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






 
 

  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 





        

      


      
 



 
           


        
  



          

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 



  
   

  
  
  




     

      
            


  
         


         

   
       
     
       




          
       
   
        
           
         
 

 
 
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






 
 

  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 





        

      


      
 



 
           


        
  



          
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
         
 



  
   

  
  
  




     

      
            


  
         


         

   
       
     
       




          
       
   
        
           
         
 

 
 
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 
      


  
          
        


     


 
         
      
 

         



 
 
 
 


    


 
 
 
 
 
 
 
 
            

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


 
 


 

       


 

     

 
 
 
        
      


       



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 
      


  
          
        


     
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 
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 
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 
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 





 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
  
 





            

 


 
          



 
 


 

       


 

     

 
 
 
        
      


       



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   
        
     

        
    


      

 


        
  

    
   



  
   
  
  
  




 




 
             







          



  
 
              
       
  
 

 
 

        
 


  
 


       

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 

 


 



 
 
 
 





 
 
 
 
 
 
 
 
             








       
      


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   
        
     

        
    


      

 


        
  

    
   



  
   
  
  
  




 




 
             







          



  
 
              
       
  
 

 
 

        
 


  
 


       

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 

 


 



 
 
 
 





 
 
 
 
 
 
 
 
             








       
      


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 
       

 

       


 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
  
 





            

 


     




 
 


       
    

    


        

    


 


 
   


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

    

   







        


     




     
 

 
           



  
   

  
  
  




         
          
       
       


 
          







         




      
        
           
 
            

 
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 
       

 

       


 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
  
 





            

 


     




 
 


       
    

    


        

    


 


 
   


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

    

   


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
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        

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
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     
 
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

  
   
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  
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
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         
          
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       
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          



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
         




      
        
           
 
            

 
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 
 

 
  


   
          
    


           


     
  
      
          
 

          


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


 
 

  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 





        
      





 

           


 
            


        
     

   


    
    
    
    

    


 
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 
 

 
  


   
          
    


           


     
  
      
          
 

          



 
 
 
 


        



 
 
 
 
 
 
 
 
 
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          


            

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

 
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  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 
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
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      

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       
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
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        
            
            

           


  



         
     


         



       
  



  
   

  
  
  




 
               
         
        


            





       


     
          
        


           

           
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             
        

 

        
        


 
               


  
 



 


           


     
 

 



 
 
 
      





 
 
 
 
 
 
 
 
          
        





 


     
     

   
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  
   

  
  
  




 
               
         
        


            





       


     
          
        


           

           
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             
        

 

        
        


 
               


  
 



 


           


     
 

 



 
 
 
      





 
 
 
 
 
 
 
 
          
        





 


     
     

   


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 

  

      


 
  

  
 
 
 

   
 
 
 

 
  
 





 
          

 



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  



 

       



 

  


      
      

   
 
    


  
   

  
  
  




     
 

       


 




  
      


      

     
    

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 

  

      


 
  

  
 
 
 

   
 
 
 

 
  
 





 
          

 

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
  



 

       



 

  


      
      

   
 
    


  
   

  
  
  




     
 

       


 




  
      


      

     
    


  
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          
     
     
        
 

     
 

   
 
 

  
    
  


 



    
     
     
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  

 



 
 
 
 
     


        

             

 
 
 
 
 
 
 
 
      




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
  
 

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 
     


     


 
 

  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 







 



 

 


 
   


 

      


       



 


 
       
      


     
      




TECRES Z1G053 Rev. 17 del 21/03/2019 17

TECRES Z1G053 Rev. 17 del 21/03/2019 17

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

bugiardino mendec spine kit Z1G053_Rev18_2020.pdf   17   27/04/20   11:11

bugiardino mendec spine kit Z1G053_Rev19_2022_ok.indd   16bugiardino mendec spine kit Z1G053_Rev19_2022_ok.indd   16 28/04/22   16:2628/04/22   16:26



          
     
     
        
 

     
 

   
 
 

  
    
  


 



    
     
     

  

 



 
 
 
 
     


        

             

 
 
 
 
 
 
 
 
      





 
  
 



  

  
 

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 
     


     


 
 

  
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 







 



 

 


 
   


 

      


       



 


 
       
      


     
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      


        




   
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  
 

 
 

  
 


  
 



 


   
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
   
 

       
         


 
 
 
 





 
 
 
 
 
 
 
 
          
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  
 


  
 



 


   
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
   
 

       
         


 
 
 
 





 
 
 
 
 
 
 
 
          



          

       
         

         
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
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 
 
 
 

  
 
 
 

 
  
 
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
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
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
      
    
 

  
   

  
  
  





  


   
       
        


   
             

          
       
 

     




       
 
      
           
         


  
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       
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 
 
       
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





      
    
 

  
   

  
  
  





  


   
       
        


   
             

          
       
 

     




       
 
      
           
         


  


   
 

       
      


        


         
       
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 
  



 
 
 
 






 
 
 
 
 
 
 
 
       


     



    
   

  
 
   
   

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Набір кістковогу цементу для вертебрології  
Мендес Спайн

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
До уваги медичного персоналу

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.
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 
  



 
 
 
 






 
 
 
 
 
 
 
 
       


     



    
   

  
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   
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Набір кістковогу цементу для вертебрології  
Мендес Спайн

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
До уваги медичного персоналу

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.
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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.
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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.

Текрес С.п.А
Віа Андреа Дорія, 6, Соммакампанья (ВР), 37066, Італія
Телефон +39.045.9217311, факс +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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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.
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ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн — це одноразова стерильна система для 
заповнення патологічних тіл хребців.
Компоненти набору стерилізуються етиленоксидом. Рідина у флаконі стерилізується фільтруванням.
Система забезпечує доставку акрилової смоли в патологічне тіло хребця за допомогою системи введення.
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
спеціально призначеними для вибраних процедур, зі з'єднанням типу «люер-лок».

ОПИС ПРИСТРОЮ
Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн складається з:
• Рентгеноконтрастна акрилова смола високої текучості МЕНДЕС СПАЙН
 • 20 g (г)  контейнер з порошком
  - Поліметилметакрилат 67,5 % мас./мас.
  - Сульфат барію 30,0 % мас./мас.
  - Перекис бензоїлу 2,5 % мас./мас.
 • 9,4 g (г) флакон з рідиною
  - Метилметакрилат 99,1 % мас./мас.
  - N,N-диметил-п-толуїдин 0,9 % мас./мас.
  - Гідрохінон 75 ppm
• Система введення:
 • Спинальний інжектор
 • Подовжувальна трубка

Система введення використовує з'єднання типу «люер-лок»

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Активні інфекції 
Геморагічний діатез
Масштабне руйнування хребців, розпад понад 2/3 стандартної товщини, руйнування задньої стінки з 
епідуральним поширенням патологічної тканини і клінічними ознаками медулярного стиснення.
Застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн потрібно зважено оцінювати при 
наявності підвищеної чутливості до мономеру або до будь-яких інших компонентів смоли.

ВИКОРИСТАННЯ ПІД ЧАС ВАГІТНОСТІ. ВИКОРИСТАННЯ ПРИ ГОДУВАННІ ГРУДДЮ ТА НА ДІТЯХ
Випробування, що демонструють безпеку використання набору кісткового цементу для вертебрології 
Мендес Спайн під час вагітності або годування груддю, відсутні. Набір кісткового цементу для 
вертебрології Мендес Спайн не можна застосовувати протягом перших трьох місяців вагітності. Протягом 
решти періоду вагітності виріб можна використовувати лише в ситуаціях загрози життю.
Використання на дітях рекомендується лише тоді, коли інші форми втручання вважаються неможливими.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ВИКОРИСТАННЯ
• Прочитайте цю інструкцію дуже уважно.
• Переконайтеся, що внутрішня упаковка не пошкоджена, а компоненти знаходяться в належному стані —   
 тобто порошок не повинен бути жовтого або коричневого відтінку, а рідина не має бути густою.
• Набір кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн можна використовувати лише з голками, 
 спеціально призначеними для вибраних процедур. Рекомендується використовувати спинальні голки 
 виробництва «Текрес». Якщо використовуються голки інших виробників, перевірте наявність з'єднань 
 типу «люер-лок» і переконайтеся, що вони щільно приєднуються до запобіжної гайки, що знаходиться на 
 подовжувальній трубці набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн.
• Температура значно впливає на характеристики процесу приготування будь-якої акрилової смоли. За 
 температури продукту понад 23 °C приладдя для приготування та навколишнє середовище прискорюють 
 виконання різних етапів процедури приготування. За нижчих температур етапи приготування 
 виконуються повільніше. Перед використанням набору кісткового цементу для вертебрології «Мендес 
 спайн» настійно рекомендується стежити за тим, щоб пакування зберігалося за температури 23 °C ± 1 
 °C протягом попередніх 24 h (год).
• Не відкривайте флакон з рідиною над ємністю для змішування, щоб запобігти ризику потрапляння 
    шматків скла в суміш.
• НІКОЛИ не додавайте до акрилової смоли інші речовини або сторонні предмети.
 Щоб забезпечити безпечне застосування набору кісткового цементу для вертебрології Мендес Спайн, 
 хірурги повинні бути обізнані про властивості продукту, знати його характеристики, обмеження 
 застосування та правильну техніку застосування. Настійно рекомендується, щоб команда хірургів 
 провела практичні випробування з такими ж інструментами та за такими ж умовами навколишнього 
 середовища перед застосуванням на пацієнтах.
 Клінічні дані свідчать про необхідність суворого дотримання виключно асептичних хірургічних технік. 
 Важливо пам’ятати, що можливе глибоке інфікування хірургічної рани є серйозним ризиком для 

 успішного результату хірургічної операції.
 Тривале вдихання парів може викликати сонливість. Надмірне вдихання парів мономерів може   
 викликати подразнення дихального апарату та очей. Уникайте контакту мономеру зі шкірою та  
 слизовими оболонками. У сприйнятливих суб'єктів спостерігалися випадки контактного дерматиту.
 Тому рекомендовано використовувати другу пару хірургічних рукавичок та суворо дотримуватися 
 інструкцій щодо змішування компонентів, щоб знизити ймовірність виникнення реакцій внаслідок 
 гіперчутливості. Не допускайте прямого контакту рідкого компонента з приладдям в гумі або 
 еластомерних матеріалах. Пари рідкого компонента можуть впливати на м'які контактні лінзи.
 Рідкий компонент є горючим і летючим, тому потрібно забезпечити належну вентиляцію операційного 
 приміщення. Запобігайте безпосередній взаємодії відкритого вогню або нагрітих матеріалів і рідкого 
 компоненту та/або його парів.
 Застереження. Під час екзотермічної реакції полімеризації акрилові смоли досягають температур, вищих 
 за фізіологічні.
 У разі виникнення будь-якої форми інфекції після операції, пацієнти повинні негайно звернутися до 
 лікарів, щоб зменшити ризик розвинення інфекції.

ЧАС ДЛЯ ПРИГОТУВАННЯ ТА ЗАСТОСУВАННЯ
Час, зазначений в таблиці, був отриманий в лабораторії шляхом проведення випробувань за умов 
контрольованої температури 23 °C ± 1 °C, з використанням системи набору для введення (включаючи 
подовжувальну трубку) та скошеної голки (калібр 11, довжина 100 mm (мм)).
Будь-яке підвищення температури робочого середовища, продукту та приладдя для приготування понад 23 
°C знижує час очікування та твердіння акрилової смоли. Таким же чином нижчі  температури збільшують 
відповідний час.

Під час внесення смоли її в'язкість можна відрегулювати для місця внесення затримуючи або 
прискорюючи час застосування. Не перевищуйте вказаний час, оскільки текучість смоли зменшується з 
часом, вводити її стає складніше.

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
• Розташування спинальної голки. Голку та стилет розташовують всередині тіла хребця через шлях 
 доступу, який найкраще підходить для патології та стану хребця. Правильне розташування перевіряється 
 за допомогою рентгеноскопічного дослідження та/або сканування КТ. Після завершення розташування 
 залиште стилет в голці, щоб шлях доступу до тіла хребця був закритий.
• Приготування смоли. Встановіть контейнер з порошком на пласку поверхню та відкрийте кришку.  
 Відкрийте флакон і вилийте всю рідину в порошок. Закрийте контейнер і вручну потрусіть його, доки не 
 буде досягнута рідка й однорідна маса.
 ПОПЕРЕДЖЕННЯ. Забороняється довільно змінювати співвідношення рідких та твердих компонентів.  
 Забороняється повторно стерилізувати та/або повторно використовувати виріб. Він призначений для  
 одноразового використання на одному пацієнті. Не розділяйте виріб на дві або більше частин з метою  
 подальшого використання. Це вважається повторним використанням і може призвести до помилки в  
 співвідношенні порошкового та рідкого компонентів. Це також може призвести до втрати стерильності.  
 Забороняється виконувати повторну стерилізацію, оскільки це може призвести до ризику інфікування  
 пацієнта. Повторна стерилізація може змінити морфологію та механічні властивості виробу, що призведе  
 до їх похибок та викликає серйозні ризики для здоров’я пацієнта. Всі залишки повинні вважатися  
 відпрацьованим хірургічним матеріалом, який потрібно утилізувати наприкінці операції.
• Заповнення спинального інжектора. Відкрийте кришку з’єднання «люер». Переконайтеся, що різьбовий  
 плунжер спинального інжектора вставлений повністю. Встановіть з’єднання «люер-лок» між інжектором  
 та кришкою контейнера для смоли, затягніть круглу гайку на кінчику інжектора на з’єднанні «люер».  
 Стискайте рукоятку спинального інжектора (таким чином (таким чином запобігаючи активації запобіжної  
 засувки). Переверніть спинальний пістолет та приєднаний контейнер догори дном та потягніть різьбовий  
 плунжер, доки інжектор не заповниться. Щоб полегшити вивільнення повітряних бульбашок, відпустіть  
 рукоятку спинального інжектора та обертайте ручку різьбового плунжера, тримаючи інжектор кінчиком  
 догори.
• Видалення контейнера для порошку. Знову переверніть пристрій догори дном та поверніть круглу гайку  
 на кінчику спинального інжектора, щоб роз’єднати «люер-лок», після чого витягніть контейнер для  
 порошку.
• Застосування подовжувальної трубки. Встановіть з’єднання «люер-лок» між подовжувальної трубкою та  
 кінчиком спинального інжектора. Затягніть круглу гайку, що розташована на кінчику спинального  
 інжектора, на конекторі подовжувальної трубки настільки міцно, щоб створити надійне зчеплення.
• Заповнення розширювальної трубки. Після прикріплення подовжувальної трубки до спинального  

 інжектора повертайте ручку поршеня спинального інжектора, доки подовжувальна трубка не   
 заповниться смолою. Перед підключенням подовжувальної трубки до ін'єкційної канюлі дайте  
 вилитись кільком краплям смоли з трубки. Такий перший витік необхідно усунути.
• Приєднання голки до подовжувальної трубки: Витягніть стилет з голки та приєднайте подовжувальну  
 трубку до голки, затягнувши круглу гайку трубки на отворі трубки.
• Введення смоли. Смолу потрібно повільно вводити в тіло хребця, обертаючи ручку різьбової системи за  
 годинниковою стрілкою, при цьому необхідно постійно контролювати заповнення хребця   
 рентгеноскопічним методом. Рівномірно розподіляйте смолу, повільно обертаючи ручку різьбової  
 системи. Максимальна швидкість введення становить 2 ml/min (мл/хв). Поверніть ручку спинального  
 інжектора у протилежному напрямку, щоб уповільнити або введення виток смоли.
• Видалення голки. Після введення усієї смоли видаліть подовжувальну трубку з голки, повторно  
 повністю вставте стилет і поверніть голку кілька разів, щоб видалити залишки смоли. Потім зачекайте  
 приблизно одну хвилину перед видаленням голки.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Зберігати при температурі нижче 25 °C, захищати від впливу світла.
• Стерильність забезпечується лише в тому випадку, якщо контейнер не пошкоджений або не відкритий.
• Забороняється повторно стерилізувати будь-які компоненти.
• Не використовуйте продукт, якщо порошок має жовтуватий або коричневатий відтінок, або якщо рідина  
 в’язка. Такий стан компонентів вказує на те, що виріб зберігався неналежним чином.

НЕГАТИВНІ ЕФЕКТИ
Наступні негативні реакції можуть виникати при використанні акрилової смоли, проте акрилова смола не 
є безпосередньою причиною таких реакцій.
Хірург повинен знати про такі можливі явища та знати, що робити у разі їх виникнення.
• зупинка серця;
• інфаркт міокарда;
• легенева емболія;
• тимчасове зниження артеріального тиску;
• кровотечі і гематоми;
• інфекція поверхневих/глибоких хірургічних ран;
• короткочасне порушення серцевого ритму;
• раптова смерть;
• дифузія смоли за межі тіла хребця: в перивертебральні вени (легенева емболія), в епідуральний плекс  
 (мієлопатія, радиколопатія), в міжхребцевий диск.

ВАЖЛИВА ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ЛІКАРЯ
У разі використання кісткового цементу потрібна надзвичайно тісна співпраця між хірургом та 
анестезіологом.
Анестезіолога потрібно повідомити, коли кістковий цемент імплантується під час операції.
У деяких випадках можуть виникати явища, що відносяться до синдрому імплантації кісткового цементу 
(Бі-Сі-Ай-Ес). Вони характеризуються низкою клінічних станів, які включають гіпоксію, гіпотензію, серцеву 
аритмію, підвищений опір легеневих судин і зупинку серця. Такі явища мають контролюватися методами 
сучасної анестезіології.
Хоча ці явища виникають досить рідко, проте вони описані в літературі. Черезшкірна ін'єкція кісткового 
цементу може збільшити інтрамедулярний тиск, внаслідок чого кістковий мозок і кістковий цемент буде 
витиснуто у перивертебральну венозну систему. Ці речовини можуть мігрувати в праву сторону серця і в 
легеневий кровообіг (легенева емболія), що призводить до Бі-Сі-Ай-Ес. Бі-Сі-Ай-Ес має дуже широкий 
діапазон тяжкості. В багатьох випадках пацієнти з легеневою емболією, що виявляється під час 
рентгенографії грудної клітини, не демонструють відповідних симптомів.

Уповноважений представник в Україні:
ТОВ «Кратія Медтехніка» 
04107, м. Київ, вул. Багговутівська, буд. 17-21, Україна
Тeл.: 0 800 21-52-32, Електронна пошта: uarep@cratia.ua

Дата останнього перегляду інструкції: березень 2021 р.

Текрес С.п.А
Віа Андреа Дорія, 6, Соммакампанья (ВР), 37066, Італія
Телефон +39.045.9217311, факс +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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CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L�USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE D�EMPLOI
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG

CONSULTAR AS INSTRUÇÕES DE USO

STERILIZZATO CON PROCEDURA ASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES

ESTERILIZADO CON SISTEMA ASÉPTICO
STÉRILISÉ PAR PROCÉDURE ASEPTIQUE  

ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSÉPTICO
STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN

MONO USO
DO NOT REUSE
NO REUTILIZAR

NE PAS REUTILISER
DOSE ÚNICA

EINMALIGE VERWENDUNG
TEK KULLANIMLIK

STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

ESTERILIZADO CON ÓXIDO DE ETILENO 
STÉRILISÉ À L�OXIDE D� ÉTHYLÈNE 

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT

SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES - SÍMBOLOS

CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER
CODIGO PRODUCTO

NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE
NUMERO DE CATALOGO

ARTIKEL NUMMER

NUMERO DI LOTTO
BATCH NUMBER

NUMERO DE LOTE
NUMERO DE LOT

NUMERO DO LOTE
CHARGENUMMER

LOT NUMARASI

DATA DI SCADENZA
USE BY

FECHA DE VENCIMIENTO
LIMITE DE VALIDITÉ

DATA DE VENCIMENTO 
VERFALLDATUM

ATTENZIONE
CAUTION

ATENCIÓN 
ATTENTION
ACHTUNG
ATENÇÃO

STERILE


 



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








TECRES Z1G053 Rev. 17 del 21/03/2019 26

TECRES Z1G053 Rev. 17 del 21/03/2019 26

Z1
G0

53
 - 

RE
V.

 1
8 

de
l 3

0/
03

/2
02

0

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

bugiardino mendec spine kit Z1G053_Rev18_2020.pdf   26   27/04/20   11:11

LIQUIDO INFIAMMABILE
FLAMMABLE LIQUID

LÍQUIDO INFLAMABLE
LIQUIDE INFLAMMABLE

LÍQUIDO INFLAMÁVEL

PRODUTTORE
MANUFACTURER

FABRICANTE
FABRICANT

HERSTELLER
FABRICANTE

CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E� DANNEGGIATO O APERTO
CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED

CONTENU STERILE SEULEMENT SI L�ENVELOPPE N�EST PAS DÉTÉRIORÉÉ OU OUVERT.
CONTENIDO ESTERIL SOLO SI EL PAQUETE NO ESTA DETÈRIORADO O ABIERTO.

INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHÄLTER WEDER BESCHÄDIGT NOCH GEÖFFNET IST.
CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAO ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO.

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

CUIDADO: LA SUPERFICIE EXTERIOR DEL PRIMERO CONTENEDOR INTERIOR NO ES ESTÉRIL
ATTENTION: LA SURFACE EXTÉRIEURE DU PREMIER CONTENEUR À L�INTERIEURE N�EST PAS STÉRILE

ACHTUNG: DIE ÄUSSERE OBERFLÄCHE VOM ERSTEN INNEREN VERPACKUNG IST NICHT STERIL
ATENÇÃO: A SUPERFÍCIE EXTERNA DO PRIMEIRO CONTENTOR INTERNO NÃO É ESTÉRIL 

NON RISTERILIZZARE
DO NOT RESTERILISE
NO REESTERILIZAR

NE PAS RESTÉRILISER
NICHT ERNEUT STERILISIEREN

NÃO REESTERILIZAR

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C

CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A  25°C
CONSERVER ÀUNE TEMPÉRATURE INFÉRIEURE À  25°C

 BEI TEMPERATUREN UNTER  25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A  25°C

25°C

PROTEGGERE DALLA LUCE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

TENIR À L�ABRI DE LA LUMIÈRE 

MANTER AFASTADO DA LUZ
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CATALOGUE NUMBER

CAUTION

STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C

STERILE

STERILE USING ASEPTIC TECHNIQUES

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

FLAMMABLE LIQUID

USE BY

BATCH NUMBER

DO NOT RE-USE

DO NOT RESTERILISE

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

MANUFACTURER

SYMBOLS

CAUTION: EXTERNAL SURFACE OF FIRST CONTAINER INSIDE IS NOT STERILE

 

CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED

25°C

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
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 
 
  


 

 
 


 
 








 












 









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