigin stabilize edilmesi, patolojik vertebralan nedeniyle kirik ve agrilari olan hastanin tedavisine yonelik
tedavidir. Viskoz ozellikleri olan diger driinler de bu iriinle enjekte edilebilir, buna iligkin imalatgisinin kullanma kilavuzuna bakiniz.
Durumlarinin saglamlastinimasi ve sancilanindan kurtulmak seklindeki iki yarardan faydalanmak isteyen ve mevcut osteoporoz ve
semptomatik hemanjiyomdan sikayetci hastalarin vertebralarinin en iyi sekilde doldurulmasi gerekir.

Tiimdr kaynakl nedenlerden dolayr omurga sik leri olan h perkutan ci i genelde dayaniimaz boyutlardaki
sancilarini azaltmak igin uygulanir.

Hemorajik diyatez, enfeksiyon ve nérokompresif patoloji nedeniyle olusan semptomlar (6rn. disk hernisi, omurga ici nedenlerden
kaynaklanan norokompresyon).

Omurilik kompresyonu tehlikesi mevcut oldugundan, epidural baglantili lezyonlarin dikkatli enjekte edilmeleri gerekir.
Arka kenar parcasi.

Yukarida belirtilen iriin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapilma-
lidir. Miidahele esnasinda veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya ikabilir. Bunlardan bazilar asagida belirtilmistir:

Omurilik kompresyonu
Epidural /foraminal gimento ¢ikiglarinda noralji
Enfeksiyon

@ Vertebra icine akan gimento
® Miidahele sonrasi sancilar
@ Damar etrafinin gimento ile dolmasi ve damara giren gimento

Cimento tarafindan olusturulan yan etkiler, 6rn.:
Alerjik olaylar, hipertansiyon, pulmoner emboliler (bk. ilgili cimento imalatcisinin kullanma kilavuzu), 6liim

Servical = Anterolateral ~ Torakal = Transpedikiiler, belki intercostovertebral

C

Hasar olup olmadigini gérmek icin ambalajt kontrol ediniz. Ambalajin hasarli olmasi halinde iiriin kullanilamaz.

Uriinii aseptik teknikle ambalajindan gikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz.

Uriiniin hasarl olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli iiriiniin kullanilmamasi gerekir.

Sete dahil olmayan riinlerle @iriiniiniiziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlarini dikkate aliniz.
Enfeksiyonlara yol agmamak igin tiim miidahelenin steril calisma sartlan altinda gergeklestiriimesi gerekir.

Orn. bagisiklik sistemleri bastinlmis riskli hastalarda sistemik antibiyotik profilaksinin yapilmas énerilir.

Enjeksiyon esnasinda gimentonun viskozitesi macun gibi olmalidir. Cimentonun giderek sertlesmesi ile viskozitesi de arttigindan,
enjeksiyon icin sarfedilen kuvvet de artar ve cimentonun islenmesi icin mevcut zaman azalir.

Enjekte edilen cimento hacminin fazla olmasi halinde miidaheleden sonra sanci olusabilir.

Cimento enjeksiyonunun muhakkak iyi kaliteli bir gdriintiileyici aletle yapilmasi gerekir. Vertebroplasti igin CT ile resimleyici go-
riinttilemenin kombinasyonunun kullanilmasi tavsiye edilir. CT altinda igne tam ve giivenilir hareket eder. Epidural kavitede bulu-
nan cimento fazlasiyle olusabilecek omurilik veya noral kompresyon riski en iyi bir sekilde siirekli yandan yapilan monitoring veya
kemik doldurulurken yapilan eszamanli ve yiiksek kaliteli goriintiileme ile indirgenebilir.

Alternatif olarak miidahelenin planlanmasi amaciyle miidahelenin yapilacagi giinde spinal kanalinin tam topografisini, vertebra-
nin kingini ve /veya hasarini ve miimkiin olan ulagma yollarini goriintiileyen bir CT yapilabilir.

Cimento imalatcisinin kullanma kilavuzuna mutlaka dikkat edilmelidir.

Lumbal = Transpedikiiler, belki posterolateral

MP nin hazir

Ek Uriin

Dikkat
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kapatiniz
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Resim D

(1) steril C to-MP el t
Germe pensesi yonetimini (7f) tamamen sola ceviriniz (resim D). Boylelikle germe pensesi (7d) tamamen kapanir. Vidali piiskiirtii-
ciide (7a) bulunan giic tasfiye diigmesini (7b) basili tutarak igi tamamen cekiniz. Kilidi (7g) yukariya kaldinniz ve boylelikle cimen-
to deposu yuvasini (7h) aginiz. Germe pensesinin gimento deposu yuvasina girmeyecegi kadar vidal piiskiirtiiciiyii geri cekiniz.
Cimento deposu (1) sadece bu durumda alete yerlestirilebilir (resim C).

yerlestirilmesi

o Ozel gimentoplasti igne setini aginiz ve setten tim pargalan ikartiniz.

@ Alet tarafinda silindir kilavuzunun (1c) yukanya gosterecegi sekilde (resim C) cimento deposunu yerlestiriniz. Bu durumda cimen-
to deposu yukaridan cimento deposu yuvasina (7h) yerlestirilebilir. Bu islem esnasinda silindir kilavuzu cimento deposu yuvasinin
ongoriilen kilavuz oluguna kayar. Gimento deposunun dogru bir sekilde yerlestirilmis olmasi halinde cimento deposu kilidi (7g)
sorunsuz bir sekilde yine kapanabilir ve nihai pozisyonuna kilitlenir (resim C). Cimento deposu artik Cemento-MP el tutucusuyla
siki siki baglanmigtir.

® Bundan sonra vidali piiskiirtiiciide (7a) bulunan giic tasfiye diigmesini (7b) isleterek igi (7e) tamamen one itiniz. Bunu yapmakla
germe pensesinin ucu (7d) basing pistonuna (1b) girer (resim D). Onemli: Bu islem yukarida tarif edilmig oldudu gibi germe
pensesi yonetiminin (7f) sola gevirilmesi ile germe pensesinin tamamen kapatiimis olmasi halinde olur.

® Gilg tasfiye diigmesini (7b) artik birakabilirsiniz. i§ boylelikle artik aksiyal sabitlestirilmigtir. Simdi germe pensesi yonetimi (7f)
sada cevirilerek germe pensesi acilir ve basing silindiri gimento deposuna (1b) yerlesmis olur (resim D).

Ozel Ci i igne Seti hdi ile 6zel i plasti ignesinin hazir ve yerlestirilmesi

1. Hastayi rontgen 1sinlari geciren bir ameliyat masasina yerlestirin.

2. Ozel cimentoplasti ignesinin hastanin sedasyonu altinda yerlestirilmesi (anesteziye dikkat edilmesi, monitoring, RR, 02, EKG).
Not: Ozel gimentoplasti ignesinin kanatlar ignenin hafifge rotasyonu ile tam olarak yonetilmesini saglar. Bunun CT/gbriintiileme
altinda yapilmasi gerekir. Kortikalisin perforasyonu ve vertebraya girig icin bir cerrahi cekicinin kullamimasi tavsiye edilir. Arzu
edildigi takdirde, Cemento-EC ile giivenilir bir cimento deposu icin bir oyuk acilabilir.

3. Ozel gimentoplasti ignesinin pozisyonunu kontrol ediniz

4. imalatgisinin tarifine gére gimentoyu hazirlayiniz

5. Cimento deposunun (1) doldurulmasi
Cemento-MP sisteminin emme tiipii iizerinden aspirasyonu:

* Cemento-MP nin ¢imento deposuna emme tiipiinii baglayiniz (Luer-Lock u iyice sikistinniz).
* Giic tasfiye diigmesini basik tutarken, ayni zamanda vidali puiskiirtiicliyii yavas sekilde arkaya cekiniz.
© Cemento-MP sistemi artik dolmustur, giic tasfiye diigmesi artik birakilabilir.

6. Baglanti hortumunu takiniz (Luer-Lock u iyice sikistinniz). Not: Baglanti hortumu kullanici ile rontgen 1sini arasindaki mesafeyi
arttirdigindan 1sin tehlikesini azaltir.

7. Cemento-MP sisteminden havanin cikartiimasi. Vidali piiskiirtiicii saga cevirilerek baglanti hortumu cimento ile doldurulur ve
icindeki hava cikartilir. Daha seri calisabilmek icin giic tasfiye diigmesi basilip, ayni zamanda vidali piiskiirtiicii one dogru da
hareket ettirilebilir.

Not: Baglanti hortumunun Luer-Lock undan gimento ¢ikmamasina dikkat ediniz.

C MP si .ll ; K .l J I

@ Hastanin icinde bulunan dzel cimentoplasti ignesine baglanti hortumu dolu olan Cemento-MP yi baglayiniz ve Luer-Lock u iyice
sikistirniz (6nceden mandrini uzaklastinniz).

@ Cemento-MP vidali piiskiirtiicistiniin sada cevrilmesiyle cimento enjekte edilir. Cimentonun kurudukga viskozitesinin arttidi ve
enjeksiyon icin gereken kuvvetin arttiina dikkat edilmesi gerekir.

@® Enjeksiyondan sonra baglanti hortumunun ¢imentoplasti ignesinden sokiilmesi gerekir.

@ Batirma kanalinda gimento kalmamasi igin, mandrinin gdriintileme altinda ozel ¢i iignesine gerekir.

@ Cimentonun sertlesmesinden 6nce kanatlarin yardimiyla igneyi evirerek basit ve giivenilir bir sekilde cikartabilirsiniz.

Kull. ian sonra Ci to-MP si inp larina ayinimasi

® Germe pensesi yonetimini (resim D) sola gevirerek, basing pistonu germe pensesinden ¢bziilebilir. Cimento deposunu Cemento-
MP el tutucusundan sokebilmek icin, igin vidali piiskiirtiiciiyle (7a) birlikte tamamen geri cekilmesi gerekir. Bunun icin tasfiye
diigmesine (7b) basilmasi gerekir (resim A).

@ Cimento deposu kilidini (7g) acarak, cimento deposunu almak artik miimkiindiir (resim C). Cimento deposunun ¢ikmamasi ha-
linde, liitfen igin (7e) tamamen geri cekilip cekilmedigini kontrol ediniz. Germe pensesinin (7d) kesinlikle gcimento deposuna
sarkmamas| gerekir.

C MP el p izl i, sterilizasyonu ve bak iliskin imal tavsiyeleri

1. Germe pensesini (7d) tamamen kapatiniz. Bunun icin germe pensesi yonetiminin (7f) tamamen sola cevirilmis olmasi gerekir
(resim A).

2. Aleti bir temizlik soliisyonuna yatinniz. Temizlik soliisyonu imalatcisinin belirttigi zamandan sonra aletin su altinda iyice calkalan-
masi gerekir.

3. Bundan sonra aletin tiim dis yiizeyleri yumusak bir firca ile dikkatlice temizlenebilirler. ig ile germe pensesinin distal bolimiinii

temizleyebilmek icin vidali piiskiirtiiciide (7a) bulunan giic tasfiye diigmesini (7b) isleterek igi (7e) tamamen 6ne dogru itiniz.
igin ve yonetim digmelerinin (vidal piiskirtiicii/ germe pensesi yonetimi) proksimaldeki kismini temizlemek igin vidali piiskir-
tiictide (7a) bulunan giic tasfiye diigmesini (7b) isleterek igi tamamen geri cekiniz. Ondan sonra aletin su altinda iyice calkalan-
masi gerekir.

4. Vidal piiskiirtiiciide (7a) bulunan giic tasfiye diigmesini (7b) isleterek igi tamamen 6ne itiniz. Germe pensesinin tiim mekaniz-
masinin agik olmasi gerekir.

5. Siyah yikama adaptoriini (7c) tamamen kapali olan germe pensesinin tizerine takiniz.

Onemli: Bu sadece germe pensesinin tamamen kapali olmasi halinde miimkiindiir (resim D)!

6. Germe pensesi yonetimini saga ¢t k germe p aciniz. Boylelikle germe pensesi ile yikama adaptori birbi-
rine baglanir.

7. Bir tazyik hortumunu yikama adaptoriiniin (7c1) hortum baglanti yerine takiniz ve igin ici ile germe pensesinin mekanik parcala-
nini itinal bir sekilde yikayiniz. Yikama esnasinda vidal piiskiirtiiciiniin (7a) yan tarafindaki deliklerden ve gévdenin alt tarafindan
suyun ¢cikmasina dikkat ediniz.

8. Germe pensesi yonetimini sola gevirerek germe pensesini tamamen kapatiniz. Bundan sonra yilkama adaptorii serbest kalaca-
Gindan uzaklagtinlabilir.

9. Alet paslanmaz bir alet siizgecine konulur ve siizgeg ultrason temizleyicinin igine yerlestirilir. Ancak alet siizgecinin ultrason te-
mizleyicisinin tabanina yerlestirimemesine dikkat edilmelidir. Ultrason temizlik aleti imalatgisinin temizlik siiresi, malzemeleri vs.
hakkinda belirttigi hususlara uyulmasi gerekir. Ultrason temizleyicisinden ¢ikartildiktan sonra aletin temizligi goz ile kontrol edil-
melidir. Alet temizlenmemisse Cemento-MP nin temizlenmesi, sterilizasyonu ve bakimina iliskin imalatcinin tavsiyeleri bolimiin-
de 2. ila 9. nolar altinda belirtilen hususlarin tekrarlanmasi gerekir.

10.Bundan sonra ozellikle hareket eden parcalara dikkat edilerek alet dikkatli bir sekilde kurulanir.

C MP nin hazirl

Yaglama yeri

Resim E

1.

>

Alet sterilizasyona hazirlanmadan 6nce 6ncelikle tiim hareketli parcalan olmak iizere tiim yiizeyinin itinali bir sekilde yaglanmasi
tavsiye edilir. Yaglanmasi gereken yer E resminde belirtilmistir. Yaglama icin tibbi aletler ve yukanida belirtilen sterilizasyon yon-
temleri icin kabul edilen bir yaglama maddesini kullaniniz. Biz iyi yayilma ve kayma 6zelliklerine sahip olan parafin yagini (iiriin no.:
1292-00-99) tavsiye ediyoruz. Yaglama hem hareket eden parcalarin iyi islemelerini saglar, hem de daha sonra islevi etkileyici
mineral tabakalarinin olusmasini engeller. Her temizlenmesinden sonra (ultrason vs.) ve sterilize edilmesinden once aletin rutin
olarak yaglanmasina litfen dikkat ediniz.

. Alet otoklavda veya etilenoksit kullanilarak sterilize edilebilir. Alet steriliteyi saglayacak uygun ambalajlama malzemesi konulmali

ve sterilizasyon ortaminin tiim yiizeylerine ulas
larina uygun parametrelerin secilmesi gerekir.

Not: Basing, 1si ve sterilizasyon siiresi karsilikli olarak birbirine bagimli oldugundan otoklavda cesitli sartlar sézkonusu olabilir.
Etilenoksitle yapilan sterilizasyonda ise her isletici tarafindan degerlendirilmesi gereken siirecin parcasi olarak ilgili parametreler
belirlenmistir.

egi bir sekilde kont linimalidir. Her yontem icin teknigin en son standart-

Etkinligi garantileyebilmek icin sterilizasyon siirecinin degerlendirilmesi ve uygun biyolojik parametrelerle denetlenmesi gerekir.
Sterilizasyon sterilizasyon sistemi imalatcisinin talimatlarina gore yapilir.

Temizleme, desenfeksiyon ve sterilizasyon icin OptiMed asagida belirtilen siiregleri valide etmistir:

® Temizleme ve desenfeksiyon: ,Vario TD-siireci®, Miele sirketinin G 7735 CD aleti; isisi asgari 93° C + 5 K 5 dakikay asan bir
tutma zamani ile

@ Sterilizasyon: 134° C/4 dakika

Onemli: Alet sadece kapali germe pensesi (germe pensesi yonetiminin (7f) sola cevirilmis olmasi gerekir) ile bekletilebilir.

Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gore uygulayiniz.

Ozel Cimentoplasti ignesi, tek tek paketlenmis, steril

Ozel gimentoplasti ignesi tek tek ve steril paketlenmis de edinilebilir. Boylece 6. bir omura iki yol agabilir veya miidahele gergeve-
sinde iki omuru birden doldurabilirsiniz. ikinci cimentoplasti ignesi kullandiginiz takdirde “Kullanimi — ENJEKSIYON” béliimlerinde
belirtilen enjeksiyon baslangicinda oldugu gibi hareket edilmelidir. Ozel Cimentoplasti ignesi (tek) cesitli cap ve uzunluklarda 1394-
xxxx iiriin nosu altinda edinebilir.

Cimento deposuna sadece bir kez gimento doldurulur. imalatgisinin isleme siiresine iligkin verdigi bilgilere mutlaka uyulmalidir. Gi-
mentonun giderek sertlesmesi ve viskozitesinin artmasi, enjeksiyonun giderek biiyiik kuvvetle yapilmasini gerektirir. Bu nedenden
cogul enjeksiyonlarda Cemento-MP/ cimento deposunun ve dolayisiyle uygulama sisteminin kinlmamasini saglamak icin, aletin me-

kanik agidan zorlar

kesinlikle dikkat edilmelidi

Ameliyat dncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatcisinin verdidi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gore yapiimasi gerekir.

Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullaniimasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin kanuni
belirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gdre yapilmasi gerekir.

OptiMed iiriinlerinin biiyik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GEGERLI GARANTIDIR VE SIMDIYE KADAR VERILEN
TOM DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GEGERLIDIR.

Garantinin
Sinirlandinimasi

Tedavi edilen Kisilerin biyolojik farkliliklarindan dolay: hig bir iri

iin en uygun kosullar altinda daima ve gerektigi sekilde etkisini

gosteremeyecedi gozoniine alinmalidir.

OptiMed setlerinin parcalan ile OptiMed iiriinleri dlciilerine dikkat edildidi siirece kendi aralarinda birbirlerine uyarlar. Kullanici
OptiMed iiriin ve setlerini diger iriinlerle kullanmadan dnce yapacag islem dogrultusunda sozkonusu iriinlerin kendi aralarinda
uyup uymadiklarini kontrol etmelidir.

Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teghise ve firma haricinde iiriiniin kullanilmasina OptiMed firmasinin herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir. OptiMed iriintin sergileyecedi iyi bir etkiyi veya iriiniin sorun ¢ikmadan kullanilacagini garanti edemez. Bu ne-
denden dolayi OptiMed hasar ve masraflar icin sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumlulugundan kaynaklanan driinlerdeki ha-
sarlar OptiMed tarafindan tazmin edilecektir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanima hazir hale getiriimele-
rinden meydana gelen hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz.

Bir sikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tiim OptiMed ve diger iireticilerin @iriinlerinin saklanmasi ve

gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde

leri icin imalatgilarina verilmeleri gerekir.

OptiMed calisanlari yukarida belirtilen sartlari degistirme, sorumluluk kapsamini genisletme veya iiriinlere yonelik yeni yiikiimliiliik-
leri kabul etme yetkisine sahip degildirler.

Uriinlerde degisiklik yapma hakki sakl tutulmaktadr.
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See instructions for use
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ISTRUZIONI D'USO

Cemento-MP della OptiMed per ica ossea p

Attenzione!

Descrizione /
Struttura (Fig. A)

(Fig. B)

Nota

Indicazioni

Avvisi

Controindicazioni
Assolute

Controindicazioni
Relative

Eventuali
Complicazioni

Preparazione

Note

Vie d’Accesso

Preparazione e Uso

Accessori

Attenzione

Medicazione
Consigliata

@ |l Cemento-MP della OptiMed & un sistema per iniezione per la cementoplasticariutilizzabile. L'impugnatura del Cemento-MP viene
messo in commercio non sterile e deve essere utilizzato solo in modo sterile (si prega di osservare le indicazioni relative al lavaggio,
alla sterilizzazione e alla manutenzione).

@ | prodotti, quali ago per cementoplastica speciale (singolo), il set con ago di cementoplastica speciale per Cemento-MP sono venduti
in confezione sterile (sterilizzazione EO), sono indicati per un’unica applicazione ill produtto non deve essere risterilizzato. Conservare
in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve essere utilizzato.
L’utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con I'uso di questo prodotto. Il prodotto
medicale e predisposto per un solo utilizzo. Non é consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pu-
lizia, la disinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non & piu utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costi-
tuisce un | iale pericolo sia per il pazi che per Putilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e del design del
prodotto non & possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si
esclude pertanto la contaminazione. Una risterilizzazione puo influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e

la funzionalita originaria del prodotto.

dei materiali in plastica. Di non é pitl ibile g:
Cemento-MP

7a. Applicatore a vite

7b. Pulsante di scarico

7c. Adattatore per lavaggio

7c1. Attacco del tubo dell’adattatore per lavaggio
7d. Pinza a trazione

7e. Mandrino

7f. Comando della pinza a trazione

7g. Bloccaggio del serbatoio di cemento

7h.  Alloggiamento del serbatoio di cemento

Il set con ago di i iale per MP

1. Serbatoio di cemento

1a. Luer-Lock maggiorato

1b. Pistone ad alta pressione

1c. Perno di guida

2. Ago per cementoplastica speciale
2a. Aletta

2b. Stiletto terminale a becco di flauto (mandrino)
2c. Luer-Lock a baionetta

3. Cannula di aspirazione

4. Tubo di raccordo ad alta pressione
5. Riduttore

Le indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti.
E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societa mediche specialistiche.

@ Fratture osteoporotiche complesse, dolorose del corpo vertebrale (osteoporosi/dolori alla colonna vertebrale con perdita dell’altezza
e/o fratture di compressione)

@ Tumori vertebrali dolorosi, essenzialmente con metastasi e mielomi. In questo caso la procedura € solo un trattamento palliativo e puo
essere quindi combinata con altre modalita di trattamento (chemioterapia, radioterapia).

@ Emangiomi vertebrali sintomatici

@ La stabilizzazione ossea mediante metilmetacrilato & un procedimento che mira al trattamento dei dolori e delle fratture patologiche in

pazienti affetti da fratture patologiche del corpo vertebrale. Con questo apparecchio & possibile iniettare anche altri prodotti viscosi; al
riguardo, attenersi alle istruzioni d’uso del produttore.

@ Nei pazienti affetti da osteoporosi ed emangioma sintomatico bisogna raggiungere una saturazione ottimale del corpo vertebrale per
ottenere entrambi gli effetti: consolidamento e assenza del dolore.

@ Per pazienti affetti da patologie alla spina dorsale di eziologia tumorale solitamente la cementoplastica percutanea viene eseguita per
lenire/ eliminare il dolore.

@ Diatesi emorragica, Infezione, Sintomi causati da una patologia neurocompressiva (per esempio ernia al disco, neurocompressione
attraverso un frammento intraspinale)

@ In caso di lesioni con estensione epidurale I'iniezione deve essere effettuata con molta attenzione; rischio di compressione del midollo

@ Frammento del bordo posteriore

Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili compli-

cazioni. Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano:

@ Compressione del midollo @ |nfiltrazione di cemento nel disco intervertebrale

@ Neuralgia in caso di fuoriuscite di cemento epidurale/foraminale @ Dolori postprocedurali

@ Infezione @ Saturazione perivertebrale delle vene e fuoriuscite di
cemento intravenose

Effetti collaterali causati dal cemento:
Attacchi allergici, Embolie polmonari (vedere anche le istruzioni del produttore del cemento), Ipertensione, Morte

@ Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
@ Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
@ Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

@ Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per I'uso.

°

°

°

Per evitare infezioni durante tutto I'intervento sono d’obbligo condizioni di lavoro sterili.

| pazienti a rischio, ad esempio con immunosoppressione, dovrebbero essere sottoposti a una profilassi sistemica di antibiotici.

La viscosita del cemento deve essere pastosa/relativamente spessa durante I'iniezione. Tenere conto che man mano che il ce-

mento indurisce la viscosita diminuisce e la forza necessaria per eseguire I'iniezione aumenta e la fase di lavorazione del cemento

si riduce.

Possono verificarsi dolori post-procedurali quando il volume di cemento iniettato € troppo grande.

@ Liniezione di cemento deve essere assolutamente effettuata sotto il controllo di un apparecchio radioscopico ottimo dal punto di
vista qualitativo. Si consiglia di usare per vertobroplastica una combinazione di CT e fluoroscopia per I'ottenimento di immagini.
L’ago viene posizionato in modo esatto e sicuro con guida CT. E’ possibile ridurre al minimo il rischio di compressione del midol-
lo/compressione neurale in seguito ad eccesso di iniezione di cemento nello spazio epidurale grazie a un monitoraggio continuo e
laterale con rappresentazione in tempo reale.

@ |l giorno dell'intervento pud essere eseguita come alternativa una CT, al fine della programmazione dell’operazione, con rappre-
sentazione della topografia esatta del canale spinale, della frattura/distruzione del corpo vertebrale e dei possibili accessi.

@ Fare attenzione alle istruzioni d’uso del fornitore del cemento.

Cervicale = Anterolaterale Toracica = Transpedicolare, eventualmente intercostovertebrale
Lombare = Transpedicolare, eventualmente posterolaterale

Preparazione del Cemento-MP

chiudere

®
Fig. C Fig. D

del io di (1) nel’impugnatura sterile del Cemento-MP

@ Girare il comando della pinza a trazione (7f) completamente verso sinistra (in senso antiorario, Fig. D), cosi facendo la pinza (7d) a
trazione si chiude interamente. Arretrare completamente il mandrino premendo il pulsante di scarico (7b) nell’applicatore a vite (7a).
Sollevare verso I'alto il bloccaggio del serbatoio di cemento (7g) e aprire in questo modo I‘alloggiamento del serbatoio di cemento
(7h). Ritirare indietro I'applicatore a vite in modo da evitare che la pinza di serraggio possa penetrare nell‘alloggiamento del serbato-
io di cemento. Il serbatoio di cemento (1) puo essere inserito nello strumento solo in questo stato (Fig. C).

@ Aprire il set di ago per cementoplastica speciale sterile e prelevare dal set tutti i componenti.

@ Posizionare il serbatoio di cemento in modo che il perno di guida (1c) mostri verso alto (Fig. C). In questo stato & possibile introdur-
re dall'alto il serbatoio di cemento nell‘alloggiamento del serbatoio di cemento (7h). Il perno di guida scivola in questo modo nella
guida di scorrimento dell‘alloggiamento del serbatoio di cemento. Se il serbatoio di cemento viene inserito correttamente, il bloccag-
gio del serbatoio di cemento (7g) viene nuovamente chiuso senza problemi e scatta nella posizione finale (Fig. C). In questo modo il
serbatoio di cemento viene saldamente collegato con I'impugnatura del Cemento-MP.

@ Spingere adesso il mandrino (7e) completamente in avanti azionando il pulsante di scarico (7b) dell* applicatore a vite (7a). In questo modo
la punta della pinza a trazione (7d) penetra nel pistone ad alta pressione (1b) (Fig. D). Importante: Cio avviene soltanto se la pinza a tra-
zione — come sopradescritto — viene completamente chiusa attraverso rotazione verso sinistra della comando della pinza a trazione (7f).

@ |l pulsante di scarico (7b) adesso puo essere rilasciato. Il mandrino & quindi fissato in modo assiale. Ora viene aperta la pinza a tra-
zione tramite la rotazione verso destra (in senso orario) del comando della pinza a trazione (7f) e quindi viene ancorata nel pistone ad
alta pressione (1b) del serbatoio di cemento (Fig. D).

Preparazione e introduzione dell’ago per cementoplastica speciale per mezzo del set con ago per cementoplastica speciale

1. Mettere il paziente su un tavolo chirugico trasparente ai raggi X.

2. Introdurre I'ago per cementoplastica speciale con il paziente in anestesia (controllo anestesiologico, monitoraggio, RR, 02, ECG).

Nota: Le alette dell'ago per cementoplastica speciale permettono una guida precisa dell’ago mediante un leggero movimento rotatorio.
Questa operazione deve avvenire con TC/fluoroscopia. Per la perforazione della corticale e per I'introduzione nella spina dorsale & neces-
sario un martello chirurgico. Opzionalmente & possibile creare un incavo utilizzando il Gemento-EC per un deposito di cemento sicuro.

. Controllo della posizione dell’ago per cementoplastica speciale.

4. Preparare il cemento secondo le istruzioni del produttore.

5. Riempimento del serbatoio di cemento (1)

Aspirazione mediante la cannula di aspirazione del sistema Cemento-MP:
 Collegare la cannula di aspirazione al serbatoio di cemento del Cemento-MP (serrare bene il Luer-Lock).
* Tenere premuto il pulsante di scarico e allo stesso tempo tirare indietro lentamente I'applicatore a vite.
o |l sistema Cemento-MP & ora riempito e il pulsante di scarico puo essere rilasciato.

6. Applicare il tubo di raccordo (serrare bene il Luer-Lock). Nota: Il tubo di raccordo aumenta la distanza fra I'applicatore e il fascio di
raggi X e quindi riduce I'esposizione alla radiazione dell'operatore.

7. Scarico d’aria del sistema Cemento-MP. Ruotando a destra I'applicatore a vite il tubo di raccordo viene riempito di cemento e I'aria
viene espulsa. Per poter procedere pili rapidamente, si puo anche premere il pulsante di scarico e allo stesso tempo spostare in
avanti il comando avanzamento.

Nota: Fare attenzione che il cemento non fuoriesca dal Luer-Lock del tubo di raccordo.

©w

Esecuzione dell’iniezione per mezzo del sistema Cemento-MP

@ Connettere il Cemento-MP con il tubo di raccordo preriempito all’ago per cementoplastica speciale gia inserito nel paziente (serrare
bene il Luer-Lock) (prima rimuovere il mandrino).

@ Ruotando a destra I'applicatore a vite del Cemento-MP, il cemento viene iniettato. Tenere in conto che man mano che il cemento
indurisce la viscosita diminuisce e la forza necessaria per eseguire I'iniezione aumenta.

@ Dopo I'iniezione il tubo di raccordo deve essere separato dall’ago per la cementoplastica speciale.

@ I mandrino dovrebbe essere inserito nuovamente nell’ago per la cementoplastica speciale, in modo tale che il cemento rimanga nel
canale di punzione.

@ Le alette permettono una rimozione dell’ago semplice e sicura mediante un movimento rotatorio prima che inizi I'indurimento del
cemento.

Smontaggio del sistema Cemento-MP dopo I'uso

@ Mediante rotazione a sinistra del comando della pinza a trazione (Fig. D) & possibile rimuovere il cilindro di pressione dalla pinza a
trazione. Per separare il serbatoio di cemento dall'impugnatura del Cemento-MP il mandrino deve essere tirato completamente in-
dietro insieme all’applicatore a vite (7a). A tal proposito occorre attivare il pulsante di scarico (7b) (Fig. A).

@ Aprendo il blocco per il serbatoio di cemento (7g) adesso € possibile estrarre il serbatoio di cemento (Fig. C). Se non & possibile
estrarre il serbatoio di cemento verificare se il mandrino (7€) & completamente ritirato. La pinza a trazione (7d) non deve assoluta-
mente penetrare il serbatoio di cemento.

Istruzioni del produttore per pulizia, sterilizzazione e conservazione dell’i del MP

1. Chiudere completamente la pinza a trazione (7d), per ottenere cio deve essere girato il comando della pinza a trazione (7f) comple-
tamente verso sinistra (Fig. A).

2. Porre lo strumento in una soluzione detergente. Lo strumento deve essere perfettamente lavato con acqua in base al tempo di
azione riportato dal produttore del detergente.

3. Tutte le superfici esterne dello strumento possono essere pulite con cautela per mezzo di una spazzola morbida. Spingere il
mandrino (7e) completamente in avanti azionando il pulsante di scarico (7b) nello applicatore a vite (7a) per pulire la parte distale
del mandrino e la pinza a trazione. Tirare completamente indietro il mandrino azionando il pulsante di scarico (7b) nell’applicatore
avite (7a) per pulire la parte prossimale del mandrino e i pulsanti di regolazione (applicatore a vite/ comando della pinza a trazione).
Dopo di cio & necessario lavare perfettamente ogni volta con acqua.

4. Spingere il mandrino completamente in avanti azionando il pulsante di scarico (7b) nell’applicatore a vite (7a). Il meccanismo
completo della pinza a trazione deve essere accessibile liberamente.

5. Introdurre I'adattatore per lavaggio nero (7c) nella pinza a trazione completamente chiusa.

Importante: Cio ¢ fattibile solo se la pinza a trazione & completamente chiusa (Fig. D)!

6. Aprire completamente la pinza a trazione attraverso la rotazione verso destra del comando della pinza a trazione, affinché la pinza
a trazione venga ancorata con I'adattatore per lavaggio.

7. Collegare un tubo di mandata all’attacco del tubo dell’adattatore per lavaggio (7c1) e lavare perfettamente I'interno del mandrino
e la meccanica della pinza a trazione. Fare attenzione che I'acqua di lavaggio esca dalle aperture laterali nell’applicatore a vite (7a)
e nella parte inferiore dell'alloggiamento.

8. Chiudere completamente la pinza a trazione, attraverso la rotazione verso sinistra del comando della pinza a trazione, affinché
I’adattatore per lavaggio venga liberato e possa essere tolto.

9. Lo strumento viene adesso posto in un filtro per strumenti inossidabile che viene posizionato nel depuratore ultrasonico. A tal
proposito & necessario fare attenzione che il filtro per strumenti non sia posto direttamente sul fondo del depuratore ultrasonico.
Devono essere osservate le istruzioni del produttore dell’apparecchio ultrasonico per quanto riguarda il tempo di lavaggio, il deter-
gente, ecc. Dopo che lo strumento ¢ stato tolto dal bagno ultrasonico, questo deve essere controllato visivamente per verificarne
la pulizia. Nel caso che non sia completamente pulito, devono essere ripetuti i punti 2-9 del lavaggio, sterilizzazione e manutenzio-
ne del Cemento-MP.

10.Adesso lo strumento viene asciugato con cautela, facendo attenzione in particolare a tutte le parti mobili.

Preparazione del Cemento-MP

Punto olio

Fig. E

11.Prima che lo strumento venga preparato per la sterilizzazione, la superficie, e soprattutto tutte le parti mobili, devono essere accu-
ratamente lubrificate. | punti da lubrificare sono indicati nella Fig. E. Utilizzare, per questa operazione, un lubrificante autorizzato per
I'uso su strumenti medici e per i metodi di sterilizzazione suddetti. Per la lubrificazione si consiglia di usare olio di paraffina (art. n®
1292-00-99) che possiede ottime proprieta di scorrimento e antifrizione. Consigliamo prodotti in silicone privi di grassi e termosta-
bili. Cio favorisce che le parti mobili imangano utilizzabili e protegge inoltre la completa superficie dello strumento dai depositi di
minerali, che in seguito possono causare danni al funzionamento. Si prega di fare attenzione che tale lubrificazione dello strumento
possa essere eseguita di routine dopo ogni lavaggio (ultrasuoni, ecc.) e prima di ogni sterilizzazione.

12. Lo strumento puo essere sterilizzato tramite autoclave oppure per mezzo di ossido di etilene. Lo strumento pulito deve essere posto
nel materiale di imballaggio opportuno che garantisce la sterilita e deve essere posizionato in modo che tutte le superfici siano ac-
cessibili liberamente al mezzo di sterilizzazione. | parametri di processo da adottare devono corrispondere all’attuale livello della
tecnica e dovranno essere scelti a dipendere dal tipo di procedimento usato.

Osservazione: Per il trattamento in autoclave percio le condizioni possono variare, dato che pressione, temperatura e durata del
trattamento si determinano a vicenda. In caso di sterilizzazione con epossietano (ossido di etilene) i parametri di processo sono fis-
sati come parte del processo che deve essere validato dall’esercente.

Per assicurare I'efficacia, il processo di sterilizzazione dovrebbe essere validato e controllato con i mezzi biologici corretti. La steri-
lizzazione dovrebbe essere effettuata conformemente alle istruzioni del produttore del sistema di sterilizzazione.

OptiMed ha convalidato la seguente procedura di lavaggio, disinfezione e sterilizzazione:

@ Lavaggio e disinfezione: "Procedura Vario TD”, apparecchio G 7735 CD della ditta Miele; temperatura min. 93° C + 5 K con una
durata > 5 minuti

@ Sterilizzazione: 134° C/4 minuti

Importante: Lo strumento puo essere conservato solo con la pinza a trazione chiusa (il comando della pinza a trazione (7f) deve essere completamen-
te girato verso sinistra).

Effettuare la medicazione pre-, intra-, e postoperatoria secondo gli standard medici.

Ago per i i i sterile)

L’ago per cementoplastica speciale € disponibile anche come ago singolo in confezione sterile. Diventa cosi possibile posizionare due
aghi nello stesso corpo vertebrale oppure ottenere la saturazione di due corpi vertebrali nel contesto di un singolo intervento. Il procedi-
mento da adottare per I'eventuale secondo ago per cementoplastica in seguito all’iniezione primaria & identico a quello descritto al
punto “Applicazione — INIEZIONE”. Questo ago per cementoplastica speciale (singolo) € disponibile in varie lunghezze e diametri con il
numero di articolo 1394-xxxx.

1l serbatoio di cemento puo essere caricato con cemento una sola volta. Occorre seguire assolutamente i tempi di applicazione stabiliti
dal fornitore. Tenere in conto che man mano che il cemento indurisce la viscosita del cemento diminuisce e la forza necessaria per
eseguire I'iniezione aumenta. Fare quindi attenzione, specialmente nel caso di iniezioni multiple, a non sovraccaricare il serbatoio di
cemento/ Cemento-MP rischiando la rottura del sistema applicativo.

La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive infor-
mazioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Al’impiego di prodotti medicali & collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle norma-
tive di legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia

OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA E LA SOLA E UNICA GARANZIA VALIDA
E SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.

Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto ¢ efficace in maniera assolu-
ta in tutte le condizioni.

| componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto delle
misure. Prima di utilizzare singoli prodotti/set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, I'utente deve accertarsi della
compatibilita specifica all’'uso dei singoli prodotti.

OptiMed non ha alcuna influenza sull'impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull'utilizzo del prodotto al di fuori dell'azien-
da. OptiMed non pud garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertan-
to alcuna responsabilita per danni e costi. OptiMed sostituira i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa é re-
sponsabile. OptiMed non si assume alcuna responsabilita per danni conseguenti di qualsiasi natura causati dalla risterilizzazione o dal
riutilizzo del prodotto.

In caso di reclamo o di un evento per il quale vige I'obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed o di
altri produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere
messi a disposizione delle autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

Il personale OptiMed non ¢ abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilita, né a contrarre ulteriori obblighi
relativi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facolta di apportare modifiche ai prodotti.
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@ El Cemento-MP de OptiMed es un sistema de inyeccion reutilizable para cementoplastia. El instrumento Cemento-MP se inistra

&

INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ

para OptiMed Cemento-MP - cementoplastia dssea percutanea

no estéril y debe esterilizarse antes de su uso (observar con atencién las instrucciones sobre limpieza, esterilizacién y mantenimiento).
@ Tanto la aguja especial de cementoplastia (suelta) como el conjunto de aguja especial de cementoplastia para Cemento-MP son esté-
riles (esterilizacion por oxido de etileno), esta indicado para un tnico uso y no debe esterilizarse de nuevo. El producto debe almace-
narse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta dafios o el embalaje se ha de-
teriorado. Solo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para utilizarlo. El producto médico ha sido disefiado
para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! ;T: debe limpi; inf o esterilizarse! En caso de que
el pi vuelva a prep: para ser de nuevo, perderia sus propi y rep! ia un peligro
tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del disefio del producto hacen que no pueda
garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede ex-
cluirse el riesgo de contaminacion. La reesterilizacion puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de
los materiales plasticos. Por esta razon, no puede seguir garantizandose la funcionalidad original del producto.

Cemento-MP

7a. Aplicador de rosca

7b. Boton de descarga

7c. Adaptador de enjuague

7c1. Conexion al adaptador de enjuague
7d. Pinzas de sujecion

7e. Husillo

7f. Control de las pinzas

79. Cierre del depésito de cemento

7h. Receptaculo del depdsito de cemento

j de aguja ial de ia para C MP

1. Depésito de cemento

1a. Conector luer de gran didmetro
1b. Embolo de alta presién

1c. Pivote de guia

2. Aguja especial cementoplastia
2a. Alas

2b. Estilete completo/afilado inclinado (mandril)
2c. Cierre Luer de bayoneta

3. Canula de aspiracion

4. Tubo de unién de alta presion
5. Adaptador reductor

Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo
con la normativa médica actual. También deberan tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios
médicos respectivos.

@ Fracturas complicadas, dolorosas osteopordticas de los cuerpos vertebrales (osteoporosis / dolores de columna vertebral con pérdida
de la altura y/o fracturas de compresion)

@ Tumores espinales dolorosos, esencialmente metastasicos y con incremento de volumen mielomatoso, en dicho caso el procedimien-
to es Unicamente un tratamiento paliativo. En estos casos puede combinarse con otras modalidades de tratamiento (quimioterapia,
radioterapia).

@ Hemangiomas vertebrales sintoméaticos

@ La estabilizacion del hueso utilizando cemento, es un procedimiento cuyo objetivo es tratar las fracturas patoldgicas y el dolor de los
pacientes con fractura vertebral. También pueden inyectarse otros productos de mayor viscosidad. Por favor, consulte las instruccio-
nes de uso de cada fabricante.

@ Alos pacientes con osteoporosis y hemangiomas sintomaticos debe practicarseles un lienado optimo de la vértebra para conseguir
los efectos de consolidacion y ausencia de dolor.

@ Lacementoplastia percutanea se lleva a cabo normalmente en pacientes con problemas de columna vertebral causados por tumores
y con dolor insoportable, con la finalidad de reducirlo y/o eliminarlo.

@ Diatesis hemorragica, Infeccion, Sintomas producidos por patologia neurocompresiva (p. ej. hernia de disco, neurocompresion por un
fragmento intraespinal)

@ En el caso de lesion con extension epidural debe inyectarse con cuidado. Peligro de compresion de la médula dsea.

@ Fragmento de borde posterior

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sélo los pueden efectuar médicos familiarizados

con las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento.
Entre las posibles complicaciones se enumeran las siguientes:

@ Compresion de la médula 6sea @ Fuga de cemento en el disco intervertrebral
@ Neuralgia en caso de fugas de cemento epidurales/foraminales @ Dolores post-tratamiento

@ |Infeccion @ Llenado de las venas paravertebrales y fugas de cemento
intravenosas

Efectos secundarios producidos por el cemento, por ejemplo:
Episodios alérgicos, Embolias pulmonares (véase ademas instrucciones de empleo del fabricante del cemento), Hipertension, Muerte

Compruebe si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utilizar.

Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratdndose de forma aséptica.

Compruebe si el producto presenta danos. Un producto dafiado no se puede utilizar.

Asegrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Para evitar infecciones es obligatorio mantener condiciones de trabajo estériles durante toda la intervencion.

Los pacientes de alto riesgo, por ejemplo con inmunosupresion, deben recibir previamente una profilaxis sistematica a base de

antibiéticos.

La viscosidad del cemento debe ser, durante la inyeccion, entre pastosa y relativamente viscosa. Debe tenerse en cuenta que con

el endurecimiento del cemento aumentan la viscosidad y la fuerza necesaria para la inyeccion y disminuye la fase de tratamiento

del cemento.

@ Pueden presentarse dolores postprocedimiento si la cantidad de cemento inyectada es demasiado elevada.

@ Lainyeccion de cemento deberd practicarse siempre bajo un control radioscopico de buena calidad. Es recomendable emplear una
combinacion de CT y radiografia como método reproductor de imagen. La aguja es aplicada con exactitud y seguridad bajo la di-
reccion de CT. El riesgo de compresion de la médula dsea o neural por exceso de cemento en el espacio epidural puede minimi-
zarse mediante monitorizacion continua y lateral.

@ Como alternativa puede hacerse un CT el dia de la intervencion, con representacion exacta de la topografia del canal espinal, de
la fractura/destruccion del cuerpo vertebral y de las posibles vias de acceso.

@ Debe considerarse estrictamente el manual de uso del fabricante de cemento.

Cervical = Anterolateral  Toracica = Transpedicular, posibilidad de intercostovertebral
Lumbar = Transpedicular, posibilidad de posterolateral

Preparacion del Cemento-MP

Fig. D

on del osito de (1)enla MP estéril
@ Gire el control de las pinzas (7f) completamente hacia la izquierda (contrario al sentido de las agujas del reloj) (Fig. D). De esta
forma las pinzas quedan completamente cerradas (7d). Mientras se mantiene presionado el botén de descarga (7b), tire del apli-
cador de rosca (7a) para facilitar la salida del husillo. Empuje hacia arriba el cierre (7g) para abrir el receptaculo del depésito de
cemento (7h). Tire el aplicador roscado hacia atras hasta que la pinza deje de sobresalir del receptaculo del depdsito de cemento.
El depdsito de cemento (1) Gnicamente podra ser colocado en esta posicion (Fig. C).
@ Abra el conjunto estéril de aguja especial de cementoplastia y saque todos los componentes del conjunto.
@ Cologue el depésito de cemento en posicion horizontal de modo que el lado del instrumento del pivote de guia (1c) quede hacia
arriba (Fig. C). En esta posicion, el depdsito de cemento puede colocarse por la parte superior en el receptaculo del depdsito (7h).
El pivote de guia se desliza en la correspondiente ranura de guia del receptaculo del depésito de cemento.
Si el depdsito de cemento esté correctamente colocado, el cierre del depésito (7g) puede cerrarse de nuevo sin problemas y enca-
jarse en su posicion final (Fig. C). El depdsito del cilindro queda unido entonces firmemente a la empufiadura del Cemento-MP.
@ Empuje completamente hacia adelante el husillo (7e) mediante accionamiento del boton de descarga (7b) en el aplicador de rosca
(7a). De este modo el mando de control de las pinzas de sujecion (7d) se enclava en el émbolo de presion (1b) (Fig. D). jimportante!
Esto se consigue Uinicamente si, como se describe arriba, la pinza se ha cerrado completamente mediante giro del control de las
pinzas hacia la izquierda (71).
Soltar el boton de descarga (7b). Con ello queda fijado axialmente el husillo. Las pinzas se abren girando el control de las pinzas a
la derecha (71) (en el sentido de las agujas del reloj) quedando firmemente anclado en el émbolo de presion (1b) del depésito de
cemento (Fig. C).

Preparacion y on de la aguja i i i el conji de agujas i de

1. Posicionar el paciente en una mesa de operaciones transparente a los rayos X.

2. Introducir la aguja especial de cementoplastia con el paciente sedado (monitorizacion anestésica, monitorizacion, RR, 02, ECG).
iObservacion! Las aletas de la aguja especial de cementoplastia permiten el control exacto de la aguja mediante un giro sencillo. Esto
debe realizarse con ayuda de topografia por computadora / fluoroscopia. Para perforacion de las corticales y para introduccion en la co-
lumna vertebral se requiere un martillo de cirugia. Opcionalmente puede crearse con el Cemento-EC un cavum para formar un depésito
de cemento seguro.

3. Verificar la posicion de la aguja especial de cementoplastia

. Mezclar el cemento segtin el manual de uso del fabricante

5. Llenado del depésito de cemento (1)

Aspiracion por la canula de aspiracion del sistema Cemento-MP:
o Conectar la canula de aspiracion al depdsito de cemento del Cemento-MP (apretar fuertemente el cierre Luer).
* Mantener apretado el boton de descarga y tirar lenta y simultdneamente hacia atras el aplicador de rosca.
o El sistema Cemento-MP esté entonces lleno y el botén de descarga puede soltarse.

6. Conectar el tubo de union (apretar firmemente el cierre Luer). jObservacion! El tubo de unién aumenta la separacion entre el
usuario y los rayos X reduciendo de este modo la exposicion por radiacion del cirujano.

7. Purga del sistema Cemento-MP. El tubo de union se llena de cemento y posteriormente se purga el aire girando para ello el apli-
cador de rosca hacia la derecha. Para poder trabajar con mayor rapidez, puede oprimirse el boton de descarga y, al mismo tiempo,
mover el aplicador de rosca hacia adelante.
jObservacion! Procure que no salga cemento del cierre Luer de la conexion.

IS

Procedimiento de iny on con el si MP

@ Conectar el Cemento-MP con el tubo de union lleno a la aguja especial de cementoplastia colocada en el paciente y apretar firme-
mente el cierre Luer (retirar previamente el mandril).

@ El cemento se inyecta girando hacia la derecha el aplicador de rosca de la pistola Cemento-MP. Debe tenerse en cuenta que con el
endurecimiento del cemento aumenta la viscosidad asi como la fuerza necesaria para la inyeccion.

@ Después de la inyeccion, el tubo de union debe separarse de la aguja especial de cementoplastia.

@ El mandril deberia introducirse de nuevo con control radioldgico en la aguja especial de cementoplastia para que no quede ningtin
resto de cemento en el canal de puncion.

@ Las aletas permiten una extraccion sencilla y segura de la aguja por rotacion antes de que el cemento empiece a endurecerse.

Desarmar el si C MP és de su empleo

@ Girando a la izquierda el control de la pinza de sujecion (Fig. D) puede soltarse el émbolo de presion de dicha pinza. Para separar el
depdsito de cemento del instrumento Cemento-MP, el husillo debe tirarse completamente hacia atrés con el aplicador de rosca (7a).
Atal efecto debe accionarse el boton de descarga (7b) (Fig. A).

@ Abriendo el cierre del depdsito de cemento (7g) se puede entonces retirar el depdsito (Fig. C). Si no pudiera extraerse el deposito,
compruebe si el husillo (7e) esta retraido por completo. La pinza (7d) no debe sobresalir en ningtn caso en el interior del depdsito
de cemento.

Recomendacion del fabricante para la limpieza, esterilizacion y cui del del i MP

1. Cierre la pinza (7d) completamente girando el control de las pinzas (7f) totalmente hacia la izquierda (Fig. A).

2. Sumergir el instrumento en la solucion de limpieza. Después del tiempo de reaccion indicado por el fabricante, enjuagarlo con
agua.

3. Limpiar cuidadosamente con una brocha suave todas las superficies exteriores del instrumento. Para limpiar la parte distal delhu-
sillo y la pinza, empuje el husillo (7€) en el aplicador de rosca (7a) completamente hacia adelante mientras se presiona el botn de
descarga (7b). Para limpiar la parte proximal del husillo y los botones de control (aplicador de rosca / control de pinzas) retire
completamente el husillo accionando el botn de descarga (7b) del aplicador de rosca (7a). A continuacion enjuagar cuidadosa-
mente con agua.

4. Empuije el husillo accionando el botén de descarga (7b) del aplicador de rosca (7a) completamente hacia adelante. Todo el meca-
nismo de la pinza debe estar facilmente accesible.

5. Empuje el adaptador negro de enjuague (7c) hacia las pinzas cerradas completamente.
jlmportante! Esto solo es posible si la pinza estd completamente cerrada (Fig. D).

6. Abra completamente la pinza girando el control a la derecha para anclarlo con el adaptador de enjuague.

7. Conecte un tubo de presion a la conexion al adaptador de enjuague (7c1) y enjuague cuidadosamente el interior del husillo y el
mecanismo de la pinza. Procure que el agua de enjuague salga por las aberturas laterales del aplicador de rosca (7a) y en la parte
inferior de la caja.

8. Cierre cc 1ente la pinza giro a la izquierda. De este modo se libera el adaptador de enjuague para poder retirarse.

9. Se coloca el instrumento en una bandeja especial de acero inoxidable para proceder a un lavado ultrasénico teniendo la precaucion
de no colocarla directamente sobre el fondo del limpiador ultrasonico. Deberan considerarse las instrucciones del fabricante del
aparato ultrasonico, asi como también el tiempo de reaccion del producto de limpieza, etc. Al retirar el instrumento del bafio de-
bera verificarse su estado de limpieza. Si no esta completamente limpio, deberan repetirse los puntos 2-9 de limpieza, esteriliza-
cion y cuidados del Cemento-MP.

10. Secar el instrumento con cuidado, prestando especial atencion a las partes moviles.

Preparacion del Cemento-MP

Punto de aceite

Fig. E

11. Antes de preparar el instrumento para la esterilizacion deben lubricarse la superficie y, sobre todo, las partes moviles. Los puntos a
lubricar pueden verse en la ilustracion E. Emplear para ello un lubricante aprobado para instrumentos médicos y los métodos de
esterilizacion descritos més arriba. Recomendamos productos de silicona no grasos y resistentes a la temperatura. Para ello reco-
mendamos aceite parafinado (Art. N° 1292-00-99), el cual cuenta con buenas propiedades de reshalamiento y deslizamiento. Esto
contribuye a que las partes mdviles conserven su movilidad y, ademas, se protege toda la superficie del instrumento contra sedi-
mentaciones minerales, que podrian inducir a deficiencias funcionales. Téngase en cuenta que esta lubricacién del instrumento
debe hacerse, por rutina, después de cada limpieza (ultrasonido etc.) y antes de cada esterilizacion.

12. Puede esterilizarse el instrumento en autoclave o con oxido de etileno. Una vez limpio el instrumento debera envolverse en material
adecuado que garantice la esterilidad y debera ser colocado de tal forma que todas las superficies puedan tener acceso al producto
de esterilizacion. Para los respectivos procedimientos deben elegirse parametros de proceso de acuerdo al estado de la técnica.
iObservacion! Al tratar en autoclave se presentan diferentes condiciones, ya que la presion, la temperatura y el tiempo de perma-
nencia se condicionan reciprocamente. En la esterilizacion con oxido de etileno estan definidos los parametros de proceso como
parte integrante del proceso a validado por el respectivo usuario.

Afin de garantizar la efectividad debe validarse el proceso de esterilizacién y controlarse con los medios bioldgicos correctivos. La
esterilizacion debe hacerse en base a las instrucciones del fabricante del producto de esterilizacion.

OptiMed validd los siguientes procedimientos relativos a la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion:

@ Limpieza y desinfeccion: “Procedimiento Vario TD”, aparato G 7735 CD de la empresa Miele; temperatura min. 93° C + 5 K con un
tiempo de detencion > 5 minutos

@ Esterilizacion: 134° C/4 minutos

ilmportante! El instrumento debe almacenarse exclusivamente con la pinza cerrada (el mando de control de las pinzas de sujecion (7f) debe estar
completamente girado hacia la izquierda).

Todos los procedimientos deben realizarse siguiendo la practica médica habitual.

Aguija especial de cementoplastia (suelta estéril)

La aguja especial de cementoplastia esté también disponible en envase individual y estéril. De esta forma existe la posibilidad, p. ej., de
practicar dos entradas en un cuerpo vertebral o de rellenar dos cuerpos vertebrales durante una misma intervencion. En caso de utilizar
una segunda aguja especial de cementoplastia, debe procederse segun las indicaciones de inyeccion inicialmente descritas en “Précti-
ca—INYECCION”. Esta aguja especial de cementoplastia (suelta) esta disponible en diferentes diametros y longitudes, con la referencia
N® 1394-XXXX.

El depdsito de cemento debe cargarse una sola vez con cemento. Obsérvense atentamente las indicaciones del fabricante sobre el
tiempo de aplicacion.

Cuanto mayor sea la viscosidad debida al progresivo endurecimiento del cemento, mayor sera la fuerza necesaria para realizar la inyec-
cion. Por tanto, en el caso de inyecciones muiltiples debe prestarse una atencion especial a que no se produzca una sobrecarga meca-
nica del Cemento-MP / depdsito de cemento y con ello, que no se produzca una rotura del sistema de aplicacion.

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operacion debe llevarse a cabo de acuerdo con la informacion respec-
tiva del fabricante y segtin la normativa médica actual.

tr
a cabo segun las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitacion de la
Garantia

existe el riesgo de peligro bioldgico. El empleo y la de pr édicos deben llevarse

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la méxim@ precision. ESTA ES LA UNICA GARANTIA VALIDA Y SUSTITUYE
AL RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTIA.

Con motivo de las diferencias biologicas de las personas que se estan tratando, es necesario tener en cuenta que ningun producto es
totaimente eficaz en condiciones completas.

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, asi como sus productos individuales, son compatibles entre si, siempre
que se respeten los datos sobre el tamafio. Antes de combinar los productos individuales/los conjuntos de productos de OptiMed con
productos de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en cuanto al uso espe-
cifico.

OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnéstico de pacientes y el comercio de productos que no per-
tenezcan a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, asi como un uso sin complicaciones del producto.

Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por dafios, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituira aquellos productos
que se muestren defectuosos y cuyos dafios le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningun tipo de consecuencia cuyo
origen se encuentre en la nueva esterilizacion o reciclado del producto.

En caso de una reclamacion, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberan guardarse, en lo posi-
ble, todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberan ponerse a
disposicion de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar més anlisis.

Los empleados de OptiMed no estan autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad
0 a afadir obligaciones adicionales en relacion con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.

Descrigao /
Estrutura (fig. A)

(fig. B)

Indicacdo
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Nota

Contra-Indicacdes
Absolutas
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Preparacao

Orientacdes

Vias de Acesso

Preparacao e
Manuseamento

Acessorio

Atencao

Medicacéo
Recomendada

Apos a sua utilizacao, os dispositivos

@ OptiMed Cemento-MP é um sistema de injeccéo reutilizdvel para a cementoplastia. 0 Cemento-MP é comercializado néo-estéril e
apenas deve ser utilizado estéril (atente para as instrucdes de limpeza, esterilizacao e de manutencao).

@ Os produtos agulha especial para cementoplastia (individual) e conjunto especial de agulha para cementoplastia para Cemento-MP
sdo embalados estéreis (esterilizagdo por 6xido de etileno), destinam-se a uma utilizagdo tnica e ndo devem ser reesterilizados.
0 produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o
produto néo devera ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicacao podera realiza-la. O produto médico
destina-se a uma tnica utilizagao. Nao deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto
nao deve ser reutilizado apds passar por rep e repl perigo tanto para o paciente quanto para
o utilizador: em fungéo das propriedades da superficie e do design do produto, néo é possivel garantir limpeza bem-sucedi-
da apos ter sido utilizado no paciente. Portanto nao é possivel excluir contaminacao no caso de uma reutilizacao do produto.
Uma reesterilizagao pode exercer influéncia negativa sobre as propriedades superficiais e o material plastico. Desta forma
a funcionalidade original do produto ndo pode ser garantida.

Cemento-MP

7a. Aplicador por rosca

7b. Botdo de descarga

7c. Adaptador de enxaguamento

7c1. Conexdo para mangueira do adaptador de enxaguamento
7d. Pinca de aperto

7e. Fuso

7f. Controlo da pinca de aperto

79. Trava para reservatorio do cimento

7h. Receptaculo do reservatorio do cimento

1. Reservatério do cimento

1a. Luer-Lock extra-grande

1b. Embolo de alta pressdo

1c. Pino guia

2. Agulha especial para cementoplastia
2a. Abas

2b. Estilete / Esmerilhamento angular (mandril)
2c. Luer-Lock baioneta

3. Canula de aspiracao

4. Mangueira de unido de alta presséo
5. Adaptador reductor

As indicacdes, contra-indicacoes e a aplicacéo do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padréo

médico actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendacdes correspondentes das empresas médicas especializadas.

@ Fracturas osteopordticas dolorosas e complicadas (osteoporose / dores na coluna vertebral com perda da altura e/ou fracturas de
compressao)

@ Tumores dolorosos das vértebras, basicamente metéstases e mielomas. Nesse caso o procedimento é apenas um tratamento palia-
tivo. Esse, portanto, pode ser combinado com outras modalidades de tratamento (quimioterapia, radioterapia).

@ Hemangiomas sintomaticos vertebrais

@ A estabilizacéo 6ssea por meio de injeccdo de cimento é um procedimento que visa tratar fracturas patoldgicas e as dores que 0 pa-
ciente tem em funcéo de vértebras patoldgicas. Também podem ser injectados outros produtos viscosos com este produto. Atente as
instrucdes do fabricante do respectivo fabricante.

@ Pacientes com osteoporose existente e hemangioma sintomatico devem receber um enchimento 6ptimo da vértebra, para alcangar
ambos os efeitos: Consolidagao e analgesia.

@ Em pacientes com queixas da coluna vertebral de génese tumorosa, a cementoplastia percutinea normalmente é efectuada para
reduzir / eliminar as dores insuportaveis.

@ Diatese hemorrdgica, infeccao, sintomas desencadeados por uma patologia de compresséo nervosa (p. ex. hérnia de disco, compres-
séo dos nervos por meio de fragmento intraspinal)

@ Lesdes com expansdo epidural devem ser injectadas com cuidado; perigo de compressao da medula 6ssea

@ Fragmento da borda posterior

0Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima s6 podem ser executados por médicos familiarizados com as

possiveis complicacdes. As complicagdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as com-

plicaces possiveis estéo:

@ Compressdo da medula dssea @ Fuga de cimento para o interior do disco vertebral

@ Neuralgia com extravasamentos de cimento epidurais / foraminais @ Dores pds-operatorias

® Infecgéo @ Enchimento perivertebral das veias e vazamentos intravenosos
de cimento

Efeitos colaterais causados pelo cimento, por exemplo:

Episadios alérgicos, hipertensdo, embolias pulmonares (consulte também as instrugdes de utilizagdo do respectivo fabricante do ci-
mento), morte

Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto nao deve ser utilizado.

Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.

Verifique o produto em relagdo a danos. Um produto danificado nao deve ser utilizado.

Certifique-se de que os produtos que ndo fazem parte do kit sdo compativeis e esteja atento as suas instrugdes de utilizagéo.

A fim de evitar infecgdes, durante toda a intervengdo séo obrigatdrias condigdes de trabalho estéreis.

Pacientes de risco, por exemplo, com supressdo imunoldgica, devem receber profilaxia antibidtica sistémica.

Ao injectar, o cimento deve ter consisténcia pastosa / relativamente viscosa. Deve atentar-se para o facto de que com o aumento
do endurecimento do cimento a consisténcia do mesmo aumenta e aumenta também a forca necessaria para a injec¢éo, enquan-
to que a fase de processamento do cimento diminui.

Podem ocorrer dores pds-cirdrgicas quando o volume do cimento injectado é grande demais.

@ A injeccdo do cimento deve obrigatoriamente ser efectuada com equipamento radiografico de boa qualidade. Recomendamos
efectuar uma combinagdo de TC e radiografia como procedimento de visualizagdo para a vertebroplastia. Com auxilio da TC é
possivel conduzir a agulha com seguranca e exatiddo. O risco da compressao da medula 6ssea / compressao dos nervos por um
excesso de cimento no espaco epidural pode ser minimizado, utilizando monitoragao continua lateral em exibigéo em tempo real.

@ Alternativamente pode ser efectuado um TC para o planeamento do procedimento, com representacdo da topografia exacta do
canal vertebral, da fractura / destruicdo da vértebra e dos possiveis acessos.

@ As instrucdes de utilizacao do fabricante do cimento devem ser rigorosamente observadas.

Cervical = Anterolateral ~ Torécico = Transpedicular, eventualmente intercostovertebral
Lumbal = Transpedicular, eventualmente posterolateral
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Colocacao do reservatdrio do cimento no punho estéril do Cemento-MP

@ Gire o controlo da pinga de aperto (7f) totalmente para a esquerda (no sentido anti-horério (fig. D). Desta forma a pinca de aperto
(7d) fecha-se completamente. Puxe o fuso com o botéo de descarga (7b) acionado no aplicador por rosca (7a) todo para trés. Dobre
a trava do reservatorio do cimento (7g) para cima e abrindo, desta forma, o receptaculo do reservatério do cimento (7h). Puxe o
aplicador por fuso para trés de forma que a pinga de aperto nao prejudique a admissdo do reservatério do cimento. Apenas nessas
condigdes o reservatério do cimento (1) pode ser colocado no instrumento (fig. C).

@ Abra o conjunto de agulhas especiais de cementoplastia estéril e retire todos os componentes.

@ Posicione o reservatorio de cimento de modo que do lado do instrumento o pino guia (1c) mostre para cima (fig. C). Nessa condicéo,
sera possivel colocar o reservatério de cimento de cima no receptaculo do reservatério do cimento (7h). O pino condutor desliza na
ranhura condutora correspondente do receptaculo do reservatorio do cimento. Quando o reservatério do cimento encontra-se cor-
rectamente inserido, pode facilmente fechar-se a trava do para o reservatorio do cimento (7g) e engata-la na sua posicao final (fig.
C). Desta forma, o reservatério do cimento fica firmemente unido ao punho do Cemento-MP.

@ Entdo empurre o fuso (7€) com o botdo de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para a frente. Assim a ponta da
pinca de aperto (7d) entra no émbolo de presséo (1b) (fig. D). Importante: Isso apenas sera possivel quando a pinga de aperto tiver
sido totalmente fechada por meio de rotacao & esquerda do controlo da pinga de aperto (7f) — como descrito acima.

@ Entao pode soltar-se o botdo de descarga (7b). Desta forma o fuso encontra-se fixo axialmente. Entdo o controlo da pinga de aperto
(7f) é totalmente girado para a direita (no sentido horario), a pinga de aperto ¢ aberta e assim fixa no émbolo de pressao (1b) do re-
servatorio do cimento (fig. D).

Preparacao e colocacao da agulha especial para cementoplastia por meio do conjunto especial de agulha para cementoplastia

1. Posicionamento do paciente na mesa de operacdes ndo radiopaca.

2. Introducéo da agulha especial de cementoplastia sob sedagéo do paciente (anestesia controlada, monitorac&o, RR, 02, ECG).
Observacao: As abas da agulha especial de cementoplastia permitem um controlo preciso da agulha por meio de ligeira rotagao. Isso deve
obrigatoriamente ocorrer sob TC / radiografia. Para a perfuracao cortical e para a penetracéo vertebral recomenda-se a utilizacéo de
martelo cirdrgico. Opcionalmente serd possivel criar um Cavum para depésito de cimento seguro com o Cemento-EC.

3. Efectuar controlo da posicéo da agulha especial de cementoplastia.

. Misturar o cimento consoante as instrugdes de utilizacao do fabricante.

5. Enchimento do reservatorio do cimento (1)

Aspiracao através da canula de aspiracao do sistema Cemento-MP:
 Conectar a canula de aspiragéo no reservatdrio do cimento do Cemento-MP (apertar bem Luer-Lock).
* Manter o boto de descarga acionado e puxar devagar o aplicador por rosca, simultaneamente, para tras.
* 0 sistema Cemento-MP entdo esta cheio e o botdo de descarga pode ser solto.

6. Conectar a mangueira de ligagéo (apertar bem o Luer-Lock). Observacao: A mangueira de ligacdo aumenta a distancia entre o
utilizador e o raio radiogréfico e desta forma diminui a exposicéo a radiagéo do operador.

7. Evacuagdo do ar do sistema Cemento-MP. Ao girar o aplicador por rosca para a direita, a mangueira de ligagdo é enchida com
cimento e purgada. A fim de poder trabalhar com maior rapidez, o botdo de descarga também pode ser premido e, simultanea-
mente, o aplicador por rosca puxado para a frente.

Observacao: Cuide para que ndo vaze cimento do Luer-Lock da mangueira de ligacao.

IS

da injeccao com o si Ci MP

@ Conectar o Cemento-MP com a mangueira de ligac@o cheia na agulha para cementoplastia especial posicionada no paciente e
apertar bem o Luer-Lock (antes retirar mandril).

@ Ao girar o aplicador por rosca do Cemento-MP para a direita, o cimento é injectado. Deve atentar-se para o facto de que com o au-
mento do endurecimento do cimento a consisténcia do mesmo aumenta e aumenta também a forca necessaria para a injeccao.

@ Apods a injeccdo deve separar-se a mangueira de unido da agulha especial de cementoplastia.

@ 0 mandril devera ser reintroduzido na agulha especial de cementoplastia sob radiografia para que nao fique cimento no canal de
puncao.

@ As abas da agulha possibilitam a remogao simples e segura da agulha por meio de rotagéo, antes que o cimento torne a endurecer.

Desmontagem do sistema Cemento-MP apos a utilizagao

@ Girando o controlo da pinga de aperto para a esquerda (fig. D), pode soltar-se o émbolo de presséo da pinca de aperto. Para soltar o
reservatorio do cimento do manipolo do Cemento-MP, deve puxar-se o fuso com o aplicador com rosca (7a) totalmente para trés.
Para isso deve acionar-se 0 botéo de descarga (7b) (fig. A).

@ Ao abrir a trava para o reservatorio do cimento (7g), sera possivel, entdo, retirar o reservatorio do cimento (fig. C). Caso ndo seja
possivel retirar o reservatdrio de cimento, verifique, se o fuso (7e) esté totalmente puxado para trés. A pinga de aperto (7d) ndo pode
prolongar-se para o interior do reservatério do cimento.

Recomendacéo do fabricante relativa a limpeza, esterilizacao e conservacao do Cemento-MP

1. Feche a pinca de aperto (7d) totalmente. Para isso o controlo da pinca de aperto (7f) deve ser girado totalmente para a esquerda
(fig. A).

2. Cologue o instrumento numa solucdo de limpeza. Apds o tempo de reaccéo especificado pelo fabricante do produto de limpeza, o
instrumento deve ser bem enxaguado com &gua.

3. Pode limpar-se cuidadosamente todas as superficies externas do instrumento com uma escova macia. Puxe o fuso (7e) com o
botdo de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para a frente, para limpar a parte distal do fuso e da pinca de
aperto. Puxe o fuso com o botdo de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para trés, para limpar a parte proxi-
mal do fuso e os cabegotes de controlo (aplicador por rosca/controlo da pinca de aperto). Em seguida deve enxaguar-se com agua.

4. Empurre o fuso com o botdo de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para a frente. Todo 0 mecanismo da
pinca de aperto deve encontrar-se totalmente acessivel.

5. Coloque o0 adaptador de enxaguamento (7c) sobre a pinga de aperto totalmente fechada.

Importante: Isso apenas serd possivel, quando a pinga de aperto estiver completamente fechada (fig. D)!

6. Abra totalmente a pinca de aperto ao girar o controlo da pinca de aperto para a direita. Desta forma fixa-se a pinca de aperto com
0 adaptador de enxaguamento.

7. Feche amangueira de ar comprimido no conector para mangueiras do adaptador de enxaguamento (7c1) e enxague bem o interior
do fuso e a mecénica da pinca de aperto. Esteja atento para que a 4gua do enxaguamento saia pelas aberturas laterais no aplica-
dor por rosca (7a) e na parte inferior da carcaca.

8. Feche totalmente a pinga de aperto ao girar o controlo da pinca de aperto para a esquerda. Assim o adaptador de enxaguamento
¢ liberado e pode ser retirado.

9. Entdo o instrumento é colocado numa peneira para instrumentos livre de oxidacao, que por sua vez é colocada num equipamento
de limpeza por ultrassom. Deve atentar-se para que a peneira para instrumentos ndo seja colocada directamente sobre o chdo do
equipamento de limpeza por ultrassom. Deve atentar-se para as instrugdes do fabricante do equipamento de limpeza por ultras-
som relativas ao tempo de limpeza, produtos de limpeza, etc. Apds remover o instrumento da limpeza por ultrassom, o instrumen-
to deve ser inspeccionado visualmente com relacdo a limpeza. Caso ndo esteja totalmente limpo, devem ser repetidos os passos
de 2-9 da limpeza, esterilizagéo e conservacéo do Cemento-MP.

10.Entdo o instrumento é cuidadosamente seco, dando especial atengéo a todas as pegas méveis.

Preparagao da Cemento-MP
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11. Antes de preparar o instrumento para a esterilizacao, as superficies e em especial todas as pegas moveis devem ser lubrificadas.
Veja quais as partes a serem lubrificadas na figura E. Utilize um lubrificante que seja autorizado para instrumentos médicos e os
métodos de esterilizacao acima descritos. Para isso recomendamos parafina liquida (art. n° 1292-00-99), que possui boas caracte-
risticas de penetragdo e de deslizamento. Isso contribui com que as partes méveis permanecam em boas condicdes de operagéo e,
além disso, protege toda a superficie do instrumento de depdsitos minerais, que posteriormente podem prejudicar o funcionamento.
Atente para o facto de que a lubrificacdo do instrumento deve ser efectuada rotineiramente apds cada limpeza (ultrassom) e antes
de cada esterlizagao.

12.0 instrumento também pode ser esterilizado por autoclavamento ou oxido de etileno. O instrumento limpo deve ser colocado em
embalagem adequada, que garanta a esterilidade, e ser posicionado de modo que todas as superficies possam ser acessadas pelo
meio de esterilizacdo. Para cada um dos procedimentos devem ser seleccionados pardmetros de processo correspondentes a tec-
nologia de ponta.

Observagdo: Durante 0 autoclavamento séo possiveis varias condicdes, ja que presséo, temperatura e tempo de retencdo sao in-
terdependentes. Na esterilizacdo com oxido de etileno, os parametros do processo estdo definidos como parte componente do
processo a ser validado pelo utilizador.

Afim de assegurar a eficacia, o processo de esterilizagéo deve ser validado e monitorado com os meios bioldgicos correctos. A es-
terilizacao deve ser efectuada conforme as instrugdes do fabricante do sistema de esterilizagéo.

A OptiMed validou os seguintes procedimentos para a limpeza, desinfeccéo e esterilizacéo:

® Limpeza e desinfeccéo: "Procedimento Vario TD*, aparelho G 7735 CD da empresa Miele; temperatura min. 93° C + 5 K com
tempo de retencéo de > 5 minutos

@ Esterilizacdo: 134° C/4 minutos

Importante: 0 instrumento apenas deve ser armazenado com a pinga de aperto fechada (controlo da pinga de aperto (7f) deve ter sido girado total-
mente para a esquerda).

Demais procedimentos conforme standard actual da medicina

Agulha especial para cementoplastia (estéril individual)
A agulha especial de cementoplastia também esta disponivel embalada individualmente e estéril. Assim é possivel colocar, p. ex., dois
acessos numa vértebra ou encher dois corpos vertebrais no ambito de uma intervencao. Deve proceder-se com uma eventual segunda
agulha especial para cementoplastia, apos a injeccéo inicial, conforme descrito sob ,, Manuseamento — INJECGAQ*. Essa agulha especial
para cementoplastia (individual) encontra-se disponivel sob o art. n° 1394-xxxx em diferentes diametros e comprimentos.

0 reservatdrio do cimento deve ser enchido com cimento apenas uma vez. As orientacdes do fabricante relativas ao tempo de proces-
samento devem ser obrigatoriamente observadas. Em funcao do endurecimento e da viscosidade crescentes do cimento dai resultante,
sera também necesséria maior forca para a injeccdo. No caso de injeccdes mdltiplas deve ter-se em especial atengdo que ndo ocorra
sobrecarga mecénica do Cemento-MP / reservatério de cimento e dessa forma uma eventual quebra do sistema de aplicagéo.

De acordo com as informacdes correspondentes dos fabricantes, a administragdo de medicamentos no pré, intra e pds-operatério
deve estar em conformidade com os padroes médicos actuais.
podem pi ir um risco bi

A sua utilizacao e eliminagao devem ser feitas de acordo com

a legislagao e métodos reconhecidos.

Limitacéo de
Garantia

A OptiMed garante o méximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA £ A UNICA GARANTIA VALIDA E SUBSTITUI TODAS AS 0U-
TRAS DECLARAGOES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido as diferencas bioldgicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em
todas as condigdes.

0s componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed sdo compativeis entre si, conquanto sejam observados 0s
dados relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais/ conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por terceiros, o utili-
zador deve assegurar-se de que todos os produtos sdo compativeis, especificamente em termos de aplicagéo.

A OptiMed ndo tem influéncia sobre a aplicacdo do produto, no diagndstico do paciente e no manuseamento do produto fora da em-
presa. A OptiMed ndo pode garantir um efeito positivo nem a aplicagéo sem complicagdes do produto. Desta forma, a OptiMed isen-
tase de qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituird produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed
seja responsavel. A OptiMed néo se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequéncia da reesterilizagéo ou reprocessamen-
to do produto.

No caso de alguma reclamagao, de um evento obrigatoriamente notificavel ou potencialmente notificavel, sempre que possivel, devem
ser guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da propria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que ne-
cessario, estes devem ser colocados a disposicéo das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos proprios fabricantes para
que possam ser efectuadas analises adicionais.

Os funciondrios da OptiMed néo estdo autorizados a alterar as condicdes acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a
aceitar compromissos adicionais relacionados com o produto.

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

OAHTIEZ XPHZHZ

yia OptiMed Cemento-MP — S1a6eppiki) 00TEOTOPEVTOTAQOTIKY

Mpooégte!

Meprypagr / Gopm
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(Ew. B)

Ynodeign

Evéeitelg

Ynodeign

AnoAvteg
avrevdeielg

ZXETIKEG
avtevdeitelg

MOavég Aokég

@ To OptiMed Cemento-MP eivat éva emavaypnatponoloipevo obotua éyxuong ya ooteomAaotik. H xeipoAapry Cemento-MP
KUKAOOPEL N OMOOTEIPWHEVO KAl ETUTPETETAL VA XP|O1poTomBEl HOVO anooTeEppEVO (TapakaAobpe TPoogETe TG uTodeitelg
kabapopol, anoaTeipeoNG Kat auvTripPnong).

Ta mpoidvra: ediki ooTeomAaoTiki BeAdva (povi) kat 0T e1IK@V 00TEOMANOTIKGOV BeAdvav yia To Cemento-MP Bpiokovtal oe
QMOOTEIPWHEVN GUOKEVATIa (amoaTEipwOon pe 0&€iblo albuAeviov), ipoopiCovTat yia pia Xpriom Kat Sev TIPETEL VAl AMOOTEIPGVETAL
ek véou. MNMpémet va puAdooeTal e 5poaepo, ENpo kat oKiePd PEPOG. Ze mepinTwon BAGRNG TOL TIPOIGVTOG I} TNG CuoKevaaiag dev
emTpénetat n xprion Tou TMPoidvtog. H xpriom mpémel va mpaypatomoieitan pévo and efowkeiwpivo yatpd. To
(PAPHAKEVTIKO TIPOTIOV Eival KATAOKEVAOHEVO Yo piat povo xprjon. ‘Oxt ek véou xpijon! ‘Oxt kaBapiopog, amoAvpavon
1 anooteipwor Tou! To mPoidv petd my emaveneepyaoia dev ivon ma KatdAAnAo mpog Xpron kot amoteAsi
£vOEXOPEVRIG KivBUVO TOOO Yia Tov acBewii 600 Kat yia Tov Xprio: Baoet mg upiig g emgpa G ka1 g oxediaong
TOU TIPOIoVTOG dev SraopaAileTal 0 EmTUXIG KABAPIOPGG PETA T XPom O€ aoBevi). Q¢ ek TOUTOU HEV amokAgieTal
poéAvvon oe mepintwon véag xpriong. Emavellnppévn anooteipwon pmopei va embpacel apvntik@ oTig 1616TTeg
EMPAVEIDV KOt UAIKOU TV GUVOETIKOV VAIK®@V. ETot v propei va Siao@aAiotei mAEov n apxiki) AEITOUPYIKOTNTA TOU
TIPOI6VTOG.

Cemento-MP

7a. Bibwtog epappoyéag

7b. KopBio amooupnieong

7c. Mpooappoyéag andmAvong

7c1. Xovbeon owAjva Tou mpoaappoyEa andnAvong
7d. AaBida ovopiEng

Te. ATpakTOG

7f.  PuBuoTig BaABibag ovopiEng

7g. Axwnromoinan Tou §0X€iov TOIPEVTOL

7h.  YnoSox1 Tou Soxeiov TOIPEVTOL

. hoxeio Towévrou

1a. I8iaitepa peydAn Luer-Lock

1b. EpBoAo unArig nieong

1c. KaBobnynTiké xeirog

. Eiikij ooteomAaaTikrj BeAdva

2a. NetaAovba

2b. Tupnayrig oTuAedg /Aootopr (mandrin/ouppdTivog
obnyéc)

Mnaytovéta Luer-Lock

. BeAdva avappépnong

. ZuvBeTIKGG 0wArvac udnAig Tieong
. Melwtikdg mpooappoy£ag

~

o

oA W

Ou evbeitelg, ol avtevdei&elg kal n xprion Tou mpoavapepdievoL mPoidvtog npémet va BaaifovTal avta oTIG TPEXOVOEG LOTPIKES

mipodlaypagég. E6e mpémnet va AapBdavovtal umodn Ta PETPA EPAPHOYNHG KAl Ol GUOTACELG TOU EKAOTOTE KAGBOU LOTPIKIG

eldikomTaC.

® IUvBeTa emwbuva 00TEOMOPWTIKA KATAYMOTO OTMOVOUAIKGOV OWPAT@V (00TEOMOP@ON /AAYN omoviuAkig 0THANG pe amwAela
Opougkal /1) GUPTIEDTIKA KATAYHATO)

® Encduvol dykot aTiovBuAikiig 0THANG, 0VOIOOTIKA HETAOTACELS KAl PUEA@HATA. TNV TEpiTTwon auTr 1 Sladikaoia anoteAei povo
pa avakouloTiky Bepameio. Mmopel va ouvbuaotei pe GAAeg avdoya Tnv mepioTaon aywyég (xnuetoBepameia,
aktivobepaneia).

ZUUMTOHATIKA OTIOVBUAIKG alpayyelopata

H otaBepomoinon 0otwv péow Eyxuong Towpévrou eivat pa Siadikaaia mov amookotei aTn Hepameio maBoAoyIK@V KaTAYRATGV
Kkat dAyoug Tou aoBevoug Baoet maBoAoyikwv omovBoAwv. Mmopei va yivel £yxuon kat GA@V IE@EQV TIPOIOVTGY pe To MPoiov
autd. MpoogETe yia Tov KOO AUTO TIC 08MYIEG XPIIONG TOU KATAGKELOOTT.

Z& 000eVe(g e VPLOTANEVN 0OTEOTIOPWOT KAl CUPMTWHATIKG aLpayYeiwpa mpenel va §oBei To BEATIOTO TANPWTIKG LAIKO WOTE va
emreuxBolv kat Ta Huo BeTIkG anoteAéapata: oTaBepomoinon kat avaAynaia.

® & aobeveig pe oykopotwdoug mpoéAevong evoxAripata TG omovBuAikiig oTiAng Sievepyeitar kata kavéva Slabeppkr
00TEOMAQOTIKI Y10 TN Peiwaon Tov apopnTou dAyoug.

@ Awoppayikr Tdon, péAvvon, cupntepata pokAnBEvTa and oupmieon veopwv (T. X. KijAn Tou pecoamovduAiov Siokov, cupmieon
velpwv Adyw evioppayiaiov Bpavopatog)

® e aMowoelg Adyw emokAnpibiag eEamAwong n éyxuon mpémet va yivetal pe peyain mpoooxr, undpxet kivéuvog mieong Tou
vaTIaiov puerod

® Opadopa omiodlag akyig

Ot B HE TO aVWTEPW avapepdpevo mpoidv mpémnel va Slevepyolvrat pévo amd tatpolg mov yvapifovv Tig mbavég

Mpogtopacia

Ynobeiteig

Mpoopaoeig

emmAokeG. Katd  Sidpkela g enépfaong pmopei va mpokopouv emmAokEG avd mdoa oTtypri. XTIC mOavéG emIMAOKEC
miepthapBavovrat:

® [ligon Tou vTiaiov pueAod ® Awguyr towpéviou aTov pecootovBuAo Sioko
@ Neupahyia og mepinTwon emokAnpidlag / ® MetadladikaoTika aAyn

TPNUATIKIG Slaguyrig TalpévToy @ [eptomovBuAkd TMANPWTIKG LAIKG TV PAEBVY Kat
® MoAuvon eVOOPAEBLEG BLOPUYEG TOIPEVTOU

MNapevépyeleg mov mpogevouvTal and To TOEVTO, yia mapddetypa:

AMepYIKd oupBdvTa, UTIEPTAOT, TIVEVHOVIKEG EPPOAEG (BAETE eTtiong TIg 0dNYieg Xpriong TOL EKAOTOTE KATAGKELAOTI| TOLUEVTOL),

Bdvatog

® EAéyEte ™ ouokevaoia yio Bopég. Edv n ovokevaoia éxet uooTel BOPEG, Bev EmTPENETAL VO XPNOIHOTIOMBEL TO TIPOTOV.

@ AQaIpETTE TO TIPOIOV AONTITIKIG TEXVIKIIG OMO TN CLOKELATIO BIOTNPMVTAG TO KOl 0T OUVEXELD AOTTITIKG.

® EAEyETe TO MPOTOV Yo PBOPEG. Aev emiTpEMETAL 1) XPIION TIPOIOVTOG TIOU £XEL LTIOOTET PAGRN.

® BeBawbeite 611 mpoidvTa oL Sev avijkouv 0TO 0T eival oupPaTA Kat BOOTE TIPOCOXT} OTIG 0BNYIEG XPIIONG TOUG.

@ o va amo@Oyete eviexopeves HOADVOELG, EMPBAANOVTAL UTIOXPEWTIKA AMOOTEIPWHEVES OLUVOTKEG £pYOTIAG KATA TN GUVOAIKY
Siapketa Mg enéppaong.

® AoBeveic mou kwvSuvedouy, yla Tapddetypa pe avOOOKATOOTOAN, TIPEMEL va AauBavouv o CLOTNUATIKY avTIBLOTIKY
TIPOPUAAKTIKY Bepaneia.

@ To IEOGEC TOL TOIPEVTOU KATA TNV £YXVON TIPETEL vVt €ival JUPOBEC/ OXETIKG TIOXUPPELOTO. MPOOEETE, OTL 600 OKANpaivel TO
TOWEVTO, TO0O ALEAVEL Kal TO IE@BEG ka 1) amaltodpevn SOVapN yio Ty £yXuan kat 0Tt HELVETaL 0 XpOvog EMEEEPYAOIOTNTAG
TOU TOLPEVTOU.

® Mmopei va mpokidouv petadiadikaoTikd dAyn 6Tav 0 6ykog EyXuomg ToU TOWHEVTOU eival TIOAU peyAAog.

® H £yxuon topévrou mpémnetva Sievepyndei onwodimote e moloTika kaAy cuokeur| akTvookdtmong. Ma mm omoviuAomAaoTIkY
ouvioTatal w¢ péBodog amewkdviong évag ouvbuaopog YT (CT) kat aktivookérmang. H BeAdva TomoBeteital péow YT pe
akpieta kat aopdAeta. O kivbuvog Tieong Tou vwTiaiov pueAol /veupikig oupmieang AGyw TMAEOVAGHATOG TOIUEVTOU OTOV
emokAnpiblo xwpo propei va ehaxiotonombei pe ™ Slevépyela ouvexolg TapAaAAnANG mapakoAouBnang/eAéyxou pe
QAMEIKOVION OE TIPAYHATIKG XPOVO.

® EvaMakTikd pmopei va yivel YT yia T oxediaon g enéppaong Tov omovuAikod owAriva, Tov KATAYUATOG / TG KATAOTPOPTIG
TOU OTIOVOUAIKOU 0WPATOG Kal TV TBavay SleAedoewv.

@ [pénet onwodrnote va AngBoiv umddn ot 0dnyieg Xpriong ToL KATAOKELAGTH TOIPEVTOU.

Auxevika = mipooBlomAdyia Bwpakikd = péow avxéva omovEuAKoD TOEOU, EVOEXONEVAG PETOTAEUPOOTIOVEUAIKA

00QUIKA = PG auxéva omovBUAIKOU TOEO, EVBEXOPEVWG oTIoBOTAGYIa

Mpoetopaoia kot
xeron

EZapmipata

Mpoooxn

ZuVIOTQpEVN
(PAPPAKEVTIKY
ayeyi

Mpoetopacia Tov C to-MP

avoiyet

Ex.C Ew.D

TomoB&man Tov Soxeiov Tolpévrou (1) onv amoot v xepoAaBi C MP
® Xtpéyte Tov pubpiomi BaABidag obopiEng (7f) TeAeing mpog Ta aplotepd (aptotepdotpoga (Ew. D)). Eto kAeivel n AaBida o0-
opIENG (7d) Tereing. Tpapigte v dTpakTo TeAeing Tpog Ta miow méfovTag To koppio anooupmnieong (7b) otov PIBWTO epappo-
yéa (7a). Avoi€te Tov opiykTipa Tou BOXEiOL TOLUEVTOU (7g) VAONKAVOVTAG TO TIPOG TO IAVE Kat avoi§Te v unodoxr Tou Soxei-
ou Totpévtou (7h). Tpapigte Tov PIB@TO epappoyEa T000 TPog Ta Tiow KaTe N AaBiba 00OPIENG va punv kaAdTTEL TNV LTTOSOXT} TOU
Soxeiou Tolpévtov. Mévo oy katdoTaon avty propei va TomoBenBei To Soxeio TowévTou (1) ato epyaeio (Eik. C).
Avoi€Te TO AMOOTEIPWHEVO OET EIBIKGV 00TEOMAAOTIKGY BEAGVQV KOl apatpéate OAa Ta pépn.
TonoBemioTe T BOXEIO TOIHEVTOL KATA TPOTIO CYOTE TIPOG TNV TIAELPE TOL £pYaAeiov va Beixvel To kaBodnynTiké xeilog (1¢) mpog
10 endve (Ew. C). I katdotaon avt Tonobeteital To oxeio Towpévrov and endvw oty umodoxr Tov doxeiov Tatpévrou (7h).
To kaBodnynTiké xeihog YAloTpd Twpa oTov avtioTolxo odnyadAaka g vmodoxig Tou Soxeiov Towpévtov. Epdoov To Soxeio
TOWEVTOL €xel ToTOBETNBE 0WOTA propei 0 oPiykTipag Tou doxeiov Towévou (7g) va kAeioel MAAL Xwpig mPOPANPA Kat va
koupnoet oty TeAk 6€on (Ewk. C). Me Tov TpoTio autd o kOAwEpog alptyyag ouvdéeTal ateped pe T xelporapry Cemento-MP.
‘Exovtag evepyorotjoet o kopBio anooupmieong (7b) otov BwTO epappoyéa (7a) wbeiote Twpa ™V ATPAKTO (7€) TEAEIWG
npog Ta epntpdg. ‘Etot Pubietat ) AaBida avopiEng (7d) oo épporo alptyyag (1b) (Eik. D). Znpavriké: Auté emTuyxavetat
Hovo epooov 1 AaBiba 00OPIENG — OTWG TEPIYPAPETAL MAPATIAVE® — KAEIOEL TEAEIWG JE APIOTEPOTTPOPN MEPIOTPOPI] TOU
pubot BaABidag ovo@igng (7f).
® Mmopeite Topa va apioete 10 koppio anoovpnieong (7b). H dtpaktog €xel pe Tov TpéTO autd oTabepomomoei agovikd. Me
otpor} Tou pubpoTh BaABibag ovoPiENg (7f) mpog Ta de€id (6e§iloaTpopa) avoiyel Twpa N Aafida o0OPIENG Kat eival TMAEov
otepewpévn ato £pBolo mieong (1b) Tou oxeiov TopévTou (Eik. D).

Mpoetopacia kat TomoBEmon ™G €161kig 00TEOMAACTIKIG BEAOVAG PETW TET EIGIKAOV 00TEOMAAOTIKGV BEAGVROV
1. TonoB&mon Tou a0Bevolg 0€ AKTIVOSIOPAVES XEIPOVPYIKO TPATETL.
2. Ewoaywyn e e181kri¢ 00TeomAaoTIkiG BeAdvag pe pETpa katampduvong Tou aobevolg (emtipnon avaiobnoiag, mapakoAol-
Bnon/éAeyxog, Riva-Rocci, 02, nAektpokapdioypdenuay).
Znpeiwon: H netarodda ™G 161kiG 00TeOMAOTIKIG BeAdvag emTpEnel Tov akpiPry EAeyxo ™G BeAdvag PHEO® EAAPPIAC
nePOTPOPG. AuTo Tipémel va yivetal péow YT / akTivookérmong. Ma ) Siatpnon me eAoL&oug kal TV 10aywYrj 0Tov
omovBUAO ouvIaTATaL XEIPOUPYIKY O@UPa. Kat” emAoyr pmopei va SnpiovpynBei pe To Cemento-EC jua kolAdmTa yio Ty
ao@aAf anobrikevon TotpévTou.
. Aievepyiote €éAeyxo B6ong ™G e1bikig ooteomAacoTikiig BeAdvag.
4. Avapi&Te T0 TOIPEVTO OUPPWVA JE TIC 0dNYIES XPTIONG TOL KATAOKELAOTY.
. MApwon tou Soxeiov Tawpévrou (1)
Ewgpopnan mg Berdévag avappépnong Tov cuotipatog Cemento-MP:
© Jyvbéate ) BeAdva avappopnong oto doxeio Tolpévrou Tou Cemento-MP (o@iEte yepd ) Luer-Lock).
© MiECeTe ouvEXELa TO Koppio amooupmieong kat TPaBATe GuYXPOVWG Tov BIBWTO EPapOYER OPYA TIPOG T THOW.
© To obompa Cemento-MP ivat Twpa YePATOo Kat UMOPEITE va APrioETE TOV HOXAD AMOOULpTIEANG.
. ZuvbéaTe Tov ouvBETIKO OwArva (o@iETe Yepa ) Luer-Lock). Enpeinon: O ouvbeTikdg owAvag avgdvel v andoTaon pe-
TaEL XPOTN KAl OKTIVOYPOPIAG KOt HEIVEL e TOV TPOTIO auTo T 800M akTvoBoAiag Tou XEPLoTH.
. E§aeplopdc Tou ovotripatog Cemento-MP. Me de€1dotpopn kivion tou Biéwtol epappoyéa yepiCel o ouvdeTikdg owArivag pe
TowpévTo Kot e§aepifetal. Ma emrayuvon T £pYAOiag UMopeiTe €MioNg va TECETE TOV HOXAO AMOCLUMIEONC KAl va KIVAOETE
OLYXPOVKG TOV BIBWTO EpapuoyEa TIPOG Ta EUMPOG.

[

[

o
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Znpeiwan: MpooéEte 1Biaitepa va pnv dlapuyet Tatpévro amnd  Luer-Lock Tou ouvBeTikol owAijva.

Aegaywyn ™mg €yxuong pe 1o ovopa Cemento-MP

® Iuvdéate To Cemento-MP pe Tov yepdTo ouvbeTikd owAva oty e1diki ooteomAaoTik) BeAdva mov BpiokeTat evidg Tov aobe-
vo0g kat opiETe yepa T Luer-Lock (Tiponyoupévag apaipeate Tov oLPPATIVO 08nY0).

® Me 6e€100Tpogn kivnon Tou PidwTol epappoyéa Tou Cemento-MP yiveTar €yxuon Tou Tolpévtou. Mpooé€te, 6T1 600 oKANpaivet

TO TOWPEVTO, TOOO aLEAveL kal To IEHEES kat 1) anattobpevn dovapn yia my Eyxuon.

MeTa v £yxuon EeBIBWOTE Kal apaipéaTe TOV OLUVBETIKG OwARVa amd TV 161K} 00TEOTANOTIKY BEAdva.

@ 0 oupudtivog 08nyog mpémet va enavatonobeOei und akTVOOKOTIMOT 0NV €181KT} 00TEOTAAGTIKY BEAGVA Yi0 va NV TIaIPaEi-
VOUV UTIOAE{PPATA TOPEVTOU OTO KavAAL TAPAKEVTNONG.

® Hmetalovda emrpénet anAr kat acpaAr anopdkpuvon ™G BeAdvag e eAappd MePLOTPOPT} TIPOTOL apXioeL N okAjpuvan Tou
TOWEVTOU.

AnoguvappoAéynon tou ougTtijparog Cemento-MP petd m xprion

® Me aplotepdaTpopn mieploTpodr Tov pubpaTr BarBibag avopiEng (Eik. D) uropei va agpaipedei To EupoAo ovptyyag and  Aapi-
8o cuoPIENG. Ma v agaipeon Tov Soxeiov Toévrou and T xelpoAaBri Cemento-MP mpénel n dTpakTog pe Tov BIBWTO Epappo-
yéa (7a) va anooupbei TeAeiwg mpog Ta Miow. Ma Tov okomd avTd mpémel va TieoTei To koppio anooupmieong (7b) (Ei. A.).

@ Avoiyovtag Tov opiykTiipa Tou Soxeiov Towpévron (7g) pmopei Twpa va apaipedei To Soxeio Towévron (Ew. C.). Edv bev
unopei va agpaipebei o Soxeio Tolpévou, EAEYETE £Av N ATpakTog (7€) éxel amooupBei TeAeiwg mpog Ta miow. H Aapida 00-
o@IEng (7d) dev emtpémetat emoudevi va eloxwpei otnv vrodoxrj Tov Soxeiov TopévTou.

Z00Ta0T TOU KATAGKEVAOTH 600V apopd kabapiopod, anooTeipwan Kot guvtiipnon mg xelpohapig Cemento-MP

1. KheioTe teAeing ™ Aapiba ovo@iEng (7d). Na Tov okomd avtév oTpéPte Tov pubuioTr PaABibag aoo@Eng (7f) TeAeing mpog
Ta aploTepd (Eik. A).

2. TomoBeTrioTe To epyaAeio oe didAvpa kabapiopod. MeTd Tov Xp6vo pacng mov avapEPEL 0 KATAOKELATTIIG TOL KABAPIOTIKOD
EenAlvTe T0 epyaAeio KaAd pe vepd.

3. Me poAakry Bodptoa pmopeite peta va kabapioeTe TPOOEKTIKA OAEG TIC EEWTEPIKEG ETIPAVEIEG TOU epYaAeion. Exovtag
gvepyoroujoet Tov kopBio amooupmieong (7b) atov BiBwTO epappoyéa (7a) wbeiote TNV ATPAKTO (7€) TEAEIWG TIPOG T EPMPOG
Yl va kaBapioeTe To TEPIPEPIKO TRIHA TNG aTPAKTOL Kat T AaBiba ouoiEng. TpapriEte v dTpakTo TEAEIRG MPOG Ta ToW
méCovrag To koppio amooupmieonc (7b) otov BIBWTO epappoyéa (7a) yia va kaBapioeTe To KEVIPIKG TP TG ATPAKTOL Kal
Ta kopBia xelptopot (Biéwtoc epappoyéac/pubuoTic BaABidag a0oPIENG). Metd EemAlvTE KaAd e vepo.

4. Exovtag evepyorotjoet To koppio anoouvpmieang (7b) otov Piéwto epapuoyéa (7a) wbeiote ™V ATPOKTO TEAEING TPOG TaH
epnpog. Mpénet va ivat mpoopdotog 0AdkAnpog o pnxaviopdg g Aapidag coopignc.

5. TomoBemioTe ToV padpo mpooappoyéa andmivong (7¢) emi ™G TeAeing kAelotig Aapibag ocbopigng.

ZnpavTiko: AuTté pmopei va yivel pévo, epdaov ) AaBiba ouoPIENG £xel kAeioet TeAeiwg (Eik. D)!

6. Avoigte ™ AaBida o00IENG TeAeiwg pe 6eE100TPOPN MEPIOTPOPT TOL PLBOTY BaABibag cOoPIENG. ETal OTEPEWVETAL I
AaBida ovo@iEng oTov mpooappoyéag amémAvong.

7. Zuvbéate Tov mveupaTiké owAiva o abvéeon owArva Tou pooappoyEa andmAvong (7¢1) kat EEMAGVTE KOAG TO E0WTEPIKO
NG aTPAKTOU Kat Tov pnxaviopo me Aapidag o0o@iEng. Mpooégte To vepod EkmAuang va Byaivel amd Ta mAdyla avoiypata Tou
Bidwtol epappoyEa (7a) kat and TV kATE TAEVPE TOL TIEPIBATHATOG.

8. Avoigte T Aapiba 000PIENG TEAEING PE aplOTEPOOTPOPN TIEPIOTPOPY TOU PUBYLOTH BaABibag cloPIENG. Me Tov TpoTO aUTO
aneAevBePOVETAL O TIPOCAPHOYEAG AMOTIAUONG KAl PTTOPET VOl AMOOTIOOTEL.

9. To epyaAeio TomobeTeiTal péoa o€ avogeidwTto kGokIvo epyaleinv oe kaBaploTr vneprixwv. E6G mpénet va mpooégete, 10
KOOKIVO epYOAEiwV va pnv akouund dueca otov mubpéva Tou kabaploTr uneprxwv. Mpénet va akoAoubrioeTe Tig uTOSEIEEIG
TOU KATAOKELAOTH TNG OLOKELTIG LTIEPTIXWV OGOV APOPG TOV XPAvo kaBapiapol, To kabaploTIKG KATL. A@ou BYAAETE TO £pya-
Aeio amd To AouTpd uTEPiXWV TIPEMEL vl Yivel OTTIKGG EAEYXOC TNG KaBapldTNTAC Tou. Xe mepinTwon mov dev £xel kabapioet
Teleing mpénel va enavaAngTolv Ta fripata 2-9 mov agopolv kabapiopo, anooTeipwon kat cuvtipnon Tou Cemento-MP.

10.Twpa mpENEL va OTEYVRHOETE TIPOOEKTIKA TO £pyaAeio Sivovtag ibiaitepn mpoooyr o€ OAa Ta KvnTd pépn.

Mpoe ia Tou Ci MP

onpeio Aimavong, onpeio Aimavc

Ex. E

11. MpoTol TpoeTOIHAOTEL TO EPYAAEI0 YO TV AMOOTEIP@OT TPEMEL 1) EMPAVELD KAl KUPIWG 6Aa Ta KvNTA pEPN va Exouv AmavOei
pe empéAeta. Ta onpeia mov mpénet va AimavBolv onpeiovovtal oy anetkovion E. Xpnotporoleite AmavTika eykekpipéva yia
10TPIKA epyaAeia kat yia Tig peBOB0VG aMOOTEIPWONG TIOL MEPLYPAPOVTAL TAPATIAVR. ZUOTHVOURE TapaPvEAaLo (ap. eiboug
1292-00-99) mou €xer kaAég 1616TTEG £pmuopol kat oAoBNTIkOTMTAG. ZuPBAAEL 0TV KiVNOT TV KIVITOV HEPWV Kl
nipooTatevel emmAéov ™y 0An empavela Tov epyaAeiov and my anéBeon avopyavwv AV mov Ba pmopodoav apyoTepa va
nipogeviioouv SuoAettoupyieg. MpooéETe 6L Aimavon Tou epyaAeiov mpémel va yivetal wg epyacia pouTivag PETA and kabe
kabapiopd (umépnxot KAT.) kat Tplv and kabe amooTeipwon.

12.To epyaAeio pnopei va anootelpwbei oe auTokAeI0TO Boxeio 1) pEow atBuAeviou. H kaBaplopévn auokeur pénel va TomoBemOei

0€ KaTaAANAO LAIKG GUOKELATIOG TIOL VO EYYVATAL ATOOTEIPKOT KAl KATA TPOTIO WOTE TO PECO AMOOTEIPWONG va £XEL MPOOBaon
o OAeg TIg em@dveleg. Na mv ekdatote diepyaoia emA€yovtal mapdpeTpol Hladikaciag mou avramokpivovTal 0To TPEXOV
TEXVIKO emimedo.
Mapamipnon: Ze anooteipwon oe auTékAeloTo Soxeio mpémnet Aomov va ekmAnpavovtatl Sidpopeg MPoinoBETELS, a Kat 1
niean, N Beppokpacia kat o xpévog Satipnong Beppokpaciag £xovv aAnAemidpaon. Ze amooteipwon pe aBuAévio ot
napayetpol ™G Sabkaciag eivar kaBoplopévol WG PEPN TG aMO TOV €KAOTOTE POPEA EKUETAAAELONG ETIKUPWHEVNG
Siepyaoiag.

Mo v £5ao@AAon ™G amoTEAEGHATIKOTNTAG TIPETEL VO ETIKVPKBEL 1) Sladikaoia amooTEIPWONG KAl va EAEYXETAL JIE TA 0OOTA
BoAoyika péoa. H amooteipwon mpénet va die§ayetal o0pewva pe TIG LTIOSEIEEIC TOU KATAOKELOOTH TOU OLUOTHPATOG
amooTeipwonG.

H OptiMed emkupavet v akoAovBn diadikacia yio kaBapiopo, amoaTeipwon Kat anoaTeipwon:

® KaBapiopdg kat anooteipwon: ,Vario TD-Verfahren“ (AwaSikacia Vario TD), cuokeuri G 7735 CD g etaipeiag Miele/
Beppokpacia TovA. 93° C + 5 K pe xpdvo diamipnong Beppokpaciag > 5 Aemta

® Anooteipwon: 134° C/4 Aenta

ZnpavTiké: To epyadeio mipénet va anoBnkeveTal amokAeloTKa pe kAelo] AaBiba 000@iEnG (0 pubpioTrig BaABibag auo@igng (7f) mpémetva éxet
0Tpagei TEAEIG TPOG T aPLOTEPA).

AigEayete v nepattépw Sladikacio oUPPWVA JE TIG TPEXOVOEG LATPIKES TTPOSIAYPAPEG.

Eid1kn) ogteomAacTikii BeA6vVa (povi), amooTEIPRPEVN)

H €181krj ooTeomAOTIKI BEAdva BlaTibeTal kal povry, 0€ amoaTelpwpEVN ouakevaoia. EToLumdpxet n SuvatéTa 1. X. va yivouv 6uo
nipooBdoelg og £vav amévbuAo 1 va yivel mAipwon Suo omoviAwv ota mAaiota pdg enépfaong. Xprion plag evbexdpeva de0tepng
e1bikig ooteomAaoTikig BeAdvag mpémel va yivel, petd  Sie§aywyn g apxikig éyxuong, cUPG®Va Ta 600 TIEPLYPAPOVTaL 0TO
Tpipa Xewpopdg — EMXYZH . Auti n ek ooteomhaotikiy BeAdva (povii) SiatiBetar umd Tov apf. eiboug 1394-xxxx oe
S10POPETIKEG BIAPETPOUG KAl PrjKT).

To Soxeio Towpévtou yepiCetat povo pa @opd pe Totpévto. Mpénel onwobdrinote va AngBouv urodn ot evBeiEelg Tou kataokevaaTy
OXETIKG e TOV XpOvo eneEepyaoiag. Baoel TG avEavopevng okApuvong kat Tou Pe ToV TPOMO auTd avEavopevou IEHME0UG Tou
TOoWEVTOL avEdvet kat 1) amaitodpevn S0vapn yia v yxuon. N auté kat npénel o€ MOAANAEG eyxUoeLg va pooegeTe Wiaitepa va
unv yivel pnxavikrj umeppopTion tou Cemento-MP /8oxeiov Towpévron mov Ba propodoe va odnyfoet evbexopévwg o prign Tou
OUOTIHHATOG EPAPHOYTIG.

H xopriynon g mpo-, 8i- kal PETEYXEIPNTIKIIG PAPPAKEVTIKIG AYQYNG TIPETEL VA TIPAYUATOTIOIETAL OOPP@VA HE TIG 08NYIEC TOU
£KAOTOTE KATAOKEVOOTY KAl TIG TPEXOUOEG IATPIKEG YVWOEIG KOt GUVONKEG.

MeTd ™ Xp1j0N PAPHOAKEVUTIKGOV TIPOioVTwV evéxeTal va ipokdpel BloAoyikdg kivbuvog. H xpijon kat andppidn QappaKEVTIKGV TIPOIOVTRV
TIPEMEL VO TIPAYHOTOTOLEITOL GUPPWVA IE TIC VOPIKEG SLATAEELS KOt PE aVaYVRPIoPEVEG peBddoUG.

Meploplopog
gyyunang

H OptiMed eyyvdatat 6Tt Ta TpoiovTa TG Katackeudgovral pe T peyaAutepn duvatr @povtida kat mpogoyr. H MAPOYZA EINAI
KAI'H MONAAIKH IZXYOYZA EFTYHZH KAl ANTIKA©IZTA OMOIAAHMOTE AAAH KATATEOEIMENH ETTYHTIKH AHAQEH.

Mpénet va Angbei unéyn 6Tt Adyw Broroyikav Siagopmv peTatl Twv aoBevav, kavéva mpoidv Sev eival TavtoTe anéAvTa anote-
AeopaTIKG.

Ta eEaptipata Twv 0€T ™G OptiMed, kaBwg kat Ta pepovwpéva ipoidvta g OptiMed eivat gupBatd petagld Toug, epooov SoBel
TIpoooxrj 0Ta aTolkeia draoTaoewv. Mpv and ™ xprion pepovepEvaVY mPolovTwy /et ¢ OptiMed pe mpoiévTa AAAV ETALPELGVY,
0 xpriotng npénet va BePalwbei yia T oupBATOTNTA TRV TIPOIOVTWV AUTGV.

H OptiMed 6ev d0vatal va embpaoet wg mpog T Xprion TV TPoiovTwY, T Sidyvaon Tou acBevoig Kat To XEIPLOPG TOU TIPOTOVTOG
€KTOG TG eTaupeiag. H OptiMed Gev G0vatat va eyyunbei oUTe yia Ty EVEPYETIKY MiBpaON TOL TPOIGVTOG OUTE YIO TV EPAPHO-
Y1} TOU Xwpig emmAokeG. Qg ek TouTou 1 OptiMed 6ev avalapBdvet oe kapia mepinTwon v evBuvn yia PAGBeG kat anolnpiwon.
H OptiMed Ba avtikaTtaoTioel mPOIGVTa IOV TAPOLOIALOLY EAATTWA, Yia TO oTioio evBUveTal N ibia. H OptiMed 6ev avaAapBdvet
Kapia evBovn yia emakéAovBeg {npieg olacdimote PUoEWG, Ol omoieg MPokaAolvTal AOyw €k vEOU OmOOTEIPWONG 1j €K VEOU
XPrionG TOU TPOIGVTOG,.

Ze MepIinTeon napamévay, ae mepimrwon vnoxpewTikig dAwong 1j evdexopévawg vnoxpewTikig 6ridwong oupBdavTog, mpénet
Kkatd dovapn va uAaxtolv Aa Ta mipoidvta g OptiMed 1} GAA@V KaTaoKELAOTRV TOL OXeTICovTal pe To ouppdv autd. Epocov
anatreital mpénet avtd va pmopodv va tebolv otn Siabeon Twv appodiwv urmpeotwy 1 evBeXOPEVMG Kal TV {10V TV KATAOKEL-
A0TOV YI0 TEPAITEPW AVOADOELG.

Ot ovvepydteg g OptiMed Gev €xouv TO BIKaiWUA va TPOTIOTOLOOV TIG TIPOAVAPEPOHEVES TIPOUTIOBETELG, va Bievpuvouy To Tedio
€060vng 1} va avaAapBdvouv MEPAITEP® LTIOXPEDTELS AVAPOPIKA |IE TO TIPOTOV.

Me v emupuAagn Tpomonoinang Tov MPOIGVTOG.

D Gebrauchsanweisung beachten

EN See instructions for use

F  Consulter le mode d’emploi

TR Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz

| Leggere le istruzioni d’'uso

E  Constltense los documentos adjuntos
P Consulte as instrucdes de utilizacdo
GR AwBaote Tig 0dnyieg xpriong

D Hersteller
EN Manufacturer
F  Fabricant
TR Imalate
| Produtiore

E  Fabricante

P Fabricante

GR KataokevaoTrig

D Nicht emneut sterilisieren
EN Do not resterilise

i F  Ne pas restériliser
TR Yeniden sterilize etmeyiniz

| Non sterilizzare una seconda volta
E  No esterilizar de nuevo

P Nao esterilizar novamente

GR 'Oxt véa amooTeipwon

D Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

EN Do not use if packaging is damaged

F Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé

TR Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

| Non utilizzare se la confezione & danneggiata

E No utilizar si el embalaje esta defectuoso

P Nao utilizar caso a embalagem apresente
danos

GR Kapia xprion, av n ovokevaoia £xet @Bapei

4y D  Trocken aufbewahren
DA EN Store in a dry place
F  Craint I'humidité
TR Kuru yerde saklayiniz
| Conservare in luogo asciutto
E Mantengase seco
P Armazenar em local seco
GR Awnpeitat oe pépog OTEYWVO

A\l D Von Sonnenlicht fernhalten
) () /\ EN Keep away from sunlight
/ | \ F  Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
TR Karanlik yerde saklayiniz
/-\ | Tenere al riparo dalla luce del sole

E  No exponer al so
P Manter afastado da luz solar
GR Makpta ano 1o nAiakd eg,

D Latexfrei

E EN Latex-free
F  Sans latex
TR Latekssizdir
| Senza lattice

Sin létex

E
P Sem latex
GR Xwpig latex

D Herstellungsdatum

EN Manufacture date

F  Date de fabrication

TR Imalat tarihi

| Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion

P Data de fabricacao

GR Hpepopnvia kaTaokevrig

D Verwendbar bis

EN Use by

F  Date limite d'utilisation
TR Son kullanim tarihi

| Data di scadenza

E Fecha de caducidad

P Usar até

GR AvaAwon katd mpoTipnan £wg

Katalognummer
Catalogue number
Référence produit
Katalog numarasi
Numero di catalogo
Nimero de catélogo
Namero do catalogo
R ApiBuog kataAdyou

=

REF

om——omm
o = o

D  Chargennummer

EN Lot number

F  Numéro de lot

TR Imalat seri numarasi
| Numero lotto

E  Namero de lote

P Numero do lote

GR ApiBpog mapribag

D ilisati (sterilisiert
STER”_E Eo mittels Ethylenoxid)
EN Method of sterilisation (sterilisation
using ethylene oxide)
F  Méthode de stérilisation (stérilisation
a l'oxyde d’éthylene)
TR Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
edilmistir)
| Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
con ossido di etilene)
E  Método de esterilizacion (esterilizado
mediante 6xido de etileno)
P Método de esterilizagdo (mediante oxido de
metileno)
GR MéBobog amoaTeipwong (anooteipwon
péow oEeidiov Tov atBuAeviov)

D Nicht wieder verwenden
EN Do not reuse

F  Produit a usage unique
TR Tekrar kullaniimaz

1 Non riutilizzare

E  No reutilizar

P Néo reutilizar

GR Mpoidv piag xpriong

D Durchmesser
EN Diameter

F  Diamétre
TR Capi

| Diametro
E Didmetro
P Diametro
GR AapeTpog

D Lange
K_N EN Length
F  Longueur
TR Uzunlugu
| Lunghezza
E  Longitud
P Comprimento
GR Mrjkog
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Cemento-MP

fiir perkutane Knochenzemen-
toplastie

for Percutaneous Bone
Cementoplasty

pour cimentoplastie percutanée
icin Perkutan Kemik Cimento Plastisi

per cementoplastica ossea
percutanea

para cementoplastia 6sea
percutanea

para cementoplastia 6ssea
percutanea
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Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
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