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Mendec Spine Kir 7

ISTRUZIONI PER L'USO
All'attenzione del personale medico

INDICAZIONI PER L'USO

MENDEC SPINE KIT & un sistema sterile e monouso per il riempimento di corpi vertebrali patologici.

| componenti del kit sono sterilizzati ad ossido di etilene. Il liquido della fiala & sterilizzato mediante filtrazione.

Il sistema permette la veicolazione della resina acrilica allinterno del corpo vertebrale patologico per mezzo di
un sistema di iniezione.

Il dispositivo Mendec Spine kit deve essere utilizzato esclusivamente con aghi specifici per le procedure
selezionate dotati di innesto di tipo Luer-Lok.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

MENDEC SPINE KIT si compone di:

. resina acrilica MENDEC SPINE, radiopaca e ad alta fluidita:
«  Contenitore da 20 g di polvere

- Polimetilmetacrilato 67.5% plp

- Bario solfato 30.0% p/p

- Perossido di benzoile 2.5% plp
«  Fialada 9.4 g di liquido

- Metilmetacrilato 99.1% plp

- N,N-dimetil-p-toluidina 0.9% plp

- Idrochinone 75 ppm

. Sistema di iniezione:
«  Spine Gun
«  Tubo di prolunga

I raccordi del sistema di iniezione sono di tipo Luer-Lok

CONTROINDICAZIONI
@ Infezione attiva @
Diatesi emorragica
Estesa distruzione vertebrale, con collasso superiore ai 2/3 dello spessore normale, distruzione del muro
posteriore con estensione epidurale del tessuto patologico e segni clinici di compressione midollare.
L'uso di MENDEC SPINE KIT deve essere considerato attentamente qualora sia presente ipersensibilita al
monomero o ad alcuno dei componenti della resina acrilica.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA, L’ALLATTAMENTO E NEI BAMBINI

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell'impiego di resine acriliche durante la gravidanza o
I'allattamento. MENDEC SPINE KIT non dovrebbe essere usato durante i primi tre mesi di gravidanza e durante
i restanti mesi di gestazione dovrebbe essere utilizzato solo in caso di malattie pericolose per la vita.

L'uso nei bambini & consigliato solo nel caso non si ritenga possibile intervenire con altri procedimenti.

PRECAUZIONI D’USO

+ Leggere attentamente le istruzioni per 'uso.

+ Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti non presentino alterazioni come
colorazioni gialle o brune della polvere e consistenza sciropposa del liquido.

Il dispositivo Mendec Spine Kit deve essere utilizzato esclusivamente con aghi specifici per le procedure
selezionate. Si consiglia in particolare Impiego di aghi Tecres. Nel caso di utilizzo di aghi di altri produttori
controllare che gli aghi siano dotati di innesto di tipo Luer Lok e che possano essere assemblati saldamente
alla ghiera di sicurezza presente sul tubo-cannula del Mendec Spine Kit.

La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di preparazione di qualunque resina
acrilica. Temperature superiori a 23°C del prodotto, degli accessori di preparazione o del’ambiente, portano
ad una accelerazione delle diverse fasi di preparazione. Analogamente, una riduzione di temperatura porta ad
una decelerazione di tali tempi. Prima di utilizzare MENDEC SPINE KIT accertarsi che nelle 24 ore

precedenti sia rimasto i i ad una temy di23°C+1°C.
+ Non aprire la fiala del liquido sopra il recipiente di miscelazione per evitare di introdurre frammenti di vetro
nella miscela.

+ Non aggiungere sostanze estranee ai componenti della resina acrilica

Per l'mpiego sicuro ed efficace di MENDEC SPINE KIT il chirurgo deve essere a conoscenza delle proprieta del
prodotto, delle sue caratteristiche, delle limitazioni nell'uso e della corretta tecnica di applicazione. Per questo &
necessario che I'équipe chirurgica effettui delle prove pratiche di utilizzo prima dell'intervento sul paziente nelle
stesse condizioni strumentali ed ambientali.

Dati clinici dimostrano la necessita dell'osservanza di tecniche chirurgiche rigorosamente asettiche. E'
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importante ricordare che l'eventuale infezione profonda di una ferita chirurgica costituisce un grave rischio per il
successo dell'operazione chirurgica.

La respirazione prolungata dei vapori del componente liquido pud provocare un effetto soporifero; un eccessiva
esposizione ai vapori di monomero concentrati pud provocare irritazione delle vie respiratorie e degli occhi.

Il contatto del liquido con la pelle o con le membrane mucose deve essere evitato. Sono segnalate dermatiti da
contatto in soggetti suscettibili. Si raccomanda percio di indossare un secondo paio di guanti chirurgici e di
attenersi esattamente alle istruzioni fornite sulla miscelazione dei componenti, per ridurre la possibilita di
reazioni dovute ad ipersensibilita.

Non consentire il contatto diretto del componente liquido con accessori in gomma o elastomeri.

| vapori del componente liquido possono interferire negativamente con le lenti a contatto morbide.

Il componente liquido € infiammabile e volatile ed & per questo che la sala operatoria deve essere correttamente
ventilata. I componente liquido e/o le esalazioni di questo non devono essere esposti direttamente su una
fiamma o materiale incandescente

Attenzione: la resina acrilica, durante la reazione esotermica di polimerizzazione, raggiunge temperature
superiori a quelle fisiologiche. Dopo ['intervento chirurgico, se insorge un'infezione, i pazienti devono consultare
immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.

TEMPI PER LA PREPARAZIONE E APPLICAZIONE

| tempi indicati nella tabella sono stati ottenuti in condizioni ambientali controllate in laboratorio di 23°C+ 1°C,
con il sistema di iniezione del kit (compreso di tubo di prolunga) e con un ago a becco di flauto (gauge 11,
lunghezza 100 mm).

Un aumento della temperatura, del’ambiente, dei componenti della resina o degli strumenti utilizzati per
mescolare i componenti oltre i 23°C, riduce i tempi descritti nella tabella. Una diminuzione della temperatura
aumenta i tempi descritti nella tabella.

Operazione Definizione Durata della fase

Miscelazione Miscelazione dei componenti 60"

Riempimento del dispositivo | Trasferimento nella Spine Gun 60"

di erogazione

Attesa Il cemento non puo essere usato 180"

Applicazione Il cemento puo essere estruso 390"
Indurimento/polimerizzazione | Il cemento indurisce aumentando la sua viscosita 690"

€ non puo pit essere estruso. Successivamente
@ avviene la reazione esotermica. @

Durante I'applicazione della resina, si pud adeguare la viscosita della resina al sito di impianto
anticipando o ritardando il momento di erogazione. Non superare il periodo di tempo indicato, poiché la
fluidita della resina diminuisce nel tempo e quindi la stessa diventa piu difficile da estrudere.

ISTRUZIONI PER L'USO
+ Posizionamento Spine needle: 'ago assieme al mandrino va posizionato all'interno del corpo vertebrale
utilizzando la via di accesso pill adatta a seconda della patologia e dello stato della vertebra. Il controllo del
corretto posizionamento viene eseguito tramite controllo fluoroscopico e/o TAC. Al termine del
posizionamento lasciare il mandrino inserito nel’ago in modo da tenere chiusa la via di accesso al corpo
vertebrale.
+ Preparazione resina: appoggiare il contenitore della polvere su un piano e svitare il tappo. Aprire la fiala e
trasferire tutto il liquido nel contenitore della polvere. Richiudere il contenitore avvitando il tappo e agitare
manualmente fino ad ottenere una massa liquida ed omogenea.
ATTENZIONE: non modificare mai arbitrariamente il rapporto tra le componenti liquida e solida. NON ri-
sterilizzare e/o ri-utilizzare. Il dispositivo € single-use e inteso per l'utilizzo su un singolo paziente. Evitare la
partizione del prodotto in 2 o piti porzioni da usare in momenti differenti. Questo sarebbe un ri-utilizzo che
potrebbe portare ad un errore nella proporzione tra le componenti polvere e liquido ed a una perdita di
sterilita. La ri-sterilizzazione non deve essere effettuata in quanto puo provocare il rischio di infezione per il
paziente; inoltre una ri-sterilizzazione potrebbe alterare la morfologia e le proprieta meccaniche del
dispositivo, provocando in ultimo un malfunzionamento dello stesso con gravi rischi per la salute del paziente.
I materiale residuo deve essere considerato materiale chirurgico di scarto e quindi deve essere eliminato al
termine della procedura chirurgica.
Caricamento Spine Gun: Rimuovere il tappino luer. Assicurarsi che I'asta filettata della Spine Gun sia
completamente inserita. Collegare la Spine Gun alla connessione luer-lock presente sul tappo del
contenitore, avvitando la ghiera della Spine Gun. Tenere premuta I'impugnatura della Spine Gun (operazione
che svincola il fermo di sicurezza). Capovolgere la Spine Gun ed il contenitore cosi collegati e tirare I'asta
filettata fino al completo riempimento della Spine Gun. Per facilitare la fuoriuscita di eventuali bolle d'aria
presenti, ruotare, dopo aver rilasciato limpugnatura, la manopola dell'asta filettata, tenendo la punta della
Spine Gun rivolta verso l'alto.
Rimozione del contenitore della resina: Ricapovolgere il dispositivo e ruotare la ghiera presente sulla punta
della Spine Gun per liberare il Luer-lok e quindi estrarre il contenitore.
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Applicazione del tubo di prolunga: Accostare il Luer-lok presente sul tubo di prolunga alla punta della Spine
Gun. Awvitare la ghiera presente sulla punta della Spine Gun sul raccordo del tubo di prolunga in modo da
ottenere una presa sicura.

Riempimento del tubo di prolunga: Una volta fissato il tubo di prolunga alla Spine Gun girare la vite della
Spine Gun fino a riempire completamente di resina il tubo prolunga. Lasciare fuoriuscire alcune gocce di
resina dal tubo di prolunga prima di connetterlo alla cannula di iniezione. Questa prima fuoriuscita va
eliminata.

Collegamento ago tubo di prolunga: rimuovere il mandrino dall'ago e collegare il tubo prolunga all'ago
awvitando la ghiera del tubo prolunga allimboccatura del’ago.

Erogazione resina: L'erogazione della resina all'interno del corpo vertebrale va effettuata ruotando in senso
orario la manopola del sistema a vite e seguendo il riempimento della vertebra per mezzo di fluoroscopia
continua. Erogare in modo regolare con rotazione lenta della manopola. Velocita massima di erogazione
2mi/min. Per rallentare e bloccare I'erogazione della resina, ruotare al contrario la manopola della Spine Gun.
Rimozione ago: terminata I'erogazione della resina, rimuovere il tubo di prolunga dall’ago, reinserire
completamente il mandrino e imprimere alcune rotazioni all'ago per liberarlo dalla resina. Quindi attendere un
minuto circa ed estrarre I'ago.

AVVERTENZE

+ Conservare a temperatura inferiore ai 25°C e proteggere dalla luce.

+ Lasterilita & garantita solo se il contenitore unitario non & danneggiato o aperto.

+ Non risterilizzare alcuno dei componenti.

+ Non usare il prodotto se la polvere appare di colore giallo o bruno e se il liquido appare sciropposo.
Queste due condizioni sono indice di cattiva conservazione del prodotto.

EFFETTI NEGATIVI

Le seguenti reazioni negative possono insorgere con I'impiego della resina acrilica MENDEC SPINE, ma non
sono direttamente dovute alla resina acrilica.

Il chirurgo deve essere consapevole di queste evenienze ed essere pronto a trattarle se si presentano

arresto cardiaco

infarto miocardico

embolia polmonare

calo temporaneo della pressione sanguigna

emorragia ed ematoma @
infezione della ferita superficiale o profonda

irregolarita a breve termine del ritmo cardiaco

morte improvvisa

diffusione della resina al di fuori del corpo vertebrale: nelle vene perivertebrali (embolia polmonare), nel
plesso epidurale (mielopatia, radicolopatia), nel disco intervertebrale.

®

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL MEDICO

L'uso del cemento osseo richiede un alto livello di cooperazione tra il chirurgo e 'anestesista.

Durante l'operazione, il chirurgo deve informare l'anestesista dellinserimento del cemento osseo.

In alcuni casi, possono verificarsi eventi definiti come “sindrome da impianto di cemento osseo” (in inglese BCIS =
bone cement implantation syndrome) che sono caratterizzati da una serie di caratteristiche cliniche che includono ipos-
sia, ipotensione, aritmia cardiaca, lincremento della resistenza vascolare polmonare ed arresto cardiaco, che devono
essere controllate con i metodi in uso nella moderna anestesiologia.

Questi fenomeni anche se rari, sono descritti in letteratura: I'iniezione percutanea di cemento osseo pud aumentare la
pressione intramidollare, e quindi forzare sia il midollo osseo sia il cemento osseo nel sistema venoso perivertebrale,
che pud migrare verso il lato destro del cuore e nella circolazione polmonare (embolia polmonare) risultando nella
BCIS. Lo spettro di severita della BCIS € veramente ampio, e in molti casi i pazienti con embolie polmonari rilevate da
radiografie al torace rimangono asintomatici.

®
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INSTRUCTIONS FOR USE
To the medical Staff's attention

INSTRUCTIONS FOR USE

MENDEC SPINE KIT is a disposable, sterile system for the filling of pathologic vertebral bodies.

The kit components are sterilized with ethylene oxide. The liquid in the vial is sterilized using filtration.

The system allows acrylic resin to flow into the pathological vertebral body using an injection system.

Mendec Spine Kit device must only be used with needles specific for the selected procedures with Luer-lok type
connection.

DESCRIPTION OF THE DEVICE

MENDEC SPINE KIT consists of:
MENDEC SPINE radio-opaque, high-fluidity acrylic resin
« 20 g container of powder

- Polymethylmethacrylate 67.5% wiw

- Barium sulphate 30.0% wiw

- Benzoyl peroxide 2.5% wiw
« 9.4 gphial of liquid

- Methylmethacrylate 99.1% wiw

- N,N-dimethyl-p-toluidine 0.9% wiw

- Hydroquinone 75 ppm

Injection system:
«  Spine Gun
+  Extension tube

The injection system uses Luer-lok type connections

CONTRAINDICATIONS
Active infections
Emorrhagic diatesis
@ Extended vertebral destruction, with collapse superior to 2/3 of the standard thickness, destruction of the @
posterior wall with epidural extension of the pathologic tissue and clinical signs of medullar compression.
The use of MENDEC SPINE KIT must be carefully considered in presence of hypersensitivity to monomer or to
any of the other components of the resin.

USE DURING PREGNANCY, BREASTFEEDING AND IN CHILDREN

There are no tests which demonstrate the utilisation safety of MENDEC SPINE KIT during pregnancy or breast-
feeding. MENDEC SPINE KIT should not be used in the first three months of pregnancy; for the remaining
gestation period, should only be used in life-endangering situations.

The use in children is advised only when it is believed impossible to operate through other forms of intervention.

PRECAUTIONS FOR USE

Read this instruction booklet very carefully.

Make sure that the inner package is undamaged and that the components are integral, i.e. the powder should
not present yellow or brown discolouring and the liquid should not be syrupy.

Mendec Spine Kit must only be used with needles specific for the selected procedures. It is advised the use of
Tecres’ Spine Needles. If needles of other manufacturers are used, do check the presence of Luer-Lok type
connections and be sure that they can be tightly assembled to the safety locknut present on the Extension
tube of Mendec Spine kit.

Temperature has a major effect on the preparation characteristics of any acrylic resin. Temperatures of more
than 23°C for the product, the preparation accessories and the environment accelerate the various stages in
the preparation procedure. Lower temperatures retard the preparation stages. Before using MENDEC
SPINE KIT it is strongly advised to make sure that the package is stored at a temperature of 23°C +
1°C for the previous 24 hours.

Do not open the phial of liquid over the mixing bow! to avoid the risk of glass fragments entering the dough.
NEVER add other substances or foreign bodies to the acrylic resin.

To ensure safe application of MENDEC SPINE KIT, surgeons must be aware of the properties of the product, its
characteristics, applicational limitations and correct application technique. It is strongly recommended that the
surgical team carry out practical trials prior to use in patients under the same instrumental and environmental
conditions.

Clinical data demonstrate the need to maintain strictly aseptic surgical techniques. It is important to keep in mind
that the possible deep infection of a surgical wound is a serious risk for the successful outcome of the surgical
operation.

Prolonged respiration of the vapours may cause drowsiness; excessive exposure to monomer vapours may irtitate
the respiratory apparatus and the eyes. Avoid monomer contact with the skin and mucous membranes. Cases of
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contact dermatitis have been observed in susceptible subjects. It is therefore advisable to wear a second pair of
surgical gloves and scrupulously observe the instructions for mixing the components in order to reduce the
possibility of reactions caused by hypersensitivity. Do not allow the liquid component to come into direct contact
with accessories in rubber or elastomers. The vapours of the liquid component may affect soft contact lenses.

The liquid component is flammable and volatile and for this reason the operating theatre must be correctly
ventilated. The liquid component and/or its vapours must never be directly exposed to naked flames or heated
materials.

Caution: Acrylic resins reach temperatures higher than physiological temperatures during the exothermic
polymerisation reaction.

Following surgery, if any form of infection should arise, patients must immediately consult their doctors to reduce
the risk of infection.

TIMING FOR THE PREPARATION AND APPLICATION

Times indicated in the table were obtained in the laboratory under temperature controlled conditions of 23°C+
1°C using the injection kit system (including the extension tube) and with a bevelled needle (gauge 11, length
100 mm).

Any increase in temperature of the working environment, the product and the preparation accessories over
23°C reduces the waiting and hardening times of the acrylic resin. Equally, lower temperatures increase

such times.
Operation Definition Phase
Mixing Mixing of the components 60"
Delivery device filling Transfer into the Spine Gun 60"
Waiting The cement cannot be used 180"
Working The cement can be delivered 390"
Hardening/Polimerization | The cement hardens increasing its viscosity and 690"
cannot be delivered anymore. Then the exothermic
reaction takes place

During the application of the resin, the viscosity of the resin can be fitted to the implant site by
icipating or delaying the of ication. Do not exceed the indicated times since the resin’s
fluidity reduces with time and it becomes more difficult to eject.

® ®

INSTRUCTIONS FOR USE

+ Positioning the Spine Needle: the needle and the stylet should be positioned inside the vertebral body using
the access route that is best suited to the pathology and the condition of the vertebra. Correct positioning is
checked using a fluoroscopic test and/or a CAT scan. When positioning is complete, leave the stylet inserted
in the needle to keep the access route to the vertebral body closed.

+ Resin preparation: Set the container of powder on a flat surface and open the cap. Open the vial and pour

all of the liquid into the powder. Close the container and manually shake it until a liquid and homogenous
mass is achieved.
WARNING: never arbitrarily change the ratio between liquid and solid components. Do not re-sterilize
and/or re-use the device. It is designed for single-use on a single patient. Avoid dividing the product into two
or more portions, in order to use it other times. This would be a re-utilization and may lead to an error in the
proportion of the powder and liquid components. It can also cause a sterility loss. Re-sterilization should not
be carried out since it can cause infection risks for the patient. Re-sterilization can also alter the morphology
and the mechanical features of the device, causing a malfunction of the same with serious risks for the
patient’s health. All residues must be considered waste surgical material and therefore should be eliminated
at the end of the operation.

+ Loading the Spine Gun: Open the luer cap. Make sure the Spine Gun’s threaded staff is completely inserted.
Connect the Gun with the luer lock connection on the cap of the resin container, tightening the ring nut on the
tip of the Gun onto the luer connection. Keep the Spine Gun grip pressed (which circumvents the safety
catch). Turn the Spine Gun and the connected container upside down and pull the threaded staff until the
Spine Gun is completely full. To facilitate the release of any air bubbles, after having released the Spine Gun
grip, rotate the handle of the threaded staff keeping the tip of the Spine Gun upwards.

+ Removal of the powder container: Turn the device upside down again and turn the ring nut on the tip of the
Spine Gun to free the Luer-lok, and then pull out the powder container.

+ Application of the extension tube: Bring the Luer-lok on the extension tube and the tip of the Spine Gun
together. Tighten the ring nut on the tip of the Spine Gun onto the extension tube connector tight enough to
create a solid grip.

+ Filling the extension tube: Once the extension tube is attached to the Spine Gun, turn the knob of the Spine
Gun's piston until the extension tube fills completely with resin. Let a few drops of resin come out of from the
extension tube before connecting it to the injection cannula. This first leakage needs to be eliminated.

+ Connecting the needle to the extension tube: Remove the stylet from the needle and connect the
extension tube to the needle, tightening the tube's ring nut to the mouth of the needle.

®
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+ Supplying resin: Resin must be supplied to the vertebral body by turning the handle of the threaded system
clockwise and continuously monitoring the filling of the vertebra using fluoroscopy. Dispense regularly by slow
rotation of the knob of the threaded system. Max injection speed 2ml/min. Rotate the Spine Gun handle the
opposite way to slow down or block the release of resin.

Removing the needle: When all the resin has been introduced, remove the extension tube from the needle,
reinsert the stylet completely and turn the needle a few times to free it from the resin. Then wait approximately
one minute before removing the needle.

WARNINGS

+ Store at a temperature below 25°C and away from light.

+ Sterility is assured only if the unit container is not damaged or opened.

+ Do not re-sterilise any of the components.

+ Do not use the product if the powder has a yellowish or brownish colour or if the liquid is syrupy. These two
conditions indicate that the product has not been stored correctly.

NEGATIVE EFFECTS

The following negative reactions may arise with the use of the acrylic resin, but they are not directly due to the
acrylic resin itself.

The surgeon must be aware of these possible events and be ready to treat them if they appear.

cardiac arrest

myocardial infarct

pulmonary embolism

temporary drop in blood pressure

haemorrhage and haematoma

infection of surface/deep surgical lesion

short-term irregularity of the cardiac rhythm

sudden death

diffusion of the resin outside the vertebral body: in the perivertebral veins (pulmonary embolism), in the
epidural plex (mielopathy, radicolopathy), in the intervertebral disc.

IMPORTANT INFORMATION FOR THE PHYSICIAN
The use of bone cement requires extremely close cooperation between the surgeon and the anaesthetist.

@ The anaesthetist must be told when the bone cement is implanted during the operation. @

In some cases, events defined as bone cement implantation syndrome (BCIS) may occur, which are characterised by
a series of clinical characteristics that include hypoxia, hypotension, cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular
resistance and cardiac arrest, which must be controlled with the methods in use in modem anaesthesiology.
Even though these phenomena are rare, they are described in literature: percutaneous injection of bone cement can
increase the intramedullary pressure and hence force both the bone marrow and the bone cement into the
perivertebral venous system and these may migrate to the right side of the heart and into pulmonary circulation
(pulmonary embolism) resulting in BCIS. BCIS has a very wide spectrum of severity and in many cases patients with
pulmonary embolism detected during a chest X-ray remain asymptomatic.

®
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MANUAL DE INSTRUCCIONES
A la atencion del personal médico

INDICACIONES PARA EL USO

MENDEC SPINE KIT es un sistema estéril y mono uso para el llenado de cuerpos vertebrales patoldgicos.

Los componentes del kit estan esterilizados con oxido de etileno. El liquido de la jeringa esta esterilizado
mediante filtracion.

El sistema permite la vehiculacion de la resina acrilica al interior del cuerpo vertebral patologico por medio de
un sistema de inyeccion.

El dispositivo Mendec Spine kit se tiene que utilizar exclusivamente con agujas especificas para los
procedimientos seleccionados equipadas con cono de tipo Luer-Lok.

DESCRIPCION

MENDEC SPINE KIT se compone por:

. Resina acrilica MENDEC SPINE, radiopaca y a alta fluidez:
« 20 g contenedor de polvo

- Polimetilmetacrilato 67.5% plp

- Sulfato de Bario 30.0% plp

- Peroxido de Benzoilo 2.5% plp
+ 9.4 gyvial de liquido

- Metilmetacrilato 99.1% plp

- N,N-dimetil-p-toulidina 0.9% plp

- Hidroquinona 75 ppm

. Sistema de inyeccion:
«  Spine Gun
+  Tubo de extension

Las uniones del sistema de inyeccion son de tipo Luer-lok

CONTRAINDICACIONES

Infeccion activa

Diatesis hemorragica

Destruccion vertebral extendida con colapso superior a los 2/3 del espesor normal, destruccion del muro
posterior con extension epidural del tejido patoldgico y signos clinicos de compresion medular.

Antes de realizar la aplicacion de MENDEC SPINE KIT se debe considerar la posibilidad de hipersensibilidad al
monomero de metilmetacrilato o a otros componentes de la resina.

USO DURANTE LA GESTACION, LACTANCIA Y EN LOS NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura de MENDEC SPINE KIT durante el embarazo o
lactancia. No se debe utilizar en los tres primeros meses de de gestacion; para el resto del embarazo sélo debe
utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso en nifios solo esta indicado cuando no haya otras formas de intervencion.

PRECAUCIONES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

Asegurarse de que el envase interior esta en perfecto estado y que los componentes estan integros, es decir
el polvo no debe presentar decoloracion amarilla o marron y el liquido no estar espeso.

El dispositivo Mendec Spine Kit se tiene que utilizar exclusivamente con agujas especificas para los
procedimientos seleccionados. Especialmente, se aconseja que se utilicen agujas Tecres. Si se utilizan
agujas de otros productores, se tiene que controlar que las agujas posean un cono de tipo Luer Lok y que se
puedan ensamblar firmemente con la virola de seguridad que se encuentra en el tubo-canula del Mendec
Spine Kit.

La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de preparacion de cualquier resina.
Temperaturas superiores a 23 °C, para el producto, accesorios de preparacion y medio ambiente aceleran los
diferentes estadios del proceso de preparamon Temperaturas inferiores a 23°C retrasan los estadios de
preparacion. Antes del uso se de que el al i del envase se realiza
a temperatura de 23°C + 1°C durante las 24 horas previas.

No abrir el vial del componente liquido sobre el recipiente de mezclado para evitar los riesgos de que caigan
fragmentos de vidrio, sobre la mezcla.

NUNCA afadir otras sustancias o cuerpos extrafios a la resina.

Para asegurar una buena aplicacion de MENDEC SPINE KIT, los cirujanos deben estar informados sobre las
propiedades del producto, preparacion y caracteristicas de manipulacion, limitaciones de aplicacion y técnica de
aplicacion correcta. Se recomienda que el equipo quirdirgico realice practica antes de la utilizacion en pacientes
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Y que éstos se realicen en las mismas condiciones ambientales e instrumentales.

Estudios realizados con datos clinicos demuestran la necesidad de observar las técnicas quirlrgicas totalmente
asépticas. Se debe tener en cuenta que cualquier infeccion profunda de la herida es un riesgo serio para el
éxito del implante.

La respiracion prolongada de los vapores, pueden ocasionar mareos: la exposicion prolongada a los vapores
del monémero puede ocasionar irritacion del aparato respiratorio y los ojos.

Evitar el contacto de mondmero con la piel y membranas mucosas. En sujetos susceptibles se han observado
dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacion de un segundo par de guantes quirdrgicos, y seguir fielmente
las instrucciones de mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Evitar que el componente liquido entre en contacto con acesorios de goma o elastomeros.

Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto blandas.

El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razon el quiréfano debe tener un sistema de ventilacion
apropiado. El componente liquido o sus vapores nunca se deben exponer directamente a las llamas o a
materiales calientes.

Precaucion: las resinas acrilicas durante la reaccion de polimerizacion exotérmica, alcanzan temperaturas
superiores a las fisiologicas.

Con posterioridad a la cirugia, si se produjera algina forma de infeccion, los pacientes deben inmediatamente
consultar con sus médicos para reducir el riesgo de infeccion.

TIEMPOS PARA LA PREPARACION Y APLICACION

Los tiempos indicados en la tabla se obtuvieron en condiciones ambientales controladas en el laboratorio de
23°C+ 1°C, con el sistema de inyeccion del kit (incluido el tubo de prolongacion) y con una aguja de pico de
flauta (calibre 11, largo 100 mm).

Cualquier incremento de temperatura por encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los componentes de
la resina, 0 en el instrumental de la mezcla, reduce los tiempos indicados en la tabla. De la misma forma

inferiores i los tiempos de la tabla.

Operacion Definicié Duracién de la fase
Mezcla Mezcla de los componentes 60"
Relleno del dispositivo de Transferencia en la Spine Gun 60"
suministracion
Espera El cemento no se puede utilizar 180"
Aplicacion El cemento se puede extrudir 390"
Endurecimiento/Polimerizacion | El cemento endurece aumentando su viscosidad 690"

y no se puede mas extrudir. Despues se presenta

la reaccion exotérmica

Durante la aplicacion de la resina, se puede adecuar su viscosidad al lugar del implante anticipando o
retrasando el momento de erogacion. No superar el periodo de tiempo indicado, pues la fluidez de la
resina disminuye en el tiempo y, por lo tanto, la misma se hace mas dificil para extrudir.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
+ Posicionamiento Spine needle: la aguja junto al mandril se posiciona al interior del cuerpo vertebral
utilizando el modo de acceso més adapto segln la patologia y del estado de la vértebra. El control del
correcto posicionamiento va desarrollado a través de control fluoroscopico y/o TAC. Al término del
posicionamiento dejar el mandril puesto en la aguja de manera de tener cerrado el camino de acceso al
cuerpo vertebral.
+ Preparacion resina: apoyar el contenedor del polvo en un plano y destapar. Abrir la ampolla y trasvasar todo
su contenido en el polvo. Volver a cerrar y agitar manualmente el contenedor, hasta conseguir una masa
liquida y homogénea.
ATENCION: no modificar nunca arbitrariamente la relacién entre los componentes liquido y sélido. No
reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza s6lo en un paciente. Evitar la particion del
producto en 2 0 més porciones para usar en momentos diferentes. Esto seria una reutilizacion que podria
producir un error en la proporcion entre los componentes polvo y liquido, y una pérdida de esterilidad. No se
puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente; ademas una reesterilizacion
podria alterar la morfologia y las propiedades mecénicas del dispositivo, provocando al final un
malfuncionamiento del mismo con graves riesgos para la salud del paciente. EI material residual se tiene que
considerar como material quirirgico de desecho y por lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento
quirdrgico.
Cargamento Spine Gun: Extraer el tapon luer. Asegurarse que el vastago fileteado de la Spine Gun esté
totalmente colocado. Conectar la Spine Gun en la conexion luer-lok que se encuentra en el tapon del
contenedor, enroscando la virola de la Spine Gun. Mantener presionada la empufiadura de la Spine Gun
(operacion que libera el bloqueo de seguridad). Dar vuelta la Spine Gun y el contenedor unidos de este modo
y tirar el vastago fileteado hasta que se rellene completamente la Spine Gun. Para facilitar la salida de
posibles burbujas de aire existentes, girar, después de haber dejado la empufiadura, la manilla del vastago
fileteado, manteniendo la punta de la Spine Gun dirigida hacia arriba.
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Remocion del contenedor del polvo: Dar vuelta nuevamente el dispositivo y rotar la tuerca presente sobre
la punta de la Spine Gun para librar el Luer-lok y entonces extraer el contenedor del polvo.

Aplicacion del tubo de extension: Acercar el Luer-lok presente sobre el tubo de extension a la punta de la
Spine Gun. Enroscar la tuerca presente sobre la punta de la Spine Gun sobre el enlace del tubo de extension
de manera que se obtenga un agarre seguro.

Llenado del tubo de extension: Después de haber fijado el tubo de extension a la Spine Gun girar el tornillo
de la Spine Gun hasta llenar completamente de resina el tubo de extension. Dejar salir algunas gotas de
resina del tubo de prolongacion antes de conectarlo a la canula de inyeccion. Esta primera salida se tiene
que eliminar.

Unién aguja tubo de extension: remover el mandril de la aguja y unir el tubo de extension a la aguja
enroscando la tuerca del tubo de extension a la embocadura de la aguja.

Erogacion resina: La erogacion de la resina al interior del cuerpo vertebral se efectua rotando en sentido
horario la empufiadura del sistema a rosca y siguiendo el llenado de la vértebra por medio de fluoroscopia
continua. Suministrar regularmente con rotacion lenta de la empufiadura. Velocidad maxima de
suministracion 2ml/min. Para desacelerar y bloquear la erogacion de la resina, girar al contrario la
empufiadura de la Spine Gun.

Remocion de la aguja: terminada la erogacion de la resina, remover el tubo de extension de la aguja,
introducir nuevamente el mandril en su totalidad y realizar algunas rotaciones en la aguja para liberarla de la
resina. Asi esperar un minuto aproximadamente y quitar la aguja.

ADVERTENCIAS

+ Almacenar a temperatura inferior a 25° C fuera del alcance de cualquier fuente luminosa.

+ Solo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no esta deteriorado o abierto.

+ No volver a esterilizar alguno de los componentes.

+ No utilizar el producto si los polvos presentan color amarillento o pardusco o si el liquido esta espeso. Estas
manifestaciones, indican que el producto no ha estado almacenado correctamente.

EFECTOS ADVERSOS
Las siguientes reacciones negativas pueden surgir empleando la resina acrilica, aunque no son debidas
directamente a la resina acrilica.
El cirujano debe conocer las siguientes posibilidades y estar preparado para tratarlas en caso de que éstas se
presenten:
@ Parada cardiaca @
infarto de miocardio
embolismo pulmonar
descenso temporal de la presion arterial
hematoma - hemorragia
infeccion de superficie/infeccion quirdrgica profunda
Irregularidad a corto plazo del ritmo cardiaco
Muerte sibita
Difusion de la resina fuera del cuerpo vertebral: en las venas perivertebrales (embolia pulmonar), en el plexo
epidural (mielopatia, radiocolopatia), en el disco intervertebral.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO

El uso del cemento 6seo requiere un alto nivel de cooperacion entre cirujano y anestesista.

Durante la operacion, el cirujano debe informar al anestesista de la introduccion del cemento 6seo.

En algunos casos, pueden producirse eventos definidos como «sindrome de implantacion del cemento 6seo» (en
inglés BCIS, Bone Cement Implantation Syndrome), que se definen por una serie de caracteristicas clinicas entre las
que se incluyen hipoxia, hipotension, aritmia cardiaca, aumento de la resistencia vascular pulmonar y paro cardiaco,
que deben controlarse con los métodos en uso en la anestesiologia moderna.

Estos fendmenos, aunque son raros, se describen en la literatura: la inyeccion percutanea de cemento 6seo puede
aumentar la presion intramedular y, de este modo, forzar tanto la médula 6sea como el cemento 6seo en el sistema
venoso perivertebral, que puede migrar hacia el lado derecho del corazon y a la circulacion pulmonar (embolia
pulmonar), dando lugar al BCIS. El &mbito de gravedad del BCIS es muy amplio y, en muchos casos, los pacientes
con embolias pulmonares detectadas por radiografias de trax permanecen asintomaticos.
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_ NOTICE D'INSTRUCTIONS
A l'attention du personnel médical

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

MENDEC SPINE KIT est un systeme stérile et a usage unique pour le remplissage de corps vertébraux
pathologiques.

Les composants du kit sont stérilisés a l'oxyde d' éthyléne. Le liquide de I'ampoule est stérilisé par filtration. Le
systéme permet le transport de la résine acrylique & l'intérieur du corps vertébral pathologique a travers un
systéme d'injection.

Le dispositif Mendec Spine kit doit étre exclusivement utilisé avec des aiguilles spécifiques pour les procédures
sélectionnées et pourvues d'un connecteur Luer-lock.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

MENDEC SPINE KIT se compose de:

. résine acrylique MENDEC SPINE, radio-opaque et & haute fluidité:
«  Récipient de 20 g de poudre

- Polymethylmethacrylate 67.5% plp

- Sulfate de Baryum 30.0% plp

- Peroxide de Benzoyle 2.5% plp
«  Fiole de 9.4 g de liquide

- Méthylméthacrylate 99.1% plp

- N,N-diméthyl-p-Toluidine 0.9% plp

- Hydroquinone 75 ppm

. systéme d'injection:
«  Spine Gun
«  Tube rallonge

Les raccords du systeme d'injection sont de type Luer-lok

CONTRE-INDICATIONS

Infection active

Diathése hémorragique

Destruction vertébrale étendue, accompagnée d'un collapsus supérieur aux 2/3 de I'épaisseur normale,
destruction du mur postérieur avec extension épidurale du tissu pathologique et signes cliniques de
compression médullaire.

L'application de MENDEC SPINE KIT doit étre considérée attentivement dans les cas de de hypersensibilité & la
methylmethacrylate ou a un autre des les composants.

UTILISATION DURANT LA GROSSESSE, L’ALLAITEMENT ET CHEZ LES ENFANTS

Il n'existe pas de tests qui prouvent que l'utilisation des résines acryliques pendant la grossesse et I'allaitement
est sans dangers. MENDEC SPINE KIT ne devrait pas étre utilisé pendant les trois premiers mois de grossesse.
Pour les mois restants, il devrait étre utilisé uniquement en cas de maladies dangereuses pour la vie.

MENDEC SPINE KIT est indiqué dans le traitement des enfants uniquement au cas ot il n'est pas possible
d'intervenir avec d'autres procédures.

PRECAUTIONS

Lire attentivement ce manuel d'instructions.

S'assurer que la confection interieur soit intégre et que les composants ne présentent aucune altération
comme par exemple une coloration jaune ou brune de la poudre ou une consistance sirupeuse du liquide.

Le dispositif Mendec Spine Kit doit étre exclusivement utilisé avec des aiguilles spécifiques pour les
procédures sélectionnées. On conseille, en particulier, I'utilisation des aiguilles Tecres. Si I'on utilise des
aiguilles d'autres producteurs, contrdler que les aiguilles soient dotées d'un enclenchement de type Luer Lok
et qu'elles puissent étre solidement assemblées a la bague de sécurité qui se trouve sur le tube-canule du
Mendec Spine Kit.

La température exerce une trés forte influence sur les caractéristiques de préparation de toutes les résines
acryliques. Des températures supérieures a 23°C du produit et des accessoires de préparation ou de
I'environnement, provoquent une accélération des différentes phases de préparation. Par contre, une
réduction de la température provoque une décélération de ces temps de préparation. Avant d’utiliser
MENDEC SPINE KIT, il est fortement recommandé de s’assurer que pendant les 24 heures
précédentes il ait été stocké a une température de 23°C +1°C.

Ne pas ouvrir la ampoule de liquide sur le récipient du mélange pour éviter d'y introduire des fragments de
verre.

NE PAS ajouter aux composants des substances étrangéres.
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Pour une application sure de MENDEC SPINE KIT, le chirurgien doit connaitre les propriétés du produit, ses
caractéristiques de préparation et maniabilité, les limites de I'utilisation et la technique d’application correcte. Il
est fortement recommandé que I'équipe chirurgicale effectue des essais pratiques d'utilisation, avant
Iintervention sur le patient, dans les mémes conditions instrumentales et environnementales.

Les données ressortantes d'études cliniques démontrent la nécessité d'observer des techniques chirurgicales
rigoureusement aseptiques. Il est important de rappeler qu'une infection profonde d’une blessure chirurgicale
constitue un risque grave pour le succeés de Iimplantation prothétique.

La respiration prolongée des vapeurs peut provoquer un effet soporifique; une exposition excessive aux vapeurs
de monomére concentrés peut provoquer une irritation des voies respiratoires et des yeux. Il faut éviter le
contact entre le monomeére et la peau ou les membranes muqueuses. On signale des cas de dermatite de
contact dans les sujets susceptibles. Il est donc recommandé de revétir une seconde paire de gants
chirurgicaux et de suivre a la lettre les instructions pour le mélange des composants, afin de réduire la
possibilité de réactions dues a hypersensibilité.

Ne pas permettre le contact direct entre le composant liquide et les accessoires en caoutchouc ou les
élastomeres.

Les vapeurs du composant liquide peuvent interférer négativement avec les verres de contact souples.

Le composant liquide est inflammable et volatile, c'est pour cela que la salle opératoire doit étre correctement
ventilée. Le composant liquide et/ou les exhalations de celui-ci ne doivent pas étre exposés directement sur une
flamme ou sur un matériel incandescent.

Attention: les résines acryliques atteignent des températures supérieures a celles physiologiques, lors de la
réaction exothermique de polymérisation. Si aprés l'intervention chirurgicale il se manifeste une infection, les
patients doivent immédiatement consulter leur médecin pour en réduire le risque.

TEMPS POUR LA PREPARATION ET APPLICATION

Les temps indiqués dans le tableau ont été obtenu dans des conditions ambiantes contrélées en laboratoire
correspondant a 23°C+ 1°C, avec le systéme d'injection du kit (y compris le tube rallonge) et avec une aiguille
biseautée (gauge 11, longueur 100 mm).

Un augmentation de température de I'environnement, des composants et des instruments utilisés pour
mélanger les composants au dessus de 23°C, réduit les temps décrits dans le tableau. Toutes un diminution
de température augmente les temps décrits dans le tableau.

Opération Définition Durée de la phase
Mélange Mélange des composants 60"
@ Remplissage du dispositif de | Transfert dans la Spine Gun 60" @
distribution
Attente Le ciment ne peut pas étre utilisé 180"
Application Le ciment peut étre extrudé 390"
Durcissement/Polymérisation | Le ciment durcit en augmentant sa viscosité et 690"
il ne peut pas étre extrudé. Ensuite la réaction
exothermique a lieu.

Durant I'application de la résine, il est possible d'adapter la viscosité de la résine au site d'implantation
en anticipant ou en retardant le moment de la distribution. Ne pas dépasser la période de temps
indiquée car la fluidité de la résine diminue avec le temps et elle devient donc plus difficile a presser.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION
+ Mise en place Spine needle: Iaiguille ainsi que la broche doivent étre placées a I'intérieur du corps vertébral
en utilisant la voie d'accés la plus appropriée en fonction de la pathologie et de I'état de la vertébre. Le
contréle de la parfaite mise en place doit étre réalisé a travers un contréle fluoroscopique et/ou
tomodensitométrie. Au terme de la mise en place, laisser la broche insérée dans l'aiguille de maniére a
bloguer la voie d'accés au corps vertébral.
+ Préparation de la résine: poser le récipient contenant la poudre sur un plan et ouvrir le bouchon. Ouvrir
I'ampoule et transférer 'ensemble du liquide dans la poudre. Refermer et agiter manuellement le récipient de
maniére & obtenir une masse liquide et homogeéne.
ATTENTION: ne jamais modifier arbitrairement le rapport entre composants liquides et solides. Ne pas
restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif est & usage unique et est entendu pour |'utilisation sur un seul patient.
Eviter la partition du produit en 2 ou plus de portions & utiliser & des moments différents. Cela serait une
réutilisation qui pourrait amener & une erreur dans la proportion entre les composants poudre et liquide et &
une perte de stérilité. La restérilisation ne doit pas étre effectuée car elle peut provoquer un risque d'infection
pour le patient; de plus une restérilisation pourrait fausser la morphologie et les propriétés mécaniques du
dispositif, provoquant pour finir un dysfonctionnement de celui-ci avec de graves risques pour la santé du
patient. La matiére résiduelle doit étre considérée comme des déchets de matériel chirurgical et doit donc
étre éliminée & la fin de la procédure chirurgicale.
Chargement Spine Gun: Enlever le bouchon luer. Contréler si la tige filetée de la Spine Gun est bien
insérée. Brancher la spine gun a la connexion luer-lock qui se trouve sur le bouchon du récipient, en vissant
le manchon de la spine gun. Maintenir enfoncée la poignée de la Spine Gun (opération qui débloque le
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crochet de sécurité). Renverser la Spine Gun et le récipient ainsi raccordés et tirer la tige filetée jusqu'a
remplir complétement la Spine Gun. Pour favoriser I'élimination de bulles d'air éventuellement présentes,
apres avoir relaché le corps de poignée, faire tourner la poignée de la tige filetée avec la pointe de la Spine
Gun tournée vers le haut.
+ C enlever le recipiént la poudre: Renverser a nouveau le dispositif et dévisser le
manchon qui se trouve sur la pointe de la Spine Gun afin de libérer le Luer-lok et, par conséquent, tirer le
récipient contenant la poudre.
Application du tube rallonge: Approcher le Luer-lok qui se trouve sur le tube rallonge a la pointe de la Spine
Gun. Visser le manchon qui se trouve sur la pointe de la Spine Gun sur le raccord du tube rallonge de
maniére & obtenir une bonne prise.
Remplissage du tube rallonge: Une fois que le tube rallonge a été fixé a la Spine Gun, serrer la vis de la
Spine Gun jusqu'a remplir complétement le tube rallonge de résine. Laisser sortir quelques gouttes de résine
du tube rallonge avant de le raccorder & la canule d'injection. Les premiéres gouttes sorties ne doivent pas
étre utilisées.
« A bl iguille-tube rallonge: retirer la broche de I'aiguille et assembler le tube rallonge & I'aiguille en
vissant le manchon du tube rallonge a la pointe de I'aiguille.
Distribution de la résine: La distribution de la résine & lintérieur du corps vertébral doit étre réalisée en
tournant la poignée du systéme a vis dans le sens des aiguilles d'une montre et en contrélant le remplissage
de la vertébre au moyen de la fluoroscopie continue. Distribuer de maniére réguliére par une rotation lente du
bouton. Vitesse maximale de distribution 2ml/min. Pour ralentir ou bloquer la distribution de la résine, faire
tourner dans le sens contraire la poignée de la Spine Gun.
Pour enlever I'aiguille: Une fois terminée la distribution de la résine, retirer le tube rallonge de I'aiguille, remettre
le manchon en place et faire tourner plusieurs fois l'aiguille pour permettre & la résine de s'écouler. Attendre, donc,
environ une minute et extraire l'aiguille.

AVERTISSEMENTS

+ Conserver & une température inférieure a 25°C, ne pas exposer a la lumiére.

+ La stérilité est garantie uniquement si l'enveloppe interieur n'est pas détérioréé ou ouvert.

+ Ne pas stériliser a nouveau les composants.

+ Ne pas utiliser le produit si la poudre a une couleur jaune ou brune et si le liquide est sirupeux. Ces deux
conditions indiquent que le produit a été mal conservé.

@ EFFETS NEGATIFS @

Les réactions négatives décrites ici de suite peuvent naitre avec I'utilisation de la résine acrylique, mais ne sont
pas directement provoquées par la résine acrylique.

Le chirurgien doit prendre connaissance de ces éventualités et étre prét a les traiter si elles se présentent

Arrét cardiaque

Infarctus du myocarde

Embolie pulmonaire

Chute temporaire de la pression du sang

Hémorragie, Hématome

Infection de la blessure superficielle ou profonde

irrégularités & bréve échéance du rythme cardiaque

Mort subite

diffusion de la résine au dehors du corps vertébral: a l'intérieur des veines périvertébrales (embolie
pulmonaire), a l'intérieur du plexus épidural (myélopathie, radiculopathie), a I'intérieur du disque
intervertébral.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LE MEDECIN

L'emploi du ciment osseux nécessite un haut degré de coopération entre le chirurgien et 'anesthésiste.

Pendant 'opération, le chirurgien doit informer 'anesthésiste de limplantation du ciment osseux.

Dans certains cas, peuvent se produire des phénoménes qualifiés de « syndrome d'implantation de ciment osseux »
(en anglais BCIS, soit bone cement implantation syndrome) qui se caractérisent par une série de caractéristiques
cliniques qui peuvent provoquer I'hypoxie, I'hypotension, I'arythmie cardiaque, I'augmentation de la résistance vasculo-
pulmonaire et I'arrét cardiaque, et qui doivent étre controlées a travers les méthodes modemes d’anesthésiologie.

Ces phénomenes, bien que rares, sont décrits dans la littérature : I'injection percutanée de ciment osseux peut
augmenter la pression intra-médullaire et conséquemment pousser la moelle osseuse et le ciment osseux dans le
systéme veineux périvertébral, qui peuvent alors migrer vers le cdté droit du coeur et dans la circulation pulmonaire
(embolie pulmonaire) et donner lieu au BCIS. Le spectre de gravité du BCIS est trés large et, dans de nombreux
certains cas, les patients atteints d'embolie pulmonaire diagnostiquée par radiographie du thorax ne présentent pas de
symptomes.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweise fiir das medizinische Personal

GEBRAUCHSANLEITUNG

MENDEC SPINE KIT ist ein steriles Einwegsystem fir das Auffillen von pathologischen Wirbelkérpern.

Die Komponenten des Kits sind mit Ethylenoxid, die Flissigkeit der Ampulle ist durch filtration sterilisiert worden.
Das System erlaubt die Ubertragung des Acrylharzes innerhalb des pathologischen Wirbelkdrpers durch ein
Injektionssystem.

Die Vorrichtung Mendec Spine Kit darf ausschlieBlich mit spezifischen Nadeln fiir die gewahiten Verfahren
verwendet werden, die mit einer Kupplung vom Typ Luer-Lok versehen sind.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

MENDEC SPINE KIT besteht aus:

. Acrylharz MENDEC SPINE, strahlenundurchléssig und sehr flissig:
«  Behalter zu 20 g pulver

- Polymethylmethacrylat 67.5% wiw

- Bariumsulfat 30.0% wiw

- Benzoyl Peroxid 2,5% wiw
«  Flaschchen zu 9.4 g Flissigkeit

- Methylmethacrylat 99.1% wiw

- N,N-dimethyl-p-toluidin 0.9% wiw

- Hydrochinon 75 ppm

. Injektionssystem:
«  Spine Gun
«  Verlangerungsschlauch

Die Verbindungen des Injektionssystems sind vom Typ Luer-lok

GEGENANZEIGEN

Aktive Infektion

Héamorrhagische Diathese

Ausgedehnte Zerstorung der Wirbel, mit oberem Kollaps 2/3 des normalen Durchmessers, Zerstorung der
hinteren Mauer mit Epiduralausdehnung des kranken Gewebes und klinischen Anzeichen von
Knochenmarkskompression.

Die Anwendung von MENDEC SPINE KIT muB vorsichtig abgewagt werden, wenn schwere Uberempfindlichkeit
gegeniber methylmethacrylat oder anderen Bestandteilen des Acrylharz vorliegt.

GEBRAUCH WAHREND DER SCHWANGERSCHAFT, DER STILLZEIT UND BEI KINDERN

Es existieren keine Versuche, die die Sicherheit der Anwendung des Acrylharz wéahrend Schwangerschaft und
Stillzeit belegen. MENDEC SPINE KIT sollte nicht wahrend dem ersten Drittel der Schwangerschaft angewandt
werden und wahrend der restlichen Schwangerschaft sollte er nur bei lebensgefahrlichen Krankheiten
angewandt werden.

MENDEC SPINE KIT ist zur Anwendung bei Kindern nur wenn mit keiner anderen Option ein Behandlungserfolg
wahrscheinlich ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisung.

Vergewissern Sie sich, daB der innere Behélter unversehrt ist und daB die Bestandteile keine Veranderungen
wie gelbliche oder braunliche Verfarbungen des Pulvers oder eine sirupartige Konsistenz der Flissigkeit
aufweisen.

Die Vorrichtung Mendec Spine Kit darf ausschlieBlich mit spezifischen Nadeln fir die gewahliten Verfahren
verwendet werden. Es empfiehlt sind insbesondere der Gebrauch von Nadeln Tecres. Im Falle des
Gebrauchs von Nadeln andere Produzenten, kontrollieren Sie bitte, dass die Nadeln mit einer Kupplung vom
Typ Luer Lok ausgestattet sind und dass sie fest an die Sicherheitsnutmutter befestigt werden kénnen, die
auf der Schlauchkantile der Mendec Spine Kit befestigt ist.

Die Temperatur Ubt einen starken EinfluB auf die Art der Zubereitung eines jeglichen Acrylharze aus.
Temperaturen tiber 23°C des Produkts, der Zubereitungsutensilien oder der Umgebung, erzeugen eine
Beschleunigung der verschiedenen Zubereitungsphasen. Im Gegensatz dazu verursacht eine niedrigere
Temperatur eine Verlangsamung dieser Zeiten. Vor der Anwendung von MENDEC SPINE KIT wird
dringend sich zu vergewissern, daB die Packung in den vorhergehenden 24 Stunden bei
einer Temperatur von 23°C+1°C gelagert wurde.

Offnen Sie das Flaschchen mit der Fliissigkeit nicht iiber dem Behlter, in dem Sie die das Produkt mischen,
um zu vermeiden, daB Glassplitter in die Mischung eindringen.

Fugen Sie den Bestandeteilen des Harzes keine fremdem Substanzen zu.
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Zur sicheren Anwendung von MENDEC SPINE KIT muB der Chirurg die Eigenschaften des Produkts kennen,
dessen Charakteristika zur Zubereitung und Handhabung, die Grenzen der Anwendung sowie die korrekte
Anwendungstechnik.

Aus diesem Grund ist es wiinschenswert, daB das chirurgische Personal praktische Proben zur Anwendung mit
den selben Konditionen beziglich Instrumente und Umgebung vor dem Eingriff beim Patienten vornimmt.

Daten aus Klinischen Studien ergaben, daB es unbedingt notwendig ist, strengstens darauf zu achten, daB die
chirurgischen Techniken streng keimfrei durchgefiihrt werden. Es ist wichtig, sich zu vergegenwartigen, daB eine
eventuelle starke Infektion einer chirurgischen Wunde ein ernstes Risiko fir den Erfolg der Intervention darstellt.
Die ausgedehnte Einatmung der Dampfe kann einen einschlafernden Effekt herbeifiihren; ein exzessives
Aussetzen gegeniiber konzentrierten Monomeren kann zu einer Reizung der Atemwege und Augen fihren. Der
Kontakt des Monomers mit Haut und Schleimh&uten muB vermieden werden. Es wurde tber Dermatitis
berichtet bei einem diesbeziiglichen Kontakt mit fir Monomer empfindlichen Personen. Deshalb wird empfohlen,
ein zweites Paar chirurgischer Handschuhe anzuziehen und sich genaustens an die Anweisungen zur Mischung
der Bestandteile zu halten, um somit die Méglichkeit von Reaktionen durch Uberempfindlichkeit zu vermeiden.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt des flissigen Bestandteils mit Utensilien aus Gummi oder Elastomer.

Die Dampfe des fliissigen Bestandteils kdnnen negative Einflisse auf weiche Kontaktlinsen haben.

Der fliissige Bestandteil ist entflammbar und verfliichtigt sich, weshalb der Operationssaal korrekt ventiliert
werden muB. Der fliissige Bestandteil und/oder die Ausdiinstungen desselben dirfen nicht einer Flamme oder
einem gliihenden Material direkt ausgesetzt werden.

Achtung: das Acrylharz erreicht wahrend der esothermischen Polymerisationsreaktion Temperaturen, die jene
physiologischen tiberschreiten.

Sollte nach dem chirurgischen Eingriff eine Infektion auftreten, miissen sich die Patienten sofort an ihren Arzt
wenden, sodass damit verbundene Risiken eingeschrankt werden konnen.

ZEITEN FUR ZUBEREITUNG UND ANWENDUNG

Die in der Tabelle angegebenen Zeiten wurden mit dem Injektionssystem des Kits (einschlieBlich
Verlangerungsrohr) und einer Nadel mit Flotenschnabel (Gauge 11, Lange 100 mm) unter kontrollierten
Laborbedingungen bei 23°C+ 1°C erzielt.

Das Acrylharz ist temperaturempfindlich. Ein Temperaturerhohung tber 23 °C, sei es der Umgebung, sei es
der Bestandteile des Acrylharz und der benutzten Instrumente zum Mischen der Komponenten, reduziert die in
der Tabelle beschriebenen Zeiten. Eine Verringerung der Temperatur erhdht die in der Tabelle

beschriebenen Zeiten
Vorgang Beschreibung Dauer des Vorgangs
@ Mischen Mischen der Komponenten 60" @
Fillen der Umlfillen in die Spine Gun 60"
Ausgabevorrichtung
Warten Der Zement kann nicht verwendet werden 180"
Anwenden Der Zement kann extrudiert werden 390
Aushértung/Polymerisation Beim Ausharten erhoht sich die Viskositat des 690"
Zements. Er kann nicht mehr extrudiert werden.
Danach findet die exotherme Reaktion statt.

Bei der Anwendung des Harzes kann seine Vi at an die Ei
das Harz etwas friiher oder spéter auftragt. Die k Zeil nicht tiber

Harz mit der Zeit zéhfliissiger wird und somit schwieriger zu extrudieren ist.

werden, indem man
I , da das

GEBRAUCHSANWEISUNG
+ Positionierung Spine needle: die Nadel wird zusammen mit der Spindel innerhalb des Wirbelkdrpers
positioniert, wobei man den geeigneten Zugangsweg benutzt und zwar je nach Krankheit oder Zustand des
Wirbels. Die Kontrolle der korrekten Positionierung wird durch eine Fluoroskopie und/oder TAC durchgefuhrt.
Am Ende der Positionierung bitte die Spindel in die Nadel eingefiihrt lassen, um den Zugangsweg zum
Wirbelkérper geschlossen zu halten.
+ Vorbereitung Harz: stellen sie den Behélter des Pulvers auf einer Oberfléche ab und 6ffnen Sie den Deckel.
Offnen sie die Ampulle und geben Sie die gesamte Fliissigkeit auf das Pulver. VerschlieBen Sie die Ampulle
von neuem und schitteln sie den Behélter von Neuem, um eine liquide und homogene Masse zu erhalten.
ACHTUNG: Das Verhltnis zwischen den fliissigen und festen Komponenten des Zements darf nicht
willkiirlich veréndert werden. Nicht erneut sterilisieren und/oder wieder verwenden. Die Vorrichtung ist nur
zum einmaligen Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Aufteilung des Produkts in 2 oder mehr
Portionen fir eine Anwendung zu verschiedenen Zeitpunkten vermeiden. Dabei wiirde es sich um eine
erneute Anwendung handeln, die zu einem Fehler in der Proportion zwischen den festen Pulverkomponenten
und den Fliissigkomponenten und zum Verlust der Sterilitét fiihren konnte. Die Vorrichtung darf nicht emeut
sterilisiert werden, weil dadurch ein Infektionsrisiko fir den Patienten entstehen konnte; auBerdem wiirden
sich die Morphologie und die mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung verdndern und so eine weitere
Funktionsstorung mit schweren Gesundheitsrisiken fir den Patienten hervorgerufen werden.
Materialriickstdnde sind als chirurgisches Ausschussmaterial zu betrachten und missen daher nach
Beendigung des chirurgischen Verfahrens entsorgt werden.
Ladung Spine Gun: Den Luer-Verschlussdeckel entfernen. Sicherstellen, dass die Gewindestange der Spine
Gun komplett eingefihrt wurde. Die Spine Gun an den Luer-Lock-Anschluss auf dem Behalterdeckel
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anschlieBen, dann die Zwinge der Spine Gun festdrehen. Den Griff des Spine Gun (Vorgang, der die
Sicherheitshalterung l6st) gedriickt halten. Die Spine Gun und den auf diese Weise angeschlossenen
Behalter umdrehen und die Gewindestange bis zur kompletten Fiillung der Spine Gun aufziehen. Zum
Erleichtern des Austritts eventueller Luftblasen den Griff loslassen, dann den Knopf der Gewindestange
drehen und dabei gleichzeitig die Spitze der Spine Gun nach oben halten.

Entfernung den Behélter des Pulvers: Die Vorrichtung wieder umdrehen und die auf der Spine Gun
vorhandene Zwinge drehen, um den Luer-lok zu befreien und dann den Behalter des Pulvers zu ziehen.

+ A Jung des Verlanger : Den vorhandenen Luer-lok auf den Verlangerungsschlauch
auflegen und zwar auf die Spitze der Spine Gun. Schrauben Sie die vorhandene Zwinge auf die Spitze der
Spine Gun fest auf der Verbindung des Verlangerungsschlauches.

Fiillung des Verlédngerungsschlauches: Sobald der Verlangerungsschlauch an der Spine Gun befestigt ist,
drehen Sie die Schraube des Spine Gun bis Sie den Verlangerungsschlauch vollstandig mit Harz fillen.
Einige Tropfen Harz aus dem Verlangerungsrohr austreten lassen, bevor das Rohr an die Injektionskanile
angeschlossen wird. Das auf diese Weise ausgelassene Harz entsorgen.

Verbindung Nadel Verlénger entfernen Sie die Spindel von der Nadel und verbinden Sie den
Verlangerungsschlauch an die Nadel, indem Sie die Zwinge des Verlangerungsschlauches an das Mundstiick
der Nadel schrauben.

Ausgabe Harz: Die Ausgabe des Harzes innerhalb des Wirbelkdrpers wird durchgefihrt, indem man den
Drehgriff des Schraubensystems im Uhrzeigersinn dreht und die Fuillung der Wirbel durch kontinuierliche
Fluoroskopie verfolgt. Auf regelméBige Art und Weise mit langsamer Drehung des Drehknopfs ausgeben.
Maximale Ausgabegeschwindigkeit 2ml/Min. Zum Verlangsamen und Blockieren der Harzausgabe den Knopf
der Spine Gun im Gegenuhrzeigersinn drehen.

Entfernung Nadel: nach Beendigung der Harzausgabe entfernen Sie bitte den Verlangerungsschlauch von
der Nadel. Die Spindel wieder vollstandig einfiihren und die Nadel ein paar Mal drehen, um sie vom Harz zu
befreien. Warten sie dann bitte ungefahr eine Minute, um die Nadel herauszuziehen.

WARNUNGEN

Aufbewahrung bei Temperaturen unter 25°C und vor Licht schiitzen.

Die Sterilitat wird garantiert, nur wenn der innere Behélter weder beschédigt noch gedffnet ist.

Kein emeutes Sterilisieren der Komponenten vornehmen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn das Pulver iber eine gelbe oder braune Farbe verfligt oder wenn die
Flussigkeit sich als sirupartig erweist. Diese beiden Merkmale sind Anzeichen einer ungeniigenden
Konservierung des Produkts.

@ UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN @

Folgende negative Reaktionen kdnnen infolge des Gebrauchs von Acrylharz auftauchen, aber sie sind nicht
direkt vom Acrylharz abhéngig.

Il Chirurg sollte sich dieser Vorgénge bewusst sein und in der Lage sein, sie, sobald sie auftauchen, zu
behandeln

Herzstillstand

Herzmuskelinfarkt

Lungenembolie

Voriibergehender Abfall des Blutdrucks

Blutungen, BluterguB

Oberflachliche oder tiefe Infektion der Wunde

Kurzfristige Irregolaritat des Herzrythmus

Plétzlicher eintretender Tod

Verbreitung des Harzes auBerhalb des Wirbelkdrpers: in den fiinfwirbligen Venen (Lungenembolie), im
Epiduralplexus (Myelopathie, kranke Nervenwurzeln), in der Bandscheibe.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN ARZT

Die Verwendung von Knochenzement erfordert fein abgestimmte Zusammenarbeit zwischen dem Chirurgen und dem
Narkosearzt.

Wahrend der Operation hat der Chirurg den Narkosearzt Giber das Einbringen des Knochenzements zu informieren.

In einigen Fallen kann es zu Reaktionen kommen, die als ,Knochenzement-Implantations-Syndrom" bezeichnet
werden (auf Englisch BCIS = bone cement implantation syndrome) und die durch eine Reihe von klinischen
Merkmalen, wie Hypoxie, Hypotonie, Herzrhythmusstorungen, Erhéhung der pulmonalen GeféBresistenz und
Herzstillstand, gekennzeichnet sind, welche mit den Methoden der modernen Anésthesiologie unter Kontrolle zu halten
sind.

Diese seltenen Erscheinungen werden folgendermaBen in der Fachliteratur beschrieben: Die perkutane Injektion von
Knochenzement kann zu einer Druckerhdhung im Knochenmark fiihren, wodurch sowohl Knochenmark als auch
Knochenzement in den paravertebralen Venenplexus eingeschwemmt werden konnen, von wo diese zur rechten Seite
des Herzens und in die Lungenzirkulation wandern kdnnen (Lungenembolie), wodurch das BCIS entsteht. Das
Spektrum unterschiedlicher Schweregrade des BCIS ist ausgesprochen breit. In vielen Féllen bleiben Patienten, bei
denen eine Lungenembolie durch Rdntgenaufnahmen des Thorax festgestellt wurde, dennoch asymptomatisch.
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Mendec Spine Kit - @

OPUSCULO DE INSTRUGOES
Aos cuidados do pessoal médico

INDICACOES PARA 0 USO

MENDEC SPINE KIT é um sistema estéril e descartavel, para o preenchimento de corpos vertebrais patologicos.

Os componentes do kit sdo esterilizados com oxido de etileno. O liquido da ampola é esterilizado por meio de
filtragem.

0O sistema permite a veiculagéo da resina acrilica no corpo vertebral patologico através de um sistema de injeccao.

O dispositivo Mendec Spine kit deve ser utilizado exclusivamente com agulhas especificas para os procedimentos
seleccionados dotadas de adaptadores do tipo Luer-Lok.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

MENDEC SPINE KIT é composto por:

. resina acrilica MENDEC SPINE, radiopaca e altamente fluida:
«  Frasco de 20 g de po

- Polimetilmetacrilato 67.5% plp

- Sulfato de Bario 30.0% plp

- Peroxido de Benzoil 2.5% plp
«  Ampola de 9.4 g de liquido

- Metilmetacrilato 99.1% plp

- N,N-dimetil-p-toluidina 0.9% plp

- Hidroquinona 75 ppm

. Sistema de injecgao:
«  Spine Gun
«  Tubo de alongamento

As ligagdes do sistema de injecc@o sao do tipo Luer-lok

CONTRA-INDICACOES

Infecgéo activa

Diatese hemorragica

Extensa destruicdo vertebral, com colapso superior aos 2/3 da espessura normal, destruicdo do muro posterior com
extensao epidural do tecido patologico e sinais clinicos de compressdo medular.

0 emprego do MENDEC SPINE KIT deve ser atentamente avaliado se constatada a presenca de hiper-sensibilidade
a monomero de metilmetacrilato ou a algum dos outros componentes da resina.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, O ALEITAMENTO E EM CRIANCAS

N&o ha provas que demonstrem a seguranga do emprego do resinas acrilicas durante a gravidez e a amamentagéo.
MENDEC SPINE KIT néo deveria ser utilizado durante a primeira terga parte da gravidez e depois dessa fase deveria
ser utilizado somente em caso de doengas que impliquem em riscos de vida.

MENDEC SPINE KIT é indicado a utilizagdo em criangas somente no caso de se considerar que nao seja possivel
reparar com nenhum outro procedimento.

PRECAUCOES PARA O USO

+ Ler atentamente as instrucdes de uso.

+ Certificar-se de que a confecgo interna esteja integra e que os componentes ndo apresentem alteracdes como

coloragdo amarela ou escura do pd e consisténcia xaroposa do liquido.

O dispositivo Mendec Spine Kit deve ser utilizado exclusi te com agulhas especificas para os procedimentos

seleccionados. Aconselha-se nomeadamente o emprego de agulhas Tecres. No caso de se utilizarem agulhas de

outros produtores, cabe controlar que as agulhas sejam dotadas de enxerto tipo Luer Lok e que possam ser
montados firmemente na argola de seguranga presente no tubo- canula do Mendec Spine Kit.

+ A temperatura exerce forte influéncia sobre as caracteristicas de preparagéo de qualquer resina. Temperaturas
superiores a 23°C do produto, dos acessorios de preparacdo ou do ambiente levam a uma aceleragédo das diversas
fases de preparagdo. Pelo contrario, uma redugéo de temperatura leva a uma desaceleracao de tais tempos. Antes
de utilizar MENDEC SPINE KIT, recomenda-se vivamente a certificacdo de que nas 24 horas precedentes a
utilizagéo o mesmo tenha per ido ar auma de 23°C £ 1°C.

+ Néo abrir a ampola com o liquido sobre o recipiente de mistura para evitar que se introduzam fragmentos de vidro na
mistura.

+ NAO acrescentar aos componentes do resina substancias estranhas.

Para o emprego seguro do MENDEC SPINE KIT, o cirurgi&o deve conhecer as propriedades do produto, as suas

caracteristicas de preparacdo e manipulagdo, as limitagdes no uso e a técnica correcta de aplicagéo. Por isso, &

recomendavel que a equipe cirlrgica efectue testes praticos de utilizagéo antes da intervengéo sobre pacientes nas
mesmas condigdes instrumentais e ambientais.

Dados obtidos a partir de estudos clinicos demonstram a necessidade da observéncia de técnicas cirlrgicas

rigorosamente assépticas. E importante lembrar que a eventualidade da infecgéo profunda de uma ferida cirirgica

constitui um grave risco para o sucesso do implante.
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A respiracdo por periodos prologados em presenca de vapores de mondmero pode ter efeitos soporiferos e uma
€exposicdo excessiva aos mesmos pode provocar irritagdo das vias respiratorias e dos olhos. O contacto do mondmero
com a pele ou com as membranas mucosas deve ser evitado. Foram notificadas dermatites de contacto em sujeitos
sensiveis. Recomenda-se, portanto, 0 uso de um segundo par de luvas cirirgicas e o seguimento rigoroso das
instrucdes fornecidas sobre a mistura dos componentes, a fim de reduzir a possibilidade de reacgdes devidas & hiper-
sensibilidade.

Nao permitir o contacto directo do componente liquido com acessorios de borracha ou elastomeros.

Os vapores do componente liquido podem interferir de forma negativa com as lentes de contacto moles.

0O componente liquido é inflamvel e volétil, e é por isso que a sala operatdria deve ser correctamente ventilada. O
componente liquido e/ou suas exalagdes ndo devem ser expostos directamente a chamas ou material incandescente.
Atencéo: resinas acrilicas, durante a reacgéo exotérmica de polimerizagéo, atingem temperaturas superiores aquelas
fisiologicas. Depois da intervengdo cirlrgica, se aparece uma infecgéo, os pacientes devem consultar imediatamente
0 seu médico para reduzir o risco de infecgdo.

TEMPOS DA PREPARAGAOQ E APLICAGAO

Os prazos indicados na tabela foram obtidos em condi¢des ambientais controladas em laboratorio, com 23°C+ 1°C,
com o sistema de injec¢do do kit (incluindo o tubo de extensdo) e com uma agulha em bico de flauta (gauge 11,
comprimento 100 mm).

Um aumento da temperatura, seja do ambiente, seja dos componentes ou dos instrumentos utilizados para misturar
0s componentes além dos 23°C reduz os tempos descritos nas tabela.

Uma diminuicdo da temperatura aumenta os tempos descritos nas tabela.

Operacao Definicao Duracéo da fase
Misturagdo Misturag&o dos componentes 60"
Preenchimento do dispositivo | Transferéncia na Spine Gun 60"
de distribuicdo
Espera 0O cimento ndo pode ser utilizado 180"
Aplicagdo O cimento pode ser aplicado 390"
Endurecimiento/Polimerizacao | O cimento endurece aumentando a sua 690"
viscosidade e ndo pode mais ser distribuido.
Ocorre entao reacgdo exotérmica.

Durante a aplicacio da resina é possivel adequar a viscosidade da resina ao sitio de implante, antecipando ou
jando o de distribuicdo. Nao ull 0 prazo indicado pois a fluidez da resina diminui com

o passar do tempo, tornando mais dificil a sua extrusao.

INSTRUGOES PARA 0 USO

Posicionamento Spine needle: a agulha, juntamente com o mandril, deve ser posicionada dentro do corpo
vertebral pela via de acesso mais adequada, conforme a patologia e o estado da vértebra. Para verificar que o
posicionamento seja correcto efectua-se um controlo fluoroscopico e/ou TAC. Uma vez concluido o posicionamento
deixa-se 0 mandril inserido na agulha, de forma a manter fechada a via de acesso ao corpo vertebral.

Preparacdo resina: colocar o frasco contendo o p6 em cima de uma superficie plana e abrir o tampo. Abrir a
ampola e meter todo o liquido no pd. Fechar e agitar manualmente o frasco, de maneira a obter una massa liquida
© homogénea.

ATEN(:AO: nunca se deve mudar arbitrariamente a relacéo entre os componentes liquido e solido. Nao
reesterilizar efou reutilizar. O dispositivo é descartavel e deve ser utilizado para um so paciente. Evitar a divisao do
produto em 2 ou mais por¢des a serem utilizadas em alturas diferentes, pois seria uma reutilizagdo que poderia
levar a um erro nas proporgdes entre os componentes em po e liquido e a perda de esterilidade. A reesterilizagéo
nao deve ser efectuada pois pode originar um risco de infeccdo para o paciente; e ainda, uma reesterilizagéo
poderia alterar a morfologia e as propriedades mecénicas do dispositivo, provocando enfim o mau funcionamento
do mesmo e graves riscos para a salde do paciente. O material residuo deve ser considerado material cirrgico
rejeitado, devendo portanto ser eliminado no final do processo cirdrgico.

Carregamento Spine Gun: Remover a tampinha. Certificar-se de que a haste roscada da Spine Gun esteja
completamente inserida. Conectar a Spine Gun na conexao luer-lok situada na tampinha do frasco,
parafusando o aro da Spine Gun. Apertar a empunhadura da Spine Gun (esta operagao é necessaria para soltar
a paragem de seguranca). Inverter a Spine Gun e o contentor assim conectado e puxar a haste roscada até o
enchimento completo da Spine Gun. Para facilitar a saida de eventuais bolhas de ar presentes, soltar a pega e
rodar 0 manipulo da haste roscada com a ponta da Spine Gun dirigida para o alto.
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ponta da Spine Gun para soltar o Luer-lok e puxar entao o frasco contendo o po.

+ Aplicagéo do tubo de Aproximar o Lok que se encontra no tubo de alongamento & ponta da Spine Gun.
Parafusar na ligago do tubo de alongamento o aro que se encontra na ponta da Spine Gun, de forma a obter uma pega
segura.

+ P hi do tubo de al Apos ter fixado o tubo de alongamento a Spine Gun, rodar o parafuso

da Spine Gun até que o tubo de alongamento esteja completamente cheio de resina. Deixar sair algumas gotas de

resina do tubo de extensao antes de o conectar com a canula de injecgdo. O material desta primeira saida deve
ser eliminado.

Ligacdo da agulha ao tubo de alongamento: remover o mandril da agulha e ligar o tubo de alongamento com a

agulha, para isso parafusar o aro do tubo de alongamento na embocadura da agulha.

Distribuicdo da resina: A distribuicao da resina dentro do corpo vertebral realiza-se girando a pega do sistema a
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parafuso no sentido dos ponteiros do relégio, acompanhando o preenchimento da vértebra com fluoroscopia continua.
Distribuir de forma regular com rotagéo lenta do manipulo. Velocidade méaxima de distribuicdo 2mi/min. Para soltar e
bloquear a distribuicéo da resina, rodar no sentido inverso a pega da Spine Gun.

Remogéo da agulha: uma vez terminada a distribuicéo da resina, remover o tubo de alongamento da agulha,
reinserir completamente o mandril e girar algumas vezes a agulha para livré-la da resina. Esperar um minuto,
aproximadamente, antes de extrair a agulha.

ADVERTENCIAS

Conservar a uma temperatura inferior aos 25°C e proteger contra a luz.

Aesterilizacdo ¢ garantida somente se os recipiente interno néo € danificado ou aberto.

Néo tentar uma re-esterilizagdo de qualquer dos componentes.

Néo usar o produto se 0 p6 apresentar uma cor amarelada ou escura e se o liquido parecer xaroposo. Estas duas
condigdes indicam mé conservagao do produto.

EFEITOS NEGATIVOS

As seguintes reacgdes negativas podem surgir com o emprego da resina acrilica, mas néo s&o devidas directamente
aresina acrilica.

O cirurgido deve estar ciente destas eventualidades e pronto a trata-las quando se apresentem.

Parada Cardiaca

Infarto miocérdio

Embolia Pulmonar

Queda temporéria da pressdo sanguinea

Hemorragia, Hematoma

Infeccéo da ferida superficial ou profunda

Iregularidade a breve prazo do ritmo cardiaco

Morte sibita

Difus@o da resina fora do corpo vertebral: nas veias perivertebrais (embolia pulmonar), no plexo epidural
(mielopatia, radiculopatia), no disco intervertebral.

INFORMACOES IMPORTANTES PARA O CIRURGIAQ
A utilizagdo de cimento 6sseo exige um nivel elevado de cooperagéo entre o cirurgido e o anestesista. Durante a
operagdo, o cirurgido deve informar o anestesista da colocagdo do cimento 6sseo. Em alguns casos, podem
verificar-se eventos definidos como “sindroma de implantacéo de cimento 6sseo” (em inglés BCIS = bone cement
@ implantation syndrome), caracterizados por uma série de manifestagdes clinicas, como hipoxia, hipotensao, @
arritmia cardiaca, aumento da resisténcia vascular pulmonar e paragem cardiaca, que devem ser controlados
usando os métodos da anestesiologia moderna.
Apesar de raros, estes fenomenos estdo descritos na literatura: a inje¢do percutdnea de cimento 6sseo pode
aumentar a pressao intramedular e, portanto, forgar quer a medula 6ssea quer o cimento 6sseo no sistema
venoso perivertebral, que pode migrar para o lado direito do coragdo e para a circulagdo pulmonar (embolia
pulmonar) provocando o BCIS. O espectro de gravidade do BCIS é realmente amplo e, muitas vezes, doentes
com embolia pulmonar verificada por radiografia ao torax, mantém-se assintomaticos.
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Mendec Spine Kitr @

KULLANMA TALIMATLARI
Tip calisanlarinin dikkatine

KULLANIM ENDIKASYONLARI
MENDEC SPINE KIT patolojik vertebra gévdelerinin doldurulmast icin steril ve tek kullanimlik bir sistemdir.
Ikitin bilesenleri etilen oksitle sterilize edilmistir. Flakon igindeki sivi filtrasyonla sterilize edilmistir.
Il sistem akrilik reginenin bir enjeksiyon sistemi araciligiyla patolojik vertebra govdesi igine tasinmasina izin verir.
Mendec Spine Kit driini yalnizca Luer-Lock tipte kilitler ile donatilmig segilmis prosediirlere 6zel igneler ile
kullanilmalidir.
CIHAZIN ACIKLAMASI
MENDEC SPINE KIT sunlardan olusmaktadir:
. Yiksek akiskanlikta radyoopak MENDEC SPINE akrilik regine:
« 20gtoz kabi

- Pleksi %67.5 ala

- Baryum siilfat %30.0 a/a

- Benzoil peroksit %2.5 ala
« 9.4 gsiviflakonu

- Metil metakrilat %99.1 ala

- N,N-dimetil-p-toluidin %0.9 a/a

- Hidrokinon 75 ppm

. Enjeksiyon sistemi:
+  Spine Gun
+ Uzatma tiipl

Enjeksiyon sisteminin baglantilari Luer-Lock tipidir

KONTRENDIKASYONLAR
Aktif enfeksiyon
@ Hemorajik diyatez @
Normal kalinligin 2/3'sinden yiiksek kollaps, patolojik dokunun epidural geniglemesi ile arka duvarin yikimi ve ilik
sikismasina ait klinik bulgularla geniglemis vertebra hasari.

MENDEC SPINE KIT'in kullanimi, akrilik recinenin monomerine veya bilesenlerinin bazilarina kars! asir
duyarlilik bulunmasi halinde dikkatlice degerlendirilmelidir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE VE GOCUKLARDA KULLANIM

Gebelik veya emzirme sirasinda akrilik recinelerin kullaniminin givenliligini kanitlayan higbir test
bulunmamaktadir. MENDEC SPINE KIT gebeligin ilk ¢ ayinda kullanilmamali ve gebeligin geri kalan aylarinda
sadece yasami tehdit eden hastaliklar olmasi halinde kullaniimalidir. Gocuklarda kullanimi sadece baska
prosedirlerle miidahale miimkin olmadiginda 6nerilir.

KULLANIM ONLEMLERI

+ Kullanma tali dikkatlice okuyun.

+ I¢ kabin bitanligini korudugundan ve bilesenlerde sivisinin surup kivamini almasi ve tozun sari veya
kahverengi renk almasi gibi degisiklikler gézlenmediginden emin olun.

+ Mendec Spine Kit Griinii yalnizca segilmis prosediirlere ozel igneler ile kullaniimalidir. Ozellikle Tecres
ignelerinin kullaniimasi énerilir. Bagka (reticilere ait ignelerin kullaniimasi halinde, ignelerin Luer-Lock kilide
sahip oldugundan ve Mendec Spine Kit'in tiip-kanil bilesimi iizerinde meveut olan emniyet halkasina iyice
takilabileceginden emin olun.

+ Sicaklik herhangi bir akrilik reginenin hazirlik zellikleri izerine ggli bir etki gdsterir. Uriinin, hazirlama
aksesuarlarinin veya ortamin 23°C'yi asan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik asamalarinin hizlanmasina
neden olur. Benzer sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir yavaslamaya neden olur. MENDEC SPINE
KIT'i kullanmadan dnce son 24 saatte, 23°C +1°C saklanmis oldugundan emin olunz.

+ Karisima cam parcaciklarinin diismesini engellemek icin sivi flakonunu karigim kabinin iizerinde agmayin.

+ Akrilik regine bilesenlerine yabanci madde EKLEMEYIN

MENDEC SPINE KIT'in gtivenli ve etkin kullanimi icin cerrah trintn ozelliklerini, karakteristiklerini, kullanim

kisitlamalarini ve dogru uygulama teknigini bilmelidir. Bu nedenden dolay, cerrahi ekibinin hastaya midahale

etmeden Gnce ayni gereg ve ortam kosullarinda kullanim uygulama testleri gergeklestirmesi gereklidir.

Klinik veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin kullaniminin gerekliligini kanitlamaktadr.

Cerrahi bir yaranin olasi bir derin enfeksiyonunun cerrahi operasyonun basarisi igin ciddi bir risk teskil ettiginin

hatirlanmasi 6nemlidir.

Sivi bilesen buharlarinin uzun stire solunmas uyku haline neden olabilir; konsantre monomer buharlarina asiri

maruziyet solunum yollarinda ve gdzlerde tahrise neden olabilir. Sivinin deri veya mukoz membran ile
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temasindan kaginiimalidir. Duyarli bireylerde kontakt dermatit bildirilmistir. Bu nedenle, asin duyarliiga bagl
reaksiyon olasiligini azaltmak icin ikinci bir ift cerrahi eldiven giyilmesi ve bilesenlerin karistirimasina iligkin
verilen talimatlara tam olarak uyulmasi dnerilir.

Sivi bilesenin lastik veya elastomer aksesuarlar ile dogrudan temasina izin vermeyin.

Sivi bilesenin buharlari yumusak lensleri olumsuz etkileyebilir.

Il sivi bilesen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenden 6tiirii ameliyathane iyi havalandinimalidir. Sivi bilesen
ve/veya buna ait buharlar dogrudan bir aleve veya akkor maddeye maruz birakilmamalidir.

Dikkat: Akrilik regine eksotermik polimerizasyon reaksiyonu sirasinda fizyolojik sicakliklarin tzerinde sicaklik
degerlerine ulagir. Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona bagli riskleri
azaltmak icin hemen doktorlarina danismalidirlar.

HAZIRLAMA VE UYGULAMA SURELERI

Tabloda belirtilen siireler, kit enjeksiyon sistemi (uzatma tipii iceren) ve fliit uclu bir igneyle (gauge 11, uzunluk
100 mm) 23°C+ 1°C'de laboratuvarda kontrollii ortam kosullarinda elde edilmistir.

Ortamin, recine bilesenlerinin veya bilesenleri karistirmak icin kullanilan araglarin sicakliginda 23°C'nin
Uzerinde bir artis tabloda belirtilen siirelerde kisalmaya neden olur. Sicaklikta bir azalma tabloda belirtilen
siirelerin uzamasina neden olur.

Ameliyat Tanim Fazin siiresi
Karigtirma Bilesenlerin karistiriimasi 60"
Uygulama sisteminin Spine Gun'a aktarim 60"
doldurulmasi
Bekleme Cimento kullanilamaz 180"
Uygulama Cimento ekstriize edilebilir 390"
Sertlesme/polimerizasyon Gimento viskozitesinde bir artisla sertlesir ve artik 690"
ekstrize edilemez. Ardindan eksotermik reaksiyon
meydana gelir.

Recinenin uygulanmasi sirasinda, dagitim aninin éne veya er
recinenin viskozitesi uygun hale getirilebilir. Belirtilen siireyi asmay ciinkii r
zaman icinde azalir ve dolayisiyla ekstriizyonu daha gii¢ hale gelir.

implant bl

KULLANMA TALIMATLARI

+ Spine ignesinin yerlestirilmesi: Mandrelle birlikte igne, vertebra durumuna ve patolojiye gére en uygun giris
yolu kullanilarak vertebra govdesi icine yerlestirimelidir. Dogru yerlestirilip yerlestiriimediginin kontroli
fluorosopik kontrol ve/veya BT ile gerceklestirilir. Yerlestirildikten sonra, mandreli igneye takili birakarak,
vertebra govdesine erisim yolunun kapali kalmasini saglayin.

Reginenin hazirlanmast: Toz kabini bir diizlem iizerine koyun ve tapasini agin. Flakonu agin ve tim siviyi
toz kabinin icine bosaltin. Homojen ve sivi bir kiitle elde etmek icin kabi tapasini takarak geri kapatin ve
elinize sallayin.

DIKKAT: Sivi ve Kati bilesenler arasindaki oranlari asla tesadiifi sekilde degistirmeyin. Tekrar sterilize
ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullaniimak iizere
tasarlanmigtir. Uriindl farkli zamanlarda kullanilacak 2 veya daha fazla kisma bémekten kaginin. Bu, toz ve
sivi bilesenler arasindaki ortanda bir hataya ve bir sterilite kaybina yol acabilen bir tekrar kullanim olacaktr.
Tekrar sterilize edilmemelidir ¢iinkil tekrar sterilizasyon hasta icin enfeksiyon riski dogurabilir; ayrica, tekrar
sterilizasyon morfolojiyi ve Grlinin mekanik dzelliklerini degistirerek, Uriinlin hastanin saghgr icin ciddi riskler
doguracak sekilde diizgiin calismamasina neden olabilir. Artik materyal cerrahi atik olarak kabul edilmeli ve
dolayisiyla, cerrahi prosediriin sonunda imha edilmelidir.

Spine Gun yiiklenmesi: Luer tapasini ¢ikartin. Spine Gun'in disli sapinin tamamen sokulmus oldugundan
emin olun. Spine Gun'l, Uzerindeki metal halkay sikarak kabin tapasi tzerinde bulunan luer-lock baglantisina
baglayin. Spine Gun'in tutma yerine basili tutun (emniyet mandalini serbest birakan islem). Spine Gun'i ve
bagli olan kabi ters cevirin ve disli sapi Spine Gun tamamen dolana kadar gekin. Mevcut olabilecek hava
kabarciklarinin gikisini kolaylastirmak igin tutma yerini serbest biraktiktan sonra, Spine Gun ucunu yukari
dogru yoneltilmis tutarak disli sapin topuzunu déndiriin.

Reginenin kabinin gikartilmast: Uriin tekrar ters gevirin ve Luer-Lock'u serbest birakmak igin Spine Gun'in
ucunda bulunan metal halkayi dondtirerek kabi ¢ikartin.

Uzatma tiipiiniin takilmasi: Uzatma tlipii Uzerinde bulunan Luer-Lock'u Spine Gun'un ucuna takin. Givenlik
bir kavrama saglamak i¢in uzatma tlipli baglantisi tizerinde Spine Gun'in ucunda bulunan metal halkay1 sikin.
Uzatma tiipiiniin doldurulmast: Uzatma tlipliniin Spine Gun'a sabitlenmesinin ardindan, regineyi uzatma
tlipline tamamen doldurmak igin Spine Gun'un vidasini dondtirn. Enjeksiyon kaniiliine baglamadan once
uzatma tiipiinden birkag damla regine tasmasina izin verin. Bu ilk tasan kisim atiimalidir.

ignenin uzatma tiipiine baglanmasi: Mandreli igneden cikartin ve ignenin agzina uzatma tiplniin metal
halkasini takarak uzatma tiipiin igneye baglayin.

Reginenin dagrtimi: Reginenin vertebra gévdesi icine dagiimasi vidali sistemin topuzu saat yoniinde
dondurilerek ve vertebranin dolumu siirekli fluoroskopi ile izlenerek saglanir. Topuzu yavasca déndirerek
regiler sekilde uygulayin. Maksimum dagitim hizi 2 ml/dak. Reginenin dagitimini yavaglatmak ve engellemek
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icin Spine Gun topuzunu ters yone dondirin.

+ ignenin gikartiimast: Reginenin dagitimi bittikten sonra, uzatma tiiplinii igneden ¢ikartin, mandreli tamamen
geri takin ve regineden ayirmak Uzere igneyi birkac kez dondiirin. Ardindan, yaklasik bir dakika bekleyin ve
igneyi cikartin.

UYARILAR

+ 25°C'nin altinda bir sicaklikta saklayin ve isiktan koruyun.

+ Sterilitesi ancak kabinin bittinligi bozulmamigsa veya agiimamigsa garanti edilir.

+ Bilesenlerin hicbirini tekrar sterilize etmeyin.

+ Toz sar veya kahverengi gdriinliyorsa veya sivi surup kivamindaysa tirlinii kullanmayin.
Bu iki kosul Uriinlin kotii kosullarda saklandigini gosterir.

YAN ETKILER

Asagidaki negatif reaksiyonlar MENDEC SPINE akrilik recinesinin kullanimiyla ortaya ¢ikabilir ancak dogrudan
akrilik reineye bagl degildir.

Cerrah bu olaylarin bilincinde olmali ve gelismeleri halinde bunlari tedavi etmeye hazir olmalidir.

kardiyak arrest

miyokard enfarktiisi

pulmoner embolizm

kan basincinda gegici diistis

hemoraji ve hematom

ylizeysel veya derin yara enfeksiyonu

kisa vadede kalp ritim diizensizlikleri

ani olim

recinenin vertebra govdesinden disari yayiimasi: Perivertebral venlere (pulmoner embolizm), epidural
pleksusa (miyelopati, radiktlopati), intervertebral diske.

HEKIM iCiN GNEMLI BiLGILER
Kemik gimentosu kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek diizeyde isbirligi gerektirmektedir. Operasyon
sirasinda, cerrah anestezi uzmanini kemik ¢imentosunu uyguladigi konusunda bilgilendirmelidir. Bazi olgularda,
modern anesteziyolojide kullanilan yéntemlerle kontrol edilmesi gereken, hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi,
@ pulmoner vaskler direng artigi ve kardiyak arrest gibi bir seri klinik 6zellikle karakterize edilen "kemik ¢imentosu @
implantasyonu sendromu" (ingilizce'de BCIS = bone cement implantation syndrome) olarak tanimlanan olaylar
meydana gelebilir.
Bu olaylar nadir gozlenmesine karsin, literatiirde tanimlanmistir: Kemik gimentosunun perkutan enjeksiyonu
intramidollar basinc artirabilir ve ardindan, perivertebral vendz sistemde gerek kemik ¢imentosunu gerekse kemik
iligini zorlayarak, bunun kalbin sag tarafina ve akciger dolagimina dogru goc etmesine neden olarak (pulmoner
embolizm) BCIS'ye yol acabilir. BCIS'nin siddet spektrumu gercekten genistir ve cogu olguda, gogus réntgeni ile
saptanan pulmoner embolizmi olan hastalar asemptomatik kalirlar.

®

igiardino mendec spine kit Z1G053_Rev19_2022_ok.indd 22 28/04/22 16:27



® |

HaGip kicTkoBory uemeHTy ans Beptebponorii
Menpec Cnaiin

IHCTPYKUISI 3 BUKOPUCTAHHSA
o yBaru MeguyHoro nepcoxany

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA

Haip kicTkoBoro LemeHTy Anst BepTeponorii MeHaec Cnaiik — e 0iHOPa3oBa CTEpUbHA CUCTEMa ANs
3aMOBHEHHS NaTONOriYHMX Tin XpeoLis.

KoMnoHeHTH HaBopy CTEpUNi3yloTbCs ETUNEHOKCUHAOM. PiguHa y GnakoHi CTepUNi3yeTbest GinbTpyBaHHAM.
CvcTema 3a6e3neyye 0CTaBKY akpUNOBOi CMOMU B NATONOiYHE TiNO XpeoLs 3a AONOMOr0to CUCTEMM BBEAEHHS.
Haip kicTkoBoro LemeHTy Ana Beprebponorii MeHgec CnaiiH MOXHA BUKOPUCTOBYBATH UWE 3 TONKaMM,
cneLianbHo NpU3HayeHmMM Ans BUGPaHUX NPOLieyp, 3i 3'€AHAHHAM TUNY «k0ep-NOK».

OMWC NPUCTPOI0
Habip kicTkoBoro LemeHTy Ans BepTedponorii Mengec CnaitH cknagaeTbes 3:
* PeHTreHOKOHTPACTHa akpunoa cMona sicokoi Tekyyocti MEHAEC CMAMH
+20g/(r) KOHTE/iHep 3 NOPOWKOM
-lonimeTnmerakpunat 67,5 % mac./Mac.

- Cynbar 6apito 30,0 % mac./mac.

- Mepekuc GeH3oiny 2,5 % Mac./Mac.
+9,4 g (r) hnakoH 3 pignHoio

- Metunmerakpunar 99,1 % mac./mac.

- NN-gumetnn-n-ronyign 0,9 % mac./mac.

- TifpoxiHoH 75 ppm

+ CuicTeMa BBE/CHHS:
* CUHaNbHMIA iHKeKTO
« MogoBxyBanbHa Tpyoka

CHCTeMa BBEIEHHS BUKOPUCTOBYE 3'€AHAHHS TUMY «T0EP-NOK»

MPOTUMOKA3AHHA

AKTUBHI iHdeKwii

['emopariyhwii fiates @
MacuuTa6He pyitHyBaHHA XpefuiB, posnag noHas 2/3 CTaHAapTHOT TOBLLMHM, PYiiHYBaHHS 3afHbOT CTIHKM 3

enipypanbHUM NOWMPEHHAM NaToNOriYHOI TKAHWHY i KNIHIYHUMI 03HAKAMV MeyNAPHOTO CTUCHEHHS.

3acTocyBaHHs Habopy KicTKoBOrO LieMeHTy Ans BepTeGponorii Menaec CnaiiH noTpi6Ho 3BaxeHo OLiHIOBATH NpK
HasBHOCTI NiABLLEHOT YyTAMBOCTI /10 MOHOMePY aB0 0 Gy Ab-AKUX iHILUX KOMTIOHEHTIB CMOA.

BUKOPWUCTAHHS NIJL YAC BATITHOCTI. BAKOPUCTAHHA NPU rOAYBAHHI TPY/LLI0 TA HA AITAX
BunpoGyBaHHs, O AEMOHCTPYIOTb GeaneKy BUKOPUCTAHHS HABOPy KICTKOBOrO LieMeHTy Ans BepreGponorii
Mengec CnaifH nig yac BaritHocTi a6o ropyBaHHs rpyaAto, BiacyTHi. Habip KicTkoBOrO LeMeHTy Ans
BepreBponorii Mengec Cnaik He MOXHa 3acTOCOBYBATH NPOTArOM NEPLLUX TPbOX MCALB BariTHOCTI. poTArom
peLTH NepioAy BariTHOCTI BUPIG MOXHa BUKOPUCTOBYBATH NMILE B CUTYaL|iAX 3arposyt KHUTTHO.

BUKOPUCTaHHA Ha AITAX PEKOMEHAYETbCS MLl TO, KONM iHLLi GOPMY BTPYYaHHS BBAXAKOTHCA HEMOKIMBIMM.

3ACTEPEXEHHSA L110/10 BAKOPUCTAHHA

[poyuTaiiTe Lito IHCTPYKLlo Ay)Ke YBaXHO.

[epekoHaiiTecs, 10 BHYTPILLHA YNaKoBKa He MOLIKOAKEH, @ KOMNOHEHTH 3HAXOAATLCA B HANEXHOMY CTaHi —
T06TO NOPOLLIOK He NOBUHEH BYTH XOBTOr0 a60 KOPUYHEBOTO BIATIHKY, @ PifMHa He Mae 6yTi rycTor.

Haip KicTkoBoro LemeHTy fn BepteGponorii Mengec CnaiiH MoXHa BUKOPUCTOBYBATY MULLIE 3 FONKAMHM,
cneLjjanbHo NpU3HaYeHMI Ans BUGPaHKX NpoLieyp. PEKOMEHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATH CMIMHANbHI FONKi
BUPOGHULTBA «Tekpec». IKILO BIKOPUCTOBYIOTLCA FONKM iHLIMX BUPOBHUKIB, IepeBipTe HasBHICTb 3'€AHaHb
TUNY «TI0EP-NIOK» | NEPEKOHANTECS, 4O BOHM LyiNbHO NPUEAHYIOTLCS A0 3aN0BIKHOI raiiKy, L0 3HaXOAUTLCS Ha
NOLOBXYyBanbHiil TPy6Li HaBopy KicTkoBoro LeMeHTy Ans BepreGponorii Mexgec CnaiiH.

TeMnepaTypa sHauHo BNAUBAE Ha XapaKTepUCTUKM NPOLiecy MPUroTyBaHHs Gy/b-AKoi akpunoBoi cMonu. 3a
TeMneparypyu npofyKTy noHag, 23 °C npunapas Ans NPUroTYBaHHA Ta HABKONMLLIHE CepeoBHULLIE NPUCKOPIOIOTH
BUKOHaHHSA Pi3HUX €Tani NPOLiEAyp NPUrOTYBAHHA. 38 HUKYNX TEMNEpaTyp eTank NpUroTyBaHHA
BUKOHYOTbCA NOBINbHille. Mepes BUKOPUCTAHHAM naﬁo? KicTKOBOTO LieMeHTy Ans Beprebponorii «Mengec
cnaif» HacTiiiHo peKOMeHAYETbCA CTEXHTH 3a THM, 11,06 NaKyBaHHs 36epiranoca 3a Temneparypn 23 °C £ 1
°C npotsrom nonepeguix 24 h (rop).

He BigKpuBaiiTe HNaKOH 3 PiAMHOIO HaJ EMHICTIO ANA 3MiLLYBaHHS, 406 3aN06IrTH PU3MKY NOTPANASHHS
WMATKiB CKNa B CyMiLLl.

HIKOJIN He flofaBaiiTe A0 akpUNOBOT CMOMM iHLLi PeYOBMHY a6o CTOPOHHI NpeaMETH.

LL|06 3a6e3neunti GeaneyHe 3acTocyBaHHs Habopy KiCTKOBOTO LiemeHTy Anst BepTeGponorii Mengec Cnaitk,
XiPYprut NOBUHHI GyTW 06i3HaHi PO BNACTUBOCTI NPOJYKTY, 3HATH /OT0 XapaKTEPUCTUKM, OBMEXEHHA
3aCTOCYBaHHA Ta NPaBUNbHY TEXHKY 3aCTOCYBaHHS. HacTiliHo pekoMeHzyeTbes, o6 KoMaHAa Xipypris
1POBENa NPaKTUYHi BUNPOGYBAHHS 3 TaKMMIA X iHCTPYMEHTaMV Ta 3a TakUMIt X YMOBAaMM HABKONMLLIHBOTO
cepefloBHLLa Nepey] 3aCTOCYBAHHAM Ha NaLlieHTax.

KniHiyHi AaHi cBifYaTh NP0 HEOBXIAHICTb CYBOPOrO AOTPUMAHHS BUKIKOYHO ACENTUYHUX XIDYPriyHHX TEXHIK.
Baxn1BO nam'ATaTH, L0 MOXAUBE rNNGOKe iHQiKyBaHHS XipypriuHoi paHy € cepilo3HUM PU3HKOM AnA
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yeniluHOro pesynbTaty Xipypriunoi onepawii.

TpuBane BAUXaHHA MapiB MOXe BUKIMKATM COHMMBICTb. HapMipHe BAWXaHHA napis MOHOMepiB MOXe
BUKNUKATH NOZPA3HEHHS AUXaNIbHOTO anapaTy Ta ouei. YHUKaiiTe KOHTaKTy MOHOMepY 3i WKipoto Ta
CNM30BUMM 060NMOHKAMY. Y CIPUIHATAMBMX CY6'EKTiB COCTepiranucs BUNaaKM KOHTAKTHOTO AepMaTuTy.
ToMy PeKOMEHJ10BaH0 BUKOPUCTOBYBATM ApYry Napy XipypriyHux pykaBuyOK Ta CyBOPO AOTPUMYBATUCA
{HCTPYKL/i LJOA0 3MilyBaHHS KOMMOHEHTIB, 06 3HU3UTH AMOBIPHICTb BUHUKHEHHA PeaKLiil BHacnifok
rinepyyTAMBOCTI. He AONycKaiiTe NPAMOro KOHTaKTY PiAKOro KOMNOHEHTa 3 NpuasaAM B ryMi abo
€N1acTOMepHUX MaTepianax. Mapy piakoro KOMMOHeHTa MOXYTb BMAMBAT Ha M'AKi KOHTAKTHI NiHau.

Pipkuii KOMMOHEHT € ropIOYNM | NETIYMM, TOMY NOTPIGHO 3a6e3neynT HanexHy BEHTUNALII0 onepaLjitHoro
MpUMILLERHs. 3anobiraiiTe Gesnocepe/Hiii B3AEMOAIT BIAKPUTOro BOTHIO abo HarpiTux maTepiania i pigkoro
KOMNOHeHTY Ta/a6o iforo napis.

3actepexenns. Mif yac ex3oTepmiyHoi peakLii noniMepu3aLi akpunosi CMOAM JOCATal0Th TEMNEPATYP, BULLMX
3a iionoriui.

¥ pasi BUHUKHEHHA 6yAb-aKoi GopMH iHDeKwi nicns onepawii, nauieHTH NOBIHHI HeraiiHo 3epHyTUCA A0
NiKapiB, 11406 3MEHWIMT PU3NK PO3BUHEHHS iHDEKLT.

YAC 401 NPUrOTYBAHHA TA 3ACTOCYBAHHA

Yac, 3a3HaveHwit B Tabnuui, OyB OTpUMAHMii B nabopaTopil WAAXOM NpOBeAeHHA BMMPOGYBaHb 3a yMOB
KOHTpONbOBaHOI Temnepatypn 23 °C + 1 °C, 3 BUKOPUCTAHHAM CUCTEMM HaGopy ANA BBEAEHHA (BKMKYatouM
MIOAOBXKYBANbHY TPYOKY) Ta CkoweHoi ronky (Kani6p 11, AoBxwHa 100 mm (Mw)).

bypb-sike NiABHILLEHHS TeMnepaTypi po6oyoro cepeaoBHLLa, NPOAYKTY Ta NPUNAALA ANS NPUTOTYBaHHS NOHaA 23
°C 3HHIKYE Yac oviKyBaHHs Ta TBEAIHHA akpuoBOi CMOM. TaKiM Xe YMHOM HIKYI TemnepaTypu 36inbuyioth
BiZNOBiHMi vac.

Onepauis Onuc TpusanicTb asn
3MilLyBaHHs 3MilLyBaHHS KOMMOHEHTIB 60s(c)
HanoBHeHHst npucTpoto AocTaBKm MepeHeceHHs B CMHANbHWIA iHXeKTop 60s(c)
OuikyBaHHs He MOHa BUKOPUCTOBYBATH LiEMEHT 180s(c)
BuikoHaHHs po6iT LlemeHT MoxHa 3acTocoByBaTy 390s(c)
TBepaiHHs/noniMepu3aLis LiemeHT — 17010 B'A3KICTb MIABNLLYETLCS, 690s (c)

TOMY V0r0 BinblUe He MOXHa

3acTocoBysaty. [NoTiM BinGyBaeTsCa

€eK30TepMiYHa peakLjs

Mip yac BHeceHHs CMONM 1i B'A3KICTb MOXHA BiAPErynioBaTH Ans MiCLA BHECEHHS 3aTpUMyloun abo @
TIPUCKOPIOI0YM Yac 3acTocyBakHA. He nepesuuLyitTe BKa3aHMii Yac, OCKiNbKH TEKYYiCTb CMONH 3MEHILYETbCS 3
YacoM, BBOAWTH ii CTae CKNagHilwe.

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA

PosrawuyBaHHs cniHanbHoi ronKkK. [0y Ta CTUNET Po3TalLOBYIOTh BCEPEANHI Tina XpebLs Yepes wisx
JLocTyny, AKuii HalikpaLye NigxofuTb ANs Natonorii Ta cTaHy xpeous. MpasunbHe po3TalllyBaHHs nepesipaeTbes
3 [ONOMOTOK0 PEHTTEHOCKOMIYHOTO AOCIAXEHHA Ta/abo ckaHyBakHa KT. Micna 3aBeplueHHs posTaluyBaHHs
3aULLTe CTUNET B roNLj, o6 Wwnsx AOCTyny A0 Tina XpeoLs 6yB 3akpuTHi.

TpurotyBanHs cMonu. BCTaHOBITL KOHTEViHEp 3 NOPOLLIKOM Ha NAACKY NOBEPXHIO Ta BifKPHUITE KPULLIKY.
BipkpuiiTe GhnakoH i BUnuiiTe BCI pifiHY B NOPOLLOK. 3aKpHiiTe KOHTEIiHep i BpYYHY MOTPYCITh /i0ro, AOKY He
6yfie AOCATHyTa piaka il OfiHOpiAHa Maca.

TOMEPEMKEHHS. 3a6opoHsieTbes AOBINbHO 3MiHIOBATH CMIBBIAHOWEHHA PifiKUX Ta TBEPAUX KOMNOHEHTIB.
3a6opoHSAETLCA NOBTOPHO CTEPUAI3yBaTH Ta/abo NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH BYPI6. Bil NpU3HayeHmil Ana
0/AHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS Ha OJHOMY najieHTi. He poaginsiite BUpi6 Ha 4Bi a60 Ginblue YacTUH 3 MeTolo
MOAANbLLOTO BUKOPUCTAHHS. Lle BBAXAETHCA NOBTOPHIM BUKOPUCTAHHAM | MOXE MPU3BECTH A0 NOMUAKH B
CNIBBIJHOLEHHI NOPOLLKOBOTO Ta PIAKOro KOMMOHEHTIB. Lie Takox MoXe Npu3BecTH 0 BTPaTH CTEPUALHOCTI.
3a6opOHAETBCA BUKOHYBATH NOBTOPHY CTEPUNI3aLto, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTH 10 PU3NKY iHDIKYBAHHA
najiexta. MoBTOpHa CTepUAi3aLlis MOXe 3MiHUTI MOPHONOTito Ta MexaHiuHi BnacTUBOCTI BUPOGY, L0 Npu3Bese
70 TX NOXMGOK Ta BUKAMKaE Cepito3Hi PU3UKI NS 3R0POB'A NaLjieHTa. BCi 3anvIuKy NOBUHHI BBaXaTHCS
BiZNPaLbOBaHUM XipypriuHum MaTepianoM, Akuii noTpiGHo yTUNisyBaTv HanpuKiHLi onepavii.

3anoBHEHHA CUHANBHOTO iHXKEKTOpa. BifKpuitTe KUKy 3'¢AHaHHS «toep». TepekoHaiiTecs, o pisb6oBHuii
MNYHKEP CMUHANBHOTO IHXEKTOPA BCTABNEHUi NOBHICTIO. BCTAHOBITH 3'€AHAHHS «110P-OK» MiX IHXEKTOPOM
Ta KPULLKOIO KOHTEVIHEPa finst MO, 3aTATHITD KPYTAY raifky Ha KiHUWKY IHXeKTOpa Ha 3'eiHaHHi «ioepy.
CTHCKaiiTe PYKOATKY CMIMHANLHOrO IHXEKTOpa (TaKIM YMHOM (TAKUM YMHOM 3aM06iratouw akTUBALi 3ano6ixHoT
3acyBKH). [1epeBEPHITb CUHANbHUI NICTONET Ta NPUELHAHMI KOHTENHED LOTOPU AHOM Ta MOTATHITb Pi3bGoBHi
TNYHKEP, AOKY iHKEKTOP He 3anoBHUTbCA. LLlo6 nonerwmTy BUBINbHEHHS NOBITPAHUX GyNbOALLIOK, BIANYCTITH
PYKOATKY CUHANLHOTO iH)XeKTOpa Ta 06epTaiiTe pyyKy pisb6oBOTO NAYHXEPa, TPUMaKOUH iHKEKTOP KIHYMKOM
JLOropH.

BupaneHHs KouTeiliHepa Ana NopowWKY. 3HOBY NEPEBEPHITb NPUCTPIil LOTOPU AHOM Ta NMOBEPHITb KPYrAY raiiky
Ha KIHYUKY CMIMHANbHOrO IHXEKTOPa, 06 Po3'eiHATH «1ioep-NOK», MICAS YOO BUTATHITD KOHTEliHep AnA
MOPOLUKY.

3acTocyBaHHA NOJOBIKYBaNbHOT TPY6KH. BCTaHOBITb 3'€AHaHHS «Nt0eP-NOK» MiX NOZOBXYBaNbHOI Tpy6KOt0 Ta
KIHYMKOM CMMHANbHOTO iHXeKTOpa. 3aTATHITb KpYrAy raiiky, Lo po3TaLioBaHa Ha KiHuinky CiHanbHoro
{HXeKTOPa, Ha KOHEKTOPI MOfi0BXXYBANbHOI TPY6KM HACTINbKY MILIHO, 06 CTBOPUTY HafiliHe 34enneHHs.

* 3anoBHeHHs PO3WHPIOBANBHOI TPYBKN. TTicNA NPUKPINNEHHS NOLOBXYBaNbHOI TPYGKU L0 CMHANBHOTO
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iHXeKTOpa NOBEpTaIfTe PyuKy MOPLLIEHA CUHANLHOT IHIKEKTOPa, AOKK NOAOBKYBANbHa Tpy6Ka e
3aMOBHATLCA CMOTOIO. I1epep NijAK0YeHHAM MOAOBXYBANbHOT TPYGKM A0 i'eKLiiHol Kationi AaiiTe
BUNMTHCD KiNIbKOM KPanasm cMoAM 3 Tpy6KM. Takuil nepLuuii BUTIK HEOOXISHO YCYHYTH.

TIpHEAHAHHSA rONKHM A0 NOAOBNKYBANbHOI TPYGKM: BUTATHITH CTUNET 3 rONKN Ta NPUEAHANTE NOLOBXYBANbHY
TPYOKY [0 FONKM, 3aTATHYBLLM KpYrAy raiiky Tpy6Ku Ha 0TBOpI TpY6KM.

BeepieHHst cMon. CMony MoTpiGHO NOBINbHO BBOAKTH B TiN0 XpeoLs, 06epTatoum pyyky pisbO0BOi CHCTEMM 3a
TOAWHHUKOBOK CTPINKOI0, MPH LbOMY HEOBXiAHO NOCTIliHO KOHTPONIOBATH 3aM0BHEHHS XpedLa
PEHTTEHOCKOMIYHIM METOAOM. PIBHOMIPHO PO3NoAinaiiTe cMony, 110BinbHO 06epTaloyM pyuKy piab6oBoi
cucTemu. Mak Ha WBMAKICTb CTaHoBMTb 2 ml/min (Mn/xg). NOBEPHITb PyuKY CIMHANBHOTO
{HXEKTOpa y MPOTUNEXHOMY HanpAAMKY, (106 YNOBINbHUTU a00 BBELEHHS BUTOK CMOMH.

Bupanenns ronku. llicns BBeeHHs yCiel CMONY BUAANITL NOZLOBXYBaNbHY TPYOKY 3 FONKM, NOBTOPHO
MOBHICTH BCTABTE CTUNET i MOBEPHITD TONIKY KiNbka pasis, W06 BUAANUTH 3anMLKu cMony. MOTiM 3ayeKaiite
MPUGU3HO OFHY XBUAUHY NEPes BUAANEHHAM rONKH.

NONEPE/XEHHA

+ 36epiraTy npv TemnepaTypi Hkye 25 °C, 3axvLwaTi Bij BNAMBY CBITA.

+ CTepunbHicTb 3a6e3neyyeTbes e B TOMY BUMAKY, SKLLO KOHTEIiHEp He NOWKOZKeHuUii a6o He BiAKpUTHIA.

+ 3a60POHAETLCA NOBTOPHO CTEPUNI3YBATH OYAb-AKI KOMMOHEHTH.

* He BUKOpUCTOBYiiTE NPOAYKT, AIKLLLO NOPOLLIOK Ma€ XOBTYBaTHIi a6o KopuuHeBaTHil BILTIHOK, a6 AKLLO piguHa
B'A3Ka. Takwil CTaH KOMMOHEHTIB BKa3ye Ha Te, 110 BUPib 36epiraBcs HEHANEXHUM YMHOM.

HEFATUBHI EQEKTH

HacTynHi HeraTusHi peakLyii MOXyTb BUHUKATH MU BUKOPUCTAHHI akpUNoBOi CMONK, NPOTE akpUnoBa CMoNa He
€ 6e3n0ocepepHb0io MPUUMHOK TaKWX peaKuiil.

Xipypr NoBYHEH 3HaTV NP TaKi MOXNWBI ABULLA Ta HATH, 4O POOUT Y Pasi iX BUHUKHEHHS.

* 3yMuHKa Cepus;

iHbapKT Miokapaa;

nerexesa embonis;

TUMYACOBE 3HIDKEHHA apTepianbHOro THCKY;

KpOBOTevi i reMatomy;

iH(EKLiA NoBepXHEBUX/TMBOKYX XIPYpriuHMX paH;

KOPOTKOYACHE MOPYLIEHHA CEPLIEBOTO PUTMY;

panToBa CMepTb;

Audy3is Mo 3a Mexi Tina xpebus: B nepuBepTeGpanbHi BeHw (nerexesa eMGonis), B enigypansHuii nnekc
(Mienonaris, pagukononaris), B MiXxpe6LeBHil 4uck.

BAX/IMBA [HOOPMALLIA 118 NIKAPA

@ Y pasi BUKOPUCTaHHS KICTKOBOTO LiEMeHTy noTpibHa Haj3BuyaiiHo TicHa cmiBmpaus Mix Xipyprom Ta @
aHecTesionoroM.
Aectesionora noTpioHo NOBIAOMMTH, KON KICTKOBMi LIEMEHT IMNAaHTYeTbCA Nif yac onepavii.
Y LeAkux BUNagKax MOXYTb BIHUKAT ABMLLA, LLO BIAHOCATLCA A0 CHHAPOMY IMANAHTALII KICTKOBOTO LieMeHTy
(Bi-Ci-A¥i-EC). BoHu xapaKTepuayloTbCA HU3KOH0 KNIHIYHMX CTaHiB, Aki BKAIOYAI0Tb TiMOKCilo, riNoTeH3ito, cepliesy
apuTMito, NZABULLEHIiA ONip NereHeBUX CYANH i 3yNUHKY cepus. Taki ABULLA MalOTb KOHTPONKOBATUCA METOAAMU
CyyacHol aHectesionorii.
Xoua Lj ABYILLa BUHUKIOTb AOCHTb PiAKO, POTE BOH OMVUCaHi B NiTepaTypi. Yepesiukipha iH'exuia KicTkoBoro
LEMEHTY MOXe 36nbLIMTH iHTPaMeAyNAPHUH TUCK, BHACAIAOK 4OrO KICTKOBMI MO3OK i KICTKOBMIA LieMeHT 6yae
BUTUCHYTO Y NepuBepTedpanbHy BeH03Hy cucTemy. Lii peyoBIHU MOXYTb MirpyBaTi B npasy CTOPOHY Cepus i B
nerexeBuil kpoBOOGIr (niereHeBa emGonis), Wwo npussoAuTb Ao bi-Ci-Aii-Ec. Bi-Ci-Aii-Ec Mae pyxe wpokuit
JianasoH TAXKOCTi. B 6araTbox BUMajKax MalieHTM 3 NereHeBolo em6onicto, WO BUABAAETLCA Mij yac
peHTreHorpadii rpyAHOT KITUHM, He AEMOHCTPYOTb BiAMOBIAHUX CHMNTOMIB.

YNoBHOBaMWeHHii NPeACTABHHK B YKpaiHi:

TOB «Kparis MepTexxika»

04107, M. Kui, Byn. barrosyTiBcbka, 6yg. 17-21, Ykpaia
Ten.: 0800 21-52-32, EnekTpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua

[laTa ocTaHHbOro nepernsgy iHCTpyKuii: 6epesetb 2021 p.

UATR.116
Tekpec C.n.A
Bia Anppea [opis, 6, Commakamnanbs (BP), 37066, Iranis
Tenedo +39.045.9217311, dakc +39.045.9217330
Tecres S.p.A.

Via Andrea Doria, 6, Sommacampagna (VR), 37066, Italy
info@tecres.it + www.tecres.it
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DATA DI SCADENZA CODICE PRODOTTO @
USE BY CATALOGUE NUMBER Y
FECHA DE VENCIMIENTO CODIGO PRODUCTO 15}
LIMITE DE VALIDITE NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE N
DATA DE VENCIMENTO NUMEROQ DE CATALOGO
VERFALLDATUM ARTIKEL NUMMER
SON KULLANMA TARIHI URUN KODU
CTPOK MPUOATHOCTI HOMEP 3A KATATIOTOM
LoT N\ ®
NUMERO DI LOTTO ATTENZIONE MONO USO
BATCH NUMBER CAUTION DO NOT REUSE
NUMERO DE LOTE ATENCION NO REUTILIZAR
NUMERO DE LOT ATTENTION NE PAS REUTILISER
NUMERO DO LOTE ACHTUNG DOSE UNICA
CHARGENUMMER ATENGAO EINMALIGE VERWENDUNG
LOT NUMARASI DIKKAT TEK KULLANIMLIK
CEPIAHW HOMEP 3ACTEPEXEHHA 3ABOPOHAETLCA NOBTOPHE
BUKOPVCTAHHS
[T
CTSETP%,L)EO CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
MPOUUTATE
IHCTPYKLIIIO 3 BVKOPCTAHHS
[sTERLEEO] sTEALE[ A ]

®

STERILIZZATO A 0SSIDO DI ETILENE
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
STERILISE A L'OXIDE D' ETHYLENE
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPVIIB0BAHO ETUNEHOKCHAOM

STERILIZZATO CON PROCEDURAASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES
ESTERILIZADO CON SISTEMAASEPTICO
STERILISE PAR PROCEDURE ASEPTIQUE
ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSEPTICO
STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN
ASEPTIK PROSEDUR ILE STERILIZE EDILMISTIR
BUKOPUCTAHHS! ACEMNTU|HVX METORIB POBOTH
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ZAN
PROTEGGERE DALLALUCE LIQUIDO INFIAMMABILE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT FLAMMABLE LIQUID
MANTENER LEJOS DE LALUZ LiQUIDO INFLAMABLE
TENIR A LABRI DE LA LUMIERE LIQUIDE INFLAMMABLE
VOR LICHT SCHUTZEN ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
MANTER AFASTADO DA LUZ LIQUIDO INFLAMAVEL
ISIKTAN KORUYUN TUTUSABILIR SIVI
SAXVLLATY BIf BNIAKBY CBITNA PIVHA
PRODUTTORE NON RISTERILIZZARE
MANUFACTURER DO NOT RESTERILISE
FABRICANTE NO REESTERILIZAR
FABRICANT NE PAS RESTERILISER
HERSTELLER NICHT ERNEUT STERILISIEREN
FABRICANTE NAO REESTERILIZAR
URETICI TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ
BUPOBHUK 3ABOPOHAETHCA MOBTOPHA
CTEPUMI3ALIA

/st‘c

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT ATEMPERATURE BELOW 25°C
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
CONSERVER AUNE TEMPERATURE INFERIEURE A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
25°C'NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN
3BEPITTW NPU TEMNEPATYPI HKYE 25 °C

®

CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E' DANNEGGIATO O APERTO
CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED
CONTENU STERILE SEULEMENT SI LENVELOPPE N'EST PAS DETERIOREE OU OUVERT.
CONTENIDO ESTERIL SOLO SI EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO.
INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFFNET IST.
CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAO ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO.
IGERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYAAGILMAMISSA STERILDIR.
BMICT € CTEPWMbHIM, AKLLO MAKYBAHHA HE MOWKOMKEHE ABO HE BIAKPUTE

ATTENZIONE: LA SUPERFICIE ESTERNA DEL PRIMO CONTENITORE INTERNO NON E STERILE
CAUTION: EXTERNAL SURFACE OF FIRST CONTAINER INSIDE IS NOT STERILE

CUIDADO: LA SUPERFICIE EXTERIOR DEL PRIMERO CONTENEDOR INTERIOR NO ES ESTER!L

ATTENTION: LA SURFACE EXTERIEURE DU PREMIER CONTENEUR A LINTERIEURE NEST PAS STERILE
ACHTUNG: DIE AUSSERE OBERFLACHE VOM ERSTEN INNEREN VERPACKUNG IST NICHT STERIL
ATENGAO: A SUPERFICIE EXTERNA DO PRIMEIRO CONTENTOR INTERNO NAO E ESTERIL
DIKKAT: BIRINCIL IG AMBALAJIN DIS YUZEY] STERIL DEGILDIR

3ACTEPEXEHHS. 30BHILUHA NOBEPXHSA NEPLIOTO KOHTEMHEPY BCEPEAVHI HE € CTEPUBHOIO
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