Vertebroplastie Kantle

zur Zementapplikation

Vertebroplasty Canula
for Bone Cement Application

GEBRAUCHSANWEISUNG

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D‘UTILISATION

OAHTIEZ XPHZEQZX

ISTRUZIONI D’'USO

MANUAL DE INSTRUCOES
MHCTPYKUMA ONnA NPUMEHEHNA
MODO DE EMPLEO

NAVOD K POUZITI

SOMATEX®

Medical Technologies GmbH

Made in Germany




Vertebroplastie Kantle
zur Zementapplikation

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Somatex® - VERTEBROPLASTIE-KANULE dient
zur perkutanen Augmentation von benignen/malignen
Knochenlasionen und/oder osteoprotischen
Wirbelkdrpern mittels Knochenzement unter
interventionell-radiologischer Steuerung. Diese
Entwicklung entspricht dem neuesten Stand der Technik
und ist mit einem Héchsmall an Komfort, Qualitat und
Zuverlassigkeit fur Arzt und Patienten ausgestattet.

Die Somatex® - VERTEBROPLASTIE-KANULE ist nicht
fur die Knochenmark-Biopsie/Aspiration bestimmt. Es
wird ausdricklich auch auf die Beachtung zu
Verarbeitungshinweisen des gewahlten
Knochenzements hingewiesen.

Folgende Schritte sind zu beachten:

1. Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die
Verpackung nicht gedffnet und/oder beschadigt ist;
Uberprifen Sie das Sterildatum.

2. Uberpriifen Sie die GréRe der Kaniile entsprechend

3. Offnen Sie die Verpackung

Hinweis:

Dieses Instrument wurde ausdrucklich fiur den
einmaligen Gebrauch hergestellt. Die Firma Somatex
lehnt jede Verantwortung im Falle einer Resterilisation
und Wiederverwendung des Instrumentes ab.

Anwendungsschritte:

4. Hautdesinfektion, zu behandelnden Bereich steril
abdecken.

5. Ggf. eine Stichinzision an der Punktionsstelle mit
einem Skalpell (Fig. 11) vornehmen um die
Penetration der Haut zu erleichtern

6. Zu behandelnden Wirbelkdrper markieren

7. Vertebroplastie-Kantile ansetzen, Kantile
einstechen bis Widerstand durch
Wirbelkoérperkontakt spirbar wird und Kanile
anschlieend mittels leichter Hammerschlage
vorsichtig im Knochen fixieren.

8. Lage der Kanulenspitze und korrekte Angulation
unter CT/DSA-Kontrolle Uberprifen und ggf.
korrigieren. Eine Kerbmarkierung am Stilettansatz
zeigt die Position der Nadelspitze an. Dies soll bei
notwendigen Richtungskorrekturen die Orientierung
erleichtern.

9. Nach Ausrichtung in korrekte Position die Kanile
durch leichte und gezielte Hammerschlage weiter in
den Wirbelkdrper hineintreiben. Zwischenzeitlich
missen weitere Positions-/ bzw.
Richtungskontrollen unter gewahltem
Bildgebungsverfahren durchgefiihrt werden.

10. Ist die Kanile korrekt im zu behandelnden
Wirbelkdrpersegment platziert und der Zement zur
Injektion  vorbereitet kann das Kanilestilett
vorsichtig aus der Kanile herausgezogen werden.

11. Knochenzement zubereiten (Verarbeitungshinweise
der Gebrauchsanweisung des Knochenzements
unbedingt beachten)

12. Spritze mit aufgezogenem Zement auf die Kanile
schrauben (LuerLok-Verbindung) und Zement in
den Knochen injizieren

13. Nach Zementinjektion Spritze dekonnektieren und
Stilett wieder in die Kanule einftihren. Dieser Schritt
dient zur Vermeidung der Bildung eines sog.
Zementstachels. Hierbei ist zu berlcksichtigen das
durch Einfiihren des Stiletts der im
Kanilenhohlraum verbliebene Zement in den
Wirbelkdrper gedruckt wird. Entsprechend ist bei der
Behandlungsplanung zu beriicksichtigen, das diese
Menge Zement noch zur Stabilisierung nutzbar ist.
Unten stehender Tabelle sind die Volumina
entsprechend des gewahlten Kanuledurchmessers
und Lange zu entnehmen.

14. Bis zur Aushartung des Zements (Aushartungszeit
siehe Gebrauchsanweisung d. Knochenzements)
muss die Kandle in kurzen Abstanden (30 — 60 sec.)
wiederholt um mindestens 360° gedreht werden um
ein Festzementieren der Kanule zu vermeiden.

15. Nach Aushéartung des Zements Kanile durch
drehen und gleichzeitigem ziehen entfernen

16. Wundstelle versorgen

Indikation(en):

= Schmerzhafte  Knochendestruktionen  aufgrund
maligner Grunderkrankungen (Metastasen;
Plasmozytom)

= Schmerzhafte = Knochendestruktionen  aufgrund
benigner Grunderkrankungen (Osteoporose;
Knochenhamangiom)

Kontraindikation(en):

Fur die Anwendung der Somatex® - Vertebroplastie-
Kanule gelten alle Kontraindikationen des jeweiligen
Anwendungsbereiches, wie sie fir Kanilen dieser Art
nach den Regeln der arztlichen Kunst als bekannt
vorausgesetzt werden. Besondere Beachtung mul den
in der Gebrauchsanweisung des jeweilig verwendeten
Knochenzements angegebenen  Kontraindikationen
gewidmet werden.

Tabelle Volumina im Kaniilenhohlraum

Kanllendurchmesser | Kantlenlange | Innenvolumina
(in mm/G) (in mm) ** (in ml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** ca.-Werte gelten ausschlieB3lich f. Somatex®-
Vertebroplastie-Kaniile
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VERTEBROPLASTY-CANULA

for Bone Cement Application

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

ISomatex® - Vertebroplasty Canula serves for
percutaneous filling of benign/malignant bone
lesions and/or osteoprotic vertebral bodies with bone
cement under radiological control. This development
corresponds to the very latest available technology,
and is characterised by the greatest possible
convenience quality and reliability for both the
patient and the doctor.

Somatex® - VERTEBROPLASTY-CANULA is not
designed for bone marrow biopsies. It is forcefully
indicated to respect the processing information in
IFU’s of used bone cement

Before using pay attention to following steps:

1. Assure that packaging is not opened and/or
damaged — check date of shelf life.

2. Checking the needle size.

3. Open the packaging.

Note:

This product has been explicitly designed and
manufactured for single use only. The company

Somatex® will not be held responsible in any way
for the consequences in case of resterilisation

Steps of application:

4. Disinfection of puncture point / covering area by
using sterile drape

5. Skin marking of affected vertebral body

6. To facilitate needle insertion make an skin
incision by using a scalpel (Fig.11).

7. Plead the needle till resistance of bone tissue
becomes perceptible. Following fixing the needle
with carefully hammer strokes.

8. Checking of right needle tip position and canula
angulations under CT/DSA-Control. Mark at the
canula hub shows position of needle tip. This
eases orientation in case of necessary
corrections of needle direction.

9. After finding right direction drive the canula
toward the inside of vertebral body by further
careful hammer strokes. During this procedure
needle direction has to be controlled under used
imaging method.

10. After reaching the target zone and placement of
the canula in the right vertebral body segment
careful withdraw of canula stilet follows.

11. Preparation of bone cement (Pay attention to
instructions for use of bone cement)

12. Connecting syringe with sucked up bone cement
to the canula hub and injection of the bone
cement into the affected vertebral body.

13. After complete cement injection reinsertion of
removed stilet into the canula. This step serves
for avoidance of building a cement sting. Please
consider that the reinsertion causes a further
injection of cement into the vertebral body which
remained inside the canula cavity.
Corresponding to therapy plan it is mindful that
the remained amount of cement is useful for
stabilisation of the vertebral body. The below
mentioned table shows the volume dependent to
used canula size.

14. Up to the point till cement gets hardened
(working time see instructions of use for bone
cement) turning the canula in minimum for 360°
in time steps between 30 and 60 seconds. This
avoids a fixing of the canula by the cement
inside the vertebral body.

15. After complete hardening of cement withdrawal
the canula through pulling and simultaneous
turning of the canula

16. Take care for puncture point

Indications:

= Painful bone destructions caused by malignant
diseases (osteolytic Metastasis, Plasmocyts)

= Painful bone destructions caused by benign
diseases (Osteoporosis, Haemangioma)

Contraindications:

For use of Somatex® - VERTEBROPLASTY-
CANULA all contraindications of the particular field
of application valid as are known for other needles of
this type , given that they are used according to
state-of-the-art medical technology. Pay also
attention to contraindications which are given in the
instructions for use relating individually to each used
bone cement

Table - Volume of canula cavity

Canula diameter | Canula length Volume **
(mm/Gauge) (mm) (ml)
3,00/ 11 100 0,45
3,00/ 11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** ca-values effective only for Somatex®-

Vertebroplasty-Canula
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CANULE DE VERTREBROPLASTIE

pour I'application de ciment

EN FRANCAIS

15>

MODE D'UTILISATION

La canule Somatex® pour la vertébroplastie sert a ajouter
du ciment osseux dans des lésions osseuses
bénignes/malignes et/ou pour traiter des vertébres atteintes
par [l'ostéoporose, en pénétrant la peau avec une
surveillance dirigée a l'aide de la radiologie d’intervention.
La performance de cet appareil correspond au plus récent
niveau de développement technique. Le produit est formé
avec la plus grande qualité permettant d’'atteindre le degré
de confort et de fiabilité le plus élevé aussi bien pour le
médecin que pour le patient.

La canule Somatex® pour la vertébroplastie n’est pas
destinée a la biopsie / aspiration de la moelle osseuse. Elle
est utilisée exclusivement pour l'application de ciment
osseux en respectant les instructions de traitement de la
catégorie choisie.

Veillez a respecter les gestes suivants :

1. Avant l'utilisation, assurez-vous que I'emballage n'a pas
été ouvert et/ou endommagé ; contrblez la date limite de
stérilité.

2. \Vérifiez si la taille de la canule correspond a son code
couleur — le tableau des codes couleur est joint au
présent mode d’emploi.

3. Ouvrez I'emballage.

Instruction :

Cet appareil ne sert qu'a une seule utilisation. L'entreprise
Somatex décline toute responsabilité en cas de stérilisation
répétée et de réutilisation de I'appareil.

Démarche a suivre pour I'application :

4. Désinfectez la peau, entourez de facon stérile la région
des soins.

5. En cas de besoin, réaliser un point d'incision avec un

bistouri (dessin n° 11) a I'endroit ot la ponction est a

réaliser, afin de faciliter la pénétration dans la peau.

Marquez les vertebres qu'il faut soigner.

Montez la canule pour vertébroplastie, introduisez-la

jusqu’au point de résistance sensible au contact de la

vertebre puis, par de légers coups de marteau, fixez la
dans l'os.

8. Contrblez la position de la pointe de la canule et son
angle correct a 'aide du contr6le CT/DSA. Corrigez en
cas de besoin. Le marquage rainuré sur I'embout
d’application d'injection indique la position de la pointe
de Tlaiguille. Cela devrait faciliter I'orientation des
corrections nécessaires de la direction.

9. Apreés avoir atteint la bonne position par de légers coups
ciblés du marteau, continuez a introduire la canule dans
la vertébre. Entre-temps, vous devez réaliser d'autres
vérifications de la direction en lien avec le modéle de la
méthode choisie.

10. Si la canule est bien placée dans le segment de la
vertebre qui doit étre soignée et si vous avez préparé le

No

ciment pour l'application par injection, vous pouvez
sortir doucement I'embout d’injection de la canule vers
I'extérieur.

11. Préparer le mélange du ciment osseux (respectez
scrupuleusement les instructions de traitement
contenues dans le mode d’emploi du ciment osseux).

12. Vissez, sur la canule, la seringue (raccord Luer Lock)
contenant du ciment et injectez-le dans l'os.

13. Aprés linjection du ciment, détachez la seringue et
insérez de nouveau dans la canule [I'embout
d’'application d’injection. Ce geste sert a empécher la
formation de "l'aiguillon” du ciment. Il faut cependant
prendre en considération que I'application de I'embout
d’injection dans I'espace creux de la canule provoquera
l'injection du ciment restant dans la vertebre. Ainsi il
faut prendre en considération, lors de la prévision des
soins, que cette quantité du ciment est utilisable pour la
stabilisation. Vous trouverez, dans le tableau ci-
dessous, les volumes en fonction du diamétre choisi et
de la longueur de la canule.

14. Jusqu'au durcissement du ciment (voir le temps de
durcissement dans le mode d’emploi du ciment osseux),
vous devez tourner, de maniére répétée et par
intervalles courts (30 — 60 secondes), la canule d'au
minimum 360° afin d’'empécher sa prise dans le ciment.

15. Apres durcissement du ciment, sortez la canule en la
tournant et la retirant en méme temps.

16. Soignez la zone de l'intervention.

Indications :

= Destruction douloureuse des os due aux principales
maladies malignes (métastases ; plasmocytome)

= Destruction douloureuse des os due aux principales
maladies bénignes (ostéoporose; hemangiome osseux)

Contre-indication :

En fonction de la région correspondante a I'application,
toutes les contre-indications, connues ou supposées pour ce
type de canule, s’appliquent a [utilisation de I'appareil

Somatex® - canule de vertébroplastie conformément aux
regles de la science médicale. Une attention particuliere doit
étre portée aux contre-indications définies dans le mode
d’emploi du ciment osseux appliqué.

Tableau des volumes dans l'espace creux de la

canule
Diameétre de la Longueur dela | Volume interne
canule (en mm/G) canule (en mm) ** (en ml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** valeurs approximatives valables exclusivement pour les

canules Somatex® pour vertébroplastie
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KANOYAA I'TA VERTREBROPLASTIA

Y EQOPLOYN TOUEVTOV

OAHI'IEZ XPHZEQZX

H xévovko Somatex® yw vertebroplastia ypnoyloroteitan yo tnv
npdobeon Tov ooTikoL ToWEviov otTig KaAonOeig/kakondelg
ooTIkéG £0peg mabNoewc KoUM Yy TOLG OMOVEVAOVLG  TOV
Topovclifovy 00TEMOP®OON STPLTMOVTOG TO OEpHa VIO TOV
€leyyo He 1 Ponbeia g padioroyiog. Avthi 1 cLOKELT Etvol TNG
tehevtaiag texvoroyiog. To mpoidv €xet vymAn mowdTnTOL KoL
Swpopembnke e T€T010 TPOTO, MGTE GTNV £pyacio eivar dkolo
KOl GLyovpo TOTO Y10 TOV Y1Tpo, OG0 Kol yio TovV acevi).

H xévovia Somatex® v vertebroplastia dsv mpoopiletar yio
Broyia / avappdenon tov puehov. Xpnoonoteitol anokAeloTIKG
Yo THV €QAPHOYT TOL OGTIKOV TGIHEVTOV, KOTH TNV OToio TPEMEL
Vo TNPOVVTOL O 0dnyieg Yo TV eneepyacio TOLV OpIoHEVOL TOV
TOTOV.

Eivol amapaitnTo vo TnpodvIol To TopUKITO:

1. Ipw oand v ypnon va eiey&éte av to mepttdMyHo MTov
AVOIKTO TPOMYOLHEVMG Kau® —omaciévo, va eley&éte v
nUepopnvia arocteipmong.

2. Noa ekey&éte o avaroyo HéyeBog TG KAVOLANC.

3. No avoi&ete 10 mepitdAtylla.

Odnyia:

AVt 1 GLOKEVT] KATACKEVACTNKE AMOKAEIGTIKA Yo Yo xpriom. H
etaupeion Somatex amoppintel kdbe €vbOVN oe mepintwon g
EMOVOANTTIKNG AMOGTEIPWOTG KOL TNG EMAVOANTTIKNAG XPNONG TS
GUGKELNG.

M£00d0¢c epaplloyng

4. No kdvete TV amoAOHOvVeT TOV 6EPUATOC, VO KOADWETE TN
GUYKEKPLUEVT TTEPLOYN OMOCTEIPMTIKEL.

5. Ze mepintwon avaykng vo kdavete Hio onUewTKY TOMN He
xeWpovpykd vootépt (k. 11) oto onpeio g Topakévinong
Y10, VoL S1EVKOAVVETE T1) S1aTpOTNON TOV SEPHUATOC,

6. No onuadéyete TOVG GmOVOVAOLG moL YpeldlovTar 1T
Oepameia.

7. No tomofetnoete v kdvovia Yoo vertebroplastii, va v
nepvate Héoa PExpL ov Ba auchdavete T @avepr| ovtiotaon
otV N0 He T0 6TOVILAO0. Y OTEPO GTEPEDMOTE TPOCEKTIKA
™V Kavovia oto 00Td He grappd KTLTHHOTO €VOG HikpoD
GOLPLOV.

8. Na eléy&ete T Béom TG arynig TS KAVOLANS KOl TN GOOTY|
™G yovia He ) Porbeia tov eléyyov CT/DSA, g mepintwon
avaykng va kévete dopbmaoelg. Ot pafdmoelg oto eEdptna
dwatpomnong deiyvouv ) 0€om g aryUng ™mg Perdvog. Etot
OLEVKOAVVETAL O TPOCAVOTOAGHOG Otav dtopBdvovpe v
Katevbovvon.

9. Ortav Bpickovpe ) cwotn BEon, glodyovile TV KAVOLAL GTO
onovovho He ehappd Kol KotevbvVOPEVO KTLTNHOTO TOV
Hikpo¥ ceuptov. Tavtdypova mpémetl vo kévove Kot GAAOVG
eAéyyovg g katevbuvong oVHeova He TV Topeio Tov
SAéEaple.

10. Avn kdvovra Bpicketal ot cwoth 0éon 610 6TOVOLAO, GTOV
omoio yivetal n Oepameio, Kol ov £xete ETOYAGEL TO TOIUEVTO

Yoo TV €Qappoyn Tov e ovpyya, Umopeite va Tpapnéete
TPoGeKTIKG To eEApTNHO dtotpOInong £Em omd TNV KAVOLAQ.

11. Etoddote 10 Melyda 1oL  00TIKOD Toéviov  (mpémel
onOGONTOTE Vo 0KoAovONcETE TIG 0OMYieg ypMong TOL
06TIKOV TOUEVTOD).

12. Buddote otnv kavovia t ovpryya (cvuvdespog Luer Lock) pe
70 ToévTo Héoa Kkat mélovtag PaATe TO TOUEVTO GTO 00TO.

13. Metd v éveon Tov TOYEVIOL VO OTOGLVIEGETE TN CUPLYYQ
kot Eavoromobetiote otV KAvovAo  TO  gEApTNHO
Sdwtpimnone. Me oavtd Oa gumodicovple ™ Snpiovpyic Tov
AeyoOevou tolevtéviov aykafiod. Zvyxpdvac mpémer vo
€yovpe v OYn Hag, 6Tl He TV €160YOYN TOV €EAPTNHOTOG
StatpHrnong 610 e0mTEPIKO TG KAvoviag Ba miEcovle Kat To
volowmo TOWEVTO HEGO 6TO OmOVOLAO. ZYETKG He To
TPONYOVHEVA TPENEL KATA TOV TPOYPAUHATIGHO TG Oepameiog
va AdPovpe vr'oyn OTL VT N TOGOTNTA TOL TOYEVTOL
Mmopei va  ypnowlomomnbel vy  otabepomoinon. Ztov
mapakdto mivoke Oo Ppeite Tovg OyKOLg avdloyo He ™
SIAHETPO KOl TO UNKOG TNG KAVOLAAS.

14. Méypr vo. yivet m okkgpoven tov Toléviov (0 ypdvog
OKANPLVONG OVOQEPETOL OTIG 0dNYieg XPNONG Yo TO OGTIKO
To1EVTO), TPEMEL Vo oTpifete eMaVAANTTIKG TV KAVOLA o€
Hikpd ypovikd Sraotipoto (30 - 60 Sevtepdrenta) katé 360°
TOVAGQYLOTOV, Y10 VO OTOQPUYETE TN OKANPLVON NG Héc GTO
TGEVTO.

15. Metd 1 oxANpuven TOvL TOEVTOV,
tpafdvrog TV kavovia 0o v Pydlete €.

16. Ilepimomiote T0 TPOLATIGUEVO GNETO.

OTPEPOVTAG KO

Evésitac:

= To evaicOnta koteoTpappéva 00td Ady® TV Kakondwmv
Baocwdv Tabncewv (Uetaotdoeis; plasmocytom)

= Toa evaicOnta xatesTpoppéve ootd AdYy®m ToV Kolondwv
Boowkdv mobnoewv (ooteondpwon; 00TKO oplayyeimpo)

Avtevositeaic:

AvéAoya Pe TNV TEPLOYN TG EPAPHOYNS 1oLV Yo TN ¥PNoN TG
GUOKELNG Somatex® - n kévovka yw vertebroplastia okeg ot
avtevdeielg mov elvar yvootés kou mpobmobétoviar Yo TIS
KGVOLAEG AVTOV TOV €160VC GUHE®VO HE TOVG KOVOVIGHOVG NG
wTpknig  emotpne. Ewwn zmpocoyn mpémer va 600l oTIg
avtevdeifelg oV avaeEpovTal oTig 0dNyieg XPNONG TOL GYETIKOV
TOTOV 0CTIKOV TOLHEVTOL.

Iivaxog dyKmv 610 £0®TEPIKO TG KAVOLAOC

AwdpeTpog kavovias | Mikog Kavoviag Ecotepikog 6ykog
(6 mm/G) (6 mm) ** (6g ml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** 1 Katd TPpocéyylon TIHEG 1o VoLV ATOKAEIGTIKA Y10 T1G
KavovAeg Somatex® v vertebroplastia
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CANNULA PER LA VERTEBROPLASTICA

e per l'applicazione del cemento

ITALIANO

ISTRUZIONI D’USO

La cannula Somatex® per la vertebroplastica serve per
aggiungere il cemento osseo nelle lesioni ossee maligne
oppure benigne e/o nei corpi delle vertebre affette dalla
osteoporosi attraverso la cute sotto la sorveglianza guidata
della radiologia d'intervento. Lo sviluppo di questo strumento
corrisponde al livello pit avanzato dello sviluppo tecnologico.
Il prodotto € fatto con la qualita e I'affidabilita massima sia
per il medico che per il paziente.

La cannula Somatex® per la vertebroplastica non €& indicata
per la biopsia/aspirazione del midollo osseo. Si usa
esclusivamente per [I'applicazione del cemento o0sseo
rispettando le istruzioni per la realizzazione del tipo scelto.

Occorre osservare la realizzazione di sequenti passi:

1. Prima dell'uso assicuratevi che l'imballo non & stato
aperto e/o danneggiato; ricontrollare la data della
conservazione della sterilita.

2. Ricontrollare la grandezza relativa della cannula.

3. Aprire 'imballo.

Istruzione:

Questo strumento € stato prodotto esclusivamente per il
monouso. La ditta Somatex declina da qualsiasi
responsabilita nel caso della sterilizzazione ripetuta e
dell'uso ripetuto dello strumento.

Passi durante I'applicazione:

4. Disinfettare la cute, coprire in modo sterile la zona
interessata.

5. Nel caso del bisogno effettuare I'incisione locale con il

bisturi (fig. 11) sul luogo della punzione da realizzare

per facilitare I'attraversamento della cute.

Segnare le vertebre che occorre medicare.

Attaccare la cannula per la vertebroplastica, infilarla

finché non si sente la resistenza a contatto con la

vertebra e poi fissare attentamente la cannula nell’osso
con i colpi leggeri utilizzando un martello.

8. Controllare la posizione corretta della punta della
cannula e I'angolo della stessa con l'aiuto del controllo
CT/DSA; nel caso del bisogno effettuare la correzione. |
segni rigati sulla prolunga per la puntura mostrano la
punta dell’ago. Questo aiuta all’'orientamento durante le
correzioni necessarie della direzione.

9. Dopo la correzione della posizione giusta con i colpi
finalizzati e leggeri con un martello continuare a infilare
la cannula nella vertebra. Nel frattempo dovrete
realizzare altri controlli nella direzione in conformita al
procedimento modello scelto.

10. Se la cannula & collocata bene nel segmento della
vertebra che deve essere medicata e se avete pronto il
cemento nella parte applicativa dell'iniezione, potete
togliere attentamente la parte per la punzionatura dalla

No

11. Preparare la miscela del cemento osseo (rispettare
assolutamente le istruzioni per I'elaborazione riportate
nel manuale d’uso del cemento 0sseo).

12. Awvitare la siringa d'iniezione alla cannula (connessione
Luer Lock) con il cemento tirato e premerlo nell’'osso.

13. Dopo liniezione del cemento togliere la siringa
d’iniezione e infilare nella cannula di nuovo la prolunga
per la punzionatura. Questo passo serve per non creare
la cosiddetta spina di cemento. Bisogna prendere in
considerazione il fatto che infilando la prolunga per la
punzionatura nello spazio cavo della cannula la parte
rimanente del cemento verra spinta nella vertebra. In
conformita a questo fatto occorre prendere in
considerazione che durante la medicazione questa
quantita del cemento € utilizzabile per il fissaggio. Nella
tabella riportata sotto troverete i volumi che dipendono
dal diametro scelto e dalla lunghezza della cannula.

14. Fino alla solidificazione del cemento (il periodo per la
solidificazione & riportato nelle istruzioni d'uso del
cemento 0sseo) dovete girare ripetutamente la cannula
nei brevi intervalli di tempo (30 — 60 secondi) di almeno
360° per evitare I'indurimento della stessa nel cemento.

15. Dopo la solidificazione del cemento togliere la cannula
fuori con il movimento rotativo e longitudinale.

16. Medicare il luogo della ferita.

Indicazione:

= Distruzioni dolorose delle ossa per malattie
fondamentali maligne (metastasi; plasmocitoma)

= Distruzioni dolorose delle ossa per malattie

fondamentali maligne (osteoporosi; emangioma 0sseo)

Controindicazione:

In conformita al relativo settore dell’applicazione per I'uso

dello strumento Somatex® cannula per la vertebroplastica
valgono tutte le controindicazioni che sono previste come
note per le cannule di questo tipo in base alle regole della
scienza medica. Occorre prestare I'attenzione alle
controindicazioni riportate nelle istruzioni d’uso del tipo del
cemento 0sseo appena applicato.

Tabella _dei_volumi_dello_spazio _cavo nella _cannula
Diametro Lunghezza Volume interno **
cannula cannula (in ml)

(in mm/G) (in mm)

3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** | valori approssimativi valgono esclusivamente per le
cannule Somatex® per la vertebroplastica

cannula e tirarla fuori.
C E 0123

STERILEEO

SOMATEX®

Medical Technologies GmbH
Made in Germany

@

15>



CANULA PARA VERTEBROPLASTIA,

para aplicacao de cimento

PORTUGUESE

15>

MANUAL DE INSTRUCOES

Cénula Somatex® para vertebroplastia serve para
acrescentamento de cimento Osseo aos les6es
benignos/malignos nos 0ssos ou para acrescentar o
cimento as vértebras sofridas de osteoporose. A
cénula penetra a parte cutinea sob controle de
radiologia de intervencao. A qualidade do instrumento
corresponde com 0 mais recente desenvolvimento
técnico. A forma do instrumento proporciona o
conforto e seguranca maximos tanto para médico
como para paciente.

Canula Somatex® para vertebroplastia nao é
destinada para uso em biopsia/aspiracao de medula.
Seu uso é restricto a aplicacao de cimento 0sseo
segundo as instru¢ées de processamento do material

respectivo.

Observe as sequintes advertencias:

1. Antes do primeiro uso, certifique-se de que a
embalagem nao esta aberta ou danificada;
verifiqgue o prazo de esterilidade.

2. Verifique que o tamanho da cénula corresponde ao
de prescrito pelo codigo colorido - o quadro dos
codigos coloridos faz parte destas instrugées em
forma de anexo

3. Abra a embalagem.

Instrucées:
O presente instrumento foi produzido para ser
utilizado apenas uma vez sO0. A empresa Somatex
recusa qualquer responsabilidade nos casos de
esterilizacao repetitiva e uso repetitivo deste
instrumento.

Processo de aplicacao:

4. Aplique um desinfectante na pele, cobra o lugar
de punc¢ao pelo material estéril.

5. Se necessario utilize o escalpelo (fig. 11) para
facilitar a penetragao do instrumento de puncgao
através a parte cutanea.

6. Marque as vértebras que pretende medicar.

7. Assente a canula para vertebroplastia, avance
com ela até sentir a resisténcia da vértebra, a
seguir posicione a canula no o0sso pelo martelinho.

8. Utilize o controle de CT/DSA para verificar a
posicao do ponto de céanula e seu angulo. e
corriga-os se necessario. As marcas na mao
aplicadora ajudam identificar o posicionamento do
ponto de agulha e pode se aproveitar delas ao
corrigir o posicionamento.

9. Se o posicionamento de cénula foi corrigido pelo
martelinho, continue avancando até o tecido da

vértebra. Repite o controle do posicionamento em
decurso do avanco da canula.

10. Se a cénula foi posicionada correctamente na
parte da vértebra, e se tem a sua disposicao o
cimento que pretende injectar, pode retirar a mao
aplicadora da cénula.

11. Prepare a mixtura de cimento 0sseo (deve seguir
as instrugées para uso do cimento 6sseo).

12. Junta (canhao Luer Lock) a canula com a seringa
com cimento e introduza o cimento no 0sso.

13. Depois da injeccao separe a seringa da canula e
ponha a mao aplicadora. Este €& o0 passo
importante para evitar a formacao do ,espinho de
cimento“. Depois de instalacao da mao aplicadora
na canula o resto do cimento sera introduzido no
0sso. Quando planejar a quantidade do cimento é
necessario calcular também com este residuo
estabilizador. O quadro abaixo contém os volumes
relacionados ao didmetro e longitude de canula.

14. E necessario continuar virando a canula de 360°
em intervalos curtos (30 - 60 sec) até o cimento
endurecer, para evitar que a canula fique no
cimento endurecido.

15. Retire a canula do cimento endurecido pelo
movimento giratério.

16. Trate o lugar de puncao.

Indicacées:

= Destruicao dolorosa de 0ssos em consequencia
de tumores malignos (metastase; plasmocitom);

= Destruicdo dolorosa de 0ssos em consequencia
de causas benignas (osteoporose; hemagiom no
0SS0)

Contraindicacées:

Consoante a aréa de aplicacao, ao utilizar o
Somatex® cénula para verterbroplastia deve se
prestar respeito a todas contraindicacées conhecidas,
gue possam ser esperadas em relagdo com este tipo
de cénula, conforme as regras da medicina. Atengao
especial deve ser prestada as condicées de
processamento do tipo particular de cimento ésseo.

Quadro de volumes na cavidade de canula

Diametro de Longitude de canula | Volume interior
canula (em mm) *x

(em mm/G) (em ml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** os valores aproximados apenas de canulas Somatex®
para vertebroplastia
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KAHIOJIA IJ151 BEPTEBPOIIVIACTUKH

JJIA allIlZIMKallM NEMCHTA

RUSSIAN

15>

UHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Kanrons Somatex® s BEpTEOPOIUTACTUKH CIYXKHT ISl TIOAaYH
KOCTHOTO LeMeHTa BHYTPb
J0OPOKaYeCTBEHHBIX/3JI0KAYECTBEHHBIX ~ 00pa3oBaHuid  /WiiH
MOBPEXICHHBIX OCTEONOPO30M Tel IMO3BOHKOB. IIpoBOAMTCS
[IPOHMKHOBCHHEM Yepe3 KOXY MO YHPaBIIEMbIM IIPUCMOTPOM
C TIOMONIbIO WHBA3MBHOW pAJUONOTHH. OTOT WHCTPYMEHT
COOTBETCTBYET CaMBIM COBPEMCHHBIM JOCTIKCHHSIM
TEeXHHYECKOTO mporpecca. H3zienne CO34aHO ¢ MaKCUMAaJIbHO
BO3MOXKHBIM ~KaueCTBOM C IICJIbI0 HAWBBICHICH CTEHCHH
yIoOCTBa U HA/ISKHOCTHU KaK JUIsl Bpaya Tak U JUIs MalMeHTa.

Kamions  Somatex® UL BepTEOpAIbHOM IUIACTHKU HE
npeaHa3HauYeHa Ay OMONCHI/IPOBEICHHS ACTUPALH KOCTHOTO
Mosra. IIpuMeHsieTcss CTpPOro Uil  ANIUTMKAUH KOCTHOTO
LIEMEHTa TOpU COONIONICHUH YKa3aHWi Juis 00paboTKH ero
HU30paHHOTO TUIA.

Heo0X0auMMo0 cJIeIMTh 32 CO0JII0eHHEM CJIEAYVIOIIMX ITANO0B:

1. Tlepen ucnosibp3oBaHHEM yOEAUTECh B TOM, YTO YIaKOBKa
repMeTHYHA U/WiM He noBpesxacHa. CKOHTPOIUPYITE CPOK
COXPAHEHHUSI CTEPUIBHOCTH.

2. CKOHTpOJHpY#Te pa3Mep | JJHMHY UIJIBI B KOMILICKTE.

3. OTKpo#TE yIaKkoBKY.

IIpumeyanue:

DT0 M3AeNUe U3rOTOBJICHO HCKIIOYUTENIBHO Ui OJHOPA30BOTO
ucnonb3oBanus. @dupma SOMATEX He HeceT HHKaKoOM
OTBETCTBEHHOCTH B Cllydae TOBTOPHON CTEpUIIU3ALUH U
TIOBTOPHOT'O HCTIOJIB30BAHMS H3IEIIHS.

OTanbl NPUMEHEHHS ;

4. Tlposeaure ne3uHDEKIUIO KOXKH, CTEPUIBHO 3aKpPOHTE
MECTO BMEIIaTeIbCTBRA.

5. Ilpu  HeoOXOOMMOCTb  NpPOBEOUTE  HAApe3  KOXHU

ckanpnenem(puc.11l) B Mecre MpOBEACHUs MyHKIWH [UIS

O6HCF‘{CHI/I$[ BBCCHUSA UTJIBI B KOXKY.

O003HaubTE TIO3BOHKH, NIPETHA3HAUCHHBIE IS JICUCHUSI.

7. HacanuTe xaHION0O A1 BEpTEOPOIUIACTHKH, BHEIPSUTE ee
IO Tex TMop, TIO0Ka HE MOYYBCTBYETe OIIyTUMOE
COIPOTHUBIICHUE TP CONPHUKOCHOBEHHU C IO3BOHKOM, a
3aTeM KaHIONIO JIETKHMH YJIapaMH MOJIOTKa OCTOPOIKHO
3aKpENUTE B KOCTHU.

8. CkoHTpONMpYHTE NOJNOXEHHE BEPXYIIKH KAHIONH H e
npaBwibHelE  yronm ¢ momorupio  CT/DSA.  Tlpu
HEOOXOIMMOCTH TIpOBEIHUTE KOppeknuio. boposguaToe
0003HaYCHNE Ha aNIUIMKOBAHOW BHEIPSAEMON HacTaBKe
YKa3bIBaeT Ha IMOJIOKEHUE BEPXYIIKH UIJIBL. DTO JOJDKHO
00JICTYNTh OPUEHTAIMIO TPH HEOOXOJMMOW KOPPEKIIMU
HarnpaBJICHHUS.

9. Tlocne HOCTM)XKEHHSI IPABHILHOTO PACIIONOKEHHUS JIETKUMU
Y [CNICHANPABICHHBIMH YJapaMH MOJIOTKA BHEIPUTE
KaHIOJIO TIyOKe B MO3BOHOK. [IOCTOSIHHO KOHTpPOJIUpYHTE
HalpaBJIeHUE NPOHUKHOBEHUS KaHIONM B COOTBETCTBHU C
n30paHHBIM 00Pa3II0BBIM METOJIOM.

10. Ecim KaHIONSA TPaBWIBHO pACIOJOKEHa B CErMEHTe
II03BOHKA, KOTOPBI BBIOpaH AJIS JICYSHUS], U €CIH [EMEHT

S

JUI alIUIMKallM{ y>Ke IPUTOTOBIECH, MAHAPEH MOXHO
OCTOPO’XKHO BBITSIHYTH HAPyXKy.
11. IlpuroToBbTE CMECh KOCTHOTO IIEMEHTA, CTPOro cOOIIOAas

UHCTPYKIIUH.

12. Ha KaHIONI0  HABMHTUTE  WHBEKIMOHHBIA  IIIPHI]
(coenuuenne Luer Lock) ¢ meMeHTOM W BBIIABHTE €r0 B
KOCTb.

13. Tlocne WHBEKIMHM IIEMEHTa IIIPUI[ OTCOSTMHUTE a B
KaHIOJII0O CHOBAa BBEAUTE MAaHAPEH. DTO HEOOXOIMMO s
NpeloTBpallleHns:  oOpa3oBaHWs ~ TaK  HA3bIBAEMOTO
LEMEHTOBOTO OTpPOCTKa. [IpM 3TOM HYKHO O0OpaTuTh
BHUMAaHHE Ha TO, YTO MPHU 3aBEJACHUU MaHIpPEHA B KAHIOIIO
OCTaBIIMHCS 1IeMeHT OyneTr BHaBIeH B IO3BOHOK. Ha
OCHOBaHHMH JTOr0 MNpPH IUIAHUPOBAHWU HYXKHO OpaTh BO
BHUMaHHE TO, YTO 3TO KOJMYECTBO HCIOIB30BAaHO B
crabunu3anuu. B Hmke npuBeneHHOU Tabnuie Haiinere
00BEMBI B 3aBUCUMOCTH OT BBIOPAHHOTO TUAMETPA U JUTHHBI
KaHIOJH.

14. BmioTh 10 3aTBEepAeHUs HeMeHTa (BpeMs 3aTBEpPACHHUS CM.
HHCTPYKIHMIO JUIS T[PUMEHEHHS [EMCHTa) KaHIONI B
KOPOTKHUX BPEMEHHBIX nnTeppanax(30-60 CeK.)
HEOOXOIMMO TIOBTOPHO TIOBOpAuMBaTh MHUHHMAaJIBHO Ha
360°, uToOBI PETOTBPATUTH €€ 3aTBEPACHUE B IIEMEHTE.

15. Tlocne 3aTBepieHMs IIEMEHTAa KaHIONIO BBITAHUTE C
MIOMOIIIBIO TIOBOPOTOB M OTHOBPEMEHHBIM BBHITATHBaHHEM.

16. OOpaboraiiTe MECTO BMEIIATENLCTBA.

IToka3aHusi K NPUMEHEHHIO:

*  QoNe3HECHHBIC  [ECTPYKIMH KOCTH HAa  OCHOBAaHUH
3JI0KaYECTBCHHBIX 3a00JIeBaHui (meracrassr,
TUIA3MOIMTOMA)

*  QOJC3HCHHBIE  JECTPYKIUM KOCTH Ha  OCHOBaHHH

M0OpOKAYECTBEHHBIX 3aboseBanuii (0CTEOPOpPO3, KOCTHAsS
reMaHruoMa).

IIpoTHBONOKA3AHMS

B COOTBEeTCTBMM € KOHKPETHOW O00JAaCThI0 NPUMEHEHHS Ha

HUHCTPYMEHTBI Somatex® kanrons XXX s BEpPTEOPOILIACTUKH
pacroCTpaHsIOTCsT BCE IMPOTHBOIOKA3aHMs, IPEIIoyoraeMble
JUIS KaHIOJb 3TOTO THMA HMCXOAS W3 TMPABHII MEAUIMHCKOM
texHosorud. Ocoboe BHMMaHHE HEOOXOIUMO OOpaTHTh Ha
MPOTHBOIIOKA3aHUsl, KOTOPBIC NPHUBEICHBI B WHCTPYKIUH JUIS
MIPUMEHEHUS ONPEAETICHHOrO BH/1a KOCTHOTO IIEMEHTa.

Ta01111a 00bEMOB B 110JI0CTH KAHIOJIHN .

JAMaMeTp Karerepa JUINHA KaTeTepa | BHYTPeHHMIl 00beM™™
(B MM/G) (B MM) (B M)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

**IPUOIU3UTENBHBIC BETHYMHBI OTHOCSTCS UCKIFOUUTENBHO JUIS
KaHIOJIb SOmatex uist BepTeOpOIUTaCTHKH.
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CANULA PARA LA VERTEBROPLASTIA

para la aplicacion del cemento

15>

MODO DE EMPLEO

La canula Somatex® para la vertebroplastia sirve para afadir
cemento 0seo en las lesiones éseas benignas/malignas y/o
en los cuerpos de vértebras afectados por osteoporosis, o
cual se hace penetrando en la piel, bajo vigilancia dirigida por
medio de la radiologia de intervencion. El desenvolvimiento
de este instrumento corresponde al estado mas moderno del
desarrollo técnico. El producto ha sido disefiado con la
calidad maxima y para la mayor confortabilidad del médico y
también del paciente.

La canula Somatex® para la vertebroplastia no esta
destinada para la biopsia / aspiracion de la médula 6sea. Se
utiliza exclusivamente para la aplicacion de cemento 0seo,
respetando las instrucciones para procesar el tipo
seleccionado del mismo.

Es necesario atender la ejecucién de los pasos

siguientes:

1. Antes de utilizar compruebe si la envoltura ha sido
abierta y/o dafiada. Revise la fecha de conservacion de
la esterilidad.

2. Revise el correspondiente tamafio de la canula.

3. Abrala envoltura

Instruccidn:

Este instrumento ha sido fabricado exclusivamente para ser
usado una sola vez. La firma Somatex no asume
responsabilidad alguna en caso de esterilizaciéon repetida y
uso repetido del instrumento.

Pasos a ejecutar al aplicar

4. Desinfecte la piel, recubra de modo estéril la zona a
tratar.

5. En caso de necesidad, ejecute el corte puntiforme con el
bisturi (fig. 11) en el punto de la puncion realizada, para
asi facilitar la penetracion en la piel.

6. Marque las vértebras que se someteran al tratamiento.

7. Ponga la cénula para la vertebroplastia, siga
enterrdndola hasta que se sienta una resistencia
perceptible al entrar en contacto con la vértebra,
seguidamente, golpeando ligeramente la canula con el
martillito, fije la cAnula cuidadosamente en el hueso.

8. Revise la posicion de la punta de la canula y su angulo
correcto, por medio del control CT/DSA, haga
correcciones en caso que sea nhecesario. La marca
acanalada en la afiadidura de aplicacion por punzada
indica la posicion de la punta de la aguja. Esto deberia
facilitar la  orientacion al hacer correcciones
imprescindibles de la direccion.

9. Después de compensar la posicibn correcta siga
introduciendo la cédnula en la vértebra, dando golpes
ligeros y exactos con el martillito. En el periodo
intermedio usted debe ejecutar otros controles de
direccién, de acuerdo con el seleccionado procedimiento
ejemplo.

10. Si la canula esta bien situada en el segmento de la
vértebra que debe someterse al tratamiento y si usted
tiene preparado el cemento para su aplicacion por

inyeccion, entonces puede sacar la afiadidura de punzar
cuidadosamente de la canula hacia fuera.

11. Prepare la mezcla de cemento 0Oseo (respete
absolutamente las instrucciones para el procesamiento
gue se indican en la instruccién para el uso del cemento
0seo).

12. Atornille una jeringa para inyecciones sobre la canula
(unién Luer Lock) con el cemento aplicado y embutalo en
el hueso.

13. Después de inyectar el cemento desacople la jeringa y
vuelva a introducir en la canula la afiadidura de punzada
de aplicacion. Este paso sirve para impedir la formacion
de un tal aguijén de cemento. A la vez hay que tomar en
cuenta que al introducir la afiadidura de punzada de
aplicacion en la zona vacia de la cénula, el cemento
restante serd empujado a la vértebra y por eso, al
planear el trabamiento, es necesario tomar en cuenta
gue esta cantidad de cemento puede ser aprovechada
para la estabilizacién. La tabla indicada a continuacion
indica las capacidades en dependencia del diametro y
longitud de la canula seleccionados.

14. Es preciso girar repetidamente la canula, hasta que el
cemento endurezca (el tiempo de endurecimiento véase
la instruccion para el uso de cemento 0@seo), en
intervalos cortos (30 - 60 sec.) a 360° como minimo, para
impedir el endurecimiento de la canula en el cemento.

15. Después del endurecimiento del cemento hay que sacar
la canula hacia fuera, girando y tirando a la vez.

16. Cure la herida.

Indicaciones:

=  Destrucciones dolorosas de
enfermedades basicas
plasmocitoma)

=  Destrucciones dolorosas de los huesos debido a
enfermedades bésicas benignas (osteoporosis,
hemangioma 6seo)

los huesos debido a
malignas (metéstasis,

Contraindicaciones:
De acuerdo con la respectiva zona de aplicacion, para el uso

del instrumento Somatex® canula para la vertebroplastia
todas las contraindicaciones conocidas que se suponen para
canulas de este género, segun las reglas de la ciencia
médica. Una atencidon especial hay que prestar a las
contraindicaciones mencionadas en la instruccion para el uso
del tipo de cemento 6seo a aplicar.

Tabla de capacidades en la zona vacua de la canula

Diametro de |Longitud de la Capacidad
la canula canula interior
(en mm/G) (en mm) **(en ml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/ 13 125 0,30

** |os valores aproximados valen exclusivamente para las
canulas Somatex para la vertebroplastia
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KANYLA PRO VERTREBROPLASTII

k aplikaci cementu

NAVOD K POUZITI

Kanyla Somatex® pro vertebroplastii slouzi k pridavani
kostniho cementu do benignich / malignich kostnich 1ézi a /
nebo osteoporézou postizenych téles obratli proniknutim
kuzi pod fizenym dohledem pomoci intervenc¢ni radiologie.
Vyvoj tohoto néastroje odpovida nejnovéjSimu  stavu
technického rozvoje. Vyrobek je ztvarnén s maximalni
kvalitou pro nejvyssi miru pohodli a spolehlivosti jak pro
lékaie tak pacienta.

Kanyla Somatex® pro vertebroplastii neni uréena pro
biopsii / odsavani kostni diené. Pouziva se vylu¢né pro
aplikaci kostniho cementu pti respektovani pokyna pro
zpracovani jeho vybraného typu.

Je tireba dbat na provedeni nasledujicich krokii:

1. Pied pouZitim se ujistéte, Ze obal nebyl otevien a / nebo
poskozen; piekontrolujte datum zachovani sterilnosti.

2. Piekontrolujte ptislusnou velikost kanyly.

3. Oteviete obal.

Pokyn:

Tento nastroj byl vyroben vyluéné pro jednorazové pouZziti.
Firma Somatex odmita jakoukoli odpovédnost v priipadé
opakované sterilizace a opé&tovného pouZiti nastroje

Kroky p¥i aplikaci

4. Provedte dezinfekci kuze, sterilné zakryjte oblast
oSetieni.

5. 'V piipad¢ potieby proved’te bodové naiiznuti skalpelem
(obr. 11) na misteé realizované punkce, abyste si ulehgili
proniknuti do kize.

6. Oznacte si obratle, které je treba o3etfit.

7. Nasad'te kanylu pro vertebroplastii, zapichujte ji, dokud
nepocitite citelny odpor pti styku s obratlem a nasledné
kanylu lehkymi Gdery kladiva opatrné fixujte v kosti.

8. Zkontrolujte polohu 3picky kanyly a jeji spravny uhel
pomoci kontroly CT / DSA, v piipadé potieby provedte
korekce. Ryhované znaceni na aplikacnim vpichovacim
nastavci ukazuje polohu Spicky jehly. To by mélo
usnadnit orientaci pti nezbytnych korekcich sméru.

9. Po vyrovnani spravné polohy lehkymi a cilenymi tdery
kladiva kanylu dale vhanégjte do obratle. V mezidobi
musite provadét dalsi kontroly sméru v souladu se
zvolenym vzorovym postupem.

10. Je-li kanyla spravné umisténa v segmentu obratle, jenz
ma byt odetfen, a mate-li pripraven cement k injekéni
aplikaci, maZete vpichovaci néstavec opatrné z kanyly
vytahnout ven.

11. Pripravte smés kostniho cementu (bezpodminecné
respektujte pokyny pro zpracovani v navodu k pouZziti
kostniho cementu).

12. Na kanylu naSroubujte injekeni stiikacku (spoj Luer
Lock) s natazenym cementem a natlaéte jej do kosti.

13. Po injekci cementu injekéni strikacku odpojte a do
kanyly opét zavedte aplika¢ni vpichovaci nastavec.
Tento krok slouzi k tomu, aby se zabrénilo vytvoieni
tzv. cementového trnu. Pfitom je nutno vzit v Gvahu, Ze
zavedenim aplika¢niho vpichovaciho nastavce do
dutého prostoru kanyly bude zbyvajici cement vtlacen
do obratle. Na zéklad¢ toho je pfti planovani oSetieni
nutno brat vivahu, Ze toto mnozstvi cementu je
vyuzitelné ke stabilizaci. V niZze uvedené tabulce
naleznete objemy v zavislosti na zvoleném praméru a
délce kanyly.

14. Az do vytvrzeni cementu (doba vytvrzeni viz navod
k pouZziti kostniho cementu) musite kanylou v kratkych
¢asovych intervalech (30 — 60 sek.) opakované otacet o
minimalng 360°, abyste zabranili jejimu zatvrdnuti
v cementu.

15. Po vytvrzeni cementu kanylu vytahnéte ven otacenim a
soucasnym tahem.

16. OSetiete misto poranéni.

Indikace:

= Bolestivé destrukce kosti na zékladé malignich
zakladnich onemocnéni (metastazy; plasmocytom)

= Bolestivé destrukce kosti na zakladé benignich
zakladnich onemocnéni  (osteoporo6za; kostni
hemangiom).

Kontraindikace:
V souladu s prisluSnou oblasti aplikace plati pro pouziti

nastroje Somatex® kanyla pro vertebroplastii v3echny
kontraindikace, které jsou jako znamé piedpokladany pro
kanyly tohoto druhu podle pravidle lékarské védy. ZvI&Stni
pozornost je nutno veénovat kontraindikacim uvedenym
v ndvodu k pouziti pravé aplikovaného typu kostniho
cementu.

Tabulka objemi v dutém prostoru kanyly

Pramér kanyly Délka Vnit¥ni objem
(v mm/G) kanyly *x
(v mm) (vml)
3,00/11 100 0,45
3,00/11 125 0,55
3,00/11 150 0,65
2,50/13 125 0,30

** priblizné hodnoty plati vyluéné pro kanyly Somatex®
vertebroplastii
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DECLARATION OF CONFORMITY

In the sense of EEC guideline on Medical Device Directive 93/42/EEC

Manufacturer: SOMATEX" Medical Technologies GmbH
Address: Rheinstral3e 7d, D-14513 Teltow
Product: Vertebroplastie-Set

(REF.: 180770, ..775, ..780, ..785, ..790, ..795, ..800, ..805, ..810)

Classification
(MDD, Annex XI): lla

We herewith declare that the above mentioned product(s)
corresponds to the following guideline:

Annex | of EEC-guideline for Medical Devices Directive 93/42/EEC.

Notified Body: TUV Product Service GmbH, Ridlerstr. 31,
80339 Munich

Certificate: G1 04 08 31459 011

Date CE mark

was first affixed: 1% of March 2002

Teltow, 3" of January 2005




REORDER INFORMATION

Reorder Number Name Vertebroplasty Canula Kit components
(REF) [Diameter/Length] P
180 795 3,0 (11G)/ 100mm
180 800 3,0 (11G)/ 125mm |1 Vertebroplasty Canula
Apart-Standard-Kit 1 Polycarbonate Syringe 3ml
180 805 3,0 (11G) / 150mm 1 Power Clip
180 810 2,5(11G)/ 125mm
180 780 3,0 (11G) / 100mm
2 Vertebroplasty Canula
180 785 Dual-Kit 3,0 (11G) / 125mm 2 Polycarbonate Syringe 3ml
2 Power Clip
180 790 3,0 (11G) / 150mm

2 Vertebroplasty Canula
1 Biopsy Canula [2,10 (14G) / 150mm]

180 770 3,0 (11G) / 100mm 2 Polycarbonate Syringe 3ml
2 Power Clip
Dual-Histo-Kit
2 Vertebroplasty Canula
180 775 3,0 (11G) / 150mm 1 Biopsy Canula [2,10 (14G) / 200mm]

2 Polycarbonate Syringe 3mi
2 Power Clip

*** Every kit contains 1 Plastic Bowl, 1 Spatula, 1 Clamp

OMATEX"

Medical Technologies GmbH

Made in Germany

Rheinstral3e 7d | D-14513 Teltow
Tel +49(0) 33283076 - 0 | Fax +49 (0) 33283076 - 99
www.somatex.com | info@somatex.com
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