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All'attenzione del chirurgo

DESCRIZIONE
MENDEC AQUA é un dispositivo sterile monouso per l'estrusione all'interno dell'osso di resine acriliche
o riempitivi di cavita ossee (non forniti con il kit), indicato per le procedure di augmentation vertebrale
(vertebroplastica, cifoplastica, screw-augmentation).

@ MENDEC AQUA e composto da: una pistola idraulica fornita di un tubo (1,2,3) con un connettore finale (4), @
una cartuccia (6,7,8) per il caricamento della resina acrilica/riempitivo osseo ed un ago di aspirazione (5) della
soluzione fisiologica (non fornita nella confezione).
Nell'eventualita che la quantita di resina acrilica o il riempitivo di cavita ossee caricata in un’unica cartuccia
non sia sufficiente per portare a termine lintervento chirurgico, & disponibile una seconda cartuccia
confezionata singolarmente (Mendec Aqua Cartridge).

Lunghezza utile tubo = 155 cm, Volume utile cartuccia = 9,9 cc

DESTINAZIONE D’'USO
Estrusione di resine acriliche/riempitivi ossei nelle procedure di augmentation vertebrale (vertebroplastica,
cifoplastica, screw-augmentation).

PRECAUZIONI PER L'UTILIZZO:

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima dellutilizzo del dispositivo MENDEC AQUA.

Osservare una tecnica chirurgica rigorosamente asettica.

Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti non presentino alterazioni.

Non usare il prodotto oltre la data di scadenza perché I'efficacia del prodotto potrebbe essere compromessa.

Prima di utilizzare MENDEC AQUA accertarsi che nelle 24 ore precedenti sia rimasto immagazzinato ad una

temperatura di 23°C + 1°C.

- Per il corretto utilizzo del dispositivo & necessario usare esclusivamente soluzione fisiologica sterile (non
fornita nella confezione) come mezzo di spinta ai fini dell'estrusione della resina acrilica/riempitivo osseo.

- Prima di utilizzare MENDEC AQUA per l'estrusione di resine acriliche o riempitivi ossei € necessario fare delle
prove per verificare il working time delle stesse resine o dei riempitivi ossei.

- La sterilita non e garantita quando il contenitore unitario & danneggiato o aperto. In questi casi non usare

il dispositivo.

Il dispositivo & monouso e inteso per |'uso su un singolo paziente.
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- Non risterilizzare e/o riutilizzare alcuno dei componenti. Il riutilizzo non deve essere effettuato poiché
puo causare rischio di infezione per il paziente e il mantenimento delle stesse prestazioni non & garantito.
Inoltre una risterilizzazione puo alterare la morfologia e/o le proprieta chimico/fisiche/ meccaniche del
dispositivo causando infine un malfunzionamento dello stesso con gravi rischi per la salute del paziente.
Qualsiasi materiale residuo deve essere considerato come scarto chirurgico e quindi deve essere eliminato
al termine della procedura chirurgica.

AVVERTENZE

- Utilizzare esclusivamente con dispositivi di estrusione provvisti di attacco Luer-Lock idonei per le procedure
di augmentation spinale (vertebroplastica, cifoplastica, screw-augmentation).

- Non utilizzare con riempitivi ossei che contengono solventi del PP (Polipropilene) e/o PA (Poliammide).

TECNICA DI UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Il corretto utilizzo del dispositivo prevede 4 fasi:

FASE 1: Caricamento della pistola idraulica MENDEC AQUA con soluzione fisiologica

1. Immergere il connettore in un contenitore con soluzione salina sterile. Se non fosse possibile immergere
il connettore allinterno di un contenitore con soluzione sterile, collegare saldamente I'ago, fornito nella
confezione, al connettore.

2. Quindi sbloccare la manopola stringendo la leva (3) dell'impugnatura e, tirando la manopola (1), creare
il vuoto all'interno della siringa (2) in modo da aspirare la soluzione salina sterile fino al completo
riempimento della siringa.

3. Sbloccare nuovamente la manopola stringendo la leva dell'impugnatura e, con la siringa della pistola
rivolta verso l'alto, spingere la manopola in modo da spurgare la siringa facendo fuoriuscire I'aria.

4. Ripetereipassaggi precedentifino a quando la siringa & completamente riempita con soluzione fisiologica
sterile. Infine rimuovere l'eventuale ago e riporre temporaneamente la pistola sul tavolo portastrumenti.

FASE 2: Caricamento della cartuccia o delle cartucce con resina acrilica/riempitivo osseo

@ Il caricamento della cartuccia o delle cartucce puo avvenire in 2 modi a seconda che la resina/riempitivo osseo @
sia fornita all'interno di un dispositivo di miscelazione ed estrusione oppure sia da miscelare manualmente.

Nota: Se sono necessarie due cartucce, si consiglia di trasferire la resina acrilica o il riempitivo di cavita ossee

subito dopo la miscelazione, seguendo le istruzioni riportate sotto.

A) Resina fornita all'interno di un dispositivo di miscelazione ed estrusione: avvitare saldamente il
tappo della cartuccia (8) alla cartuccia (6) senza spostare il pistone (7); dopo aver miscelato la resina acrilica/
riempitivo osseo, in accordo con le IFU del dispositivo scelto, collegare tale dispositivo alla cartuccia del
Mendec Aqua ed estrudere la resina acrilica/riempitivo osseo al suo interno fino a quando il pistone non avra
raggiunto il fondo della stessa. Facendo riferimento alle istruzioni di utilizzo del dispositivo scelto, ridurre la
pressione del cemento e scollegare il dispositivo.

Attenzione: | dispositivi compatibili con la cartuccia sono quelli provvisti di attacco Luer-Lock femmina. Se
il dispositivo non dispone di un collegamento Luer femmina non sara possibile collegarlo alla cartuccia del
Mendec Aqua e sara necessario riempire la cartuccia come se si trattasse di un cemento con miscelazione
manuale (vedi di seguito).

B) Resina con miscelazione manuale: spingere manualmente il pistone sul fondo della cartuccia avendo
cura di utilizzare dei guanti sterili; miscelare la resina acrilica/riempitivo osseo in accordo con le sue IFU e
versarla all'interno della cartuccia fino a circa 2 mm dalla sommita. Infine avvitare saldamente il tappo sulla
cartuccia.

Attenzione: ci sara una fuoriuscita di resina acrilica/riempitivo osseo quando il tappo viene avvitato sulla
cartuccia. Questo € normale, tuttavia € consigliato rimuovere I'eccesso di materiale.
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FASE 3: Estrusione della resina/riempitivo osseo

1. Collegare saldamente il connettore della pistola (caricata precedentemente con soluzione fisiologica
sterile) alla cartuccia, facendo attenzione a ruotare il connettore completamente in senso orario.

2. Testare il sistema parzialmente assemblato (sul tavolo portastrumenti) estrudendo una piccola quantita
di resina acrilica/riempitivo osseo dalla cartuccia ruotando la manopola della pistola in senso orario.
Questa prova da la garanzia che la resina acrilica/riempitivo osseo fuoriesca in maniera corretta e sicura,
inoltre verifica che le connessioni siano state collegate nella maniera corretta. ATTENZIONE: Nel caso di
fuoriuscite di soluzione sterile o resina acrilica/riempitivo osseo che non siano dalla connessione Luer,
riverificare i passi precedenti.

3. Lestrusione della resina acrilica o del riempitivo di cavita ossee con Mendec Aqua deve essere eseguita in
base alla relativa curva di viscosita. Ruotare la manopola per estrudere nuovamente una piccola quantita
di resina acrilica/riempitivo osseo in modo da verificare che abbia raggiunto la viscosita necessaria.

4. Collegare la cartuccia al dispositivo di estrusione adeguato per la procedura prescelta (ad es. ago per
vertebroplastica, riempitivo osseo, vite peduncolare con cannula) gia posizionato sul paziente.

5. Allontanarsi dal campo operatorio fino alla distanza permessa dalla lunghezza del tubo mantenendo una
buona visualizzazione del monitor.

6. Estrudere la resina acrilica/riempitivo osseo ruotando lentamente
in senso orario la manopola monitorando tramite controllo
radioscopico. Erogare lentamente ed in maniera costante fino a che
non venga raggiunto il riempimento necessario allinterno della
vertebra. Ad ogni giro completo della manopola viene estrusa una
quantita di circa 0,6 c.

7. Per fermare in qualsiasi momento l'erogazione del cemento, ridurre
la pressione ruotando in senso anti-orario la manopola. Per riprendere l'erogazione ruotarla nuovamente
in senso orario.

.S
s
v

Attenzione: Il dispositivo & dotato di un limitatore di pressione interno. Se il flusso di resina acrilica/
@ riempitivo osseo si ferma inaspettatamente, facendo slittare la manopola della pistola, I'utilizzatore deve @
diminuire la forza e la velocita di rotazione della manopola. Nel caso in cui anche questo non fosse sufficiente
per riprendere I'erogazione del cemento, I'utilizzatore deve determinare la causa del blocco e, se possibile,

correggerla come indicato di seguito:

Possibili cause di blocco:

A) Se il cemento esce liberamente dalla cartuccia dopo averla scollegata dal dispositivo di estrusione, il
blocco é all'interno dell’ago stesso. Sostituire il dispositivo di estrusione.

B) Se il cemento non fuoriesce in maniera libera dalla cartuccia quando & disconnesso dal dispositivo di
estrusione, la probabile causa del blocco & la miscelazione impropria della resina acrilica/riempitivo osseo
o dell'aria intrappolata al suo interno. Sostituire il dispositivo con un nuovo Mendec Aqua.

C) Se nonostante queste azioni non & possibile proseguire con l'erogazione, significa che il cemento ha
raggiunto una viscosita troppo alta.

FASE 4 (opzionale in caso di utilizzo di Mendec Aqua Cartridge):

1. ridurre la pressione di Mendec Aqua ruotando la manopola in senso antiorario;

2. scollegare il connettore per la pistola idraulica dalla prima cartuccia facendo attenzione a ruotare
completamente il connettore in senso antiorario;

3. rimuovere la prima cartuccia dal dispositivo di estrusione (ad es. ago per vertebroplastica, riempitivo osseo,
vite peduncolare con cannula);

4. caricare la pistola idraulica Mendec Aqua con soluzione fisiologica sterile, come descritto nella FASE 1;

5. estrudere laresina o il riempitivo di cavita ossee dalla seconda cartuccia seguendo le istruzioni della FASE 3.

FASE 5: Scoll di Mendec Aqua dal dispositivo di estrusione

Una volta terminata la procedura, ridurre la pressione allinterno di Mendec Aqua collegato al dispositivo di
estrusione ruotando in senso anti-orario la manopola; scollegare il connettore dalla cartuccia, e rimuovere la
cartuccia dal dispositivo di estrusione.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento del dispositivo va effettuato secondo le normative locali sui rifiuti.
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EN M ENd EC“AQUA Mendec’AQua Carrridge - INSTRUCTIONS FOR USE

To the attention of the surgeon

DESCRIPTION
MENDEC AQUA is a sterile single-use device for extrusion into the bone of acrylic resins or bone void fillers
(not supplied with the kit) intended for vertebral augmentation procedures (vertebroplasty, kyphoplasty,
@ screw-augmentation). @
MENDEC AQUA is composed of: a hydraulic gun equipped with a tube (1,2,3) with a final connector (4), a
cartridge (6,7,8) for loading the acrylic resin/bone void filler and an aspirating needle (5) of the saline solution
(not supplied with the kit).
If the acrylic resin/bone void filler loaded in a single cartridge is not sufficient to complete the surgical
procedure, a second cartridge is available singly packaged (Mendec Aqua Cartridge).

Utilisable tube length = 155 cm, Utilisable cartridge volume = 9.9 cc

INTENDED USE
Delivery of acrylic resins/bone void fillers in vertebral augmentation procedures (vertebroplasty, kyphoplasty,
screw-augmentation).

PRECAUTIONS FOR USE:

Read the instructions for use carefully before using the MENDEC AQUA device.

- Strictly aseptic surgical techniques must be observed.

Make sure that the package is intact and that the components have not been tampered with in any way.

Do not use after the expiry date printed as the product might be unsuitable for use.

- Before using MENDEC AQUA make sure that in the 24 hours prior to use it has been stored at a temperature
of 23°C+1°C.

- For correct use of the device it is necessary to use only sterile saline solution (not supplied with the kit) as a

thrust means for extrusion of the acrylic resin/bone void filler.

Before using MENDEC AQUA for extrusion of acrylic resins or bone void fillers, tests must be carried out to

verify the working time of the resins or bone void fillers.

Sterility is not guaranteed if the unit container is damaged or opened. In these cases do not use the device.

- The device is single-use and intended for use on a single patient.
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- Do not re-sterilize and/or re-utilise any of the components. The components should not be re-utilised
as this involves a risk of infection for the patient and the performance level of the components is not
guaranteed. Furthermore, re-sterilization can alter the device’s morphology and/or its chemical/physical/
mechanical properties, leading to a malfunctioning of the device with serious risks for the patient’s health.
Any residual material must be considered as surgical waste and therefore must be eliminated on conclusion
of the surgical procedure.

WARNINGS

- Use only with extrusion devices provided with a Luer-Lock fitting for spine augmentation procedures
(vertebroplasty, kyphoplasty, screw-augmentation).

- Do not use with bone void fillers containing solvents of PP (Polypropylene) and/or PA (Polyamide).

METHODS FOR USE OF THE DEVICE
The correct use of the device comprises 4 steps:

STEP 1: Loading the MENDEC AQUA hydraulic gun with saline solution

1. Immerse the connector in a container with sterile saline solution. If it is not possible to immerse the
connector into a container with sterile solution, tightly fix the needle, supplied with the kit, to the
connector.

2. Then unblock the knob by squeezing the lever (3) of the grip and pull the knob (1) to create a vacuum
inside the syringe (2) so as to aspirate the sterile saline solution until the syringe is completely filled.

3. Newly unblock the knob by squeezing the lever on the grip and with the syringe on the gun facing
upwards, push the knob to bleed the syringe of air.

4. Repeat the preceding steps up to when the syringe is completely filled with sterile saline solution. Lastly,
remove the needle if present and temporarily replace the gun on the instrument table.

STEP 2: Loading the cartridge/s with acrylic resin/bone void filler

@ The cartridge/s can be loaded in 2 ways depending on whether the resin/bone void filler has been supplied @

in a mixing and extrusion device or whether it is to be manually mixed.

Note: In case two cartridges are needed, it is recommended to transfer the acrylic resin/bone void filler in the

two cartridges soon after the mixing following the instructions below.

A) Resin supplied in a mixing and extrusion device: tightly screw the cartridge cap (8) onto the cartridge
(6) without moving the piston (7); after having mixed the acrylic resin/bone void filler, in accordance with
the IFUs of the selected device, connect the device to the cartridge of the Mendec Aqua and extrude the
acrylic resin/bone void filler into it up to when the piston has reached the bottom of the cartridge. Refer to
the instructions for use of the selected device; reduce the pressure of the cement and disconnect the device.

Warning: The devices compatible with the cartridge are those provided with a female Luer-Lock. If the device
is not provided with a female Luer connection, it will not be possible to connect it to the Mendec Aqua
cartridge and it will be necessary to fill the cartridge as if the cement had been manually mixed (see below).

B) Manually-mixed resin: manually push the piston onto the bottom of the cartridge, taking care to use
sterile gloves; mix the acrylic resin/bone void filler in accordance with its IFUs and pour it into the cartridge
up to about 2 mm from the top. Lastly tightly screw the cap onto the cartridge.

Warning: there will be some spillage of acrylic resin/bone void filler when the cap is screwed onto the
cartridge. This is normal, though it is recommended to remove the excess of material.

STEP 3: Extrusion of the resin/bone void filler
1. Tightly fit the gun connector (previously loaded with sterile saline solution) to the cartridge, taking care to

fully rotate the connector in a clockwise direction.
2. Test the partly-assembled system (on the instrument table) by extruding a small amount of acrylic resin/
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bone void filler from the cartridge by rotating the pistol knob in a clockwise direction. This test guarantees
that the acrylic resin/bone void filler is exiting correctly and safely; it further verifies that the connections
have been correctly connected. WARNING: If there is any leakage of sterile solution or acrylic resin/bone
void filler from parts other than the Luer connection, make a further verification of the preceding steps.

3. The extrusion with Mendec Aqua of the acrylic resin/bone void filler must be in accordance with its
viscosity curve. Rotate the knob to newly extrude a small quantity of acrylic resin/bone void filler so as to
verify that it has reached the necessary degree of viscosity.

4. Connect the cartridge to the extrusion device suitable for the preselected procedure (e.g. vertebroplasty
needle, bone filler, cannulated pedicle screw) already positioned in the patient.

5. Retreat from the operating area up to the distance allowed by the length of the tube, while maintaining a
clear view of the monitor.

6. Extrude the acrylic resin/bone void filler by slowly rotating the knob
in a clockwise direction, while monitoring using radioscopic control.
Slowly and smoothly dispense the cement up until the necessary filling  — 2
amount in the vertebra has been achieved. A quantity of about 0.6 ccis a‘ v :
dispensed for each complete cycle of the knob.

7. Dispensing of the cement can be halted at any time by reducing the pressure by rotating the knob in an
anti-clockwise direction. To resume dispensing, newly rotate the knob in the clockwise direction.

Warning: The device is provided with an internal pressure limiter. If the flow of acrylic resin/bone void filler

unexpectedly stops, the user should reduce the force and rotation velocity of the knob rotation by sliding the

gun knob. If this is not sufficient to resume dispensing of the cement; the user should determine the cause of

the blockage and if possible correct it as indicated in the following:

Possible causes of blockage:

A) If the cement exits freely from the cartridge after having disconnected it from the extrusion device, the
blockage is internal of the extrusion device. Replace the extrusion device.

@ B) If the cement does not freely exit the cartridge when it is disconnected from the extrusion device, the @
probable cause of the blockage is an erroneous mixture of the acrylic resin/bone void filler or trapped air
in the cartridge. Replace the device with a new Mendec Aqua.

Q) Iffollowing these actions it is not possible to continue dispensing, this means that the cement has reached
an excessive viscosity.

STEP 4 (optional when using Mendec Aqua Cartridge):

1. reduce the pressure of Mendec Aqua by rotating the knob in an anti-clockwise direction;

2. disconnect the gun connector from the first cartridge, taking care to fully rotate the connector in a
counterclockwise direction;

3. remove the first cartridge from the extrusion device (e.g. vertebroplasty needle, bone filler, cannulated
pedicle screw);

4. load Mendec Aqua gun with sterile saline solution, as described in STEP 1;

5. extrude the resin/bone void filler from the second cartridge following the instructions described in STEP 3.

STEP 5: Disconnecting Mendec Aqua from the extrusion device
When the procedure has been completed, reduce the pressure inside the Mendec Aqua connected to the
extrusion device by rotating the knob in an anti-clockwise direction; disconnect the connector from the

cartridge and remove the cartridge from the extrusion device.

DISPOSAL
Disposal of the device should be in accordance with local waste regulations.
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A la atencién del médico cirujano

DESCRIPCION
MENDEC AQUA es un dispositivo estéril de un solo uso para la extrusion en la parte 6sea de resinas acrilicas
o rellenos dseos (no suministrados con el kit) destinado a procedimientos de augmentation vertebral
(vertebroplastia, cifoplastia, screw-augmentation).
@ MENDEC AQUA consta de una pistola hidraulica provista de un tubo (1, 2, 3) con un conector final (4), un @
cartucho (6, 7, 8) para cargar la resina acrilica o el relleno 6seo y una aguja de aspiracion (5) de la solucion
fisioldgica (no incluida en el envase).
Si la resina acrilica/relleno 6seo cargados en un cartucho individual no fueran suficientes para completar
el procedimiento quirdrgico, dispone de un segundo cartucho envasado individualmente (Mendec Aqua
Cartridge).

Longitud util del tubo = 155 cm, Volumen util del cartucho =9,9 cc

USO PREVISTO
Extrusion de resinas acrilicas o de rellenos 6seos en los procedimientos de augmentation vertebral
(vertebroplastia, cifoplastia, screw-augmentation).

PRECAUCIONES DURANTE EL USO:
Leer detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo MENDEC AQUA.

- Observar una técnica quirdrgica rigurosamente aséptica.

- Cerciorarse de que el envase individual esté integro y que los componentes no se hayan alterado.

- No utilizar el producto después de la fecha de caducidad; podria reducirse su eficacia.

- Antes de utilizar MENDEC AQUA cerciorarse de que el mismo haya estado guardado a una temperatura de
23°C+ 1 °Cdurante las tltimas 24 horas.

- Paraunuso correcto del dispositivo se debe utilizar exclusivamente solucion fisiologica estéril (no incluida
en el envase) como medio de empuje para la extrusion de la resina acrilica o del relleno éseo.

- Antes de utilizar MENDEC AQUA para extrudir resinas acrilicas o rellenos dseos se deben realizar pruebas
para comprobar el tiempo de trabajo de las resinas o de los rellenos 6seos.

- La esterilidad no se garantiza si el envase individual estd dafiado o abierto. En estos casos no usar el
dispositivo.

- Eldispositivo esté previsto para un solo uso en un tnico paciente.

- No reesterilizar ni reutilizar ninguno de los componentes. La reutilizacion puede conllevar riesgo de
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infeccion para el paciente y no garantiza el mantenimiento de las mismas prestaciones. Asimismo,
la reesterilizacion puede alterar la morfologia y/o las propiedades quimicas, fisicas o mecanicas del
dispositivo, y ocasionar problemas de funcionamiento en el dispositivo con grave riesgo para la salud del
paciente. Todo material residual debe considerarse residuo de quiréfano y, por lo tanto, debe eliminarse
al término de la operacion.

ADVERTENCIAS

- Utilizar exclusivamente con dispositivos de extrusion con conexion Luer-Lock idéneos para los
procedimientos de augmentation espinal (vertebroplastia, cifoplastia, screw-augmentation).

- No utilizar con rellenos 6seos que contengan disolventes de polipropileno (PP) y/o poliamida (PA).

TECNICA DE USO DEL DISPOSITIVO
El uso correcto del dispositivo prevé 4 fases:

FASE 1: Carga de la pistola hidraulica MENDEC AQUA con solucidn fisiolégica

1. Sumergir el conector en un recipiente con solucion salina estéril. Si no fuera posible sumergir el conector
en un recipiente con solucién estéril, conectar firmemente la aguja incluida en el envase al conector.

2. Seguidamente desbloquear el pomo presionando la palanca (3) de la empunadura y, tirando del pomo
(1), crear el vacio dentro de la jeringa (2) para aspirar la solucion salina estéril hasta que la jeringa se llene
completamente.

3. Volver a desbloquear el pomo presionando la palanca de la empufiadura y, con la pistola de la jeringa
dirigida hacia arriba, presionar el pomo para que salga el aire y purgar asi la jeringa.

4. Repetir los pasos arriba indicados hasta que la jeringa se llene completamente con solucion fisiolégica
estéril. Por ultimo, retirar la aguja y colocar momentaneamente la pistola sobre la mesa de instrumental.

FASE 2: Carga de los cartuchos con resina acrilica o relleno 6seo

Los cartuchos pueden cargarse de dos modos, dependiendo de si la resina o el relleno 6seo se suministra

dentro de un dispositivo de mezcla y extrusion o bien se debe mezclar manualmente.

Nota: En caso de que se necesiten dos cartuchos, se recomienda transferir la resina acrilica/relleno éseo en los

@ dos cartuchos inmediatamente después de la mezcla siguiendo las instrucciones siguientes. @

A) Resina dentro de un dispositivo de mezcla y extrusién: enroscar firmemente el tapon del cartucho (8)
en el cartucho (6) sin mover el piston (7); después de haber mezclado la resina acrilica o el relleno éseo, segin
las instrucciones del dispositivo elegido, conectar dicho dispositivo al cartucho de Mendec Aqua y extrudir
la resina acrilica o el relleno éseo en su interior hasta que el piston llegue al fondo del cartucho. Siguiendo
las instrucciones de uso del dispositivo elegido, reducir la presion del cemento y desconectar el dispositivo.

Atencion: Los dispositivos compatibles con el cartucho son los que disponen de conexion Luer-Lock hembra.
Si el dispositivo no dispone de una conexion Luer hembra no se podré conectar al cartucho de Mendec Aqua,
por lo que el cartucho debera llenarse como si se tratara de un cemento con mezcla manual (ver el siguiente
punto).

B) Resina con mezcla manual: ponerse unos guantes estériles y empujar manualmente el piston hasta el
fondo del cartucho; mezclar la resina acrilica o el relleno 6seo siguiendo las correspondientes instrucciones y
verterlo dentro del cartucho hasta llegar a unos 2 mm del extremo superior. Por Gltimo, enroscar firmemente
el tapon en el cartucho.

Atencion: cuando el tapon se enrosca en el cartucho se produce una salida de resina acrilica o de relleno
6seo. No obstante esta salida sea normal, se aconseja retirar el exceso de material.

FASE 3: Extrusion de la resina o del relleno 6seo

1. Conectar firmemente el conector de la pistola (que ya se habia cargado con solucidn fisioldgica estéril)
al cartucho, prestando atencion a girar el conector completamente en el sentido de las agujas del reloj.

2. Probar el sistema parcialmente ensamblado (en la mesa de instrumental), para ello extrudir una pequena
cantidad de resina acrilica o de relleno 6seo del cartucho girando el pomo de la pistola en el sentido de
las agujas del reloj. Esta prueba garantiza que la resina acrilica o el relleno dseo salen de forma correcta 'y
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segura, ademas de verificar que los distintos elementos se han conectado correctamente. ATENCION: Si
se produjera una salida de solucion estéril, de resina acrilica o de relleno éseo por otro punto distinto a la
conexion Luer, volver a comprobar los pasos anteriores.

3. La extrusion con Mendec Aqua de la resina acrilica/relleno 6seo debe estar de acuerdo con su curva de
viscosidad. Girar el pomo para volver a extrudir una pequena cantidad de resina acrilica o de relleno éseo
para comprobar que haya alcanzado la viscosidad necesaria.

4. Conectar el cartucho al dispositivo de extrusion adecuado para el procedimiento que se va a realizar
(por ejemplo, aguja de vertebroplastia, relleno dseo, tornillo pedicular canulado) ya posicionado en el
paciente.

5. Alejarse del campo operatorio la distancia que la longitud del tubo permite, manteniendo una buena
visualizacién del monitor.

6. Extrudir la resina acrilica o el relleno éseo girando lentamente en el
sentido de las agujas del reloj y bajo control radioscépico. Distribuir
lenta y constantemente hasta obtener el relleno necesario en la
vértebra. Para cada vuelta completa del pomo se extrude una
cantidad de unos 0,6 cc.

7. Para detener en cualquier momento la distribuciéon del cemento, reducir la presién girando el pomo en
sentido contrario a las agujas del reloj. Para reanudar la distribucién, girar el pomo en el sentido de las
agujas del reloj.

Atencion: El dispositivo esta provisto de un limitador de presion interno. Si el flujo de resina acrilica o de
relleno déseo se detiene de improviso, haciendo deslizar el pomo de la pistola, el usuario debe disminuir
la fuerza y la velocidad de rotaciéon del pomo. Si esto no fuera suficiente para reanudar la distribucion del
cemento, el usuario debe identificar la causa del bloqueo vy, si fuera posible, corregirla como se indica a
continuacion:

Causas posibles de bloqueo:

A) Si después de desconectar el cartucho del dispositivo de extrusion el cemento sale libremente por el

cartucho, significa que el bloqueo estéd dentro de la aguja. Sustituir el dispositivo de extrusion.

@ B) Siel cemento no sale libremente por el cartucho cuando esté desconectado del dispositivo de extrusion, @
la causa probable del bloqueo es una mezcla inadecuada de la resina acrilica o del relleno éseo, o bien que
hay aire en su interior. Sustituir el dispositivo por otro nuevo Mendec Aqua.

C) Si, no obstante estas acciones, no se puede continuar con la distribucién, significa que la viscosidad del
cemento es demasiado alta.

FASE 4 (opcional al utilizar Mendec Aqua Cartridge):
reduzca la presion del Mendec Aqua girando el pomo en una direccién antihoraria;

2. desconecte el conector del inyector del primer cartucho, teniendo cuidado de girar completamente el
conector en direccion antihoraria,

3. retire el primer cartucho del dispositivo de extrusion (por ejemplo, aguja de vertebroplastia, relleno dseo,
tornillo pedicular canulado);

4. cargue el inyector Mendec Aqua con solucion salina estéril tal y como se describe en la FASE 1;

5. extrusione la resina/relleno éseo desde el segundo cartucho siguiendo las instrucciones descritas en la
FASE 3.

FASE 5: Desconexion de Mendec Aqua del dispositivo de extrusion
Una vez terminado el procedimiento, reducir la presion en el interior de Mendec Aqua conectado al
dispositivo de extrusion girando el pomo en sentido contrario al de las agujas del reloj; desconectar el
conector del cartucho y retirar el cartucho del dispositivo de extrusion.

DESECHO
El desecho del dispositivo debe cumplir con el reglamento para desecho local.
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FR MEeNDECAQUA  Mendec*Agua Canrridas - MODE D'EMPLOI

A l'attention du chirurgien

DESCRIPTION
MENDEC AQUA est un dispositif stérile a usage unique pour I'extrusion dans l'os de résines acryliques ou de
remplissant osseux (non fournis avec le kit) destinés aux procédures d'augmentation vertébrale (vertébroplastie,

cyphoplastie, screw-augmentation).
@ MENDEC AQUA est constitué des éléments suivants : un pistolet hydraulique doté d'un tuyau (1, 2 et 3) avec un @
connecteur final (4), une cartouche (6, 7 et 8) pour le chargement de la résine acrylique/du remplissant osseux et
une aiguille d'aspiration (5) de la solution physiologique (non fournie avec le dispositif).
Sila résine acrylique / le remplissant osseux chargé dans une seule cartouche ne suffit pas a réaliser la procédure
chirurgicale, une deuxiéme cartouche est disponible dans un conditionnement séparé (Mendec Aqua Cartridge).

Longueur utile tuyau = 155 cm, Volume utile cartouche =9,9 cc

DOMAINE D’APPLICATION
Extrusion dans l'os de résines acryliques/remplissants osseux dans les procédures d’augmentation vertébrale
(vertébroplastie, cyphoplastie, screw-augmentation).

PRECAUTIONS D’UTILISATION :

Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif MENDEC AQUA.

Adopter une technique chirurgicale rigoureusement aseptique.

- S'assurer que le conteneur unitaire est intact et que les composants ne présentent pas d'altérations.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption, l'efficacité du dispositif pouvant dans ce cas étre

compromise.

- Avant d'utiliser MENDEC AQUA, s'assurer qu'il a été stocké a une température de 23°C +£1°C tout au long des 24

heures précédentes.

Pour la bonne utilisation du dispositif, il est nécessaire d'utiliser exclusivement de la solution physiologique

stérile (non fournie avec le dispositif) comme moyen de poussée de I'extrusion de résine acrylique/remplissant

osseux.

Avant d'utiliser MENDEC AQUA pour l'extrusion de résines acryliques ou de remplissants osseux, il est

nécessaire d'effectuer des essais pour controler le temps utile d'utilisation des résines ou des remplissants

osseux.

- La stérilité n'est pas garantie dans le cas ol 'emballage unitaire serait endommagé ou ouvert. Si c'est le cas, ne pas
utiliser le dispositif.
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- Ledispositif est jetable et est destiné a étre utilisé sur un seul patient.

Ne restériliser ni réutiliser aucun des composants. En aucun cas le dispositif ne doit étre réutilisé, ceci afin de
prévenir les risques d'infection pour le patient et pour garantir le maintien des performances qui différemment
ne sont pas garanties. En outre, une restérilisation peut modifier la morphologie et/ou les propriétés
physicochimiques et mécaniques du dispositif, provoquant son dysfonctionnement et exposant la santé du
patient a de graves risques. Tout matériau résiduel doit étre considéré comme un déchet chirurgical et doit
étre éliminé au terme de la procédure chirurgicale.

AVERTISSEMENTS

- Utiliser exclusivement avec des dispositifs d'extrusion dotés de raccord Luer-Lock et adaptés aux procédures
d’augmentation spinale (vertébroplastie, cyphoplastie, screw-augmentation).

- Ne pas utiliser avec des remplissants osseux contenant des solvants du PP (polypropyléne) et/ou du PA
(polyamide).

TECHNIQUE D’UTILISATION DU DISPOSITIF
La bonne utilisation du dispositif prévoit 4 phases :

PHASE 1 : Remplissage du pistolet hydraulique MENDEC AQUA de solution physiologique
1. Immerger le connecteur dans un récipient contenant une solution saline stérile. Dans le cas ol il ne serait
pas possible d'immerger le connecteur dans un récipient de solution stérile, raccorder solidement l'aiguille
fournie avec le dispositif au connecteur.
2. Ensuite, débloquer la commande en serrant le levier (3) de la poignée et, en tirant la commande (1), créer le
vide a l'intérieur de la seringue (2) de fagon a aspirer la solution saline stérile jusqu‘a ce que la seringue soit
entierement remplie.
3. Débloquer a nouveau lacommande en serrant le levier de la poignée et, avec la seringue du pistolet orientée
vers le haut, pousser la commande de facon a purger la seringue en expulsant |'air présent a l'intérieur.
4. Répéter les opérations précédentes jusqu'a ce que la seringue soit complétement remplie de solution
physiologique stérile. Pour finir, retirer I'éventuelle aiguille et replacer temporairement le pistolet sur la table
@ porte-instruments. @

PHASE 2 : Remplissage de la ou des cartouches de résine acrylique/remplissant osseux

Le remplissage de la ou des cartouches peut seffectuer de 2 facons selon que la résine/le remplissant est
fourni(e) dans un dispositif de mélange et d’extrusion ou doit étre mélangé manuellement.

Remarque : Si deux cartouches sont nécessaires, il est recommandé de transférer la résine acrylique / le
remplissant osseux dans les deux cartouches peu aprés le mélange en suivant les instructions ci-dessous.

A) Résine dans un dispositif de mélange et d’extrusion : visser solidement le bouchon (8) sur la cartouche (6)
sans déplacer le piston (7) ; aprés avoir mélangé la résine acrylique/le remplissant osseux, conformément aux
instructions d'utilisation du dispositif choisi, raccorder ce dispositif a la cartouche du dispositif Mendec Aqua
et extruder la résine acrylique/le remplissant osseux a l'intérieur jusqu'a ce que le piston soit au fond de la
cartouche. En faisant référence aux instructions d’utilisation du dispositif choisi, réduire la pression du ciment
et débrancher le dispositif.

Attention : Les dispositifs compatibles avec la cartouche sont ceux dotés de raccord Luer-Lock femelle. Si le
dispositif ne dispose pas de raccord Luer-Lock femelle, il n'est pas possible de le raccorder a la cartouche du
dispositif Mendec Aqua et il est dans ce cas nécessaire de remplir la cartouche comme s'il s'agissait de ciment a
mélange manuel (voir plus bas).

B) Résine a mélange manuel : pousser manuellement le piston sur le fond de la cartouche en veillant &
utiliser des gants stériles ; mélanger la résine acrylique/le remplissant osseux dans le respect des instructions
d'utilisation et la/le verser a l'intérieur de la cartouche jusqu'a environ 2 mm de la limite supérieure. Pour finir,
visser solidement le bouchon sur la cartouche.

Attention : un écoulement de résine acrylique/remplissant osseux intervient quand le bouchon est vissé sur
la cartouche. Ce phénomeéne est normal et il est dans tous les cas recommandé d‘éliminer I'excés de matériau.
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PHASE 3 : Extrusion de la résine/du remplissant osseux

1. Raccorder solidement le connecteur du pistolet (précédemment rempli de solution physiologique
stérile) a la cartouche, en veillant a tourner a fond le connecteur dans le sens des aiguilles d’'une montre.

2. Tester le systeme partiellement assemblé (sur la table porte-instruments) en extrayant une petite
quantité de résine acrylique/remplissant osseux de la cartouche en tournant a cet effet la commande du
pistolet dans le sens des aiguilles d'une montre. Ce test garantit que la résine acrylique/le remplissant
s'écoule de maniére normale et sdre, et il permet en outre de s'assurer que les raccordements ont
été correctement effectués. ATTENTION : En cas de fuites de solution stérile ou de résine acrylique/
remplissant osseux a hauteur d’'un point autre que la connexion Luer, revérifier les opérations
précédentes.

3. Lextrusion avec Mendec Aqua de la résine acrylique / du remplissant osseux doit étre conforme a sa
courbe de viscosité. Tourner la commande pour extruder a nouveau une petite quantité de résine
acrylique/remplissant osseux de fagon a s'assurer que la viscosité nécessaire est atteinte.

4. Raccorder la cartouche au dispositif d'extrusion adapté a la procédure prévue (p. ex. aiguille de
vertébroplastie, remplissant osseux, vis pédiculaire canulée) déja en place chez le patient.

5. Séloigner du champ opératoire jusqu'a la distance permise par la longueur du tuyau tout en veillant a
garantir une bonne visibilité de I'écran.

6. Extruder la résine acrylique/le remplissant osseux en tournant
lentement dans le sens des aiguilles d'une montre la commande tout
en contrdlant 'opération par monitorage radioscopique. Distribuer
lentement et de maniére constante jusqu'a ce que soit atteint le
remplissage nécessaire a l'intérieur de la vertébre. Chaque tour
complet de la commande correspond a l'extrusion d'une quantité
d'environ 0,6 cc.

7. Pourarréter a tout moment la distribution du ciment, réduire la pression en tournant la commande dans
le sens contraire des aiguilles d'une montre. Pour reprendre la distribution, la tourner a nouveau dans le
sens des aiguilles d'une montre.

NON

@ Attention : Le dispositif est doté d’un limiteur de pression interne. Si le flux de résine acrylique/remplissant @
osseux s'arréte soudainement, en faisant glisser la commande du pistolet, I'utilisateur doit abaisser la force
et la vitesse de rotation de la commande. Dans le cas ou cela ne permettrait pas de reprendre la distribution
du ciment, I'utilisateur doit établir la cause du blocage et si possible, Iéliminer en procédant comme suit :
Causes de blocage possibles :

A) Sile ciment sécoule librement de la cartouche aprés avoir décroché celle-ci du dispositif d’extrusion, le
blocage se trouve a l'intérieur de I'aiguille. Changer le dispositif d'extrusion.

B) Si le ciment ne sécoule pas librement de la cartouche aprés avoir décrochée celle-ci du dispositif
d'extrusion, la cause probable du blocage est un mélange impropre de la résine acrylique/du remplissant
osseux ou bien la présence d‘air emprisonné a l'intérieur. Utiliser un autre dispositif Mendec Aqua.

C) Si ces opérations ne permettent pas de poursuivre la distribution, cela signifie que le ciment a atteint
une viscosité excessive.

PHASE 4 (en option si vous utilisez Mendec Aqua Cartridge) :

1. réduire la pression de Mendec Aqua en tournant le bouton dans le sens antihoraire ;

2. déconnecter le connecteur du pistolet de la premiére cartouche, en prenant soin de tourner
complétement le connecteur dans le sens antihoraire ;

3. retirer la premiere cartouche du dispositif d'extrusion (p. ex. aiguille de vertébroplastie, remplissant
osseux, vis pédiculaire canulée) ;

4. charger le pistolet Mendec Aqua avec une solution saline stérile, comme décrit a la PHASE 1 ;

extruder la résine / le remplissant osseux de la deuxiéme cartouche en suivant les instructions décrites a

la PHASE 3.

PHASE 5 : Décrochage du dispositif Mendec Aqua du dispositif d’extrusion

Une fois la procédure terminée, abaisser la pression a intérieur du dispositif Mendec Aqua raccordé
au dispositif d'extrusion en tournant la commande dans le sens contraire des aiguilles d'une montre ;
décrocher le connecteur de la cartouche et retirer la cartouche du dispositif d'extrusion.

ELIMINATION
Lélimination du dispositif doit seffectuer en accord avec lan réglementation locale des déchets en vigueur.
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Zu Handen des Chirurgen personlich

BESCHREIBUNG

MENDEC AQUA ist ein steriles Produkt fiir den Einmalgebrauch, das bei vertebralen Augmentationsverfahren
(Vertebroplastie, Kyphoplastie, Schraubenaugmentation) fiir die Extrusion von Acylharz oder Knochenhohl-
raumfiillstoff (nicht mit dem Set geliefert) in den Knochen bestimmt ist.

@ MENDEC AQUA besteht aus: einer hydraulischen Applikationspistole mit Schlauch (1,2, 3) mit einem Endverbinder @
(4), einer Kartusche (6,7,8) zur Befiillung mit Acrylharz/Knochenfillmaterial und einer Aspirationsnadel (5) fiir die
physiologische Losung (nicht in der Verpackung enthalten).

Wenn das in eine einzelnen Patrone eingefiillite Acrylharz/der Knochenhohlraumfiillstoff nicht ausreicht, um
das chirurgische Verfahren abzuschlieBen, ist eine zweite, einzeln verpackte Patrone erhdltlich (Mendec Aqua
Patrone).

Nutzldnge Schlauch= 155 cm, Nutzvolumen Kartusche = 9,9 cc

ANWENDUNGSBEREICH
Extrusion von Acrylharzen/Knochenfiillmaterial bei Prozeduren der vertebralen Augmentationsverfahren
(Vertebroplastie, Kyphoplastie, Screw-Augmentation).

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER VERWENDUNG:

- Vor der Verwendung von MENDEC AQUA die Gebrauchsanweisung sorgfiltig lesen.

- Rigoros aseptische chirurgische Technik anwenden.

Sicherstellen, dass das Gesamtbehdltnis nicht getffnet wurde und dass die Komponenten nicht beschadigt
sind.

- Das Produkt nicht Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden, da die Wirksamkeit des Produkts
beeintrachtigt sein konnte.

24 Stunden vor der Verwendung sollte MENDEC AQUA bei einer Temperatur von 23°C+1°C gelagert werden.

- Fur die korrekte Verwendung des Gerats ist es notwendig, ausschlieBlich sterile physiologische Losung zu
verwenden, (nicht in der Verpackung enthalten) als Schubmittel zur Extrusion von Acrylharzen/Knochenfll-
material.

Vor der Verwendung von MENDEC AQUA fiir die Extrusion von Acrylharzen oder Knochenfiillmaterial ist es
notwendig, einige Tests durchzufiihren, um die working time der Harze oder des Knochenfiillmaterials zu
ermitteln.

Die Sterilitat ist nur dann gewahrleistet, wenn das Gesamtbehaltnis nicht ge6ffnet oder beschéddigt worden ist.
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In diesen Fallen sollte das Gerat nicht verwendet werden.

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch an einem einzigen Patienten bestimmt.

Keine der Komponenten resterilisieren und/oder wiederverwenden. Es darf keine Wiederverwendung erfolgen,
denn diese kann Infektionsrisiken fiir den Patienten verursachen und es wird keine gleichbleibende Leistung
gewdhrleistet. AuBerdem kann eine Resterilisierung die Morphologie und/oder die chemischen/physischen/
mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung verandern, was eine Funktionsstdrung mit groBen Risiken fiir
die Gesundheit des Patienten verursachen wiirde. Jede Art von Materialrest hat als OP-Abfall zu gelten und ist
dementsprechend am Ende des chirurgischen Eingriffs zu entsorgen.

WARNHINWEISE

- AusschlieBlich mit Extrusionsvorrichtungen mit Luer-Lock-Anschluss bei Prozeduren der Wirbelkdrper-
Augmentation (Vertebroplastie, Kyphoplastie, Screw-Augmentation) verwenden.

- Nicht mit Knochenfiillmaterialien verwenden, die PP-Losungsmittel (Polypropylen) und/oder PA (Polyamid)
enthalten.

ANWENDUNGSTECHNIK DES GERATS
Die korrekte Anwendung des Gerats sieht 4 Phasen vor:

PHASE 1: Fiillen der hydraulischen Applikationspistole MENDEC AQUA mit physiologischer Losung

1. Den Verbinder in einen Behalter mit steriler Kochsalzlésung eintauchen. Falls das Eintauchen des Verbinders in
einen Behalter mit steriler Kochsalzlésung nicht moglich sein sollte, die in der Verpackung mitgelieferte Nadel
fest mit dem Verbinder verbinden.

2. Den Drehknopf entriegeln durch Driicken des Hebels (3) des Haltegriffs und, durch Ziehen des Drehknopfs (1),
einen Vakuum in der Spritze erzeugen (2), so dass die Aufnahme der sterilen Kochsalzlosung bis zur vollstandigen
Befiillung der Spritze erfolgen kann.

3. Den Drehknopf erneut durch driicken des Hebels des Haltegriffs entriegeln und, mit der nach oben
gerichteten Spritze der Applikationspistole den Drehknopf driicken, um die Luft aus der Spritze zu entfernen.

4. Die vorigen Schritte wiederholen, bis die Spritze vollsténdig mit steriler physiologischer Losung befiillt ist.

@ Die eventuelle Nadel entfernen und die Applikationspistole auf dem Instrumententisch ablegen. @

PHASE 2: Befiillen die Patrone/n mit Acrylharz/Knochenfiillmaterial

Je nachdem, ob das Acrylharz/der Knochenhohlraumfiillstoff in einem Misch- und Extrusionsgerat bereitgestellt

oder manuell gemischt wird, gibt es 2 Arten, die Patrone/n zu fiillen.

Wichtig: Wenn zwei Patronen benétigt werden, wird empfohlen, das Acrylharz/den Knochenhohlraumfiillstoff

rasch nach dem Mischen unter Einhaltung der nachstehenden Anleitung in die zwei Patronen einzufiillen.

A) Harz innerhalb einer Misch- und Extrusionsvorrichtung: den Deckel der Kartusche (8) an der Kartusche (6)
festschrauben ohne den Kolben zu verschieben (7); nach dem Mischen des Harz/Knochenfiillmaterials, je nach
der Gebrauchsanweisung der gewdhlten Vorrichtung, die entsprechende Vorrichtung mit der Kartusche des
Mendec Aqua verbinden und den Acrylharz/das Knochenfiillmaterial in das Innere der Kartusche extrudieren,
bis der Boden dieser erreicht wird. Je nach Gebrauchsanweisung der gewahlten Vorrichtung, den Druck des
Zements verringern und die Vorrichtung entfernen.

Achtung: Die mit der Kartusche kompatiblen Vorrichtungen sind die mit einem weiblichen Luer-Lock-Anschluss.
Wenn die Vorrichtung nicht tber eine weibliche Luer-Verbindung verfiigt, ist eine Verbindung mit der Kartusche
des Mendes Aqua nicht méglich und es wird notwendig sein, die Kartusche so zu befiillen, als handele es sich um
ein manuell zu mischendes Zement (siehe die nachfolgenden Ausfiihrungen).

B) Harz fiir manuelle Mischung: den Kolben bis auf den Boden der Kartusche schieben, dabei sterile
Handschuhe benutzen; den Acrylharz/das Knochenfillmaterial je nach entsprechender Gebrauchsanweisung
mischen und in das Innere der Kartusche bis etwa 2 mm vor dem Ende fiillen. SchlieBlich den Deckel fest auf die
Kartusche aufschrauben.

Achtung: beim Aufschrauben des Deckels auf die Kartusche kann Acrylharz/Knochenfiillmaterial austreten. Das
ist normal, jedoch wird empfohlen, den Materialiiberschuss zu entfernen.

®

rdino mendec acqua cartridge Z1G159 rev 05 del 04.05.2021.indd 16 01/06/21 11



| ® |

PHASE 3: Extrusion des Acrylharz/Knochenfiillmaterials

1. Den Verbinder der Applikationspistole (zuvor mit steriler physiologischer Losung befiillt) fest mit der
Kartusche verbinden, dabei darauf achten, den Verbinder komplett im Uhrzeigersinn zu rotieren.

2. Das teilweise zusammengebaute System (auf dem Instrumententisch) testen, indem eine kleine Menge
Acrylharz/Knochenfiillmaterial aus der Kartusche extrudiert wird, durch Rotieren des Drehknopfes der
Applikationspistole im Uhrzeigersinn. Dieser Test, garantiert, dass der Acrylharz/das Knochenfiillmaterial auf
korrekte und sichere Weise austritt, auBerdem wird sichergestellt, dass die Komponenten korrekt miteinander
verbunden wurden. ACHTUNG: Fiir den Fall, dass sterile Losung oder Acrylharz/Knochenfiillmaterial
austreten, die nicht in der Luer-Verbindung sind, die vorigen Schritte noch einmal nachpriifen.

3. Die Extrusion des Acrylharzes/Knochenhohlraumfiillstoffs mit Mendec Aqua muss entsprechend
seiner Viskositatskurve erfolgen. Den Drehknopf rotieren, um erneut eine kleine Menge Acrylharz/
Knochenfillmaterial zu extrudieren und so sicherzustellen, dass es die notwendige Viskositét erreicht hat.

4. Die Patrone mit dem bereits am Patienten positionierten, fir das gewahlte Verfahren geeigneten
Extrusionsinstrument (z. B. Vertebroplastienadel, Knochenfiillvorrichtung, durchbohrte Pedikelschraube)
verbinden.

5. Sich vom Operationsfeld soweit entfernen, wie die Schlauchldnge es erméglicht, dabei eine gute Sichtbarkeit
des Monitors beibehalten.

6. Den Acrylharz/das Knochenfiillmaterial durch langsames Rotieren ;Q)NE”\‘
des Drehknopfs im Uhrzeigersinn herauspressen, dabei durch a e
radioskopische Kontrolle Uberwachen. Langsam und gleichmaBig
verteilen, bis die notwendige Befiillung im Inneren des Wirbelkérpers
erreicht wird. Bei jeder vollstandigen Drehung des Drehknopfs werden
etwa 0,6 cc ausgegeben.

7. Umzujeder Zeit die Verteilung des Zements zu stoppen, den Druck durch Rotieren des Drehknopfs entgegen
dem Uhrzeigersinn reduzieren. Um die Verteilung wieder aufzunehmen, erneut im Uhrzeigersinn rotieren.

Achtung: DieVorrichtung verfligt Giber eineninternen Druckbegrenzer. Falls der Acrylharz/das Knochenfiillmaterial
schlagartig nicht mehr austritt, und der Drehknopf des Griffs der Applikationspistole rutscht, muss der Anwender
@ die Kraft und die Geschwindigkeit der Rotation des Drehknopfes reduzieren. Falls auch dieses nicht ausreicht, um @
die Verteilung des Zements wieder aufzunehmen, muss der Anwender die Ursache der Blockierung herausfinden

und, wenn maéglich, wie folgt korrigieren:

Magliche Ursachen fiir die Blockierung:

A) Wenn der Zement von alleine aus der Kartusche austritt, nachdem diese von der Vorrichtung entfernt wurde,
befindet sich die Blockierung im Inneren der Nadel selbst. Die Extrusionsvorrichtung ersetzen.

B) Wenn der Zement nicht frei aus der Kartusche austritt, wenn die Extrusionsvorrichtung entfernt wurde, ist die
mogliche Ursache der Blockierung die ungeeignete Mischung des Acrylharzes/Knochenfiillmaterials oder die
im Inneren gefangene Luft. Das Gerdt mit einem neuen Mendec Aqua ersetzen.

Q) Falls es trotz dieser MaBnahmen nicht gelingt, mit der Verteilung des Zements fortzufahren, bedeutet es, dass
das Zement eine zu hohe Viskositat erreicht hat.

PHASE 4 (bei Verwendung der Mendec Aqua Patrone optional):

1. den Druck von Mendec Aqua durch Drehen des Knopfes gegen den Uhrzeigersinn verringern;

2. den Pistolenanschluss von der ersten Patrone I6sen und dabei darauf achten, dass der Anschluss gegen den
Uhrzeigersinn gedreht wird;

3. die erste Patrone aus dem Extrusionsgerat (z. B. Vertebroplastienadel, Knochenfiillvorrichtung, durchbohrte
Pedikelschraube) entfernen;

4. die Mendec Aqua Pistole wie in PHASE 1 beschrieben, mit steriler Kochsalzlosung fiillen;

5. das Acrylharz/den Knochenhohlraumfiillstoff unter Einhaltung der Anleitung in PHASE 3 aus der zweiten
Patrone extrudieren.

PHASE 5: Entfernen des Mendec Aqua von der Extrusionsvorrichtung

Sobald diese Prozedur beendetist, muss der Druckim Inneren des Mendec Aqua, der mit der Extrusionsvorrichtung
verbunden ist, reduziert werden, indem der Drehknopf entgegen des Uhrzeigersinns gedreht wird; den
Verbinder der Kartusche entfernen, und die Kartusche von der Extrusionsvorrichtung entfernen.

ENTSORGUNG
Entsorgung der Vorrichtung sollte in Ubereinstimmung mit den értlichen Abfall-Verordnungen erfolgen.
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A atencéo do cirurgiao

DESCRICAO
MENDEC AQUA é um dispositivo estéril de utilizacdo Unica para extrusédo no osso de resinas acrilicas ou de
material de enchimento ésseo (ndo fornecidos com o kit) destinado a procedimentos de reforco vertebral
(vertebroplastia, cifoplastia, refor¢o com parafuso).
@ MENDEC AQUA é constituido por uma pistola hidraulica provida de um tubo (1,2,3) com um conector final (4), um @
cartucho (6,7,8) para carregamento da resina acrilica/enchimento ésseo e uma agulha de sucgao (5) de solugao
fisiologica (ndo incluida na embalagem).
Se a resina acrilica/material de enchimento ésseo carregado num Unico cartucho néo for suficiente para
concluir o procedimento cirtrgico, um segundo cartucho esta disponivel embalado individualmente
(Cartucho Mendec Aqua).

Comprimento util do tubo = 155 cm, Volume util do cartucho = 9,9 cc

USO PREVISTO
Extrusdo de resinas acrilicas ou de material de enchimento ésseos destinado a procedimentos de reforco
vertebral (vertebroplastia, cifoplastia, reforco com parafuso).

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO:

- Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo, antes de usar o dispositivo MENDEC AQUA.

- Seguir uma técnica cirdrgica estritamente assética.

Certificar-se de que o contentor individual esta intacto e que os componentes ndo apresentam alteragdes.
- Nao utilizar o produto apés o prazo de validade, porque a sua eficicia pode estar comprometida.

- Antes de usar MENDEC AQUA, certificar-se de que foi mantido a temperatura de 23 ° C + 1 ° C nas 24 horas
anteriores a sua utilizagao.

Para o uso correto do dispositivo, é necessério utilizar como meio de impulsao para extrusao da resina
acrilica/enchimento 6sseo, exclusivamente, solugdo fisiolégica estéril (ndo incluida na embalagem).

- Antes de utilizar MENDEC AQUA para a extrusdo de resinas acrilicas ou enchimentos 6sseos, é necessario
fazer alguns ensaios, para verificar o working time das referidas resinas ou dos enchimentos 6sseos.

A esterilidade nao é garantida se a embalagem individual estiver danificada ou aberta. Neste caso, nao
usar o dispositivo.

O dispositivo é descartavel e foi concebido para ser utilizado num unico doente.

Néo reesterilizar e/ou reutilizar nenhum dos componentes. Nao deve ser feita a reutilizacdo, porque
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pode comportar riscos de infecao para o doente e nao é garantido o mesmo desempenho. Além disso, a
reesterilizagdo pode alterar a morfologia e/ou as propriedades quimicas/fisicas/mecanicas do dispositivo,
causando o mau funcionamento do mesmo, com riscos graves para a satide do doente. Qualquer material
residual deve ser considerado residuo cirlrgico, pelo que deve ser eliminado no fim do procedimento
cirurgico.

ADVERTENCIAS

- Utilizar, exclusivamente, com dispositivos de extrusdo com conector Luer-Lock adequados para
procedimentos de reforco vertebral (vertebroplastia, cifoplastia, reforco com parafuso).

- Nao utilizar com enchimentos 6sseos que contenham solventes de PP (Polipropileno) e/ou PA (Poliamida).

TECNICA DE UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO:
0 uso correto do dispositivo prevé 4 passos:

PASSO 1: Carregamento da pistola hidraulica MENDEC AQUA com solugao fisiolégica

1. Mergulhar o conector num recipiente com solugéo salina estéril. Se nao for possivel aimerséo do conector
num recipiente de solugao estéril, ligar firmemente a agulha incluida na embalagem, ao conector.

2. Desbloquear, entdo, o manipulo apertando a alavanca (3) do punho e, puxando o manipulo (1), criar vacuo
no interior da seringa (2) de modo a aspirar solugao salina estéril até a seringa se encher completamente.

3. Desbloquear de novo o manipulo, apertando a alavanca do punho e, com a seringa da pistola voltada para
cima, empurrar o manipulo de modo a purgar a seringa, fazendo sair o ar.

4. Repetir as instrugdes anteriores até a seringa estar completamente cheia de solugao fisiolégica estéril.
Para terminar, remover a eventual agulha e repor a pistola, temporariamente, em cima da mesa de
instrumentos.

PASSO 2: Carregamento do(s) cartucho(s) com resina acrilica/enchimento ésseo

O carregamento do(s) cartucho(s) pode ser feito de 2 maneiras, dependendo da resina/enchimento dsseo ser

fornecida dentro de um dispositivo de mistura e extrusao ou ter de ser misturada manualmente.

Nota: Caso sejam necessarios dois cartuchos, recomenda-se transferir o material de enchimento 6sseo/resina

@ acrilica nos dois cartuchos logo apds a mistura, seguindo as instru¢oes abaixo. @

A) Resina fornecida dentro de um dispositivo de mistura e extruséo: enroscar firmemente a tampa do
cartucho (8) no cartucho (6) sem deslocar o émbolo (7); apds misturar a resina acrilica/enchimento dsseo, de
acordo com as instrugdes de utilizagado do dispositivo escolhido, ligar o referido dispositivo ao cartucho do
Mendec Aqua e proceder a extrusao da resina acrilica/enchimento 6sseo dentro deste, até o émbolo chegar
ao fundo do cartucho. Tendo como referéncia as instrugoes de utilizagdo do dispositivo escolhido, diminuir a
pressdo do cimento e desligar o dispositivo.

Atencgao: Os dispositivos compativeis com o cartucho sao os que dispuserem de conector Luer-Lock. Se o
dispositivo nao tiver uma conexao Luer fémea nao pode ser ligado ao cartucho Mendec Aqua e é necessario
encher o cartucho como se tratasse de um cimento de mistura manual (ver instrugoes infra).

B) Resina com mistura manual: empurrar o émbolo, manualmente, no fundo do cartucho, tendo o cuidado
de usar luvas estéreis; misturar a resina acrilica/enchimento dsseo de acordo com as respetivas instru¢des de
utilizagao e deité-la no cartucho até o nivel atingir 2 mm de distancia do topo, aproximadamente. Por ultimo,
apertar firmemente a tampa no cartucho.

Atencéao: havera uma fuga de resina acrilica/enchimento 6sseo na altura em que a tampa for enroscada no
cartucho, o que é normal, mas é aconselhavel remover o excesso de material.

PASSO 3: Extruséo da resina/enchimento 6sseo

1. Ligar firmemente o conector da pistola (carregada anteriormente com solugao fisiolégica estéril) ao
cartucho, tendo o cuidado de rodar, completamente, o conector no sentido dos ponteiros do reldgio.

2. Ensaiar o sistema montado parcialmente (na mesa de instrumentos), fazendo a extrusao de uma pequena
quantidade de resina acrilica/enchimento ésseo do cartucho mediante rotagdo do manipulo da pistola
no sentido dos ponteiros do reldgio. Este ensaio, assegura o utilizador de que a saida da resina acrilica/
enchimento 6sseo se processa de forma correta e segura e permite verificar se as ligagoes foram feitas
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corretamente. ATENCAO: Em caso de fugas de solugao estéril ou resina acrilica/enchimento 6sseo alheias
a conexao Luer, verificar de novo os passos anteriores.

3. Aextrusdo com Mendec Aqua de resina acrilica/material de enchimento ésseo deve estar de acordo com
a respetiva curva de viscosidade. Rodar o manipulo, para nova extrusdo de uma pequena quantidade de
resina acrilica/enchimento dsseo, de modo a verificar se atingiu a viscosidade necessaria.

4. Ligar o cartucho ao dispositivo de extrusdo adequado para o procedimento previamente escolhido (por
exemplo, agulha de vertebroplastia, material de enchimento dsseo, parafuso pedicular canulado) ja
posicionado no doente.

5. Afastar-se do campo operatdrio a distancia que o comprimento do tubo permitir, mantendo o monitor
sempre bem a vista. NAO

6. Fazer a extrusao da resina acrilica/enchimento 6sseo, rodando o
manipulo lentamente no sentido dos ponteiros do relégio, sob
controlo radioscépico. Aplicar o produto lentamente, de forma W@ 2
constante, até obter o enchimento necessario no interior da vértebra. ~
Por cada rotagao completa do manipulo séo extrudidos cerca de 0,6
cc de produto.

7. Para interromper, em qualquer altura, a saida de cimento, diminuir a presséo, rodando o manipulo no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Para reiniciar a aplicagao de cimento, rodé-lo de novo no
sentido dos ponteiros do relégio.

Atencao: O dispositivo dispde de um limitador de pressao interno. Se o caudal de resina acrilica/enchimento
bsseo se interromper inesperadamente, fazendo deslizar o manipulo da pistola, o utilizador deve diminuir a
forca e a velocidade de rotagao do manipulo. Se isto ndo for suficiente para fazer recomegar a aplicagéo de
cimento, o utilizador devera determinar a causa do bloqueamento e elimina-la, se possivel, como indicado
aseguir:

Causas possiveis de bloqueamento:

A) Seocimento sair livremente do cartucho depois deste tltimo ter sido desligado do dispositivo de extruséo,

significa que o bloqueamento é no interior da propria agulha. Substituir o dispositivo de extruséo.

@ B) Se o cimento ndo sair liviemente do cartucho quando estiver desligado do dispositivo de extrusao, a @
causa provavel do bloqueamento é a mistura inadequada da resina acrilica/enchimento 6sseo ou a
presenca de ar retido no interior desta. Substituir o dispositivo por um Mendec Aqua novo.

C) Se apos estas medidas ndo for possivel prosseguir com a aplicagao, significa que o cimento atingiu uma
viscosidade muito alta.

PASSO 4 (opcional quando se utiliza o cartucho Mendec Aqua):

1. Reduzir a pressao do Mendec Aqua rodando o botao no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

2. Desconectar o conector da pistola do primeiro cartucho, tendo o cuidado de rodar totalmente o conector
no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio.

3. Retirar o primeiro cartucho do dispositivo de extrusao (por exemplo, agulha de vertebroplastia, material
de enchimento ésseo, parafuso pedicular canulado).

4. Carregar a pistola Mendec Aqua com solugdo salina estéril, conforme descrito no PASSO 1.

5. Extrudir a resina/material de enchimento 6sseo do segundo cartucho seguindo as instrugdes descritas
no PASSO 3.

PASSO 5: Como desligar o Mendec Aqua do dispositivo de extrusao

Concluido o procedimento, diminuir a pressao dentro do Mendec Aqua ligado ao dispositivo de extruséo,
rodando o manipulo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio. Desligar o conector do cartucho e
remover este Ultimo do dispositivo de extrusao.

ELIMINAGAO
A eliminagdo do dispositivo deve ser efectuada de acordo com as normas locais relativas a residuos.

®

rdino mendec acqua cartridge Z1G159 rev 05 del 04.05.2021.indd 20 01/06/21 11



Cerrahin dikkatine

ACIKLAMA

MENDEC AQUA, akrilik rezinlerin kemigi vertebral gticlendirme prosediirleri (vertebroplasti, kifoplasti, vidali
augmentasyon) icin tasarlanan akrilik rezinlerin veya kemik boslugu dolgularinin (kitle birlikte veriimez)
kemige ekstrizyonu igin steril bir tek kullanimlik cihazdr.

MENDEC AQUA bir tiip (1, 2, 3) ve bir nihai konnektor (4) ve akrilik regine /kemik boslugu dolgu doldurma
icin bir kartus (6, 7, 8) ve salin soliisyon (kit ile birlikte verilmez) igin bir aspirasyon ignesi (5) ile donatilmis bir
hidrolik tabancadir.

Tek bir kartusa ytiklenen akrilik rezin/kemik boslugu dolgusu cerrahi prosediirii tamamlamaya yeterli degilse,
tek olarak paketlenmis ikinci bir kartus mevcuttur (Mendec Aqua Kartusu).

Kullanilabilir tiip uzunlugu = 155 cm, Kullanilabilir kartug hacmi = 9,9 cc

KULLANIM AMACI
Vertebral augmentasyon (vertebroplasti, kifoplasti, vidali augmentasyon) prosediirlerinde akrilik regine/
kemik boslugu dolgusunu uygulamak igin kullanilir.

KULLANIM ONLEMLERI:

MENDEC AQUA cihazini kullanmadan énce kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

Aseptik cerrahi teknikler harfiyen yerine getirilmelidir.

Paketin agilmamis ve pargalara herhangi bir sekilde midahale edilmemis oldugundan emin olun.

- Paket lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayn; Grin kullanima uygun olmayabilir.

MENDEC AQUA iriiniini kullanmadan 6nce, kullanim zamanindan 24 saat 6ncesindeki zaman araliginda

23°C + 1°C'de depolandigindan emin olun.

Cihazin dogru sekilde kullaniimasi icin akrilik reine/kemik boslugu dolgusu ekstriizyonu isleminde baski

araci olarak sadece steril salin solisyon (kit ile birlikte verilmez) kullanilmasi gereklidir.

- Akrilik recine veya kemik boslugu dolgu ekstriizyonu icin MENDEC AQUA (riintini kullanmadan 6nce
recinelerin veya kemik bosluk dolgularinin islem stiresini dogrulamak tizere testler gerceklestirilmelidir.

- Unite kabi zarar gérdiiyse veya acildiysa sterilizasyon saglanamaz. Bu durumlarda cihazi kullanmayin.

Cihaz tek bir hastada, bir sefer kullanim igindir.

Bilesenlerden herhangi birini yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. Hastada

®

rdino mendec acqua cartridge Z1G159 rev 05 del 04.05.2021.indd 21



| ® |

enfeksiyon riski yaratacagi ve parcalarin performans seviyesi garanti edilemeyecedi icin parcalar yeniden
kullanilmamalidir. Bununla birlikte Griintin tekrar sterilize edilmesi, cihazin morfolojisini ve/veya kimyasal/
fiziksel/mekanik 6zelliklerini degistirebilir. Bu da hastanin saglig icin ciddi risk olusturabilecek bir arizaya
neden olabilir. Artik her tiirli madde cerrahi atik olarak dikkate alinmali ve dolayisiyla cerrahi prosedtiriin
sonunda ortadan kaldirimalidir.

UYARILAR

- Spinal augmentasyon (vertebroplasti, kifoplasti, vidali augmentasyon) prosediirleri i¢in sadece Luer-Kilit
mekanizmali ekstriizyon cihazlariyla kullanin.

- PP (Polipropilen) ve/veya PA (Poliamit) ¢éziicii iceren kemik boslugu dolgulariyla kullanmayin.

CiHAZ KULLANIM YONTEMLERI:
Cihaz 4 adimda dogru sekilde kullanilabilir:

1. ADIM: MENDEC AQUA hidrolik tabancanin salin soliisyon ile doldurulmasi

1. Konnektorl steril salin solisyon dolu bir kaba batirin. Konnektora steril solisyon kabina batirmak
mumkiin degilse kit ile birlikte gelen igneyi sikica konnektére takin.

2. Ardindan tutamagin kolunu (3) sikarak diigmeyi agin ve siringanin (2) iginde bir vakum olusturmak tizere
sirnga tamamen dolana kadar steril salin soliisyonunu ¢ekmek icin digmeyi (1) gekin.

3. Tutamag Uzerindeki kolu sikarak diigmeyi yeniden agin ve siringadaki havayi bosaltmak icin tabancadaki
siringa yukari bakacak sekilde diigmeye basin.

4. Sirnga tamamen steril salin soliisyon ile dolana kadar 6nceki adimlari tekrarlayin. Son olarak varsa igneyi
sokiin ve tabancayi gecici olarak alet masasina koyun.

2. ADIM: Kartusu(kartuslari) akrilik regine/kemik boslugu dolgusu ile doldurma
Kartus(lar), recine/kemik boslugu dolgusunun bir karistirma ve ekstriizyon cihazinda ya da manuel olarak
@ hazirlanmasina bagl olarak iki farkl sekilde doldurulabilir. @
Not: iki kartus gerektiginde, asagidaki talimatlar izleyerek karistirdiktan sonra akrilik rezin/kemik boslugu
dolgusunu aktarmaniz dnerilir.

A) Regine, karistirma ve ekstriizyon cihazindan temin edilmigse: pistonu (7) hareket ettirmeden kartug
kapagini (8) cevirerek kartusa (6) takin; akrilik recine/kemik boslugu dolgusunu secilen cihazin IFU’larina gére
karistirdiktan sonra cihazi Mendec Aqua’nin kartusuna baglayin ve piston kartusun altina ulasana kadar akrilik
recine/kemik boslugu dolgusunu doldurun. Segilen cihazin kullanim talimatlarina basvurun; ¢imentonun
basincini azaltin ve cihazin baglantisini kesin.

Uyart: Kartusla uyumlu cihazlar ayni zamanda disi Luer-Kilit ile birlikte sunulur. Cihazda disi Luer baglantisi
yoksa Mendec Aqua kartusuna baglanmasi mimkiin olmayacaktir ve ¢imento, kartusa manuel olarak
karistiriimis gibi doldurulmalidir (asagiya bakiniz).

B) Manuel kanistirilan regine: teril eldivenler kullandiginizdan emin olun ve pistonu manuel olarak kartusun
altina kadar itin; akrilik recine/kemik bosluk dolgusunu IFU’larina gore karistirin ve Gistten 2 mm kadar bosluk
kalacak sekilde kartusa dokin. Son olarak kapadi cevirerek kartusa sikica takin.

Uyar: Kapak cevrilerek kartusa takildiginda bir miktar akrilik recine/kemik boslugu dolgusu dékdilebilir. Bu
normaldir ancak fazla malzemenin temizlenmesi 6nerilir.

3. ADIM: Regine/kemik boslugu dolgusunun ekstriizyonu

1. Daha 6nceden steril salin sollisyon ile doldurulan tabanca konnektoriinii kartusa sikica takin, konnektori
saat yonline tamamen cevirdiginizden emin olun.

2. Kismen monte edilen sistemi, tabanca diigmesini saat yoniinde cevirerek kartustan az miktarda akrilik
recine/kemik boslugu dolgusu cikararak test edin (alet masasinda). Bu test, akrilik recine/kemik boslugu
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dolgusunun dogru ve givenli sekilde ¢iktigini temin eder, bununla birlikte baglantilarin dogru sekilde
baglandigini dogrular. UYARI: Luer baglantisi disinda herhangi bir yerden steril soliisyon ya da akrilik
recine/kemik bosluk dolgusu siziyorsa 6nceki adimlara geri dénerek dogrulayin.

3. Akrilik rezin/kemik boslugu dolgusunun Mendec Aqua ile ekstriizyonu viskozite egrisine gore olmalidir.
Diigmeyi yeniden cevirerek az miktarda akrilik recine/kemik boslugu dolgusunu iterek gikarin, bu sekilde
gerekli viskoziteye erisip erisilmedigi dogrulanabilir.

4. Kartusu 6nceden belirlenen prosediire uygun ekstriizyon cihazina baglayin (6rn. vertebroplasti ignesi,
kemik dolgusu, kanilli pedikdil vidasi) hastada zaten konumlandiriimis.

5. Monitérii net olarak gorebileceginiz sekilde calisma alanindan tiip uzunlugunun izin verdigi kadar

uzaklasin. 2»HAYIR
6. Radyoskopik kontrol ile izleme yaparken diigmeyi yavasca saat W

yoniine cevirerek akrilik recine/kemik boslugu dolgusunu iterek
¢ikarin. Omurgada gerekli dolgu miktarina ulasilana kadar ¢imentoyu
yavasca ve diizgiin sekilde yayin. Diigmenin her tam tur donisiinde
yaklasik 0,6 cc'lik bir miktar uygulanir.

7. Dugmenin saat yonunin tersine gevrilip basincin azaltilmasiyla ¢imento yayilimi herhangi bir anda
durdurulabilir. Yaymaya devam etmek icin diigmeyi yeniden saat yontnde cevirin.

Uyari: Cihazda i¢ basing sinirlayici mevcuttur. Akrilik recine/kemik bosluk dolgusu akisi beklenmedik bir

sekilde duracak olursa kullanici, tabanca diigmesini kaydirarak diigme dontisiiniin kuvvetini ve dénus hizini

yavaslatmalidir. Bu islemin ¢imentonun yayilimini devam ettirmek icin yeterli olmadig takdirde kullanici

tikanmanin nedenini belirlemeli ve miimkiinse asagidaki adimlari takip ederek diizeltmelidir:

Tikanmanin olasi nedenleri:

A) Kartus, ekstrizyon cihazindan ayrildiktan sonra kartustan ¢imento akmaya devam ediyorsa tikanma
ekstriizyon cihazinin i¢indedir. Ekstriizyon cihazini degistirin.

B) Kartus, ekstriizyon cihazindan ayrildiktan sonra kartustan ¢imento akmaya devam etmiyorsa tikanmanin

@ sebebi akrilik regine/kemik boslugu dolgusu karisiminin hatali ya da kartusta hava olmasidir. Cihazi yeni @

bir Mendec Aqua ile degistirin.

C) Bu islemleri yerine getirdikten sonra dolgu yayma islemine devam edilemiyorsa ¢imentonun viskozite
seviyesi asiri artmis olabilir.

4. ADIM (Mendec Aqua Kartus kull k istege bagh)

1. topuzu ters saat yoniinde dondiirerek Mendec Aqua'nin basincini azaltin;

2. konnektorli tamamen ters saat yoniinde dondiirmeye dikkat ederek tabanca konnektdriinii birinci kartustan
cikarin;

3. birinci kartusu ekstriizyon cihazindan gikarin (6rn. vertebroplasti ignesi, kemik dolgusu, kanulli pedikdil
vidasi);

4. Mendec Aqua tabancasina ADIM 1'de agiklandigi gibi steril salin soliisyonu yiikleyin;

5. rezini/kemik boslugu dolgusunu ADIM 3'te agiklanan talimatlari izleyerek ikinci kartustan iterek ¢ikarin.

5. ADIM: Mendec Aqua’nin ekstriizyon cihazindan ayrilmasi
Prosediir tamamlandiginda, diigmeyi saat yoniniin tersine gevirerek ekstriizyon cihazina baglanan Mendec
Aqua’nin basincini azaltin; konnektorii kartustan ayirin ve kartusu ekstriizyon cihazindan sokin.

iMHA
Cihazin imhasi atiklara iligkin yerel mevzuatlara gére gergeklestirilmelidir.

®
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NUMERO CATALOGO
CATALOGUE NUMBER NON RISTERILIZZARE
NUMERO DEL CATALOGO DO NOT RESTERILIZE
NUMERO DE CATALOGUE NO REESTERILIZAR
KATALOGNUMMER NE PAS RESTERILISER
NUMERO DE CATALOGO NICHT RESTERILISIEREN
KATALOG NUMARASI NAO REESTERILIZAR
STERILIZE ETMEYIN

A

NUMERO LOTTO ATTENZIONE
BATCH NUMBER CAUTION
NUMERO DE LOTE PRECAUCION
NUMERO DU LOT ATTENTION
CHARGENUMMER VORSICHT
NUMERO DO LOTE ATENCAO
PARTI NUMARASI DIKKAT
DA USARE ENTRO STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE
USE BY STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
UTILIZAR ANTES DE ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
DATE DE PEREMPTION STERILISE A 'OXYDE D'ETHYLENE
VERWENDBAR BIS MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
UTILIZAR ANTES DE ) ESTERILIZADO COM OXIDO ETILENO
SON KULLANMA TARIHI ETILEN OKSIT KULLANILARAK STERILIZE EDILMISTIR
@S NON RIUTILIZZARE CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER LUSO @
DO NOT REUSE CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
NO REUTILIZAR CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
NE PAS REUTILISER CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
NICHT WIEDERVERWENDEN GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
NAO REUTILIZAR CONSULTAR AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO
YENIDEN KULLANMAYIN

KULLANIM TALIMATLARINA BASVURUN

CONTENUTO STERILE A MENO CHE LA CONFEZIONE NON SIA DANNEGGIATA O APERTA
CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED
CONTENIDO ESTERIL SI EL ENVASE NO ESTA DANADO NI ABIERTO
CONTENU STERILE SI LEMBALLAGE N'EST PAS ENDOMMAGE OU OUVERT
INHALT IST NUR BEI UNBESCHADIGTER ODER UNGEOFFNETER VERPACKUNG STERIL
CONTEUDO ESTERILIZADO A MENOS QUE A EMBALAGEM ESTEJA DANIFICADA OU ABERTA
AMBALAJ HASAR GORMEDIGI VEYA ACILMADIGI SURECE iCINDEKILER STERILDIR

PRODUTTORE

MANUFACTURER 2797
FABRICANTE
FABRICANT
HERSTELLER
FABRICANTE
URETICI

®
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MpucTpin Ana eKcTpysii KicTkoBoro LemeHTy MeHaec AKBa

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

[lo yBaru xipypra

onuc

MpucTpint Ana ekcTpysii KictkoBoro LemeHTy MEHEC AkBa — CTepusibHUIA OfHOPa30BUIA NPUCTPINA AnA
eKCTpysii B KICTKY akpunoBmx cmMon abo 3anoBHIOBAYiB KiCTKOBUX MOPOXHWH (HE BXOAATb B KOMMAEKT),
Npu3HaYeHNx AnA NpoLeAyp CNUHaNbHOMO YKpIinieHHA (BepTebponnacTvika, Kidonnactuka, reByHTOBe
YKpinneHHs).

B KomnnekT npuctpoto Ana ekctpysii kictkoBoro uemeHty MEHIEC BXxoauTb HacTynHe: rigpasniyHuii
iHKeKTOp, obnagHaHuin Tpy6koto (1, 2, 3) 3 KiHLEBMM KOHEKTOpoMm (4); KapTpuax (6, 7, 8) AnA 3anpaBku
aKpUNoBOi CMON/3aMoBHIOBaYa KiCTKOBWX MOPOXHUH; acnipaLiiiHa ronka (5) AnA conboBoro posuunHy (He
BXOAWTb B KOM/IEKT).

KopucHa fioBx1Ha Tpy6Ki — 155 cm (cm), KopucHWii 06cAr kapTpuaxa — 9,9 cc (Ky6. cm).

NEPEABAYYBAHE NPU3HAYEHHA
MocTayaHHA aKpuUIOBMX CMOJI/3aMOBHIOBAYIB KiCTKOBMX MOPOXHWH Mif 4ac npoleayp ChvHanbHOro
YKpinneHHs (BepTebponnactuka, KiGonnactuka, 'rBUHTOBE YKPINaeHHs).

3ACTEPEXKEHHA LWOA0 BUKOPUCTAHHA:

- [epep BUKOPWCTaHHAM NPUCTPOLO ANA eKCTPy3ii KicTkoBoro LemeHTy MEHJEC AkBa yBaxHO npounTanTte

IHCTPYKLIilO 3 BUKOPUCTaHHA.

HeobxiaHO CyBOPO AOTPUMYBATUCH BUKIIIOUHO aCENTUYHIX XiPYPriuHUX TEXHIK.

- lepeKoHaliTecs, WO NaKyBaHHA He MOLWKOAKEHO, 8 KOMMOHEHTY He ByNN 3MiHEH XKOAHM YNHOM.

He B1KOpuMCTOBYITE NPUCTPIN NiCNA 3aKIHYEHHA BKa3aHOro TePMiHY NPUAATHOCTI, OCKINIbKN NPOAYKT MoXe

6yTV HEMPUAATHM ANA BUKOPUCTaHHA.

- lNepepn BMKOPUCTaHHAM NPUCTPOIO ANA eKcTpysii Kictkosoro uementy MEHIEC AkBa pekomeHpyeTbca
CTEXMUTW 3a TM, Wo6 nakyBaHHA 36epiranoca 3a Temnepatypu 23 °C + 1 °C npoTtarom nonepepHix 24 h
(rog).

- [InA NpaBuabHOTO BUKOPVCTAaHHA MPUCTPOIO B POJTi CepeaoBULLa BULITOBXYBaHHA ANA NpoLecy ekcTpysii
aKpuUnoBoi CMONW/3anoBHIOBaYa KICTKOBUX MOPOXHUH HEOOXiAHO 3aCTOCOBYBaTW Nulle CTEPUIbHUI
COMbOBUI PO3UKH (HE BXOAUTH B KOMMEKT).

- lepen BUMKOPUCTAHHAM MPUCTPOIO ANA eKCTpysii KicTkoBoro uemeHTy MEHIEC AkBa ana ekcTpysil
aKpWIoBMX CMO/ abo 3aMoBHIOBAUIB KiCTKOBMX MOPOXHWH HEOOXIJHO MpOBEeCTV BUMPOOYBaHHA ANA
nepeBipkn poboyoro uacy AnA cMon abo 3anoBHIOBaYiB KiCTKOBYX MOPOMXHUH.

- CTepUNbHICTb He rapaHTYETbCA, AKILO KOHTENHEP MOLKOAXKEHUI abo BiAKPUTUIA. Y Takux BUNagkax He

BUKOPWUCTOBYITE NPUCTPIN.

MpuncTpit ofHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA, BiH NPU3HaYeHNt ANA BUKOPUCTaHHA Ha OAHOMY NaLji€eHTi.

- 3ab0pOHAETLCA NOBTOPHO CTePUNi3yBaTV Ta/abo BUKOPUCTOBYBATU By/ib-AKi KOMMOHEHTU. 3a60POHAETbCA

®
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BUKOPUCTOBYBATN NMOBTOPHO KOMMOHEHTH, OCKINbKY Lie MOXe MPU3BECTU 10 PU3MKY iHIKYBaHHA NaLieHTa.
TakoX, y LbOMy BUNaAKy He rapaHTyloTbCA HaneHi BNacTUBOCTI KOMMOHeHTIB. KpiM Toro, noBTopHa
CTepuni3auia Moxe 3MiHUTU Mopdonorilo BUPoby Ta/abo MOro XimiuHi/disnuHi/mexaHiuHi BNacTUBOCT,
wWo npr3Bege A0 NoxXnBOK PoBOTU NPUCTPOIO Ta BUKAMKAE CEPMO3HI PU3UKKN ANA 3A0POB'A nauieHTa. Bci
3aNULWKN NOBUHHI BBaXaTWCA BiANPaLbOBaHVUM XipypriYHUM mMaTepianom, AKUA MOTPIGHO yTunizyBatn
HanpuKiHLi onepadyii.

MONEPEAXEHHA

- [Ina npouenyp BepTebpanbHOro yKpinneHHs (Beprebponnactrika, KiGonnactvka, rBUHTOBE YKpinaeHHs)
BUKOPUCTOBYITE TifIbKW 3 eKCTPYAepamu, OCHALLEHUMM GITIHraMy «110ep-oK».

- 3a60OpOHEHO BMKOPWCTAHHA i3 3aMoBHIOBaYaMM KICTKOBUX MOPOXHWH, WO MICTATb PO34YMHHUKM [T
(noninponineHy) Ta/a6o MA (noniamigy).

METOAW BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO
lMpaBuibHE BUKOPWCTaHHA MPUCTPOIO CKNAAAETHCA 3 4-X KPOKIB:

KPOK 1: 3anpaBka rigpaBniuyHoro iHxeKkropa npucTpolo AnsA eKcrpysii

AKBa CONbOBMM PO34MHOM

1.3aHypTe KOHEKTOP Y KOHTe/Hep 3i CTEepUSbHUM CONMbOBVM PO3UYMHOM. fIKILO HEMOX/IMBO 3aHypuUTU
KOHEKTOP Y KOHTeHep 3i CTepUIbHUM PO3YMHOM, LLINIbHO 3aKPiniTh rOKY, WO BXOAUTL B KOMMEKT, Ha
KOHEKTOPI.

2. MoTim po3610oKyITe pyyKy, HaTUCHYBLUM BaXiNb (3) Ha PYKOATLIi Ta MOTATHITb 3a pyuKy (1), Wo6 cTBOpUTU
BaKyyM BcepeAuHi wnpuua (2) Ana acnipaulii CTepUnbHOro CONbOBOrO PO3UMHY [10 3aMOBHEHHS WNpULa.

3. 3HOBY pPO36/IOKYITE PYUKy, HATUCHYBLUW BaXiNb Ha PYKOATL|i. YTPUMYITE WNPULL Ha IHXEKTOPI B MONOXKEHHI
JIOTOPU Ta HATVCHITb PYUKY, WO6 CMyCTUTY NOBITPA 3i Wnpula.

4.ToBTOPITb MOMepeAHi KPOKM [0 3aMOBHEHHA WMpULa CTEPUIbHAM CONbOBUM PO34MHOM. Hapewri,
BUIMITb FONKyY, AKLLO BOHA €, | TIMYaCOBO NOKNAAITh IHXEKTOP Ha iHCTPYMEHTabHWIA CTif.

ictkoBoro yementy MEHAEC

KPOK 2: 3ang KapTpuaa aky C KiCTKOBMX MOPOXKHNH
KapTpnax MOxHa 3anpaBuTii 2 crnocobamu, B 3aneXHOCTi Bifj TOro, Yu CMOJa/3anoBHIOBAY KiCTKOBIX
MOPOXKHWH MOCTAYa€TbCcA y MPUCTPOI ANA 3MillyBaHHA Ta eKCTpysii abo cmosny/3anoBHioBay MOTPIGHO
3MiLLyBaTU BPYYHY.
A) fIKIo cMONa NOCTa4a€ETbCA Yy NPUCTPOI ANA 3MillyBaHHA Ta eKCTPY3ii: LWiNbHO 3arBUHTITH KPULLKY

@ KapTpuaxa (8) Ha KapTpuaxi (6), He pyxaroum nopLueHb (7); nicna 3millyBaHHA akpUIOBOI CMONIK/3aNoBHIOBaYa @
KiCTKOBWX MOPOXHWH, [OTPUMYIOUUCH [HCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHA BMOPAHOrO MPUCTPOLO, MpUEfHaiiTe
NPUCTPI JO KapTpuaKa NPUCTPOLO ANA eKCTpysii KicTkosoro Lementy MEHEC AkBa i eKcTpyayiTe B HbOro
aKpUNOBY CMOJTY/3aMOBHIOBaY KICTKOBKX NOPOMXHUH, AOKM MOPLUEHb He AOCATHE iHa KapTpu/Ka. 3BepHiTbca
[0 IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHA BUOPAHOro NPUCTPOIO; 3HU3bTE TUCK LIEMEHTY i Bifj'€AHaNTe NPUCTPIii.

MonepemKeHHA. 3 KapTpuaKeM CyMICHIi NPUCTPOI, OCHaLUeHi 3'€AHaHHAM «T0epP-NOK» i3 30BHILHbOIO
pi3b6oto. AKLLO NPUCTPIN HE OCHALLEHUI 3'€AHAHHAM «IH0EP-TI0K» i3 30BHILUHBOIO Pi3b60I0, NOro HEMOXNBO
6yne nig'efHaTV 4O KapTpUAXKa NPUCTPOIO AN1A eKCTPY3il KicTkoBoro LemeHTy MEHEC Aksa. HeobxigHo byne
3aMOBHUTY KapTPUK AK NPY PYyYHOMY 3MilllyBaHHi LIEeMEHTY (AnB. HuKue).

B) PyuHe 3milnyBaHHA CMONN: BPYUHY BTUCHITb MOPLUEHb B JHO KapTpuaxa (BUKOPUCTOBYIATE CTEPUNbHI
PyKaBWYKM); 3MillaiiTe akpUIOBY CMOJY/3aMOBHIOBAY KiCTKOBMX MOPOXHWH, JOTPUMYIOUUCH iIHCTPYKLIA 3
BUKOPUCTaHHA ANA KapTPUAXa, | BIUITe 38epXy CMOJTy/3aMoBHIOBaY B KapTPUXK NPUOAU3HO Ha 2 mm (Mm).
HapewTi WwinbHo NpuKpyTiTh KPULLKY 1O KapTpuaXa.

MonepeaXeHHA. Konu Kpullka HakpyuyeTbCA Ha KapTpuAX, akpunoBa CMONa/3amnoBHIOBAY KiCTKOBWX
MOPOXHWH TPOXU PO3INNETbCA. Lie HopManbHO, Xoua PeKOMEHYETbCA BUAANNTI HAINLLIOK MaTepiany.

KPOK 3: EKcTpysia cmonn/3anoBHIoBaYa KiCTKOBUX NOPOXKHUH

1. WinbHO NpMKpPINiTh KOHEKTOP iHXeKTopa (NonepeAHbO 3anpaBneHnii CTEPUIIbHIM CONbOBVM PO3UNHOM)
[10 KapTPUZXKa, MPY LibOMY NOTPIGHO MOBHICTIO MOBEPHY T KOHEKTOP 3@ FOJUHHKOBOIO CTPINKOI0.

. Bunpobyiite yacTkoBO 3ibpaHy crctemy (Ha iHCTpyMeHTanbHOMY cToni). InA Lboro BUAABITL 3 KapTpuaxa
HeBeNMKy KinbKiCTb aKpunoBoi CMONW/3anoBHIOBaYa  KICTKOBUX MOPOXHWUH, MOBepTaloun  pyuKy
iH)KeKTopa 3a FOAMHHUKOBOIO CTPIKot0. Tak NepeBipAETLCA MPaBUAbHICTL Ta 6e3MeUHICTb eKCTPYAyBaHHA
aKpUIOBOI CMOJV/3aMOBHIOBaYa KiCTKOBUX MOPOXHIH, @ TakoX MPaBUbHICTb BCTAHOBIEHNX 3'€fjHaHb.
MOMNEPE[XEHHA. AKWo BUHMKAE BUTOK CTEPWUNbHOTO PO34nHY abo akpwunoBoi CMonu/3arnoBHioBaya
KICTKOBMX MOPOXHIIH 3 IHLINX YaCTVH (He 3i 3'€jHaHHA «1I0ep-1IoK»), NepeBipTe, uu nonepesHi KPoKu Gynn
BMKOHaHi NPaBWIbHO.

.MouekanTe, WO6 aKpunoBa CMONa/3anoBHIOBAY KiCTKOBMX MOPOXHWMH [OCArMN 6GaxaHoi B'A3KOCT,
BiJNOBIAHO A0 IHCTPYKLI ANA BUKOPUCTaHHA. [TOBEPHITL PYUKy Ta 3HOBY eKCTPyAyWTe HEBENWKY KiNlbKiCTb
aKpuUnoBoi CMONK/3anoBHIOBaYa KICTKOBMX MOPOXHMH, W06 MepeKkoHaTucA, CMona/3anoBHioBay BOHa
[OCArNN HeObXiAHOT B'A3KOCTI.

. Nip'epHaiiTe KapTPUAXK A0 EKCTPYAEPa, NPUAATHOTO ANA BU6PaHOi NpoLeaypu.

. BiacTynitb Bif po6oyoi 0bnacTi Ha BiCTaHb, O3BONEHY JOBXKWUHOI TPYOKM, NPY LiIbOMY MOHITOP NOBUHEH
6yTV YiTKO BUAUMUN.

N

w

[GEN
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6. EKCTpynyiiTe akpunoBy CMOMY/3amnoBHIOBaY KiCTKOBMX MOPOXHWH,
NoBiNbHO 06epTaioun pyuyKy 3a FOAVHHWKOBOW CTPINKow, Mif
papiockoniyHum KoHTponem. [oBiNbHO Ta MNaBHO BUAABMIONTE
LeMeHT A0 TUX Mip, NOKK He byae AocArHyTa HeobXigHUN piBeHb
3aMOBHEHHA xpebuA. [NA  KOXHOTO MOBHOMO LMKIY —PYyyuku
BUABMIOETLCA KiNbKICTb Npnbnn3sHo 0,6 cc (Ky6. cm).

~N

. LLlo6 3ynnuHWTY BUaBNEHHA LieMeHTY B byfib-AKNiA Yac, NOTPIGHO 3MEHLIUTM TUCK, NOBEPTAIOUMN PYUKY NPOTH
rOZIVHHUKOBOI CTPINKW. LLlo6 BiAHOBUTY BUABNEHHS, MOTPIGHO 3HOBY MOBEPTATY PYUKY 3a FOANHHKOBOK
cTpinkoto.

MonepepeHHs. MpUCTPil OCHaWEHNIT BHYTPILWHIM 06MexyBauem TUCKy. AKWO MOTIK akpUnoBoi cmonn/

3aroBHIOBaYa KiCTKOBMX MOPOXHMH HECMofiBaHO 3YMUHAETbCA, KOPUCTYBaY MOBWUHEH 3MEHWWTK Cuny i

WBUAKICTb 06epTaHHA PYUKM, MOBEPHYBLUIN PYUKY iHXeKTopa. AKLO LbOro HefloCTaTHbO ANA BiJHOBNEHHA

BU/ABMIOBAHHA LIEMEHTY, KOPUCTYBaY MOBUHEH BU3HAYNTN NPUYMHY BOKYBaHHS i, AKILO MOX/NBO, YCYHYTU

ii. [1NA UbOro AMB. HACTYMHY iHopMaLlito:

MoXn1Bi NpUUVHN 6NOKYBaHHSA:

A)AKLLO LIEMEHT BiflbHO BUXOAUTb 3 KapTpuaa nicns Bif'€fHaHHA BiA eKcTpyaepa, 6710KyBaHHA BUHUKNO B
eKcTpyaepi. 3aMiHiTb ekcTpyaep.

B)AKWO LeMeHT He BUXOAUTb BiflbHO 3 KapTpuXa, MiciA Bif'€AHAaHHA Bif eKcTpyaepa, TO MMOBIPHOIO
NpUYMHOIO 610KYBaHHA € HeNpaBUbHa CYMilll aKpPUIOBOT CMOIM/3aMOBHIOBaYa KICTKOBUX MOPOXHUH abo
nonagaHHaA NoBiTPA B KAPTPUAX. 3aMiHiTb NPUCTPI Ha HOBWI NPUCTPIN ANA eKCTPY3ii KICTKOBOro LieMeHTy
MEHJEC.

CO)fKwo nicna LPOro BCe Le He BAAETbCA NPOJOBXKYBATV BUAABIIOBAHHS, Lie 03HAYAE, WO LeMeHT AoCAT

HaJiMipHOI B'A3KOCTI.

KPOK 4: Bia’epaHHA npucTpoio AnA ekcTpysii Kictkosoro uementy MEHZIEC Bif ekcTpyaepa

Micna 3aBeplueHHA NpoLeAypy 3MEHLWITb TUCK Y NPUCTPOI ANA eKcTpys3ii KicTkoBoro uemeHty MEHJEC,
nif'efHaHOMY 10 €KCTPY3iiHOro NPKUCTPOLO, NOBEPTAIOYMN PYUKY NPOTU FOAUHHUKOBOI CTPINKW. Big'eaHarite
KOHEKTOP Bifj KapTpuXKa Ta BuAaniTb KapTpUAX i3 eKCTpyaepa.

YTUNI3ALIA
MpucTpiit a60 NOro KOMMNOHEHTU CATif YTUAI3YBaTM 3TiHO 3 MiCLLEBMMM MOCTAHOBaMU NPO yTUNi3aLiiio BiAXOAIB.

@ YnoBHOBaXeHWii NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «Kpartin MegTexHika»
04107, m. KuiB, Byn. BarrosyTiBcbKa, 6ya. 17-21, YkpaiHa
Ten.: 0 800 21-52-32, EneKTpoHHa nowuTa: uarep@cratia.ua

UATRA16

[laTa ocTaHHbOro nepernAgy iHCTPYKLii: KBiteHb 2021 p.

TECRES S.PA

TEKPEC C.n.A.

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna « Verona - ITALY
(Bia AHppea [lopis, 6, CommakamnaHbs (BP), 37066, ITanis)
TenedoH: +39.045.9217311, ®akc: +39.045.9217330
info@tecres.it - www.tecres.it

®

HOMEP 3A KATAJIOT

CEPIVIHW HOMEP

3ABOPOHAETHCA NMOBTOPHA CTEPUNI3ALYIA

>

3ACTEPEXEHHS
- [STERILE[EO]
CTPOK MPUAATHOCTI CTEPWIII30BAHO 3 BUKOPUCTAHHAM ETUIIEHOKCUAY

=

3ABOPOHAETHCA MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MPOYUTAATE IHCTPYKLIIIO 3 BUKOPUCTAHHSA

®

BMICT € CTEPUJIbHUM, AKLLO NMAKYBAHHA
HE NMOWKOAPKEHE ABO HE BIAKPUT

E

BWPOBHVK

®
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