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Introduction VertaPlex 0406-4XX-XXX
This Instructions For Use manual is Radiopaque Bone series

the most comprehensive source of Cement

information for the safe and effective use SpinePlex® 0406-2XX-XXX
of your product. This manual may be Radiopaque Bone series

used by in-service trainers, physicians, Cement

nurses, surgical technologists, and
biomedical equipment technicians. Keep
and consult this reference manual during
the life of the product.

The following conventions are used in this
manual:

A WARNING highlights a safety-related
issue. ALWAYS comply with this
information to prevent patient and/or
healthcare staff injury.

A CAUTION highlights a product
reliability issue. ALWAYS comply with
this information to prevent product
damage.

A NOTE supplements and/or clarifies
procedural information.

For additional information, especially
safety information, or in-service training,
contact your Stryker sales representative
or call Stryker customer service. Outside
the US, contact your nearest Stryker
subsidiary.

Indications For Use

Stryker VertePort Cement Cannulas and
Access Cannulas are used to provide
and maintain access to the vertebral
body for the injection of bone cement/
augmentation material.

Contraindications

None known.

For Use With

VertePort Cement Cannulas and Access
Cannulas are intended for use with the
following Stryker products:

DESCRIPTION REF

AutoPlex® System 060X-XXX-XXX
Disposable Cement series

Mixer Kit
PCD® Precision 050X-XXX-XXX
System Kit series

Cortoss Bone 2101-XXXX
Augmentation series
Material (Resin)

VertaPlex® HV 0406-622-000
Radiopaque
Bone Cement

Cortoss Delivery Gun | 2110-0008
Cortoss Mix-Tips, 2110-0031
Luer (QTY 3)
Aliquot® Side-Port 2110-0513
Syringe, 1cc
Aliquot Flexible 2110-0507

Extension,
2 inch, (QTY 3)

Definitions

The symbols located on the equipment
and/or labeling are defined in this section
or in the Symbol Definition Chart. See the
Symbol Definition Chart supplied with the
equipment.

SYMBOL

A
P

DEFINITION

General warning sign

Indexing mark; indicates

the direction the handle

will steer. Located on top
of bevel stylet only.

Indicates 8 gauge
8G cannula size - light grey

Indicates 10 gauge
10G cannula size - dark blue

Indicates 11 gauge
G cannula size - green

Indicates 13 gauge
13G cannula size - dark grey

www.stryker.com
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Features

User/Patient Safety

A WARNINGS:

Before using any system component,
or any component compatible with
this system, read and understand the
instructions. Pay particular attention
to WARNING information. Become
familiar with system components prior
to use.

Only trained and experienced
healthcare professionals should use
this equipment.

The healthcare professional
performing any procedure is
responsible for determining the
appropriateness of this equipment and
the specific technique used for each
patient. Stryker, as a manufacturer,
does not recommend surgical
procedure or technique.

Upon initial receipt, inspect each
component for damage. DO NOT use
any component if damage is apparent.

Sterile only if package is unopened
and undamaged.

Single use only. DO NOT reuse or
resterilize.

DO NOT reuse, reprocess, or
repackage this device. This device is
intended for a single use only. This
device may not withstand chemical,
chemical vapor, or high-temperature
sterilization reprocessing. Design
features may make cleaning difficult.
Reuse may create a serious risk of
contamination and may compromise
the structural integrity of the device
resulting in operational failure. Critical
product information may be lost if

the device is repackaged. Failure to
comply may lead to infection or cross-
infection and result in patient and/or
healthcare staff injury.

Use only Stryker-approved system
components and accessories.

DO NOT modify any system
component or accessory.

A Stylet — A solid rod with a
sharp point used to penetrate
tissue and the vertebral body
when installed in the access
cannula.

B Access Cannula — A cannula
designed to provide and
maintain access to the
vertebral body.

C Cement Obturator — A solid
rod with a plastic hub used

to manually inject any bone
cement/augmentation material
contained within the cement
cannula.

D Cement Cannula — A cannula
designed to slide within the
previously placed access
cannula for precise delivery
of bone cement/augmentation
material under fluoroscopic
visualization.

www.stryker.com
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Instructions

To Insert the Access Cannula

A WARNINGS:

Incorrect placement of the access
cannula/stylet assembly may result
in rupture of the aorta and/or nerve
damage.

The marks on the length of the
access cannula are for reference only
and are not intended to replace the
use of fluoroscopic guidance.

The marks on the length of the
access cannula indicate the distance
from the distal end of the access
cannula and do not correspond to the
distance from the sharp, distal tip of
the stylet.

Follow the current local protocol
governing the preparation of the
patient for percutaneous bone
cement/augmentation material
delivery.

NOTE: If desired, incise the surgical
site to facilitate insertion of the access
cannula/stylet assembly.

1

Remove the protective sheath from
the access cannula/stylet assembly.

Under fluoroscopic guidance, insert
the access cannula/stylet assembly
into the surgical site (figure 1).

Figure 1 — Insert the Access Cannula/
Stylet Assembly

3. Twist the access cannula/stylet

assembly or use a gentle hammering
technique to advance the access
cannula/stylet assembly through the
cortical bone of the vertebral body.

NOTE: Generally, decreased resistance
indicates entry into the cancellous bone
of the vertebral body.

4. Unlock and remove the stylet from the

access cannula (figure 2).

Figure 2 — Remove the Stylet from the

Access Cannula

To Inject Polymethylmethacrylate
(PMMA) Bone Cement

A WARNINGS:

Read, understand, and follow the
indications for use, instructions, and
WARNING information supplied with
the bone cement and the mixing/
delivery system.

ALWAYS prepare the bone cement
according to the manufacturer’s
recommendations.

Monitor the amount and location of
injected bone cement with extreme
care.

Connect the mixing/delivery system to
the cement cannula.

Fill the cement cannula with bone
cement.

Disconnect the mixing/delivery system
from the cement cannula.

www.stryker.com
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NOTE: As an alternative, leave the mixing/
delivery system connected, and inject the
bone cement directly from the system.
See the instructions for use supplied with
the system.

4. Under fluoroscopic guidance, insert
the cement cannula into the access
cannula. Place the tip of the cement
cannula in the desired injection
location inside the vertebral body.

5. Under fluoroscopic guidance, inject
the bone cement using the cement
obturator (figure 3).

Figure 3 — Inject Bone Cement Using
the Cement Obturator

6. When the bone cement has been fully
injected, remove the cement cannula
from the access cannula.

To Inject Cortoss Bone
Augmentation Material

A WARNINGS:

Read, understand, and follow the
indications for use, instructions, and
WARNING information supplied with
the augmentation material and the
mixing/delivery system.

ALWAYS prepare the augmentation
material according to the
manufacturer’s recommendations.

DO NOT connect a Cortoss mixing/
delivery system directly to the
access cannula for injection. Direct
connection of the Cortoss system
does not allow for controlled injection
of the bone augmentation material.

Monitor the amount and location of
injected augmentation material with
extreme care.

1. Connect the Cortoss Mix Tip to the
cement cannula (figure 4).

Figure 4 — Connect the Cortoss Mix
Tip to the Cement Cannula

2. Fill the cement cannula with
augmentation material.

3. Disconnect the mix tip from the
cement cannula.

4. Under fluoroscopic guidance, insert
the cement cannula into the access
cannula. Place the tip of the cement
cannula in the desired injection
location inside the vertebral body.

5. Under fluoroscopic guidance, inject
the augmentation material using the
cement obturator (figure 5).

Figure 5 — Inject Augmentation
Material Using the Cement Obturator

6. When the augmentation material
has been fully injected, remove the
cement cannula from the access
cannula.

www.stryker.com
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To Remove the Access Cannula

A WARNINGS:

ALWAYS remove the access cannula
from the vertebral body immediately
after bone cement/augmentation
material injection. If the bone cement/
augmentation material is allowed to
harden, the access cannula may be
difficult to remove and/or a bone
cement/augmentation material spike
may be created.

Follow the current local regulations
governing the safe handling and
disposal of sharps and potential
biohazard waste.

1. When access to the surgical site is no
longer required, install the stylet into
the access cannula.

2. Twist and then remove the access
cannula/stylet assembly from the
surgical site before the bone cement/
augmentation material hardens.

3. Properly dispose of each component
used in surgery.

Specifications

8 Gauge
MODEL

REF

iVAS® 8 Gauge
Access Cannula

0306-080-000

8 Gauge VertePort
Cement Cannula

10 Gauge
MODEL

0306-310-000

REF

10 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle
5inch (12.7 cm)

0306-100-000

10 G Match-Ground
Bevel Tip Introduction
Needle 5 inch

(12.7 cm)

0306-101-000

10 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle
9 inch (22.86 cm)

0306-190-000

10 G Match-Ground
Bevel Tip Introduction
Needle 9 inch

(22.86 cm)

0306-191-000

VertePort 10 G System

0306-400-000

VertePort Cement
Cannula for Kit 10 G

0306-410-000

iVAS 10 Gauge
Access Cannula

0306-530-000
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11 Gauge
MODEL

REF

11 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle
5 inch (12.7 cm)

0306-110-000

11 G Match-Ground
Bevel Tip Introduction
Needle 5 inch

(12.7 cm)

0306-111-000

11 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle

4 inch (10.16 cm) with
Bevel Stylet

0306-114-000

iVAS 11 Gauge
Access Cannula

0306-330-000

VertePort Cement
Cannula for Kit 11 G

0306-510-000

11 Gauge VertePort
Cement Cannula

13 Gauge
MODEL

0306-511-000

REF

13 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle
5 inch (12.7 cm)

0306-130-000

13 G Match-Ground
Bevel Tip Introduction
Needle 5 inch

(12.7 cm)

0306-131-000

iVAS 13 Gauge
Access Cannula

14 Gauge
MODEL

0306-230-000

REF

14 G Match-Ground
Four Facet Tip
Introduction Needle
4.4 inch (11.18 cm)
with Bevel Stylet

0306-140-000

www.stryker.com
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Introduccion

Este manual de instrucciones de uso es la
fuente de informacién mas exhaustiva para

el uso seguro y eficaz del producto. Este
manual puede ser utilizado por los formadores
internos, médicos, enfermeros, técnicos
quirdrgicos y técnicos de equipos biomédicos.
Conserve y consulte este manual de referencia
durante toda la vida del producto.

Este manual utiliza las siguientes
convenciones:

+ Las ADVERTENCIAS ofrecen
informacién sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad. Cumpla
SIEMPRE esta informacion para evitar
lesiones al paciente y/o al personal
sanitario.

+ Las PRECAUCIONES ofrecen
informacién sobre cuestiones
relacionadas con la fiabilidad del
producto. Cumpla SIEMPRE esta
informacion para evitar dafos al
producto.

+ Las NOTAS complementan o aclaran la
informacién de un procedimiento.

Si se necesita informacion adicional,
especialmente informacion de seguridad o
formacion interna, péngase en contacto con
el representante de ventas de Stryker o llame
al servicio de atencion al cliente de Stryker.
Fuera de EE.UU., péngase en contacto con
la filial de Stryker mas cercana.

Indicaciones de uso

Las canulas de cementacion (Cement
Cannulas) y las cénulas de acceso (Access
Cannulas) VertePort de Stryker se utilizan
para proporcionar y mantener el acceso

al cuerpo vertebral con el fin de inyectar
cemento éseo/material de expansion 6sea.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Para uso con

Las canulas de cementacion y las canulas
de acceso VertePort estdn indicadas para su
uso con los siguientes productos de Stryker:

DESCRIPCION REF

Cemento 6seo 0406-622-000
radiopaco (Radiopaque

Bone Cement)

VertaPlex® HV

Cemento dseo Serie 0406-4XX-
radiopaco VertaPlex XXX

Cemento 6seo Serie 0406-2XX-
radiopaco SpinePlex® XXX

Kit de mezclador de Serie 060X-XXX-
cemento desechable XXX

del sistema (System
Disposable Cement
Mixer Kit) AutoPlex®

Kit del sistema Serie 050X-XXX-
(System Kit) PCD® XXX
Precision

Material de expansion | Serie 2101-XXXX
dsea (resina) (Bone
Augmentation Material,

Resin) Cortoss

Pistola de 2110-0008
administracion ¢sea

(Delivery Gun) Cortoss

Puntas de mezcla 2110-0031
(Mix-Tips) Cortoss,

Luer (CANTIDAD 3)

Jeringa de puerto 2110-0513
lateral (Side-Port

Syringe) Aliquot®, 1 ml

Extension flexible 2110-0507
(Flexible Extension)
Aliquot, 5,08 cm,

(CANTIDAD 3)

Definiciones

En este apartado o en el Gréfico de definicion
de simbolos se definen los simbolos ubicados
en el equipo y/o en la documentacién.
Consulte el Gréfico de definicion de simbolos
suministrado con el equipo.

SIMBOLO  DEFINICION

Signo de advertencia general

Marca de ajuste; indica la
direccion en que se desplazara
el mango. Ubicada solo en

la parte superior del estilete
biselado.

AN
o~

8G Indica un tamafo de canula
de calibre 8 - gris claro

Indica un tamarfio de canula
de calibre 10 - azul oscuro

10G

11G Indica un tamafo de canula
de calibre 11 - verde

Indica un tamafo de canula
13G de calibre 13 - gris oscuro

www.stryker.com
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Seguridad del usuario y
el paciente

A ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar cualquier componente
del sistema o compatible con éste, lea
y entienda las instrucciones. Preste
especial atencion a la informacion de
las ADVERTENCIAS. Familiaricese con
los componentes del sistema antes de
utilizarlos.

Este sistema solo deben utilizarlo
profesionales sanitarios con la formacion
y la experiencia adecuadas.

El profesional sanitario que realice la
intervencion sera el responsable de
determinar la idoneidad de este equipo y
de la técnica especifica empleada para
cada paciente. Stryker, como fabricante,
no recomienda ningun procedimiento ni
técnica quirurgica concretos.

Al recibir el producto, revise cada
componente para detectar cualquier
dafio. NO utilice ningin componente si
muestra sefiales de dafo.

Estéril solamente si el envase no esta
abierto ni dafiado.

Para un solo uso. NO se deben volver a
esterilizar ni a utilizar.

NO reutilice, reprocese ni reenvase
este dispositivo. Este dispositivo se

ha disefiado para un solo uso. Este
dispositivo podria no soportar el
reprocesamiento quimico, por vapor
quimico o por esterilizacion a alta
temperatura. Sus caracteristicas de
disefio podrian dificultar las tareas de
limpieza. Su reutilizacion podria crear un
grave riesgo de contaminacion y poner
en peligro la integridad estructural del
dispositivo, provocando fallos operativos.
Podria perderse informacién esencial
del producto en caso de reenvasar

el dispositivo. De no seguirse estas
instrucciones, podrian originarse
infecciones o infecciones cruzadas y
provocarse lesiones al paciente o al
personal sanitario.

Utilice solamente accesorios y
componentes del sistema aprobados por
Stryker.

NO modifique ningiin componente ni
accesorio del sistema.

Caracteristicas

Estilete: Vastago soélido con
una punta afilada que se usa
para penetrar en el tejido y
en el cuerpo vertebral cuando
estd instalado en la canula de
acceso.

Canula de acceso: Una canula
disefiada para proporcionar y
mantener el acceso al cuerpo
vertebral.

Obturador de cementacion: Una
varilla maciza con un conector
de plastico que se utiliza para
inyectar manualmente cemento
dseo/material de expansion
dseo contenido en la canula de
cementacion.

Canula de cementacién: Una
canula disefada para deslizarse
dentro de la canula de acceso
colocada previamente, para

la administracién precisa de
cemento 6seo/material de
expansion dsea utilizando
visualizacion fluoroscopica.

www.stryker.com
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Instrucciones

Para insertar la canula de
acceso

A ADVERTENCIAS:

+ La colocacién incorrecta del conjunto
de céanula de acceso/estilete podria
provocar la ruptura de la aorta o dafos
en los nervios.

+ Las marcas situadas a lo largo de la
cénula de acceso son Unicamente
como referencia. Su objetivo no es
el de remplazar el uso de la guia
fluoroscépica.

« Las marcas situadas a lo largo de la
canula de acceso indican la distancia
desde el extremo distal de la canula de
acceso y no se corresponden con la
distancia desde la punta afilada distal
del estilete.

- Siga el protocolo local vigente que rija
la preparacion del paciente para la
administracion percutdnea de cemento
dseo/material de expansion dsea.

NOTA: Si lo desea, practique una incisiéon en
el sitio quirdrgico para facilitar la insercion
del conjunto de canula de acceso/estilete.

1. Retire la vaina protectora del conjunto
de canula de acceso/estilete.

2. Bajo guia fluoroscdpica, inserte el
conjunto de canula de acceso/estilete
en el sitio quirdrgico (figura 1).

Figura 1: Inserte el conjunto de canula
de acceso/estilete

3. Gire el conjunto de canula de acceso/
estilete o utilice un martillo con suavidad
para hacer avanzar el conjunto de
canula de acceso/estilete hacia el
interior del hueso cortical del cuerpo
vertebral.

NOTA: Por lo general, la disminucién de
la resistencia indica el acceso al hueso
trabecular del cuerpo vertebral.

4. Desbloquee y retire el estilete de la
canula de acceso (figura 2).

Figura 2: Retire el estilete de la canula
de acceso

Para inyectar cemento 6seo de
polimetilmetacrilato (PMMA)

A ADVERTENCIAS:

Lea, asimile y siga las indicaciones de
uso, instrucciones e informacion sobre
ADVERTENCIAS que se incluyen con
el cemento dseo y con el sistema de
mezcla/administracion.

+ Prepare SIEMPRE el cemento dseo
siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

+ Supervise con mucho cuidado la
cantidad y la ubicacién del cemento
dseo inyectado.

1. Conecte el sistema de mezcla/
administracion a la canula de
cementacion.

2. Llene la canula de cementacion con
cemento 6seo.

3. Desconecte el sistema de mezcla/
administracion de la canula de
cementacion.

www.stryker.com
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NOTA: Como alternativa, deje el sistema
de mezcla/administracion conectado, e
inyecte el cemento dseo directamente del
sistema. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el sistema.

4. Utilizando guia fluoroscopica, inserte la
canula de cementacion en la canula de
acceso. Coloque la punta de la canula
de cementacion en el lugar de inyeccion
deseado dentro del cuerpo vertebral.

5. Utilizando guia fluoroscopica, inyecte el
cemento 6seo mediante el obturador de
cementacion (figura 3).

Figura 3: Inyecte cemento 6seo usando
el obturador de cementacion

6. Después de inyectar completamente
el cemento 6seo, retire la canula de
cementacion de la canula de acceso.

Para inyectar material de
expansion osea Cortoss

A ADVERTENCIAS:

« Lea, asimile y siga las indicaciones de
uso, instrucciones e informacion sobre
ADVERTENCIAS que se incluyen con
el material de expansion dsea y con el
sistema de mezcla/administracion.

+ Prepare SIEMPRE el material de
expansion 6sea siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

+ NO conecte un sistema de mezcla/
administracién Cortoss directamente a
la canula de acceso para la inyeccion.
La conexion directa del sistema Cortoss
no permite una inyeccion controlada del
material de expansion dsea.

+ Supervise con mucho cuidado la
cantidad y la ubicacion del material de
expansion 6sea inyectado.

1. Conecte la punta de mezcla Cortoss a la
canula de cementacion (figura 4).

Figura 4: Conecte la punta de mezcla
Cortoss a la canula de cementacion

2. Rellene la canula de cementacion con el
material de expansién dsea.

3. Desconecte la punta de mezcla de la
canula de cementacion.

4. Utilizando guia fluoroscépica, inserte la
canula de cementacion en la canula de
acceso. Coloque la punta de la cénula
de cementacion en el lugar de inyeccion
deseado dentro del cuerpo vertebral.

5. Utilizando guia fluoroscoépica, inyecte el
material de expansion ésea mediante el
obturador de cementacion (figura 5).

Figura 5: Inyecte el material de
cementacion mediante el obturador de
cementacion

6. Después de inyectar completamente
el material de expansion 6sea, retire la
canula de cementacion de la canula de
acceso.
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Para retirar la canula de acceso

A ADVERTENCIAS:

Retire SIEMPRE la canula de acceso

del cuerpo vertebral inmediatamente
después de la inyeccion de cemento
dseo/material de expansion dsea. Si se
deja que se endurezca el cemento 6seo/
material de expansion dsea, es posible
que resulte complicado retirar la canula
de acceso y/o que se forme un pico de
cemento 6seo/material de expansion
Osea.

Siga la normativa local vigente que
regula la manipulacién y eliminacion
seguras de objetos cortopunzantes y de
residuos potencialmente biopeligrosos.

Cuando ya no se necesite el acceso al
sitio quirurgico, instale el estilete en la
cénula de acceso.

Especificaciones

Calibre 8
MODELO

REF

Cénula de acceso (Access
Cannula) iVAS® de calibre 8

0306-080-000

Canula de cementacion
(Cement Cannula)
VertePort de calibre 8

Calibre 10
MODELO

0306-310-000

REF

Aguija introductora con punta
de cuatro caras esmerilada
para adaptarse al estilete
(Match-Ground Four Facet
Tip Introduction Needle)

de calibre 10 y 12,7 cm

0306-100-000

Aguija introductora con punta
biselada esmerilada para
adaptarse al estilete

de calibre 10 y 12,7 cm

0306-101-000

Aguija introductora con punta
de cuatro caras esmerilada
para adaptarse al estilete

de calibre 10 y 22,86 cm

0306-190-000

2 Rgtu?rz: y retire 3' etr_lls::mZIajle de Aguija introductora con punta| 0306-191-000
canufa de actcescé estilete de Z zona biselada esmerilada para
qIU|rurg|cat ar) es de czue' sleden urezcla‘ adaptarse al estilete
gs;:;emen 0 6seo/material de expansion de calibre 10 y 22,86 cm
3. Deseche adecuadamente todos S'Stema VertePort 0306-400-000
- de calibre 10
los componentes utilizados en la
intervencion quirdrgica. Cénula de cementacion 0306-410-000
VertePort para el kit
de calibre 10
Canula de acceso iVAS 0306-530-000
de calibre 10
12 www.stryker.com
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Calibre 11
MODELO

REF

Aguja introductora con
punta de cuatro caras
esmerilada para adaptarse
al estilete de calibre 11y
12,7 cm

0306-110-000

Aguija introductora con
punta biselada esmerilada
para adaptarse al estilete
de calibre 11 y 12,7 cm

0306-111-000

Aguija introductora con
punta de cuatro caras
esmerilada para adaptarse
al estilete de calibre 11

y 10,16 cm con estilete
biselado (Bevel Stylet)

0306-114-000

Canula de acceso iVAS
de calibre 11

0306-330-000

Canula de cementacion
VertePort para el kit
de calibre 11

0306-510-000

Cénula de cementacion
VertePort de calibre 11

Calibre 13
MODELO

0306-511-000

REF

Aguija introductora con
punta de cuatro caras
esmerilada para adaptarse
al estilete de calibre 13 y
12,7 cm

0306-130-000

Aguija introductora con
punta biselada esmerilada
para adaptarse al estilete
de calibre 13y 12,7 cm

0306-131-000

Cénula de acceso iVAS
de calibre 13

Calibre 14
MODELO

0306-230-000

REF

Aguija introductora con
punta de cuatro caras
esmerilada para adaptarse
al estilete (Match-Ground
Four Facet Tip Introduction
Needle) de calibre 14y
11,18 cm, con estilete
biselado

0306-140-000

www.stryker.com
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Einflihrung

Diese Gebrauchsanweisung stellt die
umfassendste Informationsquelle fir den
sicheren und effektiven Gebrauch des
Produkts dar. Dieses Handbuch kann von
Schulungsleitern am Arbeitsplatz, Arzten,
Pflegepersonal, Chirurgie-Assistenten und
biomedizinischen Geratetechnikern verwendet
werden. Bewahren Sie dieses Handbuch tber
die gesamte Lebensdauer des Produkts auf
und greifen Sie bei Bedarf darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in
dieser Anleitung benutzt:

+ WARNUNG - hebt ein
sicherheitsbezogenes Problem hervor.
Befolgen Sie STETS diese Informationen,
um Verletzungen des Patienten und/
oder des medizinischen Personals zu
vermeiden.

+  VORSICHT - hebt ein Problem mit der
Produktzuverlassigkeit hervor. Befolgen
Sie STETS diese Informationen, um
Schéaden am Produkt zu vermeiden.

+  HINWEIS - ergénzt bzw. verdeutlicht
Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, besonders
Sicherheitsinformationen, oder Schulungen
am Arbeitsplatz erforderlich sind, wenden
Sie sich an Ihre Stryker-Vertretung oder den
Stryker-Kundendienst. AuBerhalb der USA
wenden Sie sich bitte an die néchstgelegene
Stryker-Niederlassung.

Anwendungsbereich

Stryker VertePort Einspritzkantlen
(Cement Cannula) und Zugangskanilen
(Access Cannula) dienen zur Schaffung
und Aufrechterhaltung eines Zugangs
zum Wirbelkdrper fur die Injektion von
Knochenzement/Augmentationsmaterial.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Zum Gebrauch mit

VertePort Einspritzkanilen und
Zugangskantlen sind zum Gebrauch mit den
folgenden Stryker-Produkten bestimmt:

BESCHREIBUNG REF

VertaPlex® HV
réntgendichter

0406-622-000

VertaPlex Serie 0406-4XX-
rontgendichter XXX
Knochenzement

SpinePlex® Serie 0406-2XX-
rontgendichter XXX
Knochenzement

Einweg-Zementmixer- Serie 060X-XXX-
Kit aus dem XXX
AutoPlex®-System
(System Disposable
Cement Mixer Kit)

PCD® Precision Serie 050X-XXX-
System-Kit (System Kit) | XXX

Cortoss Knochen- Serie 2101-XXXX
augmentations-

material (Harz) (Bone
Augmentation Material,

Resin)

Cortoss Einspritzpistole | 2110-0008
(Delivery Gun)

Cortoss Mischaufsétze | 2110-0031
(Mix-Tips), Luer

(3 Stek.)

Aliquot®
Seitenoffnungsspritze
(Side-Port Syringe),
1ml

2110-0513

Aliquot flexible 2110-0507
Verlangerung (Flexible
Extension), 5,08 cm

(3 Stck.)

Beschreibungen

Die am Gerét und/oder in der
Auszeichnung befindlichen Symbole sind
in diesem Abschnitt oder in der Tabelle
mit Symbolerkldrungen erklart. Siehe

die dem Gerét beiliegende Tabelle mit
Symbolerkldrungen.

SYMBOL BESCHREIBUNG

A
o

Allgemeines
Warnungssymbol

Schaltmarkierung; zeigt die
Lenkrichtung des Giriffs
an. Nur auf Oberseite des
abgeschrégten Mandrins.

8G Bezeichnet eine Kanlile
der GréBe 8 G - hellgrau

Bezeichnet eine Kanlile
der GréBe 10 G -
dunkelblau

10G

Bezeichnet eine Kanlile
11G der GroBe 11 G - grin

Knochenzement Bezeichnet eine Kantile
(Radiopaque Bone 13G der GroBe 13 G -
Cement) dunkelgrau

14 www.stryker.com
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Benutzer- und
Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

+  Um die Systemkomponenten oder
mit diesem System kompatiblen
Komponenten sachgerecht anwenden
zu kénnen, muss der Benutzer mit den
Anleitungen vertraut sein. Besonders
ist auf Informationen zu achten, die
mit WARNUNG gekennzeichnet sind.
Der Benutzer muss sich bereits vor
Gebrauch mit den Systemkomponenten
vertraut machen.

+ Dieses System darf nur von
ausgebildetem und erfahrenem
medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

- Das medizinische Fachpersonal, das
ein Verfahren durchflihrt, entscheidet in
eigener Verantwortung Uber die Eignung
dieses Systems und Uber die flr den
jeweiligen Patienten anzuwendende
Technik. Als Hersteller empfiehlt Stryker
weder chirurgische Eingriffe noch
Techniken.

+ Nach Erhalt alle Komponenten auf
Schéaden Uberprifen. Bei offensichtlichen
Schéaden die Komponenten NICHT
benutzen.

+  Sterilitat ist nur bei verschlossener
und unbeschédigter Verpackung
gewdbhrleistet.

= Nur fur den Einmalgebrauch. NICHT
wiederverwenden oder resterilisieren.

+ Dieses Produkt darf NICHT
wiederverwendet, aufgearbeitet oder
neu verpackt werden. Dieses Produkt
ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Dieses Produkt halt u.U.
den mit einer erneuten Sterilisation
durch Chemikalien, Chemikaliendampfe
oder hohe Temperaturen verbundenen
Belastungen nicht stand. Es kénnen
Ausfuhrungsmerkmale vorhanden sein,
die eine Reinigung erschweren. Eine
Wiederverwendung flihrt eventuell zu
einem ernsthaften Kontaminationsrisiko
und kann die Struktur des Produkts
beschédigen, was zu einem Versagen
bei der Anwendung fiihren kann. Bei
einer Neuverpackung des Produkts
gehen u.U. wichtige Produktinformationen
verloren. Die Nichteinhaltung kann zu
Infektionen bzw. Kreuzinfektionen fiihren
und Gesundheitsschéden des Patienten
und/oder medizinischen Personals
verursachen.

Nur von Stryker zugelassene
Systemkomponenten und Zubehérteile
verwenden.

Systemkomponenten oder Zubehorteile
NICHT modifizieren.

Funktionsmerkmale

A Mandrin — Ein massiver Stab
mit einer scharfen Spitze,

der bei einer Installation

in der Zugangskaniile zur
Durchdringung des Gewebes und
Wirbelkérpers eingesetzt wird.

B Zugangskaniile — Eine hohle
Nadel, die flr die Herstellung
und Erhaltung des Zugangs zum
Wirbelkérper konzipiert wurde.

Cc Knochenzement-Obturator —
Ein massiver Stab mit

einer Kunststoffnabe zur
manuellen Einspritzung

von Knochenzement/
Augmentationsmaterial aus der
Einspritzkandle.

D Einspritzkaniile — Eine Kanlile,
die in die zuvor platzierte
Zugangskanile eingesetzt wird,
um unter Fluoroskopiekontrolle
Knochenzement/
Augmentationsmaterial prézise
einzuspritzen.

www.stryker.com
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Anleitung

Einfiihren der Zugangskaniile

A WARNUNGEN:

+ Eine fehlerhafte Platzierung der Einheit
Zugangskanule/Mandrin kann zu einer
Aortenruptur und/oder Nervenschaden
flhren.

+ Die Markierungen entlang der
Zugangskanle dienen nur
Referenzzwecken und sollen eine
fluoroskopische Kontrolle nicht ersetzen.

- Die Markierungen entlang der
Zugangskaniile zeigen den Abstand vom
distalen Ende der Zugangskaniile an und
entsprechen nicht dem Abstand von der
scharfen distalen Spitze des Mandrins.

+ Das geltende Protokoll fir die
Vorbereitung des Patienten zur
perkutanen Einspritzung von
Knochenzement/Augmentationsmaterial
befolgen.

HINWEIS: Falls gewiinscht, den

Operationssitus fur eine leichtere Einflihrung

der Einheit Zugangskanile/Mandrin

inzisieren.

1. Die Schutzhiille von der Einheit
Zugangskanile/Mandrin abnehmen.

2. Die Einheit Zugangskaniile/Mandrin
unter fluoroskopischer Kontrolle in
den Operationssitus einfiihren
(Abbildung 1).

Abbildung 1 — Einheit Zugangskaniile/
Mandrin einfiihren

3. Die Einheit Zugangskaniile/Mandrin
drehen oder leicht mit einem Hammer
anschlagen, um sie in die Kortikalis des
Wirbelkdrpers vorzuschieben.

HINWEIS: Im Allgemeinen macht sich

das Eindringen in die Spongiosa des
Wirbelkérpers durch einen nachlassenden
Widerstand bemerkbar.

4. Den Mandrin freigeben und aus der
Zugangskaniile entfernen (Abbildung 2).

Abbildung 2 — Mandrin aus der
Zugangskandiile entfernen

Injektion von
Polymethylmethacrylat-
(PMMA-) Knochenzement

A WARNUNGEN:

+ Die Informationen zu Indikationen,
Anweisungen und WARNUNGEN
in der Begleitdokumentation des
Knochenzements und des Systems zur
Mischung und Einspritzung sorgféltig
durchlesen und befolgen.

+  Den Knochenzement STETS geméaB den
Herstellerempfehlungen zubereiten.

+ Menge und Positionierung des
eingespritzten Knochenzements mit
groBter Sorgfalt Gberwachen.

1. Das System zur Mischung und
Einspritzung mit der Einspritzkanule
verbinden.

2. Die Einspritzkan(le mit Knochenzement
fullen.

3. Das System zur Mischung und
Einspritzung von der Einspritzkanile
trennen.

www.stryker.com
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HINWEIS: Alternativ hierzu kann das
System zur Mischung und Einspritzung
angeschlossen bleiben. Der Knochenzement
wird dann direkt aus dem System injiziert.
Siehe Gebrauchsanleitung des jeweiligen
Systems.

4. Die Einspritzkantile unter

fluoroskopischer Kontrolle in die
Zugangskaniile einfiihren. Die Spitze der
Einspritzkanile an der vorgesehenen
Injektionsstelle im Wirbelkérper
positionieren.

Den Knochenzement unter
fluoroskopischer Kontrolle mit dem
Knochenzement-Obturator injizieren
(Abbildung 3).

Abbildung 3 — Knochenzement mit dem

Knochenzement-Obturator injizieren

Nach Abschluss der Knochenzement-
Injektion die Einspritzkantile aus der
Zugangskantile entfernen.

Injektion von Cortoss
Knochenaugmentationsmaterial

A WARNUNGEN:

Die Informationen zu Indikationen,
Anweisungen und WARNUNGEN

in der Begleitdokumentation des
Augmentationsmaterials und des
Systems zur Mischung und Einspritzung
sorgfaltig durchlesen und befolgen.

Das Augmentationsmaterial STETS
gemaf den Herstellerempfehlungen
zubereiten.

Zur Injektion KEIN Cortoss-System zur
Mischung und Einspritzung direkt an die
Zugangskaniile anschlieBen. Durch den
direkten Anschluss des Cortoss-Systems
ist keine kontrollierte Injektion des
Knochenaugmentationsmaterials méglich.

2.

3.

4.

6.

Menge und Positionierung des
eingespritzten Augmentationsmaterials
mit gréBter Sorgfalt Gberwachen.

Den Cortoss Mischaufsatz mit der
Einspritzkanile verbinden (Abbildung 4).

Abbildung 4 — Cortoss Mischaufsatz mit

der Einspritzkaniile verbinden

Die Einspritzkantle mit
Augmentationsmaterial fillen.

Den Mischaufsatz von der
Einspritzkanile trennen.

Die Einspritzkantile unter
fluoroskopischer Kontrolle in die
Zugangskanile einfihren. Die Spitze der
Einspritzkanile an der vorgesehenen
Injektionsstelle im Wirbelkdrper
positionieren.

Das Augmentationsmaterial unter
fluoroskopischer Kontrolle mit dem
Knochenzement-Obturator injizieren
(Abbildung 5).

Abbildung 5 — Augmentationsmaterial
mit dem Knochenzement-Obturator
injizieren

Nach Abschluss der
Augmentationsmaterial-Injektion die
Einspritzkanile aus der Zugangskanile
entfernen.

www.stryker.com
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Entfernung der Zugangskaniile

& WARNUNGEN:

- Die Zugangskaniile STETS sofort nach
der Injektion von Knochenzement/
Augmentationsmaterial aus dem
Wirbelkdrper entfernen. Lasst
man den Knochenzement/das
Augmentationsmaterial ausharten, ist
die Zugangskanile moglicherweise
schwer zu entfernen und/oder es kann
zur Bildung eines Knochenzement-/

Augmentationsmaterialstachels kommen.

+ Die jeweils vor Ort geltenden
Bestimmungen zur sicheren
Handhabung und Entsorgung von
scharfen Gegenstanden und potenziell
biogeféhrlichen Abfallstoffen befolgen.

1. Wenn der Zugang zum Operationssitus
nicht mehr benétigt wird, den Mandrin in
der Zugangskanlle installieren.

2. Die Einheit Zugangskaniile/Mandrin
drehen und anschlieBend aus
dem Operationssitus entfernen,
bevor der Knochenzement/das
Augmentationsmaterial hartet.

3. Alle wéhrend des Eingriffs verwendeten
Komponenten korrekt entsorgen.

Technische Daten

8G
MODELL

REF

iVAS® Zugangskantile
(Access Cannula), 8 G

0306-080-000

VertePort Einspritzkaniile
(Cement Cannula), 8 G

10G
MODELL

0306-310-000

REF

Passend geschliffene
Einfiihrnadel mit
Vierkantspitze (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle),
10 G, 12,7 cm

0306-100-000

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
abgeschragter Spitze,
10 G, 12,7 cm

0306-101-000

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
Vierkantspitze, 10 G,
22,86 cm

0306-190-000

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
abgeschragter Spitze,
10 G, 22,86 cm

0306-191-000

VertePort 10-G-System

0306-400-000

VertePort Einspritzkan(le
fur Kit, 10 G

0306-410-000

iVAS Zugangskantile,
10G

0306-530-000
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111G
MODELL

REF

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
Vierkantspitze, 11 G,
12,7 cm

0306-110-000

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
abgeschrégter Spitze,
11 G, 12,7 cm

0306-111-000

Passend geschliffene
Einfihrnadel mit
Vierkantspitze, 11 G,
10,16 cm mit
abgeschragtem Mandrin
(Bevel Stylet)

0306-114-000

iVAS Zugangskaniile,
1G

0306-330-000

VertePort Einspritzkantle
fur Kit, 11 G

0306-510-000

VertePort Einspritzkanlile,
11G

13G
MODELL

0306-511-000

REF

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
Vierkantspitze,

13 G, 12,7 cm

0306-130-000

Passend geschliffene
Einflihrnadel mit
abgeschrégter Spitze,
13 G, 12,7 cm

0306-131-000

iVAS Zugangskaniile, 13 G

14 G
MODELL

0306-230-000

REF

Passend geschliffene
Einfihrnadel mit
Vierkantspitze,

14 G, 11,18 cm, und
abgeschragtem Mandrin

0306-140-000
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Introduction

Ce mode d’emploi est la source la plus
compléte d’informations pour une utilisation
slre et efficace du produit. Ce manuel peut
étre utilisé par les formateurs en interne, les
médecins, les infirmiéres, les technologues
chirurgicaux et les techniciens d’équipement
biomédical. Conserver et consulter ce
manuel de référence pendant la durée de
service du produit.

Les conventions suivantes sont utilisées
dans ce manuel :

+ Un AVERTISSEMENT met en
évidence un probleme lié a la sécurité.
TOUJOURS se conformer a ces
informations pour éviter toute blessure
pour le patient et/ou le personnel
soignant.

+ Une MISE EN GARDE met en relief un
probléeme lié a la fiabilité du produit.
TOUJOURS se conformer & ces
informations pour éviter d’endommager
le produit.

+ Une REMARQUE compléte et/ou clarifie
les informations de procédure.

Pour des informations complémentaires,
notamment sur la sécurité, ou la formation
en interne, contacter le représentant Stryker
ou appeler le service clientéle Stryker. A
I'extérieur des Etats-Unis, contacter la filiale
Stryker la plus proche.

Indications

Les canules a ciment (Cement Cannula)
et les canules d’acces (Access Cannula)
Stryker VertePort sont congues pour créer
et maintenir 'accés au corps vertébral afin
d’y injecter du ciment ossseux/matériau de
comblement.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Utiliser avec

Les canules a ciment et les canules d’accés
VertePort sont destinées a étre utilisées
avec les produits Stryker suivants :

DESCRIPTION REF
0406-622-000

Ciment osseux radio-
opaque VertaPlex®
HV (Radiopaque Bone

Ciment osseux radio- Série 0406-4XX-
opaque VertaPlex XXX

Ciment osseux radio- Série 0406-2XX-
opaque SpinePlex® XXX

Kit jetable de Série 060X-XXX-
mélangeur pour ciment | XXX

du systéme AutoPlex®
(System Disposable
Cement Mixer Kit)

Kit de systéme PCD® Série 050X-XXX-
Precision (System Kit) | XXX

Matériau de Série 2101-XXXX
comblement Cortoss
(résine) (Bone
Augmentation Material,
Resin)

Pistolet d’injection 2110-0008

Cortoss (Delivery Gun)

Extrémités de mélange | 2110-0031
Cortoss (Mix-Tips),

Luer (3 unités)

Seringue a port latéral | 2110-0513
Aliquot® (Side-Port

Syringe), 1 ml

Extension flexible 2110-0507
Aliquot (Flexible
Extension), 5,08 cm

(3 unités)

Définitions

Les symboles qui se trouvent sur
I’équipement et/ou dans la documentation
sont définis dans cette section ou dans le
Tableau de définition des symboles. Voir le
Tableau de définition des symboles fourni
avec I'équipement.

SYMBOLE DEFINITION

Symbole d’avertissement
général

Repeére directionnel ;
indique la direction dans
laquelle le manche sera
dirigé. Situé en haut du
stylet biseauté uniquement.

A
PR

Indique une canule de
8G calibre 8 - gris clair

Indique une canule de
calibre 10 - bleu foncé

10G

Indique une canule de
11G calibre 11 - verte

Cement) Indique une canule de
13G calibre 13 - gris foncé
20 www.stryker.com
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Sécurité de I’utilisateur
et du patient

A AVERTISSEMENTS :

Lire attentivement ce mode d’emploi
avant d’utiliser les composants du
systéme ou des composants compatibles
avec ce systéme. Préter une attention
particuliére aux AVERTISSEMENTS.
Prendre connaissance des composants
du systéme avant de les utiliser.

L'utilisation de cet équipement est
réservée aux professionnels de la santé
qui ont recu la formation et acquis
I’expérience nécessaires.

Il appartient au professionnel de la santé
réalisant 'intervention de déterminer si
cet équipement convient & un patient
particulier ainsi que la technique
spécifique a employer. En tant que
fabricant, Stryker ne recommande
aucune méthode ni technique
chirurgicale.

Vérifier dés réception le bon état de
chaque composant. NE PAS utiliser

un composant en cas de dommages
visibles.

Article stérile uniquement si I’emballage
n’est pas ouvert ou endommagé.

Produit exclusivement & usage unique.
NE PAS réutiliser ni restériliser.

NE PAS réutiliser, retraiter ou
reconditionner ce dispositif. Ce dispositif
est concu exclusivement pour un usage
unique. Ce dispositif peut ne pas
supporter le retraitement par stérilisation
chimique, a la vapeur chimique ou a
haute température. Les propriétés liées
a la conception peuvent rendre difficile
le nettoyage. La réutilisation peut donner
lieu a un risque grave de contamination
et peut compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif, conduisant
ainsi a sa défaillance. Des informations
essentielles sur le produit peuvent étre
perdues si le dispositif est reconditionné.
Le non-respect de cette consigne peut
provoquer une infection ou une infection
croisée et causer des blessures au
patient et/ou au personnel soignant.

Utiliser uniquement des composants et
des accessoires agréés par Stryker.

NE modifier AUCUN composant ou
accessoire du systéeme.

Caractéristiques

Stylet — Une tige solide avec
un poingon aiguisé utilisée pour
pénétrer les tissus et le corps
vertébral quand elle est placée
dans la canule d’acceés.

Canule d’accés — Une canule
congue pour créer et maintenir
I'accés au corps vertébral.

Obturateur a ciment — Une

tige solide a extrémité en
plastique utilisée pour injecter
manuellement le ciment osseux/
matériau de comblement
contenu dans la canule a
ciment.

Canule a ciment — Une canule
congue pour glisser dans la
canule d’accés déja mise en
place pour I'injection précise
de ciment osseux/matériau de
comblement sous visualisation
radioscopique.

www.stryker.com
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Mode d’emploi

Insertion de la canule d’accés

A AVERTISSEMENTS :

+ Une mise en place incorrecte de
I'assemblage de canule d’acceés/stylet
peut entrainer une rupture de I'aorte
et/ou une lésion nerveuse.

+ Les repéres sur toute la longueur de
la canule d’accés sont a titre indicatif
uniqguement et ne sont pas destinés
a remplacer I'utilisation du controle
radioscopique.

+ Les repéres sur toute la longueur de la
canule d’acceés indiquent la distance
depuis I'extrémité distale de la canule
d’accés et ne correspondent pas a
la distance depuis I'extrémité distale
aiguisée du stylet.

- Suivre le protocole local en vigueur
pour préparer le patient pour I'injection
percutanée de ciment osseux/matériau
de comblement.

REMARQUE : Si vous le désirez, inciser le

site chirurgical pour faciliter I'insertion de
I’assemblage de canule d’accés/stylet.

1. Retirer la gaine de protection de
I'assemblage de canule d’accés/stylet.

2. Sous contrdle radioscopique, insérer
I'assemblage de canule d’accés/stylet

dans le site chirurgical (voir la Figure 1).

Figure 1 — Introduire I’assemblage de
canule d’acceés/stylet

3. Appliquer un mouvement de rotation
sur I'assemblage de canule d’acceés/
stylet ou un Iéger martelage pour le

faire avancer dans I'os cortical du corps

vertébral.

REMARQUE : De fagon générale, une
moindre résistance indique la pénétration
dans I'os spongieux du corps vertébral.

4. Déverrouiller et retirer le stylet de la
canule d’accés (voir la Figure 2).

Figure 2 — Retirer le stylet de la canule
d’acces

Injection du ciment osseux au
polyméthacrylate de méthyle
(PMMA)

A AVERTISSEMENTS :

+ Lire, assimiler et suivre les informations
relatives aux indications d’utilisation,
aux consignes du mode d’emploi et
aux AVERTISSEMENTS accompagnant
le ciment osseux et le systeme de
mélange/injection du ciment.

+ TOUJOURS préparer le ciment osseux
en suivant les consignes du fabricant.

+ Vérifier avec le plus grand soin la
quantité et I'emplacement du ciment
osseux injecté.

1. Raccorder le systéme de mélange/
injection & la canule a ciment.

2. Remplir la canule a ciment de ciment
0sSseux.

3. Débrancher le systeme de mélange/
injection de la canule a ciment.

22
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REMARQUE : Une autre option consiste

a laisser le systéme de mélange/injection
raccordé et d’injecter le ciment osseux
directement a partir du systeme. Consulter
le mode d’emploi fourni avec le systéme.

4. Sous controle radioscopique, introduire
la canule a ciment dans la canule
d’accés. Placer I'extrémité de la canule
a ciment a I’'emplacement voulu pour
I'injection dans le corps vertébral.

5. Sous contrdle radioscopique, injecter le
ciment osseux a 'aide de I'obturateur a
ciment (voir la Figure 3).

Figure 3 — Injecter du ciment osseux a
I’aide de I’obturateur a ciment

6. Retirer la canule a ciment de la canule
d’acceés lorsque I'injection de ciment
osseux est terminée.

Injection du matériau de
comblement Cortoss

A AVERTISSEMENTS :

+ Lire, assimiler et suivre les informations
relatives aux indications d’utilisation,
aux consignes du mode d’emploi et aux
AVERTISSEMENTS accompagnant le
matériau de comblement et le systéeme
de mélange/injection.

- TOUJOURS préparer le matériau
de comblement en suivant les
recommandations du fabricant.

+ NE PAS connecter un systeme de

mélange/injection Cortoss directement a

la canule d’accés pour I'injection. Une
connexion directe du systéme Cortoss

ne permet pas de maitriser I'injection du
ciment osseux/matériau de comblement.

Vérifier avec le plus grand soin la
quantité et 'emplacement du matériau
de comblement injecté.

Raccorder I'extrémité de mélange
Cortoss a la canule a ciment (voir la
Figure 4).

Figure 4 — Raccorder I’extrémité de
mélange Cortoss a la canule a ciment

Remplir la canule a ciment de matériau
de comblement.

Débrancher I'extrémité de mélange de la
canule a ciment.

Sous contréle radioscopique, introduire
la canule a ciment dans la canule
d’accés. Placer I'extrémité de la canule
a ciment a I'emplacement voulu pour
Iinjection dans le corps vertébral.

Sous contréle radioscopique, injecter
le matériau de comblement a I'aide de
I’obturateur a ciment (voir la Figure 5).

Figure 5 — Injecter du matériau de
comblement a I’aide de I’obturateur a
ciment

6. Retirer la canule a ciment de la canule

d’acces lorsque I'injection de matériau
de comblement est terminée.

www.stryker.com
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Retrait de la canule d’accés

A AVERTISSEMENTS :

TOUJOURS retirer la canule d’accés du
corps vertébral juste aprés I'injection de
ciment osseux/matériau de comblement.
Si le ciment osseux/matériau de
comblement durcit, il est possible qu’il
soit difficile de retirer la canule d’accés
et/ou qu’il se forme une pointe de
ciment.

Observer la réglementation locale en
vigueur relative a la manipulation et

a I'élimination sécuritaires des objets
tranchants et des déchets présentant un
risque biologique.

Lorsque I'accés au site chirurgical n'est
plus nécessaire, installer le stylet dans la
canule d’acces.

Caractéristiques

techniques

8 gauge
MODELE

REF

Canule d’accés iVAS®
(Access Cannula),
8 gauge

0306-080-000

Canule a ciment VertePort
(Cement Cannula),
8 gauge

10 gauge

MODELE

0306-310-000

REF

Aiguille d’introduction

a extrémité quatre
facettes ajustée (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle),

10 gauge, 12,7 cm

0306-100-000

Aiguille d’introduction
a extrémité biseautée
ajustée, 10 gauge,
12,7 cm

0306-101-000

2. Appliquer un mouvement de rotation et Aiguille d’introduction & 0306-190-000
retirer 'assemblage de canule d’accés/ extrémite quatre facettes
stylet du site chirurgical avant que le ajustée, 10 gauge,
ciment osseux/matériau de comblement 22,86 cm
ne commence & durcir. Aiguille d’introduction 0306-191-000
3. Eliminer de fagon appropriée tous a extrémité biseautée
les composants utilisés pendant ajustée, 10 gauge,
I'intervention chirurgicale. 22,86 cm
Systéme VertePort, 0306-400-000
10 gauge
Canule a ciment VertePort | 0306-410-000
pour kit, 10 gauge
Canule d’acces iVAS, 0306-530-000
10 gauge
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11 gauge
MODELE

REF

Aiguille d’introduction a
extrémité quatre facettes
ajustée, 11 gauge,

12,7 cm

0306-110-000

Aiguille d’introduction
a extrémité biseautée
ajustée, 11 gauge,
12,7 cm

0306-111-000

Aiguille d’introduction a
extrémité quatre facettes
ajustée, 11 gauge,

10,16 cm avec stylet
biseauté (Bevel Stylet)

0306-114-000

Canule d’accés iVAS,
11 gauge

0306-330-000

Canule a ciment VertePort
pour kit, 11 gauge

0306-510-000

Canule a ciment
VertePort, 11 gauge

13 gauge
MODELE

0306-511-000

REF

Aiguille d’introduction a
extrémité quatre facettes
ajustée, 13 gauge,

12,7 cm

0306-130-000

Aiguille d’introduction
a extrémité biseautée
ajustée, 13 gauge,
12,7 cm

0306-131-000

Canule d’accés iVAS,
13 gauge

14 gauge
MODELE

0306-230-000

REF

Aiguille d’introduction
dotée d’une extrémité a
quatre facettes ajustée de
11,18 cm, 14 gauge, avec
stylet biseauté

0306-140-000

www.stryker.com
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Introduzione

Il presente manuale di Istruzioni per 'uso

¢ la fonte piu completa di informazioni per
un uso sicuro ed efficace del prodotto. Il
manuale pud essere usato da addestratori
interni, medici, infermieri, tecnici chirurgici
e tecnici di apparecchiature biomediche.
Conservare e consultare questo manuale di
riferimento per la durata d’uso del prodotto.

Nel presente manuale vengono utilizzate le
seguenti convenzioni:

+ AVVERTENZA - evidenzia un problema
inerente alla sicurezza. Osservare
SEMPRE quanto descritto nelle
avvertenze per evitare lesioni al paziente
e/o al personale sanitario.

+ ATTENZIONE - evidenzia un problema
inerente all’affidabilita del prodotto.
Osservare SEMPRE quanto descritto
negli awvisi di attenzione per evitare
danni al prodotto.

+ NOTA - integra e/o chiarisce
informazioni procedurali.

Se occorrono ulteriori informazioni, in
particolare informazioni sulla sicurezza o
sull’addestramento interno, rivolgersi al
rappresentante di vendita Stryker o chiamare
il servizio assistenza clienti Stryker. Negli altri
paesi, rivolgersi alla filiale Stryker piu vicina.

Indicazioni per I’uso

Le cannule per l'iniezione di cemento
(Cement Cannula) e le cannule di accesso
(Access Cannula) VertePort di Stryker sono
usate per consentire e mantenere I'accesso
al corpo vertebrale per le iniezioni di
cemento/materiale di incremento osseo.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Da usarsi con

Le cannule per l'iniezione di cemento e le
cannule di accesso VertePort sono previste
per I'uso con i seguenti prodotti Stryker:

DESCRIZIONE REF

Cemento osseo Serie 0406-2XX-
radiopaco SpinePlex® XXX

Kit monouso per Serie 060X-XXX-
la miscelazione di XXX

cemento del sistema
AutoPlex® (System
Disposable Cement
Mixer Kit)

Kit del sistema PCD® Serie 050X-XXX-
Precision (System Kit) XXX

Materiale di incremento | Serie 2101-XXXX
osseo Cortoss (resina)
(Bone Augmentation

Material, Resin)

Pistola di iniezione 2110-0008

Cortoss (Delivery Gun)

Punte di miscelazione 2110-0031
Cortoss (Mix-Tips), Luer

(QTA 3)

Siringa con raccordo 2110-0513
laterale Aliquot®
(Side-Port Syringe),
1ml

Estensione flessibile 2110-0507
Aliquot (Flexible
Extension), 5,08 cm

(QTA 3)

Definizioni

| simboli che si trovano sull’apparecchiatura
e/o sulle etichette sono definiti in questa
sezione o nella Tabella di definizione dei
simboli. Fare riferimento alla Tabella di
definizione dei simboli in dotazione con
I"apparecchiatura.

SIMBOLO DEFINIZIONE

Contrassegno di allineamento;
indica la direzione di
orientamento della maniglia.
Situato soltanto sul mandrino
a punta smussa.

Indicatore di avvertenza
generale

Indica la dimensione della
8G cannula da 8 gauge - grigio
chiaro

Cemento osseo 0406-622-000
radiopaco (Radiopaque
Bone Cement)
VertaPlex® HV

Indica la dimensione della
1OG cannula da 10 gauge - blu
scuro

11 G Indica la dimensione della
cannula da 11 gauge - verde

Cemento osseo Serie 0406-4XX-
radiopaco VertaPlex XXX

Indica la dimensione della
13G | cannula da 13 gauge - grigio
scuro
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Sicurezza dell’operatore
e del paziente

A AVVERTENZE

« Prima di usare qualsiasi componente
del sistema, o qualsiasi componente
con esso compatibile, leggere e
comprendere a fondo le istruzioni.
Prestare particolare attenzione alle

informazioni presenti nelle AVVERTENZE.

Prima di usare i componenti del sistema
occorre conoscerli a fondo.

+ Questa apparecchiatura deve essere
usata solo da personale sanitario
esperto e adeguatamente addestrato.

«  L'operatore sanitario che esegue
una qualsiasi procedura si assume la
responsabilita di stabilire I'idoneita di
questo strumento e la tecnica specifica
per ciascun paziente. La Stryker, in
qualita di fabbricante, non consiglia
alcuna procedura né tecnica chirurgica
particolare.

« Al ricevimento iniziale, controllare
ciascun componente per escludere
la presenza di danni. NON usare un
componente se presenta danni evidenti.

+ Il contenuto & sterile solo se la
confezione & integra e non danneggiata.

« Esclusivamente monouso. NON
riutilizzarli né risterilizzarli.

« NON riutilizzare, riprocessare o
riconfezionare questo dispositivo.
Questo dispositivo € previsto per
essere esclusivamente monouso.
Questo dispositivo pud non essere in
grado di sopportare la riprocessazione
tramite sterilizzazione chimica, a
vapore chimico o ad alta temperatura.
Le caratteristiche di progettazione
possono rendere difficoltosa la pulizia. Il
riutilizzo pud dare luogo a seri rischi di
contaminazione e pud compromettere
Iintegrita strutturale del dispositivo, con
conseguente malfunzionamento. In caso
di riconfezionamento del dispositivo
vi & il rischio di perdere importanti
informazioni sul prodotto. La mancata
osservanza puo provocare infezioni o
infezioni crociate e, come conseguenza,
causare lesioni al paziente e/o al
personale sanitario.

« Usare solo i componenti e gli accessori
del sistema approvati da Stryker.

- NON modificare alcun componente o
accessorio del sistema.

Caratteristiche

A Mandrino — Un’asta piena
dotata di una punta affilata
utilizzata per penetrare nel
tessuto e nel corpo vertebrale
dopo l'inserimento nella cannula
di accesso.

B Cannula di accesso — Una
cannula progettata per
consentire e mantenere
I'accesso al corpo vertebrale.

Cc Otturatore per I’iniezione di
cemento — Un’astina piena con
un connettore in plastica usata
per iniettare manualmente il
cemento osseo/materiale di
incremento osseo contenuto
all’interno della cannula per
Iiniezione di cemento.

D Cannula per I’iniezione di
cemento — Una cannula
progettata per scorrere all’interno
della cannula di accesso
precedentemente posizionata per
I'iniezione precisa di cemento
osseo/materiale di incremento
osseo sotto visualizzazione
fluoroscopica.

www.stryker.com
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Istruzioni

Inserimento della cannula di
accesso

A AVVERTENZE

« |l posizionamento errato del gruppo
costituito dalla cannula di accesso/
mandrino pud causare la rottura
dell’aorta e/o danni ai nervi.

« | contrassegni sulla lunghezza della
cannula di accesso servono solo
come riferimento e non sono previsti
per sostituire I'utilizzo della guida
fluoroscopica.

« | contrassegni sulla lunghezza della
cannula di accesso indicano la distanza
dall’estremita distale della cannula
di accesso e non corrispondono alla
distanza dalla punta distale affilata del
mandrino.

« Seguire il protocollo locale in vigore che
regola la preparazione del paziente per
I’erogazione percutanea del cemento/
materiale di incremento osseo.

NOTA - Se si desidera, incidere il sito
chirurgico per facilitare I'inserimento del
gruppo costituito dalla cannula di accesso/
mandrino.

1. Rimuovere la guaina protettiva dal
gruppo formato dalla cannula di
accesso/mandrino.

2. Sotto guida fluoroscopica, inserire
il gruppo costituito dalla cannula di
accesso/mandrino nel sito chirurgico
(Figura 1).

Figura 1 — Inserire il gruppo cannula di
accesso/mandrino

3. Ruotare il gruppo formato dalla cannula
di accesso/mandrino o martellare
delicatamente per far avanzare il gruppo
stesso nell’osso corticale del corpo
vertebrale.

NOTA - Generalmente una riduzione
della resistenza indica accesso all’interno
dell’osso spugnoso del corpo vertebrale.

4. Sbloccare e rimuovere il mandrino dalla
cannula di accesso (Figura 2).

Figura 2 — Rimuovere il mandrino dalla
cannula di accesso

Iniezione del cemento osseo in
polimetilmetacrilato (PMMA)

A AVVERTENZE

Leggere, comprendere e seguire le
indicazioni per I'uso, le istruzioni e i
messaggi di AVVERTENZA forniti con il
cemento osseo e il relativo sistema di
miscelazione/erogazione.

+ Preparare SEMPRE il cemento osseo
seguendo le raccomandazioni del
produttore.

+ Controllare con molta attenzione la
quantita e la posizione del cemento
0sseo iniettato.

1. Collegare il sistema di miscelazione/
erogazione alla cannula per 'iniezione
di cemento.

2. Riempire la cannula per I'iniezione di
cemento con cemento osseo.

3. Scollegare il sistema di miscelazione/
erogazione dalla cannula per I'iniezione
di cemento.
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NOTA - In alternativa, lasciare il sistema
di miscelazione/erogazione collegato e
iniettare il cemento osseo direttamente dal
sistema. Consultare le istruzioni per I'uso
fornite con il sistema.

4. Sotto guida fluoroscopica, inserire la

cannula per I'iniezione di cemento nella
cannula di accesso. Sistemare la punta
della cannula per l'iniezione di cemento
nella posizione di iniezione desiderata
all’interno del corpo vertebrale.

Sotto guida fluoroscopica, iniettare il
cemento osseo servendosi dell’otturatore
per Iiniezione di cemento (Figura 3).

Figura 3 — Iniettare il cemento osseo

servendosi dell’otturatore per I’iniezione

di cemento

6. Dopo aver iniettato il cemento osseo

completamente, togliere la cannula per
I'iniezione di cemento dalla cannula di
accesso.

Iniezione del materiale di
incremento osseo Cortoss

A AVVERTENZE

Leggere, comprendere e seguire le
indicazioni per 'uso, le istruzioni e i
messaggi di AVVERTENZA forniti con
il materiale di incremento osseo e il
sistema di miscelazione/erogazione.

Preparare SEMPRE il materiale
di incremento osseo seguendo le
raccomandazioni del produttore.

NON collegare un sistema di
miscelazione/erogazione Cortoss
direttamente alla cannula di accesso per
I'iniezione. Il collegamento diretto del
sistema Cortoss non consente I'iniezione
controllata del materiale di incremento
0sseo0.

Controllare con molta attenzione la
quantita e la posizione del materiale di
incremento osseo iniettato.

Collegare la punta di miscelazione
Cortoss alla cannula per I'iniezione di
cemento (Figura 4).

Figura 4 — Collegare la punta di
miscelazione Cortoss alla cannula per
I’iniezione di cemento

Riempire la cannula per I'iniezione di
cemento con il materiale di incremento
0sseo.

Scollegare la punta di miscelazione dalla
cannula per I'iniezione di cemento.

Sotto guida fluoroscopica, inserire la
cannula per I'iniezione di cemento nella
cannula di accesso. Sistemare la punta
della cannula per I'iniezione di cemento
nella posizione di iniezione desiderata
all’interno del corpo vertebrale.

Sotto guida fluoroscopica, iniettare

il materiale di incremento osseo
servendosi dell’otturatore per I'iniezione
di cemento (Figura 5).

Figura 5 — Iniettare il materiale di
incremento osseo usando I’otturatore
per I’iniezione di cemento

6. Dopo aver iniettato il materiale di

incremento osseo completamente,
togliere la cannula per l'iniezione di
cemento dalla cannula di accesso.

www.stryker.com
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Rimozione della cannula di
accesso

A AVVERTENZE

Rimuovere SEMPRE la cannula

di accesso dal corpo vertebrale
immediatamente dopo I'iniezione del
cemento/materiale di incremento osseo.
Se il cemento/materiale di incremento
osseo viene lasciato indurire, pud
risultare difficile rimuovere la cannula

di accesso e/o si puo assistere alla
formazione di un picco di cemento.

Attenersi alle disposizioni locali vigenti in
materia di manipolazione e smaltimento
sicuri dei taglienti e dei rifiuti a
potenziale rischio biologico.

Quando non & piu necessario I'accesso
al sito chirurgico, installare il mandrino
nella cannula di accesso.

Ruotare e quindi rimuovere il gruppo
costituito dalla cannula di accesso/
mandrino dal sito chirurgico prima
dell’indurimento del cemento/materiale di
incremento osseo.

Smaltire in modo appropriato ogni
componente usato durante I'intervento
chirurgico.

Caratteristiche tecniche

8 gauge
MODELLO

REF

Cannula di accesso
iVAS® (Access Cannula),
8 gauge

0306-080-000

Cannula per I'iniezione
di cemento VertePort
(Cement Cannula),

8 gauge

10 gauge
MODELLO

0306-310-000

REF

Ago di introduzione

con punta a quattro
sfaccettature e

affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino
(Match-Ground Four Facet
Tip Introduction Needle),
10 gauge, 12,7 cm

0306-100-000

Ago di introduzione a

punta smussa e affilatura
corrispondente all’angolatura
del mandrino, 10 gauge,
12,7 cm

0306-101-000

Ago di introduzione

con punta a quattro
sfaccettature e

affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
10 gauge, 22,86 cm

0306-190-000

Ago di introduzione

a punta smussa e
affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
10 gauge, 22,86 cm

0306-191-000

Sistema VertePort,
10 gauge

0306-400-000

Cannula per l'iniezione di
cemento VertePort per kit,
10 gauge

0306-410-000

Cannula di accesso iVAS,
10 gauge

0306-530-000
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11 gauge
MODELLO

REF

Ago di introduzione

con punta a quattro
sfaccettature e

affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
11 gauge, 12,7 cm

0306-110-000

Ago di introduzione

a punta smussa e
affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
11 gauge, 12,7 cm

0306-111-000

Ago di introduzione con
punta a quattro sfaccettature
e affilatura corrispondente
al’angolatura del mandrino,
11 gauge, 10,16 cm, con
mandrino smusso (Bevel
Stylet)

0306-114-000

Cannula di accesso iVAS,
11 gauge

0306-330-000

Cannula per I'iniezione di
cemento VertePort per kit,
11 gauge

0306-510-000

Cannula per I'iniezione
di cemento VertePort,
11 gauge
13 gauge
MODELLO

0306-511-000

REF

Ago di introduzione

con punta a quattro
sfaccettature e

affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
13 gauge, 12,7 cm

0306-130-000

Ago di introduzione

a punta smussa e
affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
13 gauge, 12,7 cm

0306-131-000

Cannula di accesso iVAS,
13 gauge

14 gauge
MODELLO

0306-230-000

REF

Ago di introduzione

con punta a quattro
sfaccettature e

affilatura corrispondente
all’angolatura del mandrino,
14 gauge, 11,18 cm, con
mandrino a punta smussa

0306-140-000

www.stryker.com
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Inleiding

Deze Gebruiksaanwijzing is de meest volledige
informatiebron voor een veilig en effectief
gebruik van het product. Deze handleiding

kan worden gebruikt door praktijktrainers,
artsen, verpleegkundigen, instrumenterenden
en monteurs van biomedische apparatuur.
Bewaar deze naslaghandleiding, zodat deze
gedurende de levensduur van het product kan
worden geraadpleegd.

In deze handleiding worden de volgende
conventies aangehouden:

+  Een WAARSCHUWING benadrukt dat de
veiligheid in het geding is. Houd u ALTIJD
aan deze informatie, teneinde letsel bij
patiénten en/of medisch personeel te
voorkomen.

+ De term LET OP benadrukt dat de
betrouwbaarheid van het product in
het geding is. Houd u ALTIJD aan deze
informatie, teneinde schade aan het
product te voorkomen.

+ Een OPMERKING vult procedurele
informatie aan en/of verduidelijkt die.

Als aanvullende informatie, met name
veiligheidsinformatie, of praktijktraining
vereist is, neem dan contact op met de
vertegenwoordiger van Stryker of bel de
klantenservice van Stryker. Neem buiten
de VS contact op met de dichtstbijzijnde
dochteronderneming van Stryker.

Indicaties voor gebruik

De Stryker VertePort cementcanules
(Cement Cannula) en toegangscanules
(Access Cannula) worden gebruikt voor
het verschaffen en handhaven van toegang
tot het wervellichaam om botcement/
-augmentatiemateriaal te injecteren.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Voor gebruik met

VertePort cementcanules en
toegangscanules zijn bestemd voor gebruik
met de volgende Stryker-producten:

BESCHRIJVING REF

VertaPlex® HV
radiopaak botcement
(Radiopaque Bone

0406-622-000

VertaPlex radiopaak Serie 0406-4XX-
botcement XXX

SpinePlex® radiopaak Serie 0406-2XX-
botcement XXX

AutoPlex® disposable Serie 060X-XXX-
cementmengerset XXX

(System Disposable
Cement Mixer Kit)

PCD® Precision Serie 050X-XXX-
systeemset (System Kit) | XXX

Serie 2101-XXXX

Cortoss
botaugmentatie-
materiaal (kunsthars)
(Bone Augmentation
Material, Resin)

Cortoss injectiepistool 2110-0008

(Delivery Gun)

Cortoss mengtippen 2110-0031
(Mix-Tips), Luer

(3 stuks)

Aliquot® spuit met 2110-0513
zZijpoort (Side-Port

Syringe), 1 ml

Aliquot flexibel 2110-0507
verlengstuk (Flexible
Extension), 5,08 cm

(3 stuks)

Definities

De symbolen op de apparatuur en
de etikettering en in de documentatie
worden gedefinieerd in dit gedeelte
of in de symbolendefinitietabel. Zie
de met de apparatuur meegeleverde
symbolendefinitietabel.

SYMBOOL DEFINITIE

A
PR

Algemeen
waarschuwingsteken

Richtingsteken; geeft de
richting aan waarin de
handgreep zal sturen. Alleen
aangebracht op bovenkant
van afschuinde stilet.

Geeft canule van 8 gauge
8G aan - lichtgrijs

Geeft canule van 10 gauge
aan - donkerblauw

10G

Geeft canule van 11 gauge
111G aan - groen

Cement) 13G Geeft canule van 13 gauge
aan - donkergrijs
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Veiligheid van de
patiént/gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Alvorens enig systeemonderdeel of

enig met dit systeem compatibel
onderdeel te gebruiken, moet u de
instructies doorlezen en begrijpen.
Besteed speciale aandacht aan
WAARSCHUWINGEN. Zorg dat u
voorafgaand aan het gebruik vertrouwd
bent geraakt met de onderdelen van het
systeem.

Deze apparatuur mag uitsluitend worden
gebruikt door opgeleide en ervaren
professionele medische zorgverleners.

De medische zorgverlener die de
ingreep uitvoert, is verantwoordelijk

voor het bepalen van de geschiktheid
van deze apparatuur en de specifieke
techniek die bij iedere patiént wordt
gebruikt. Als fabrikant doet Stryker geen
aanbevelingen voor operatieprocedures
of -technieken.

Na eerste ontvangst moet elk onderdeel
op beschadiging worden gecontroleerd.
Er mogen NOOIT onderdelen die

beschadiging vertonen, worden gebruikt.

Alleen steriel als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
NIET opnieuw gebruiken of opnieuw
steriliseren.

Dit hulpmiddel NIET opnieuw gebruiken,
voor hergebruik geschikt maken of
opnieuw verpakken. Dit hulpmiddel

is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Dit hulpmiddel is wellicht

niet bestand tegen de sterilisatie met
chemische gassen, chemische stoom of
hoge temperatuur die vereist zou zijn om
het voor hergebruik geschikt te maken.
Reiniging kan worden bemoeilijkt door
ontwerpkenmerken. Hergebruik kan een
ernstig risico van besmetting vormen

en brengt de structurele integriteit van
het hulpmiddel wellicht in gevaar met
als gevolg dat de werking ervan faalt.
Kritieke productinformatie gaat mogelijk
verloren als het hulpmiddel wordt
herverpakt. Niet-naleving kan tot infectie
of kruisinfectie leiden en letsel bij de
patiént en/of het medisch personeel
veroorzaken.

Gebruik alleen door Stryker
goedgekeurde onderdelen en
accessoires.

Breng GEEN wijzigingen aan in
onderdelen of accessoires van het
systeem.

Kenmerken

Stilet — Een massieve staaf met
een scherpe punt die, wanneer
geplaatst in de toegangscanule,
wordt gebruikt om weefsel en
het wervellichaam te penetreren.

Toegangscanule — Een canule
ontworpen voor het verschaffen
en handhaven van toegang tot

het wervellichaam.

Cement-obturator — Een
massief staafje met kunststof
aanzetstuk dat wordt
gebruikt om botcement/-
augmentatiemateriaal in de
cementcanule handmatig te
injecteren.

Cementcanule — Een

canule die ontworpen is

om in de eerder geplaatste
toegangscanule te schuiven
voor het onder fluoroscopische
visualisatie nauwkeurig
toedienen van botcement/-
augmentatiemateriaal.

www.stryker.com
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Instructies

De toegangscanule inbrengen

A WAARSCHUWINGEN:

+ Onjuiste plaatsing van het geheel van
toegangscanule/stilet leidt mogelijk
tot ruptuur van de aorta en/of
zenuwbeschadiging.

+ De markeringen op de lengte van de
toegangscanule zijn uitsluitend ter
referentie en zijn niet bedoeld als
vervanging voor fluoroscopische geleide.

- De markeringen op de lengte van de
toegangscanule geven de afstand
aan tot het distale uiteinde van de
toegangscanule en komen niet overeen
met de afstand tot de scherpe, distale tip
van het stilet.

« Volg het gangbare plaatselijke protocol
inzake de voorbereiding van de
patiént voor de percutane injectie van
botcement/-augmentatiemateriaal.

OPMERKING: Maak desgewenst een
incisie op de operatieplaats om het geheel
van toegangscanule/stilet gemakkelijker te
kunnen inbrengen.

1. Verwijder de beschermhuls van het
geheel van toegangscanule/stilet.

2. Breng het geheel van toegangscanule/
stilet onder fluoroscopische geleide in de
operatieplaats in (afbeelding 1).

Afbeelding 1 — Het geheel van
toegangscanule/stilet inbrengen

3. Draai aan het geheel van
toegangscanule/stilet of gebruik een
zachte hamertechniek om het geheel
van toegangscanule/stilet door het
corticale bot van het wervellichaam op
te voeren.

OPMERKING: In het algemeen duidt
verminderde weerstand erop dat toegang tot
het spongieuze bot van het wervellichaam
verkregen is.

4. Ontgrendel het stilet en verwijder dit uit
de toegangscanule (afbeelding 2).

Afbeelding 2 — Het stilet uit de
toegangscanule verwijderen

Polymethylmethacrylaat
(PMMA) botcement injecteren

A WAARSCHUWINGEN:

+ Lees en begrijp de indicaties
voor gebruik, instructies en
WAARSCHUWINGSINFORMATIE
bij het botcement en het meng-/
toedieningssysteem, en houd u daaraan.

Het botcement ALTIJD klaarmaken
volgens de aanbevelingen van de
fabrikant.

De hoeveelheid en locatie van het
geinjecteerde botcement moeten uiterst
zorgvuldig worden gevolgd.

1. Sluit het meng-/toedieningssysteem aan
op de cementcanule.
2. Vul de cementcanule met botcement.

Koppel het meng-/toedieningssysteem
los van de cementcanule.

34
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OPMERKING: Als alternatief kan het
meng-/toedieningssysteem aangesloten
blijven en het botcement rechtstreeks
vanuit het systeem worden geinjecteerd.
Zie de met het systeem meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

4. Breng de cementcanule onder
fluoroscopische geleide in de
toegangscanule in. Plaats de tip van
de cementcanule in de gewenste
injectielocatie in het wervellichaam.

5. Injecteer onder fluoroscopische geleide
het botcement met behulp van de
cement-obturator (afbeelding 3).

Afbeelding 3 — Botcement injecteren met
behulp van de cement-obturator

6. Injecteer al het botcement en verwijder
daarna de cementcanule uit de
toegangscanule.

Cortoss
botaugmentatiemateriaal
injecteren

A WAARSCHUWINGEN:

+ Lees en begrijp de indicaties
voor gebruik, instructies en
WAARSCHUWINGSINFORMATIE bij het
augmentatiemateriaal en het meng-/
toedieningssysteem, en houd u daaraan.

+ Maak het augmentatiemateriaal ALTIJD
klaar volgens de aanbevelingen van de
fabrikant.

+  Sluit een Cortoss meng-/
toedieningssysteem NIET rechtstreeks
aan op de toegangscanule voor injectie.
Bij rechtstreekse aansluiting van het
Cortoss systeem is gecontroleerde
injectie van het botaugmentatiemateriaal
niet mogelijk.

De hoeveelheid en locatie van het
geinjecteerde augmentatiemateriaal
moeten uiterst zorgvuldig worden
gevolgd.

Sluit de Cortoss mengtip aan op de
cementcanule (afbeelding 4).

Afbeelding 4 — De Cortoss mengtip
aansluiten op de cementcanule

Vul de cementcanule met
augmentatiemateriaal.

Koppel de mengtip los van de
cementcanule.

Breng de cementcanule onder
fluoroscopische geleide in de
toegangscanule in. Plaats de tip van
de cementcanule in de gewenste
injectielocatie in het wervellichaam.

Injecteer onder fluoroscopische geleide
het augmentatiemateriaal met behulp
van de cement-obturator (afbeelding 5).

Afbeelding 5 — Augmentatiemateriaal
injecteren met behulp van de cement-
obturator

Injecteer al het augmentatiemateriaal en
verwijder daarna de cementcanule uit de
toegangscanule.

www.stryker.com

35



NL

0306-400-702 Rev-AB

De toegangscanule verwijderen

A WAARSCHUWINGEN:

Verwijder de toegangscanule ALTIJD
onmiddellijk uit het wervellichaam nadat
het botcement/-augmentatiemateriaal
geinjecteerd is. Als het botcement/-
augmentatiemateriaal de kans heeft
om te verharden, kan het moeilijk zijn
om de toegangscanule te verwijderen
en/of kan een punt botcement/-
augmentatiemateriaal worden gevormd.

Houd u aan de gangbare plaatselijke
voorschriften voor het veilig hanteren en
afvoeren van scherpe voorwerpen en
mogelijk biologisch gevaarlijk afval.

Plaats het stilet in de toegangscanule
wanneer toegang tot de operatieplaats
niet langer nodig is.

Specificaties

8 gauge
MODEL

REF

iVAS® 8 gauge
toegangscanule (Access
Cannula)

0306-080-000

8 gauge VertePort
cementcanule (Cement
Cannula)

10 gauge
MODEL

0306-310-000

REF

10 gauge passend
geslepen introductienaald
met vierviakstip (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle)
(12,7 cm)

0306-100-000

10 gauge passend
geslepen introductienaald
met afgeschuinde tip
(12,7 cm)

0306-101-000

10 gauge passend
geslepen introductienaald

0306-190-000

2. Draai het geheel van toegangscanule/ met viervlakstip
stilet en verwijder het vervolgens uit de (22,86 cm)
operatlefliats vtoo_rdalt he:1 boc:::ement/- 10 gauge passend 0306-191-000
augmentatiemateriaal vernardt. geslepen introductienaald
3. Voer elk onderdeel af dat bij de operatie met afgeschuinde tip
is gebruikt. (22,86 cm)
VertePort 10 gauge 0306-400-000
systeem
VertePort cementcanule 0306-410-000
voor kit 10 gauge
iVAS 10 gauge 0306-530-000
toegangscanule
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11 gauge
MODEL

REF

11 gauge passend
geslepen introductienaald
met viervlakstip (12,7 cm)

0306-110-000

11 gauge passend
geslepen introductienaald
met afgeschuinde tip
(12,7 cm)

0306-111-000

11 gauge passend
geslepen introductienaald
met viervlakstip (10,16 cm)
met afgeschuind stilet
(Bevel Stylet)

0306-114-000

iVAS 11 gauge
toegangscanule

0306-330-000

VertePort cementcanule
voor kit 11 gauge

0306-510-000

11 gauge VertePort
cementcanule

13 gauge
MODEL

0306-511-000

REF

13 gauge passend
geslepen introductienaald
met viervlakstip (12,7 cm)

0306-130-000

13 gauge passend
geslepen introductienaald
met afgeschuinde tip
(12,7 cm)

0306-131-000

iVAS 13 gauge
toegangscanule

14 gauge
MODEL

0306-230-000

REF

14 gauge introductienaald
met passend geslepen
tip met vier facetten
11,18 cm en afgeschuind
stilet

0306-140-000

www.stryker.com

37



sV

0306-400-702 Rev-AB

Inledning

Denna handbok med bruksanvisning &r
den mest omfattande kéllan till information
om forfaranden for séker och effektiv
anvandning av din produkt. Denna
handbok kan anvéndas av handledare

for utbildning pé arbetsplatsen, lékare,
skoterskor, operationstekniker och tekniker
for biomedicinsk apparatur. Bevara och las
denna referenshandbok under produktens
livslangd.

Foljande konventioner anvénds i denna
handbok:

+ VARNING markerar en sakerhetsrelaterad
fraga. Folj ALLTID denna information
for att forhindra att patient och/eller
sjukvardspersonal skadas.

- VAR FORSIKTIG markerar en fraga om
produktens tillférlitlighet. Folj ALLTID
denna information for att forhindra
produktskada.

- OBS! kompletterar och/eller klargor
information om procedurerna.

Om ytterligare information, i synnerhet
information som rér sakerhet, eller utbildning
pa arbetsplatsen krévs ska du kontakta din
Stryker-férsaljningsrepresentant eller ringa
Strykers kundtjanst. Kontakta ndrmaste
dotterbolag till Stryker, om du befinner dig
utanfér USA.

Anvandningsomrade

Stryker VertePort cementkanyler (Cement
Cannula) och infartskanyler (Access

Cannula) anvands for att ge och uppratthalla

infart till kotkroppen for injektion av
bencement/benférstarkningsmaterial.

Kontraindikationer

Inga kénda.

For anvandning
tillsammans med

VertePort cementkanyler och infartskanyler
ar avsedda att anvandas med féljande
Stryker-produkter:

BESKRIVNING REF

VertaPlex rontgentét 0406-4XX-XXX-
bencement serien

SpinePlex® rontgentat 0406-2XX-XXX-

bencement serien
Cementblandarsats 060X-XXX-XXX-
for engangsbruk for serien

AutoPlex®-systemet
(System Disposable
Cement Mixer Kit)

PCD® Precision 050X-XXX-XXX-
systemsats (System Kit) | serien

Cortoss 2101-XXXX-
benférstarknings- serien
material (harts) (Bone

Augmentation Material,

Resin)

Cortoss tillforselpistol 2110-0008
(Delivery Gun)

Cortoss blandarspetsar | 2110-0031

(Mix-Tips), Luer (3 st.)

Aliquot® sidoportsspruta | 2110-0513
(Side Port Syringe),
1ml

Aliquot béjlig 2110-0507
férlangning (Flexible
Extension), 5,08 cm

(3 st.)

Definitioner

De symboler som finns pa utrustningen
och/eller tillhérande dokument och etiketter
definieras i detta avsnitt eller i tabellen

med symboldefinitioner. Se den tabell
med symboldefinitioner som medfdljer

utrustningen.

SYMBOL DEFINITION

Allmén varningssymbol

Stegjusteringsmarke; anger
riktningen som handtaget
kommer att styra. Endast
lokaliserat Overst pa
avfasad mandréng.

A
PR

Anger kanylstorlek 8 G —
8G ljusgra

VertaPlex® HV 0406-622-000
rontgentdt bencement

(Radiopaque Bone

Cement)

Anger kanylstorlek 10 G —
10G morkbla

Anger kanylstorlek 11 G —
MG |5,

Anger kanylstorlek 13 G -
13G morkgra

38
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Anvandar-/
patientsakerhet

A VARNINGAR:

L&s igenom och se till att forsta
anvisningarna fére anvéndning av en
systemkomponent eller en komponent
som &r kompatibel med detta system.
Var sérskilt uppmérksam pa information
markt VARNING. Gor dig val fortrogen
med systemkomponenterna innan de
anvands.

Endast utbildad och erfaren
sjukvardspersonal far anvénda denna
utrustning.

Sjukvardspersonalen som utfor ett
ingrepp ansvarar foér bedémningen av
denna utrustnings l&mplighet fér varje
enskild patient liksom den specifika
tekniken som anvénds for varje enskild
patient. Stryker, i egenskap av tillverkare,
rekommenderar inga kirurgiska
procedurer eller tekniker.

Né&r satsen levereras ska varje
komponent inspekteras for skador.
Anvand INTE en komponent om den har
synliga skador.

Endast steril om férpackningen &r
ob6ppnad och oskadad.

Endast for engangsbruk. Far EJ
ateranvédndas eller omsteriliseras.

Denna anordning far INTE ateranvandas,
ombearbetas eller ompackas. Denna
anordning ar avsedd endast for
engangsbruk. Denna anordning tal
kanske inte steriliseringsomarbetning
med kemikalier, kemisk anga eller

hdg temperatur. Utformningens
egenskaper kan forsvara rengoring.
Ateranvindning kan ge upphov till en
allvarlig risk for kontamination och kan
férsdmra anordningens strukturella
integritet, med bristfallig funktion som
foljd. Viktig produktinformation kan ga
forlorad om anordningen packas om.
Underlatenhet att félja denna anvisning
kan leda till infektion eller korsinfektion
och orsaka skada pa patient och/eller
sjukvardspersonal.

Anvand endast systemkomponenter och
-tillbehér som har godkénts av Stryker.

Systemkomponenter och -tillbehor far
INTE modifieras.

Funktioner

Mandréang — En massiv stang
med en vass spets som anvands
for att penetrera vévnad och
kotkroppen nér den &r installerad
pa infartskanylen.

Infartskanyl — En kanyl som
utformats for att ge och
uppratthalla infart till kotkroppen.

Cementobturator — En massiv
stang med plastfattning som
anvénds for att manuellt

injicera bencement/
benfdérstarkningsmaterial som
eventuellt finns i cementkanylen.

Cementkanyl — En kanyl

som utformats for att glida

i den tidigare placerade
infartskanylen fér precis
tillférsel av bencement/
benfdrstarkningsmaterial under
fluoroskopisk évervakning.

www.stryker.com
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Bruksanvisning

Fora in infartskanylen

A VARNINGAR:

+ Felaktig placering av infartskanylen/
mandrangenheten kan leda till
aortaruptur och/eller nervskada.

« Markeringarna pé infartskanylens
langsida &r endast for referens och &r
inte avsedda att ersatta anvandningen av
fluoroskopisk vagledning.

+ Markeringarna pa infartskanylens
langsida anger avstandet fran
infartskanylens distala &nde och
motsvarar inte avstandet fran
mandréngens vassa, distala spets.

+ Folj det aktuella lokala protokoll som
reglerar férberedningen av patienten
for perkutan tillférsel av bencement/
benfdérstarkningsmaterial.

OBS! Gor ett snitt vid operationsstallet, om
sa Onskas, for att underlatta inforsel av
infartskanylen/mandréngenheten.

1. Ta bort skyddshylsan fran infartskanylen/
mandrangenheten.

2. For in infartskanylen/mandréangenheten
i operationsstéllet under fluoroskopisk
végledning (figur 1).

Figur 1 — Foér in infartskanylen/
mandrangenheten

3. Vrid runt infartskanylen/
mandrangenheten eller anvand en
forsiktigt hamrande teknik for att fora
fram infartskanylen/mandrédngenheten
genom kotkroppens kortikala ben.

OBS! | alliménhet indikerar minskat motstand
infart i kotkroppens spongitsa ben.

4. Las upp och ta bort mandréngen fran
infartskanylen (figur 2).

Figur 2 — Dra ut mandrangen ur
infartskanylen

Injicera bencement av
polymetylmetakrylat (PMMA)

A VARNINGAR:

+ Las, se till att forsta och folj
anvéndningsomradet, instruktionerna och
VARNINGS-informationen som levereras
med bencementen och systemet for
blandning/tillférsel.

+ Forbered ALLTID bencementen enligt
tillverkarens rekommendationer.

Overvaka den injicerade bencementens
méngd och placering med stor omsorg.

1. Anslut blandnings-/tillférselsystemet till
cementkanylen.

2. Fyll cementkanylen med bencement.

Koppla bort blandnings-/tillférselsystemet
fran cementkanylen.
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OBS! Alternativt kan blandnings-/
tillférselsystemet ldmnas anslutet och
bencementen injiceras direkt fran systemet.
Se den bruksanvisning som medféljer
systemet.

4. For in cementkanylen i infartskanylen
under fluoroskopisk vagledning.
Placera cementkanylens spets i dnskat
injektionslage i kotkroppen.

5. Injicera bencementen med hjélp av
cementobturatorn under fluoroskopisk
végledning (figur 3).

Figur 3 — Injicera bencement med hjélp
av cementobturatorn

6. Avlagsna cementkanylen fran
infartskanylen nér bencementen har
injicerats helt.

Injicera Cortoss
benfoérstarkningsmaterial

A VARNINGAR:

+ Ldés, se till att forsta och folj

anvéandningsomradet, instruktionerna och

VARNINGS-informationen som levereras
med benfdrstérkningsmaterialet och
systemet for blandning/tillforsel.

+ Forbered ALLTID forstarkningsmaterialet
enligt tillverkarens rekommendationer.

+ Anslut INTE ett Cortoss-system
for blandning/tillforsel direkt till
infartskanylen fér injektion. Om
Cortoss-systemet ansluts direkt
omdjliggors kontrollerad injektion av
benférstarkningsmaterialet.

Overvaka det injicerade
forstarkningsmaterialets mangd och
placering med stor omsorg.

Anslut Cortoss blandarspets till
cementkanylen (figur 4).

Figur 4 — Anslut Cortoss blandarspets
till cementkanylen

Fyll cementkanylen med
forstarkningsmaterial.

Koppla bort blandarspetsen fran
cementkanylen.

Fér in cementkanylen i infartskanylen
under fluoroskopisk vagledning.
Placera cementkanylens spets i 6nskat
injektionslage i kotkroppen.

Injicera forstarkningsmaterialet med hjalp
av cementobturatorn under fluoroskopisk
vagledning (figur 5).

Figur 5 — Injicera forstarkningsmaterial

med hjalp av cementobturatorn

6. Avldgsna cementkanylen fran

infartskanylen nar foérstarkningsmaterialet
har injicerats helt.
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Avlagsna infartskanylen

& VARNINGAR:

Ta ALLTID bort infartskanylen fran
kotkroppen omedelbart efter injektion av
bencement/benférstarkningsmaterial. Om
bencementen/benférstérkningsmaterialet
tillats stelna kan det bli svart att ta

bort infartskanylen och/eller kan

en spik bestdende av bencement/
benfdérstarkningsmaterial ha skapats.

Foélj aktuella lokala férordningar som
reglerar hantering och avfallshantering av
vasst och potentiellt biologiskt riskavfall.

Nar infart till operationsstéllet inte langre
ar nédvéndig ska mandréngen installeras
i infartskanylen.

Specifikationer

8G
MODELL

REF

iVAS® 8 G infartskanyl
(Access Cannula)

0306-080-000

8 G VertePort
cementkanyl (Cement
Cannula)

10G
MODELL

0306-310-000

REF

10 G tillpassningsslipad
inférarnal med
fyrfacetterad spets
(Match-Ground Four
Facet Tip Introduction
Needle), 12,7 cm

0306-100-000

10 G tillpassningsslipad
inférarnal med fasad
spets, 12,7 cm

0306-101-000

10 G tillpassningsslipad
inforarnal med

0306-190-000

2. Vrid och avldgsna sedan enheten fyrfacetterad spets,
bestaende av infartskanyl/mandréang fran 22,86 cm
gpe;?“m.‘.sit?‘”e‘ innan blence"l“e”‘e"/ 10 G tillpassningsslipad | 0306-191-000
enforstarkningsmaterialet stelnar. inférarnal med fasad
3. Kassera alla komponenter som har spets, 22,86 cm
apivints under cperationan pA karrekd VertePort 10 G-system | 0306-400-000
VertePort cementkanyl fér | 0306-410-000
sats 10 G
iVAS 10 G infartskanyl 0306-530-000
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111G
MODELL

REF

11 G tillpassningsslipad
inforarnal med
fyrfacetterad spets,
12,7 cm

0306-110-000

11 G tillpassningsslipad
inforarnal med fasad
spets, 12,7 cm

0306-111-000

11 G tillpassningsslipad
inforarnal med
fyrfacetterad spets,
10,16 cm, med fasad
mandrang (Bevel Stylet)

0306-114-000

iVAS 11 G infartskanyl

0306-330-000

VertePort cementkanyl for
sats 11 G

0306-510-000

11 G VertePort
cementkanyl

13G
MODELL

0306-511-000

REF

13 G tillpassningsslipad
inforarnal med
fyrfacetterad spets,
12,7 cm

0306-130-000

13 G tillpassningsslipad
inforarnal med fasad
spets, 12,7 cm

0306-131-000

iVAS 13 G infartskanyl

14 G
MODELL

0306-230-000

REF

14 G tillpassningsslipad
inforarnal med
fyrfacetterad spets
11,18 cm med avfasad
mandrang

0306-140-000
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Indledning

Denne manual med Brugsanvisning er den
mest omfattende informationskilde med
henblik pa sikker og effektiv anvendelse
af produktet. Denne manual kan anvendes
af hospitalets instruktarer, lzeger,
sygeplejersker, operationsteknikere og

teknikere, som betjener biomedicinsk udstyr.

Behold og referer til denne vejledning under
hele produktets levetid.

Folgende konventioner er anvendt i denne

vejledning:

+ Angivelsen ADVARSEL fremhaever et
sikkerhedsrelateret problem. Faglg ALTID
denne information for at forhindre skade
pa patient og/eller sundhedspersonale.

+ Angivelsen FORSIGTIG fremhaever et
problem med produktets palidelighed.
Falg ALTID denne information for at
forebygge produktskade.

- Angivelsen BEMZRK supplerer og/eller
tydeligger information om proceduren.

Hvis der er behov for yderligere
oplysninger, specielt sikkerhedsoplysninger,
eller instruktion pa hospitalet, kontaktes
nzaermeste forhandler af Stryker eller ring til
Strykers kundeservice. Uden for USA skal

man henvende sig til naermeste Stryker-filial.

Indikationer for
anvendelse

Stryker VertePort cementkanyler (Cement
Cannula) og adgangskanyler (Access
Cannula) bruges til at give og opretholde
adgang til hvirvellegemet mhp. injektion af
knoglecement/udvidelsesmateriale.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Anvendes med

VertePort cementkanyler og adgangskanyler
er beregnet til brug med fglgende produkter
fra Stryker:

BESKRIVELSE REF
VertaPlex® HV 0406-622-000
r@ntgenfast

knoglecement
(Radiopaque Bone

VertaPlex rgntgenfast 0406-4XX-XXX

knoglecement serie
SpinePlex® rgntgenfast | 0406-2XX-XXX
knoglecement serie

AutoPlex® system — 060X-XXX-XXX-
cementblanderkit til serie

engangsbrug (System
Disposable Cement

Mixer Kit)

PCD® Precision 050X-XXX-XXX-
systemkit (System Kit) serie

Cortoss 2101-XXXX
knogleudvidelses- serie

materiale (resin) (Bone
Augmentation Material,
Resin)

Cortoss leveringspistol 2110-0008
(Delivery Gun)

Cortoss 2110-0031
blandingsspidser
(Mix-Tips), Luer (3 stk.)

Aliquot® sprejte med 2110-0513
sideport (Side-Port

Syringe), 1 ml

Aliquot fleksibel 2110-0507

forleenger (Flexible
Extension), 5,08 cm,
(3 stk.)

Definitioner

Symbolerne pa udstyret og/eller etiketterne
er defineret i dette afsnit eller i Diagram
over symboldefinitioner. Se Diagram over
symboldefinitioner, der fglger med udstyret.

SYMBOL DEFINITION

A Generelt advarselssymbol

Justeringsmeerke,
angiver handtagets
styringsretning. Kun
placeret gverst pa den
affasede stilet.

8G Angiver kanylestgrrelse
pa 8 gauge - lysegra

Angiver kanylestgrrelse
10G pa 10 gauge - markebla

Angiver kanylestgrrelse
1G pa 11 gauge - grgn

Cement)
Angiver kanylestgrrelse
13G pé 13 gauge - mgrkegré
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Personale- og
patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Lees og forsta instruktionerne, inden

en systemkomponent eller enhver
komponent, der er kompatibel med
dette system, tages i brug. Veer seerligt
opmeerksom pa de oplysninger, der er
markeret med ADVARSEL. Bliv bekendt
med systemkomponenterne inden brug.

Udstyret ma kun anvendes af uddannet
og erfarent hospitalspersonale.

Hospitalspersonalet, der udfgrer en
procedure, er ansvarlig for at fastsla
udstyrets egnethed og den specifikke
teknik anvendt for hver patient. | sin
egenskab af producent anbefaler Stryker
ikke en kirurgisk procedure eller teknik.

Hver komponent skal efterses for
beskadigelse, nar den ferst modtages.
Komponenterne ma IKKE bruges, hvis
der er tydelig beskadigelse.

Kun steril, hvis pakken er uabnet og
intakt.

Kun til engangsbrug. Ma IKKE genbruges
eller resteriliseres.

Denne anordning ma IKKE genbruges,
genbearbejdes eller ompakkes.
Denne anordning er alene beregnet

til engangsbrug. Denne anordning

kan sandsynligvis ikke holde

til kemisk, kemisk damp- eller
hgjtemperatursterilisering. Produktets
design og udformning kan vanskeliggare
reng@ring. Genbrug kan udggre

en alvorlig risiko for kontamination

og kompromittere anordningens
strukturelle integritet, hvilket kan give
anledning til funktionssvigt. Kritiske
produktoplysninger kan ga tabt, hvis
anordningen ompakkes. Manglende
overholdelse kan fgre til infektion
eller krydsinfektion og resultere i
tilskadekomst for patient og/eller
hospitalspersonale.

Brug kun systemkomponenter og
ekstraudstyr, der er godkendt af Stryker.

Komponenter og ekstraudstyr ma IKKE
modificeres.

Komponenter

Stilet — En solid stav med en
skarp spids, der anvendes til
at treenge gennem vaev og
hvirvellegemet, nar den er
monteret i adgangskanylen.

Adgangskanyle — En kanyle,
der er designet til at give

og opretholde adgang til
hvirvellegemet.

Cementobturator — En solid
stav med en plastikmuffe, der
bruges til manuel injicering

af den knoglecement/det
udvidelsesmateriale, der er inden
i cementkanylen.

Cementkanyle — En kanyle,
designet til at glide inden

i den tidligere placerede
adgangskanyle, til preecis
levering af knoglecement/
udvidelsesmaterialet under
fluoroskopisk visualisering.

www.stryker.com

45



DA

0306-400-702 Rev-AB

Anvisninger

Indfering af adgangskanylen

A ADVARSLER:

+ Forkert placering af adgangskanyle/
stiletenheden kan fgre til aortaruptur
og/eller nerveskade.

«  Maerkerne pa langs af adgangskanylen
er kun referencepunkter og er ikke
beregnet pa at erstatte anvendelse af
fluoroskopisk vejledning.

+  Meerkerne pa langs af adgangskanylen
angiver afstanden fra adgangskanylens
distale ende og svarer ikke til afstanden
fra stilettens skarpe, distale spids.

+ Folg aktuel lokal praksis med
hensyn til klargering af patienten til
perkutan levering af knoglecement/
udvidelsesmateriale.

BEMARK: Hvis det gnskes, laves et indsnit
pa operationsstedet for at gere indfaring af
adgangskanyle/stiletenheden nemmere.

1. Fjern beskyttelsesmuffen fra
adgangskanyle/stiletenheden.

2. Adgangskanyle/stiletenheden indferes
i operationsstedet under fluoroskopisk
vejledning (figur 1).

Figur 1 — Indfer adgangskanylen/
stiletenheden

3. Drej adgangskanylen/stiletenheden
eller anvend en forsigtig banketeknik til
at fgre adgangskanylen/stiletenheden

gennem hvirvellegemets kortikale knogle.

BEMARK: Nedsat modstand tyder generelt
pa indtreengen i spongiosa i hvirvelegemet.

4. Las stiletten op og fjern den fra
adgangskanylen (figur 2).

Figur 2 — Fjern stiletten fra
adgangskanylen

Injicering af
polymethylmethacrylat (PMMA)
knoglecement

A ADVARSLER:

+ Indikationer, anvisninger og ADVARSLER
for knoglecementen og blandings-/
leveringssystemet, skal lzeses, forstas
og falges.

+ Knoglecementen skal ALTID tilberedes
i overensstemmelse med producentens
anbefalinger.

+  Overvag maengden og stedet for
den injicerede knoglecement meget
omhyggeligt.

1. Seet blandings-/leveringssystemet pa
cementkanylen.
2. Fyld cementkanylen med knoglecement.

3. Tag blandings-/leveringssystemet af
cementkanylen.
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BEMARK: Alternativt kan blandings-/
leveringssystemet blive siddende pa, og
knoglecementen kan injiceres direkte fra
systemet. Se brugsanvisningen til systemet.

4. Fer cementkanylen ind i adgangskanylen
under fluoroskopisk vejledning. Anbring
cementkanylens spids pa det gnskede
injektionssted inden i hvirvellegemet.

5. Injicer knoglecementen vha.
cementobturatoren under fluoroskopisk
vejledning (figur 3).

Figur 3 — Injicer knoglecement vha.
cementobturatoren

6. Nar knoglecementen er helt
injiceret, fjernes cementkanylen fra
adgangskanylen.

Injicering af Cortoss
knogleudvidelsesmateriale

A ADVARSLER:

+ Indikationer, anvisninger og ADVARSLER
for udvidelsesmaterialet og blandings-/
leveringssystemet, skal lzeses, forstas
og falges.

+ Udvidelsesmaterialet skal ALTID
tilberedes i overensstemmelse med
producentens anbefalinger.

« Forbind IKKE et Cortoss blandings-/
leveringssystem direkte med
adgangskanylen til injektion. Direkte
forbindelse af Cortoss systemet giver
ikke mulighed for kontrolleret injektion af
knogleudvidelsesmaterialet.

Overvag maengden og stedet for det
injicerede udvidelsesmateriale meget
omhyggeligt.

Seet Cortoss blandingsspidsen pa
cementkanylen (figur 4).

Figur 4 — Szet Cortoss blandingsspidsen
pa cementkanylen

2. Fyld cementkanylen med

udvidelsesmateriale.
Tag blandingsspidsen af cementkanylen.

Far cementkanylen ind i adgangskanylen
under fluoroskopisk vejledning. Anbring
cementkanylens spids pa det gnskede
injektionssted inden i hvirvellegemet.

Injicer udvidelsesmaterialet vha.
cementobturatoren under fluoroskopisk
vejledning (figur 5).

Figur 5 — Injicer udvidelsesmaterialet
vha. cementobturatoren

Nar udvidelsesmaterialet er helt
injiceret, fjernes cementkanylen fra
adgangskanylen.
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Fjernelse af adgangskanylen

& ADVARSLER:

Fjern ALTID adgangskanylen

fra hvirvellegemet umiddelbart

efter injicering af knoglecement/
udvidelsesmateriale. Hvis
knoglecementen/udvidelsesmaterialet far
lov til at stgrkne, kan det veere vanskeligt
at fjerne adgangskanylen, og/eller der
kan dannes en spids af knoglecement/
udvidelsesmateriale.

Folg geeldende lokale bestemmelser
vedrgrende sikker handtering og
bortskaffelse af skarpe genstande og
potentielt biologisk farligt affald.

Nar der ikke lzengere er behov for
adgang til operationsfeltet, monteres
stiletten i adgangskanylen.

Specifikationer

8 gauge
MODEL

REF

iVAS® 8 gauge
adgangskanyle (Access
Cannula)

0306-080-000

8 gauge VertePort
cementkanyle (Cement
Cannula)

10 gauge
MODEL

0306-310-000

REF

10 gauge indfgringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle)

12,7 cm

0306-100-000

10 gauge indfgringskanyle
med tilslebet skraspids
12,7 cm

0306-101-000

10 gauge indfgringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter 22,86 cm

0306-190-000

2. Vrid og fjern derpa adgangskanylen/ 10 gauge indferingskanyle | 0306-191-000
stiletsamlingen fra operationsstedet, far med tilslebet skraspids
knoglecementen/udvidelsesmaterialet 22 86 cm
starkner. ’

3. Bortskaf hver komponent anvendt under VertePort 10 gauge 0306-400-000

) system
operationen.
VertePort cementkanyle til | 0306-410-000
kit 10 gauge
iVAS 10 gauge 0306-530-000
adgangskanyle
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11 gauge
MODEL

REF

11 gauge indfgringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter 12,7 cm

0306-110-000

11 gauge indfarings-
kanyle med tilslebet
skraspids 12,7 cm

0306-111-000

11 gauge indfaringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter (10,16 cm)
og stilet med skraspids
(Bevel Stylet)

0306-114-000

iVAS 11 gauge
adgangskanyle

0306-330-000

VertePort cementkanyle til
kit 11 gauge

0306-510-000

11 gauge VertePort
cementkanyle

13 gauge
MODEL

0306-511-000

REF

13 gauge indfgringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter 12,7 cm

0306-130-000

13 gauge indfgrings-
kanyle med tilslebet
skraspids 12,7 cm

0306-131-000

iVAS 13 gauge
adgangskanyle

14 gauge
MODEL

0306-230-000

REF

14 gauge indfgringskanyle
med tilslebet spids med
fire facetter, 11,18 cm,
med affaset stilet

0306-140-000

www.stryker.com
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Johdanto

Tama kdyttéohjekirja on kattavin lahde
tuotteesi turvallista ja tehokasta kaytt6a
koskeviin tietoihin. Taté kasikirjaa

voivat kayttda tydpaikkakouluttajat,

laékarit, hoitajat, leikkaushoitajat seka
bioldakinnallisten laitteiden teknikot. Sailyta
tama késikirja tuotteen koko kayttéian ajan
ja kayta sita tietojen hakemiseen.

Kasikirjassa kaytetdan seuraavia merkintoja:

+ VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen
liittyvia seikkoja. Noudata AINA
naita ohjeita potilaaseen ja
hoitohenkilékuntaan kohdistuvien
vammojen estadmiseksi.

+ HUOMIO tuo esiin tuotteen
luotettavuuteen liittyvia seikkoja.
Noudata AINA néité ohjeita tuotteen
vahingoittumisen estdmiseksi.

- HUOMAUTUS taydentda ja/tai selventda
toimenpidettd koskevia tietoja.

Jos tarvitset lisatietoja, varsinkin
turvallisuustietoja, tai tyépaikkakoulutusta,
ota yhteys Strykerin myyntiedustajaan

tai soita Strykerin asiakaspalveluun.
Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa
yhteyden lahimpaén Strykerin tytaryhtiéon.

Kayttoaiheet

Stryker VertePort -sementtikanyyleja
(Cement Cannula) ja -asetuskanyyleja
(Access Cannula) kdytetddn luomaan
yhteys nikaman solmuun ja tdmén
yhteyden yllapitdmiseen luusementin/

augmentaatiomateriaalin injektoimista varten.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kéaytetaan yhdessa

VertePort-sementtikanyylit ja -asetuskanyylit
on tarkoitettu kaytettdvéaksi seuraavien
Stryker-tuotteiden kanssa:

KUVAUS REF

Réntgenpositiivinen 0406-622-000

VertaPlex® HV

Roéntgenpositiivinen 0406-4XX-XXX-
VertaPlex-luusementti sarja

Roéntgenpositiivinen 0406-2XX-XXX-
SpinePlex®-luusementti sarja

AutoPlex®-jarjestelman 060X-XXX-XXX-
kertakéyttéinen sarja
sementinsekoitinpakkaus
(System Disposable
Cement Mixer Kit)

PCD® Precision 050X-XXX-XXX-
-jérjestelmapakkaus sarja
(System Kit)

Cortoss- luun 2101-XXXX-
augmentaatiomateriaali sarja
(hartsi) (Bone
Augmentation Material,
Resin)

Cortoss-asetusruisku 2110-0008

(Delivery Gun)

Cortoss-sekoituskérjet 2110-0031
(Mix-Tips), luer

(madra 3)

Sivuportillinen Aliquot®- 2110-0513
ruisku (Side-Port

Syringe), 1 ml

Joustava Aliquot- 2110-0507
jatkokappale (Flexible
Extension), 5,08 cm

(maara 3)

Maaritelmat

Viélineistdssa tai tuoteselosteissa olevat
symbolit madritellaan tassa kohdassa tai
Symbolien médritelmdtaulukossa. Katso
vélineiston mukana toimitettua Symbolien
mddritelmdtaulukkoa.

SYMBOLI MAARITELMA

VAN
PR

Yleinen varoitusmerkki

Suuntamerkki; osoittaa
kahvan ohjaussuuntaa.
Sijaitsee vain viistokarkisen
mandriinin yldosassa.

Osoittaa 8 G:n

8G kanyylikokoa -
vaaleanharmaa

Osoittaa 10 G:n
10G kanyylikokoa -

-qusgmentti tummansininen
(CZ?;’;F;)aque Bone 1 1 G Osoittaa 11 G:n
kanyylikokoa - vihred
Osoittaa 13 G:n
13G kanyylikokoa -
tummanharmaa
50 www.stryker.com



0306-400-702 Rev-AB

Fl

Kayttajan ja potilaan
turvallisuus

A VAROITUKSET:

« Lue ohjeet huolellisesti, ennen kuin
kaytat jarjestelman osia tai muita tdmén
jarjestelman kanssa yhteensopivia osia.
Lue VAROITUS-tiedot erityisen tarkasti.
Jarjestelman osiin on tutustuttava ennen
kéyttoa.

+ Tata laitekokonaisuutta saavat kayttaa
vain asianmukaisen koulutuksen
saaneet, kokeneet terveydenhoidon
ammattilaiset.

+ Toimenpiteen tekeva
terveydenhoitohenkild on vastuussa
tdman laitteiston ja kaytettdvan
tekniikan sopivuuden potilaskohtaisesta
madrittdmisestd. Valmistajana
Stryker ei suosittele mitdan tiettya
leikkausmenetelméa tai -tekniikkaa.

+ Tarkasta kaikki osat vaurioiden varalta
niiden vastaanottamisen yhteydessa.
Osia El SAA kéayttaa, jos vaurioita nékyy.

- Steriili vain, jos pakkaus on avaamaton
ja ehja.

+ Kertakayttdinen. El SAA kayttaa tai
steriloida uudelleen.

- Tata valinettd El SAA kayttaa,
kasitelld tai pakata uudelleen.
Valine on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdiseksi. Valine ei ehka
kesta kemikaalilla, kemikaalihdyrylla
tai korkeissa lampétiloissa tehtavaa
sterilointiuudelleenkasittelya.
Rakenneominaisuudet saattavat
vaikeuttaa puhdistamista.
Uudelleenkayttd saattaa aiheuttaa
vakavan kontaminoitumisvaaran ja
heikent&a valineen rakennetta, misté
voi olla seurauksena toimintahairio. Jos
véline pakataan uudelleen, saatetaan
menettaa térkeitd tuotetietoja. Jos
ohjeita ei noudateta, seurauksena
voi olla infektio tai risti-infektio ja
sen seurauksena potilaaseen tai
terveydenhoitohenkilékuntaan kohdistuva
vamma.

- Kéyta ainoastaan Strykerin hyvaksymia
jarjestelmén osia ja lisdvarusteita.

+ Mitéan jarjestelmén osaa tai
lisdvarustetta EI SAA muuttaa.

Ominaisuudet

Mandriini — Kiinted tanko, jossa
on terava karki ja jota kaytetddn
kudoksen ja nikaman solmun
lapaisemiseen, kun mandriini on
asennettuna asetuskanyyliin.

Asetuskanyyli — Kanyyli, joka

on suunniteltu aikaansaamaan
ja sdilyttdmaén yhteys nikaman
solmuun.

Sementtiobturaattori —
Jaykké muovikantainen tanko,
jolla sementtikanyylissa

oleva luusementti/
augmentaatiomateriaali
injektoidaan manuaalisesti.

Sementtikanyyli — Kanyyli,

joka on tarkoitettu liukumaan
aikaisemmin sijoitetussa
asetuskanyylissa luusementin/
augmentaatiomateriaalin tarkkaa,
lapivalaisussa tapahtuvaa
asettamista varten.

www.stryker.com
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Ohjeet

Asetuskanyylin asentaminen

A VAROITUKSET:

« Asetuskanyyli/mandriini-kokoonpanon
vaara sijoittaminen voi aiheuttaa aortan
vaurioitumisen ja/tai hermovaurion.

+  Asetuskanyylisséd on merkkeja, jotka ovat
vain viitteellisié ja joiden ei ole tarkoitus
korvata lapivalaisuohjausta.

+ Asetuskanyylissé olevat merkit osoittavat
etdisyyden asetuskanyylin distaalisesta
paasta. Merkit eivat vastaa etéisyytta
mandriinin terévasta distaalisesta
karjesta.

- Noudata voimassa olevaa paikallista
menettelyd potilaan valmistamiseksi
perkutaaniseen luusementin/
augmentaatiomateriaalin sisdanvientiin.

HUOMAUTUS: Viilla leikkauskohta
tarvittaessa asetuskanyyli/mandriini-
kokoonpanon sijoittamisen helpottamiseksi.

1. Poista suojaholkki asetuskanyyli/
mandriini-kokoonpanosta.

2. Vie asetuskanyyli/mandriini-kokoonpano
leikkauskohtaan lapivalaisuohjauksessa
(kuva 1).

Kuva 1 — Vie asetuskanyyli/mandriini-
kokoonpano sisaan

3. Ka&énna asetuskanyyli/mandriini-
kokoonpanoa tai kdyta helldvaraista
hakkaavaa tekniikkaa asetuskanyyli/
mandriini-kokoonpanon eteenpéin
tydéntdmiseen nikaman solmun pintaluun
lapi.

HUOMAUTUS: Pienentynyt vastus on
yleenséd merkki paasysté nikaman solmun
hohkaluuhun.

4. Avaa mandriini lukituksesta ja poista se
asetuskanyylista (kuva 2).

Kuva 2 — Poista mandriini
asetuskanyylista

Polymetyylimetakrylaatti
(PMMA) -luusementin injektointi

A VAROITUKSET:

Lue ja ymmaérré luusementin ja
sekoitus- ja sisdénvientijarjestelman
mukana toimitetut kdyttdaiheet, ohjeet ja
VAROITUS-tiedot ja noudata niita.

+ Valmista luusementti AINA valmistajan
suositusten mukaisesti.
Tarkkaile injektoidun luusementin
maaréa ja injektointikohtaa erittain
huolellisesti.

1. Liita sekoitus- ja sisdanvientijarjestelma
sementtikanyyliin.

2. Tayta sementtikanyyli luusementilla.
Irrota sekoitus- ja sisdanvientijarjestelma
sementtikanyylista.
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HUOMAUTUS: Vaihtoehtoisesti voit jattaa
sekoitus- ja sisdanvientijarjestelman
litetyksi ja injektoida luusementin suoraan
jarjestelmésta. Katso jarjestelman mukana
toimitettuja kayttéohjeita.

4. Tydénna sementtikanyyli
lapivalaisuohjauksessa asetuskanyyliin.
Aseta sementtikanyylin karki haluttuun
injektointikohtaan nikaman solmun
sisalla.

5. Injektoi luusementti
lapivalaisuohjauksessa
sementtiobturaattorilla (kuva 3).

Kuva 3 — Injektoi luusementti
sementtiobturaattorilla

6. Kun luusementti on injektoitu kokonaan,
poista sementtikanyyli asetuskanyylista.

Cortoss- luun
augmentaatiomateriaalin
injektointi

A VAROITUKSET:

+  Lue ja ymmaérrd augmentaatiomateriaalin

ja sekoitus- ja sisdénvientijérjestelmén

mukana toimitetut kayttéaiheet, ohjeet ja

VAROITUS-tiedot ja noudata niita.

+ Valmista augmentaatiomateriaali AINA
valmistajan suositusten mukaisesti.

+ Cortoss-sekoitus-/
sisdanvientijarjestelmaa El SAA liittda
suoraan asetuskanyyliin injektointia

varten. Luun augmentaatiomateriaalia ei

voida injektoida hallitusti, jos Cortoss-
jarjestelmé on suoraan liitettyna.

Tarkkaile injektoidun
augmentaatiomateriaalin maaraa ja
injektointikohtaa erittdin huolellisesti.

Liitd Cortoss-sekoituskarki
sementtikanyyliin (kuva 4).

Kuva 4 — Liita Cortoss-sekoituskarki
sementtikanyyliin

Tayta sementtikanyyli
augmentaatiomateriaalilla.

Irrota sekoituskéarki sementtikanyylista.

Tydnna sementtikanyyli
lapivalaisuohjauksessa asetuskanyyliin.
Aseta sementtikanyylin kérki haluttuun
injektointikohtaan nikaman solmun
sisalla.

Injektoi augmentaatiomateriaali
lapivalaisuohjauksessa
sementtiobturaattorilla (kuva 5).

Kuva 5 — Injektoi
augmentaatiomateriaali
sementtiobturaattorilla

6. Kun augmentaatiomateriaali on injektoitu

kokonaan, poista sementtikanyyli
asetuskanyylista.
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Asetuskanyylin poistaminen

A VAROITUKSET:

- Poista AINA asetuskanyyli nikaman
solmusta heti luusementin/
augmentaatiomateriaalin injektoinnin
jalkeen. Jos luusementin/
augmentaatiomateriaalin annetaan
kovettua, asetuskanyylia voi olla vaikeaa
poistaa tai voi muodostua luusementti-
tai augmentaatiomateriaalipiikki.

+ Noudata voimassa olevia paikallisia
terdvien esineiden ja mahdollisesti
tartuntavaarallisen jatteen kasittely- ja
havittdmismadarayksia.

1. Kun yhteytté leikkauskohtaan ei endéa
tarvita, aseta mandriini asetuskanyyliin.

2. Kierra asetuskanyyli/mandriini-
kokoonpanoa ja poista se sitten
leikkauskohdasta, ennen kuin
luusementti/augmentaatiomateriaali
kovettuu.

3. Havita kaikki leikkauksessa kéaytetyt osat
asianmukaisesti.

Tekniset tiedot

8G
MALLI

REF

8 Gin iVAS®-asetuskanyyli
(Access Cannula)

0306-080-000

8 G:n VertePort-
sementtikanyyli (Cement
Cannula)

10G
MALLI

0306-310-000

REF

10 G:n sopivaksi hiottu
nelisarmakarkinen
sisaanvientineula (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle)

12,7 cm

0306-100-000

10 G:n sopivaksi
hiottu viistokarkinen
sisdanvientineula 12,7 cm

0306-101-000

10 G:n sopivaksi hiottu
nelisdrmakérkinen
sisdanvientineula
22,86 cm

0306-190-000

10 G:n sopivaksi
hiottu viistokarkinen
sisdanvientineula
22,86 cm

0306-191-000

10 G:n VertePort-
jarjestelmé

0306-400-000

VertePort-sementtikanyyli
pakkausta varten 10 G

0306-410-000

10 G:n iVAS-asetuskanyyli

0306-530-000
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111G
MALLI

REF

11 G:n sopivaksi hiottu
nelisdrmakarkinen
sisdanvientineula 12,7 cm

0306-110-000

11 G:n sopivaksi
hiottu viistokarkinen
sisdanvientineula 12,7 cm

0306-111-000

11 G:n sopivaksi hiottu
nelisdrmakérkinen
sisdanvientineula

10,16 cm ja viistokdrkinen
mandriini (Bevel Stylet)

0306-114-000

11 G:n iVAS-asetuskanyyli

0306-330-000

VertePort-sementtikanyyli
pakkausta varten 11 G

0306-510-000

11 G:n VertePort-
sementtikanyyli

13G
MALLI

0306-511-000

REF

13 G:n sopivaksi hiottu
nelisdrmakérkinen
sisdanvientineula 12,7 cm

0306-130-000

13 G:n sopivaksi
hiottu viistokérkinen
sisdanvientineula 12,7 cm

0306-131-000

13 G:n iVAS-asetuskanyyli

14 G
MALLI

0306-230-000

REF

14 G:n sopivaksi hiottu
nelisdrmakarkinen
sisdanvientineula,
11,18 cm, jossa on
viistokdrkinen mandriini

0306-140-000
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Introducao

Este manual de instrugées de utilizagao
constitui a fonte de informagoes mais
abrangente para uma utilizagéo segura

e eficaz do produto. Este manual pode

ser utilizado por formadores, médicos,
enfermeiros, operadores cirurgicos e técnicos
de equipamento biomédico. Conserve e
consulte este manual de referéncia durante
toda a vida util do produto.

As seguintes convengdes sao utilizadas
neste manual:

- Uma ADVERTENCIA destaca um
assunto relacionado com seguranca.
Respeite SEMPRE esta informacéo para
prevenir ferimentos no doente e/ou nos
profissionais de saude.

- Uma PRECAUGAO destaca um assunto
relacionado com a fiabilidade do produto.
Respeite SEMPRE esta informagéao para
prevenir danos no produto.

- Uma NOTA complementa e/ou
clarifica informagao relacionada com o
procedimento.

No caso de serem necessdrias informacdes
adicionais, sobretudo informacdes de
seguranga, ou formagéo, contacte o seu
representante de vendas da Stryker ou
contacte telefonicamente o apoio ao cliente
da Stryker. Fora dos EUA, contacte a
subsididria da Stryker mais préxima.

Indicacoes de utilizacao
As canulas para cimento (Cement Cannula)
e canulas de acesso (Access Cannula)
VertePort da Stryker sdo utilizadas para
permitir e manter o acesso ao corpo
vertebral para a injecgao de cimento 6sseo/
material de aumento dsseo.

Contra-indicacoes

Nao sdo conhecidas.

Para utilizacao com

As canulas para cimento e as canulas
de acesso VertePort destinam-se a ser
utilizadas com os seguintes produtos Stryker:

DESCRICAO REF

Cimento dsseo Série 0406-4XX-
radiopaco VertaPlex XXX

Cimento dsseo Série 0406-2XX-
radiopaco SpinePlex® XXX

Kit do misturador de Série 060X-XXX-
cimento descartavel XXX

do sistema (System
Disposable Cement
Mixer Kit) AutoPlex®

Kit do sistema (System | Série 050X-XXX-
Kit) PCD® Precision XXX

Material de aumento Série 2101-XXXX
osseo (resina) (Bone
Augmentation Material,

Resin) Cortoss

Pistola de aplicagédo 2110-0008

(Delivery Gun) Cortoss

Pontas de mistura 2110-0031
(Mix-Tips) Cortoss,

Luer (QTD 3)

Seringa com orificio 2110-0513
lateral (Side-Port

Syringe) Aliquot®, 1 ml

Extenséo flexivel 2110-0507
(Flexible Extension)
Aliquot, 5,08 cm

(QTD 3)

Definicoes

Os simbolos localizados no equipamento
e/ou documentagéo sao definidos nesta
seccdo ou no Diagrama de definigdo dos
simbolos. Consulte o Diagrama de definicdo
dos simbolos fornecido com o equipamento.

SiMBOLO DEFINICAO

Sinal de adverténcia geral

Cimento dsseo 0406-622-000
radiopaco (Radiopaque

Bone Cement)

VertaPlex® HV

Marca de orientacéo;
indica a diregdo na qual

a pega se ird guiar.
Localizada apenas no topo
do bisel do estilete.

VAN
P

Indica o tamanho de
8G canula de calibre 8 -
cinzenta clara

1 OG Indica o tamanho de céanula
de calibre 10 - azul escura

Indica o tamanho de canula
111G de calibre 11 - verde

Indica o tamanho de canula
13G de calibre 13 - cinzenta
escura
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Seguranca do utilizador/
doente

A ADVERTENCIAS:

Antes de utilizar qualquer componente
do sistema ou qualquer componente
compativel com este sistema, leia e
compreenda as instrugdes. Preste
atencéo especial a informagéo contida
nas ADVERTENCIAS. Antes de utilizar os
componentes do sistema, familiarize-se
com 0s mesmos.

Este equipamento deve ser utilizado
apenas por profissionais de saude com
formacéo e experiéncia adequadas.

O profissional de saude que executa
um determinado procedimento tem

a responsabilidade de determinar a
adequagao deste equipamento e da
técnica especifica a adoptar para

cada doente. A Stryker, na qualidade
de fabricante, ndo recomenda um
procedimento ou uma técnica cirurgica.

Quando receber o produto pela primeira
vez, verifique se existem danos em
cada um dos componentes. NAO utilize
nenhum componente que apresente
sinais de danos.

Estéril apenas se a embalagem se
encontrar fechada e nao danificada.

Apenas para uma unica utilizagdo. NAO
reesterilize nem utilize de novo.

NAO reutilizar, reprocessar nem
reembalar este dispositivo. Este
dispositivo destina-se exclusivamente a
uma unica utilizagdo. Este dispositivo
podera néo suportar o reprocessamento
por esterilizagdo quimica, por vapor
quimico ou por temperatura elevada.

As caracteristicas do design podem
dificultar a limpeza. A reutilizacdo
podera criar um risco grave de
contaminagao e podera comprometer

a integridade estrutural do dispositivo,
originando a sua falha operacional.

Se este dispositivo for reembalado,
poder-se-ao perder informacdes cruciais
sobre o produto. Se ndo seguir estas
instrugdes, podera levar a infec¢do ou a
infecgéo cruzada e provocar lesées no
doente e/ou nos profissionais de saude.

Utilize apenas componentes do sistema
e acessorios aprovados pela Stryker.

NAO modifique qualquer componente ou
acessorio do sistema.

Caracteristicas

Estilete — Uma haste solida
com uma ponta afiada utilizada
para penetrar o tecido e o corpo
vertebral quando instalada na
canula de acesso.

Canula de acesso — Uma
canula concebida para permitir
e manter 0 acesso ao corpo
vertebral.

Obturador de cimento — Uma
haste sélida com um conector
plastico utilizada para injectar
manualmente qualquer cimento
dsseo/material de aumento
dsseo dentro da canula para
cimento.

Canula para cimento — Uma
cénula concebida para deslizar
dentro da canula de acesso
previamente colocada, para
uma aplicagao precisa de
cimento dsseo/material de
aumento 6sseo sob visualizagao
fluoroscépica.

www.stryker.com
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Instrucoes

Inserir a canula de acesso

A ADVERTENCIAS:

+ A colocacéo incorrecta do conjunto de
canula de acesso/estilete pode resultar
na ruptura da aorta e/ou em lesdes nos
nervos.

+ As marcas ao longo do comprimento da
canula de acesso servem apenas como
referéncia e ndo se destinam a substituir
a utilizacéo de orientacéo fluoroscopica.

- As marcas ao longo do comprimento da
canula de acesso indicam a distancia
desde a extremidade distal da canula de
acesso e ndo correspondem a distancia
desde a ponta distal afiada do estilete.

+ Siga o protocolo local actual relativo a
preparacdo do doente para aplicagao
percutanea de cimento ésseo/material
de aumento 6sseo.

NOTA: Se desejar, faga uma incisdo no
local cirurgico para facilitar a insercéo do
conjunto de canula de acesso/estilete.

1. Remova a bainha protectora do conjunto
de canula de acesso/estilete.

2. Sob orientacéo fluoroscdpica, insira o
conjunto de cénula de acesso/estilete
no local cirurgico (figura 1).

Figura 1 - Insira o conjunto de canula
de acesso/estilete

3. Rode o conjunto de canula de acesso/
estilete ou utilize uma técnica de
percusséo suave para fazer avancar o
conjunto de canula de acesso/estilete
através do osso cortical do corpo
vertebral.

NOTA: Regra geral, uma diminuigao da
resisténcia indica a entrada no osso
esponjoso do corpo vertebral.

4. Desbloqueie e remova o estilete da
canula de acesso (figura 2).

Figura 2 - Retire o estilete da canula
de acesso

Injectar cimento 6sseo de
polimetilmetacrilato (PMMA)

A ADVERTENCIAS:

Leia, compreenda e siga as indicacdes
de utilizacéo, as instrucdes e as
informagdes de ADVERTENCIA
fornecidas com o cimento 6sseo e o
sistema de mistura/aplicagao.

+  Prepare SEMPRE o cimento ¢sseo de
acordo com as recomendacgdes do
fabricante.

+ Monitorize com muito cuidado a
quantidade e a localizagdo do cimento
dsseo injectado.

1. Ligue o sistema de mistura/aplicacéo a
cénula para cimento.

2. Encha a cénula para cimento com
cimento dsseo.

3. Desligue o sistema de mistura/aplicacao
da cénula para cimento.
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NOTA: Em alternativa, deixe o sistema de
mistura/aplicagao ligado e injecte o cimento
dsseo directamente a partir do sistema.
Consulte as instrugdes de utilizagao
fornecidas com o sistema.

4. Sob orientagéo fluoroscoépica, insira
a canula para cimento na canula de
acesso. Coloque a ponta da canula para
cimento no local de injeccdo pretendido
no interior no corpo vertebral.

5. Sob orientacéo fluoroscépica, injecte o
cimento 6sseo utilizando o obturador de
cimento (figura 3).

Figura 3 - Injecte o cimento dsseo
utilizando o obturador de cimento

6. Quando o cimento ¢sseo tiver sido
totalmente injectado, remova a canula
para cimento da céanula de acesso.

Injectar material de aumento
Osseo Cortoss

A ADVERTENCIAS:

+ Leia, compreenda e siga as indicacdes
de utilizagéo, as instrugdes e as
informagdes de ADVERTENCIA
fornecidas com o material de aumento
dsseo e o sistema de mistura/aplicagéo.

+ Prepare SEMPRE o material de
aumento 6sseo de acordo com as
recomendagdes do fabricante.

+ NAO ligue um sistema de mistura/

aplicagao Cortoss directamente a canula

de acesso para injecgéo. A ligacéo
directa do sistema Cortoss ndo permite
a injeccédo controlada do material de
aumento 6sseo.

+ Monitorize com muito cuidado a
quantidade e o local do material de
aumento dsseo injectado.

1. Ligue a ponta de mistura Cortoss a
canula para cimento (figura 4).

Figura 4 - Ligue a ponta de mistura
Cortoss a canula para cimento

2. Encha a cénula para cimento com o
material de aumento dsseo.

3. Desligue a ponta de mistura da cénula
para cimento.

4. Sob orientagao fluoroscopica, insira
a cénula para cimento na canula de
acesso. Coloque a ponta da céanula para
cimento no local de injecgdo pretendido
no interior no corpo vertebral.

5. Sob orientagéo fluoroscdpica, injecte o
material de aumento ésseo utilizando o
obturador de cimento (figura 5).

Figura 5 - Injecte o material de aumento
utilizando o obturador de cimento

6. Quando o material de aumento ésseo
tiver sido totalmente injectado, remova
a canula para cimento da canula de
acesso.
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Remover a canula de acesso

A ADVERTENCIAS:

+  Remova SEMPRE a canula de acesso
do corpo vertebral imediatamente apds
a injecgao de cimento 6sseo/material
de aumento 6sseo. Se deixar o cimento
oOsseo/material de aumento dsseo
endurecer, podera ser dificil remover a
canula de acesso efou pode criar um
espigao de cimento 6sseo/material de
aumento 6sseo.

- Siga os regulamentos locais em
vigor relativos ao manuseamento e a
eliminagéo em seguranga de objectos
afiados e residuos com potencial risco
bioldgico.

1. Quando ja& nédo for necessario o acesso
ao local cirurgico, instale o estilete na
canula de acesso.

2. Rode e, em seguida, remova o conjunto
de cénula de acesso/estilete do local
cirurgico antes de o cimento 6sseo/
material de aumento dsseo endurecer.

3. Elimine adequadamente todos os
componentes usados na cirurgia.

Especificacoes

8 gauge
MODELO

REF

Cénula de acesso (Access
Cannula) iVAS® 8 gauge

0306-080-000

Céanula para cimento
(Cement Cannula)
VertePort 8 gauge

10 gauge
MODELO

0306-310-000

REF

Agulha de introdugao com
ponta quadrifacetada
correspondente 10 gauge
(Match-Ground Four Facet
Tip Introduction Needle),
12,7 cm

0306-100-000

Agulha de introdugao
com ponta em bisel
correspondente 10 gauge,
12,7 cm

0306-101-000

Agulha de introdugao com
ponta quadrifacetada
correspondente 10 gauge,
22,86 cm

0306-190-000

Agulha de introdugao
com ponta em bisel
correspondente 10 gauge,
22,86 cm

0306-191-000

Sistema VertePort
10 gauge

0306-400-000

Céanula para cimento
VertePort para kit 10 gauge

0306-410-000

Canula de acesso iVAS
10 gauge

0306-530-000
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11 gauge
MODELO

REF

Agulha de introdugao com
ponta quadrifacetada
correspondente 11 gauge,
12,7 cm

0306-110-000

Agulha de introducéo
com ponta em bisel
correspondente 11 gauge,
12,7 cm

0306-111-000

Agulha de introdugao com
ponta quadrifacetada
correspondente 11 gauge,
10,16 cm com estilete em
bisel (Bevel Stylet)

0306-114-000

Céanula de acesso iVAS
11 gauge

0306-330-000

Canula para cimento
VertePort para kit 11 gauge

0306-510-000

Canula para cimento
VertePort 11 gauge

13 gauge
MODELO

0306-511-000

REF

Agulha de introdugao com
ponta quadrifacetada
correspondente 13 gauge,
12,7 cm

0306-130-000

Agulha de introdugéo
com ponta em bisel
correspondente 13 gauge,
12,7 cm

0306-131-000

Cénula de acesso iVAS
13 gauge

14 gauge
MODELO

0306-230-000

REF

Agulha introdutora com
ponta de quatro faces
correspondente 14 gauge,
11,18 cm, com estilete
em bisel

0306-140-000
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Innledning SpinePlex® radioopak | 0406-2XX-XXX-
Denne handboken med bruksanvisninger beinsement serien
er den mest omfattende kilden til AutoPlex® systems- 060X-XXX-XXX-
informasjon om trygg og effektiv bruk av ementblandersett til serien
produktet. Denne handboken kan brukes engangsbruk (System
av instrukterer pa stedet, leger, sykepleiere, Disposable Cement
kirurgiske teknologer og biomedisinske Mixer Kit)
utstyrsteknikere. Ta vare pa og bruk denne
referansehandboken under produktets PCD® Precision 050X-XXX-XXX-
levetid. systemsett (System serien
De fglgende konvensjonene brukes i denne Kit)
handboken: Cortoss 2101-XXXX-
«  En ADVARSEL markerer et beinfqrsterknings- serien
sikkerhetsrelatert anliggende. Falg materiale (harpiks)
ALLTID denne informasjonen for & (Bone Augmentation
unnga personskade pa pasient og/eller Material, Resin)
helsepersonale. Cortoss innfgringspistol | 2110-0008
+  En FORSIKTIGHETSREGEL markerer (Delivery Gun)
anliggende angaende produktets
palitelighet. Falg ALLTID denne Cortoss 2110-0031
informasjonen for & unngé skade pa blandingsspisser
(Mix-Tips), Luer
produktet. (3 stk.)
+ En MERKNAD supplerer eller forklarer -
prosedyrerelatert informasjon. Aliquot® 2110-0513
Hvis du gnsker mer informasjon, spesielt fgzg?éfr’:rgy:ﬁ‘ o)
sikkerhetsinformasjon, eller hvis du gnsker 1 ml yringe),
oppleering pa stedet, skal du kontakte din
Stryker-salgsrepresentant eller ringe Strykers Aliquot fleksibel 2110-0507
kundeservice. Utenfor USA bes du kontakte forlengelse (Flexible
din lokale Stryker-forhandler. Extension), 5,08 cm
(3 stk.)
Indikasjoner for bruk ..
Stryker VertePort sementkanyler (Cement DeflnIS]Oner

Cannula) og tilgangskanyler (Access
Cannula) brukes til & gi og opprettholde
tilgang til virvellegemet for injisering av
beinsement/forsterkningsmateriale.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Til bruk med

VertePort sementkanyler og tilgangskanyler
er beregnet pa bruk sammen med fglgende
Stryker-produkter:

BESKRIVELSE REF

Symbolene som finnes pa utstyret og/

eller i dokumentasjonen, er definert i dette
avsnittet eller i Symbolforklaringen. Se
Symbolforklaringen som fulgte med utstyret.

SYMBOL DEFINISJON

VertaPlex® HV
radioopak beinsement
(Radiopaque Bone
Cement)

0406-622-000

VertaPlex radioopak 0406-4XX-XXX-
beinsement serien

Generelt advarselssymbol

Justeringsmerke —
indikerer i hvilken retning
héndtaket vil styre. Kun
plassert pa toppen av
stilett med skrakant.

A
-

Indikerer 8 gauge
8G kanylestgrrelse — lys gra

Indikerer 10 gauge
10G kanylestgrrelse — mgrk bla

Indikerer 11 gauge
1 G kanylestgrrelse — grann

Indikerer 13 gauge
13G kanylestgrrelse — mgrk gra
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Sikkerhet for bruker/
pasient

A ADVARSLER:

+ Far du benytter denne komponenten
eller andre komponenter som er
kompatible med dette systemet, ma du
ha lest og forstatt anvisningene som
falger med hver enkelt komponent. Veer
spesielt oppmerksom pa ADVARSEL-
informasjonen. Gjer deg kjent med
systemkomponentene fgr bruk.

- Dette utstyret skal bare brukes av
lege-/helsepersonell med oppleering og
erfaring.

+ Helsepersonellet som utfgrer enhver
prosedyre er ansvarlige for a fastsla
hvor egnet dette utstyret er, og hvilken
spesifikk teknikk som skal brukes pa
hver pasient. Stryker, som produsent,
anbefaler ikke kirurgisk prosedyre eller
teknikk.

-+ Nar systemet mottas, ma alle
komponentene inspiseres for skade.
IKKE bruk komponenter som har tegn
pa skade.

+ Pakken er steril bare hvis den ikke er
apnet eller skadet.

+ Kun til engangsbruk. Skal IKKE brukes
pa nytt eller resteriliseres.

- Denne anordningen skal IKKE brukes
pa nytt, bearbeides for gjenbruk eller
pakkes inn pa nytt. Denne anordningen
er kun beregnet til engangsbruk.
Denne anordningen téler kanskje
ikke bearbeiding for gjenbruk som
omfatter kjemisk sterilisering, kjemisk
dampsterilisering eller sterilisering
med hgy temperatur. Anordningens
design kan gjere den vanskelig
a rengjare. Gjenbruk kan fere til
alvorlig fare for kontaminasjon og kan
svekke den strukturelle integriteten til
anordningen og fare til funksjonsfeil.
Viktig produktinformasjon kan g& tapt
hvis anordningen pakkes inn pa nytt.
Manglende overholdelse kan fgre
til infeksjon eller kryssinfeksjon og
resultere i skade pa pasient og/eller
helsepersonell.

+  Bruk kun systemkomponenter og tilbehgr

som er godkjent av Stryker.

+ Systemkomponenter eller annet tilbehar

ma IKKE modifiseres.

Funksjoner

Stilett — En solid stang med en
spiss som brukes til & penetrere
vev og virvellegemet nar den er
satt inn i tilgangskanylen.

Tilgangskanyle — En kanyle
som er utformet for & gi

og opprettholde tilgang til
virvellegemet.

Sementobturator — En solid
stang med en plastkobling
som brukes til manuelt

4 injisere beinsement/
forsterkningsmateriale som
befinner seg i sementkanylen.

Sementkanyle — En kanyle
som er utformet til & gli
innenfor den tidligere plasserte
tilgangskanylen for presis
levering av beinsement/
forsterkningsmateriale under
fluoroskopisk veiledning.
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Instruksjoner

Fare inn tilgangskanylen

A ADVARSLER:

« Feil plassering av tilgangskanylen/
stiletten kan fare til ruptur av aorta
og/eller nerveskade.

+ Merkene langs tilgangskanylen er kun
til referanse og har ikke til hensikt &

erstatte bruk av fluoroskopisk veiledning.

« Merkene langs tilgangskanylen
indikerer avstanden fra den distale
enden av tilgangskanylen og tilsvarer
ikke avstanden fra den skarpe, distale
spissen pa stiletten.

+ Folg gjeldende lokal protokoll
vedrgrende klargjgring av pasienten
for perkutan innfgring av beinsement/
forsterkningsmateriale.
MERKNAD: Lag om gnskelig et innsnitt pa
operasjonsstedet for & forenkle innfgring av
tilgangskanylen/stiletten.

1. Fjern beskyttelseshylsen fra
tilgangskanylen/stiletten.

2. Under fluoroskopisk veiledning ferer
du tilgangskanylen/stiletten inn i
operasjonsstedet (figur 1).

Figur 1 — Sett inn tilgangskanylen/
stiletten

3. Vri pa tilgangskanylen/stiletten eller
bruk en teknikk med lett banking for &
fare frem tilgangskanylen/stiletten inn i
virvellegemets kortikale ben.

MERKNAD: Generelt indikerer redusert
motstand inntreden i virvellegemets
substantia spongiosa.

4. Las opp og fjern stiletten fra
tilgangskanylen (figur 2).

Figur 2 — Fjern stiletten fra
tilgangskanylen

Injisering av
polymetylmetakrylat (PMMA)
beinsement

A ADVARSLER:

+  Les, forstd og felg indikasjonene for
bruk, instruksjonene og ADVARSEL-
informasjonen som fglger med
beinsementen og systemet for blanding/
innfaring.

+ Beinsementen skal ALLTID klargjares i
henhold til produsentens anbefalinger.

+ Mengden og plasseringen av injisert
beinsement ma overvakes sveert ngye.

1. Koble systemet for blanding/innfaring til
sementkanylen.

2. Fyll sementkanylen med beinsement.

Koble systemet for blanding/innfgring fra
sementkanylen.
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MERKNAD: Som et alternativ, kan systemet
for blanding/innfaring forbli tilkoblet og
beinsementen injiseres direkte fra systemet.
Se bruksanvisningen som fulgte med
systemet.

4. Bruk fluoroskopisk veiledning og sett
sementkanylen inn i tilgangskanylen. Sett
spissen pa sementkanylen pa gnsket
injiseringssted inne i virvellegemet.

5. Injiser beinsementen ved hjelp av
sementobturatoren under fluoroskopisk
veiledning (figur 3).

Figur 3 — Injiser beinsement ved hjelp av
sementobturatoren

6. Nar beinsementen er helt injisert,
skal sementkanylen fjernes fra
tilgangskanylen.

Injisering av Cortoss
beinforsterkningsmateriale

A ADVARSLER:

+ Les, forsta og fglg indikasjonene for
bruk, instruksjonene og ADVARSEL-
informasjonen som fglger med
forsterkningsmaterialet og systemet for
blanding/innfgring.

+ Forsterkningsmaterialet ma ALLTID
klargjeres i henhold til produsentens
anbefalinger.

« Et Cortoss-system for blanding/
innfgring MA IKKE kobles direkte
til tilgangskanylen for injisering.
Direkte tilkobling av Cortoss-systemet
forhindrer kontrollert injisering av
beinforsterkningsmaterialet.

+ Mengden og plasseringen av injisert
forsterkningsmateriale ma overvakes
sveert ngye.

1. Koble Cortoss blandingsspissen til
sementkanylen (figur 4).

Figur 4 — Koble Cortoss
blandingsspissen til sementkanylen

2. Fyll sementkanylen med
forsterkningsmateriale.

3. Koble blandingsspissen fra
sementkanylen.

4. Bruk fluoroskopisk veiledning og sett

sementkanylen inn i tilgangskanylen. Sett
spissen pa sementkanylen pa gnsket
injiseringssted inne i virvellegemet.

5. Injiser forsterkningsmaterialet ved
hjelp av sementobturatoren under
fluoroskopisk veiledning (figur 5).

Figur 5 — Injiser forsterkningsmateriale
ved hjelp av sementobturatoren

6. Nar forsterkningsmaterialet er helt
injisert, skal sementkanylen fjernes fra
tilgangskanylen.
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Fjerning av tilgangskanylen

& ADVARSLER:

Tilgangskanylen ma ALLTID fjernes fra
virvellegemet umiddelbart etter injisering
av beinsement/forsterkningsmateriale.
Hvis beinsementen/forsterkningsmaterialet
herdes, kan det bli vanskelig a fierne
tilgangskanylen og/eller pigger kan oppsta
i beinsementen/forsterkningsmaterialet.

Folg gjeldende lokale regelverk for sikker
handtering og avhending av skarpe
gjenstander og mulig biologisk farlig
avfall.

1. Nar det ikke lenger er behov for tilgang
til det kirurgiske stedet, skal stiletten
installeres i tilgangskanylen.

2. Vri og fjern sa tilgangskanyle-/stilett-
sammensetningen fra operasjonsstedet
far beinsementen/forsterkningsmaterialet
herder.

3. Avhend pa riktig vis hver komponent som
er brukt i operasjonen.

Spesifikasjoner

8 gauge
MODELL

REF

iVAS® 8 gauge
tilgangskanyle (Access
Cannula)

0306-080-000

8 gauge VertePort
sementkanyle (Cement
Cannula)

10 gauge
MODELL

0306-310-000

REF

10 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
spiss med fire fasetter
(Match-Ground Four
Facet Tip Introduction
Needle) 12,7 cm

0306-100-000

10 gauge matchende-
tilslipt innferingsnal med
skrd spiss 12,7 cm

0306-101-000

10 gauge matchende-
tilslipt innferingsnal med
spiss med fire fasetter
22,86 cm

0306-190-000

10 gauge matchende-
tilslipt innferingsnal med
skrd spiss 22,86 cm

0306-191-000

VertePort 10 gauge
system

0306-400-000

VertePort sementkanyle
for sett 10 gauge

0306-410-000

iVAS 10 gauge
tilgangskanyle

0306-530-000
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11 gauge
MODELL

REF

11 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
spiss med fire fasetter
12,7 cm

0306-110-000

11 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
skré spiss 12,7 cm

0306-111-000

11 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
spiss med fire fasetter
10,16 cm med stilett med
skrakant (Bevel Stylet)

0306-114-000

iVAS 11 gauge
tilgangskanyle

0306-330-000

VertePort sementkanyle
for sett 11 gauge

0306-510-000

11 gauge VertePort
sementkanyle

13 gauge
MODELL

0306-511-000

REF

13 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
spiss med fire fasetter
12,7 cm

0306-130-000

13 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
skré spiss 12,7 cm

0306-131-000

iVAS 13 gauge
tilgangskanyle

14 gauge
MODELL

0306-230-000

REF

14 gauge matchende-
tilslipt innfgringsnal med
spiss med fire fasetter
11,18 cm med skraslipt
stilett

0306-140-000
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Niniejszy podrecznik Instrukcji uzytkowania
jest najbardziej wyczerpujacym zrédtem
informacji dotyczacych bezpiecznego

i skutecznego stosowania produktu.
Podrecznik ten moze by¢ stosowany przez
instruktoréw doskonalenia zawodowego,
lekarzy, pielegniarki, technikéw chirurgicznych
i technikéw sprzetu biomedycznego.
Podrecznik nalezy zachowa¢ i sprawdza¢
zawarte w nim informacje podczas okresu
uzytkowania produktu.

W tym podreczniku stosowane sg
nastepujace konwencje:

- OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie
zwigzang z bezpieczenstwem. ZAWSZE
nalezy przestrzega¢ tych informacji, aby
zapobiec powstaniu obrazen u pacjenta
i/lub u personelu medycznego.

+  PRZESTROGA sygnalizuje kwestie
zwiazang z niezawodnoscia produktu.
ZAWSZE nalezy przestrzegac tych
informaciji, aby zapobiec uszkodzeniu
produktu.

+ UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia
informacje dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sa dodatkowe informacije,
szczegolnie informacje dotyczace
bezpieczenstwa lub szkolenia podczas pracy,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym firmy Stryker lub zadzwonié

do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker.

Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sig
skontaktowac¢ z najblizszg filia firmy Stryker.

Wskazania do uzycia

Kaniule do cementu (Cement Cannula)
i kaniule dostgpowe (Access Cannula)
Stryker VertePort stuza do zapewniania
i utrzymywania dostepu do trzonu kregu
w celu wstrzykniecia cementu kostnego/
materiatu do augmentacji kosci.

Przeciwwskazania

Nie sg znane.

Do stosowania z

Kaniule do cementu i kaniule dostepowe
VertePort sa przeznaczone do stosowania z
nastepujacymi produktami firmy Stryker:

OPIS REF

Cieniodajny cement Seria 0406-4XX-
kostny VertaPlex XXX

Cieniodajny cement Seria 0406-2XX-
kostny SpinePlex® XXX

Jednorazowy zestaw Seria 060X-XXX-
do mieszania cementu XXX

systemu (System
Disposable Cement
Mixer Kit) AutoPlex®

Zestaw systemu (System | Seria 050X-XXX-
Kit) PCD® Precision XXX

Materiat do augmentacji | Seria 2101-XXXX
kosci (zywica) (Bone
Augmentation Material,
Resin) Cortoss

Pistolet podajacy 2110-0008

(Delivery Gun) Cortoss

Koncoéwki do mieszania | 2110-0031
(Mix-Tips) Cortoss, Luer

(3 sztuki)

Strzykawka Aliquot® 2110-0513
do portu bocznego

(Side-Port Syringe), 1 ml

Gietki przedtuzacz 2110-0507
(Flexible Extension)
Aliquot, 5,08 cm

(8 sztuki)

Definicje

Symbole umieszczone na urzadzeniu i/lub
na oznakowaniu sg wyjasnione w tym
rozdziale lub w Karcie definicji symboli. Patrz
Karta definicji symboli dostarczona wraz z
urzagdzeniem.

SYMBOL DEFINICJA

Ogolny znak ostrzegawczy

Znacznik kierunkowy —
wskazuje kierunek obrotu
uchwytu. Znajduje sie tylko
na gérze mandrynu ze
skosna koncéwka.

A
o~

8G Oznacza kaniule o
rozmiarze 8 G — jasnoszary

Oznacza kaniule o
10G rozmiarze 10 G -
granatowy

Cieniodajny cement 0406-622-000
kostny (Radiopaque
Bone Cement)

VertaPlex® HV

Oznacza kaniule o
1 G rozmiarze 11 G - zielony

Oznacza kaniule o
13G rozmiarze 13 G —
ciemnoszary
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Bezpieczenstwo
uzytkownika i pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem elementéw systemu oraz
elementéw zgodnych z systemem nalezy
przeczyta¢ i zrozumie¢ te instrukcje
obstugi. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna
uwage na informacje oznaczone jako
OSTRZEZENIE. Nalezy zapoznaé sie z
elementami systemu przed ich uzyciem.
Ten sprzet powinien by¢ uzywany
wytgcznie przez przeszkolony i
doswiadczony personel medyczny.

W przypadku kazdego pacjenta

za okres$lenie stosownosci uzycia
niniejszego urzadzenia i wtasciwej
techniki odpowiedzialny jest lekarz
przeprowadzajacy dany zabieg.
Firma Stryker, jako producent, nie
zaleca zadnych procedur ani technik
chirurgicznych.

Po otrzymaniu nalezy skontrolowaé kazdy
element, czy nie jest uszkodzony. NIE
WOLNO uzywa¢ zadnego z elementow,
jesli widoczne sg uszkodzenia.

Produkt zachowuje jatowo$¢ jedynie,
jesli opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone.

Produkt przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. NIE WOLNO
ponownie uzywaé ani ponownie
sterylizowac.

NIE WOLNO ponownie uzywaé
niniejszego urzadzenia, ponownie
poddawac¢ go procesom ani ponownie
umieszcza¢ w opakowaniu. To
urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku. To urzadzenie
moze nie wytrzymaé procesu ponownej
sterylizacji; chemicznej, chemicznej

z uzyciem pary ani w wysokiej
temperaturze. Cechy konstrukcji moga
utrudnia¢ czyszczenie. Ponowne

uzycie moze stworzyé powazne

ryzyko zanieczyszczenia i naruszy¢
strukturalng spojnos$¢ urzadzenia,
prowadzac do awarii funkcjonowania.
Ponowne zapakowanie urzadzenia moze
spowodowac zagubienie krytycznych
informaciji o produkcie. Nieprzestrzeganie
tych zalecen moze prowadzi¢ do
zakazenia lub zakazenia krzyzowego i
spowodowaé obrazenia u pacjenta i/lub
personelu medycznego.

Nalezy stosowa¢ wytacznie elementy
systemu i akcesoria zatwierdzone przez
firme Stryker.

NIE WOLNO modyfikowa¢ zadnego
elementu systemu ani akcesorium.

Cechy produktu

Mandryn — Lity pret zakonczony
punktowym ostrzem, ktéry po
umieszczeniu go w kaniuli
dostepowej przebija tkanke i
trzon kregu.

Kaniula dostepowa —
Wydrazona kaniula przeznaczona
do uzyskiwania i utrzymywania
dostepu do trzonu kregu.

Obturator do cementu — Lity
pret z plastikowg ztaczka,
uzywany do recznego
wstrzykiwania cementu kostnego/
materiatu do augmentac;ji kosci,
zawartego wewnatrz kaniuli do
cementu.

Kaniula do cementu —

Kaniula zaprojektowana

do wsuwania wewnatrz
wczesniej umieszczonej kaniuli
dostepowej, w celu precyzyjnego
dostarczenia cementu kostnego/
materiatu do augmentacji kosci
pod kontrolg fluoroskopowa.
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Instrukcje

Wprowadzanie kaniuli
dostepowej

A OSTRZEZENIA:

« Nieprawidtowe umieszczenie zespotu
kaniuli dostepowej/mandrynu moze
spowodowac rozerwanie aorty i/lub
uszkodzenie nerwow.

+  Znaczniki umieszczone wzdtuz kaniuli
dostepowej stuza wytacznie dla orientacji
i nie maja na celu zastgpienia kontroli
fluoroskopowe;j.

+ Znaczniki umieszczone wzdtuz kaniuli
dostgpowej wskazuja odlegto$¢ od
dystalnego konca kaniuli dostepowej i
nie majg zwigzku z ostrym dystalnym
koncem mandrynu.

+  Przygotowa¢ pacjenta do zabiegu
przezskoérnego podania cementu
kostnego/materiatu do augmentac;ji kosci
wedtug aktualnych lokalnych przepiséw.

UWAGA: W razie potrzeby, wykona¢ naciecie
miejsca zabiegu w celu umozliwienia
wprowadzenia zespotu kaniuli dostgpowej/
mandrynu.

1. Zdja¢ ostong ochronng z zespotu kaniuli
dostepowej/mandrynu.

2. Pod kontrolg fluoroskopowa, wprowadzi¢
zespot kaniuli dostgpowej/mandrynu w
miejsce zabiegu (rysunek 1).

Rysunek 1 — Wprowadzi¢ zespét kaniuli
dostepowej/mandrynu

3. Wprowadzi¢ zespét kaniuli dostepowej/
mandrynu ruchem skretnym lub stosujgc
metode delikatnych uderzen miotkiem
w celu przeprowadzenia zespotu kaniuli
dostgpowej/mandrynu przez ko$¢ korowa
trzonu kregu.

UWAGA: Zmniejszenie oporu oznacza na
0got wejscie do kosci gabczastej trzonu
kregu.

4. Odblokowa¢ mandryn i usuna¢ go z
kaniuli dostepowej (rysunek 2).

Rysunek 2 — Usungé mandryn z
kaniuli dostepowej

Aby wstrzyknaé cement
kostny na bazie PMMA
(polimetylometakrylanu)

A OSTRZEZENIA:

+ Nalezy przeczyta¢, zrozumie¢ i
wykona¢ wszelkie zalecania zawarte
we wskazaniach, instrukcjach i
OSTRZEZENIACH dostarczonych wraz
z cementem kostnym oraz systemem
mieszania/podawania.

+ Nalezy ZAWSZE przygotowywaé cement
kostny wedtug zalecen producenta.

+ Nalezy niezwykle starannie monitorowa¢
ilos¢ i miejsce wstrzykiwanego cementu
kostnego.

1. Podtaczy¢ system mieszania/podawania
do kaniuli do cementu.

2. Napeti¢ kaniulg do cementu cementem
kostnym.

3. Odtaczy¢ system mieszania/podawania
od kaniuli do cementu.
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UWAGA: Alternatywnie mozna réwniez
pozostawi¢ system mieszania/podawania
podtaczony i wstrzykna¢ cement kostny
bezposrednio z systemu. Nalezy sie
zapoznaé z dostarczong z systemem
instrukcja uzytkowania.

4. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢
do kaniuli dostepowej kaniule do
cementu. Umiesci¢ koncowke kaniuli
do cementu w zadanym miejscu
wstrzykiwania wewnatrz trzonu kregu.

5. Pod kontrolag fluoroskopowa wstrzyknaé
cement kostny za pomoca obturatora do
cementu (rysunek 3).

Rysunek 3 — Wstrzyknaé cement kostny
za pomocg obturatora do cementu

6. Po catkowitym wstrzyknieciu cementu
kostnego usunaé kaniulg do cementu z
kaniuli dostepowe;j.

Aby wstrzykngé materiat do
augmentaciji kosci Cortoss

A OSTRZEZENIA:

+ Nalezy przeczytaé¢, zrozumie¢ i
wykona¢ wszelkie zalecania zawarte
we wskazaniach, instrukcjach i
OSTRZEZENIACH dostarczonych wraz
z materiatem do augmentacji kosci oraz
systemem mieszania/podawania.

+ Nalezy ZAWSZE przygotowywa¢ materiat

do augmentacji kosci wedtug zalecen
producenta.

+ NIE WOLNO podtacza¢ systemu
mieszania/podawania Cortoss
bezposrednio do kaniuli dostepowej
celem wstrzyknigcia. Bezposrednie
podtaczenie systemu Cortoss nie
pozwala na kontrolowane wstrzykniecie
materiatu do augmentacji kosci.

+ Nalezy niezwykle starannie monitorowac¢
ilos¢ i miejsce wstrzykiwanego materiatu
do augmentacji kosci.

1. Podtaczyé koncéwke do mieszania
Cortoss do kaniuli do cementu
(rysunek 4).

Rysunek 4 — Podtaczy¢ do kaniuli
do cementu koncowke
do mieszania Cortoss

2. Napei¢ kaniulg do cementu materiatem
do augmentacji kosci.

3. Odtaczy¢ koncowke do mieszania od
kaniuli do cementu.

4. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzié¢
do kaniuli dostepowej kaniule do
cementu. Umiesci¢ koncowke kaniuli
do cementu w zadanym miejscu
wstrzykiwania wewnatrz trzonu kregu.

5. Pod kontrolg fluoroskopowa wstrzyknaé
materiat do augmentacji kosci za
pomoca obturatora do cementu
(rysunek 5).

Rysunek 5 — Wstrzyknaé materiat
do augmentacji kosci za pomoca
obturatora do cementu

6. Po catkowitym wstrzyknieciu materiatu
do augmentacji kosci usuna¢ kaniule do
cementu z kaniuli dostepowe;j.
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Aby usuna¢ kaniule dostepowa

& OSTRZEZENIA:

Nalezy ZAWSZE usuwac kaniule
dostepowa z trzonu kregu natychmiast
po wstrzyknieciu cementu kostnego/
materiatu do augmentaciji kosci. Jesli
dojdzie do utwardzenia cementu
kostnego/materiatu do augmentacji
kosci, usuniecie kaniuli dostepowej moze
by¢ trudne i/lub cement kostny/materiat
do augmentacji kosci moze utworzy¢
kolec.

Nalezy przestrzega¢ aktualnych
przepisow lokalnych dotyczacych
bezpiecznego traktowania i usuwania
ostrych przedmiotéw i odpadéw
stanowigcych potencjalne zagrozenie
biologiczne.

1. Gdy nie jest juz potrzebny dostep do
miejsca zabiegu, zainstalowa¢ mandryn
w kaniuli dostgpowe;.

2. Obrdci¢, a nastepnie usunac¢ zespot
kaniuli dostgpowej/mandrynu z miejsca
zabiegu zanim dojdzie do utwardzenia
cementu kostnego/materiatu do
augmentacji kosci.

3. Wyrzuci¢ we wtasciwy sposob kazdy z
elementéw uzywanych podczas zabiegu.

8G

MODEL

Parametry techniczne

REF

Kaniula dostgpowa (Access
Cannula) iVAS® 8 G

0306-080-000

Kaniula do cementu
(Cement Cannula)
VertePort 8 G

10G

MODEL

0306-310-000

REF

Igta wprowadzajaca z
czworoboczng koncowka
o zgodnym szlifie (Match-
Ground Four Facet Tip
Introduction Needle) 10 G,
12,7 cm

0306-100-000

Igta wprowadzajaca
ze $cietg koncowka o
zgodnym szlifie 10 G,
12,7 cm

0306-101-000

Igta wprowadzajaca z
czworoboczng koncowka
o zgodnym szlifie 10 G,
22,86 cm

0306-190-000

Igta wprowadzajaca
ze $cietg koncowka o
zgodnym szlifie 10 G,
22,86 cm

0306-191-000

System VertePort 10 G

0306-400-000

Kaniula do cementu
VertePort do zestawu
10G

0306-410-000

Kaniula dostepowa iVAS

10G

0306-530-000
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111G
MODEL

REF

Igta wprowadzajgca z
czworoboczng koncowka
o zgodnym szlifie 11 G,
12,7 cm

0306-110-000

Igta wprowadzajgca
ze $cietg koncowka o
zgodnym szlifie 11 G,
12,7 cm

0306-111-000

Igta wprowadzajgca z
czworoboczng koncowka
o zgodnym szlifie 11 G,
10,16 cm ze $cigtym
mandrynem (Bevel Stylet)

0306-114-000

Kaniula dostepowa iVAS
11 G

0306-330-000

Kaniula do cementu
VertePort do zestawu
111G

0306-510-000

Kaniula do cementu
VertePort 11 G

13G
MODEL

0306-511-000

REF

Igta wprowadzajaca z
czworoboczng koncowka
o zgodnym szlifie 13 G,
12,7 cm

0306-130-000

Igta wprowadzajaca
ze Scietg koncowka o
zgodnym szlifie 13 G,
12,7 cm

0306-131-000

Kaniula dostepowa iVAS
13G

14G
MODEL

0306-230-000

REF

Igta wprowadzajgca 14 G,
11,18 cm, z cztero$cienna
doszlifowang koncéwka,

z mandrynem ze sko$ng
koncéwka

0306-140-000

www.stryker.com

73



EL

0306-400-702 Rev-AB

Elocaywyn
AuTO To eyxelpidlo Odnyiwv Xpriong eivat
T TUO EKTEVIG TINYT] TANPOGGPENONG YA TV
aodaAr| Kal arnoTEAECHATIKY XPr|on Tou
npoidvtog oag. To eyxelpidlo autd propel va
XpnotoronBei anoé ackoupevoug, LaTpoug,
VOOMAEUTEG, TEXVOAGYOUG XELPOUPYEIOU Kal
TEXVIKoUg Blolatpikou eEorAlopol. Kpatrote
Kal oUPBOUAEUEDTE AUTO TO EYXELPIDLO KaTA
v duapkela {wng Tou TPoi6vTog.
MNapakdtw meptypagovral oL ETonUAvoeLg
TIoU XpPnaotuorolouvTal oTo apdév
eyxelpidlo:
+ H MPOEIAOMOIHZH emuonuaivel
Béuata Tou adopouv v achdAela.
Na ouppopdpwveote MANTOTE pe Tig
TAnpodopieq autéq yla va mpoAdBete
TOV TpauUATIONd aoBeVWV 1i/KaL
LaTPOVOOMAEUTIKOU TIPOOWITIKOU.
H MPOZOXH emuonuaivel Bépata mou
adopolv v aglomoTia Tou npoiévtog.
Na cuppopdpwveote MANTOTE pe Tig
TAnpodopieq autéq yla va TpoAdBete
BAGBN Tou MpoidvTog.
H ZHMEIQZH oupnAnpwvel fi/kat
dlacadnvicel mAnpodopieq ou
apopoulv tn dladkaaia.
Edv anatrolvtal GUPMANPWHATIKEG
TIANpodopieg, KUPIWG OXETIKA PE TNV
aocpdAela i§ v erutéria eknaideuon,
ETIUKOVWVNOTE HJE TOV AVTITPOOWITO
nwAnoewv g Stryker 1 kaAéote v
eEurmpéTnon rmeAatwv g Stryker.
Ext6g Twv HMA, emiKovwvnoTe ye v
MAnolEaTtepn Buyatpikn g Stryker.

EvdeiEelg xpnong

O k&vouAeg towpévtou (Cement
Cannula) kat ot kavouAeg rpdopaong
(Access Cannula) VertePort g Stryker
XpnotuortolodvTal yia Ty mapoxn Kat
dlatripnon npocBacng oTo OToVOUALKS
OWHA YL TNV £YXUON 00TIKOU TOWWEVTOU/
UAKOU evioxuong.

Avtevdeitelg

Kapia yvwotn.

Ma xpron pe

OL KAVOUAEG TOWLEVTOU Kal Ol KAVOUAEG
npdoBaong VertePort ripoopidovtal yia xprion
He Ta akéAouba TpoidvTa g Stryker:

NEPIrPAQH REF

AKTIVOOKLIEPO 0OTIKO Zelpd 0406-4XX-
Towévrto VertaPlex XXX

AKTLVOOKLEPO 0OTIKO Zelpd 0406-2XX-

Towévto SpinePlex® XXX
AVAAWOLYO KIT TNG Telpd
OUOKeUNg avautgng 060X-XXX-
TOWEVTOU TOU XXX

ouoTnuatog AutoPlex®
(System Disposable
Cement Mixer Kit)

Kit ouotijuatog PCD® Sepd
Precision (System Kit) 050X-XXX-XXX

YAké evioxuong ooTwv
Cortoss (Pnrtivn) (Bone
Augmentation Material,
Resin)

Zelpda 2101-XXXX

MoTtéAL Xopriynong 2110-0008

Cortoss (Delivery Gun)

AKTLVOOKLEPS OOTIKO 0406-622-000
tolévro VertaPlex®
HV (Radiopaque Bone

Cement)

PUyxn avapigng 2110-0031
Cortoss (Mix-Tips), Luer

(MOSOTHTA 3)
ZUpLyya TAEUPLIKAG
Bupag Aliquot®
(Side-Port Syringe), 1 ml

2110-0513

EUkaprn mpoéktaon 2110-0507
Aliquot (Flexible
Extension), 5,08 cm

(NMOSOTHTA 3)

Oplopoi

Ta oUpBoAa Tou Bpiokovtal Mavw oTov
e€omALlopd 1/Kal OTIG ETIONUAVOELG
opiovtal o AUtV TV evOTNTA 1) OTOV
lMivaka optopou oupBoAwy. Aeite Tov
TMivaka optopou oupBoAwy Tou Tapéxetat
ye Tov e€omAlopo.

ZYMBOAO OPIZMOZ

A
P

Trpa Yevikig
npoeldoroinong

>nuadl kateuBuvong
kivnong. Yrodewviel TNV
KaTeUBUVON TEPLOTPODNG
g Aaprig. Bpioketat mavw
and AoEOoTuUnpéVo OTEINED
poévo.

YrodelkvUel uéyebog

8G KavouAag 8 G - avolkTd
YKpL

Yriodeikvuel u€yebog

10G kavouhag 10 G - okolpo
urAe

11G Yrodelkviel uéyebog
kavouAag 11 G - mpdowvo

Yrodelkviel uéyebog
13G kavouAag 13 G - okoUpo
YKpL
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AodaAela xpnotn/
acBevoug

A MPOEIAONOIHZEIZ:

Mpwv ané tn xpron oroloudnrnoTe
€EaPTAUATOC TOU CUCTANATOG 1)
oroloudnrote e£apTrpaTog mou eivat
oupBatd pe To ouoTNUa auto, dlaBdaote
Kal katavonioTe TG odnyieq. Mpooéxete
WBlaitepa Tiq MANpodopieq Twv
MPOEIAOMNOIHZEQN. EEoikelwBeite pe
Ta e§apTAUATA TOU CUCTAPATOG TPV
and n xpnon.

O eEomAIoNOG auTdg TIPETEL

va xpnotyoroleitat yévov and
EKTIALDEUPEVOUG KAl TIETIELPAPEVOUG
enayyeApatieq vyeiag.

O enayyeAuatiag uyeiag mou ekteAel
oroladnrote dladikacia eivat
uredBuvog yla Tov TIPoCdLoPLoUO NG
KATaAANASTNTAG Tou EEOTALONOU auToU
Kal TNG EWOIKNAG TEXVIKNG TIOU TIPETIEL

va xpnotyoroinBei yia kdBe aobevny. H
Stryker, wg KATAOKEUAOTNAG, DEV CUVIOTA
KATOLA XELPOUPYIKY| EMEPBATT 1) TEXVLKT.
Katd mv apykni rapaiapn,
emBewpnriote kABe £EAPTNUA YL TUXOV
nuia. MH xpnotporoleite orolodnmnoTe
eEaptnua, edv undpyel epdavig nuid.
>1eipo pévov edv 1 ouckeuaoia dev Exel
avolTel kal dev €xel urooTel {nuLd.

Ma pia poévo xpron. MHN
enavaypnotyortoleite kat MHN
ETAVATIOOTELPWVETE.

MHN enavaypnoiporoteite,
enavenegepyadeote Kat unv
ETAVOOUOKEUAJETE QUTH TI CUOKEUN.
AuTA n ouokeun| rpoopideTal yia

pia pévo xprion. AutA n ouckeun
evdéxeTal va unv eivat oe B€on va
avtégel v enavenegepyaoia ye
XNHIKA anooTe{pwon, anooteipwon
HE ATUO XNUIKWV OUCLWV i pe uPmAn
Beppokpacia. XapakTnplotika
oxedlaopou evdéxetal va kablotouv
duokoAo Tov kabaplopd. H
€navaypnotyoroinon unopei va
dnuioupynoel goBapd kivduvo
péAuvong kat va B€oel og Kivduvo
TN doIK akepaldTNTA NG
OUOKEUNG PE anoTéAeopa aoctoxia
KaTé TN Aettoupyia. Ze mepintwon
EMAVAOUOKEUAOIAG TNG CUCKEUNG,
uropei va xabouv kpiolueg
TIAnpogdopieq Tou mpoidévtog. Eav
dev akoAouBroeTe TIQ 0dNYieq
AUTEG, EVDEXETAL VA TIPOKANBEL
Aolpw&n 1 petddoon Aoipwéng anod
aoBevry oe aoBevr| Kal va TiPokAnBei
TPAUPATIONOG Tou acBevr| i/kal Tou

LATPOVOONAEUTIKOU TIPOTWITIKOU.
XpnotJoroleite Hovo e§apthyata Kat
TAPEAKOUEVA CUCTAPATOG EYKEKPLUEVA
ané ) Stryker.

MHN Ttpororoleite omolodnnote
eLaptnua 1 mapeAkouevo.

Xapaktnplotika

A | ZtelAedq - Mia oupmaynig

paRdOG pe atxunpr} atxur rou
xpnotJortoteitat yia  dieioduon
0€ 10TO KAl 0TO OTIOVOUAIKS owpa
otav eival eykaTeaTNUEVN 0NV
k@vouAa TpooBaong.

B | KavouAa npoomnéAiaong - Mia

KAvouAa oxedlaopévn yia v
mapoxr kat datipnon npdéofaong
0TO OTIOVOUAIKO WA,

C Erunwpatiké touévrou - Mia

oupnayng papdog pe MAAoTIKO
oudaAo Tou xpnolyoroleitat yia
TN XELPOoKivnTn €yxuon Tuxov
MoodTNTAG 00TIKOU TOLPEVTOU/
UAKOU evioxuong Tou €xel
mapapeivel eviog TNG kAvouAag
TOLEVTOU.

D KavouAa towpévrou - Mua

KAvouAa oxedlaopévn yia va
oUpeTal evtog TNG KAvouAag
npdoBacng mou ToroBeTrBNKe
TIPONYOUHEVWG YLa aKpLRT|
XOPNYNOoN 00TIKOU TOIPEVTOU/
UAKoU evioxuong, uno
QKTLVOOKOTIKI artelkovion.
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Odnyieq

Ma eloaywyn g kavouAagq
npéocpaong

A NPOEIAONOIHZEIZ:

EopaAuévn tornoBEmon g ddtagng
kavouAag TipooBaong/oTelAeol propei
va pokaAéaoel prEn aopTnig r/kat
BAGBN veupou.

Ol onuavoelg katd prkog g
kavouAag TpdéoBaong eivat yévov
€VDEIKTIKEG Kal dev TipoopidovTal
(OTE VA UMOKATAOTHOOUV TN XPrion
OKTIVOOKOTIKAG KaBodrynong.

OL ONPAVoELG KATA UNKOG TNG
kAvouAag TpooBacng unodetkviouv
v anéotaon and To NMePLPePIKO AKPo
mg kavouAag mpooBacng Kat dev
avTioTolxouv otnv andéotaocn anod 1o

alxunPEo, MepldePIKd AKPO TOU OTEIAEOU.

AkoAouBroTe TO TPEXOV TOTIKO
TPWTOKOAAO TIoU adopd v
npogTolpacia Tou acBevolg yla
BLadepLKT XOPyNon 00TikoU
TOWEVTOU/UALKOU evioxuong.
THMEIQZH: Edv erubupeite, dlavoiEte
TO ONMEIO TNG XELPOUPYLKNG TOUNG Yia va
BleUKOAUVETE TNV eloaywyn TG dtatagng
kavouAag TipdéoBaong/otelAeou.

1. Adalp€oTe TO TIPOOTATEUTIKO BnKApL
and ) ddtagn kavouAag npoopaong/
otetAeol.

2. Yno6 akTvooKoTikn kaBodriynon,
elodyete 1 dlatagn kavoulag
nPAoBaoNg/oTEIAEOU OTN XELPOUPYLKT|
Topr| (oxnua 1).

Ixqua 1 — Eloaydayete m didatagn
kavouAag npoaBacng/oteiAeol

3. Mepotpédte N diatagn kavouagq
npooBaong/oTelAeol i XPNOLUOTIOMOTE
TEXVIKT AWV XTUTIPATWY yid TNV
npowenon g dldata&ng kavoulag
npoéoBaong/otelAeol péoa oTo
dAOLDDEG 00TO TOU OTIOVOUALKOU
oWHaTog.

ZHMEIQZH: Yuvibwg, n Helwpévn

avTioTaon urodelkvuel £{0000 OTO

OTIOYYWJEG 00TO TOU OTIOVOUALKOU

oWPaTog.

4. AnaocdaAioTe kal apaipéate Tov
oTelAed and v kavouAa npodoaong
(oxua 2).

IxAHa 2 — Apalp€aTe TO OTEIAES anod
™V KavouAa npocpaong

Ma €yxuon ooTikoU TOLUEVTOU
ano MoAUMEBAKpUAIKO
ueBuAeatépa (PMMA)

A MNPOEIAONOIHZEIZ:

AlaBaoTe, kaTavonoTe Kal akoAoubrote
TIg evOEeiEELg Xpriong, TiG odnyieg kat
TI¢ MAnpodopieq MPOEIAOMOIHZEQN
TIOU TIAPEXOVTAL PE TO OOTIKO TOLUEVTO
Kat To oUoTNUa avaulEng/xopnynong.
Na napaokeudlete MANTOTE T0
00TIKO TOWWEVTO oUNdWVA PE TIG
OUOTACELG TOU TIAPACKEUAOT).

MapakoAouBeite v ToodTNTA KAl TN
B€om Tou eYXEOUEVOU OCTIKOU TOIUEVTOU
ye dlaitepn npoooxn.

1. ZuvdéoTte To oUoTNUA avaugng/
XOPNYNONG 0TV KAvouAa TOLPEVTOU.

2. MNANpWOoTE TNV KAVOUAQ TOWWEVTOU PE
00TIKO TOLUEVTO.

3. AnoouvdéoTte To oUoTnUA avaplEng/
xopriynong amé v kvouAa touéviou.
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THMEIQZH: Qg evaAAakTiki uéBodo,
apnoTe 10 cUCTNUA AvAPLENG/XoPNYNoNG
ouvdedepEVo Kal eyXUOTE TO OOTIKO
Towévto aneubeiag amnd to oclotnua. Aeite
TIG 0dNYieg XPiONG TIOU apEXovTal PE TO
ouotnua.

4. Yné akTvooKoTiK) kaBodriynon,
€l0ayAyeTe TNV KAVOUAQ TOLPEVTOU
oTnVv kavouAa mpoéoBaong. TonoBetRoTE
TO AKPO TNG KAVOUAQGQ TOLUEVTOU OTNV
ermBbupnT B€on €yxuong evtog Tou
OTIOVOUALKOU OWHATOG.

5. Yo aKTlvoOKOTIKY KaBodrynon,

eyxUoTE TO OOTIKO TOWWEVTO PE TN XPrioNn
TOU eTUNMWUATIKOU TOLPEVTOU (aXriua 3).

Ixnua 3 — EyXUOoTE OOTIKO TOLMEVTO UE
™m XP1On TOU EMMWUATIKOU TOLEVTOU

6. 'Otav 10 00TIKO TOLPEVTO EXEL
eyxubei mAnpwg, apapéote TV
KAvouAa Toluévtou and v KavouAa
npoéoBaocng.

Ma €yxuon uAkoU evioxuong
ootwv Cortoss

A MPOEIAONOIHZEIZ:

AlaBdoTe, katavonoTte Kat akoAouBrote
TIg evdeiEelg xpriong, Tig odnyieg Kat
TIg Anpodopieq MPOEIAOMOIHZEQN
TIOU TIAPEXOVTAL JE TO UAIKO gvioxuong
Kal To oUotnua avaulgng/xopriynong.

Na napaockeudlete MANTOTE 1o UAKO
evioxuong oUpdwva pe TIG CUCTACELG
TOU TIAPACKEUATTH.

MH cuvdéete oUotnua avaugng/
xopriynong Cortoss aneuBeiag otnv
kavouAa mpooBaong ya €yxuon. H
areuBeiag ouvdeon Tou CUCTAPATOG
Cortoss dev emTPEMEL TNV EAEYXOHEVN
£€yxuon Tou UAIKoU evioxuong o0TWV.

MapakoAouBeite v ToodTNTA KAl TN
B€on Tou eyxedUEVOU UAIKOU evioxuong
pe 1dlaitepn mpoooxy.

ZuvdéaTe To puyXoq avaugng Cortoss
oTNV KAvouAd ToWEVTOU (OXNnua 4).

Ixiua 4 — ZuvdéoTte To pUyXog avapgng

Cortoss oTnV KAvouAa TGLUEVTOU

MANPWOoTE TNV KAVOUAQ TOWWEVTOU PE
UAKO evioxuong.

. AmnoouvdEoTe To pUyXog avaulgng amnod

TNV KAvOoUAd TOLUEVTOU.

. Y16 aKTVOOKOTIKY) kKaBodriynon,

€10AYAYETE TNV KAVOUAQ TOLPEVTOU
oTtnVv kdvouAa npéoBaong. ToroBetroTe
TO AKPO NG KAVOUAQG TOIUEVTOU OTNV
emBuunT B€omn €yxuong evidg Tou
OTIOVOUALKOU 0WHATOG.

. Y16 akTvooKoTIKY) kaBodriynon,

eyxUoTe 10 UAIKO evioxuong pe tn
XPNON TOU ETUMWHATIKOU TOLUEVTOU
(ox1ua 5).

Ixnua 5 — Eyxuote UAIKO evioxuong e
M XP1ion TOoU EMNWUATIKOU TOIHEVTOU

'Otav 10 UAKS evioxuong €xet
eyxubei MAnpwg, adatlpéoTe TV
k&vouAa Tolévtou amnd Tnv kavoula
npdéopaocng.
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Ma va adapéoete v kavoula
npocpaong

A MPOEIAOMOIHZEIZ:

Na adaipeite MANTOTE v kdvouAa
npo6oBaong and 1o oTovOUAKS owua
apéowg PeTA amnd tnv £yxuon ooTikoU
ToWévTou/uAikoU evioxuong. Edav
eTUTPEYETE TN OKA)PUVOT) TOU 0O TIKOU
TOWEVTOU/TOU UAKOU evioxuong,
uropei va eival dUokoAn n adaipeon
g KavouAag mpdoPaong ri/kat va
dnutoupynBei pia axunpr| mpoe&oxn
00TIKOU TOLUEVTOU/UALKOU evioxuong.
AKOAOUBNOTE TOUG TPEXOVTEG TOTIKOUG
KAVOVLoLOUG TIoU DIETIOUV TOV aohaAr|
XEPLOWO Kal TNV andppudmn aKunpwv
AVTIKEIUEVWYV Kal duvnTiKA BloAoyika
ETIKIVOUVWY aTIOBANTWV.

'Otav n mpoéoBaocn oTn XEPOUPYIKY TouT
dev anatteital MA€ov, TOMOBETAOTE TO
oTelNed P€oa oty KAvouAa rpdoBaong.

Mpodiaypadég
8G
MONTEAO

REF

Kavoula ripéoBaong iVAS®
8 G (Access Cannula)

0306-080-000

KdavouAa towuévtou
VertePort 8 G (Cement
Cannula)

10G
MONTEAO

0306-310-000

REF

BeAdva eloaywyng ve
e€alpeTika Agio AoEotunpévo
akpo (Match-Ground Four
Facet Tip Introduction
Needle) 10 G, 12,7 cm

0306-100-000

BeAdva eloaywyng pe
eEalpeTika Agio AoEoTunpévo
akpo (Match-Ground Bevel
Tip Introduction Needle)

10 G, 12,7 cm

0306-101-000

BeAdva eloaywyng

ue e€aipetikd Agio
AoEotpnuévo akpo 10 G,
22,86 cm

0306-190-000

BeAdva eloaywyng
ue e€aipetikd Agio
AoEotpnuévo akpo 10 G,

0306-191-000

2. TMeplotpéPte Kal, OTn OUVEXELD, 22,86 cm
adapéate N dlatagn kavoulag B
npdéoBaong/oTelAeol anod 1o onpeio 2u;\7mpc113/e(3rtePort He 0308-400-000
NG XELPOUPYIKNG eMéEPBacng mptv anéd BeAdva
TN OKAjpUVOT TOU OOTIKOU TOLWEVTOU/ Kavoula topévrtou 0306-410-000
UAIKOU evioxuong. VertePort yia kit 10 G

3. Anoppilte kaTaAANAa 6Aa Ta KavouAa npdoBaong 0306-530-000
e€aptuata mou xpnouuoromenkav ot iVAS 10 G
XELPOUPYIKN eMéPBaon.
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11G
MONTEAO

REF

BeAdva eloaywyng

ue eEQIPETIKA Agio
AoEotunuévo akpo 11 G,
12,7 cm

0306-110-000

BeAdva eloaywyng

ue eEQIPETIKA Agio
AoEotunuévo akpo 11 G,
12,7 cm

0306-111-000

BeAdva eloaywyng

ue eEQIPETIKA Agio
AoEotunuévo akpo 11 G,
10,16 cm pe Aogotpnuévo
oTelAed (Bevel Stylet)

0306-114-000

KdavouAa npdoBaong iVAS
111G

0306-330-000

KavouAa toluévtou
VertePort yia kit 11 G

0306-510-000

KdavouAa totuévtou
VertePort 11 G

13G
MONTEAO

0306-511-000

REF

BeAdva eloaywyng

pe e€alpeTikd Aeio
AoEotunuévo akpo 13 G,
12,7 cm

0306-130-000

BeAdva eloaywyng

pe e€alpeTikd Aeio
AoEotunuévo akpo 13 G,
12,7 cm

0306-131-000

KavouAa npdéoBaong iVAS
13G

14 G
MONTEAO

0306-230-000

REF

BeAdva eloaywyng pe
eEalpeTika Aeio popBoeldég
akpo 14 G, 11,18 cm, pe
AoEotunuévo oTelAed

0306-140-000
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T TVDRBRBMNELLGWE, KB
BB E Tl 3R IRIEZ T hiBTh
BHIET,
TUEAAAZ1—LDERILHD

X —VIFBBEATHY. XRBRF
BTROFERICDRLDOTIIHYE

o

7O REH =1L EENT S
7o ABH=1— L DEMIEH 5D
BEREE G HDBEDT AR ALk
DY it H S D IR
LEHA,

BENEt A MR T N
—DEEDEEIC DN CIEIRTOR
B0 VTS TLIEELY,
R WEBITSUT FMERAIEIRL
CRBBITIEABAZ1—L/RZAL
T T EBATESLSICLET,

1. PUERBAZA—L/AZA Ly
71T UDSRES — A5

o

2 XSERFE T C7 YL ABA=21—
LIZBA Ly k74> 7% Fifp
IEALET (®1).

B -7 RBAZ1—L/RZ2A LY
FPEYTVEBATS

3. PULRAH=1—L/RAAL YT
) EORBHNEIN\YI—T
> T AN = 1—L/ABA
Ly 74> TR OB E Bl
EHET,

AR EEEADBRBICEIET LR

ITHEID BN E T,

4. REA Ly EOyIERL 772X
BAZa—LHSEIALET (K2).

K2-77CABAZ1—LH5REA

L b ZEIRRS
RURAF IV ARG L—b
(PMMA) B A FDEA

BAY P BECRE/F U= R
7 LI TaDES, ERHIAE, B
BRERGLNEEEEL SRR
STEMLET,
BT BEAY N ERESHOIEE
|t CREL T L,
BAY FOFARBSUEAL
AEEICES A~ LEINEEYE
Eh

1. RA/FUNU—Y AT LELAY M
S LicEmCES,

2 EAVRAZA—LICBEAY M EFE
HLET,

3. BEFUNI—SRT LEEAV M
EEEPN=C U2

82

www.stryker.com



0306-400-702 Rev-AB

JA

E:E BU@H/ftL/T\/E /TU/\U
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MARDFRL Y ZFABMAICED
EXE

5. XESBEFE R C AV TFal
—ZEFEALTBEEAV MEEALE
¥ (X3),
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TCBEAVNEZEATS
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Za—LhSRERVEY,
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N
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1. Cortoss i EERFvIHtEAVINAZ
1—LICERLEY (K4),
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BLET,
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—LAIEAV I Za—LZREA
LET, AV Z 21— L DSkln%
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9 (&5).

B5- LAV AT FalL—2%ERL
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77 ARAZa1—LDHY)
L

Aem

BAY MBI ABRITLT
T LB = 1~ LA SEY
WLTE, BA MRSHE
LU TLESE, 7o v ABA=2
—L ORI UAREI BB, £
EBEAY MBI A AT
ERTBIENBIET,

SRS L OSBTEN T N1 )\ —
FEENOEE GRS LU BRI
Y SEOROMREIRTL <
SE,

. FMELIANDT I ADRE (x>t
S5 RAZA LY NET I ARAZ1—
LNICEEELE T,

2.

BEAY NEBMED LT ZHTIC,
TORABA=1—LIREL LY T
£ T EORO THSFIERMIN S
BRELET,
FIEALILTNENOBRS%E
BYICERLET,

(nw3
85—
EFIL

REF

iIVAS®e 87— 7771 X
BAHZa1—L (Access
Cannula)

0306-080-000

84— VertePort £ 4
> hAHZa—L (Cement
Cannula)

0306-310-000

104~
EFIL REF
107 —VEEHE 0306-100-000
MTAEmF v TEA

(Match-Ground Four
Facet Tip Introduction
Needle) 12.7 cm

107" — 2 EEFREM
TNV Fy TEAR
12.7cm

0306-101-000

107 —V@EMEM
TAERF v T EAR
22.86 cm

0306-190-000

107" — @&
TIANVFy TEAS
22.86 cm

0306-191-000

VertePort 10—
AT L

0306-400-000

+v b VertePort
CAVNAZ2—L
107°—=Y

0306-410-000

iVAS 107 =277 &
BAhZa—L

0306-530-000

84

www.stryker.com



0306-400-702 Rev-AB

JA

ny—v
ETIL

REF

Ny —I@amENT
AEF v TEAR
12.7cm

0306-110-000

N7 —I@EHEN
TNV FY T EAS
12.7cm

0306-111-000

Ny —IEaHEMT
AEmF v TEAR

10.16 cm RNJV AR
1 I;‘y i (Bevel Stylet)

y<

0306-114-000

VAS 1T —=IT7 018X
BAhZa1—L

0306-330-000

£ ~AVertePort
CAVNAZa—L
Nny—=

0306-510-000

114°—VertePort 7 4
YhhZa—L

1345 =2
ETIV

0306-511-000

REF

137 —VEaMENT
AEF v TEAR
12.7cm

0306-130-000

135 —I@EHEN
TINIVFY TEAS
12.7cm

0306-131-000

VAS 135 =791 R
BAhZa—L

47—
ETIL

0306-230-000

REF

NJVRZA L M
FN4T—IBEEME
MT4AEmF v TEAS
11.18cm

0306-140-000
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IS
A(ERHE) F RSB MMtE
RENFERNREEE BRI AT
AMEERHR. EE P FAEARRA
R EEFIGERARARERE
mrE@EREREN, BZERER
BEFMUEEI,

EFMAERT U TRAE:

o EEIRYRIAS LR SEXM0
o TR E T IS SAA LBAXT
BEMN/HEP ARIERGE,

o ER—ARHRIEF A SR
B IRIRE T E EAB LUME
DTt E 787

. 5%—13%3‘6*1]/22[@5&7#%1?*%@

NRFEEZHNER, FIIRRSE

B, WEEERIE, FHRREN

Stryker $HERR, EEB Stryker &

PARSER 1. EERIMIE R, IE 58

&R Stryker D AT Ro

fsE P& N E

Stryker VertePort 7KEEE (Cement
Cannula) FI@REE (Access
Cannula) R AR RSB K/ 1G58
EHREM4SE N AAEE,

K
ZSE

BaIRA,

N FSERE
VertePort K EEEMBREEESS
5l Stryker = s—iCEA

AutoPlex® &4; 060X-XXX-XXX
—IRMEINRI Xl

#340E (System
Disposable
Cement Mixer Kit)

PCD® Precision & | 050X-XXX-XXX
éﬁé)ﬂﬁ (System ETl
Kit

Cortoss B185&#4F | 2101-XXXX
¥} (3AE) (Bone EX|
Augmentation
Material, Resin)

Cortoss %aEE
(Delivery Gun)

2110-0008

Cortoss JE& %k | 2110-0031
(Mix-Tips) , B/R¥#%
L (#=E3)

BiER REF
VertaPlex® HV 0406-622-000

TEREFIKIE
(Radiopaque

Aliquot® IFL7F 2110-0513
5423 (Side-Port

Syringe),

1ml

Aliquot FEM3E 2110-0507

83X (Flexible
Extension) ,
5.08 cm, (5& 3)

EX
FEARTSEXKRPENTIREL
H/HAITE LB S SHKNIRE
FRHIEITT S E X o

il EX

—RIEEERE

BRI ; TR F R

25|05 M. RUF

AR E TR,

8G KT8 SEEME-

Bone Cement) RIRE
VertaPlex RBEGT4L | 0406-4XX-XXX 10G | BT 10 SSENME -
BIKIE ]l R
SpinePlex® RiE4F | 0406-2XX-XXX 11G KT 11 SEEE -
B E]l K}
— =N =R _
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EFHEA 58 NHERBOIA B, :

EABREDS 4. NBRESHEIFHEINTED

AN

IR ERREE/EOXET S
S EChBKE R/ HHER 5.

. BEREENKEMCRESE, H
REAEMS | SHER.

. BEREENKEMCIENBREE
HIZImEE S, H AR S B DI EFIT
IRHYEE B AR Y.

. REBRAWRAZREEEKIE/L
SEM R FAES TIEHITIEE
B I TS

ENRFE, IFFEARL, U5 EHE
NEBREE/ETEE,

1. MBREE/ETEEN TR

2. TEMEIS T, BBREE/EN
BERAFABMLE D,

E1-fBNBREE/ENEE

3. REERE E./ OB EARE
RARBREE/E0EEBIHEE
&Jﬁ B 1&1_0

( 2)0

2- NEEHEHES

AHRPRRGERRE
(PMMA) B7KiE

o B EEAET S ACRTME
%ﬁéﬂﬁﬁ?‘fﬁ’]ﬁﬁﬁﬁf‘fﬁ iE. A

. ?;?E?ﬁﬁfi?ﬁﬁ'ﬂ@i)‘(%‘]%%ﬁk
o

o FEE LT B RRES B
FIE,

1. BT RAERIIKREEE.
2. BAREEFRAHBKE.
3. B/ IR SKEEEEFT

IET%o
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I, RGP RAIEER

&, HEERS L Bk, B2

R HAIHBER B

4. TEMEIS T, HAREBENE
BEE GRS AR BTRE
PISRFR A S R R,

5. FEEMEIS T, SR EKRIRET
SRR (B3),

3 - MAACRFET S B KR

6. HBKEETTREE T, MERK
EERRHKREE.

5t Cortoss BIgIBIAK

o I3 IERRANE ST IR SR AR AN TR/
B RSN ERENIE. £
HEARIEERER.

o IRSIRIRAEFERINEIEER
¥

« &% Cortoss Hitt /it RAEEE
EERIRREEH TN IRE
$%1E3% Cortoss 4%, N & 1E5amt
B TS A=,

o JFE/INO T SR A BY T S5
BN,

1. 4 Cortoss JE&HIERIEZEEINKE
EEED,

4 - % Cortoss JE& M %S
KREEE

2. ¥KCREEFHIGEMAL,

3. ¥RAWELEKEEEHRFF
&%,

4, EFEUEIRT, BARESHEANE
BEE BIEEELNEEHER
AEBFAEES B F,

5. EBME|S T, FRMKRTIETF
S (B 5)

5 - MAACR TR 5B R ML
6. HILEMKITERIETERT, MOBE
EERELKEEE,
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A

BB/ IERM I I A, 4%
BREE/ECHAHHEEMFER
EB{IEN o

. Eé’uﬁiﬁ%*ﬂiﬂﬁﬁﬁﬁﬁ ESTLEE]

L Z5|% (Match-
Ground Four Facet
Tip Introduction
Needle) 12.7 cm

BEE AR

8=
AR EACRGEME 2 G, S 1=
_LEIJMJFEMSEPHRHjEE%ED P S ___REF
Z£=| E 7}<,):|:',/1“9§Mﬂ£ﬁ§, T 358 2% iVAS® 8 SiBIEEE | 0306-080-000
B REIL,(HYH:WD/ R B IK (Access Cannula)
7’/ i R 8 S VertePort 7K | 0306-310-000

FEEYINITE XTS5 A JEEE (Cement
EEYEREENR S EML Cannula)
BiEM,
L arEpmaFASGE, B 105
ELREIERES, me REF
10 SEEMER | 0306-100-000

10 SEEMRSES]
$t12.7cm

0306-101-000

10 SACEEMmEm Rk
S35|%t22.86 cm

0306-190-000

10 SECEMRSFSI
£+ 22.86 cm

0306-191-000

VertePort 10 S &4t

0306-400-000

10 59 VertePort
KEEEHE

0306-410-000

iVAS 10 S @IREE

0306-530-000
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115
= REF
11 SEENmLRL | 0306-110-000
£35]%t 12.7cm
11 SEEERNARES| 0306-111-000
$t12.7cm
11 SEEMNmLk | 0306-114-000
£35[%+ 10.16 cm
HRIRE T (Bevel
Stylet)
iVAS 11 S @REE | 0306-330-000
11\%5’\] VertePort 0306-510-000
KEEEHE
11 S VertePort 7k | 0306-511-000
REE

135
= REF

13 STEREMNmRk
S35|# 12.7cm

0306-130-000

13 SEERRSES| | 0306-131-000

£t 12.7cm

iVAS 13 S @EEE | 0306-230-000
145

iie= REF

14 SEEMmEmLRL | 0306-140-000

S$t11.18cm

(FRARED)
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2, Stryker @&
XHof| A 29|35
SlakA

Mo >z ofret
1o jg Torox ot

Lotlo
iRel
Ral
fo

VertaPlex ghAtM 0406-4XX-
Flbg & AHE XXX A|2| =
SpinePlex® HfAFAM 0406-2XX-
Fitd S A[HE XXX A|2|=
AutoPlex® A| A El 060X-XXX-
U3 A|HE XXX A|2|=

gl A 7| E(System
Disposable Cement
Mixer Kit)

PCD® Precision A|AH! [ 050X-XXX-

7| E(System Kit) XXX Al2| =
Cortoss = H2Z+ 2101-XXXX
THZ(%=X]) (Bone Al2|=
Augmentation

Material, Resin)

Cortoss MEH = 2110-0008
(Delivery Gun)

Cortoss A El(Mix- | 2110-0031
Tips), &

(=2 37K)

Aliquot® £ ZE 2110-0513
Z=A7|(Side-Port

Syringe), 1 ml

Aliquot A AAEHIM | 2110-0507

(Flexible Extension),
5.08 cm (=2 37H)

o
o —

77| Sl/EEE Bt AUE 7|2 =
2 Es 7|2 8o AHEO Folg|
t

] [eJ = St =
(Access Cannula)= 2 A|HE/=2 2 %al}lf‘gél 7*||-7E§:I.Iﬁl)\|xg)_o = 7|
MZo| FAUS It M 580 e ===tre
tfet MRS HSetn SAISHEH Js e
A-EE LT
Aot F0 7|z
=l 5 A =
=7 At
2zl H 2lE 2ok Y HA SO
A eote Hhekg LIEHH.
EH 2 [CHAF N
AFC o} ol
H 2 CHA AtEhofBF QS
VertePort A|HE 72 & ©2 8HOX| e K=
H=2is Cra ol Stryker IZS 1t 8G |y - g o
AHESH7| g AL Ct
10G 10A0|X] =2 X|+=E
Mo REF LtEFEH - ZITH2tA
VertaPlex® HV HfARM | 0406-622- 11A0|X| =2 X|+=&
38 3 AAE | 000 NG | Geu= =4
(Radiopaque Bone 13A/0|X| 7= =
=2 X+=E
Cement) 13G Lhepwy - 7lapal
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AR
8 AO[X|
oy REF
iVAS® 8 70| X| 0306-080-000

HZ 7l=2{(Access
Cannula)

8 A 0| X| VertePort
AHME H=2]
(Cement Cannula)

0306-310-000

10 70| x|
2y REF
10 #|O|X| DX]|- 0306-100-000

22 E 4HK|

El o Xl(Match-
Ground Four Facet
Tip Introduction
Needle), 12.7 cm

10 A|O|X] O X-
22 E HH g
SE X, 127 cm

0306-101-000

10 A 0| X| Oj|-
22 E 4HA &
Q& Xl 2286 cm

0306-190-000

10 #O|X| Dj%|-
J2t2E Hjg &
SE E,L 2286 cm

0306-191-000

VertePort 10 A|O|X|

A2

0306-400-000

10 #0|x| 7|E&
VertePort A|HIE
H=d

0306-410-000

iVAS 107 0|X| ®2
H =

0306-530-000
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11 A o[ x|
od REF
11 A[O|X| O{X|- 0306-110-000

22 E 4HA &
o &, 127 cm

11 A[O|X| OfX|-
22 e HiE g
SE *,127 cm

0306-111-000

11 # 0| x| OjX|-
J2ke s 43 g
oz A, 1016 cm, ¥
B AEF 2 (Bevel
Stylet)

0306-114-000

iVAS 11 #0|X| H2
7hs 2

0306-330-000

11 A|0|x| 7| E8
VertePort A|H E
=

0306-510-000

11 A|O|X| VertePort
AHE =3

0306-511-000

13 AO| K|
od REF
13 A[O|X| O{X|- 0306-130-000

Jetes 49 g
o &,127 cm

13 A|0|X| OfX|-
J2teE HH g
S H, 127 cm

0306-131-000

iVAS 137 0[X| &2
==

0306-230-000

14 AO|X|
od REF
14A|O|X| DOfX]|- 0306-140-000

Jetec 401K &
o %, 1118 cm
(2 B AEhela
=3
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