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GEBRAUCHSANWEISUNG
für OptiMed Cemento-MP – perkutane Knochenzementoplastie

Beachten Sie! l  OptiMed Cemento-MP ist ein wiederverwendbares Injektionssystem für die Zementoplastie. Das Cemento-MP-Handstück wird unste-
ril in Verkehr gebracht und darf nur steril verwendet werden (bitte beachten Sie die Reinigungs-, Sterilisations- und Wartungsanwei-
sungen).

l  Die Produkte Spezial-Zementoplastienadel (einzeln), Spezial-Zementoplastienadel-Set für Cemento-MP, sind steril (EO-Sterilisation) 
verpackt, für den einmaligen Gebrauch bestimmt und dürfen nicht resterilisiert werden. Das Produkt muss kühl, trocken und lichtge-
schützt gelagert werden. Bei Beschädigung 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 für die einma-
lige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das Produkt ist 
nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsfähig und stellt potenzielle Gefahren sowohl für den Patienten als 
auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflächenbeschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche 
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewährleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten 
Einsatz nicht auszuschließen. Eine Resterilisation kann die Oberflächen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ 
beeinflussen. Dadurch kann die ursprüngliche Funktionalität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden. 

Beschreibung / 
Aufbau (Abb. A)

(Abb. B) Spezial-Zementoplastienadel-Set für Cemento-MP
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1. Zementreservoir 
1a. Extragroßer Luer-Lock
1b. Hochdruckkolben 
1c. Führungszapfen
2. Spezial-Zementoplastienadel 
2a. Flügel
2b.  Vollstilett / Schrägschliff (Mandrin)
2c. Bajonett-Luer-Lock
3. Aspirationskanüle 
4.  Hochdruck-Verbindungsschlauch
5. Reduktionsadapter

Hinweis Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes müssen immer nach heutigem medizinischen Stan-
dard erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu be-
rücksichtigen.

Indikationen l  Komplizierte, schmerzhafte osteoporotische Wirbelkörperfrakturen (Osteoporose / Wirbelsäulenschmerzen mit dem Verlust der Höhe 
und / oder Kompressionsfrakturen)

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

l  Symptomatische vertebrale Hämangiome

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

l  Patienten mit bestehender Osteoporose und symptomatischem Hämangiom müssen eine optimale Füllung des Wirbelkörpers erhal-
ten, um beide Effekte zu erzielen: Konsolidierung und Schmerzlosigkeit.

l  Bei Patienten mit tumorös bedingter Genese der Wirbelsäulenbeschwerden wird die perkutane Zementoplastie normalerweise durch-
geführt, um den unerträglichen Schmerz zu reduzieren / beseitigen.

Absolute 
Kontraindikationen

l  Hämorrhagische Diathese, Infektion, Symptome ausgelöst durch eine neurokompressive Pathologie (z. B. Diskushernie, Neurokom-
pression durch ein intraspinales Fragment)

Relative 
Kontraindikationen

l Läsionen mit epiduraler Ausdehnung müssen vorsichtig injiziert werden; Gefahr der Rückenmarkskompression
l Hinterkantenfragment

Eventuelle 
Komplikationen

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die mit den möglichen Komplikationen 
vertraut sind. Komplikationen können jederzeit während oder nach der Prozedur auftreten. Zu den möglichen Komplikationen gehören:
l Rückenmarkskompression l Zementleckage in die Bandscheibe
l Neuralgie bei epiduralen / foraminalen Zementaustritten l Postprozedurale Schmerzen
l Infektion  l Perivertebrale Füllung der Venen und intravenöse Zementaustritte 
                                                                                                    
Nebenwirkungen, die durch den Zement verursacht werden, zum Beispiel: 
Allergische Zwischenfälle, Hypertension, Pulmonale Embolien (siehe auch Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zementherstellers), 
Tod

Vorbereitung l Verpackung auf Beschädigung überprüfen. Ist die Verpackung beschädigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
l Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.
l Produkt auf Beschädigung überprüfen. Ein beschädigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.
l Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehörende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Hinweise l Um Infektionen zu vermeiden, sind während der gesamten Intervention sterile Arbeitsbedingungen Pflicht.
l Risikopatienten, zum Beispiel mit Immunsuppression, sollten eine systemische Antibiotikaprophylaxe erhalten.
l  Die Viskosität des Zementes sollte bei der Injektion pastös / relativ dickflüssig sein. Es ist zu beachten, dass mit zunehmender 

Aushärtung des Zementes die Viskosität zunimmt, der Kraftaufwand für die Injektion steigt und sich die Verarbeitunsphase des 
Zementes vermindert.

l  Postprozedurale Schmerzen können auftreten, wenn das injizierte Volumen des Zementes zu groß ist.
l  Die Zementinjektion muss unbedingt mit einem qualitativ guten Durchleuchtungsgerät durchgeführt werden. Es wird empfohlen, 

für die Vertebroplastie eine Kombination von CT und Durchleuchtung als bildgebendes Verfahren zu verwenden. Die Nadel wird 
unter CT-Führung exakt und sicher gelegt. Das Risiko der Rückenmarkskompression / neuralen Kompression durch einen Über-
schuss von Zement im Epiduralraum kann minimiert werden, indem ein kontinuierliches seitliches Monitoring in Echtzeitdarstel-
lung vorgenommen wird. 

l  Als Alternative kann ein CT zur Eingriffsplanung am Tag der Intervention durchgeführt werden, mit Darstellung der exakten Topo-
graphie des Spinalkanals, der Fraktur / Destruktion des Wirbelkörpers und der möglichen Zugangswege.

l  Die Gebrauchsanweisung des Zementherstellers ist unbedingt zu beachten.

Zugangswege Cervical ➡ Anterolateral Thorakal ➡ Transpedikulär, evtl. intercostovertebral Lumbal ➡ Transpedikulär, eventuell posterolateral

Vorbereitung und 
Handhabung

Vorbereitung der Cemento-MP 
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Einlegen des Zementreservoirs (1) in den sterilen Cemento-MP-Handgriff
l  Drehen Sie die Spannzangensteuerung (7f) komplett nach links (gegen den Uhrzeigersinn (Abb. D)). Dadurch schließt sich die Spann-

zange (7d) vollständig. Ziehen Sie die Spindel bei gedrücktem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) ganz zurück. Klappen 
Sie die Arretierung des Zementreservoirs (7g) nach oben und öffnen Sie so die Aufnahme des Zementreservoirs (7h). Ziehen Sie den 
Schraubapplikator so weit zurück, 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).

l  Öffnen Sie das sterile Spezial-Zementoplastienadel-Set und entnehmen Sie dem Set alle Komponenten.
l  Positionieren Sie das Zementreservoir so, dass instrumentenseitig der Führungszapfen (1c) nach oben zeigt (Abb. C). In diesem Zu-

stand lässt sich das Zementreservoir von oben in die Aufnahme für das Zementreservoir (7h) einlegen. Der Führungszapfen gleitet 
hierbei in die entsprechende Führungsnut der Aufnahme fürs Zementreservoir. Ist das Zementreservoir korrekt eingelegt, lässt sich 
die Arretierung fürs Zementreservoir (7g) problemlos wieder schließen und rastet in seine Endstellung ein (Abb. C). Das Zementre-
servoir ist somit fest mit dem Cemento-MP-Handgriff verbunden.

l  Schieben Sie nun die Spindel (7e) bei betätigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) vollständig 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 (7f) vollständig geschlossen wurde.

l  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 geöffnet 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 röntgentransparenten OP-Tisch
2.  Einführen der Spezial-Zementoplastienadel unter Sedation des Patienten (Anästhesieüberwachung, Monitoring, RR, O2, EKG) 
  Anmerkung: Die Flügel der Spezial-Zementoplastienadel erlauben die genaue Steuerung der Nadel mittels leichter Rotation. Dies muss 

unter CT / Durchleuchtung erfolgen. Zur Perforation der Cortikalis und zur Einführung in den Wirbel wird ein chirurgischer Hammer emp-
fohlen. Optional kann mit dem Cemento-EC ein Cavum für ein sicheres Zementdepot erzeugt werden.

3. Lagekontrolle der Spezial-Zementoplastienadel durchführen
4. Zement gemäß Gebrauchsanleitung des Herstellers anmischen 
5.  Befüllen des Zementreservoirs (1)  

Aspiration über die Aspirationskanüle des Cemento-MP-Systems: 
	 	 •	Die	Aspirationskanüle	an	das	Zementreservoir	des	Cemento-MP	konnektieren	(Luer-Lock	fest	anziehen).
	 	 •	Entlastungsknopf	gedrückt	halten	und	den	Schraubapplikator	gleichzeitig	langsam	nach	hinten	ziehen.		
	 	 •	Das	Cemento-MP-System	ist	jetzt	gefüllt	und	der	Entlastungsknopf	kann	losgelassen	werden.
6.  Verbindungsschlauch konnektieren (Luer-Lock fest anziehen). Anmerkung: Der Verbindungsschlauch vergrößert den Abstand 

zwischen Anwender und Röntgenstrahl und reduziert somit die Strahlenbelastung des Operateurs.
7.  Entlüftung des Cemento-MP-Systems. Durch Rechtsdrehung des Schraubapplikators wird der Verbindungsschlauch mit Zement 

gefüllt und entlüftet. Um schneller arbeiten zu können, kann auch der Entlastungsknopf gedrückt und der Schraubapplikator gleich-
zeitig nach vorne bewegt werden. 

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

Durchführung der Injektion mit dem Cemento-MP-System
l  Cemento-MP mit gefülltem Verbindungsschlauch an die im Patienten liegende Spezial-Zementoplastienadel anschließen und Luer-

Lock fest anziehen (zuvor Mandrin entfernen).
l  Durch Rechtsdrehung des Schraubapplikators der Cemento-MP wird der  Zement injiziert. Es ist zu beachten, dass mit zunehmender 

Aushärtung des Zementes die Viskosität zunimmt und somit der Kraftaufwand für die Injektion ansteigt.
l  Nach der Injektion ist der Verbindungsschlauch von der Spezial-Zementoplastienadel zu trennen. 
l  Der Mandrin sollte unter Durchleuchtung wieder in die Spezial-Zementoplastienadel eingeschoben werden, damit kein Zement im 

Stichkanal verbleibt. 
l  Die Flügel erlauben eine einfache und sichere Entfernung der Nadel unter Rotation, bevor der Zement auszuhärten beginnt.

Zerlegen des Cemento-MP-Systems nach der Anwendung
l  Durch Linksdrehung der Spannzangensteuerung (Abb. D) kann der Druckkolben vom der Spannzange gelöst werden. Zum Trennen 

des Zementreservoirs vom Cemento-MP-Handstück muss die Spindel mit dem Schraubapplikator (7a) komplett zurückgezogen 
werden. Dazu muss der Entlastungsknopf (7b) betätigt werden (Abb. A).

l  Durch Öffnen der Arretierung  für das Zementreservoir (7g) ist es jetzt möglich, das Zementreservoir zu entnehmen (Abb. C). Falls 
sich das Zementreservoir nicht herausnehmen lässt, prüfen Sie bitte, ob die Spindel (7e) komplett zurückgezogen ist. Die Spannzan-
ge (7d) darf auf keinen Fall in das Zementreservoir hineinragen.

Empfehlung des Herstellers zur Reinigung, Sterilisation und Pflege des Cemento-MP-Handstücks
1.  Schließen Sie die Spannzange (7d) vollständig. Hierzu muss die Spannzangensteuerung (7f) komplett nach links gedreht werden 

(Abb. A).
2.  Legen Sie das Instrument in eine Reinigungslösung ein. Nach der vom Hersteller des Reinigungsmittels angegebenen Einwirkzeit 

ist das Instrument gründlich mit Wasser zu spülen.
3.  Mit einer weichen Bürste können alle Außenoberflächen des Instrumentes dann vorsichtig gereinigt werden. Schieben Sie die 

Spindel (7e) bei betätigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) vollständig nach vorne, um den distalen Teil der 
Spindel und die Spannzange zu reinigen. Ziehen Sie die Spindel bei betätigtem Entlastungsknopf (7b) am Schraubapplikator (7a) 
vollständig zurück, um den proximalen Teil der Spindel und die Steuerknöpfe (Schraubapplikator / Spannzangensteuerung) zu rei-
nigen. Danach ist jeweils gründlich mit Wasser zu spülen.

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

5. Stecken Sie den schwarzen Spüladapter (7c) auf die vollständig geschlossene Spannzange. 
 Wichtig: Dies ist nur machbar, wenn die Spannzange vollständig geschlossen ist (Abb. D)!
6.  Öffnen Sie die Spannzange durch Rechtsdrehung der Spannzangensteuerung vollständig. Damit wird die Spannzange mit dem 

Spüladapter verankert.
7.  Schließen Sie einen Druckschlauch am Schlauchanschluss des Spüladapters (7c1) an und spülen Sie das Spindelinnere und die 

Spannzangenmechanik gründlich durch. Achten Sie darauf, dass das Spülwasser durch die seitlichen Öffnungen am Schraubappli-
kator (7a) und an der Unterseite des Gehäuses austritt.

8.  Schließen Sie die Spannzange durch Linksdrehung der Spannzangensteuerung vollständig. Dadurch wird der Spüladapter 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 Ultraschallgerätes bzgl. Reinigungszeit, Reinigungsmittel etc. zu beachten. Nach dem Herausnehmen aus dem 
Ultraschallbad sollte das Instrument visuell auf Sauberkeit geprüft werden. Falls es nicht völlig 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 
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Abb. E

11.  Bevor das Instrument für die Sterilisation vorbereitet wird, sollte die Oberfläche und vor allem alle beweglichen Teile sorgfältig ge-
schmiert werden. Die zu schmierenden Stellen entnehmen Sie bitte der Abbildung E. Benutzen Sie dafür ein Schmiermittel, das für 
medizinische Instrumente und die oben beschriebenen Sterilisationsmethoden zugelassen ist. Wir empfehlen hierfür Paraffinöl (Art.-
Nr. 1292-00-99), das gute Kriech- und Gleiteigenschaften besitzt. Dies trägt dazu bei, dass die beweglichen Teile gangbar bleiben 
und schützt außerdem die gesamte Instrumentenoberfläche vor Mineralablagerungen, die später zu Funktionsbeeinträchtigungen 
führen können. Beachten Sie bitte, dass diese Schmierung des Instrumentes routinemäßig nach jedem Reinigen (Ultraschall etc.) und 
vor jeder Sterilisation durchgeführt werden sollte.

12.  Das Instrument kann durch Autoklavieren oder mittels Ethylenoxid sterilisiert werden. Das gereinigte Instrument sollte in geeignetes 
Verpackungsmaterial eingelegt werden, das Sterilität gewährleistet und so positioniert werden, dass alle Oberflächen dem Sterilisa-
tionsmedium frei zugänglich sind. Für das jeweilige Verfahren, sind Prozessparameter entsprechend dem Stand der Technik zu 
wählen.  

  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 überwacht 

werden. Die Sterilisation sollte gemäß den Anweisungen des Herstellers des Sterilisationssystems durchgeführt werden.

OptiMed hat folgende Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation validiert:
l  Reinigung und Desinfektion: „Vario TD-Verfahren“, Gerät G 7735 CD der Firma Miele; Temperatur mind. 93° C ± 5 K mit einer 

Haltezeit von > 5 Minuten
l  Sterilisation: 134° C / 4 Minuten

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

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischen Standard. 

Zubehör Spezial-Zementoplastienadel (einzeln steril)
Die Spezial-Zementoplastienadel ist auch einzeln, steril verpackt erhältlich. Somit besteht die Möglichkeit, z. B. zwei Zugänge in einen 
Wirbelkörper zu legen bzw. zwei Wirbelkörper im Rahmen einer Intervention zu befüllen. Mit einer ggf. einzusetzenden zweiten Spezial-
Zementoplastienadel ist nach Durchführung der initialen Injektion, wie unter „Handhabung – INJEKTION“ beschrieben, zu verfahren. 
Diese Spezial-Zementoplastienadel (einzeln) ist unter Art.-Nr. 1394-xxxx in unterschiedlichen Durchmessern und Längen erhältlich.

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

Empfohlene  
Medikation

Die Einleitung der prä-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heu-
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.

Garantiebegrenzung OptiMed garantiert, die Produkte mit größtmöglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GÜLTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT 
ALLE ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLÄRUNGEN.
Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter sämtlichen Bedin-
gungen immer absolut wirksam ist. 
Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die Größenangaben beachtet 
werden. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die 
Kompatibilität der Einzelprodukte sicherstellen.
OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt 
außerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.   
Daher übernimmt OptiMed keinerlei Haftung für Schäden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der 
von OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht für Folgeschäden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des 
Produktes verursacht werden.
Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern möglich, alle mit dem 
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind 
diese den zuständigen Behörden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst für weitere Analysen zur Verfügung zu stellen.
Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuändern, die Haftung zu erweitern oder zusätzliche 
produktbezogene Verpflichtungen einzugehen. 

Produktänderungen vorbehalten.

Cemento-MP

7c1 7c 7d 7g 7b7e 7a

7f

7c1 7c

7h

7a. Schraubapplikator 
7b. Entlastungsknopf
7c. Spüladapter 
7c1.   Schlauchanschluss des Spüladapters
7d. Spannzange 
7e. Spindel
7f. Spannzangensteuerung 
7g. Arretierung für Zementreservoir
7h. Aufnahme Zementreservoir
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KULLANMA KILAVUZU
OptiMed Perkutan Kemik Çimento Plastisi için Cemento-MP

Dikkat Edilmesi 
Gereken Hususlar!

l  OptiMed Cemento-MP çimentoplasti için tekrar kullanılabilen enjeksiyon sistemidir. Cemento-MP-el parçası steril olmadan piyasaya 
sürülür ve sadece steril kullanılır (lütfen temizleme, sterilizasyon ve bakım talimatlarına dikkat ediniz).

l  Özel Çimentolasti İğnesi (tek) ve Cemento-MP için Özel Çimentoplasti Seti isimli ürünler steril (EO sterilizasyonu) paketlenmiş olup, 
bir kerelik kullanılır ve yeniden sterilize edilmezler. Karanlık, serin ve kuru ortamda saklanır. Hasarlı ürün yada hasarlı pakette bulunan 
ürünler kullanılmamalıdır. Ürün sadece ürün hakkında bilgi sahibi olan doktor tarafından kullanılmalıdır. Tıbbi ürün sade-
ce bir kereye mahsus kullanılmak için üretilmiştir. Ürünü ikinci bir kullanıma hazırlamayınız, temizlemeyiniz, dezen-
fekte veya sterilize etmeyiniz! Kullanıma yeniden hazırlanan ürün işlevini artık yerine getiremez, hem hasta hem de 
kullanıcısı için tehlike arzeder: Yüzeyinin ve dizaynının özellikleri nedeniyle, ürünün kullanıldıktan sonra gerektiği gibi 
temizlenmesi mümkün olmayıp, kullanıldıktan sonra yeterince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edil-
mesi ise yüzeyi ve malzemesini olumsuz etkileyebilir. Bundan dolayı aletin asıl işlevini yerine getireceği garanti edi-
lemez.

Tanımlama  /  Yapı 
(Resim A)

(Resim B) Cemento-MP için özel Çimentoplasti Seti 

2 2a
2b

2c
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1a 1 1b 1c

1. Çimento deposu 
1a. Özel büyük Luer-Lock
1b. Yüksek basınç pistonu 
1c. Silindir kılavuzu
2. Özel çimentoplasti iğnesi 
2a. Kanat
2b.  Tam stileto / eğri bileme (Mandrin)
2c. Bajonet Luer-Lock
3. Emme Tüpü 
4.  Yüksek basınçlı bağlantı hortumu
5. İndirgeme adaptörü

Not Yukarıda belirtilen ürünün endikasyonları, kontraendikasyonları ve uygulanması daima güncel tıbbi standartlara uygun olmalıdır. 
Bunu yaparken tıbbi kurumların yönerge ve tavsiyelerinin dikkate alınması gerekir.

Endikasyonlar l   Komplike sancılı osteoporoz / omurganın yüksekliğini kaybetmesi nedeniyle ortaya çıkan omurga sancıları ve  /  veya kompresyon 
kırıkları 

l   Sancılı vertebra tümörleri, genelde metastaz ve miyelomlar; bu durumda tedavi sadece palyatif tedavidir ve kemoterapi ve radyote-
rapi gibi diğer tedavilerle kombine edilebilir

l   Semptomatik vertebral hemajiyomlar

Not l   Çimento enjekte edilerek kemiğin stabilize edilmesi, patolojik vertebraları nedeniyle kırık ve ağrıları olan hastanın tedavisine yönelik 
tedavidir. Viskoz özellikleri olan diğer ürünler de bu ürünle enjekte edilebilir, buna ilişkin imalatçısının kullanma kılavuzuna bakınız.

l   Durumlarının sağlamlaştırılması ve sancılarından kurtulmak şeklindeki iki yarardan faydalanmak isteyen ve mevcut osteoporoz ve 
semptomatik hemanjiyomdan şikayetçi hastaların vertebralarının en iyi şekilde doldurulması gerekir.

l   Tümör kaynaklı nedenlerden dolayı omurga şikayetleri olan hastalarda perkutan çimentoplasti genelde dayanılmaz boyutlardaki 
sancılarını azaltmak için uygulanır.

Mutlak 
Kontraendikasyon-
lar

l  Hemorajik diyatez, enfeksiyon ve nörokompresif patoloji nedeniyle oluşan semptomlar (örn. disk hernisi, omurga içi nedenlerden 
kaynaklanan nörokompresyon).

Olası Kontraendi-
kasyonlar

l Omurilik kompresyonu tehlikesi mevcut olduğundan, epidural bağlantılı lezyonların dikkatli enjekte edilmeleri gerekir.
l Arka kenar parçası.

Olası Komplikasyon Yukarıda belirtilen ürün ile yapılan müdaheleler sadece olası komplikasyonlar hakkında bilgi sahibi olan hekimler tarafından yapılma-
lıdır. Müdahele esnasında veya sonrasında daima komplikasyonlar ortaya çıkabilir. Bunlardan bazıları aşağıda belirtilmiştir:
l Omurilik kompresyonu l Vertebra içine akan çimento
l Epidural  / foraminal çimento çıkışlarında nöralji l Müdahele sonrası sancılar
l Enfeksiyon l Damar etrafının çimento ile dolması ve damara giren çimento 
                                                                                                    
Çimento tarafından oluşturulan yan etkiler, örn.: 
Alerjik olaylar, hipertansiyon, pulmoner emboliler (bk. ilgili çimento imalatçısının kullanma kılavuzu), ölüm

Hazırlık l Hasar olup olmadığını görmek için ambalajı kontrol ediniz. Ambalajın hasarlı olması halinde ürün kullanılamaz.
l Ürünü aseptik teknikle ambalajından çıkartınız ve aseptik kullanmaya devam ediniz.
l Ürünün hasarlı olup olmadığını kontrol ediniz. Hasarlı ürünün kullanılmaması gerekir.
l Sete dahil olmayan ürünlerle ürününüzün uyup uymadığını kontrol ediniz ve bunların kullanma kılavuzlarını dikkate alınız.

Not l  Enfeksiyonlara yol açmamak için tüm müdahelenin steril çalışma şartları altında gerçekleştirilmesi gerekir.
l  Örn. bağışıklık sistemleri bastırılmış riskli hastalarda sistemik antibiyotik profilaksının yapılması önerilir.
l  Enjeksiyon esnasında çimentonun viskozitesi macun gibi olmalıdır. Çimentonun giderek sertleşmesi ile viskozitesi de arttığından, 

enjeksiyon için sarfedilen kuvvet de artar ve çimentonun işlenmesi için mevcut zaman azalır.
l  Enjekte edilen çimento hacminin fazla olması halinde müdaheleden sonra sancı oluşabilir.
l  Çimento enjeksiyonunun muhakkak iyi kaliteli bir görüntüleyici aletle yapılması gerekir. Vertebroplasti için CT ile resimleyici gö-

rüntülemenin kombinasyonunun kullanılması tavsiye edilir. CT altında iğne tam ve güvenilir hareket eder. Epidural kavitede bulu-
nan çimento fazlasıyle oluşabilecek omurilik veya nöral kompresyon riski en iyi bir şekilde sürekli yandan yapılan monitoring veya 
kemik doldurulurken yapılan eşzamanlı ve yüksek kaliteli görüntüleme ile indirgenebilir. 

l  Alternatif olarak müdahelenin planlanması amacıyle müdahelenin yapılacağı günde spinal kanalının tam topografisini, vertebra-
nın kırığını ve / veya hasarını ve mümkün olan ulaşma yollarını görüntüleyen bir CT yapılabilir. 

l  Çimento imalatçısının kullanma kılavuzuna mutlaka dikkat edilmelidir.

Giriş Yolları Servical ➡ Anterolateral Torakal ➡ Transpediküler, belki intercostovertebral Lumbal ➡ Transpediküler, belki posterolateral

Hazırlık ve Kullanım Cemento-MP nin hazırlanması  
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Resim C Resim D

Çimento deposunun (1) steril Cemento-MP el tutucusuna yerleştirilmesi
l  Germe pensesi yönetimini (7f) tamamen sola çeviriniz (resim D). Böylelikle germe pensesi (7d) tamamen kapanır. Vidalı püskürtü-

cüde (7a) bulunan güç tasfiye düğmesini (7b) basılı tutarak iği tamamen çekiniz. Kilidi (7g) yukarıya kaldırınız ve böylelikle çimen-
to deposu yuvasını (7h) açınız. Germe pensesinin çimento deposu yuvasına girmeyeceği kadar vidalı püskürtücüyü geri çekiniz. 
Çimento deposu (1) sadece bu durumda alete yerleştirilebilir (resim C).

l  Özel çimentoplasti iğne setini açınız ve setten tüm parçaları çıkartınız.
l  Alet tarafında silindir kılavuzunun (1c) yukarıya göstereceği şekilde (resim C) çimento deposunu yerleştiriniz. Bu durumda çimen-

to deposu yukarıdan çimento deposu yuvasına (7h) yerleştirilebilir. Bu işlem esnasında silindir kılavuzu çimento deposu yuvasının 
öngörülen kılavuz oluğuna kayar. Çimento deposunun doğru bir şekilde yerleştirilmiş olması halinde çimento deposu kilidi (7g) 
sorunsuz bir şekilde yine kapanabilir ve nihai pozisyonuna kilitlenir (resim C). Çimento deposu artık Cemento-MP el tutucusuyla 
sıkı sıkı bağlanmıştır.

l  Bundan sonra vidalı püskürtücüde (7a) bulunan güç tasfiye düğmesini (7b) işleterek iği (7e) tamamen öne itiniz. Bunu yapmakla 
germe pensesinin ucu (7d) basınç pistonuna (1b) girer (resim D). Önemli: Bu işlem yukarıda tarif edilmiş olduğu gibi germe 
pensesi yönetiminin (7f) sola çevirilmesi ile germe pensesinin tamamen kapatılmış olması halinde olur.

l  Güç tasfiye düğmesini (7b) artık bırakabilirsiniz. İğ böylelikle artık aksiyal sabitleştirilmiştir. Şimdi germe pensesi yönetimi (7f) 
sağa çevirilerek germe pensesi açılır ve basınç silindiri çimento deposuna (1b) yerleşmiş olur (resim D).

Özel Çimentoplasti İğne Seti aracılığı ile özel çimentoplasti iğnesinin hazırlanması ve yerleştirilmesi
1. Hastayı röntgen ışınları geçiren bir ameliyat masasına yerleştirin.
2. Özel çimentoplasti iğnesinin hastanın sedasyonu altında yerleştirilmesi (anesteziye dikkat edilmesi, monitoring, RR, O2, EKG). 
  Not: Özel çimentoplasti iğnesinin kanatları iğnenin hafifçe rotasyonu ile tam olarak yönetilmesini sağlar. Bunun CT / görüntüleme 

altında yapılması gerekir. Kortikalisin perforasyonu ve vertebraya giriş için bir cerrahi çekicinin kullanılması tavsiye edilir. Arzu 
edildiği takdirde, Cemento-EC ile güvenilir bir çimento deposu için bir oyuk açılabilir.

3. Özel çimentoplasti iğnesinin pozisyonunu kontrol ediniz 
4. İmalatçısının tarifine göre çimentoyu hazırlayınız  
5. Çimento deposunun (1) doldurulması  
 Cemento-MP sisteminin emme tüpü üzerinden aspirasyonu: 
	 	 •	Cemento-MP nin çimento deposuna emme tüpünü bağlayınız (Luer-Lock u iyice sıkıştırınız).
	 	 •	Güç tasfiye düğmesini basık tutarken, aynı zamanda vidalı püskürtücüyü yavaş şekilde arkaya çekiniz.
	 	 •	Cemento-MP sistemi artık dolmuştur, güç tasfiye düğmesi artık bırakılabilir.
6.  Bağlantı hortumunu takınız (Luer-Lock u iyice sıkıştırınız). Not: Bağlantı hortumu kullanıcı ile röntgen ışını arasındaki mesafeyi 

arttırdığından ışın tehlikesini azaltır.
7.  Cemento-MP sisteminden havanın çıkartılması. Vidalı püskürtücü sağa çevirilerek bağlantı hortumu çimento ile doldurulur ve 

içindeki hava çıkartılır. Daha seri çalışabilmek için güç tasfiye düğmesi basılıp, aynı zamanda vidalı püskürtücü öne doğru da 
hareket ettirilebilir.

 Not: Bağlantı hortumunun Luer-Lock undan çimento çıkmamasına dikkat ediniz.

Cemento-MP sistemiyle enjeksiyonun yapılması 
l   Hastanın içinde bulunan özel çimentoplasti iğnesine bağlantı hortumu dolu olan Cemento-MP yi bağlayınız ve Luer-Lock u iyice 

sıkıştırınız (önceden mandrini uzaklaştırınız).
l  Cemento-MP vidalı püskürtücüsünün sağa çevrilmesiyle çimento enjekte edilir. Çimentonun kurudukça viskozitesinin arttığı ve 

enjeksiyon için gereken kuvvetin arttığına dikkat edilmesi gerekir.
l  Enjeksiyondan sonra bağlantı hortumunun çimentoplasti iğnesinden sökülmesi gerekir.
l  Batırma kanalında çimento kalmaması için, mandrinin görüntüleme altında özel çimentoplasti iğnesine sokulması gerekir.
l  Çimentonun sertleşmesinden önce kanatların yardımıyla iğneyi çevirerek basit ve güvenilir bir şekilde çıkartabilirsiniz.

Kullanımından sonra Cemento-MP sistemin parçalarına ayırılması
l  Germe pensesi yönetimini (resim D) sola çevirerek, basınç pistonu germe pensesinden çözülebilir. Çimento deposunu Cemento-

MP el tutucusundan sökebilmek için, iğin vidali püskürtücüyle (7a) birlikte tamamen geri çekilmesi gerekir. Bunun için tasfiye 
düğmesine (7b) basılması gerekir (resim A).

l  Çimento deposu kilidini (7g) açarak, çimento deposunu almak artık mümkündür (resim C). Çimento deposunun çıkmaması ha-
linde, lütfen iğin (7e) tamamen geri çekilip çekilmediğini kontrol ediniz. Germe pensesinin (7d) kesinlikle çimento deposuna 
sarkmaması gerekir.

Cemento-MP el parçasının temizlenmesi, sterilizasyonu ve bakımına ilişkin imalatçının tavsiyeleri
1.  Germe pensesini (7d) tamamen kapatınız. Bunun için germe pensesi yönetiminin (7f) tamamen sola çevirilmiş olması gerekir 

(resim A).
2.  Aleti bir temizlik solüsyonuna yatırınız. Temizlik solüsyonu imalatçısının belirttiği zamandan sonra aletin su altında iyice çalkalan-

ması gerekir. 
3.  Bundan sonra aletin tüm dış yüzeyleri yumuşak bir fırça ile dikkatlice temizlenebilirler. İğ ile germe pensesinin distal bölümünü 

temizleyebilmek için vidalı püskürtücüde (7a) bulunan güç tasfiye düğmesini (7b) işleterek iği (7e) tamamen öne doğru itiniz. 
İğin ve yönetim düğmelerinin (vidalı püskürtücü / germe pensesi yönetimi) proksimaldeki kısmını temizlemek için vidalı püskür-
tücüde (7a) bulunan güç tasfiye düğmesini (7b) işleterek iği tamamen geri çekiniz. Ondan sonra aletin su altında iyice çalkalan-
ması gerekir.

4.  Vidalı püskürtücüde (7a) bulunan güç tasfiye düğmesini (7b) işleterek iği tamamen öne itiniz. Germe pensesinin tüm mekaniz-
masının açık olması gerekir.

5.  Siyah yıkama adaptörünü (7c) tamamen kapalı olan germe pensesinin üzerine takınız. 
 Önemli: Bu sadece germe pensesinin tamamen kapalı olması halinde mümkündür (resim D)!
6.  Germe pensesi yönetimini sağa çevirerek germe pensesini tamamen açınız. Böylelikle germe pensesi ile yıkama adaptörü birbi-

rine bağlanır.
7.  Bir tazyik hortumunu yıkama adaptörünün (7c1) hortum bağlantı yerine takınız ve iğin içi ile germe pensesinin mekanik parçala-

rını itinalı bir şekilde yıkayınız. Yıkama esnasında vidalı püskürtücünün (7a) yan tarafındaki deliklerden ve gövdenin alt tarafından 
suyun çıkmasına dikkat ediniz.

8.  Germe pensesi yönetimini sola çevirerek germe pensesini tamamen kapatınız. Bundan sonra yıkama adaptörü serbest kalaca-
ğından uzaklaştırılabilir.

9.  Alet paslanmaz bir alet süzgecine konulur ve süzgeç ultrason temizleyicinin içine yerleştirilir. Ancak alet süzgecinin ultrason te-
mizleyicisinin tabanına yerleştirilmemesine dikkat edilmelidir. Ultrason temizlik aleti imalatçısının temizlik süresi, malzemeleri vs. 
hakkında belirttiği hususlara uyulması gerekir. Ultrason temizleyicisinden çıkartıldıktan sonra aletin temizliği göz ile kontrol edil-
melidir. Alet temizlenmemişse Cemento-MP nin temizlenmesi, sterilizasyonu ve bakımına ilişkin imalatçının tavsiyeleri bölümün-
de 2. ila 9. nolar altında belirtilen hususların tekrarlanması gerekir.

10.  Bundan sonra özellikle hareket eden parçalara dikkat edilerek alet dikkatli bir şekilde kurulanır.
Cemento-MP nin hazırlanması 

 
Yağlama yeri

  
Yağlama yeri Yağlama yeri

Resim E

11.  Alet sterilizasyona hazırlanmadan önce öncelikle tüm hareketli parçaları olmak üzere tüm yüzeyinin itinalı bir şekilde yağlanması 
tavsiye edilir. Yağlanması gereken yer E resminde belirtilmiştir. Yağlama için tıbbi aletler ve yukarıda belirtilen sterilizasyon yön-
temleri için kabul edilen bir yağlama maddesini kullanınız. Biz iyi yayılma ve kayma özelliklerine sahip olan parafin yağını (ürün no.: 
1292-00-99) tavsiye ediyoruz. Yağlama hem hareket eden parçaların iyi işlemelerini sağlar, hem de daha sonra işlevi etkileyici 
mineral tabakalarının oluşmasını engeller. Her temizlenmesinden sonra (ultrason vs.) ve sterilize edilmesinden önce aletin rutin 
olarak yağlanmasına lütfen dikkat ediniz.

12.  Alet otoklavda veya etilenoksit kullanılarak sterilize edilebilir. Alet steriliteyi sağlayacak uygun ambalajlama malzemesi konulmalı 
ve sterilizasyon ortamının tüm yüzeylerine ulaşabileceği bir şekilde konumlandırılmalıdır. Her yöntem için tekniğin en son standart-
larına uygun parametrelerin seçilmesi gerekir.   

  Not: Basınç, ısı ve sterilizasyon süresi karşılıklı olarak birbirine bağımlı olduğundan otoklavda çeşitli şartlar sözkonusu olabilir. 
Etilenoksitle yapılan sterilizasyonda ise her işletici tarafından değerlendirilmesi gereken sürecin parçası olarak ilgili parametreler 
belirlenmiştir.  

  
  Etkinliği garantileyebilmek için sterilizasyon sürecinin değerlendirilmesi ve uygun biyolojik parametrelerle denetlenmesi gerekir. 

Sterilizasyon sterilizasyon sistemi imalatçısının talimatlarına göre yapılır.

Temizleme, desenfeksiyon ve sterilizasyon için OptiMed aşağıda belirtilen süreçleri valide etmiştir:
l  Temizleme ve desenfeksiyon: „Vario TD-süreci“, Miele şirketinin G 7735 CD aleti; ısısı asgari 93° C ± 5 K 5 dakikayı aşan bir 

tutma zamanı ile
l  Sterilizasyon: 134° C / 4 dakika

Önemli: Alet sadece kapalı germe pensesi (germe pensesi yönetiminin (7f) tamamen sola çevirilmiş olması gerekir) ile bekletilebilir.

Diğer muameleleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız. 

Ek Ürün Özel Çimentoplasti İğnesi, tek tek paketlenmiş, steril
Özel çimentoplasti iğnesi tek tek ve steril paketlenmiş de edinilebilir. Böylece örn. bir omura iki yol açabilir veya müdahele çerçeve-
sinde iki omuru birden doldurabilirsiniz. İkinci çimentoplasti iğnesi kullandığınız takdirde “Kullanımı – ENJEKSİYON” bölümlerinde 
belirtilen enjeksiyon başlangıcında olduğu gibi hareket edilmelidir. Özel Çimentoplasti İğnesi (tek) çeşitli çap ve uzunluklarda 1394-
xxxx ürün nosu altında edinebilir.

Dikkat Çimento deposuna sadece bir kez çimento doldurulur. İmalatçısının işleme süresine ilişkin verdiği bilgilere mutlaka uyulmalıdır. Çi-
mentonun giderek sertleşmesi ve viskozitesinin artması, enjeksiyonun giderek büyük kuvvetle yapılmasını gerektirir. Bu nedenden 
çoğul enjeksiyonlarda Cemento-MP /  çimento deposunun ve dolayısıyle uygulama sisteminin kırılmamasını sağlamak için, aletin me-
kanik açıdan zorlanmamasına kesinlikle dikkat edilmelidir.

Önerilen 
Medikasyon

Ameliyat öncesi, esnası ve sonrası medikasyonun, imalatçısının verdiği bilgilere ve güncel tıbbi standartlara göre yapılması gerekir.

Tıbbi ürünlerin kullanılması biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tıbbi ürünlerin kullanılması ve bunlara yapılan atık madde muamelesinin kanuni  
belirlemelere ve kabul edilmiş yöntemlere göre yapılması gerekir.
Garantinin 
Sınırlandırılması

OptiMed ürünlerinin büyük bir itina ile imal edildiğini garanti eder. BU YEGANE GEÇERLİ GARANTİDİR VE ŞİMDİYE KADAR VERİLEN 
TÜM DİĞER GARANTİ BEYANLARININ YERİNE GEÇERLİDİR.
Tedavi edilen kişilerin biyolojik farklılıklarından dolayı hiç bir ürünün en uygun koşullar altında daima ve gerektiği şekilde etkisini 
gösteremeyeceği gözönüne alınmalıdır. 
OptiMed setlerinin parçaları ile OptiMed ürünleri ölçülerine dikkat edildiği sürece kendi aralarında birbirlerine uyarlar. Kullanıcı 
OptiMed ürün ve setlerini diğer ürünlerle kullanmadan önce yapacağı işlem doğrultusunda sözkonusu ürünlerin kendi aralarında 
uyup uymadıklarını kontrol etmelidir.
Ürünün uygulanmasına, hastada konulan teşhise ve firma haricinde ürünün kullanılmasına OptiMed firmasının herhangi bir etkisi 
bulunmamaktadır. OptiMed ürünün sergileyeceği iyi bir etkiyi veya ürünün sorun çıkmadan kullanılacağını garanti edemez. Bu ne-
denden dolayı OptiMed hasar ve masraflar için sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumluluğundan kaynaklanan ürünlerdeki ha-
sarlar OptiMed tarafından tazmin edilecektir. Ürünlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanıma hazır hale getirilmele-
rinden meydana gelen hasarlardan doğan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. 
Bir şikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tüm OptiMed ve diğer üreticilerin ürünlerinin saklanması ve 
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri için imalatçılarına verilmeleri gerekir.
OptiMed çalışanları yukarıda belirtilen şartları değiştirme, sorumluluk kapsamını genişletme veya ürünlere yönelik yeni yükümlülük-
leri kabul etme yetkisine sahip değildirler.

Ürünlerde değişiklik yapma hakkı saklı tutulmaktadır.

Cemento-MP
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7c. Yıkama adaptörü 
7c1.   Yıkama adaptörünün hortum konektörü
7d. Germe pensesi 
7e. İğ
7f. Germe pensesi yönetimi 
7g. Çimento deposu kilidi
7h. Çimento deposu yuvası

F

MODE D’EMPLOI
Cemento-MP pour cimentoplastie percutanée de l’os OptiMed

Important ! l  Le Cemento-MP OptiMed est un système d’injection réutilisable destiné à la cimentoplastie. La pièce à main Cemento-MP est mise en 
circulation à l’état non stérile et ne doit être employée qu’à l’état stérile (veuillez respecter les instructions de nettoyage, de stérilisation 
et d’entretien). 

l  L’aiguille spéciale de cimentoplastie (à l’unité) et le kit d’aiguilles spéciales de cimentoplastie pour Cemento-MP sont sous emballage 
stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène), sont à usage unique et ne doivent pas être restérilisés. Stocker le produit dans un endroit sec 
et frais à l’abri de la lumière. Ne pas utiliser le produit si l’emballage ou le produit lui-même a été endommagé. Seul un médecin 
familiarisé avec son emploi est autorisé à l’utiliser. Ce dispositif médical est à usage unique. Ne pas le décontaminer ! Ne pas 
le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Après 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 après utilisation sur un patient ne peut pas être 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 être garantie.

Description / 
Montage (Fig. A)

(Fig. B) Kit d‘aiguilles spéciales de cimentoplastie pour Cemento-MP

2 2a
2b

2c

5
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1a 1 1b 1c

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 à baïonnette
3. Canule d’aspiration 
4.  Tuyau haute pression
5. Adaptateur réducteur

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

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

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

l  Hémangiomes vertébraux symptomatiques

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

l  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. 

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

Contre-Indications 
Absolues

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

Contre-Indications 
Relatives

l L’injection dans des lésions avec une expansion épidurale exige de grandes précautions. Risque de compression de la moelle épinière.
l Fragment du bord postérieur

Complications 
Éventuelles

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé à entreprendre les procédures impliquant le produit sus-
nommé. Des complications peuvent survenir à tout moment, pendant ou après la procédure. Parmi les éventuelles complications, on 
mentionnera notamment :
l Compression de la moelle épinière l Écoulement de ciment dans le disque intervertébral
l Névralgie en cas de fuite épidurale / foraminale de ciment l Douleurs survenant après l’intervention
l Infection  l Remplissage des veines périvertébrales et fuites intraveineuses  
     de ciment  
                                                                                                    
Effets secondaires causés par le ciment. Par exemple : 
Phénomènes allergiques, embolies pulmonaires (cf. également le mode d’emploi du fabricant de ciment respectif), hypertension, mort

Préparation l Vérifier l’intégrité de l’emballage. Ne pas utiliser le produit si l‘emballage est endommagé.
l Déballer le produit en observant les règles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.
l Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas être utilisé.
l S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer à leur mode d’emploi.

Remarque l Afin d’éviter les infections, il est impératif de travailler dans des conditions stériles durant toute la durée de l’intervention.
l  Les patients à risque, par exemple ceux souffrant d’une immuno-suppression, recevront un traitement prophylactique systémique 

aux antibiotiques.
l  La viscosité du ciment devrait être pâteuse / relativement épaisse lors de l’injection. Il convient de tenir compte du fait que plus le 

ciment durcit, plus il devient visqueux, donc plus les efforts nécessaires pour faire l’injection augmentent et plus la phase de mise 
en œuvre du ciment est courte.

l  Il peut y avoir apparition de douleurs postopératoires si le volume de ciment injecté est trop grand.
l  L‘injection de ciment doit impérativement être exécutée sous le contrôle 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. Grâce au 
scanner, l’aiguille pourra être guidée correctement et en toute sécurité. Le risque d’une compression de la moelle épinière / com-
pression de nerf par un excédent de ciment dans l’espace épidural peut être réduit grâce à un contrôle radioscopique latéral 
continu en temps réel. 

l  En tant qu’alternative, on pourra exécuter le jour de l’intervention à titre de préparation de l’opération, une scanographie avec re-
présentation de la topographie exacte du canal spinal, de la fracture / destruction du corps vertébral et des voies d’accès possibles. 

l  Il faut impérativement tenir compte du mode d’emploi élaboré par le fabricant de ciment.

Voies d’Accès Cervical ➡ Antéro-latérale Thoracique ➡ Transpédiculaire, éventuellement intercostovertébrale   
Lombaire ➡ Transpédiculaire, éventuellement postérolatéralel

Préparation et 
Utilisation

Préparation du Cemento-MP 
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Insertion de la seringue de ciment (1) dans la poignée stérile du système Cemento-MP
l   Tournez le réglage de la pince de serrage (7f) entièrement à gauche dans le sens inverse des aiguilles d’une montre (Fig. D). Ainsi la 

pince de serrage (7d) se fermera complètement. Rétractez intégralement la broche en appuyant sur le bouton de détente (7b) de 
l’applicateur à vis (7a). Soulevez la détente de la seringue de ciment (7g) pour ouvrir le logement de la seringue (7h). Tirez l‘applica-
teur à vis de manière que la pince de serrage ne  dépasse pas dans le logement de la seringue de ciment. Ce n’est que dans cet état 
que l’on pourra insérer la seringue de ciment (1) dans l’instrument (Fig. C).

l   Ouvrez le kit d’aiguilles spéciales de cimentoplastie stériles et sortez tous les composants du kit. 
l   Positionnez la seringue de ciment de sorte que le tenon de guidage (1c) du côté instrument soit dirigé vers le haut (Fig. C). De cette 

manière, la seringue de ciment pourra être 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 problème refermer 
la détente (7g) qui s’enclenchera en position finale (Fig. C). Ainsi la seringue de ciment sera solidement attachée à la poignée du 
Cemento-MP. 

l   Glissez alors entièrement vers l’avant la broche (7e) en actionnant le bouton de détente (7b) sur l’applicateur à 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. 

l   On pourra alors lâcher le bouton de détente (7b). La broche est ainsi fixée dans le sens axial. À présent, la pince de serrage sera 
ouverte grâce à 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 l’aiguille spéciale de cimentoplastie au moyen du kit d’aiguilles spéciales de cimentoplastie
1. Positionner le patient sur une table d‘opération radiotransparente.
2.   Introduire l’aiguille spéciale de cimentoplastie une fois le patient anesthésié (surveillance de l’anesthésie, monitoring, RR, O2, ECG)
  Remarque : Les ailettes dont est équipée l’aiguille spéciale de cimentoplastie permettent de guider  l’aiguille avec précision en la tournant 

légèrement sous contrôle tomodensitométrique / radioscopique. Un marteau chirurgical est recommandé pour perforer le cortex et pénétrer 
dans la vertèbre. Une autre possibilité consiste à créer avec le Cemento-EC une cavité pour l‘injection sûre du ciment.

3. Contrôler la position de l’aiguille spéciale de cimentoplastie.
4. Mélanger le ciment conformément au mode d’emploi du fabricant.  
5.  Remplir la seringue de ciment (1).  

Aspiration au moyen de la canule d‘aspiration du système Cemento-MP : 
	 	 •	Raccorder	la	canule	à	la	seringue	de	ciment	du	système	Cemento-MP	(serrer	à	fond	le	Luer-Lock).
	 	 •	Tirer	l‘applicateur	à	vis	lentement	vers	l‘arrière	en	maintenant	le	bouton	de	détente	enfoncé.
	 	 •	Le	système	Cemento-MP	est	maintenant	rempli.	Le	bouton	de	détente	peut	être	relâché.
6.  Connecter le tuyau (serrer à fond le Luer-Lock). Remarque : Le tuyau accroît la distance entre les rayons X et l’utilisateur, réduisant 

ainsi l’exposition de ce dernier aux rayons.
7.  Purger le système Cemento-MP. Tourner l’applicateur à vis vers la droite. Le tuyau se remplit de ciment et l‘air est évacué. Pour 

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

Exécution de l’injection avec le système Cemento-MP
l  Raccorder le Cemento-MP avec le tuyau plein à l’aiguille spéciale de cimentoplastie appliquée sur le patient  et serrer à fond le 

Luer-Lock (retirer auparavant le mandrin).
l  Pour injecter le ciment, tourner l’applicateur à 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 l’injection augmentent.
l  Après l‘injection, détacher le tuyau de l‘aiguille spéciale de cimentoplastie.
l  Insérer de nouveau le mandrin dans l‘aiguille spéciale de cimentoplastie sous contrôle radioscopique pour éviter les restes de ciment 

dans le canal de ponction.
l  Une rotation des ailettes permet un retrait simple et sûr de l’aiguille avant que le ciment ne commence à durcir.

Démontage du système Cemento-MP après l’usage 
l  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 pièce à main du Cemento-MP, tirer entièrement la broche avec l‘applicateur à vis (7a) en actionnant le bouton de 
détente (7b) (Fig. A).

l  Relever la détente de la seringue de ciment (7g) pour sortir cette dernière (Fig. C). S‘il n‘est pas possible de sortir la seringue, vérifier 
si la broche (7e) est entièrement tirée. La pince de serrage (7d) ne doit en aucun cas dépasser dans la seringue de ciment.

Recommandation du constructeur pour le nettoyage, la stérilisation et l’entretien de la pièce à main du Cemento-MP
1.  Fermez complètement la pince de serrage (7d). Pour ce faire, il faut tourner le réglage de la pince de serrage (7f) entièrement vers 

la gauche (Fig. A).
2.  Plongez l’instrument dans une solution nettoyante. Après avoir laissé agir l’agent nettoyant conformément aux indications du fabri-

cant, il faut soigneusement rincer l’instrument à l’eau.
3.  On pourra nettoyer prudemment toutes les surfaces extérieures de l’instrument à l’aide d’une brosse douce. Faites glisser la 

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

4.  Faites alors glisser entièrement vers l’avant la broche en actionnant le bouton de détente (7b) sur l’applicateur à vis (7a). L’en-
semble du mécanisme de la pince de serrage doit être entièrement accessible.  

5. Enfichez le raccord de rinçage noir (7c) sur la pince de serrage entièrement fermée. 
 Important : Ceci n’est possible que si la pince de serrage est entièrement fermée (Fig. D) !
6.  Ouvrez entièrement 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 rinçage.
7.  Raccordez un tuyau à pression au raccord de l’adaptateur de rinçage (7c1) et rincez à fond l’intérieur de la broche et le mécanisme 

de la pince de serrage. Veillez à ce que l’eau de rinçage sorte par les ouvertures latérales de l’applicateur à vis (7a) et sur la face 
inférieure du boîtier. 

8.  Fermez entièrement la pince de serrage en faisant tourner le réglage de la pince de serrage vers la gauche. Ceci permet de libérer 
l’adaptateur de rinçage qui pourra alors être retiré.

9.  Ensuite, l’instrument sera posé dans un tamis à instrument antirouille qui sera chargé dans un nettoyeur à ultrasons. Ce faisant il 
faut veiller à ce que le tamis à instrument ne repose pas directement sur le fond du nettoyeur à ultrasons. Il faut respecter les 
instructions du fabricant de l’appareil à ultrasons en ce qui concerne la durée du nettoyage, l’agent nettoyant etc. Après avoir 
sorti l’instrument de son bain aux ultrasons, il faut contrôler son état de propreté par contrôle visuel. S’il n’est pas entièrement 
propre, il faudra répéter les étapes 2-9 du nettoyage, de la stérilisation et de l’entretien du Cemento-MP. 

10. Il faudra alors sécher prudemment l’instrument en veillant tout particulièrement à toutes les pièces mobiles.
Préparation du Cemento-MP 
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11.  Avant de préparer l’instrument à la stérilisation, il faudra lubrifier soigneusement la surface et surtout toutes les pièces mobiles. 
Veuillez consulter la figure E qui indique les points à 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 l’huile de paraf-
fine (art. n° 1292-00-99), car elle dispose de bonnes propriétés de fluage et de lubrification. Grâce à cette opération, les pièces 
mobiles resteront fonctionnelles et l’ensemble de la surface de l’instrument sera en outre protégée contre les dépôts minéraux qui 
pourraient entraver plus tard le fonctionnement de l’instrument. N’oubliez pas non plus d’exécuter régulièrement cette lubrification 
de l’instrument après chaque nettoyage (ultrasons etc.) et avant chaque stérilisation.

12.  L’instrument pourra être stérilisé par autoclavage ou au moyen d’oxyde d’éthylène. Il faudra déposer l’instrument nettoyé dans du 
matériau d’emballage approprié qui préserve l’état de stérilité et l’instrument devra être posé de sorte que le milieu de stérilisation 
puisse entrer en contact avec toutes les surfaces. Il faut choisir les paramètres de processus correspondant au niveau actuel de la 
technique pour le procédé employé.  

  Remarque : Lors de l’autoclavage, 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 à l’oxyde d’éthylène, les paramètres de processus sont 
fixés en tant qu’élément du procédé que l’exploitant en question devra valider.    
 
Afin de s’assurer de son efficacité, le processus de stérilisation devrait être validé et surveillé avec les milieux biologiques adé-
quats. La stérilisation devrait être exécutée selon les instructions du fabricant du système de stérilisation. 

 
OptiMed a validé les procédures suivantes pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation :
l  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
l  Stérilisation: 134° C / 4 minutes

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

Procédure à suivre selon le standard médical habituel.

Accessoires Aiguille spéciale de cimentoplastie (à l’unité, stérile)
L’aiguille spéciale de cimentoplastie est également disponible à la pièce et en emballage stérile. Il sera ainsi possible par ex. de poser 
deux accès dans une seule vertèbre, voire remplir deux vertèbres dans le cadre d’une intervention. Si une seconde aiguille spéciale de 
cimentoplastie est utilisée, il faudra procéder selon la description “Manipulation – INJECTION” après avoir exécuté l’injection initiale. 
Cette aiguille spéciale de cimentoplastie (à l’unité) est disponible en différents diamètres et différentes longueurs sous le n° d’art.: 1394-
xxxx.

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

Administration de 
Médicaments 
Recommandée

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

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

Limitation de
Garantie

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

La société OptiMed n’a aucune emprise sur l’utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du 
produit à l’extérieur de la société. De même, 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 à déclaration obligatoire ou potentiellement à déclaration obligatoire, conserver tous les produits 
d’OptiMed lui-même ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent être mis à la disposition 
des autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mêmes, pour des analyses complémentaires.

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

Les produits sont sujets à modifications.
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7a. Applicateur à vis 
7b. Bouton de détente
7c. Raccord de rinçage 
7c1.   Raccord de l‘adaptateur de rinçage
7d. Pince de serrage 
7e. Broche
7f. Réglage de la pince de serrage 
7g. Détente de la seringue de ciment
7h. Logement de la seringue de ciment

EN

INSTRUCTIONS FOR USE
for OptiMed Cemento-MP for Percutaneous Bone Cementoplasty 

Please Note! l  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).

l  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 reprocessed, cleaned, 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.

Description / 
Composition (Fig. A)

(Fig. B) Special Cementoplasty Needle Set for Cemento-MP

2 2a
2b

2c
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1a 1 1b 1c

1. Cement reservoir  
1a. Extra large Luer-Lock
1b. High-pressure plunger 
1c. Guiding pin
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 l  Complex, painful osteoporotic fractures of the spine (osteoporosis / pain in the spinal column loss of height and / or compression 
fractures)

l  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).

l  Symptomatic vertebral haemangioma

Note l  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.

l  Patients with existing osteoporosis and symptomatic haemangioma must receive optimal filling of the vertebra to achieve both 
effects: consolidation and pain relief.

l  A percutaneous cementoplasty is usually carried out on patients with spinal column complaints caused by tumours, to reduce / 
remedy unbearable pain.

Absolute 
Contraindications

l  Haemorrhaging diathesis, infection, symptoms which arise due to neuro-compressive pathology (e.g. disc herniation, neuro-compres-
sion through an intra-spinal fragment)

Relative 
Contraindications

l Lesions with epidural expansion must be injected carefully. Danger of spinal cord compression.
l 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:
l Spinal cord compression l Cement leakage into the intervertebral disc
l Neuralgia with epidural / foraminal cement leakage l Post-procedural pain
l Infection  l 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 l Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.
l Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.
l Check product for damage. A damaged product must no longer be used.
l Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Note l To avoid infection during the entire intervention, sterile working conditions are essential .
l High-risk patients, e.g., with immunosuppression, should receive a systematic antibiotic prophylaxis.
l  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.
l  Post-procedural pain may arise if the injected volume of cement is too great!
l  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. 

l  As an alternative, 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.

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

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

l  While pressing the release button (7b), push the screw-on applicator (7a) to advance the spindle (7e) 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.

l  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, O2, 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 
Cemento-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: 
	 	 •	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 
l   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).
l   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.
l   After injection uncouple the connecting hose from the Special Cementoplasty Needle.
l   The mandrel should be reinserted in the  Special Cementoplasty Needle under X-ray monitoring to ensure no cement residues remain 

in the puncture opening.

l   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
l  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).

l   Open the cement reservoir lock (7g) to remove the cement reservoir (Fig. C). If the cement reservoir cannot be removed, check 
whether the spindle (7e) 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
  
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:
l  Cleaning and disinfection: “Vario TD process”, Miele G 7735 CD appliance; temperature min. 93° C ± 5 K including > 5 minutes 

retention time
l  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.

Limited Guarantee 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.

Products are subject to alterations.

Cemento-MP

7c1 7c 7d 7g 7b7e 7a

7f

7c1 7c

7h

7a. Screw-on applicator 
7b. Release button
7c. Irrigator 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 
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GEBRAUCHSANWEISUNG
EN

INSTRUCTIONS FOR USE
F

MODE D’EMPLOI

I

ISTRUZIONI D’USO

TR

KULLANMA KILAVUZU

E

INSTRUCCIONES DE USO
P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

D Gebrauchsanweisung beachten 
EN See instructions for use 
F Consulter le mode d’emploi 
TR Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I Leggere le istruzioni d’uso 
E Consúltense los documentos adjuntos
P Consulte as instruções de utilização
GR Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D Hersteller
EN Manufacturer 
F  Fabricant 
TR  İmalatçı 
I  Produttore 
E  Fabricante 
P  Fabricante 
GR  Κατασκευαστής 

D  Nicht erneut sterilisieren 
EN  Do not resterilise 
F  Ne pas restériliser 
TR  Yeniden sterilize etmeyiniz 
I  Non sterilizzare una seconda volta 
E  No esterilizar de nuevo 
P  Não esterilizar novamente 
GR  Όχι νέα αποστείρωση

D   Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN  Do not use if packaging is damaged 
F   Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR   Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I  Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E  No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P   Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR  Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D  Trocken aufbewahren 
EN  Store in a dry place 
F  Craint l‘humidité 
TR  Kuru yerde saklayınız 
I  Conservare in luogo asciutto 
E  Mántengase seco 
P  Armazenar em local seco 
GR  Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D  Von Sonnenlicht fernhalten 
EN  Keep away from sunlight 
F  Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR  Karanlık yerde saklayınız 
I  Tenere al riparo dalla luce del sole 
E  No exponer al so 
P  Manter afastado da luz solar 
GR  Μακριά από το ηλιακό φως

D  Latexfrei 
EN  Latex-free 
F  Sans latex 
TR  Latekssizdir 
I  Senza lattice 
E  Sin látex 
P  Sem látex 
GR  Χωρίς latex 

D Herstellungsdatum
EN Manufacture date
F Date de fabrication
TR İmalat tarihi
I Data di fabbricazione
E Fecha de fabricación
P Data de fabricação
GR Ηµεροµηνία κατασκευής

D Verwendbar bis 
EN Use by
F Date limite d’utilisation
TR Son kullanım tarihi
I Data di scadenza 
E Fecha de caducidad
P Usar até
GR Ανάλωση κατά προτίµηση έως

D Katalognummer
EN Catalogue number
F Référence produit
TR Katalog numarası
I Numero di catalogo
E Número de catálogo
P Número do catálogo
GR Αριθµός καταλόγου

D Chargennummer 
EN Lot number 
F Numéro de lot
TR İmalat seri numarası 
I Numero lotto 
E Número de lote 
P Número do lote
GR Αριθµός παρτίδας

D Sterilisationsmethode (sterilisiert
 mittels Ethylenoxid)
EN Method of sterilisation (sterilisation
 using ethylene oxide)
F Méthode de stérilisation (stérilisation
 à l’oxyde d’éthylène)
TR Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
 edilmiştir)
I Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
 con ossido di etilene)
E Método de esterilización (esterilizado
 mediante óxido de etileno)
P  Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση  
 µέσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D Nicht wieder verwenden 
EN Do not reuse 
F Produit à usage unique
TR Tekrar kullanılmaz
I Non riutilizzare 
E No reutilizar
P Não reutilizar
GR Προϊόν µίας χρήσης

D Durchmesser
EN Diameter
F Diamètre
TR Çapı
I Diametro
E Diámetro
P Diâmetro
GR Διάµετρος

D Länge
EN Length
F Longueur
TR Uzunluğu
I Lunghezza
E Longitud
P Comprimento
GR Μήκος

Cemento-MP
für perkutane Knochenzemen-
toplastie
for Percutaneous Bone  
Cementoplasty
pour cimentoplastie percutanée  
için Perkutan Kemik Çimento Plastisi
per cementoplastica ossea 
percutanea
para cementoplastia ósea  
percutánea 
para cementoplastia óssea  
percutânea
για διαδερμική οστεοτσιμεντοπλαστική
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I

ISTRUZIONI D’USO
Cemento-MP della OptiMed per cementoplastica ossea percutanea

Attenzione! l  Il Cemento-MP della OptiMed è 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).  

l  I 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 l’uso di questo prodotto. Il prodotto 
medicale è predisposto per un solo utilizzo. Non è consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pu-
lizia, la disinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non è più utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costi-
tuisce un potenziale pericolo sia per il paziente che per l’utilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e del design del 
prodotto non è possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si 
esclude pertanto la contaminazione. Una risterilizzazione può influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e 
dei materiali in plastica. Di conseguenza non è più possibile garantire la funzionalità originaria del prodotto.

Descrizione / 
Struttura (Fig. A)

(Fig. B) Il set con ago di cementoplastica speciale per Cemento-MP
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1a 1 1b 1c

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

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e l’uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti. 
È necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive società mediche specialistiche.

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

l  Tumori vertebrali dolorosi, essenzialmente con metastasi e mielomi. In questo caso la procedura è solo un trattamento palliativo e può 
essere quindi combinata con altre modalità di trattamento (chemioterapia, radioterapia).

l Emangiomi vertebrali sintomatici

Avvisi l   La stabilizzazione ossea mediante metilmetacrilato è un procedimento che mira al trattamento dei dolori e delle fratture patologiche in 
pazienti affetti da fratture patologiche del corpo vertebrale. Con questo apparecchio è possibile iniettare anche altri prodotti viscosi; al 
riguardo, attenersi alle istruzioni d’uso del produttore.

l  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.

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

Controindicazioni 
Assolute

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

Controindicazioni 
Relative

l In caso di lesioni con estensione epidurale l’iniezione deve essere effettuata con molta attenzione; rischio di compressione del midollo
l Frammento del bordo posteriore

Eventuali 
Complicazioni

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:
l Compressione del midollo  l  Infiltrazione di cemento nel disco intervertebrale
l Neuralgia in caso di fuoriuscite di cemento epidurale / foraminale  l  Dolori postprocedurali
l Infezione   l   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

Preparazione l Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
l Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
l Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.
l Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per l’uso.

Note l  Per evitare infezioni durante tutto l’intervento sono d’obbligo condizioni di lavoro sterili. 
l  I pazienti a rischio, ad esempio con immunosoppressione, dovrebbero essere sottoposti a una profilassi sistemica di antibiotici.
l  La viscosità del cemento deve essere pastosa / relativamente spessa durante l’iniezione. Tenere conto che man mano che il ce-

mento indurisce la viscosità diminuisce e la forza necessaria per eseguire l’iniezione aumenta e la fase di lavorazione del cemento 
si riduce.

l  Possono verificarsi dolori post-procedurali quando il volume di cemento iniettato è troppo grande.
l  L‘iniezione 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 l’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  Il giorno dell’intervento può 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.

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

Vie d’Accesso Cervicale ➡ Anterolaterale Toracica ➡ Transpedicolare, eventualmente intercostovertebrale  
Lombare ➡ Transpedicolare, eventualmente posterolaterale

Preparazione e Uso Preparazione del Cemento-MP
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Introduzione del serbatoio di cemento (1) nell’impugnatura sterile del Cemento-MP
l   Girare il comando della pinza a trazione (7f) completamente verso sinistra (in senso antiorario, Fig. D), così 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 l’alto il bloccaggio del serbatoio di cemento (7g) e aprire in questo modo l‘alloggiamento del serbatoio di cemento 
(7h). Ritirare indietro l‘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) può essere inserito nello strumento solo in questo stato (Fig. C).

l  Aprire il set di ago per cementoplastica speciale sterile e prelevare dal set tutti i componenti.
l  Posizionare il serbatoio di cemento in modo che il perno di guida (1c) mostri verso l’alto  (Fig. C). In questo stato è 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 l’impugnatura del Cemento-MP.

l  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: Ciò 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  Il pulsante di scarico (7b) adesso può essere rilasciato. Il mandrino è 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 l’ago per cementoplastica speciale con il paziente in anestesia (controllo anestesiologico, monitoraggio, RR, O2, 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 l’introduzione nella spina dorsale è neces-
sario un martello chirurgico. Opzionalmente è possibile creare un incavo utilizzando il Cemento-EC per un deposito di cemento sicuro.

3. 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	l’applicatore	a	vite.
	 	 •	Il	sistema	Cemento-MP	è	ora	riempito	e	il	pulsante	di	scarico	può	essere	rilasciato.
6.  Applicare il tubo di raccordo (serrare bene il Luer-Lock). Nota: Il tubo di raccordo aumenta la distanza fra l’applicatore e il fascio di 

raggi X e quindi riduce l’esposizione alla radiazione dell’operatore.
7.  Scarico d’aria del sistema Cemento-MP. Ruotando a destra l’applicatore a vite il tubo di raccordo viene riempito di cemento e l’aria 

viene espulsa. Per poter procedere più rapidamente, si può 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.

Esecuzione dell’iniezione per mezzo del sistema Cemento-MP
l   Connettere il Cemento-MP con il tubo di raccordo preriempito all’ago per cementoplastica speciale già inserito nel paziente (serrare 

bene il Luer-Lock) (prima rimuovere il mandrino).
l   Ruotando a destra l’applicatore a vite del Cemento-MP, il cemento viene iniettato. Tenere in conto che man mano che il cemento 

indurisce la viscosità diminuisce e la forza necessaria per eseguire l’iniezione aumenta. 
l   Dopo l’iniezione il tubo di raccordo deve essere separato dall’ago per la cementoplastica speciale.
l   Il mandrino dovrebbe essere inserito nuovamente nell’ago per la cementoplastica speciale, in modo tale che il cemento rimanga nel 

canale di punzione.
l   Le alette permettono una rimozione dell’ago semplice e sicura mediante un movimento rotatorio prima che inizi l’indurimento del 

cemento.

Smontaggio del sistema Cemento-MP dopo l’uso
l   Mediante rotazione a sinistra del comando della pinza a trazione (Fig. D) è 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).

l   Aprendo il blocco per il serbatoio di cemento (7g) adesso è possibile estrarre il serbatoio di cemento (Fig. C). Se non è possibile 
estrarre il serbatoio di cemento verificare se il mandrino (7e) è 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’impugnatura del Cemento-MP
1.  Chiudere completamente la pinza a trazione (7d), per ottenere ciò 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 
a vite (7a) per pulire la parte prossimale del mandrino e i pulsanti di regolazione (applicatore a vite / comando della pinza a trazione). 
Dopo di ciò è 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 l’adattatore per lavaggio nero (7c) nella pinza a trazione completamente chiusa.  
 Importante: Ciò è fattibile solo se la pinza a trazione è 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 l’adattatore per lavaggio.
7.  Collegare un tubo di mandata all’attacco del tubo dell’adattatore per lavaggio (7c1) e lavare perfettamente l’interno del mandrino 

e la meccanica della pinza a trazione. Fare attenzione che l’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 
l’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 è 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 è 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 
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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. I punti da lubrificare sono indicati nella Fig. E. Utilizzare, per questa operazione, un lubrificante autorizzato per 
l’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 proprietà di scorrimento e antifrizione. Consigliamo prodotti in silicone privi di grassi e termosta-
bili. Ciò favorisce che le parti mobili rimangano 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 può 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 sterilità e deve essere posizionato in modo che tutte le superfici siano ac-
cessibili liberamente al mezzo di sterilizzazione. I 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 perciò 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 l’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:
l  Lavaggio e disinfezione: ”Procedura Vario TD”, apparecchio G 7735 CD della ditta Miele; temperatura min. 93° C ± 5 K con una 

durata > 5 minuti
l  Sterilizzazione: 134° C / 4 minuti

Importante: Lo strumento può 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.  

Accessori Ago per cementoplastica speciale (singolo sterile)
L’ago per cementoplastica  speciale è disponibile anche come ago singolo in confezione sterile. Diventa così 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 l’eventuale secondo ago per cementoplastica in seguito all’iniezione primaria è identico a quello descritto al 
punto “Applicazione – INIEZIONE”. Questo ago per cementoplastica  speciale (singolo) è disponibile in varie lunghezze e diametri con il 
numero di articolo 1394-xxxx.

Attenzione Il serbatoio di cemento può 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 viscosità del cemento diminuisce e la forza necessaria per 
eseguire l’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.

Medicazione 
Consigliata

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

All’impiego di prodotti medicali è 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 È 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 è efficace in maniera assolu-
ta in tutte le condizioni. 
I 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, l’utente deve accertarsi della 
compatibilità 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 può garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertan-
to alcuna responsabilità per danni e costi. OptiMed sostituirà i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa è re-
sponsabile. OptiMed non si assume alcuna responsabilità 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 l’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 autorità competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.
Il personale OptiMed non è abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilità, né a contrarre ulteriori obblighi 
relativi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facoltà di apportare modifiche ai prodotti.

Cemento-MP
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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
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INSTRUCCIONES DE USO
para OptiMed Cemento-MP cementoplastia ósea percutánea 

¡Atención! l   El Cemento-MP de OptiMed es un sistema de inyección reutilizable para cementoplastia. El instrumento Cemento-MP se suministra 
no estéril y debe esterilizarse antes de su uso (observar con atención las instrucciones sobre limpieza, esterilización y mantenimiento).

l  Tanto la aguja especial de cementoplastia (suelta) como el conjunto de aguja especial de cementoplastia para Cemento-MP son esté-
riles (esterilización por óxido de etileno), está indicado para un único 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 daños o el embalaje se ha de-
teriorado. Sólo un médico familiarizado con la aplicación está capacitado para utilizarlo. El producto médico ha sido diseñado 
para un solo uso. ¡Su reutilización no está permitida! ¡Tampoco debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En caso de que 
el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perdería sus propiedades y representaría un peligro potencial 
tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del diseño 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 contaminación. La reesterilización puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de 
los materiales plásticos. Por esta razón, no puede seguir garantizándose la funcionalidad original del producto.

Descripción / 
Montaje (Fig. A)

(Fig. B) Conjunto de aguja especial de cementoplastia para Cemento-MP
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1. Depósito de cemento 
1a. Conector luer de gran diámetro
1b. Émbolo de alta presión 
1c. Pivote de guía
2. Aguja especial cementoplastia 
2a. Alas
2b.  Estilete completo / afilado inclinado (mandril)
2c. Cierre Luer de bayoneta
3. Cánula de aspiración 
4.  Tubo de unión de alta presión
5. Adaptador reductor

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

Indicaciones l   Fracturas complicadas, dolorosas osteoporóticas de los cuerpos vertebrales (osteoporosis / dolores de columna vertebral con pérdida 
de la altura y / o fracturas de compresión)

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

l   Hemangiomas vertebrales sintomáticos

Nota l   La estabilización del hueso utilizando cemento, es un procedimiento cuyo objetivo es tratar las fracturas patológicas 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.

l  A los pacientes con osteoporosis y hemangiomas sintomáticos debe practicárseles un llenado óptimo de la vértebra para conseguir 
los efectos de consolidación y ausencia de dolor.  

l  La cementoplastia percutánea se Ileva 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.

Contraindicaciones 
Absolutas

l  Diatesis hemorrágica, Infección, Síntomas producidos por patología neurocompresiva (p. ej. hernia de disco, neurocompresión por un 
fragmento intraespinal)

Contraindicaciones 
Relativas

l En el caso de lesión con extensión epidural debe inyectarse con cuidado. Peligro de compresión de la médula ósea.
l Fragmento de borde posterior

Posibles 
Complicaciones

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sólo 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:
l Compresión de la médula ósea  l  Fuga de cemento en el disco intervertrebral
l Neuralgia en caso de fugas de cemento epidurales / foraminales l  Dolores post-tratamiento
l Infección   l   Llenado de las venas paravertebrales y fugas de cemento  

intravenosas  
                                                                                                    

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

Preparación l Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no se puede utilizar.
l Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándose de forma aséptica.
l Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado no se puede utilizar.
l Asegúrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Notas l  Para evitar infecciones es obligatorio mantener condiciones de trabajo estériles durante toda la intervención.
l  Los pacientes de alto riesgo, por ejemplo con inmunosupresión, deben recibir previamente una profilaxis sistemática a base de 

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

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

l  Pueden presentarse dolores postprocedimiento si la cantidad de cemento inyectada es demasiado elevada.
l  La inyección de cemento deberá practicarse siempre bajo un control radioscópico de buena calidad. Es recomendable emplear una 

combinación de CT y radiografía como método reproductor de imagen. La aguja es aplicada con exactitud y seguridad bajo la di-
rección de CT. El riesgo de compresión de la médula ósea o neural por exceso de cemento en el espacio epidural puede minimi-
zarse mediante monitorización continua y lateral.

l  Como alternativa puede hacerse un CT el día de la intervención, con representación exacta de la topografía del canal espinal, de 
la fractura / destrucción del cuerpo vertebral y de las posibles vías de acceso.

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

Vias de Acceso Cervical ➡ Anterolateral Torácica ➡ Transpedicular, posibilidad de intercostovertebral 
Lumbar ➡ Transpedicular, posibilidad de posterolateral

Preparación y Uso Preparación del Cemento-MP
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Colocación del depósito de cemento (1) en la empuñadura Cemento-MP estéril
l  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 botón 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 receptáculo del depósito de 
cemento (7h). Tire el aplicador roscado hacia atrás hasta que la pinza deje de sobresalir del receptáculo del depósito de cemento. 
El depósito de cemento (1) únicamente podrá ser colocado en esta posición (Fig. C).

l  Abra el conjunto estéril de aguja especial de cementoplastia y saque todos los componentes del conjunto.
l  Coloque el depósito de cemento en posición horizontal de modo que el lado del instrumento del pivote de guía (1c) quede hacia 

arriba (Fig. C). En esta posición, el depósito de cemento puede colocarse por la parte superior en el receptáculo del depósito (7h). 
El pivote de guía se desliza en la correspondiente ranura de guía del receptáculo del depósito de cemento.

  Si el depósito de cemento está correctamente colocado, el cierre del depósito (7g) puede cerrarse de nuevo sin problemas y enca-
jarse en su posición final (Fig. C). El depósito del cilindro queda unido entonces firmemente a la empuñadura del Cemento-MP.

l  Empuje completamente hacia adelante el husillo (7e) mediante accionamiento del botón de descarga (7b) en el aplicador de rosca 
(7a). De este modo el mando de control de las pinzas de sujeción (7d) se enclava en el émbolo de presión (1b) (Fig. D). ¡Importante! 
Esto se consigue únicamente si, como se describe arriba, la pinza se ha cerrado completamente mediante giro del control de las 
pinzas hacia la izquierda (7f).

l  Soltar el botón de descarga (7b). Con ello queda fijado axialmente el husillo. Las pinzas se abren girando el control de las pinzas a 
la derecha (7f) (en el sentido de las agujas del reloj) quedando firmemente anclado en el émbolo de presión (1b) del depósito de 
cemento (Fig. C).

Preparación y colocación de la aguja especial cementoplastia mediante el conjunto de agujas especiales de cementoplastia 
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 (monitorización anestésica, monitorización, RR, O2, ECG).
  ¡Observación! 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 topografía por computadora / fluoroscopia. Para perforación de las corticales y para introducción en la co-
lumna vertebral se requiere un martillo de cirugía. Opcionalmente puede crearse con el Cemento-EC un cavum para formar un depósito 
de cemento seguro.

3. Verificar la posición de la aguja especial de cementoplastia 
4. Mezclar el cemento según el manual de uso del fabricante 
5.  Llenado del depósito de cemento (1)  

Aspiración por la cánula de aspiración del sistema Cemento-MP:
	 	 •	Conectar	la	cánula	de	aspiración	al	depósito	de	cemento	del	Cemento-MP	(apretar	fuertemente	el	cierre	Luer).
	 	 •	Mantener	apretado	el	botón	de	descarga	y	tirar	lenta	y	simultáneamente	hacia	atrás	el	aplicador	de	rosca.		
	 	 •	El	sistema	Cemento-MP	está	entonces	lleno	y	el	botón	de	descarga	puede	soltarse.
6.  Conectar el tubo de unión (apretar firmemente el cierre Luer). ¡Observación! El tubo de unión aumenta la separación entre el 

usuario y los rayos X reduciendo de este modo la exposición por radiación del cirujano.
7.  Purga del sistema Cemento-MP. El tubo de unión 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 botón de descarga y, al mismo tiempo, 
mover el aplicador de rosca hacia adelante. 

 ¡Observación! Procure que no salga cemento del cierre Luer de la conexión.

Procedimiento de inyección con el sistema Cemento-MP 
l   Conectar el Cemento-MP con el tubo de unión lleno a la aguja especial de cementoplastia colocada en el paciente y apretar firme-

mente el cierre Luer (retirar previamente el mandril).
l   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 así como la fuerza necesaria para la inyección. 
l   Después de la inyección, el tubo de unión debe separarse de la aguja especial de cementoplastia.
l   El mandril debería introducirse de nuevo con control radiológico en la aguja especial de cementoplastia para que no quede ningún 

resto de cemento en el canal de punción.
l   Las aletas permiten una extracción sencilla y segura de la aguja por rotación antes de que el cemento empiece a endurecerse.

Desarmar el sistema Cemento-MP después de su empleo 
l   Girando a la izquierda el control de la pinza de sujeción (Fig. D) puede soltarse el émbolo de presión de dicha pinza. Para separar el 

depósito de cemento del instrumento Cemento-MP, el husillo debe tirarse completamente hacia atrás con el aplicador de rosca (7a). 
A tal efecto debe accionarse el botón de descarga (7b) (Fig. A). 

l  Abriendo el cierre del depósito de cemento (7g) se puede entonces retirar el depósito (Fig. C). Si no pudiera extraerse el depósito, 
compruebe si el husillo (7e) está retraído por completo. La pinza (7d) no debe sobresalir en ningún caso en el interior del depósito 
de cemento. 

Recomendación del fabricante para la limpieza, esterilización y cuidados del del instrumento Cemento-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 solución de limpieza. Después del tiempo de reacción 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 (7e) en el aplicador de rosca (7a) completamente hacia adelante mientras se presiona el botón 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 botón de descarga (7b) del aplicador de rosca (7a). A continuación enjuagar cuidadosa-
mente con agua.

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

5. Empuje el adaptador negro de enjuague (7c) hacia las pinzas cerradas completamente. 
 ¡Importante! Esto solo es posible si la pinza está 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 presión a la conexión 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 completamente la pinza mediante 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 ultrasónico teniendo la precaución 

de no colocarla directamente sobre el fondo del limpiador ultrasónico. Deberán considerarse las instrucciones del fabricante del 
aparato ultrasónico, así como también el tiempo de reacción del producto de limpieza, etc. Al retirar el instrumento del baño de-
berá verificarse su estado de limpieza. Si no está completamente limpio, deberán repetirse los puntos 2-9 de limpieza, esteriliza-
ción y cuidados del Cemento-MP.

10. Secar el instrumento con cuidado, prestando especial atención a las partes móviles.
Preparación del Cemento-MP

 Punto de aceite
  
Punto de aceite

Fig. E

11.  Antes de preparar el instrumento para la esterilización deben lubricarse la superficie y, sobre todo, las partes móviles. Los puntos a 
lubricar pueden verse en la ilustración E. Emplear para ello un lubricante aprobado para instrumentos médicos y los métodos de 
esterilización descritos más 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 resbalamiento y deslizamiento. Esto 
contribuye a que las partes móviles conserven su movilidad y, además, se protege toda la superficie del instrumento contra sedi-
mentaciones minerales, que podrían inducir a deficiencias funcionales. Téngase en cuenta que esta lubricación del instrumento 
debe hacerse, por rutina, después de cada limpieza (ultrasonido etc.) y antes de cada esterilización.

12.   Puede esterilizarse el instrumento en autoclave o con óxido de etileno. Una vez limpio el instrumento deberá envolverse en material 
adecuado que garantice la esterilidad y deberá ser colocado de tal forma que todas las superficies puedan tener acceso al producto 
de esterilización. Para los respectivos procedimientos deben elegirse parámetros de proceso de acuerdo al estado de la técnica.  

  ¡Observación! Al tratar en autoclave se presentan diferentes condiciones, ya que la presión, la temperatura y el tiempo de perma-
nencia se condicionan recíprocamente. En la esterilización con óxido de etileno están definidos los parámetros de proceso como 
parte integrante del proceso a validado por el respectivo usuario.

  
  A fin de garantizar la efectividad debe validarse el proceso de esterilización y controlarse con los medios biológicos correctivos. La 

esterilización debe hacerse en base a las instrucciones del fabricante del producto de esterilización.

OptiMed validó los siguientes procedimientos relativos a la limpieza, la desinfección y la esterilización: 
l  Limpieza y desinfección: “Procedimiento Vario TD”, aparato G 7735 CD de la empresa Miele; temperatura mín. 93° C ± 5 K con un 

tiempo de detención > 5 minutos
l  Esterilización: 134° C / 4 minutos

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

Todos los procedimientos deben realizarse siguiendo la práctica médica habitual. 

Accesorios Aguja especial de cementoplastia (suelta estéril)
La aguja especial de cementoplastia está 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 intervención. En caso de utilizar 
una segunda aguja especial de cementoplastia, debe procederse según las indicaciones de inyección inicialmente descritas en “Prácti-
ca – INYECCION”. Esta aguja especial de cementoplastia (suelta) está disponible en diferentes diámetros y longitudes, con la referencia 
N° 1394-xxxx.

Precaución El depósito de cemento debe cargarse una sola vez con cemento. Obsérvense atentamente las indicaciones del fabricante sobre el 
tiempo de aplicación.
Cuanto mayor sea la viscosidad debida al progresivo endurecimiento del cemento, mayor será la fuerza necesaria para realizar la inyec-
ción. Por tanto, en el caso de inyecciones múltiples debe prestarse una atención especial a que no se produzca una sobrecarga mecá-
nica del Cemento-MP / depósito de cemento y con ello, que no se produzca una rotura del sistema de aplicación.

Medicación 
Recomendada

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

Con la introducción de productos médicos existe el riesgo de peligro biológico. El empleo y la eliminación de productos médicos deben llevarse 
a cabo según las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitación de la 
Garantía

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la máxima precisión. ESTA ES LA ÚNICA GARANTÍA VÁLIDA Y SUSTITUYE 
AL RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTÍA.
Con motivo de las diferencias biológicas de las personas que se están tratando, es necesario tener en cuenta que ningún producto es 
totalmente eficaz en condiciones completas. 
Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, así como sus productos individuales, son compatibles entre sí, siempre 
que se respeten los datos sobre el tamaño. 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-
cífico.
OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnóstico de pacientes y el comercio de productos que no per-
tenezcan a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, así como un uso sin complicaciones del producto.  
Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por daños, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituirá aquellos productos 
que se muestren defectuosos y cuyos daños le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningún tipo de consecuencia cuyo 
origen se encuentre en la nueva esterilización o reciclado del producto. 
En caso de una reclamación, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberán guardarse, en lo posi-
ble, todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberán ponerse a 
disposición de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar más análisis.
Los empleados de OptiMed no están autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad 
o a añadir obligaciones adicionales en relación con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.
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7a. Aplicador de rosca 
7b. Botón de descarga
7c. Adaptador de enjuague 
7c1.   Conexión al adaptador de enjuague
7d. Pinzas de sujeción 
7e. Husillo
7f. Control de las pinzas 
7g. Cierre del depósito de cemento
7h. Receptáculo del depósito de cemento

P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
para OptiMed Cemento-MP – cementoplastia óssea percutânea 

Atenção! l   OptiMed Cemento-MP é um sistema de injecção reutilizável para a cementoplastia. O Cemento-MP é comercializado não-estéril e 
apenas deve ser utilizado estéril (atente para as instruções de limpeza, esterilização e de manutenção).

l  Os produtos agulha especial para cementoplastia (individual) e conjunto especial de agulha para cementoplastia para Cemento-MP 
são embalados estéreis (esterilização por óxido de etileno), destinam-se a uma utilização única e não devem ser reesterilizados. 
O produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o 
produto não deverá ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicação poderá realizá-la. O produto médico 
destina-se a uma única utilização. Não deve ser reprocessado! Não deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! O produto 
não deve ser reutilizado após passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para 
o utilizador: em função das propriedades da superfície e do design do produto, não é possível garantir limpeza bem-sucedi-
da após ter sido utilizado no paciente. Portanto não é possível excluir contaminação no caso de uma reutilização do produto. 
Uma reesterilização pode exercer influência negativa sobre as propriedades superficiais e o material plástico. Desta forma 
a funcionalidade original do produto não pode ser garantida.

Descrição / 
Estrutura (fig. A)

(fig. B) Conjunto especial de agulha para cementoplastia para Cemento-MP
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1. Reservatório do cimento 
1a. Luer-Lock extra-grande
1b. Êmbolo de alta pressão 
1c. Pino guia
2. Agulha especial para cementoplastia  
2a. Abas
2b.  Estilete / Esmerilhamento angular (mandril) 
2c. Luer-Lock baioneta
3. Cânula de aspiração 
4.  Mangueira de união de alta pressão
5. Adaptador reductor

Indicação As indicações, contra-indicações e a aplicação do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrão 
médico actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendações correspondentes das empresas médicas especializadas.

Indicações l   Fracturas osteoporóticas dolorosas e complicadas (osteoporose / dores na coluna vertebral com perda da altura e/ou fracturas de 
compressão)

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

l  Hemangiomas sintomáticos vertebrais

Nota l   A estabilização óssea por meio de injecção de cimento é um procedimento que visa tratar fracturas patológicas e as dores que o pa-
ciente tem em função de vértebras patológicas. Também podem ser injectados outros produtos viscosos com este produto. Atente às 
instruções do fabricante do respectivo fabricante.

l   Pacientes com osteoporose existente e hemangioma sintomático devem receber um enchimento óptimo da vértebra, para alcançar 
ambos os efeitos: Consolidação e analgesia.

l   Em pacientes com queixas da coluna vertebral de gênese tumorosa, a cementoplastia percutânea normalmente é efectuada para 
reduzir / eliminar as dores insuportáveis.

Contra-Indicações 
Absolutas

l  Diátese hemorrágica, infecção, sintomas desencadeados por uma patologia de compressão nervosa (p. ex. hérnia de disco, compres-
são dos nervos por meio de fragmento intraspinal)

Contra-Indicações 
Relativas

l Lesões com expansão epidural devem ser injectadas com cuidado; perigo de compressão da medula óssea
l Fragmento da borda posterior

Possíveis 
Complicações

Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima só podem ser executados por médicos familiarizados com as 
possíveis complicações. As complicações podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as com-
plicações possíveis estão:
l Compressão da medula óssea  l  Fuga de cimento para o interior do disco vertebral
l Neuralgia com extravasamentos de cimento epidurais / foraminais l  Dores pós-operatórias
l Infecção   l   Enchimento perivertebral das veias e vazamentos intravenosos 

de cimento                                                                                                      
                                                                                                    

Efeitos colaterais causados pelo cimento, por exemplo: 
Episódios alérgicos, hipertensão, embolias pulmonares (consulte também as instruções de utilização do respectivo fabricante do ci-
mento), morte

Preparação l Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto não deve ser utilizado.
l Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.
l Verifique o produto em relação a danos. Um produto danificado não deve ser utilizado.
l Certifique-se de que os produtos que não fazem parte do kit são compatíveis e esteja atento às suas instruções de utilização.

Orientações l  A fim de evitar infecções, durante toda a intervenção são obrigatórias condições de trabalho estéreis.
l  Pacientes de risco, por exemplo, com supressão imunológica, devem receber profilaxia antibiótica sistêmica.
l  Ao injectar, o cimento deve ter consistência pastosa / relativamente viscosa. Deve atentar-se para o facto de que com o aumento 

do endurecimento do cimento a consistência do mesmo aumenta e aumenta também a força necessária para a injecção, enquan-
to que a fase de processamento do cimento diminui. 

l  Podem ocorrer dores pós-cirúrgicas quando o volume do cimento injectado é grande demais.
l  A injecção do cimento deve obrigatoriamente ser efectuada com equipamento radiográfico de boa qualidade. Recomendamos 

efectuar uma combinação de TC e radiografia como procedimento de visualização para a vertebroplastia. Com auxílio da TC é 
possível conduzir a agulha com segurança e exatidão. O risco da compressão da medula óssea / compressão dos nervos por um 
excesso de cimento no espaço epidural pode ser minimizado, utilizando monitoração contínua lateral em exibição em tempo real. 

l  Alternativamente pode ser efectuado um TC para o planeamento do procedimento, com representação da topografia exacta do 
canal vertebral, da fractura / destruição da vértebra e dos possíveis acessos.

l  As instruções de utilização do fabricante do cimento devem ser rigorosamente observadas.

Vias de Acesso Cervical ➡ Anterolateral Torácico ➡ Transpedicular, eventualmente intercostovertebral  
Lumbal ➡ Transpedicular, eventualmente posterolateral
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Colocação do reservatório do cimento no punho estéril do Cemento-MP
l   Gire o controlo da pinça de aperto (7f) totalmente para a esquerda (no sentido anti-horário (fig. D)). Desta forma a pinça de aperto 

(7d) fecha-se completamente. Puxe o fuso com o botão de descarga (7b) acionado no aplicador por rosca (7a) todo para trás. Dobre 
a trava do reservatório do cimento (7g) para cima e abrindo, desta forma, o receptáculo do reservatório do cimento (7h). Puxe o 
aplicador por fuso para trás de forma que a pinça de aperto não prejudique a admissão do reservatório do cimento. Apenas nessas 
condições o reservatório do cimento (1) pode ser colocado no instrumento (fig. C).

l   Abra o conjunto de agulhas especiais de cementoplastia estéril e retire todos os componentes.
l   Posicione o reservatório de cimento de modo que do lado do instrumento o pino guia (1c) mostre para cima (fig. C). Nessa condição, 

será possível colocar o reservatório de cimento de cima no receptáculo do reservatório do cimento (7h). O pino condutor desliza na 
ranhura condutora correspondente do receptáculo do reservatório do cimento. Quando o reservatório do cimento encontra-se cor-
rectamente inserido, pode facilmente fechar-se a trava do para o reservatório do cimento (7g) e engata-la na sua posição final (fig. 
C). Desta forma, o reservatório do cimento fica firmemente unido ao punho do Cemento-MP.

l   Então empurre o fuso (7e) com o botão de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para a frente. Assim a ponta da 
pinça de aperto (7d) entra no êmbolo de pressão (1b) (fig. D). Importante: Isso apenas será possível quando a pinça de aperto tiver 
sido totalmente fechada por meio de rotação à esquerda do controlo da pinça de aperto (7f) – como descrito acima.

l   Então pode soltar-se o botão de descarga (7b). Desta forma o fuso encontra-se fixo axialmente. Então o controlo da pinça de aperto 
(7f) é totalmente girado para a direita (no sentido horário), a pinça de aperto é aberta e assim fixa no êmbolo de pressão (1b) do re-
servatório do cimento (fig. D).

Preparação e colocação da agulha especial para cementoplastia por meio do conjunto especial de agulha para cementoplastia
1. Posicionamento do paciente na mesa de operações não radiopaca.
2.  Introdução da agulha especial de cementoplastia sob sedação do paciente (anestesia controlada, monitoração, RR, O2, ECG).  
  Observação: As abas da agulha especial de cementoplastia permitem um controlo preciso da agulha por meio de ligeira rotação. Isso deve 

obrigatoriamente ocorrer sob TC / radiografia. Para a perfuração cortical e para a penetração vertebral recomenda-se a utilização de 
martelo cirúrgico. Opcionalmente será possível criar um Cavum para depósito de cimento seguro com o Cemento-EC.

3. Efectuar controlo da posição da agulha especial de cementoplastia.
4. Misturar o cimento consoante as instruções de utilização do fabricante. 
5. Enchimento do reservatório do cimento (1)  
 Aspiração através da cânula de aspiração do sistema Cemento-MP:  
	 	 •	Conectar	a	cânula	de	aspiração	no	reservatório	do	cimento	do	Cemento-MP	(apertar	bem	Luer-Lock).
	 	 •	Manter	o	botão	de	descarga	acionado	e	puxar	devagar	o	aplicador	por	rosca,	simultaneamente,	para	trás.		
	 	 •	O	sistema	Cemento-MP	então	está	cheio	e	o	botão	de	descarga	pode	ser	solto.
6.  Conectar a mangueira de ligação (apertar bem o Luer-Lock). Observação: A mangueira de ligação aumenta a distância entre o 

utilizador e o raio radiográfico e desta forma diminui a exposição à radiação do operador.
7.  Evacuação do ar do sistema Cemento-MP. Ao girar o aplicador por rosca para a direita, a mangueira de ligação é enchida com 

cimento e purgada. A fim de poder trabalhar com maior rapidez, o botão de descarga também pode ser premido e, simultanea-
mente, o aplicador por rosca puxado para a frente. 

 Observação: Cuide para que não vaze cimento do Luer-Lock da mangueira de ligação.

Execução da injecção com o sistema Cemento-MP
l   Conectar o Cemento-MP com a mangueira de ligação cheia na agulha para cementoplastia especial posicionada no paciente e 

apertar bem o Luer-Lock (antes retirar mandril).
l   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 consistência do mesmo aumenta e aumenta também a força necessária para a injecção.
l   Após a injecção deve separar-se a mangueira de união da agulha especial de cementoplastia. 
l   O mandril deverá ser reintroduzido na agulha especial de cementoplastia sob radiografia para que não fique cimento no canal de 

punção. 

l   As abas da agulha possibilitam a remoção simples e segura da agulha por meio de rotação, antes que o cimento torne a endurecer.

Desmontagem do sistema Cemento-MP após a utilização
l   Girando o controlo da pinça de aperto para a esquerda (fig. D), pode soltar-se o êmbolo de pressão da pinça de aperto. Para soltar o 

reservatório do cimento do manípolo do Cemento-MP, deve puxar-se o fuso com o aplicador com rosca (7a) totalmente para trás.  
Para isso deve acionar-se o botão de descarga (7b) (fig. A).

l   Ao abrir a trava para o reservatório do cimento (7g), será possível, então, retirar o reservatório do cimento (fig. C). Caso não seja 
possível retirar o reservatório de cimento, verifique, se o fuso (7e) está totalmente puxado para trás. A pinça de aperto (7d) não pode 
prolongar-se para o interior do reservatório do cimento.

Recomendação do fabricante relativa à limpeza, esterilização e conservação do Cemento-MP
1.  Feche a pinça de aperto (7d) totalmente. Para isso o controlo da pinça de aperto (7f) deve ser girado totalmente para a esquerda 

(fig. A).
2.  Coloque o instrumento numa solução de limpeza. Após o tempo de reaccão especificado pelo fabricante do produto de limpeza, o 

instrumento deve ser bem enxaguado com água.
3.  Pode limpar-se cuidadosamente todas as superfícies externas do instrumento com uma escova macia. Puxe o fuso (7e) com o 

botão de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para a frente, para limpar a parte distal do fuso e da pinça de 
aperto. Puxe o fuso com o botão de descarga (7b) accionado no aplicador por rosca (7a) todo para trás, para limpar a parte proxi-
mal do fuso e os cabeçotes de controlo (aplicador por rosca / controlo da pinça de aperto). Em seguida deve enxaguar-se com água.

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

5. Coloque o adaptador de enxaguamento (7c) sobre a pinça de aperto totalmente fechada. 
 Importante: Isso apenas será possível, quando a pinça de aperto estiver  completamente fechada (fig. D)!
6.  Abra totalmente a pinça de aperto ao girar o controlo da pinça de aperto para a direita. Desta forma fixa-se a pinça de aperto com 

o adaptador de enxaguamento.
7.  Feche a mangueira de ar comprimido no conector para mangueiras do adaptador de enxaguamento (7c1) e enxague bem o interior 

do fuso e a mecânica da pinça de aperto. Esteja atento para que a água do enxaguamento saia pelas aberturas laterais no aplica-
dor por rosca (7a) e na parte inferior da carcaça.

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

9.  Então o instrumento é colocado numa peneira para instrumentos livre de oxidação, que por sua vez é colocada num equipamento 
de limpeza por ultrassom. Deve atentar-se para que a peneira para instrumentos não seja colocada directamente sobre o chão do 
equipamento de limpeza por ultrassom. Deve atentar-se para as instruções do fabricante do equipamento de limpeza por ultras-
som relativas ao tempo de limpeza, produtos de limpeza, etc. Após remover o instrumento da limpeza por ultrassom, o instrumen-
to deve ser inspeccionado visualmente com relação à limpeza. Caso não esteja totalmente limpo, devem ser repetidos os passos 
de 2-9 da limpeza, esterilização e conservação do Cemento-MP.

10. Então o instrumento é cuidadosamente seco, dando especial atenção a todas as peças móveis.

Preparação da Cemento-MP 

 Ponto de lubrificação
  

Ponto de lubrificação

Fig. E

11.  Antes de preparar o instrumento para a esterilização, as superfícies e em especial todas as peças móveis 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 esterilização acima descritos. Para isso recomendamos parafina líquida (art. nº 1292-00-99), que possui boas caracte-
rísticas de penetração e de deslizamento. Isso contribui com que as partes móveis permaneçam em boas condições de operação e, 
além disso, protege toda a superfície do instrumento de depósitos minerais, que posteriormente podem prejudicar o funcionamento. 
Atente para o facto de que a lubrificação do instrumento deve ser efectuada rotineiramente após cada limpeza (ultrassom) e antes 
de cada esterlização.

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

  Observação: Durante o autoclavamento são possíveis várias condições, já que pressão, temperatura e tempo de retenção são in-
terdependentes. Na esterilização com óxido de etileno, os parâmetros do processo estão definidos como parte componente do 
processo a ser validado pelo utilizador. 

  
  Afim de assegurar a eficácia, o processo de esterilização deve ser validado e monitorado com os meios biológicos correctos. A es-

terilização deve ser efectuada conforme as instruções do fabricante do sistema de esterilização.

A OptiMed validou os seguintes procedimentos para a limpeza, desinfecção e esterilização:
l  Limpeza e desinfecção: ”Procedimento Vario TD“, aparelho G 7735 CD da empresa Miele; temperatura mín. 93° C + 5 K com 

tempo de retenção de > 5 minutos
l Esterilização: 134° C / 4 minutos

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

Demais procedimentos conforme standard actual da medicina  

Acessório Agulha especial para cementoplastia (estéril individual)
A agulha especial de cementoplastia também está disponível embalada individualmente e estéril. Assim é possível colocar, p. ex., dois 
acessos numa vértebra ou encher dois corpos vertebrais no âmbito de uma intervenção. Deve proceder-se com uma eventual segunda 
agulha especial para cementoplastia, após a injecção inicial, conforme descrito sob „Manuseamento – INJECÇÃO“. Essa agulha especial 
para cementoplastia (individual) encontra-se disponível sob o art. nº 1394-xxxx em diferentes diâmetros e comprimentos.

Atenção O reservatório do cimento deve ser enchido com cimento apenas uma vez. As orientações do fabricante relativas ao tempo de proces-
samento devem ser obrigatoriamente observadas. Em função do endurecimento e da viscosidade crescentes do cimento daí resultante, 
será também necessária maior força para a injecção. No caso de injecções múltiplas deve ter-se em especial atenção que não ocorra 
sobrecarga mecânica do Cemento-MP / reservatório de cimento e dessa forma uma eventual quebra do sistema de aplicação.

Medicação 
Recomendada

De acordo com as informações correspondentes dos fabricantes, a administração de medicamentos no pré, intra e pós-operatório 
deve estar em conformidade com os padrões médicos actuais.

Após a sua utilização, os dispositivos médicos podem produzir um risco biológico. A sua utilização e eliminação devem ser feitas de acordo com 
a legislação e métodos reconhecidos.

Limitação de 
Garantia

A OptiMed garante o máximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA É A ÚNICA GARANTIA VÁLIDA E SUBSTITUI TODAS AS OU-
TRAS DECLARAÇÕES DE GARANTIA DADAS.
Deve ser observado que, devido às diferenças biológicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em 
todas as condições.
Os componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed são compatíveis entre si, conquanto sejam observados os 
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 são compatíveis, especificamente em termos de aplicação.
A OptiMed não tem influência sobre a aplicação do produto, no diagnóstico do paciente e no manuseamento do produto fora da em-
presa. A OptiMed não pode garantir um efeito positivo nem a aplicação sem complicações do produto. Desta forma, a OptiMed isen-
tase de qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituirá produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed 
seja responsável. A OptiMed não se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequência da reesterilização ou reprocessamen-
to do produto.
No caso de alguma reclamação, de um evento obrigatoriamente notificável ou potencialmente notificável, sempre que possível, devem 
ser guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da própria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que ne-
cessário, estes devem ser colocados à disposição das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos próprios fabricantes para 
que possam ser efectuadas análises adicionais.
Os funcionários da OptiMed não estão autorizados a alterar as condições acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a 
aceitar compromissos adicionais relacionados com o produto. 

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.
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7a. Aplicador por rosca 
7b. Botão de descarga
7c. Adaptador de enxaguamento 
7c1.   Conexão para mangueira do adaptador de enxaguamento
7d. Pinça de aperto 
7e. Fuso
7f. Controlo da pinça de aperto 
7g. Trava para reservatório do cimento
7h. Receptáculo do reservatório do cimento
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
για OptiMed Cemento-MP – διαδερμική οστεοτσιμεντοπλαστική

Προσέξτε! l  Το OptiMed Cemento-MP είναι ένα επαναχρησιµοποιούµενο σύστηµα έγχυσης για οστεοπλαστική. Η χειρολαβή Cemento-MP 
κυκλοφορεί µη αποστειρωµένο και επιτρέπεται να χρησιµοποιηθεί µόνο αποστειρωµένο (παρακαλούµε προσέξτε τις υποδείξεις 
καθαρισµού, αποστείρωσης και συντήρησης).

l  Τα προϊόντα: ειδική οστεοπλαστική βελόνα (µονή) και σετ ειδικών οστεοπλαστικών βελόνων για το Cemento-MP βρίσκονται σε 
αποστειρωµένη συσκευασία (αποστείρωση µε οξείδιο αιθυλενίου), προορίζονται για µία χρήση και δεν πρέπει να αποστειρώνεται 
εκ νέου. Πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκιερό µέρος. Σε περίπτωση βλάβης του προϊόντος ή της συσκευασίας δεν 
επιτρέπεται η χρήση του προϊόντος. Η χρήση πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από εξοικειωμένο γιατρό. Το 
φαρμακευτικό προϊόν είναι κατασκευασμένο για μία μόνο χρήση. Όχι εκ νέου χρήση! Όχι καθαρισμός, απολύμανση 
ή αποστείρωσή του! Το προϊόν μετά την επανεπεξεργασία δεν είναι πια κατάλληλο προς χρήση και αποτελεί 
ενδεχομένως κίνδυνο τόσο για τον ασθενή όσο και για τον χρήστη: Βάσει της υφής της επιφάνειας και της σχεδίασης 
του προϊόντος δεν διασφαλίζεται ο επιτυχής καθαρισμός μετά τη χρήση σε ασθενή. Ως εκ τούτου δεν αποκλείεται 
μόλυνση σε περίπτωση νέας χρήσης. Επανειλημμένη αποστείρωση μπορεί να επιδράσει αρνητικά στις ιδιότητες 
επιφανειών και υλικού των συνθετικών υλικών. Έτσι δεν μπορεί να διασφαλιστεί πλέον η αρχική λειτουργικότητα του 
προϊόντος.

Περιγραφή / δομή 
(Εικ. A)

(Εικ. B) Σετ ειδικών οστεοπλαστικών βελόνων για το Cemento-MP

2 2a
2b

2c
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1a 1 1b 1c

1. Δοχείο τσιµέντου  
1a. Ιδιαίτερα µεγάλη Luer-Lock
1b. Έµβολο υψηλής πίεσης 
1c. Καθοδηγητικό χείλος
2. Ειδική οστεοπλαστική βελόνα 
2a. Πεταλούδα
2b.  Συµπαγής στυλεός / λοξοτοµή (mandrin/συρµάτινος 

οδηγός)
2c. Μπαγιονέτα Luer-Lock
3. Βελόνα αναρρόφησης 
4. Συνδετικός σωλήνας υψηλής πίεσης
5. Mειωτικός προσαρµογέας

Υπόδειξη Οι ενδείξεις, οι αντενδείξεις και η χρήση του προαναφερόµενου προϊόντος πρέπει να βασίζονται πάντα στις τρέχουσες ιατρικές 
προδιαγραφές. Εδώ πρέπει να λαµβάνονται υπόψη τα µέτρα εφαρµογής και οι συστάσεις του εκάστοτε κλάδου ιατρικής 
ειδικότητας.

Ενδείξεις l    Σύνθετα επώδυνα οστεοπορωτικά κατάγµατα σπονδυλικών σωµάτων (οστεοπόρωση /άλγη σπονδυλικής στήλης µε απώλεια 
ύψουςκαι / ή συµπιεστικά κατάγµατα)

l    Επώδυνοι όγκοι σπονδυλικής στήλης, ουσιαστικά µεταστάσεις και µυελώµατα. Στην περίπτωση αυτή η διαδικασία αποτελεί µόνο 
µια ανακουφιστική θεραπεία. Μπορεί να συνδυαστεί µε άλλες ανάλογα την περίσταση αγωγές (χηµειοθεραπεία, 
ακτινοθεραπεία).

l    Συµπτωµατικά σπονδυλικά αιµαγγειώµατα

Υπόδειξη l    Η σταθεροποίηση οστών µέσω έγχυσης τσιµέντου είναι µια διαδικασία που αποσκοπεί στη θεραπεία παθολογικών καταγµάτων 
και άλγους του ασθενούς βάσει παθολογικών σπονδύλων. Μπορεί να γίνει έγχυση και άλλων ιξωδών προϊόντων µε το προϊόν 
αυτό. Προσέξτε για τον σκοπό αυτό τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή.

l    Σε ασθενείς µε υφιστάµενη οστεοπόρωση και συµπτωµατικό αιµαγγείωµα πρέπει να δοθεί το βέλτιστο πληρωτικό υλικό ώστε να 
επιτευχθούν και τα δυο θετικά αποτελέσµατα: σταθεροποίηση και αναλγησία.

l    Σε ασθενείς µε ογκοµατώδους προέλευσης ενοχλήµατα της σπονδυλικής στήλης διενεργείται κατά κανόνα διαδερµική 
οστεοπλαστική για τη µείωση του αφόρητου άλγους.

Απόλυτες 
αντενδείξεις

l  Αιµορραγική τάση, µόλυνση, συµπτώµατα προκληθέντα από συµπίεση νεύρων (π. χ. κήλη του µεσοσπονδυλίου δίσκου, συµπίεση 
νεύρων λόγω ενδορραχιαίου θραύσµατος)

Σχετικές 
αντενδείξεις

l  Σε αλλοιώσεις λόγω επισκληρίδιας εξάπλωσης η έγχυση πρέπει να γίνεται µε µεγάλη προσοχή, υπάρχει κίνδυνος πίεσης του 
νωτιαίου µυελού

l  Θραύσµα οπίσθιας ακµής

Πιθανές επιπλοκές Οι επεµβάσεις µε το ανωτέρω αναφερόµενο προϊόν πρέπει να διενεργούνται µόνο από ιατρούς που γνωρίζουν τις πιθανές 
επιπλοκές. Κατά τη διάρκεια της επέµβασης µπορεί να προκύψουν επιπλοκές ανά πάσα στιγµή. Στις πιθανές επιπλοκές 
περιλαµβάνονται:
l Πίεση του νωτιαίου µυελού l Διαφυγή τσιµέντου στον µεσοσπονδύλιο δίσκο
l Νευραλγία σε περίπτωση επισκληρίδιας /  l Μεταδιαδικαστικά άλγη  
 τρηµατικής διαφυγής τσιµέντου l   Περισπονδυλικό πληρωτικό υλικό των φλεβών και                                                        
l Μόλυνση   ενδοφλέβιες διαφυγές τσιµέντου  
                                                                                                                                                                                      
Παρενέργειες που προξενούνται από το τσιµέντο, για παράδειγµα: 
Αλλεργικά συµβάντα, υπέρταση, πνευµονικές εµβολές (βλέπε επίσης τις οδηγίες χρήσης του εκάστοτε κατασκευαστή τσιµέντου), 
θάνατος

Προετοιμασία l Ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορές, δεν επιτρέπεται να χρησιµοποιηθεί το προϊόν.
l Αφαιρέστε το προϊόν ασηπτικής τεχνικής από τη συσκευασία διατηρώντας το και στη συνέχεια ασηπτικό.
l Ελέγξτε το προϊόν για φθορές. Δεν επιτρέπεται η χρήση προϊόντος που έχει υποστεί βλάβη.
l Βεβαιωθείτε ότι προϊόντα που δεν ανήκουν στο σετ είναι συµβατά και δώστε προσοχή στις οδηγίες χρήσης τους.

Υποδείξεις l   Για να αποφύγετε ενδεχόµενες µολύνσεις, επιβάλλονται υποχρεωτικά αποστειρωµένες συνθήκες εργασίας κατά τη συνολική 
διάρκεια της επέµβασης.

l  Ασθενείς που κινδυνεύουν, για παράδειγµα µε ανοσοκαταστολή, πρέπει να λαµβάνουν µια συστηµατική αντιβιοτική 
προφυλακτική θεραπεία.

l  Το ιξώδες του τσιµέντου κατά την έγχυση πρέπει να είναι ζυµώδες / σχετικά παχύρρευστο. Προσέξτε, ότι όσο σκληραίνει το 
τσιµέντο, τόσο αυξάνει και το ιξώδες και η απαιτούµενη δύναµη για την έγχυση και ότι µειώνεται ο χρόνος επεξεργασιµότητας 
του τσιµέντου.

l  Μπορεί να προκύψουν µεταδιαδικαστικά άλγη όταν ο όγκος έγχυσης του τσιµέντου είναι πολύ µεγάλος.
l  Η  έγχυση τσιµέντου πρέπει να διενεργηθεί οπωσδήποτε µε ποιοτικά καλή συσκευή ακτινοσκόπησης. Για τη σπονδυλοπλαστική 

συνιστάται ως µέθοδος απεικόνισης ένας συνδυασµός ΥΤ (CT) και ακτινοσκόπησης. Η βελόνα τοποθετείται µέσω ΥΤ µε 
ακρίβεια και ασφάλεια. Ο κίνδυνος πίεσης του νωτιαίου µυελού / νευρικής συµπίεσης λόγω πλεονάσµατος τσιµέντου στον 
επισκληρίδιο χώρο µπορεί να ελαχιστοποιηθεί µε τη διενέργεια συνεχούς παράλληλης παρακολούθησης / ελέγχου µε 
απεικόνιση σε πραγµατικό χρόνο. 

l  Εναλλακτικά µπορεί να γίνει ΥΤ για τη σχεδίαση της επέµβασης του σπονδυλικού σωλήνα, του κατάγµατος / της καταστροφής 
του σπονδυλικού σώµατος και των πιθανών διελεύσεων.

l  Πρέπει οπωσδήποτε να ληφθούν υπόψη οι οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή τσιµέντου.

Προσβάσεις Αυχενικά ➡ προσθιοπλάγια  θωρακικά ➡ µέσω αυχένα σπονδυλικού τόξου, ενδεχοµένως  µεσοπλευροσπονδυλικά 
οσφυικά ➡ µέσω αυχένα σπονδυλικού τόξου, ενδεχοµένως οπισθιοπλάγια

Προετοιμασία και 
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Τοποθέτηση του δοχείου τσιμέντου (1) στην αποστειρωμένη χειρολαβή Cemento-MP
l   Στρέψτε τον ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης (7f) τελείως προς τα αριστερά (αριστερόστροφα (Εικ. D)). Έτσι κλείνει η λαβίδα σύ-

σφιξης (7d) τελείως. Τραβήξτε την άτρακτο τελείως προς τα πίσω πιέζοντας το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) στον βιδωτό εφαρµο-
γέα (7a). Ανοίξτε τον σφιγκτήρα του δοχείου τσιµέντου (7g) ανασηκώνοντάς το προς τα πάνω και ανοίξτε την υποδοχή του δοχεί-
ου τσιµέντου (7h). Τραβήξτε τον βιδωτό εφαρµογέα τόσο προς τα πίσω ώστε η λαβίδα σύσφιξης να µην καλύπτει την υποδοχή του 
δοχείου τσιµέντου. Μόνο στην κατάσταση αυτή µπορεί να τοποθετηθεί το δοχείο τσιµέντου (1) στο εργαλείο (Εικ. C).

l   Ανοίξτε το αποστειρωµένο σετ ειδικών οστεοπλαστικών βελόνων και αφαιρέστε όλα τα µέρη.
l   Τοποθετήστε το δοχείο τσιµέντου κατά τρόπο ώστε προς την πλευρά του εργαλείου να δείχνει το καθοδηγητικό χείλος (1c) προς 

τα επάνω (Εικ. C). Στη κατάσταση αυτή τοποθετείται το δοχείο τσιµέντου από επάνω στην υποδοχή του δοχείου τσιµέντου (7h). 
Το καθοδηγητικό χείλος γλιστρά τώρα στον αντίστοιχο οδηγαύλακα της υποδοχής του δοχείου τσιµέντου. Εφόσον το δοχείο 
τσιµέντου έχει τοποθετηθεί σωστά µπορεί ο σφιγκτήρας του δοχείου τσιµέντου (7g) να κλείσει πάλι χωρίς πρόβληµα και να 
κουµπώσει στην τελική θέση (Εικ. C). Με τον τρόπο αυτό ο κύλινδρος σύριγγας συνδέεται στερεά µε τη χειρολαβή Cemento-MP.

l   Έχοντας ενεργοποιήσει το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) στον βιδωτό εφαρµογέα (7a) ωθείστε τώρα την άτρακτο (7e) τελείως 
προς τα εµπρός. Έτσι βυθίζεται η λαβίδα σύσφιξης (7d) στο έµβολο σύριγγας (1b) (Εικ. D). Σημαντικό: Αυτό επιτυγχάνεται 
µόνο εφόσον η λαβίδα σύσφιξης – όπως περιγράφεται παραπάνω – κλείσει τελείως µε αριστερόστροφη περιστροφή του 
ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης (7f).

l   Μπορείτε τώρα να αφήσετε το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b). Η άτρακτος έχει µε τον τρόπο αυτό σταθεροποιηθεί αξονικά. Με 
στροφή του ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης (7f) προς τα δεξιά (δεξιόστροφα) ανοίγει τώρα η λαβίδα σύσφιξης και είναι πλέον 
στερεωµένη στο έµβολο πίεσης (1b) του δοχείου τσιµέντου (Εικ. D).

Προετοιμασία και τοποθέτηση της ειδικής οστεοπλαστικής βελόνας μέσω σετ ειδικών οστεοπλαστικών βελόνων
1. Τοποθέτηση του ασθενούς σε ακτινοδιαφανές χειρουργικό τραπέζι.
2.  Εισαγωγή της ειδικής οστεοπλαστικής βελόνας µε µέτρα καταπράυνσης του ασθενούς (επιτήρηση αναισθησίας, παρακολού-

θηση/έλεγχος, Riva-Rocci, O2, ηλεκτροκαρδιογράφηµα).  
  Σημείωση: Η πεταλούδα της ειδικής οστεοπλαστικής βελόνας επιτρέπει τον ακριβή έλεγχο της βελόνας µέσω ελαφριάς 

περιστροφής. Αυτό πρέπει να γίνεται  µέσω ΥΤ / ακτινοσκόπησης. Για τη διάτρηση της φλοιώδους και την εισαγωγή στον 
σπόνδυλο συνιστάται χειρουργική σφύρα. Κατ΄ επιλογή µπορεί να δηµιουργηθεί µε το Cemento-EC µια κοιλότητα για την 
ασφαλή αποθήκευση τσιµέντου.

3. Διενεργήστε έλεγχο θέσης της ειδικής οστεοπλαστικής βελόνας. 
4. Αναµίξτε το τσιµέντο σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή.   
5. Πλήρωση του δοχείου τσιµέντου (1)  
 Εισρόφηση της βελόνας αναρρόφησης του συστήματος Cemento-MP:  
	 	 •	Συνδέστε τη βελόνα αναρρόφησης στο δοχείο τσιµέντου του Cemento-MP (σφίξτε γερά τη Luer-Lock).
	 	 •	Πιέζετε συνέχεια το κοµβίο αποσυµπίεσης και τραβάτε συγχρόνως τον βιδωτό εφαρµογέα αργά προς τα πίσω.  
	 	 •	Το σύστηµα Cemento-MP είναι τώρα γεµάτο και µπορείτε να αφήσετε τον µοχλό αποσυµπίεσης.
6.  Συνδέστε τον συνδετικό σωλήνα (σφίξτε γερά τη Luer-Lock). Σημείωση: Ο συνδετικός σωλήνας αυξάνει την απόσταση µε-

ταξύ χρήστη και ακτινογραφίας και µειώνει µε τον τρόπο αυτό τη δόση ακτινοβολίας του χειριστή.
7.  Εξαερισµός του συστήµατος Cemento-MP. Με δεξιόστροφη κίνηση του βιδωτού εφαρµογέα γεµίζει ο συνδετικός σωλήνας µε 

τσιµέντο και εξαερίζεται. Για επιτάχυνση τη εργασίας µπορείτε επίσης να πιέσετε τον µοχλό αποσυµπίεσης και να κινήσετε 
συγχρόνως τον βιδωτό εφαρµογέα προς τα εµπρός. 

 Σημείωση: Προσέξτε ιδιαίτερα να µην διαφύγει τσιµέντο από τη Luer-Lock του συνδετικού σωλήνα.

Διεξαγωγή της έγχυσης με το σύστημα Cemento-MP 
l    Συνδέστε το Cemento-MP µε τον γεµάτο συνδετικό σωλήνα στην ειδική οστεοπλαστική βελόνα που βρίσκεται εντός του ασθε-

νούς και σφίξτε γερά τη Luer-Lock (προηγουµένως αφαιρέστε τον συρµάτινο οδηγό).
l    Με δεξιόστροφη κίνηση του βιδωτού εφαρµογέα του Cemento-MP γίνεται έγχυση του τσιµέντου. Προσέξτε, ότι όσο σκληραίνει 

το τσιµέντο, τόσο αυξάνει και το ιξώδες και η απαιτούµενη δύναµη για την έγχυση.
l    Μετά την έγχυση ξεβιδώστε και αφαιρέστε τον συνδετικό σωλήνα από την ειδική οστεοπλαστική βελόνα. 
l    Ο συρµάτινος οδηγός πρέπει να επανατοποθετηθεί υπό ακτινοσκόπηση στην ειδική οστεοπλαστική βελόνα για να µην παραµεί-

νουν υπολείµµατα τσιµέντου στο κανάλι παρακέντησης. 
l    Η πεταλούδα επιτρέπει απλή και ασφαλή αποµάκρυνση της βελόνας µε ελαφρά περιστροφή προτού αρχίσει η σκλήρυνση του 

τσιµέντου.

Αποσυναρμολόγηση του συστήματος Cemento-MP μετά τη χρήση
l   Με αριστερόστροφη περιστροφή του ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης (Εικ. D) µπορεί να αφαιρεθεί το έµβολο σύριγγας από τη λαβί-

δα σύσφιξης. Για την αφαίρεση του δοχείου τσιµέντου από τη χειρολαβή Cemento-MP πρέπει η άτρακτος µε τον βιδωτό εφαρµο-
γέα (7a) να αποσυρθεί τελείως προς τα πίσω. Για τον σκοπό αυτό πρέπει να πιεστεί το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) (Εικ. A.).

l  Ανοίγοντας τον σφιγκτήρα του δοχείου τσιµέντου (7g) µπορεί τώρα να αφαιρεθεί το δοχείο τσιµέντου (Εικ. C.). Εάν δεν 
µπορεί να αφαιρεθεί το δοχείο τσιµέντου, ελέγξτε εάν η άτρακτος (7e) έχει αποσυρθεί τελείως προς τα πίσω. Η λαβίδα σύ-
σφιξης (7d) δεν επιτρέπεται επουδενί να εισχωρεί στην υποδοχή του δοχείου τσιµέντου.

Σύσταση του κατασκευαστή όσον αφορά καθαρισμό, αποστείρωση και συντήρηση της χειρολαβής Cemento-MP
1.  Κλείστε τελείως τη λαβίδα σύσφιξης (7d). Για τον σκοπό αυτόν στρέψτε τον ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης (7f) τελείως προς 

τα αριστερά (Εικ. A).
2.  Τοποθετήστε το εργαλείο σε διάλυµα καθαρισµού. Μετά τον χρόνο δράσης που αναφέρει ο κατασκευαστής του καθαριστικού 

ξεπλύντε το εργαλείο καλά µε νερό.
3.  Με µαλακή βούρτσα µπορείτε µετά να καθαρίσετε προσεκτικά όλες τις εξωτερικές επιφάνειες του εργαλείου. Έχοντας 

ενεργοποιήσει τον κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) στον βιδωτό εφαρµογέα (7a) ωθείστε την άτρακτο (7e) τελείως προς τα εµπρός 
για να καθαρίσετε το περιφερικό τµήµα της ατράκτου και τη λαβίδα σύσφιξης. Τραβήξτε την άτρακτο τελείως προς τα πίσω 
πιέζοντας το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) στον βιδωτό εφαρµογέα (7a) για να καθαρίσετε το κεντρικό τµήµα της ατράκτου και 
τα κοµβία χειρισµού (βιδωτός εφαρµογέας / ρυθµιστής βαλβίδας σύσφιξης). Μετά ξεπλύντε καλά µε νερό.

4.  Έχοντας ενεργοποιήσει το κοµβίο αποσυµπίεσης (7b) στον βιδωτό εφαρµογέα (7a) ωθείστε την άτρακτο τελείως προς τα 
εµπρός. Πρέπει να είναι προσβάσιµος ολόκληρος ο µηχανισµός της λαβίδας σύσφιξης. 

5.  Τοποθετήστε τον µαύρο προσαρµογέα απόπλυσης (7c) επί της τελείως κλειστής λαβίδας σύσφιξης. 
 Σημαντικό: Αυτό µπορεί να γίνει µόνο, εφόσον η λαβίδα σύσφιξης έχει κλείσει τελείως (Εικ. D)!
6.  Ανοίξτε τη λαβίδα σύσφιξης τελείως µε δεξιόστροφη περιστροφή του ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης. Έτσι στερεώνεται η 

λαβίδα σύσφιξης στον προσαρµογέας απόπλυσης.
7.  Συνδέστε τον πνευµατικό σωλήνα στη σύνδεση σωλήνα του προσαρµογέα απόπλυσης (7c1) και ξεπλύντε καλά το εσωτερικό 

της ατράκτου και τον µηχανισµό της λαβίδας σύσφιξης. Προσέξτε το νερό έκπλυσης να βγαίνει από τα πλάγια ανοίγµατα του 
βιδωτού εφαρµογέα (7a) και από την κάτω πλευρά του περιβλήµατος.

8.  Ανοίξτε τη λαβίδα σύσφιξης τελείως µε αριστερόστροφη περιστροφή του ρυθµιστή βαλβίδας σύσφιξης. Με τον τρόπο αυτό 
απελευθερώνεται ο προσαρµογέας απόπλυσης και µπορεί να αποσπαστεί.

9.  Το εργαλείο τοποθετείται µέσα σε ανοξείδωτο κόσκινο εργαλείων σε καθαριστή υπερήχων. Εδώ πρέπει να προσέξετε, το 
κόσκινο εργαλείων να µην ακουµπά άµεσα στον πυθµένα του καθαριστή υπερήχων. Πρέπει να ακολουθήσετε τις υποδείξεις 
του κατασκευαστή της συσκευής υπερήχων όσον αφορά τον χρόνο καθαρισµού, το καθαριστικό κλπ. Αφού βγάλετε το εργα-
λείο από το λουτρό υπερήχων πρέπει να γίνει οπτικός έλεγχος της καθαριότητάς του. Σε περίπτωση που δεν έχει καθαρίσει 
τελείως πρέπει να επαναληφτούν τα βήµατα 2-9 που αφορούν καθαρισµό, αποστείρωση και συντήρηση του Cemento-MP.

10.  Τώρα πρέπει να στεγνώσετε προσεκτικά το εργαλείο δίνοντας ιδιαίτερη προσοχή σε όλα τα κινητά µέρη.
Προετοιμασία του Cemento-MP 

 
σημείο λίπανσης

  
σημείο λίπανσης

Εικ. E

11.  Προτού προετοιµαστεί το εργαλείο για την αποστείρωση πρέπει η επιφάνεια και κυρίως όλα τα κινητά µέρη να έχουν λιπανθεί 
µε επιµέλεια. Τα σηµεία που πρέπει να λιπανθούν σηµειώνονται στην απεικόνιση E. Χρησιµοποιείτε λιπαντικά εγκεκριµένα για 
ιατρικά εργαλεία και για τις µεθόδους αποστείρωσης που περιγράφονται παραπάνω. Συστήνουµε  παραφινέλαιο (αρ. είδους 
1292-00-99) που έχει καλές ιδιότητες ερπυσµού και ολισθητικότητας. Συµβάλλει στην κίνηση των κινητών µερών και 
προστατεύει επιπλέον την όλη επιφάνεια του εργαλείου από την απόθεση ανόργανων υλών που θα µπορούσαν αργότερα να 
προξενήσουν δυσλειτουργίες. Προσέξτε ότι η λίπανση του εργαλείου πρέπει να γίνεται ως εργασία ρουτίνας µετά από κάθε 
καθαρισµό (υπέρηχοι κλπ.) και πριν από κάθε αποστείρωση.

12.  Το εργαλείο µπορεί να αποστειρωθεί σε αυτόκλειστο δοχείο ή µέσω αιθυλενίου. Η καθαρισµένη συσκευή πρέπει να τοποθετηθεί 
σε κατάλληλο υλικό συσκευασίας που να εγγυάται αποστείρωση και κατά τρόπο ώστε το µέσο αποστείρωσης να έχει πρόσβαση 
σε όλες τις επιφάνειες. Για την εκάστοτε διεργασία επιλέγονται παράµετροι διαδικασίας που ανταποκρίνονται στο τρέχον 
τεχνικό επίπεδο.    

  Παρατήρηση: Σε αποστείρωση σε αυτόκλειστο δοχείο πρέπει λοιπόν να εκπληρώνονται διάφορες προϋποθέσεις, µια και η 
πίεση, η θερµοκρασία και ο χρόνος διατήρησης θερµοκρασίας έχουν αλληλεπίδραση. Σε αποστείρωση µε αιθυλένιο οι 
παράµετροι της διαδικασίας είναι καθορισµένοι ως µέρη της από τον εκάστοτε φορέα εκµετάλλευσης επικυρωµένης 
διεργασίας.   

  
  Για την εξασφάλιση της αποτελεσµατικότητας πρέπει να επικυρωθεί η διαδικασία αποστείρωσης και να ελέγχεται µε τα σωστά 

βιολογικά µέσα. Η αποστείρωση πρέπει να διεξάγεται σύµφωνα µε τις υποδείξεις του κατασκευαστή του συστήµατος 
αποστείρωσης.

Η OptiMed επικυρώνει την ακόλουθη διαδικασία για καθαρισµό, αποστείρωση και αποστείρωση:
l  Καθαρισµός και αποστείρωση: „Vario TD-Verfahren“ (Διαδικασία Vario TD), συσκευή G 7735 CD της εταιρείας Miele/ 

θερµοκρασία τουλ. 93° C ± 5 K µε χρόνο διατήρησης θερµοκρασίας > 5 λεπτά
l  Αποστείρωση: 134° C / 4 λεπτά

Σημαντικό:Το εργαλείο πρέπει να αποθηκεύεται αποκλειστικά µε κλειστή λαβίδα σύσφιξης (ο ρυθµιστής βαλβίδας σύσφιξης (7f) πρέπει να έχει 
στραφεί τελείως προς τα αριστερά). 

Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύµφωνα µε τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.  

Εξαρτήματα Ειδική οστεοπλαστική βελόνα (μονή, αποστειρωμένη)
Η ειδική οστεοπλαστική βελόνα διατίθεται και µονή, σε αποστειρωµένη συσκευασία. Έτσι υπάρχει η δυνατότητα π. χ. να γίνουν δυο 
προσβάσεις σε έναν σπόνδυλο ή να γίνει πλήρωση δυο σπονδύλων στα πλαίσια µιάς επέµβασης. Χρήση µιας ενδεχόµενα δεύτερης 
ειδικής οστεοπλαστικής βελόνας πρέπει να γίνει, µετά τη διεξαγωγή της αρχικής έγχυσης, σύµφωνα τα όσα περιγράφονται στο 
τµήµα „Χειρισµός – ΕΓΧΥΣΗ“. Αυτή η ειδική οστεοπλαστική βελόνα (µονή) διατίθεται υπό τον αριθ. είδους 1394-xxxx σε 
διαφορετικές διαµέτρους και µήκη.

Προσοχή Το δοχείο τσιµέντου γεµίζεται µόνο µια φορά µε τσιµέντο. Πρέπει οπωσδήποτε να ληφθούν υπόψη οι ενδείξεις του κατασκευαστή 
σχετικά µε τον χρόνο επεξεργασίας. Βάσει της αυξανόµενης σκλήρυνσης και του µε τον τρόπο αυτό αυξανόµενου ιξώδους του 
τσιµέντου αυξάνει και η απαιτούµενη δύναµη για την έγχυση. Γι αυτό και πρέπει σε πολλαπλές εγχύσεις να προσέξετε ιδιαίτερα να 
µην γίνει µηχανική υπερφόρτιση του Cemento-MP / δοχείου τσιµέντου που θα µπορούσε να οδηγήσει ενδεχοµένως στη ρήξη του 
συστήµατος εφαρµογής.

Συνιστώμενη 
φαρμακευτική 
αγωγή

Η χορήγηση της προ-, δι- και µετεγχειρητικής φαρµακευτικής αγωγής πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα µε τις οδηγίες του 
εκάστοτε κατασκευαστή και τις τρέχουσες ιατρικές γνώσεις και συνθήκες.  

Μετά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων ενδέχεται να προκύψει βιολογικός κίνδυνος. Η χρήση και απόρριψη φαρμακευτικών προϊόντων 
πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις και με αναγνωρισμένες μεθόδους.
Περιορισμός 
εγγύησης

Η OptiMed εγγυάται ότι τα προϊόντα της κατασκευάζονται µε τη µεγαλύτερη δυνατή φροντίδα και προσοχή. Η ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΙΝΑΙ 
ΚΑΙ Η ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΗ ΚΑΤΑΤΕΘΕΙΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΔΗΛΩΣΗ.
Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι λόγω βιολογικών διαφορών µεταξύ των ασθενών, κανένα προϊόν δεν είναι πάντοτε απόλυτα αποτε-
λεσµατικό. 
Τα εξαρτήµατα των σετ της OptiMed, καθώς και τα µεµονωµένα προϊόντα της OptiMed είναι συµβατά µεταξύ τους, εφόσον δοθεί 
προσοχή στα στοιχεία διαστάσεων. Πριν από τη χρήση µεµονωµένων προϊόντων / σετ της OptiMed µε προϊόντα άλλων εταιρειών, 
ο χρήστης πρέπει να βεβαιωθεί για τη συµβατότητα των προϊόντων αυτών.
Η OptiMed δεν δύναται να επιδράσει ως προς τη χρήση των προϊόντων, τη διάγνωση του ασθενούς και το χειρισµό του προϊόντος 
εκτός της εταιρείας. Η OptiMed δεν δύναται να εγγυηθεί ούτε για την ευεργετική επίδραση του προϊόντος ούτε για την εφαρµο-
γή του χωρίς επιπλοκές. Ως εκ τούτου η OptiMed δεν αναλαµβάνει σε καµία περίπτωση την ευθύνη για βλάβες και αποζηµίωση. 
Η OptiMed θα αντικαταστήσει προϊόντα που παρουσιάζουν ελάττωµα, για το οποίο ευθύνεται η ίδια. Η OptiMed δεν αναλαµβάνει 
καµία ευθύνη για επακόλουθες ζηµίες οιασδήποτε φύσεως, οι οποίες προκαλούνται λόγω εκ νέου αποστείρωσης ή εκ νέου 
χρήσης του προϊόντος.
Σε περίπτωση παραπόνων, σε περίπτωση υποχρεωτικής δήλωσης ή ενδεχοµένως υποχρεωτικής δήλωσης συµβάντος, πρέπει 
κατά δύναµη να φυλαχτούν όλα τα προϊόντα της OptiMed ή άλλων κατασκευαστών που σχετίζονται µε το συµβάν αυτό. Εφόσον 
απαιτείται πρέπει αυτά να µπορούν να τεθούν στη διάθεση των αρµόδιων υπηρεσιών ή ενδεχοµένως και των ίδιων των κατασκευ-
αστών για περαιτέρω αναλύσεις.
Οι συνεργάτες της OptiMed δεν έχουν το δικαίωµα να τροποποιούν τις προαναφερόµενες προϋποθέσεις, να διευρύνουν το πεδίο 
ευθύνης ή να αναλαµβάνουν περαιτέρω υποχρεώσεις αναφορικά µε το προϊόν.

Με την επιφύλαξη τροποποίησης του προϊόντος.
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