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Stryker PCD® System

PCD Precision System with 10 G Needle
PCD Precision System with 11 G Needle
PCD Precision System with 13 G Needle

PCD Precision System without Needle

0506-482-000
0506-483-000
0506-485-000
0506-486-000

PCD Precision System with 90 Degree Extension Tube and VertaPlex® HV Bone Cement 0507-586-000

Ry ONLY ( € o197

STERILE| R

Not made with natural rubber latex

Introduction

This instructions for use manual contains information

intended to ensure the safe and effective use of
your product. This manual is intended for in-service
trainers, physicians, 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, including safety information,

in-service training, or current literature, contact your
Stryker sales representative or call Stryker customer

service. Outside the US, contact your nearest Stryker

subsidiary.

Definitions

SYMBOL DEFINITION

Indications for Use

Stryker’s PCD System kits provide components for
mixing bone cement and delivering it percutaneously.

Contraindications

None known

Instructions For Use

Treating multiple vertebral levels may increase the
risk of sudden drop in blood pressure, particularly
if more than three vertebral levels are treated in a
single operation.

Consider other conventional therapies before using
a percutaneous vertebroplasty or kyphoplasty
procedure.

General warning sign

Push

a Unlock direction
PUSH
ROTATE

Rotate

User/Patient Safety

A WARNINGS:

Only trained and experienced healthcare
professionals should use this equipment. Before
using any system component or any component
compatible with this system, read and understand
the instructions. Pay special attention to WARNING
information. Become familiar with system
components prior to use.

Upon initial receipt and before use, inspect the
package for damage and confirm the integrity of
the sterile barrier. DO NOT use any equipment if
damage is apparent or the sterile barrier has been
compromised.

DO NOT use the equipment after the expiration
date printed on the package. The equipment may
not be safe or effective after the expiration date.

DO NOT reuse, reprocess, or repackage a

device that is intended for single use only. A
single use device may not withstand chemical,
chemical vapor, or high temperature sterilization
reprocessing. Design features may make cleaning
difficult. Reuse may create a contamination risk
and compromise structural integrity resulting in
operational failure. Critical product information may
be lost during repackaging. Failure to comply may
lead to infection or cross infection and result in
patient and/or healthcare staff injury.

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.

Use only Stryker-approved components and
accessories, unless otherwise specified. DO NOT
modify any component or accessory.

Assess the risk/benefit for patients with fractures
of the vertebral body or walls of the pedicles due
to disease or trauma. Have immediate surgical
support available for urgent decompressive
surgery, if required.

Follow the current local regulations governing
biohazard waste to safely handle and dispose of
sharps.

ALWAYS follow the current local recommendations
and/or regulations governing environmental
protection and the risks associated with recycling
or disposing of the equipment at the end of its
useful life.

Stryker bone cement is supplied with all of the
necessary components for safe and effective

use. DO NOT add a radiopacifier (e.g. barium),
antibiotics, or other drugs or materials to the bone
cement. The addition of such substances may
alter the bone cement properties and result in
patient injury.

Instructions
Prepare and Organize Equipment

Vacuum Pump
NOTES:

You may use either Stryker’s High Vacuum Pump
REF 0206-000-000 or Automatic High Vacuum
Pump REF 0206-500-000.

If using the High Vacuum Pump, it can be
sterilized and placed within the sterile field.

If using the Automatic High Vacuum Pump,
connect the nitrogen source to the vacuum pump
and set the pump outside the sterile field.

Bone Cement

NOTES:

+ Cement mixing and working times are approximate

Stop ) ) ) and may vary due to room temperature and user
Monitor patients carefully for any change in blood technique.
pressure during and immediately following the
Tﬁjnescffr Transfer Inject application of bone cement.

ENGLISH (EN) SUOMI (Fly

ESPANOL (ES) PORTUGUES (PT)

DEUTSCH (DE) NORSK (NO)

FRANCAIS (FR) POLSKI (PL)

ITALIANO (IT) EAAHNIKA (EL)

NEDERLANDS (NL)  HZEE (JA)

SVENSKA (SV) I3 (ZH)

DANSK (DA) &=01 (KO)
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Prepare and Organize Equipment
(continued)

To extend working time of cement, you may
remove cement monomer from the outer
packaging and refrigerate to 35 °F (1.7 °C) before
use. DO NOT refrigerate the powder. Maintain

an ambient temperature in the operating room
between 60-68 °F (15.6-20 °C).

Mixing capacity is 10 ml of liquid monomer and
20 g of powder.

Mixing and Delivery Components
WARNING: Reduce nitrogen source pressure
regulator to zero before connecting the
vacuum tube to the Automatic High Vacuum
Pump.
1. Use proper sterile technique to remove the mixing
and delivery components from the packages.
2. Attach the vacuum tube from package to vacuum
pump.

3. Attach the extension tube to the delivery
cartridge in the orientation shown. Make sure the
connection is secure.

(S === =

Mixing the Cement

NOTE: Cement mixing and working times are
approximate and may vary due to room temperature
and user technique.

1. Set the mixing unit on the table.
2. Place the funnel on the mixing unit.

3. Pour the bone cement powder into the mixing unit
and then add the liquid monomer.

4. Remove the funnel.

5. Screw the mixing blade assembly
on the mixing unit, turning it clockwise
to secure.

NOTE: To ensure proper mixing, tighten the mixing
blade assembly until it can no longer be turned.

6. Attach the vacuum hose to the vent.

7. Activate the vacuum source until the gauge reads
20-22 inHg.

NOTE: For optimal mixing, hold the unit at an angle
during the next step.

8. Hold the mixing unit in one hand while
simultaneously pumping and twisting the handle.
To ensure thorough blending, continually twist
while pumping the entire stroke length. Straight
up and down movements will only pack down the
cement. Observe the mixture as blending occurs.
Blending takes approximately 30 seconds.

9. Detach the vacuum tube from the unit.

10. Press and rotate the blade release (PUSH/
ROTATE) button. Withdraw the plunger shaft from
the mixing unit.

NOTE: The mixing blade will remain in the mixing unit.

11. Turn the delivery cartridge with extension tube
counterclockwise onto the mixing unit.

12. Transfer the cement from the mixing unit to the
delivery cartridge by twisting the outer body of the
unit clockwise (Transfer/Inject direction).

13. As you transfer cement from the mixing unit,
observe that cement moves down the nozzle and
into the tube. At a certain point, you will hear a
click. Keep twisting the outer body of the mixing
unit until the entire length of tube is primed with
cement.

NOTE: If twisting becomes difficult, slow down. This
will ease cement transfer.

NOTE: Avoid an air gap in the end of the tubing prior
to needle attachment.

14. Attach the extension tube to the introduction
needle with the Luer connector. Make sure the
fitting is secure.

w\
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Cement Injection

WARNING: The physician must monitor the
& amount and placement of injected cement
with extreme care. During application,
variations in incremental and total cement
delivery may occur because cement is a
compressible material. A buildup of pressure
can cause cement to suddenly flow and
overfill the fracture site which may result in
injury to the patient.
NOTE: Once cement has reached the needle, note
the starting location of the obturator piston when
you begin to deliver cement as you can estimate
the volume of delivered cement by using the 1 cc
markers on the cement cartridge.

15. Continue to turn the outer body of the mixing unit
with care while applying cement to the fracture.

Disassembly

1. When cement application is complete, detach the
Luer connector from the introduction needle.

WARNING: The needle must be immediately
removed. A needle left in the surgical site

after cement hardens could become very
difficult to remove and cause injury to the
patient.
2. Twist the needle to remove it from the surgical
site.

3. Discard each component from the kit.

www.stryker.com
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No esta fabricado con latex de goma natural

Introduccion

Este manual de instrucciones de uso contiene
informacion pensada para asegurar el uso seguro y
eficaz del producto. Este manual esta dirigido a los
formadores internos del centro, médicos, enfermeros,
técnicos quirurgicos y técnicos de equipos
biomédicos. Conserve y consulte este manual de
referencia durante toda la vida del producto.

Este manual utiliza las siguientes convenciones:

+ Una ADVERTENCIA destaca un problema
relacionado con la seguridad. Cumpla SIEMPRE
esta informacion para evitar lesiones al paciente
al personal sanitario.

- Una PRECAUCION destaca un problema de
fiabilidad del producto. Cumpla SIEMPRE esta
informacion para evitar dafios al producto.

+ Una NOTA complementa o aclara la informacion
de un procedimiento.

Si necesita informacion adicional, incluida la
informacion de seguridad, formacién interna o
documentacion actualizada, péngase en contacto
con el representante de ventas de Stryker o llame al
servicio de atencion al cliente de Stryker. Fuera de
EE. UU., pongase en contacto con la filial de Stryker
mas cercana.

Definiciones

simBoLO DEFINICION

o

Signo de advertencia general

Direccion de desbloqueo

A
L

PUSH Empujar
ROTATE Girar
Parar
Transfer T forir |
Inject ransferir Inyectar

Indicaciones de uso

Los kits del sistema de aplicacion percutanea de
cemento PCD (PCD System kits) de Stryker incluyen
componentes disefiados para la mezcla y aplicacion
percutdnea de cemento dseo.

Contraindicaciones
Ninguna conocida

Seguridad del usuario y el
paciente

A ADVERTENCIAS:

+ Este equipo solo deben utilizarlo profesionales
sanitarios con la formacion y la experiencia
adecuadas. Antes de utilizar cualquier
componente del sistema o compatible con este,
lea y entienda las instrucciones. Preste especial
atencion a la informacién de las ADVERTENCIAS.
Familiaricese con los componentes del sistema
antes de utilizarlos.

+ Al recibir el producto y antes de su uso, revise el
envase para detectar cualquier dafo y confirme la
integridad de la barrera estéril. NO utilice ningun
equipo que presente dafos aparentes o en los
que la barrera estéril se haya visto afectada.

+ NO utilice el equipo después de la fecha de
caducidad impresa en el envase. El equipo podria
no ser seguro o eficaz después de la fecha de
caducidad.

+ NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo
disefiado para un solo uso. Un dispositivo de un
solo uso podria no soportar el reprocesamiento
de esterilizaciéon quimico, por vapor quimico
o0 a alta temperatura. Sus caracteristicas de
disefio podrian dificultar las tareas de limpieza.
Su reutilizacién puede crear un riesgo de
contaminacion y afectar a la integridad estructural,
ocasionando un fallo de funcionamiento.

Al reenvasar el producto, podria perderse
informacion esencial del mismo. De no seguirse
estas instrucciones, podrian originarse infecciones
o infecciones cruzadas, y provocarse lesiones al
paciente o al personal sanitario.

+ 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
quirdargica.

+ Utilice solamente componentes y accesorios
aprobados por Stryker, a menos que se
especifique lo contrario. NO modifique ningun
componente ni accesorio.

+ Vigile con atencioén los cambios en la tensién
arterial del paciente durante la aplicacion del
cemento 6seo e inmediatamente después.

+ Tratar varios niveles vertebrales puede aumentar
el riesgo de una bajada brusca de la tension
arterial, en especial si se tratan mas de tres
niveles vertebrales en una sola operacion.

+ Antes de utilizar un procedimiento de cifoplastia o
vertebroplastia percutaneas, estudie la posibilidad
de emplear otros tratamientos convencionales.

+ Evalle el riesgo y el beneficio para los pacientes
con fracturas del cuerpo vertebral o de las
paredes de los pediculos que sean debidas a
enfermedades o traumatismos. Tenga preparado
apoyo quirurgico inmediato por si necesita realizar
cirugia descompresiva de urgencia.

+ Siga las normativas locales vigentes que regulan
los residuos biopeligrosos a la hora de manipular y
desechar de forma segura los objetos punzantes.

+ Siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas
locales vigentes que rigen la proteccion
medioambiental y los riesgos asociados al
reciclaje o la eliminacion del equipo al final de su
vida util.

+ El cemento 6seo Stryker se suministra con todos
los componentes necesarios para un uso seguro
y eficaz. NO afada un radiopacante (p. €j., bario),
antibidticos u otros farmacos o materiales al
cemento 6seo. La adicién de dichas sustancias
puede alterar las propiedades del cemento dseo y
provocar lesiones al paciente.

Instrucciones
Preparacion y organizacion del equipo

Bomba de vacio
NOTAS:

+ Puede utilizar la bomba de alto vacio (High
Vacuum Pump) REF 0206-000-000 de Stryker o la
bomba automatica de alto vacio (Automatic High
Vacuum Pump) REF 0206-500-000 de Stryker.

« Si esta utilizando la bomba de alto vacio, ésta
puede esterilizarse y colocarse dentro del campo
estéril.

- Si esta utilizando la bomba automatica de alto
vacio, conecte una fuente de nitrégeno a la
bomba de vacio y coloque la bomba fuera del
campo estéril.

Cemento 6seo

NOTAS:

+ El tiempo de la mezcla del cemento y el
tiempo en que puede utilizarse la mezcla son

aproximados, y varian debido a la temperatura
ambiente y a la técnica del usuario.

www.stryker.com
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Preparacion y organizacion del equipo

(continuacion)

+ Para alargar el tiempo de utilizaciéon del cemento,
puede extraer el monédmero del cemento del
envase exterior y refrigerarlo a 1,7 °C antes de su
uso. NO refrigere el polvo. Mantenga la temperatura
ambiente del quiréfano entre 15,6 y 20 °C.

La capacidad de mezcla es de 10 ml de
monomero liquido y 20 g de polvo.

Componentes de mezcla y aplicacion

ADVERTENCIA: Reduzca la presion a cero
& con el regulador de la fuente de nitrégeno
antes de conectar el tubo de vacio a la
bomba automética de alto vacio.
1. Utilice una técnica estéril adecuada para extraer
los componentes de mezcla y aplicacion de los
envases.

2. Acople el tubo de vacio del envase a la bomba
de vacio.

3. Acople el tubo de extensién al cartucho de
aplicacion en la orientacion mostrada. Asegurese
de que la conexién queda bien sujeta.

(= ==t e

Mezcla del cemento

NOTA: El tiempo de la mezcla del cemento y el

tiempo en que puede utilizarse la mezcla son

aproximados, y varian debido a la temperatura

ambiente y a la técnica del usuario.

1. Coloque la unidad de mezcla sobre la mesa.

2. Ponga el embudo sobre la unidad de mezcla.

3. Eche polvo de cemento 6seo en la unidad de
mezcla y, a continuacion, afiada el monémero
liquido.

4. Retire el embudo.

5. Enrosque el conjunto de aspa de mezcla sobre la
unidad de mezcla girandola en el sentido de las
agujas del reloj para fijarla bien.

NOTA: Para asegurarse de conseguir una mezcla

adecuada, apriete el conjunto de aspa de mezcla

hasta que no pueda girarse mas.

6. Acople el tubo de vacio al orificio de ventilacion.

7. Active la fuente de vacio hasta que el indicador
muestre entre 510 y 560 mmHg.

NOTA: Para obtener una mezcla 6ptima, mantenga la

unidad inclinada durante el paso siguiente.

8. Sostenga la unidad de mezcla con una mano
mientras desplaza arriba y abajo, y hace girar el
mango simultdneamente. Para asegurarse de que el
cemento queda bien mezclado, haga girar el mango
continuamente mientras lo desplaza arriba y abajo
por toda la carrera del pistdn. Los movimientos
rectos hacia arriba y hacia abajo sélo apelotonaran
el cemento. Observe la mezcla mientras la prepara.
Este proceso dura aproximadamente 30 segundos.

9. Desacople el tubo de vacio de la unidad.

10. Pulse y haga girar el botén de liberacion del aspa
(PUSH/ROTATE). Extraiga el cuerpo del émbolo
de la unidad de mezcla.

NOTA: El aspa de mezcla permanecerd en la unidad
de mezcla.

Vy
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11. Haga girar el cartucho de aplicacién con tubo de
extension en sentido contrario al de las agujas
del reloj sobre la unidad de mezcla.

12. Transfiera el cemento que hay en la unidad de
mezcla al cartucho de aplicacién girando el
cuerpo exterior de la unidad en el sentido de las
agujas del reloj (direccion Transfer/Inject).

13. Mientras transfiere el cemento de la unidad de
mezcla podra ver el cemento descender por la
boquilla y entrar en el tubo. En un determinado
momento, oird un clic. Siga girando el cuerpo
exterior de la unidad de mezcla hasta llenar todo
el tubo de cemento.

NOTA: Si el giro presenta dificultades, disminuya la
velocidad. Esto facilitara la transferencia del cemento.

NOTA: Antes de acoplar el tubo a la aguja, asegurese
de que no queda una burbuja de aire en el extremo
del tubo.

14. Acople el tubo de extension a la aguja de
introduccion con el conector Iter. Aseglrese de
que la conexion esta bien sujeta.

T oYl

Inyeccion de cemento

ADVERTENCIA: El médico debe vigilar con
& mucho cuidado la cantidad y la colocacién
del cemento inyectado. Cuando se aplique
el cemento, es posible que se produzcan
variaciones en las aplicaciones incremental
y total debido a que el cemento es un
material compresible. La acumulacién de
presién puede hacer que el cemento fluya
repentinamente, rebose del lugar de la
fractura y cause lesiones al paciente.
NOTA: Cuando el cemento haya llegado a la aguja,
observe la situacién inicial del piston del obturador
al comenzar a aplicar cemento; asi podra estimar el
volumen de cemento aplicado mediante las marcas
de 1 ml que hay en el cartucho de cemento.

15. Siga girando con cuidado el cuerpo exterior de la
unidad de mezcla mientras aplica cemento a la
fractura.

Desmontaje

1. Al finalizar la aplicacion de cemento, desacople el
conector luer de la aguja de introduccion.

ADVERTENCIA: La aguja debe retirarse
inmediatamente. Si se deja una aguja en el
lugar de la intervencién quirdrgica después
de que el cemento fragle, podria ser muy
dificil de extraer y podria causar lesiones al
paciente.

2. Gire la aguja para extraerla del lugar de la

intervencion quirurgica.
3. Deseche todos los componentes del kit.

www.stryker.com
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Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

Einflihrung

Diese Gebrauchsanweisung stellt die
Informationsquelle fur den sicheren und effektiven
Gebrauch des Produkts dar. Dieses Handbuch
richtet sich an Schulungsleiter am Arbeitsplatz,
Arzte, Pflegepersonal, Chirurgie-Assistenten und
biomedizinische Geratetechniker. Bewahren Sie
dieses Referenzhandbuch Uber die gesamte
Lebensdauer des Produkts auf und greifen Sie bei
Bedarf darauf zu.

Die folgenden Konventionen werden in diesem

Handbuch benutzt:

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

Mit VORSICHT wird ein Thema zur Zuverlassigkeit
des Produkts hervorgehoben. Diese Informationen
STETS befolgen, um Schaden am Produkt zu
vermeiden.

HINWEIS - erganzt bzw. verdeutlicht
Verfahrensinformationen.

Wenn weitere Informationen, einschlieBlich
Sicherheitsinformationen, Ausbildung am Arbeitsplatz
oder aktuelle Literatur erforderlich sind, wenden Sie
sich an lhre Stryker-Vertretung oder den Stryker-
Kundendienst. AuBerhalb der USA wenden Sie sich
bitte an die nachstgelegene Stryker-Niederlassung.

Definitionen

SYMBOL DEFINITION

Allgemeines Warnungssymbol

Entriegelungsrichtung

<=
PUSH
ROTATE

Driicken
Drehen
Stopp
1ot Umfiillen Injektion

Anwendungsbereich

Stryker PCD System-Kits (PCD System kits) enthalten
Komponenten fir die Anmischung und perkutane
Applikation von Knochenzement.

Kontraindikationen
Nicht bekannt

Benutzer- und
Patientensicherheit

A WARNUNGEN:

Dieses Gerét darf nur von ausgebildetem

und erfahrenem medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Vor der Arbeit mit einer
Systemkomponente oder einer systemkompatiblen
Komponente sind die entsprechenden
Anweisungen zu lesen und ein griindliches
Versténdnis sicherzustellen. Besonders ist auf
Informationen zu achten, die mit WARNUNG
gekennzeichnet sind. Der Benutzer muss sich
bereits vor Gebrauch mit den Systemkomponenten
vertraut machen.

+ Nach Erhalt und vor Gebrauch die Verpackung
auf Schaden untersuchen und die Unversehrtheit
der Sterilbarriere sicherstellen. Das Gerét im Fall
von sichtbaren Schéden oder Beschadigungen der
Sterilbarriere NICHT verwenden.

Das Gerat NICHT nach dem auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. Nach
dem Verfallsdatum ist dieses Produkt eventuell
nicht mehr sicher oder wirksam.

Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt sind, dirfen NICHT wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder neu verpackt werden.

Ein Einwegprodukt hélt u. U. den mit einer
Wiederaufbereitung mittels Sterilisation durch
Chemikalien, Chemikalienddmpfe oder hohe
Temperaturen verbundenen Belastungen nicht
stand. Die Ausfiihrungsmerkmale kénnen eine
Reinigung erschweren. Eine Wiederverwendung
kann ein Kontaminationsrisiko verursachen und
beschadigt u. U. die strukturelle Unversehrtheit,
was zu einem Versagen wahrend der Anwendung
fahren kann. Bei einer Neuverpackung gehen

u. U. wichtige Produktinformationen verloren.

Die Nichteinhaltung kann zu Infektionen bzw.
Kreuzinfektionen flihren und zu Verletzungen
des Patienten und/oder medizinischen Personals
flhren.

Der Arzt, der den Eingriff vornimmt, entscheidet
in eigener Verantwortung tber die Eignung dieses
Geréts und Uber die fur den jeweiligen Patienten
anzuwendende Arbeitstechnik. Als Hersteller

gibt Stryker keine Empfehlungen hinsichtlich
chirurgischer Vorgehensweisen oder Techniken.

Sofern nicht anders angegeben, dirfen nur
von Stryker zugelassene Komponenten und
Zubehorteile verwendet werden. Komponenten
oder Zubehdr NICHT modifizieren.

Den Blutdruck des Patienten wéhrend
und unmittelbar nach der Einbringung von
Knochenzement sorgfaltig Uberwachen.

Bei der multisegmentalen Versorgung kann
das Risiko eines plétzlichen Blutdruckabfalls
zunehmen, insbesondere dann, wenn mehr als
drei Segmenthéhen in einem Eingriff behandelt
werden.

Vor einer perkutanen Vertebroplastie bzw.
Kyphoplastie sind andere, konventionelle
Behandlungen in Betracht zu ziehen.

Bei Patienten mit krankheits- oder
verletzungsbedingten Frakturen der Wirbelkdrper
bzw. Pediculuswénde sind Risiken und Nutzen
abzuwégen. Fir den Fall, dass eine chirurgische
Dekompression dringend notwendig wird, miissen
entsprechende Einrichtungen und Personal sofort
zur Verfligung stehen.

Zur sicheren Handhabung und Entsorgung
spitzer Gegensténde die geltenden ortlichen
Bestimmungen fir biogeféhrlichen Abfall
beachten.

STETS die aktuellen lokalen Empfehlungen und/
oder gesetzlichen Vorschriften zum Umweltschutz
und zu den Risiken befolgen, die mit dem
Recycling oder der Entsorgung des Gerats am
Ende seiner Nutzungsdauer verbunden sind.

Stryker Knochenzement wird mit allen fiir die
sichere und wirksame Anwendung erforderlichen
Komponenten geliefert. Dem Knochenzement
dirfen KEINE Roéntgenkontrastmittel (z.B.

Barium), Antibiotika oder sonstige Wirkstoffe

oder Materialien zugesetzt werden. Die Zugabe
derartiger Substanzen kann die Eigenschaften des
Knochenzements verdndern und eine Verletzung
des Patienten verursachen.

Anleitung

Vorbereitung und Montage der
Komponenten

Vakuumpumpe
HINWEISE:

Sie kénnen die Hochvakuumpumpe (High

Vacuum Pump), REF 0206-000-000, oder die
automatische Hochvakuumpumpe (Automatic High
Vacuum Pump), REF 0206-500-000, von Stryker
verwenden.

Bei Verwendung der Hochvakuumpumpe kann
diese sterilisiert und innerhalb des sterilen
Umfelds aufgestellt werden.

Bei Verwendung der automatischen
Hochvakuumpumpe wird die Stickstoffversorgung
an die Vakuumpumpe angeschlossen und die
Pumpe auBerhalb des sterilen Umfelds aufgestellt.

Knochenzement

HINWEISE:

Die Zementanmisch- und Verarbeitungszeiten sind
als Anhaltswerte aufzufassen und kénnen sich in
Abhéngigkeit von der Zimmertemperatur und der
vom Benutzer angewandten Methode andern.
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Vorbereitung und Montage der

Komponenten (Fortsetzung)

+ Um die Verarbeitungszeit des Zements zu verlédngern,
kann das Zementmonomer vor Gebrauch aus der
auBeren Verpackung genommen und bei 1,7 °C
gekuhlt werden. Das Pulver NICHT kuhlen. Im OP
ist eine Umgebungstemperatur von 15,6 — 20 °C
einzuhalten.

Die Kapazitat der Mischeinheit ist auf 10 ml
Flussigmonomer plus 20 g Pulver ausgelegt.

Komponenten zum Anmischen und Einbringen

WARNUNG: Vor Anschluss des

A Vakuumschlauchs an die automatische
Hochvakuumpumpe den Druck mit Hilfe des
Reglers an der Stickstoffversorgung auf Null
reduzieren.

1. Die Komponenten zum Anmischen und Einbringen
unter Anwendung aseptischer Techniken aus den
Verpackungen entnehmen.

2. Den Vakuumschlauch der Verpackung an die
Vakuumpumpe anschlieBen.

3. Den Verlangerungsschlauch in der abgebildeten
Ausrichtung mit der Kartusche verbinden. Auf
einwandfreie Verbindung achten.

(NG === =

Anmischen des Zements

HINWEIS: Die Zementanmisch- und
Verarbeitungszeiten sind als Anhaltswerte
aufzufassen und kdénnen sich in Abhangigkeit
von der Zimmertemperatur und der vom Benutzer
angewandten Methode &ndern.

1. Die Mischeinheit auf den Tisch stellen.

2. Den Trichter auf die Mischeinheit setzen.

3. Knochenzementpulver in die Mischeinheit flllen
und Flissigmonomer zugeben.

4. Den Trichter entfernen.

5. Das Ruhrwerk auf die Mischeinheit schrauben und
im Uhrzeigersinn festdrehen.

HINWEIS: Um einwandfreie Mischung zu

gewdhrleisten, das Rihrwerk so weit festdrehen, dass

es nicht mehr weitergedreht werden kann.

6. Den Vakuumschlauch an den Einlass anschlieBen.

7. Die Vakuumquelle aktivieren, bis das Manometer
510 — 560 mmHg anzeigt.

HINWEIS: Zur optimalen Mischung die Einheit
wahrend des ndchsten Schritts schrég halten.

8. Die Mischeinheit mit einer Hand festhalten und
dabei gleichzeitig den Handgriff pumpen und
drehen. Um griindliche Vermischung zu erzielen,
fortlaufend drehen und dabei Gber den gesamten
Hebelhub pumpen. BloBe Auf- und Abbewegungen
vermeiden. Andernfalls wird der Zement lediglich
verdichtet. Das Entstehen der Mischung kann
wahrend des Vermengens verfolgt werden. Dieser
Vorgang dauert ca. 30 Sekunden.

9. Den Vakuumschlauch von der Einheit entfernen.

10. Den Freigabeknopf (PUSH/ROTATE) des
Ruhrwerks herunterdriicken und drehen. Den
Kolbenschaft aus der Mischeinheit zurlickziehen.

HINWEIS: Das Ruhrwerk verbleibt in der Mischeinheit.

11. Die Zementkartusche mit dem
Verlédngerungsschlauch gegen den Uhrzeigersinn
auf die Mischeinheit drehen.

12. Den Zement durch Drehen des AuBengehduses
der Einheit im Uhrzeigersinn aus der Mischeinheit
in die Kartusche einflillen (Richtung Transfer/
Inject).

13. Beim Einflllen des Zements in die Kartusche aus
der Mischeinheit kann beobachtet werden, wie
Zement durch die Dise in den Schlauch flie3t. An
einem bestimmten Punkt ist ein Klicken hérbar.
Das AuBengehduse der Mischeinheit weiter
drehen, bis der gesamte Schlauch mit Zement
vorgefllt ist.

HINWEIS: Wenn die Drehbewegungen schwieriger
werden, das Pumpen verlangsamen. Dies erleichtert
die Zementlbertragung.

HINWEIS: Dafiir sorgen, dass vor dem Anbringen
an der Kanile kein Luftspalt am Schlauchende
vorhanden ist.

14. Den Verlangerungsschlauch mit dem Luer-
Anschluss an der Einflihrkanile anbringen. Auf
einwandfreie Verbindung achten.

T oYl

Zementeinspritzung

WARNUNG: Der Arzt muss Menge und
A Platzierung des eingespritzten Zements mit
groBter Sorgfalt kontrollieren. Da Zement
zusammengepresst werden kann, kdnnen
Schwankungen in der inkrementellen und
gesamten Zementeinspritzung auftreten.
Durch Druckaufbau kann Zement stoBweise
ausflieBen und zu Uberfiillung der Frakturstelle
und Verletzungen des Patienten fiihren.
HINWEIS: Sobald der Zement die Kanlile erreicht,
die Anfangsposition des Obturatorkolbens notieren,
wenn Sie den Zement einzuspritzen beginnen, wobei
die eingespritzte Zementmenge mit Hilfe der 1-ml-
Markierungen an der Zementkartusche geschatzt
werden kann.

15. Das AuBengehduse der Mischeinheit weiter
vorsichtig drehen, wahrend der Zement auf die
Fraktur aufgetragen wird.

Demontage

1. Im Anschluss an die Zementapplikation den Luer-
Anschluss von der Einfuhrkan(le ablésen.

WARNUNG: Die Kaniille muss sofort entfernt
A werden. Eine Kanlle, die in der Eingriffsstelle
verbleibt, bis der Zement ausgehartet ist,
lasst sich nur schwer entfernen und kann zur
Verletzung des Patienten fiihren.
2. Die Kaniile durch Drehen aus der Eingriffsstelle
entfernen.

3. Samtliche Komponenten des Kits entsorgen.
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Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel

Introduction

Le présent mode d’emploi contient des informations
destinées a assurer une utilisation sire et efficace
du produit. Ce manuel est destiné aux formateurs en
interne, aux médecins, au personnel infirmier, aux
techniciens de la salle d’opération et aux techniciens
chargés du matériel biomédical. Conserver et
consulter ce manuel de référence pendant la durée
de vie du produit.

Les conventions suivantes sont utilisées dans ce

manuel :

+  Un AVERTISSEMENT met en évidence un
probléme lié a la sécurité. TOUJOURS se
conformer a ces informations pour éviter toute
blessure pour le patient et/ou les professionnels
de santé.

+ Une MISE EN GARDE souligne un probléme de
fiabilité du produit. TOUJOURS se conformer a
ces informations pour éviter d’endommager le
produit.

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

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

Définitions

SYMBOLE DEFINITION

Symbole d’avertissement général

Sens du déverrouillage

<=
PUSH
ROTATE

Pousser
Tourner
Arréter
Tﬁj"escffr Transférer Injecter

Indications

Les kits de systeme PCD (PCD System kits) de
Stryker contiennent des composants servant au
mélange du ciment osseux et a son injection par voie
percutanée.

Contre-indications

Aucune contre-indication connue

Sécurité de I’utilisateur et du
patient

A AVERTISSEMENTS :

+ L'utilisation de ce matériel est réservée aux
professionnels de santé qui ont recu la formation
et acquis I'expérience nécessaires. Lire
attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser
un composant du systéme ou un composant
compatible avec le systéme. Préter une attention
particuliere aux AVERTISSEMENTS. Prendre
connaissance des composants du systéme avant
de les utiliser.

+ Au moment de la réception du produit et avant de
I'utiliser, inspecter 'emballage a la recherche de
dommages éventuels et vérifier I'intégrité de la
barriére stérile. NE PAS utiliser le matériel si des
dommages sont visibles ou si la barriére stérile a
été compromise.

+ NE PAS utiliser ce matériel apres la date limite
d’utilisation imprimée sur 'emballage. Cet
équipement risque de ne pas étre sir ou efficace
apres la date limite d’utilisation.

- NE PAS réutiliser, retraiter ni reconditionner un
dispositif qui est destiné a un usage unique. Un
dispositif a usage unique peut ne pas supporter
le retraitement par stérilisation chimique, a la
vapeur chimique ou a haute température. Les
caractéristiques de conception peuvent rendre
difficile le nettoyage. La réutilisation peut donner
lieu a un risque de contamination et compromettre
I’intégrité structurelle du dispositif, conduisant
ainsi a une défaillance de fonctionnement. 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.

+ Ilincombe au professionnel de santé réalisant
I’intervention de déterminer si ce matériel convient
a un patient particulier et d’identifier la technique
adaptée a chacun. En tant que fabricant, Stryker
ne recommande aucune méthode ni technique
chirurgicale spécifique.

+ Sauf indication contraire, n’utiliser que des
composants et des accessoires agréés par
Stryker. Ne modifier AUCUN composant ou
accessoire.

+  Surveiller étroitement toute modification de
la pression sanguine des patients pendant et
immédiatement aprés I'application du ciment
0SSeux.

+ Le traitement de plusieurs niveaux vertébraux
peut augmenter le risque d’hypotension brusque,
particulierement si plus de trois niveaux vertébraux
sont traités au cours d’une intervention unique.

+ Avant d’utiliser une procédure percutanée de
vertébroplastie ou de cyphoplastie, évaluer les
autres traitements classiques.

- Evaluer le rapport risque/bénéfice pour
les patients qui présentent des fractures
pathologiques ou traumatiques des corps
vertébraux ou des parois des pédicules. Une
assistance chirurgicale immédiate doit étre
disponible pour une intervention de décompression
en urgence, si nécessaire.

+  Observer les reglements locaux en vigueur
régissant les déchets présentant un risque
biologique pour la manipulation et I'élimination
sans danger des objets pointus/tranchants.

+ TOUJOURS observer les recommandations et/ou
les réglementations locales en vigueur régissant
la protection de I'environnement et les risques
associés au recyclage ou a la mise au rebut du
matériel a la fin de sa vie utile.

+ Le ciment osseux Stryker est fourni avec tous les
composants nécessaires pour une utilisation slre
et efficace. NE PAS ajouter de radio-opacifiant
(par ex. du baryum), d’antibiotiques ou d’autres
médicaments ou matériaux au ciment osseux.
L’ajout de telles substances peut altérer les
propriétés du ciment osseux et entrainer des
Iésions au patient.

Instructions

Préparation et organisation de
I’équipement

Pompe a vide

REMARQUES :

+ La pompe a vide poussé (High Vacuum Pump)
de Stryker REF 0206-000-000 ou la pompe
automatique a vide poussé (Automatic High
Vacuum Pump) de Stryker REF 0206-500-000
peut étre utilisée.

+ Sila pompe a vide poussé est utilisée, elle peut
étre stérilisée et placée dans le champ stérile.

+ Sila pompe automatique a vide poussé est
utilisée, raccorder la source d’azote a la pompe a
vide et placer la pompe hors du champ stérile.

Ciment osseux

REMARQUES :

+ Les temps de mélange et de travail du ciment sont
approximatifs et peuvent varier en fonction de la
température ambiante et de la technique utilisée.

www.stryker.com
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Préparation et organisation de 6. Raccorder le tube & vide a I'évent. 12. Transférer le ciment de I'unité de mélange & la
I’équipement (suite) cartouche d’injection en faisant tourner le corps
extérieur de I'unité dans le sens horaire (sens

+ Pour prolonger le temps de travail du ciment, le Transfer/Inject).

monomeére ciment peut étre retiré de I'emballage
externe et réfrigéré a 1,7 °C avant I'utilisation.
NE PAS réfrigérer la poudre. Maintenir une
température ambiante entre 15,6 et 20 °C dans la
salle d’opération.

+ Capacité de I'unité de mélange : 10 ml de
monomere liquide et 20 g de poudre.

c t le mél  Piniecti 7. Activer la source de dépression jusqu’a ce que la
omposants pour le melange et l'injection jauge indique une pression de 510-560 mmHg.

f AVERTISSEMENT : Ramener le détendeur de

la source d’azote a zéro avant de connecter
le tube a vide a la pompe automatique a vide
poussé.
1. Observer une technique stérile appropriée pour
retirer des emballages les composants pour le
mélange et I'injection.

13. Lorsque le ciment est transféré de I'unité de
mélange, observer son avancée dans I'embout,
puis dans le tube. Un clic se fait entendre a un
certain stade du processus. Continuer a faire
tourner le corps extérieur de I'unité de mélange
jusqu’a ce que toute la longueur du tube soit
amorcée avec du ciment.

2. Raccorder le tube a vide de I'emballage a la

pompe a vide. REMARQUE : S’il devient difficile de tourner, ralentir.

Cette mesure facilitera le transfert du ciment.

REMARQUE : Eviter la formation d’une bulle d’air &
I'extrémité du tube avant le raccordement de I'aiguille.

REMARQUE : Pour obtenir un mélange optimal, tenir 14. Raccorder le tube d’extension a I'aiguille
I’'unité de biais au cours de I'étape suivante. d’introduction a I’aide du connecteur Luer. Veiller
%/ 8. Tenir d’une main I'unité de mélange tout en pompant a ce que le raccord soit bien assujetti.
et en faisant tourner la poignée de I'autre main. Pour
assurer un mélange complet, tourner continuellement N@Q
3. Raccorder le tube d’extension a la cartouche tout en pompant sur toute la longueur de la course. — 55
d’injection en les orientant de la facon illustrée. Des mouvements de haut en bas sans tourner ne Y
Veiller a ce que le raccord soit bien assujetti. feraient que tasser le ciment. Observer le mélange

au fur et & mesure qu’il shomogénéise. Ce

Mﬂg@ processus dure & peu prés 30 secondes. Injection de ciment

AVERTISSEMENT : Le médecin doit surveiller

& de trés prés la quantité et le positionnement
du ciment injecté. Le ciment étant un matériau
compressible, il se peut que des variations
d’injection incrémentielle et totale du ciment
se produisent au cours de I'application. Une
accumulation de la pression risque de faire
couler soudainement le ciment et de le faire
déborder du site de la fracture, causant ainsi
des lésions au patient.

Mélange du ciment

REMARQUE : Les temps de mélange et de travail
du ciment sont approximatifs et peuvent varier

en fonction de la température ambiante et de la
technique utilisée.

1. Poser I'unité de mélange sur la table.

2. Placer I'entonnoir sur 'unité de mélange.

3. Verser la poudre de ciment osseux a I'intérieur

de l'unité de mélange, puis ajouter le monomére 9. Détacher le tube & vide de I'unité. REMARQUE : Une fois que le ciment a atteint
liquide. 10. Appuyer sur le bouton de libération de la lame I'aiguille, remarquer I'emplacement de départ du
(PUSH/ROTATE) tout en le faisant tourner. Retirer piston de I'obturateur lors du commencement de
la tige du piston de I'unité de mélange. I'injection de ciment, car il est possible d’estimer le
REMARQUE : La lame de mélange restera dans volume de ciment injecté a I'aide des repéres de 1 ml
I'unité de mélange. sur la cartouche de ciment.

15. Continuer a faire tourner le corps extérieur de
I’'unité de mélange avec soin tout en appliquant le
ciment a la fracture.

Retirer I’entonnoir.

5. Visser I'ensemble de lame de mélange sur 'unité
de mélange en le faisant tourner dans le sens
horaire afin de I'assujettir.

. 4 1. Lorsque I'application du ciment est terminée,
?EMARSU% . rour Zssurglr un bon melgnge, serrer 11. Faire tourner la cartouche d’injection avec le tube détagher Iepé)onnecteur Luer de I'aiguille
ensemble de lame de melange au maximum. d’extension dans le sens antihoraire afin de la d’introduction

fixer sur I'unité de mélange.

AVERTISSEMENT : L'aiguille doit étre
immédiatement retirée. Il pourrait s’avérer tres
difficile de retirer 'aiguille si elle est laissée
dans le site chirurgical aprés que le ciment
a durci ; ceci pourrait causer des Iésions au
patient.

2. Faire tourner I'aiguille pour la retirer du site
chirurgical.

3. Mettre au rebut tous les composants du kit.

Démontage

8 www.stryker.com
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Non contiene lattice di gomma naturale

Introduzione

Il presente manuale di istruzioni per I'uso contiene
informazioni volte ad assicurare un uso del prodotto
sicuro ed efficace. Il manuale € previsto per I'uso da
parte di addestratori interni, medici, infermieri, tecnici
chirurgici e tecnici di apparecchiature biomediche.
Questo manuale di riferimento va conservato e
consultato 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 avvisi di attenzione per
evitare danni al prodotto.

+ NOTA - integra e/o chiarisce informazioni
procedurali.

Per ulteriori informazioni, incluse le informazioni
sulla sicurezza o I'addestramento interno, oppure
per richiedere le pubblicazioni correnti, rivolgersi al
rappresentante di vendita Stryker di zona o chiamare
il servizio assistenza clienti Stryker. Al di fuori degli
Stati Uniti d’America, rivolgersi alla filiale Stryker piu
vicina.

Definizioni

SIMBOLO DEFINIZIONE

Indicatore di avvertenza generale

Direzione di sblocco

A\
L

PUSH Spingere
ROTATE Ruotare
Arresto
Transfer Trasferi Iniezi
Inject rasferimento/Iniezione

Indicazioni per I’uso

| kit del sistema PCD (PCD System kits) di

Stryker forniscono i componenti necessari per la
miscelazione del cemento osseo e I'iniezione per via
percutanea.

Controindicazioni

Nessuna nota

Sicurezza dell’operatore e del
paziente

A AVVERTENZE

+ Questo apparecchio deve essere usato solo da
personale sanitario esperto e adeguatamente
addestrato. Prima di utilizzare i componenti del
sistema o i componenti con esso compatibili,
occorre leggere e comprendere le istruzioni.
Prestare particolare attenzione alle informazioni
presenti nelle AVWERTENZE. Prima di usare i
componenti del sistema occorre conoscerli a
fondo.

+ Al momento della consegna e prima dell’'uso,
esaminare la confezione per individuare eventuali
danni e verificare I'integrita della barriera sterile.
NON utilizzare apparecchiature visibilmente
danneggiate o che presentano compromissione
della barriera sterile.

+ NON utilizzare I'apparecchiatura dopo la data
di scadenza stampata sulla confezione. Questa
apparecchiatura potrebbe non essere né sicura né
efficace dopo la data di scadenza.

- NON riutilizzare, ricondizionare o riconfezionare
un dispositivo esclusivamente monouso. L'integrita
di un dispositivo monouso potrebbe risultare
compromessa in caso di ricondizionamento con
sterilizzazione chimica, a vapore chimico o ad alta
temperatura. Le caratteristiche di progettazione
possono rendere difficoltosa la pulizia. Il riutilizzo
puo determinare il rischio di contaminazione e
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
con il suo conseguente malfunzionamento o
guasto in sede di utilizzo. Il riconfezionamento
potrebbe comportare la perdita di informazioni
essenziali sul prodotto. La mancata osservanza
puod provocare infezioni o infezioni crociate e,
come conseguenza, causare lesioni al paziente
e/o al personale sanitario.

+ L'operatore sanitario che esegue una qualsiasi
procedura si assume la responsabilita di stabilire
I’idoneita di questa apparecchiatura e della
tecnica specifica per ciascun paziente. Stryker,
in qualita di fabbricante, non consiglia alcuna
procedura né tecnica chirurgica particolare.

+ Se non altrimenti specificato, usare solo i
componenti e gli accessori approvati da Stryker.
NON modificare alcun componente o accessorio.

+ Monitorare con attenzione i pazienti per rilevare
eventuali alterazioni della pressione sanguigna
durante e immediatamente dopo I'applicazione del
cemento 0sseo.

+ Il trattamento di livelli vertebrali multipli puo
aumentare il rischio di calo improvviso della
pressione sanguigna, soprattutto se vengono
trattati piu di tre livelli vertebrali in un singolo
intervento.

+ Considerare sempre la possibilita di ricorrere ad
altre terapie convenzionali prima di effettuare una
vertebroplastica o cifoplastica percutanea.

+ Valutare il rischio/beneficio nei pazienti con
fratture del corpo vertebrale o delle pareti dei
peduncoli dovute a malattia o trauma. Predisporre
assistenza chirurgica immediata per un’eventuale
decompressione chirurgica d’urgenza.

+ Per la manipolazione e lo smaltimento in sicurezza
degli strumenti affilati o acuminati, attenersi
alle norme locali sullo smaltimento dei rifiuti
biologicamente pericolosi.

+ Seguire SEMPRE le raccomandazioni e/o le
norme locali vigenti in materia di protezione
dell’ambiente e di rischi associati al riciclaggio o
allo smaltimento dell’apparecchiatura al termine
della sua durata utile.

+ Il cemento osseo Stryker viene fornito con tutti
i componenti necessari per un uso sicuro ed
efficace. NON aggiungere al cemento osseo una
sostanza radiopacizzante (es. bario), antibiotici o
altri farmaci o materiali. L’'aggiunta di tali sostanze
potrebbe alterare le proprieta del cemento osseo e
causare lesioni al paziente.

Istruzioni

Preparazione e allestimento
dell’apparecchiatura

Pompa per vuoto
NOTE

+  Si puo utilizzare la pompa ad alto vuoto (High
Vacuum Pump) Stryker REF 0206-000-000 o la
pompa ad alto vuoto automatica (Automatic High
Vacuum Pump) Stryker REF 0206-500-000.

+ Se si usa la pompa ad alto vuoto, questa pud
essere sterilizzata e posta all’'interno del campo
sterile.

+ Se si usa la pompa ad alto vuoto automatica,

collegare la fonte di azoto alla pompa per vuoto e
collocare la pompa fuori dal campo sterile.

Cemento osseo
NOTE

+ | tempi di miscelazione e di lavorazione del
cemento sono approssimativi e possono variare
in base alla temperatura ambiente e alla tecnica
usata.
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Preparazione e allestimento
dell’apparecchiatura (continuazione)

+ Per prolungare il tempo di lavorazione del cemento
€ possibile estrarre il monomero del cemento dalla
confezione esterna e refrigerare a 1,7 °C prima
dell’'uso. NON refrigerare la polvere. Mantenere la
temperatura ambiente in sala operatoria tra 15,6
e 20 °C.

+ La capacita di miscelazione & di 10 ml di
monomero liquido e 20 g di polvere.

Miscelazione e iniezione dei componenti

AVVERTENZA - Prima di effettuare il
A collegamento del tubo del vuoto con la pompa
ad alto vuoto automatica, portare a zero il
regolatore della pressione della fonte di azoto.
1. Adottare una tecnica sterile adeguata per estrarre

i componenti di miscelazione e iniezione dalle
rispettive confezioni.

2. Fissare il tubo del vuoto estratto dalla confezione
alla pompa per vuoto.

3. Fissare la cannula di prolunga alla cartuccia di
iniezione orientandola come indicato. Verificare
che il raccordo sia ben saldo.

@ Co===ute

Miscelazione del cemento

NOTA — | tempi di miscelazione e di lavorazione del
cemento sono approssimativi e possono variare in
base alla temperatura ambiente e alla tecnica usata.

1. Sistemare I'unita di miscelazione sul tavolo.
2. Collocare I'imbuto sull’unita di miscelazione.

3. Versare la polvere di cemento osseo nella unita di
miscelazione e aggiungere il monomero liquido.

4. Togliere I'imbuto.

5. Awvitare il gruppo della pala di miscelazione
sull’unita di miscelazione, ruotandolo in senso
orario per fissarlo.

NOTA — Per una corretta miscelazione, serrare la pala
di miscelazione finché non €& piu possibile ruotarla.

6. Fissare il tubo del vuoto alla valvola di sfiato.

7. Attivare la fonte del vuoto finché I'indicatore indica

un valore di 510-560 mmHg.

NOTA — Per una miscelazione ottimale, mantenere
inclinata I'unita durante I’'operazione successiva.

8. Tenere ferma la base dell’'unita di miscelazione
con una mano mentre si pompa e si ruota
simultaneamente I'impugnatura. Per una
miscelazione accurata, continuare a ruotare
mentre si pompa per I'intera corsa. | movimenti
verso l'alto e verso il basso senza rotazione
servirebbero soltanto a compattare il cemento.
Durante la miscelazione osservare il composto.
Questo processo dura circa 30 secondi.

9. Scollegare il tubo del vuoto dall’unita.

10. Premere e ruotare il pulsante di rilascio della lama
(PUSH/ROTATE). Estrarre lo stantuffo dall’unita di
miscelazione.

NOTA - La pala di miscelazione rimane nell’unita di

miscelazione.

11. Ruotare in senso antiorario la cartuccia di
iniezione con la cannula di prolunga sull’'unita di
miscelazione.

12. Trasferire il cemento dall’'unita di miscelazione alla
cartuccia di iniezione ruotando il corpo esterno
dell’unita in senso orario (in direzione Transfer/
Inject).

13. Durante il trasferimento del cemento dall’unita di
miscelazione, osservare che il cemento scenda
lungo il terminale e passi nella cannula. Ad un
certo punto si avverte un clic. Continuare a
ruotare il corpo esterno finché I'intera cannula
non si riempie di cemento.

NOTA - Se la rotazione diventa difficile, rallentare.
Cio consentira di trasferire piu agevolmente il
cemento.

NOTA - Evitare che si crei un vuoto di aria alla fine
della cannula prima del collegamento dell’ago.

14. Collegare la cannula di prolunga all’ago di
introduzione con il connettore Luer. Verificare che
il raccordo sia ben saldo.

T oYl

Iniezione del cemento

AVVERTENZA - Il medico deve controllare
& con molta attenzione la quantita e la posizione

del cemento iniettato. Durante I'iniezione, vi

possono essere delle variazioni nell’iniezione

incrementale e totale del cemento in quanto

il cemento & un materiale comprimibile.

Un accumulo di pressione pud causare un

flusso improvviso di cemento che pud a sua

volta riempire eccessivamente il sito della

frattura con conseguenti possibili lesioni per

il paziente.
NOTA — Una volta che il cemento raggiunge I'ago,
notare la posizione iniziale del pistone di otturazione
quando si inizia a iniettare il cemento, in questo modo
si puo valutare il volume di cemento iniettato usando
le tacche da 1 ml sulla cartuccia del cemento.

15. Continuare a ruotare con cautela il corpo esterno
dell’unita di miscelazione mentre si applica il
cemento alla frattura.

Smontaggio

1. Al termine dell’iniezione di cemento, staccare il
connettore Luer dall’ago di introduzione.

AVVERTENZA - L’ago va rimosso
immediatamente. Se I’ago rimane nel sito
chirurgico quando il cemento si indurisce
potrebbe essere molto difficile rimuoverlo con
conseguenti possibili lesioni per il paziente.
2. Ruotare leggermente I'ago per rimuoverlo dal sito
chirurgico.

3. Gettare ogni componente del kit.
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Vervaardigd zonder natuurrubberlatex

Inleiding

Deze gebruiksaanwijzing bevat informatie die bedoeld
is om het veilige en effectieve gebruik van uw product
te garanderen. Deze handleiding is bestemd voor
inservice-instructeurs, 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 wijst erop 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.

Neem voor aanvullende informatie, inclusief
veiligheidsinformatie, inservicetraining of de
meest recente versie van de literatuur 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.

Definities
SYMBOOL DEFINITIE
A Algemeen waarschuwingsteken
a Ontgrendelrichting
PUSH Duwen
ROTATE Draaien
Stoppen
Tﬁj"escff r Overbrengen/injecteren

Indicaties voor gebruik

De PCD-systeemkits (PCD System kits) van Stryker
verschaffen onderdelen voor het mengen en
percutaan aanbrengen van botcement.

Contra-indicaties

Geen bekend

Veiligheid van de patiént/
gebruiker

A WAARSCHUWINGEN:

Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt
door opgeleide en ervaren professionele medische
zorgverleners. Voordat enig systeemonderdeel of
enig met dit systeem compatibel onderdeel wordt
gebruikt, dienen de instructies doorgelezen en
begrepen te zijn. Besteed speciale aandacht aan
de WAARSCHUWINGEN. Zorg dat u voorafgaand
aan het gebruik vertrouwd bent geraakt met de
onderdelen van het systeem.

+ Aanvankelijk bij ontvangst en véér gebruik
moet de verpakking op beschadiging worden
gecontroleerd en de integriteit van de steriele
barriere worden bevestigd. Gebruik de apparatuur
NIET bij zichtbare beschadiging of verbroken
steriele barriére.

+  Gebruik de apparatuur NIET na de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking is afgedrukt.
Na de uiterste gebruiksdatum is de apparatuur
mogelijk niet meer veilig of effectief.

+  Gebruik, verwerk of verpak een hulpmiddel dat
uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik, NIET
OPNIEUW. Een hulpmiddel voor eenmalig gebruik
is mogelijk niet bestand tegen herverwerking
waarbij sterilisatie met chemicalién, chemische
damp of hoge temperatuur is betrokken. Reiniging
kan worden bemoeilijkt door ontwerpkenmerken.
Bij hergebruik ontstaat kans op verontreiniging en
de structurele integriteit kan nadelig beinvioed
worden, wat kan leiden tot falen bij gebruik.
Cruciale productinformatie kan bij herverpakking
verloren gaan. Niet-naleving kan tot infectie of
kruisinfectie leiden en letsel bij de patiént en/of
het medisch personeel veroorzaken.

+ De professionele 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.

Gebruik alleen door Stryker goedgekeurde
onderdelen en accessoires tenzij anders vermeld.
Breng GEEN wijzigingen aan de onderdelen of
accessoires aan.

Controleer de patiént tijdens en onmiddellijk na
het aanbrengen van botcement zorgvuldig op
bloeddrukveranderingen.

Behandeling van meerdere wervels vergroot het
risico van plotselinge bloeddrukdaling, vooral als
meer dan drie wervels in één operatie worden
behandeld.

Overweeg andere conventionele behandelingen
voordat tot een percutane vertebroplastiek of
kyfoplastiek wordt besloten.

Weeg de voor- en nadelen van de procedure
tegen elkaar af bij patiénten met een
wervellichaamfractuur of een pedikelwandfractuur
als gevolg van een ziekte of trauma. Zorg ervoor
dat onmiddellijke chirurgische hulp beschikbaar
is voor het geval acuut een decompressieoperatie
moet worden uitgevoerd.

Neem de geldende plaatselijke voorschriften
betreffende biologisch gevaarlijk afval in acht
voor het veilig hanteren en afvoeren van scherpe
instrumenten.

Houd u ALTIJD aan de geldende plaatselijke
adviezen en/of voorschriften inzake
milieubescherming en de risico’s in verband met
recycling of afvoer van afgedankte apparatuur.

Stryker botcement wordt inclusief alle
noodzakelijke onderdelen voor veilig en
doeltreffend gebruik geleverd. Voeg GEEN radio-
opake middelen (zoals barium), antibiotica of
andere geneesmiddelen of materialen toe aan het
botcement. Toevoeging van dergelijke substanties
kan de eigenschappen van het botcement
veranderen en leiden tot letsel van de patiént.

Instructies
Apparatuur klaarmaken en organiseren

Vacuiimpomp
OPMERKINGEN:

U kunt de hoogvacuiimpomp (High Vacuum
Pump) REF 0206-000-000 of de automatische
hoogvaculimpomp (Automatic High Vacuum
Pump) REF 0206-500-000 van Stryker gebruiken.

De hoogvaculimpomp, indien gebruikt, kan worden
gesteriliseerd en in het steriele veld worden
geplaatst.

Sluit bij gebruik van de automatische
hoogvaculimpomp de stikstofbron aan op de
vacuimpomp en plaats de pomp buiten het
steriele veld.

Botcement

OPMERKINGEN:

+ De meng- en verwerkingstijden van het cement
zijn bij benadering aangegeven en kunnen
variéren, afhankelijk van de kamertemperatuur en
de techniek van de gebruiker.

www.stryker.com
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Apparatuur klaarmaken en organiseren
(vervolg)

Om de verwerkingstijd van cement te verlengen,
kan de cementmonomeer véor gebruik uit de
buitenverpakking worden genomen en tot 1,7 °C
worden gekoeld. Het poeder mag NIET worden
gekoeld. Houd de omgevingstemperatuur van de
operatiekamer tussen 15,6 °C en 20 °C.

De mengcapaciteit is 10 ml vloeibaar monomeer
en 20 g poeder.

Onderdelen voor mengen en aanbrengen

WAARSCHUWING: Verlaag de drukregeling
van de stikstofbron tot nul alvorens de

vaculimslang aan de automatische
hoogvaculimpomp te bevestigen.
1. Neem de onderdelen voor het mengen en
aanbrengen met behulp van de geschikte steriele
techniek uit de verpakkingen.

2. Bevestig de vaculimslang uit de verpakking aan de
vaculimpomp.

3. Sluit de verlengslang op de aangegeven wijze aan
op de afgiftepatroon. Zorg ervoor dat de verbinding
stevig vast zit.

@ Co===ute

Het cement mengen

OPMERKING: De meng- en verwerkingstijden van het
cement zijn bij benadering aangegeven en kunnen
variéren, afhankelijk van de kamertemperatuur en de
techniek van de gebruiker.

1. Plaats de mixer op de tafel.
2. Plaats de trechter op de mixer.

3. Giet het botcementpoeder in de mixer en voeg
vervolgens de vloeibare monomeer toe.

4. Verwijder de trechter.
5. Schroef het mengmes op de mixer en draai het
rechtsom om het vast te zetten.

OPMERKING: Om het mengen goed te laten
verlopen, moet het mengblad aangedraaid worden
totdat het niet meer verder kan worden gedraaid.

6. Bevestig de vaculiimslang aan de luchtopening.

7. Schakel de vaculimbron in totdat de meter tussen
510 en 560 mmHg staat.

OPMERKING: Houd de set bij de volgende stap onder
een hoek om de beste mengresultaten te krijgen.

8. Houd de mixer met één hand vast en pomp
en draai tegelijkertijd met het handvat. Om de
inhoud grondig te mengen, moet het handvat
continu worden gedraaid terwijl het over de
gehele lengte op en neer wordt bewogen. Als er
uitsluitend een op-en-neer gaande beweging wordt
gemaakt, wordt het cement alleen maar onder in
de mixer samengedrukt. Let tijdens het mengen
op het mengsel. Het mengen duurt ongeveer
30 seconden.

9. Maak de vaculimslang los van het apparaat.

10. Druk op de mesontkoppelingsknop (PUSH/
ROTATE) en draai aan de knop. Trek de plunjeras
uit de mixer.

OPMERKING: Het mengmes blijft in de mixer zitten.

11. Draai de afgiftepatroon met de verlengslang
linksom op de mixer.

12. Breng het cement over van de mixer naar de
afgiftepatroon door de buitenkant van de mixer
rechtsom (richting Transfer/Inject).

13. Let er bij het overbrengen van het cement uit de
mixer op dat het cement door het spuitstuk in de
slang komt. Op een bepaald moment hoort u een
klik. Blijf aan de buitenkant van de mixer draaien
totdat de slang over de volle lengte met cement
gevuld is.

OPMERKING: Als het draaien moeilijker gaat, draai
dan langzamer. Hierdoor verloopt het overbrengen van
cement gemakkelijker.

OPMERKING: Zorg dat er geen luchtspleet is in

het uiteinde van de slang voordat de naald wordt

bevestigd.

14. Bevestig de verlengslang aan de introductienaald
met de luer-connector. Zorg dat de fitting stevig
vastzit.

w\

)

Cementinjectie

WAARSCHUWING: De arts moet
& de hoeveelheid en plaatsing van het
geinjecteerde cement uiterst zorgvuldig
volgen. Het bij elke stap en in totaal
geinjecteerde cement kan variéren omdat
cement een samendrukbaar materiaal is.
Opbouw van druk kan ertoe leiden dat het
cement plotseling uitloopt en de fractuurplaats
te ver vult, met als mogelijk gevolg letsel bij
de patiént.
OPMERKING: Noteer zodra het cement bij de naald
is gekomen de beginstand van de zuiger van de
obturator wanneer u met het aanbrengen van cement
begint, aangezien het volume van het aangebrachte
cement kan worden geschat aan de hand van de
milliliterstreepjes op de cementpatroon.

15. Ga door met de buitenkant van de mixer
behoedzaam te draaien terwijl u cement op de
fractuur aanbrengt.

Demonteren
1. Koppel als u klaar bent met het aanbrengen

van cement de luerconnector los van de
introductienaald.

WAARSCHUWING: De naald moet
onmiddellijk worden verwijderd. Een in het
geharde cement achtergebleven naald kan
wellicht zeer moeilijk worden verwijderd en
letsel bij de patiént veroorzaken.
2. Draai aan de naald om deze uit de operatieplaats
te verwijderen.

3. Werp alle onderdelen van de kit weg.

www.stryker.com
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Tillverkad utan naturlig gummilatex

Inledning

Denna handbok med bruksanvisning innehaller
information avsedd att sakerstélla saker och effektiv
anvandning av din produkt. Denna handbok &r
avsedd for handledare for utbildning pa plats, lékare,
sjukskoterskor, operationstekniker och tekniker

for biomedicinsk apparatur. Bevara och las denna
referenshandbok under produktens livslangd.

Féljande konventioner anvénds i denna handbok:

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

VAR FORSIKTIG markerar en fraga om
produktens tillforlitlighet. F6lj ALLTID denna
information for att foérhindra produktskada.
OBS! kompletterar och/eller klargér information
om procedurerna.

For ytterligare information, inklusive information som
ror sékerhet, utbildning pa plats eller aktuell litteratur,
kontakta din forsaljningsrepresentant fran Stryker
eller ring Strykers kundtjanst. Kontakta ndrmaste
dotterbolag till Stryker, om du befinner dig utanfér
USA.

Definitioner
SYMBOL DEFINITION
A Allmé&n varningssymbol
a Riktning for upplasning
<=
PUSH Tryck

ROTATE Vrid

Stopp

T'iﬁjnescf?r Overfér Injicera

Anvandningsomrade

Strykers PCD-systemsats (PCD System kits)
tillhandahaller komponenter for att blanda bencement
och administrera det perkutant.

Kontraindikationer

Inga kdnda

Anvéandar-/patientsakerhet

A VARNINGAR:

Endast utbildad och erfaren sjukvardspersonal

far anvdnda denna utrustning. L&s och gor dig
inforstddd med anvisningarna innan du anvander
en systemkomponent eller en komponent som

ar kompatibel med detta system. Var sarskilt
uppmarksam pa VARNINGS-information. Gor dig
val fértrogen med systemkomponenterna innan de
anvénds.

Leta efter skador pa forpackningen vid forsta
mottagandet och fére anvéndning och bekréfta
den sterila barridrens integritet. Anvand INTE
nagon utrustning om skada ar uppenbar eller om
sterilbarridren har aventyrats.

Anvand INTE utrustningen efter det utgangsdatum
som &r tryckt pa forpackningen. Det kan handa
att utrustningen inte ar séker eller effektiv efter
utgangsdatumet.

Ateranvand, ombearbeta eller ompacka

INTE en produkt som &r avsedd endast for
engangsbruk. En engangsprodukt tal kanske inte
ombearbetningsprocesser for sterilisering med
kemikalier, kemikaliednga eller hdg temperatur.

Utformningens egenskaper kan forsvara rengoring.

Ateranvéndning kan skapa en kontamineringsrisk
och &aventyra strukturell integritet vilket kan leda
till felfunktion. Nédvandig produktinformation kan
ga forlorad vid ompackning. Underlatelse att

félja dessa anvisningar kan leda till infektion eller
korsinfektion och resultera i skada pa patient och/
eller sjukvardspersonal.

Sjukvardspersonalen som utfor ett ingrepp
ansvarar for beddmningen av lAmpligheten hos
denna utrustning samt hos den specifika teknik
som anvénds for varje enskild patient. Stryker,
i egenskap av tillverkare, rekommenderar inga
kirurgiska procedurer eller tekniker.

Anvénd endast komponenter och tillbehér som
godkants av Stryker, om inte annat anges.
Komponenter och tilloehdr far INTE modifieras.

Overvaka patienter noggrant for eventuella

férandringar i blodtryck under och omedelbart
efter appliceringen av bencementet.

Behandling av flera kotnivaer kan oka risken for
plétslig sdnkning av blodtrycket, sarskilt om fler &n
tre kotnivaer behandlas med ett enstaka ingrepp.

Overvag andra konventionella behandlingar innan
perkutan vertebro- eller kyfoplastik anvands.

Beddm risken/férdelen for patienter med frakturer
i kotkroppen eller pediculus arcus vertebraes
vaggar p.g.a. sjukdom eller trauma. Sékerstall att
omedelbart kirurgiskt stdd finns tillgangligt fér akut
dekompressionsoperation vid behov.

Folj aktuella gallande lokala foreskrifter om
biologiskt riskavfall, fér sdker hantering och
kassering av vassa féremal.

Folj ALLTID aktuella lokala rekommendationer
och/eller foreskrifter som reglerar miljéskydd
och de risker som &r férenade med atervinning
eller kassering av utrustningen vid slutet av dess
livslangd.

Stryker bencement tillhandahélls med alla
noédvandiga komponenter for sdker och effektiv
anvandning. Tillsatt INTE ett rontgentatt &mne
(t.ex. barium), antibiotika eller andra lakemedel
eller material till bencementet. Tillsats av
sadana substanser kan fordndra bencementets
egenskaper och leda till patientskada.

Bruksanvisning

Foérbereda och iordningstalla
utrustningen

Vakuumpump
OBS!

Du kan anvanda antingen Strykers
hégvakuumpump (High Vacuum Pump) REF 0206-
000-000 eller deras automatiska hégvakuumpump
(Automatic High Vacuum Pump) REF 0206-500-000.
Om hégvakuumpumpen anvands kan den
steriliseras och placeras innanfér det sterila féltet.
Vid anvéndning av den automatiska
hégvakuumpumpen ska kvavekéllan anslutas till
vakuumpumpen och pumpen placeras utanfor det
sterila faltet.

Bencement

OBS!

Cementets blandnings- och bearbetningstider
ar ungeférliga och kan variera beroende pa
rumstemperatur och anvandarens teknik.

www.stryker.com
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Foérbereda och iordningstélla
utrustningen (fortséttning)

Cementets bearbetningstid kan férlangas
genom att cementmonomeren avldgsnas fran
ytterférpackningen och kyls ned till 1,7 °C
fore anvéndning. Placera EJ pulvret i kylskap.
Upprétthall en omgivningstemperatur i
operationssalen pa mellan 15,6 °C och 20 °C.

Blandningskapaciteten uppgar till 10 ml flytande
monomer och 20 g pulver.

Blandnings- och injektionskomponenter

VARNING! Dra ned kvévekéllans
A tryckregulator till noll fére anslutning
av vakuumslangen till den automatiska
hégvakuumpumpen.
1. Anvand korrekt steril teknik for att ta ut

blandnings- och injektionskomponenterna ur
férpackningarna.

2. Fast vakuumslangen fran forpackningen till
vakuumpumpen.

3. Satt fast forlangningsslangen pa tillforselpatronen
i den riktning som visas. Se till att anslutningen &r
séker.

@ Co===ute

Blanda cementet

OBS! Cementets blandnings- och bearbetningstider
ar ungefarliga och kan variera beroende pa
rumstemperatur och anvandarens teknik.

1. Stéll blandningsenheten pa bordet.
2. Placera tratten pa blandningsenheten.

3. Hall i bencementpulvret i blandningsenheten och
tillsatt sedan den flytande monomeren.

4. Ta bort tratten.

5. Skruva at blandningsbladenheten pa
blandningsenheten sa att den sitter sékert genom
att vrida den medurs.

OBS! Sé&kerstall korrekt blandning genom att dra at
blandningsbladenheten s& att det inte langre kan
vridas.

6. Fast vakuumslangen pa lufthalet.

7. Aktivera vakuumkallan tills 510-560 mmHg visas
pa mataren.

OBS! For optimal blandning, hall enheten i vinkel
under nastféljande steg.

8. Hall blandningsenheten i ena handen under
pumpning och vridning av handtaget. Sékerstall
grundligt utférd blandning genom att hela
tiden pumpa hela slaglangden. Ett utférande
med rorelser riktade rakt upp och ned leder
bara till att cementet blir hoppackat. Overvaka
blandningsmaterialet under pagaende blandning.
Blandningen tar cirka 30 sekunder.

9. Lossa vakuumslangen fran enheten.

10. Tryck in och vrid bladets frigéringsknapp
(PUSH/ROTATE). Dra tillbaka kolvaxeln fran
blandningsenheten.

OBS! Blandningsbladet kommer att sitta kvar i

blandningsenheten.

11. Vrid fast tillférselpatronen med férlangningsslangen
moturs pa blandningsenheten.

12. Overfor cementet fran blandningsenheten till
tillférselpatronen genom att vrida enhetens
ytterkropp i riktningen medurs i riktningen
(Transfer/Inject-riktning).

13. Under 6verférandet av cement fran
blandningsenheten ska du iaktta hur cementet
ror sig ned i munstycket och in i slangen. Efter
ett tag hors ett klickande ljud. Fortsatt att
vrida blandningsenhetens ytterkropp tills hela
slanglangden har fyllts med cement.

OBS! Sakta ned forfarandet om det blir
svart att utféra vridningen. Detta underlattar
cementdéverféringen.

OBS! Forhindra att ett luftutrymme uppstar i slangens
ande innan nalen ansluts.

14. Anslut forlangningsslangen till inféringsnalen med
lueranslutningen. Se till att beslaget ar sékert.

Cementinjektion

VARNING! Lakaren maste 6vervaka mangden

A och placeringen av injicerat cement med
yttersta noggrannhet. Vid applicering kan
variationer uppsta i méngden tillfért cement
stegvis och totalt, eftersom cementet ar ett
material som kan tryckas ihop. Tryckférhdjning
kan orsaka att cementet plotsligt flédar och
overfyller frakturstéllet, vilket kan resultera i
patientskada.

OBS! Nar cementet har natt fram till nalen ska

du notera obturatorkolvens lage nar du bérjar

tillféra cement, eftersom du kan uppskatta hur stor

cementvolym som tillférts genom att anvanda 1 ml-

markeringarna pa cementpatronen.

15. Fortsatt att forsiktigt vrida blandningsenhetens
ytterkropp medan cement tillférs frakturen.

Demontering

1. Efter avslutad cementapplikation ska
lueranslutningen kopplas loss fran inforingsnalen.

VARNING! Nalen maste avldgsnas
omedelbart. En nal som lamnats pa
operationsstallet efter att cementet hardnat
kan vara mycket svart att avldgsna och
resultera i patientskada.
2. Ta ut nalen fran operationsstéllet genom att vrida
den.

3. Kassera varje komponent som tillhér satsen.

www.stryker.com
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Ikke fremstillet af naturgummilatex

Indledning

Denne manual med brugsanvisninger indeholder
oplysninger, der er beregnet til at opna sikker og
effektiv brug af produktet. Denne manual henvender
sig til hospitalets interne undervisere, leeger,
sygeplejersker, operationsteknikere og teknikere,
som betjener biomedicinsk udstyr. Behold denne
referencemanual, og radfer dig med den i produktets
levetid.

Falgende konventioner er anvendt i denne manual:
+ Angivelsen ADVARSEL fremhaever et
sikkerhedsrelateret problem. Fglg ALTID denne
information for at forhindre skade pa patient og/
eller sundhedspersonale.
Angivelsen FORSIGTIG fremhaever et problem
i forbindelse med produktets driftssikkerhed.
Folg ALTID denne information for at forhindre
produktskade.
Angivelsen BEMARK supplerer og/eller tydeliggar
information om proceduren.

Hvis der er behov for yderligere oplysninger, herunder
sikkerhedsoplysninger, instruktion pa hospitalet

eller opdateret litteratur, skal man henvende sig

til sin Stryker-repraesentant eller ringe til Stryker
kundeservice. Uden for USA skal man henvende sig til
nzermeste Stryker-filial.

Definitioner

SYMBOL DEFINITION

Generelt advarselssymbol

AN

a Las op-retning

<=

PUSH Tryk

ROTATE Drej

Stop

Tﬁjnescf:a ' Overfer injektion

Indikationer for anvendelse

Strykers PCD-systemkits (PCD System kits)
indeholder komponenter til blanding af knoglecement
og perkutan injektion af knoglecementen.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Personale- og patientsikkerhed

A ADVARSLER:

Udstyret ma kun anvendes af uddannet

og erfarent sundhedspersonale. Laes og

forstad anvisningerne inden brug af enhver
systemkomponent eller enhver komponent, der
er kompatibel med dette system. Veer seerligt
opmeerksom pa ADVARSEL-oplysningerne. Bliv
bekendt med systemkomponenterne inden brug.

Efterse pakken for beskadigelse og bekrzeft den
sterile barrieres integritet ved fgrste modtagelse
og inden brug. Brug IKKE udstyret, hvis der er

synlige skader eller den sterile barriere er brudt.

Udstyret ma IKKE bruges efter den udigbsdato,
der er trykt pa pakken. Udstyret vil muligvis ikke
vaere sikkert eller virke rigtigt efter udlgbsdatoen.

Udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug,

ma IKKE genanvendes, genbehandles eller
ompakkes. Engangsudstyr kan muligvis

ikke holde til genbehandling ved hjeelp af

kemisk sterilisering, kemisk damp eller
hgjtemperatursterilisering. Produktets design

og udformning kan vanskeligggre rengaring.
Genanvendelse kan skabe risiko for kontamination
og kompromittere den strukturelle integritet,
hvilket kan fgre til funktionssvigt. Afgarende
produktoplysninger kan ga tabt ved ompakning.
Manglende overholdelse kan fgre til infektion eller
krydsinfektion og resultere i skade pa patient og/
eller sundhedspersonale.

Det sundhedspersonale, der udfgrer et indgreb, er
ansvarligt for at fastsl& udstyrets egnethed og den
specifikke teknik, der anvendes til hver patient. |
sin egenskab af producent anbefaler Stryker ikke
noget bestemt kirurgisk indgreb eller en bestemt
teknik.

Anvend kun komponenter og ekstraudstyr, der
er godkendt af Stryker, medmindre andet er
angivet. Komponenter og ekstraudstyr ma IKKE
modificeres.

Monitorér patienterne omhyggeligt for eventuel
2endring i blodtrykket under og umiddelbart efter
applikation af knoglecementen.

Behandling af multiple hvirvelniveauer kan gge
risikoen for et pludseligt fald i blodtrykket, iseser
hvis der behandles flere end tre hvirvelniveauer
under en enkelt operation.

Overvej andre konventionelle behandlinger inden
anvendelse af perkutan vertebroplastik eller
kyfoplastik.

Vurder risiciffordele for patienter med
hvirvelfrakturer eller frakturer i pedikelvaaggene
pga. sygdom eller traume. Qjeblikkelig

kirurgisk hjeelp skal veere tilgaengelig mhp.
ngddekompressionskirurgi, hvis det er ngdvendigt.
Folg de aktuelle lokale bestemmelser for klinisk
risikoaffald til sikker handtering og bortskaffelse af
skarpe genstande.

Folg ALTID gzeldende, lokale anbefalinger og/eller
bestemmelser for beskyttelse af miljget og risici
ved genbrug eller bortskaffelse af udstyret ved
afslutningen af dets levetid.

Stryker knoglecement leveres med alle de
komponenter, der er ngdvendige for at opnd

en sikker og effektiv brug. Tilszet IKKE et
rgntgenkontrastmiddel (f.eks. barium), antibiotika
eller andre lzegemidler eller materialer til
knoglecementen. Tilseetning af sddanne stoffer
kan zendre knoglecementens egenskaber og
resultere i patientskader.

Anvisninger
Klarggring og organisering af udstyr

Vakuumpumpe

BEMARKNINGER:
Brug enten Strykers hgjvakuumpumpe (High
Vacuum Pump), REF 0206-000-000, eller

automatisk hgjvakuumpumpe (Automatic High
Vacuum Pump), REF 0206-500-000.

Hvis hgjvakuumpumpen anvendes, kan den
steriliseres og anbringes inden for det sterile felt.
Hvis den automatiske hgjvakuumpumpe anvendes,
tilsluttes nitrogenkilden til vakuumpumpen og
pumpen saettes uden for det sterile felt.

Knoglecement

BEMARKNINGER:

Cementblandings- og arbejdstider er omtrentlige
og kan variere som fglge af rumtemperatur og
brugerens teknik.

www.stryker.com
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Klargering og organisering af udstyr

(fortsat)

+ Cementens arbejdstid kan forlaenges ved at tage
cementmonomeren ud af den ydre emballage og
nedkgle den til 1,7 °C inden brug. Nedkgl IKKE
pulveret. Oprethold en omgivende temperatur pa
operationsstuen pa 15,6-20 °C.

+ Blandingskapaciteten er 10 ml flydende monomer
og 20 g pulver.

Blandings- og injektionskomponenter

ADVARSEL: Reducer trykregulatoren for
nitrogenkilden til nul, inden vakuumslangen

tilsluttes den automatiske hgjvakuumpumpe.
1. Anvend korrekt steril teknik til at tage blandings-
og injektionskomponenterne ud af pakkerne.
2. Fastger vakuumslangen fra pakken til
vakuumpumpen.

3. Fastger forlaengerslangen til injektionspatronen
i den viste retning. Kontrollér, at forbindelsen er
sikker.

(RS ==

Blanding af cementen

BEMARK: Cementblandings- og arbejdstider
er omtrentlige og kan variere som fglge af
rumtemperatur og brugerens teknik.

1. Seet blandingsenheden pa bordet.
2. Anbring tragten pa blandingsenheden.

3. Heeld knoglecementpulveret i blandingsenheden
og tilsaet dernzest den flydende monomer.

4. Fjern tragten.

5. Skru blandingsbladssamlingen pa
blandingsenheden, og drej med uret for at
fastgare.

BEMZARK: For at sikre korrekt blanding skal

blandingsbladsamlingen strammes, indtil den ikke kan

drejes mere.

6. Fastger vakuumslangen til ventilationen.

7. Aktivér vakuumkilden, indtil gaugen viser
510-560 mmHg.

BEMZRK: Optimal blanding opnas ved at holde
enheden i en vinkel under det naeste trin.

8. Hold blandingsenheden i den ene hand, mens
héndtaget samtidigt fgres op og ned og drejes.
Der opnas en grundig blanding ved vedvarende at
dreje, mens handtaget fgres op og ned i hele sin
slagleengde. Bevaegelser, der gar lige op og ned,
vil kun sammenpresse cementen. Hold gje med
blandingen, efterhanden som blandingsprocessen
skrider frem. Blandingsprocessen varer ca.

30 sekunder.

9. Tag vakuumslangen af enheden.

10. Tryk pa og drej bladets udlgsningsknap (PUSH/
ROTATE). Traek stempelskaftet tilbage fra
blandingsenheden.

BEMZARK: Blandingsbladet forbliver i blandingsenheden.

-

1. Drej injektionspatronen sammen med forlzenger-
slangen mod uret fast pa blandingsenheden.

12. Overfgr cementen fra blandingsenheden til
injektionspatronen ved at dreje enhedens
udvendige del med uret (i retningen Transfer/
Inject).

13. Nar du overfgrer cement fra blandingsenheden,
skal du observere, at cementen bevaeger sig
ned i mundstykket og ind i slangen. Pa et
bestemt sted hares et klik. Fortseet med at dreje
blandingsenhedens udvendige del, indtil slangen er
fyldt med cement i hele sin lsengde.

BEMZARK: Hvis det bliver vanskeligt at dreje

rundt, seettes hastigheden ned. Dette letter

cementoverfgrslen.

BEMARK: Undgé et lufthul i enden af slangen inden

kanylen fastggres.

14. Fastger forlaengerslangen til indfaringskanylen
med Luer-konnektoren. Sgrg for, at fastggringen
er sikker.

T oYl

Cementinjektion

ADVARSEL: Laegen skal overvage den
& injicerede cements maengde og placering
med stgrste omhu. Under pafyldning
kan der forekomme forskelle i delvise og
totale cementtilfgrsler, da cement er et
komprimerbart materiale. Akkumuleret tryk kan
forarsage, at cementen pludselig vil flyde og
overfylde frakturstedet, som igen kan resultere
i, at patienten kommer til skade.
BEMAERK: Nar cementen nar kanylen, registreres
obturatorstemplets placering ved start pa
cementtilfgrslen, og maengden af tilfert cement
estimeres ved brug af 1 ml markererne pa
cementpatronen.

15. Bliv ved med forsigtigt at dreje blandingsenhedens
udvendige del, imens der anbringes cement i
frakturen.

Afmontering
1. Nar cementanbringelsen er feerdigudfart,
afmonteres luer-konnektoren fra indfgringskanylen.

ADVARSEL: Kanylen skal straks fjernes. En
kanyle, der efterlades pa operationsstedet
efter at cementen er stgrknet, kan veere
sveer at fjerne og kan resultere i, at patienten
kommer til skade.

2. Drej kanylen for at fjerne den fra operationsstedet.

3. Bortskaf alle kittets komponenter.
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Valmistukseen ei ole kéytetty luonnonkumilateksia

Johdanto

Tama kayttoohjekirja siséltda tuotteesi turvallisen ja
tehokkaan kéaytén varmistamiseen tarkoitetut tiedot.
Tama kasikirja on tarkoitettu tdydennyskouluttajille,
laédkareille, hoitajille, leikkaushoitajille seka
bioldakinnallisten laitteiden teknikoille. Sailyta tdma
kasikirja tuotteen koko kayttdidn ajan ja kayta sita
tietojen hakemiseen.

Késikirjassa kaytetdan seuraavia merkintéja:

+ VAROITUS tuo esiin turvallisuuteen liittyvia
seikkoja. Noudata AINA nait& ohjeita potilaaseen
ja hoitohenkildkuntaan kohdistuvien vammojen
estamiseksi.

HUOMIO tuo esiin tuotteen luotettavuuteen liittyvia
seikkoja. Noudata AINA nait& ohjeita tuotteen
vahingoittumisen estamiseksi.

HUOMAUTUS taydentaa ja/tai selventaa
toimenpidettéd koskevia tietoja.

Jos tarvitset turvallisuustietoja, tydpaikkakoulutusta,
ajankohtaista kirjallisuutta tai muita lisatietoja, ota
yhteys Strykerin myyntiedustajaan tai soita Strykerin
asiakaspalveluun. Yhdysvaltojen ulkopuolella voit ottaa
yhteyden Iahimp&én Strykerin tytaryhtioon.

Maaritelmat
SYMBOLI MAARITELMA
A Yleinen varoitusmerkki
a Lukituksen avaussuunta
PUSH Paina
ROTATE Kaanna
Pysayta
Tﬁj”escffr Siirtymisen/injektion suunta

Kayttoaiheet

Strykerin PCD-jérjestelman tarvikepakkauksissa
(PCD System kits) on luusementin sekoitukseen ja
perkutaaniseen annosteluun tarvittavat vélineet.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja

Kayttajan ja potilaan
turvallisuus

A VAROITUKSET:

Tata laitteistoa saavat kayttdad vain asianmukaisen
koulutuksen saaneet, patevéat terveydenhoidon
ammattilaiset. Ohjeet on luettava ja ymmarrettava
ennen jarjestelmén mink&an komponentin tai
jarjestelmdn kanssa yhteensopivan komponentin
kéyttéa. VAROITUKSET on luettava erityisen
tarkasti. Jarjestelméan osiin on tutustuttava ennen
kéyttoa.

Tarkasta pakkaus vaurioiden varalta
vastaanottamisen yhteydessé ja ennen kayttéa
seké varmista steriiliesteen eheys. Mitdan

laitetta El SAA kéayttad, jos vaurioita nékyy tai jos
steriilieste on vahingoittunut.

+ Laitetta El SAA kayttaa pakkaukseen painetun
viimeisen kayttopaivamadran jalkeen. Valineistd
ei ehka ole turvallinen tai tehokas viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

+  Kertakayttdiseksi tarkoitettua laitetta EI SAA
kayttdd uudelleen, kasitelld uudelleen tai pakata
uudelleen. Kertakayttdinen laite ei ehka kesta
kemikaalilla, kemikaalihdyrylla tai korkeissa
ldmpétiloissa tehtdvaa sterilointikasittelya.
Rakenneominaisuudet saattavat vaikeuttaa
puhdistamista. Uudelleenkéyttd saattaa
aiheuttaa kontaminoitumisvaaran ja heikentaa
laitteen rakennetta, mistd voi olla seurauksena
toimintahairié. Jos laite pakataan uudelleen,
saatetaan menettaa tarkeitd tuotetietoja. Jos
ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla infektio
tai risti-infektio ja sen seurauksena potilaan ja/tai
hoitohenkilékunnan vamma.

+ Toimenpiteen tekevé terveydenhoitohenkild on
vastuussa tdman laitteen ja kaytettdvan tekniikan
sopivuuden potilaskohtaisesta maarittdmisesta.
Valmistajana Stryker ei suosittele mitdan tiettyd
leikkausmenetelmaa tai -tekniikkaa.

Kayta ainoastaan Strykerin hyvdksymia osia ja

lisdvarusteita, ellei toisin ole mainittu. Mitdan osaa

tai lisdvarustetta El SAA muuttaa.

+ Tarkkaile potilaita huolellisesti verenpaineen
muutosten suhteen luusementin asettamisen
aikana ja vélittdmasti sen jalkeen.

Useiden nikamatasojen samanaikainen hoito

saattaa lisata akillisen verenpaineen alenemisen
vaaraa, erityisesti jos yhden leikkauksen aikana
hoidetaan useampaa kuin kolmea nikamatasoa.

Harkitse muiden perinteisten hoitojen kaytt6a
ennen perkutaanista vertebroplastia- tai
kyfoplastiatoimenpidetta.

Arvioi vaara-hyétysuhde potilailla, joilla on
sairaudesta tai vammasta johtuvia nikaman solmun
tai nikaman kaaren seindmien murtumia. Valitdn
leikkausapu kiireellistd dekompressioleikkausta
varten on oltava tarvittaessa saatavilla.

Noudata voimassa olevia paikallisia
tartuntavaarallista jatettd koskevia maéarayksia,
kun késittelet tai havitat teravia esineita.

Noudata AINA ymparistdnsuojelua ja
kierrattdmiseen tai havittdmiseen liittyvia vaaroja
koskevia voimassa olevia paikallisia suosituksia ja/
tai sddnnoksia laitteen kayttdidn paatyttya.
Stryker-luusementti toimitetaan kaikkien
turvalliseen ja tehokkaaseen kéyttéon
tarvittavien osien kera. Luusementtiin El

SAA lisaté rontgenpositiivista ainetta (esim.
bariumia), antibiootteja tai muita laakkeita tai
materiaaleja. Téllaisten aineiden lisddminen voi
muuttaa luusementin ominaisuuksia ja aiheuttaa
potilasvamman.

Ohjeet
Valmistele ja jérjesta laitteet

Tyhjiopumppu

HUOMAUTUKSET:
Voit kayttada joko Strykerin tehotyhjiopumppua
(High Vacuum Pump), REF 0206-000-000, tai
automaattista tehotyhjiopumppua (Automatic High
Vacuum Pump), REF 0206-500-000.

Jos kéytdssé on tehotyhjiopumppu, se voidaan
steriloida ja sijoittaa steriilille alueelle.

Jos kéytéssé on automaattinen tehotyhjiGpumppu,
liitd typpilahde tyhjiopumppuun ja aseta pumppu
steriilin alueen ulkopuolelle.

Luusementti

HUOMAUTUKSET:

Sementin sekoitus- ja ty6stoajat ovat likimaaraisia
ja ne voivat vaihdella huoneen lampétilan ja
kaytetyn menetelman mukaisesti.

www.stryker.com
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Valmistele ja jérjesta laitteet (jatkoa)

Voit pidentdd sementin tydstbaikaa ottamalla
sementtimonomeerin ulkopakkauksesta ja
jaahdyttdmalla sen 1,7 °C:n lampétilaan ennen
kayttod. Jauhetta El SAA sailyttda jadkaapissa.
Pida leikkaussalin lampétila 15,6—20 °C:ssa.

Sekoituskapasiteetti on 10 ml nestemaista
monomeeria ja 20 g jauhetta.

Sekoitus- ja annostuskomponentit

VAROITUS: Laske paine nollaan typpiséilion
saatimesta, ennen kuin tyhjidletku liitetdan

automaattiseen tehotyhjiépumppuun.
1. Noudata asianmukaista steriilid menetelméaa
poistaessasi sekoitus- ja annostuskomponentteja
pakkauksista.

2. Kiinnitd pakkauksesta otettu tyhjidletku
tyhjiépumppuun.

3. Kiinnita jatkoletku annostelukasettiin kuvassa
esitetyn suuntaisesti. Varmista liitdnnén pitavyys.

(e ==l

Luusementin sekoittaminen

HUOMAUTUS: Sementin sekoitus- ja tydstdajat ovat
likim&araisia ja ne voivat vaihdella huoneen [Ampétilan
ja kaytetyn menetelmén mukaisesti.

1. Aseta sekoitusastia pdydalle.
2. Aseta suppilo sekoitusastiaan.

3. Kaada luusementtijauhe sekoitusastiaan ja lisda
nestemainen monomeeri.

4. Poista suppilo.

5. Ruuvaa sekoitusterayhdistelma kiinni
sekoitusastiaan myo6tapaivaan kaantamalla.

HUOMAUTUS: Varmista kunnollinen sekoittuminen

kiristdmalla sekoitusterdyhdistelmaéa, kunnes se ei
enda kaanny.

6. Kiinnita tyhjiéletku ilmareikaan.

7. Aktivoi imuldhde, kunnes mittarilukema on
510-560 mmHg.

HUOMAUTUS: Parhaan mahdollisen sekoittumisen
saavuttamiseksi on astiaa pidettava kallellaan
seuraavan vaiheen aikana.

8. Pida sekoitusastiasta toisella kadella ja
pumppaa samanaikaisesti kahvasta kdantaen.
Varmista perusteellinen sekoittuminen jatkamalla
kaantdmistd pumppaamisen yhteydessa koko
iskunpituuden ajan. Pelkka edestakainen like saa
sementin vain pakkautumaan ftiiviisti. Tarkkaile
seosta sekoittumisen aikana. Sekoittumiseen kuluu
noin 30 sekuntia.

9. lIrrota tyhjidletku sekoitusastiasta.

10. Paina ja kdanna teran vapautuspainiketta (PUSH/
ROTATE). Vedd mannén varsi sekoitusastiasta.

HUOMAUTUS: Sekoitustera jaa sekoitusastiaan.

11. Kiinnitd annostelukasetti ja jatkoletku
sekoitusastiaan vastapaivaan kaantamalla.

12. Siirrd sementti sekoitusastiasta annostelukasettiin
sekoitusastian ulko-osaa my6tapaivaan
k&antdmalla (suuntaan Transfer/Inject).

13. Siirtdessasi sementtid sekoitusastiasta tarkkaile,
ettd sementti siirtyy suukappaletta pitkin alaspain
ja letkuun. Tietyssé vaiheessa kuuluu naksahdus.
Jatka ulko-osan kaantémistd, kunnes koko letku
on tdynna sementtia.

HUOMAUTUS: Hidasta kaédntamista, jos se kay
raskaammaksi. Se helpottaa sementin siirtymista.

HUOMAUTUS: Letkun paassa ei saa olla iimarakoa
ennen neulan kiinnittdmista.

14. Kiinnité jatkoletku sisdénviejdneulaan luer-
liittimelld. Varmista, etta liitos on kunnolla kiinni.

T oYl

Sementin injektointi

VAROITUS: Laakarin on tarkkailtava
sementin m&araa ja sijoittumista erittain

huolellisesti. Toimenpiteen aikana kaytetyn
sementin asteittain annosteltu méaara
ja kokonaisméara voivat vaihdella, silla
sementti on kokoonpuristuvaa materiaalia.
Paineen muodostuminen voi saada sementin
virtaamaan hyvin nopeasti ja ylitdyttdmaan
murtumakohdan, mika voi aiheuttaa
potilasvamman.
HUOMAUTUS: Kun sementti saavuttaa neulan,
huomioi obturaattorin mannén aloituskohta sementtia
annostellessasi, silld annostellun sementin méaara
voidaan arvioida sementtikasetin 1 ml:n merkkeja
apuna kayttaen.

15. Jatka varovasti sekoitusastian ulko-osan
kaantdmistd annostellessasi sementtia
murtumaan.

Purkaminen
1. Kun sementtid on annosteltu haluttu maara, irrota
luer-liitin sisdanviejéneulasta.

VAROITUS: Neula on poistettava valittomasti.
Kirurgiselle alueelle jatetyn neulan poistaminen
voi olla erittdin vaikeaa sementin kovettumisen
jalkeen ja voi aiheuttaa potilasvamman.

2. Kaanna neulaa ja poista se kirurgiselta alueelta.

3. Havita kaikki pakkauksen osat.

www.stryker.com
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Néo fabricado com latex de borracha natural

Introducao

Este manual de instrugoes de utilizacdo contém
informacgéo que se destina a garantir uma utilizagao
segura e eficaz do seu produto. Este manual destina-
se a formadores em servico, médicos, enfermeiros,
operadores cirurgicos e técnicos de equipamento
biomédico. Conserve e consulte este manual de
referéncia durante a vida util do produto.

Neste manual, utilizam-se as seguintes convengoes:

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

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

+ Uma NOTA complementa e/ou esclarece
informacao relacionada com o procedimento.

Para obter informagdes adicionais, incluindo
informagdes sobre seguranga, formagao em servigo
ou literatura atual, 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.

Definicoes
simBoLO DEFINICAO
A Sinal de adverténcia geral
a Direcéo de desbloqueio
<==
PUSH Empurrar

ROTATE Rodar

Parar

Tﬁjnesg? ' Transferir Injetar

Indicacoes de utilizacao
Os kits do sistema PCD (PCD System kits) da Stryker

fornecem componentes que se destinam a mistura de
cimento dsseo e a sua aplicagao, por via percutanea.

Contraindicacoes

Néo sdo conhecidas

Seguranca do utilizador/doente

A ADVERTENCIAS:

- Este equipamento deve ser utilizado apenas
por profissionais de saude com formagéao
e experiéncia adequadas. Antes de utilizar
qualquer componente do sistema ou qualquer
componente compativel com este sistema, leia
e compreenda as instrugdes. Preste atengao
especial as ADVERTENCIAS. Antes de utilizar os
componentes do sistema, familiarize-se com os
mesmos.

+ No momento da recegéo inicial e antes da
utilizacao, inspecione a embalagem verificando
se apresenta danos e confirme a integridade da
barreira estéril. NAO utilize qualquer equipamento
se existirem sinais de danos ou se a barreira
estéril tiver sido comprometida.

- NAO utilize o equipamento apés o fim do prazo de
validade impresso na embalagem. O equipamento
pode nédo ser seguro ou eficaz apos o fim do
prazo de validade.

- NAO reutilize, reprocesse nem reembale um
dispositivo que se destine apenas a uma
utilizagdo unica. Um dispositivo de utilizacdo
unica podera nao suportar o reprocessamento por
esterilizagao quimica, por vapor quimico ou por
temperatura elevada. As caracteristicas do design
podem dificultar a limpeza. A reutilizagao podera
criar um risco de contaminagdo e comprometer
a integridade estrutural, resultando numa falha de
funcionamento. Podem ser perdidas informagoes
criticas para o produto durante a reembalagem.
Se ndo seguir estas instrugdes, podera levar a
infecdo ou a infecdo cruzada e provocar lesdes
no doente e/ou nos profissionais de saude.

+ O profissional de satde que executa um
determinado procedimento tem a responsabilidade
de determinar a adequagéao deste equipamento
e da técnica especifica a adotar para cada
doente. A Stryker, na qualidade de fabricante, ndo
recomenda qualquer procedimento cirurgico ou
técnica cirurgica.

+ Utilize exclusivamente componentes e acessorios
aprovados pela Stryker, exceto nos casos em que
esteja especificado o contrario. NAO modifique
nenhum componente ou acessorio.

+ Durante e imediatamente apds a aplicacao
de cimento dsseo, deve monitorizar-se
cuidadosamente a tensao arterial do doente,
verificando se ocorre alguma alteracéo.

+ O tratamento de multiplos niveis vertebrais pode
aumentar o risco de queda subita da tensdo
arterial, em especial se forem tratados mais do
que trés niveis vertebrais numa unica operacgao.

+ Considerar a utilizagao de outras terapéuticas
convencionais antes de recorrer a um
procedimento percutaneo de vertebroplastia ou
cifoplastia.

+ Avaliar os riscos e os beneficios em doentes com
fraturas do corpo vertebral ou das paredes dos
pediculos provocadas por doenga ou traumatismo.
Ter disponivel suporte cirurgico imediato
caso seja necessario realizar uma cirurgia
descompressiva de urgéncia.

+ Cumpra os regulamentos locais em vigor relativos
ao manuseamento e eliminagcdo seguros de
objetos afiados que possam ser biologicamente
perigosos.

+ Siga SEMPRE as recomendagdes e/ou
regulamentos locais em vigor que determinam
a protecdo ambiental e os riscos associados a
reciclagem ou eliminacdo do equipamento no final
da sua vida util.

+ O cimento ésseo da Stryker é fornecido com
todos os componentes necessarios para uma
utilizagdo segura e eficaz. NAO adicione um
radiopacificador (p. ex., bario), antibiéticos ou
outros farmacos ou materiais ao cimento 6sseo.
A adicéo de tais substancias pode alterar as
propriedades do cimento dsseo e originar lesdes
no doente.

Instrucoes
Preparar e organizar o equipamento

Bomba de vacuo
NOTAS:

+ Pode utilizar a bomba de vacuo elevado (High
Vacuum Pump) REF 0206-000-000 ou a bomba
de vacuo elevado automatica (Automatic High
Vacuum Pump) REF 0206-500-000, ambas da
Stryker.

- Se utilizar a bomba de vacuo elevado, esta
podera ser esterilizada e colocada no campo
estéril.

- Se utilizar a bomba de vacuo elevado automatica,
ligue a fonte de azoto a bomba de vacuo e
coloque a bomba fora do campo estéril.

Cimento 6sseo

NOTAS:

+ Os periodos de tempo de mistura do cimento e de
trabalho sdo aproximados e podem variar com a
temperatura ambiente e a técnica do utilizador.
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Preparar e organizar o equipamento

(continuacao)

+ Para prolongar o tempo de trabalho do cimento,
pode remover o0 mondmero de cimento da
embalagem exterior e colocar no frigorifico a
1,7 °C antes de utilizar. NAO refrigere o pé.
Mantenha a temperatura ambiente no bloco
operatorio entre 15,6 °C e 20 °C.

A capacidade de mistura é de 10 ml de monémero
liquido e de 20 g de po.

Componentes de mistura e aplicacao

ADVERTENCIA: Antes de ligar o tubo de
vacuo a bomba de vacuo elevado automatica,

diminua a presséo para zero utilizando o
regulador na fonte de azoto.

1. Utilize uma técnica estéril adequada para remover
das embalagens os componentes de mistura e
aplicagéao.

2. Ligue o tubo de vacuo da embalagem a bomba
de vacuo.

3. Fixe o tubo de extensao ao cartucho de aplicacéo
na orientacdo mostrada. Certifique-se de que a
ligacao esta segura.

@ Co===ute

Misturar o cimento

NOTA: Os periodos de tempo de mistura do cimento

e de trabalho sdo aproximados e podem variar com a

temperatura ambiente e a técnica do utilizador.

1. Coloque a unidade de mistura na bancada.

2. Coloque o funil na unidade de mistura.

3. Verta o p6 de cimento 6sseo para dentro da
unidade de mistura e, em seguida, adicione o
mondmero liquido.

4. Retire o funil.

5. Aparafuse o conjunto da lamina de mistura a
unidade de mistura, rodando-o no sentido horario
para fixar.

NOTA: Para garantir uma mistura adequada, aperte o
conjunto da lamina de mistura até que néo a consiga
rodar mais.

6. Ligue o tubo de vacuo ao orificio de ventilagéo.

7. Ative a fonte de vacuo, até o manémetro mostrar
uma pressédo de 510 a 560 mmHg.

NOTA: Para uma mistura ideal, segure na unidade
com uma certa inclinagdo durante o préximo passo.

8. Segure a base da unidade de mistura com
uma mao enquanto bombeia e roda a pega
simultaneamente. Para garantir uma mistura
exaustiva, rode continuamente enquanto bombeia
a totalidade do percurso. Movimentos apenas
para cima e para baixo irdo somente comprimir
o cimento. Podera observar o produto, a medida
que a mistura é efetuada. Este processo demora
aproximadamente 30 segundos.

9. Retire o tubo de vacuo da unidade.

10. Prima e rode o botdo de libertacdo da lamina
(PUSH/ROTATE). Retire o eixo do émbolo da
unidade de mistura.

NOTA: A lamina de mistura permanecera na unidade

de mistura.

11. Rode o cartucho de aplicagdo com o tubo de
extensao no sentido anti-horario para a unidade
de mistura.

12. Transfira o cimento da unidade de mistura para o
cartucho de aplicacéo, rodando o corpo exterior
da unidade no sentido horario (direcédoTransfer/
Inject).

13. A medida que transfere o cimento da unidade
de mistura, podera observar a deslocagao do
cimento ao longo do bocal e para o interior do
tubo. Num determinado momento, ouvira um
estalido. Continue a rodar o corpo exterior da
unidade de mistura até que todo o tubo fique
cheio de cimento.

NOTA: Se a rotagao se tornar dificil, abrande. Tal ird
facilitar a transferéncia do cimento.

NOTA: Evite a acumulagéo de ar na extremidade da
tubagem antes da ligacdo a agulha.

14. Ligue o tubo de extensao a agulha introdutora
com o conector Luer. Certifique-se de que esta
bem encaixado.

w\

)

Injecéo de cimento

ADVERTENCIA: O médico deve monitorizar
& com muito cuidado a quantidade e a
colocagao do cimento injetado. Durante
a aplicagéo, poderdo ocorrer variagées
incrementais e totais na aplicagcdo de cimento,
pois o cimento € um material compressivel.
Uma acumulacdo de pressao pode provocar
um fluxo subito de cimento e encher
excessivamente o local de fratura, podendo
provocar lesdes no doente.
NOTA: Quando o cimento atingir a agulha, observe a
posicéo inicial do pistdo obturador no momento em
que inicia a aplicacdo de cimento para que possa
estimar o volume de cimento aplicado utilizando as
marcas de 1 ml existentes no cartucho de cimento.

15. Continue a rodar o corpo exterior da unidade de
mistura com cuidado, enquanto aplica o cimento
na fratura.

Desmontagem

1. Quando a aplicagao de cimento estiver concluida,
separe o conector Luer da agulha introdutora.

ADVERTENCIA: A agulha devera ser
A imediatamente retirada. Podera ser
extremamente dificil retirar uma agulha
que permanega no local cirtrgico apds o
endurecimento do cimento; a sua remogao
podera provocar lesdes no doente.
2. Rode a agulha para a retirar do local cirurgico.
3. Elimine todos os componentes do kit.
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Ikke laget med naturgummilateks

Innledning

Denne handboken med bruksanvisninger inneholder
informasjon som har til hensikt & sikre trygg og
effektiv bruk av produktet. Denne handboken er
beregnet for instrukterer pa bruksstedet, leger,
sykepleiere, kirurgiske teknologer og biomedisinske
utstyrsteknikere. Ta vare pa og bruk denne
referansehandboken i lgpet av produktets levetid.

De fglgende konvensjonene brukes i denne

handboken:

+  En ADVARSEL markerer et sikkerhetsrelatert
anliggende. Fglg ALLTID denne informasjonen
for & unnga personskade pa pasient og/eller
helsepersonale.
En FORSIKTIGHETSREGEL markerer et
anliggende angaende produktets palitelighet. Falg
ALLTID denne informasjonen for & unnga skade pa
produktet.
En MERKNAD supplerer og/eller forklarer
prosedyrerelatert informasjon.

Hvis du @nsker mer informasjon, inkludert informasjon
om sikkerhet, oppleering pa bruksstedet og

gjeldende litteratur, skal du kontakte din Stryker-
salgsrepresentant eller ringe Strykers kundeservice.
Utenfor USA bes du kontakte din lokale Stryker-
forhandler.

Definisjoner

SYMBOL DEFINISJON

Generelt advarselssymbol

Ulast retning

A
8

PUSH Press

ROTATE Roter

Stopp

Tﬁjnescf{fr Overfgring-injisering

Bruksindikasjoner

Strykers PCD-systemsett (PCD System kits)
inneholder komponenter som brukes til & blande
beinsement og tilfgre sementen perkutant.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente

Sikkerhet for bruker/pasient

A ADVARSLER:

Dette utstyret ma kun brukes av helsepersonell
med oppleering og erfaring. Det er viktig &

lese og forsta instruksjonene fgr noen av
systemkomponentene eller komponenter

som er kompatible med dette systemet,

tas i bruk. Veer spesielt oppmerksom pa
ADVARSEL-informasjonen. Gjgr deg kjent med
systemkomponentene far bruk.

Ved farste mottak og far bruk skal pakken
inspiseres med henblikk pa skade, og det ma
bekreftes at den sterile barrieren ikke er brutt.
IKKE bruk noe utstyr hvis det finnes synlig skade
eller hvis den sterile barrieren er brutt.

IKKE bruk utstyret etter utlgpsdatoen trykt pa
pakken. Utstyret er kanskje ikke trygt eller effektivt
etter utlgpsdatoen.

IKKE bruk p& nytt, reprosesser eller pakk inn

pa nytt en anordning som er beregnet kun til
engangsbruk. En engangsanordning taler kanskje
ikke kjemisk sterilisering, kjemisk dampsterilisering
eller haytemperatursterilisering i forbindelse med
reprosessering. Anordningens design kan gjare
den vanskelig & rengjgre. Gjenbruk kan fere

til risiko for kontaminasjon, kompromittere den
strukturelle integriteten og fare til funksjonsfeil.
Viktig produktinformasjon kan ga tapt under
gjeninnpakking. Manglende overholdelse kan fgre
til infeksjon eller kryssinfeksjon og resultere i
skade pa pasient og/eller helsepersonell.

Helsepersonellet som utfgrer den aktuelle
prosedyren, er ansvarlig for & 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.

Bruk bare systemkomponenter og annet tilbehgr
som er godkjent av Stryker, om ikke annet er
angitt. Komponenter eller annet tilbehgr ma IKKE
modifiseres.

Pasientene ma overvékes ngye for & se etter

endringer i blodtrykk under og umiddelbart etter
behandling med beinsement.

Behandling av flere ryggvirvler kan gke risikoen for
et plutselig fall i blodtrykket, seerlig hvis mer enn
tre ryggvirvler behandles i en enkelt operasjon.

Overvei andre konvensjonelle behandlinger
far bruk av perkutan vertebroplastikk- eller
kyfoplastikkprosedyre.

Vurder risikoen/fordelene for pasienter med brudd
i virvellegemene eller veggene i pediklene som
falge av sykdom eller traumer. Ha umiddelbar
kirurgisk hjelp tilgjengelig for akutt dekompressiv
kirurgi hvis ngdvendig.

Folg gjeldende lokalt regelverk for biologisk farlig
avfall, slik at skarpe gjenstander blir handtert og
avhendet pa forsvarlig mate.

Folg ALLTID gjeldende lokale anbefalinger og/eller
bestemmelser vedrgrende miljgvern og risikoene
forbundet med resirkulering eller avhending av
utstyret pa slutten av levetiden.

Stryker beinsement leveres med alle
komponentene som kreves for trygg og effektiv
bruk. IKKE tilsett r@ntgenkontrastmiddel (f.eks.
barium), antibiotika eller andre legemidler eller
materialer i beinsementen. Tilsetning av slike
stoffer kan endre beinsementens egenskaper og
fare til pasientskade.

Instruksjoner
Klargjering og organisering av utstyr

Vakuumpumpe
MERKNADER:

Du kan bruke enten Strykers hgyvakuumpumpe
(High Vacuum Pump) REF 0206-000-000 eller
automatiske hgyvakuumpumpe (Automatic High
Vacuum Pump) REF 0206-500-000.

Hvis du bruker hgyvakuumpumpen, kan denne
steriliseres og plasseres i det sterile feltet.

Hvis du bruker den automatiske
hgyvakuumpumpen, skal nitrogenkilden kobles til
vakuumpumpen og deretter skal pumpen settes
utenfor det sterile feltet.

Beinsement

MERKNADER:

+ Sementens blande- og bearbeidingstider
er omtrentlige og kan variere i forhold til
romtemperaturen og brukerens teknikk.

www.stryker.com
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Klargjering og organisering av utstyr
(forts.)

For & forlenge sementens bearbeidingstid, kan
du fjerne sementmonomer fra ytre emballasje
og kjgle den ned til 1,7 °C fgr den tas i bruk.
Pulveret skal IKKE kjgles ned. Oppretthold en
omgivelsestemperatur i operasjonsstuen mellom
15,6-20 °C.

Blandekapasiteten er 10 ml flytende monomer og
20 g pulver.

Blandings- og tilfarselskomponenter

ADVARSEL: Reduser nitrogenkildens
A regulerbare trykk til null fgr du kobler
vakuumslangen til den automatiske
hgyvakuumpumpen.
1. Bruk egnet steril teknikk for a ta blandings- og
tilfarselskomponentene ut av emballasjen.
2. Koble vakuumslangen fra emballasjen til
vakuumpumpen.

3. Koble forlengelsesslangen til tilfgrselspatronen
med orienteringen som er vist. Kontroller at
tilkoblingen er sikker.

(S === =

Blanding av sementen

MERKNAD: Sementens blande- og bearbeidingstider
er omtrentlige og kan variere i forhold til
romtemperaturen og brukerens teknikk.

1. Sett blandeenheten pa bordet.
2. Plasser trakten pa blandeenheten.

3. Hell beinsementpulveret inn i blandeenheten og
tilsett deretter flytende monomer.

4. Fjern trakten.

5. Skru rgrebladenheten pa blandeenheten ved a
dreie den medurs for a feste.

MERKNAD: For & sikre tilstrekkelig blanding ma

rgrebladenheten strammes til den ikke kan dreies
mer.

6. Koble vakuumslangen til ventilen.

7. Aktiver vakuumkilden til maleren viser
510-560 mmHg.

MERKNAD: For optimal blanding, hold enheten i
vinkel under neste trinn.

8. Hold blandeenheten i den ene handen mens
du beveger handtaket opp og ned og vrir det
samtidig. Grundig blanding oppnas ved & dreie
handtaket kontinuerlig mens du beveger det opp
og ned langs hele slaglengden. Hvis du beveger
handtaket opp og ned uten & dreie det, vil du bare
komprimere sementen. Hold gye med blandingen
under blandeprosessen. Blandeprosessen tar ca.
30 sekunder.

9. Koble vakuumslangen fra enheten.

10. Press og roter bladutlgserknappen (PUSH/
ROTATE). Trekk stempelskaftet ut av
blandeenheten.

MERKNAD: Rgrebladet vil bli veerende i

blandeenheten.

11. Skru tilfgrselspatronen med forlengelsesslangen
moturs pa blandeenheten.

12. Overfgr sementen fra blandeenheten til
tilfgrselspatronen ved & vri den ytre delen pa
enheten medurs (Transfer/Inject-retningen).

13. Mens du overfgrer sement fra blandeenheten,
skal du forsikre deg om at sementen beveger seg
ned i dysen og inn i slangen. Etter en stund hgrer
du et klikk. Fortsett & dreie den ytre delen pa
blandeenheten til hele slangelengden er fylt med
sement.

MERKNAD: Senk hastigheten hvis det blir vanskelig &
dreie. Dette gjgr det lettere & overfgre sementen.

MERKNAD: Unnga at det blir et luftrom i enden av
slangen fer nélen kobles til.

14. Koble forlengelsesslangen til innfgringsnélen ved
hjelp av Luer-koblingen. Kontroller at tilkoblingen
er sikker.

T oYl

Sementinjeksjon

ADVARSEL: Legen ma overvake mengden
& og plasseringen av injisert sement med
stor omhu. Det kan forekomme variasjoner
i trinnvis og total sementtilfgrsel under
applikasjon fordi sement er et komprimerbart
materiale. Oppbygging av trykk kan fgre til at
sementen plutselig begynner a stremme og
overfyller frakturstedet, noe som kan fare til
skade pa pasienten.
MERKNAD: Nar sementen har nadd nélen, skal
du merke deg obturatorstemplets startpunkt nar
tilfgrselen av sement starter, sa du kan beregne
volumet av tilfert sement ved hjelp av 1 ml-marka@rene
pa sementpatronen.

15. Fortsett & dreie den ytre delen pa blandeenheten
forsiktig mens du tilfgrer sement til frakturen.

Demontering
1. Nar sementtilfgrselen er fullfgrt, kobler du Luer-
koblingen fra innfgringsnalen.

ADVARSEL: Nalen mé fjernes umiddelbart. En
nal som er igjen pa operasjonsstedet etter at
sementen er stivnet, kan bli sveert vanskelig &
fierne og fare til skade pa pasienten.

2. Vri ndlen for & fjerne den fra operasjonsstedet.

3. Kast alle komponentene fra settet.
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Wyprodukowano bez naturalnego lateksu
kauczukowego

Wstep

Niniejszy podrecznik ,Instrukcja uzycia” zawiera
informacje zapewniajace bezpieczne i skuteczne
stosowanie produktu. Instrukcja jest przeznaczona
dla instruktoréw szkolenia podczas pracy, lekarzy,
pielegniarek, technikdw chirurgicznych i technikow
sprzetu biomedycznego. Instrukcje te nalezy
zachowacé i sprawdza¢ zawarte w niej informacje
podczas okresu uzywania produktu.

w tej instrukcji stosowane sg nastepujace konwencje:
OSTRZEZENIE sygnalizuje kwestie zwiazana z
bezpieczenstwem. ZAWSZE nalezy przestrzega¢
tych informacji, aby zapobiec powstaniu obrazen u
pacjenta i/lub u personelu medycznego.
PRZESTROGA sygnalizuje kwestie zwigzana
z niezawodno$cia produktu. ZAWSZE nalezy
przestrzegac tych informacji, aby zapobiec
uszkodzeniu produktu.

UWAGA uzupetnia i/lub wyjasnia informacje
dotyczace zabiegu.

Jesli wymagane sa dodatkowe informacje,

w tym informacje dotyczace bezpieczenstwa

badz szkolenia podczas pracy lub dotyczace
aktualnego pi$miennictwa, nalezy skontaktowac¢ sig

z przedstawicielem handlowym firmy Stryker lub
zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Stryker.
Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy sie skontaktowaé
z najblizszg filig firmy Stryker.

Definicje

SYMBOL DEFINICJA

Ogolny znak ostrzegawczy

Kierunek odblokowywania

A
L

PUSH Popchnaé

ROTATE Przekreci¢

Zatrzymaé

«

Przenoszenie Wstrzykiwanie

Transfer
Inject

Wskazania do uzycia

Zestawy systemu PCD (PCD System Kkits) firmy
Stryker zapewniaja elementy potrzebne do mieszania
cementu kostnego i podawania go przezskornie.

Przeciwwskazania

Nie sa znane

Bezpieczenstwo uzytkownika i
pacjenta

A OSTRZEZENIA:

Ten sprzet powinien by¢ uzywany wytacznie przez
przeszkolony i do$wiadczony personel medyczny.
Przed uzyciem jakiegokolwiek elementu systemu
lub elementu zgodnego z niniejszym systemem
nalezy przeczyta¢ i zrozumie¢ jego instrukcje.
Nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na informacje
oznaczone jako OSTRZEZENIE. Nalezy zapoznaé
si¢ z elementami systemu przed ich uzyciem.

Po otrzymaniu i przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie pod katem uszkodzen i potwierdzi¢,
ze sterylna bariera nie zostata naruszona. NIE
uzywa¢ zadnego urzadzenia, jesli widoczne

jest uszkodzenie lub zostata naruszona sterylna
bariera.

NIE WOLNO uzywac tego urzadzenia po uptywie
terminu wazno$ci wydrukowanego na opakowaniu.
Urzadzenie to moze nie by¢ bezpieczne lub
skuteczne po uptywie terminu waznosci.

Urzadzenia przeznaczonego wytacznie do
jednorazowego uzytku NIE uzywaé ponownie,
NIE poddawaé ponownie procesom ani NIE
umieszcza¢ ponownie w opakowaniu. Urzadzenie
jednorazowego uzytku moze nie wytrzymac
procesu ponownej sterylizacji chemicznej,
chemicznej z uzyciem pary ani w wysokiej
temperaturze. Elementy konstrukcji moga
utrudnia¢ czyszczenie. Ponowne uzycie moze
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia i naruszy¢
wytrzymato$¢ konstrukcyjna, prowadzac do
awarii funkcjonowania. W razie ponownego
umieszczenia w opakowaniu, moga zaginaé
informacje o krytycznym znaczeniu dotyczace
produktu. Nieprzestrzeganie tych zaleceh moze
prowadzi¢ do zakazenia lub zakazenia krzyzowego
i spowodowac¢ obrazenia u pacjenta i (lub)
personelu medycznego.

W przypadku kazdego pacjenta za okre$lenie
stosowno$ci uzycia niniejszego urzadzenia i
wtasciwej techniki odpowiedzialny jest lekarz
przeprowadzajacy dany zabieg. Firma Stryker,
jako wytwérca, nie zaleca zadnych procedur ani
technik chirurgicznych.

Nalezy stosowaé wytacznie elementy i akcesoria
zatwierdzone przez firme Stryker, jesli nie ma
innych zalecen. NIE WOLNO modyfikowaé
zadnego elementu ani akcesorium.

W trakcie i bezposrednio po podaniu cementu
kostnego nalezy $cisle monitorowaé pacjentéw
pod katem wszelkich zmian ci$nienia krwi.

Leczenie wielu pozioméw kregéw moze zwigkszac
ryzyko nagtego spadku cisnienia krwi, szczegdlnie
w przypadku leczenia wigcej niz trzech pozioméw
kregéw w trakcie jednego zabiegu operacyjnego.

Przed zastosowaniem przezskornej
wertebroplastyki lub kifoplastyki nalezy rozwazyé
inne konwencjonalne sposoby leczenia.

Ocenié stosunek korzysci do ryzyka u pacjentéw
ze ztamaniami trzonéw kregéw lub $cian nasad
tuku kregu w wyniku choroby lub urazu. Nalezy
zapewni¢ natychmiastowe zabezpieczenie
chirurgiczne w celu przeprowadzenia dekompresji
chirurgicznej w trybie pilnym w wymaganych
przypadkach.

Nalezy przestrzega¢ aktualnych przepiséw
lokalnych dotyczacych odpaddéw stwarzajacych
zagrozenie biologiczne, aby postugiwaé sig ostrymi
narzedziami i wyrzucac je w bezpieczny sposéb.
ZAWSZE nalezy postgpowaé zgodnie z aktualnymi
zaleceniami lokalnymi i (lub) przepisami
dotyczacymi ochrony $rodowiska i zagrozen
zwigzanych z recyklingiem lub usuwaniem
urzadzen pod koniec ich okresu uzytkowania.

Cement kostny firmy Stryker jest dostarczany
razem ze wszystkimi niezbednymi elementami
pozwalajacymi na bezpieczne i efektywne
zastosowanie. Do cementu kostnego NIE WOLNO
dodawaé $rodka cieniodajnego (np. baru),
antybiotykéw ani innych lekéw lub materiatéw.
Dodanie takich substancji moze spowodowaé
zmiang wtasciwo$ci cementu kostnego i
doprowadzi¢ do obrazen pacjenta.

Instrukcje
Przygotowanie i organizacja sprzetu

Pompa prézniowa
UWAGI:

Mozna stosowa¢ pompe wysokoprézniowa

(High Vacuum Pump) REF 0206-000-000

lub automatyczna pompe wysokoprézniowa
(Automatic High Vacuum Pump) REF 0206-500-
000, firmy Stryker.

W przypadku stosowania pompy wysokoprézniowe;j
mozna jg wyjatawiaé i umieszczaé w polu jatowym.
Jesli stosowana jest automatyczna pompa
wysokoprézniowa, nalezy podtaczy¢ zrodto azotu
do pompy prézniowej i umiesci¢ pompe poza
jatowym polem.

Cement kostny

UWAGI:

+ Czas mieszania cementu i czas pracy podane sa
w przyblizeniu i moga sie waha¢ w zaleznosci od
temperatury otoczenia i techniki uzytkownika.

www.stryker.com
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Przygotowanie i organizacja sprzetu (ciag
dalszy)

W celu przedtuzenia czasu pracy cementu
mozna wyjaé monomer cementu z zewnetrznego
opakowania i przed uzyciem schtodzi¢ do
temperatury 1,7 °C. NIE WOLNO schtadza¢
proszku. Nalezy utrzyma¢ temperature otoczenia
w sali operacyjnej w zakresie od 15,6 do 20 °C.

Zdolno$¢é mieszania wynosi 10 ml ciektego
monomeru na 20 g proszku.

Elementy stuzace do mieszania i podawania

OSTRZEZENIE: Zmniejszy¢ do zera
A ustawienie regulatora ci$nienia zrédta azotu
przed przytaczeniem przewodu prézniowego
do automatycznej pompy wysokoprézniowe;.
1. Nalezy przestrzega¢ wtasciwej techniki jatowej

przy wyjmowaniu elementéw do mieszania i
podawania z opakowan.

2. Przytaczy¢ przewdd prozniowy wyjety z
opakowania do pompy prozniowej.

3. Przylaczy¢ wezyk przedtuzajacy do kartridza
podajacego w przedstawionym potozeniu. Upewni¢
sie, ze potaczenie jest pewne.

@ Co===ute

Mieszanie cementu

UWAGA: Czas mieszania cementu i czas pracy
podane sg w przyblizeniu i moga sie waha¢ w
zalezno$ci od temperatury otoczenia i techniki
uzytkownika.

1. Ustawi¢ mieszalnik na stole.

2. Umiesci¢ lejek na mieszalniku.

3. Wsypac¢ proszek cementu kostnego do
mieszalnika, a nastgpnie doda¢ ciekty monomer.

4. Usunaé lejek.

5. Wkreci¢ zespot ostrza mieszadta na mieszalnik,
obracajac go w kierunku ruchu wskazéwek
zegara.

UWAGA: Aby zapewni¢ nalezyte wymieszanie,
dokreci¢ zespot ostrza mieszadta do oporu.

6. Podtaczy¢ przewod prézniowy do zaworu
powietrznego.

7. Uruchomi¢ zroédto podcisnienia, az do osiagniecia

przez wskaznik pompy wartosci 510-560 mmHg.

UWAGA: W celu optymalnego wymieszania, podczas
nastgpnego kroku trzymac¢ mieszalnik pod katem.

8. Trzymac¢ mieszalnik w jednej rece, jednoczes$nie
obracajac i przesuwajac uchwyt w gore i w dét.
W celu zapewnienia doktadnego wymieszania,
obraca¢ bez przerwy na catej dtugo$ci suwu
podczas przesuwania uchwytu w gore i w dot.
Ruchy w goére i w dét w linii prostej spowoduja
tylko zbyt ciasne ubicie cementu. Obserwowaé
mieszanine w trakcie procesu mieszania.
Mieszanie zajmuje okofo 30 sekund.

9. Odtaczy¢ przewdd prozniowy od mieszalnika.

10. Nacisna¢ i przekreci¢ przycisk zwalniajacy
ostrze (PUSH/ROTATE). Wycofa¢ trzonek ttoka z
mieszalnika.

UWAGA: Ostrze mieszadta pozostanie w mieszalniku.

-

1. Wkreci¢ kartridz podajacy z wezykiem
przedtuzajacym na mieszalnik w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

12. Przenie$¢ cement z mieszalnika do kartridza
podajacego, obracajac zewnetrzng obudowe
mieszalnika w kierunku ruchu wskazéwek zegara
(kierunek: Transfer/Inject).

13. W trakcie transferu cementu z mieszalnika zwrdcié¢
uwage, zeby cement przesuwat sie wzdtuz dyszy
i do wezyka. Na pewnym etapie da sie stysze¢
klikniecie. Kontynuowa¢ obracanie zewnetrznej
obudowy mieszalnika, az do chwili catkowitego
napetnienia wezyka przedtuzajacego cementem.

UWAGA: Jezeli obracanie stanie sie trudne, spowolni¢

ruchy. Utatwi to przenoszenie cementu.

UWAGA: Nie dopusci¢ do powstania pecherzyka

powietrza przy wylocie przewodu przed przytaczeniem

igty.

14. Przytaczy¢ wezyk przedtuzajacy do igty
wprowadzajacej za pomoca ztacza Luer. Upewni¢
sie, ze potaczenie jest pewne.

T oYl

Wstrzykniecie cementu

OSTRZEZENIE: Lekarz musi z wielka

& uwaga kontrolowa¢ ilo$¢ i rozmieszczenie
wstrzykiwanego cementu. W czasie dozowania
moga zaistnie¢ réznice w czastkowej i
catkowitej dozie cementu, poniewaz materiat
ten jest sprezysty. Zwigkszenie ci$nienia
moze spowodowaé nagte zalanie cementem
miejsca ztamania, co moze wyrzadzi¢ szkode
pacjentowi.

UWAGA: Z chwilg dotarcia cementu do igty,

nalezy zwréci¢ uwage na poczatkowa pozycje

ttoka obturatora podczas rozpoczecia podawania

cementu, gdyz mozna oszacowaé objeto$¢ podanego

cementu wykorzystujac znaczniki 1 ml na kartridzu z

cementem.

15. Kontynuowa¢ obracanie zewnetrznej obudowy
mieszalnika podczas podawania cementu
w miejscu ztamania, zachowujac przy tym
ostroznoseé.

Demontaz
1. Po zakonczeniu podawania cementu odtaczy¢
ztacze typu Luer od igly wprowadzajace;.

OSTRZEZENIE: Igte nalezy natychmiast
wyja¢. Pozostawienie igly w miejscu zabiegu
po stwardnieniu cementu moze bardzo
utrudni¢ jej wyjecie i spowodowac¢ obrazenia
u pacjenta.

2. Obrdci¢ igte w celu jej wyjecia z miejsca zabiegu.

3. Wyrzuci¢ wszystkie elementy zestawu.

24

www.stryker.com



0506-583-700 Rev-M

EL

Aev kataokeuddetal and Aaté€ GuolkoU KAoUuTooUK

Elcaywyn

AUTO TO EYXELPIDLO ODNYLWV XPHIONG TEPLEXEL TIG
TAnpodopieq Tou poopidovtatl yia Tn diacdpdaAion
mg aodalolg Katl anoTEAEOUATIKNG XPHONG Tou
npoiévtog oag. To eyxelpidlo autd Tpoopietal
yla urteUBuvoug eruTomiag eknaideuong, LaTpoug,
VOONAEUTEG, TEXVOAOYOUG XELPOUPYEIOU Kal
TEXVIKOUG BloiaTpikou eEomAlopol. KpatroTe Kat
OUPBOUAEUEDTE AUTO TO £YXELPIDLO avadopdq katd
) didpkela Jwng Tou TPoiovTog.

Mapakatw meptypddovTtal oL ETONHAVOELG TIOU

XPNOLLOoTIoloUVTaL OTO TIAPOV EYXELPIDLO:

+ H NPOEIAONOIHZH emonpaivel Bépata mou
agpopouv v acpdaAela. Na ouppopdpwveaTe
MANTOTE pe Tig TAnpodopieg autég yla va
TPOAGBETE TOV TPAUUATIONO A0BeVWV iy/Kal
LaTPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTTKOU.

H AéEn MPOXZOXH eruonuaivel éva Béua
OXETIKO pe TV a&lorioTia Tou Tpoidvtog. Na
ouppopdwveote MANTOTE pe Tig mAnpodopieq
auTtég yla va npoAdBete BAABRN Tou mpoidvtog.
H AéEn THMEIQZH cupnAnpwvel i/kat
dlacadnvicel mAnpodopieg mou adopouv N
dladikaoia.

MNa neploocdtepeg MANpodopieg,

OUUTMEPIAAUBAVOUEVWY TWV TIANPOPOPLLV

aocopdAelag, ya erutomna ekmnaidevon 1 ya v

TpéXouca BIBAOYpadia, ETUKOWVWVHOTE UE TOV

TOTIKG AVTINMPOOoWTIO MWANCEWYV NG Stryker 1

KAA€OTE TNV Urnpeoia eEunmpémong neAatwyv

g Stryker. Ekt6g Twv HMA, emikolvwvAoTe Pe tnv

MANoLléatepn Buyatpikn g Stryker.

Oplopoi

ZYMBOAO OPIZMOZ

A ZNHaA YEVIKNG Tpoeldoroinong

a KatelBuvon amnacddaiiong
PUSH Miéote

ROTATE Meplotpodn

Alakorn

Tﬁj"escffr Metadopd Eyxuon

EvdeiEelg xpnong

Ta kit Tou cuotuatog PCD g Stryker (PCD
System kits) mapéxouv ta eEaptipata ya v
avApetEn Kat yla m dladeppikry Xopriynon Tou
00TIKOU TOLHEVTOU.

Avtevdeikelg

Kapia yvwotn

AcodaAela xpriotn/acOevoug

A MPOEIAONOIHZEIZ:

O eEonAlopoG auTdg TPETEL va XpnotyoroLeital
HOVo amnd eKMadeUPEVOUG Kal TIETIELPAUEVOUG
enayyeApatieg vyeiag. Mpwv and tn xprion
oroloudnrote eEAPTAHUATOG TOU GUCTHUATOG

1} oroloudnnote e§apTUaATOg ToU gival
ouppato pe To oUoTnua auto, dlaBdaocTe Kal
KatavonoTe TIg 0dnyieq. Mpooéxete Wlaitepa
TIg MAnpogdopieg Twv NMPOEIAOMOIHZEQN.
E&okelwBeite pe ta e§aptipata tou
OUOTHUATOG TIPLV Aro TN XPron.

Katd v apxkn mapaAapn kat mpv anod
XPron, EMBewpPnoTe TN ouokeuaasia yla Tuxov
NUEG Kal EMIRERALOTE TNV AKEPALOTNTA

Tou oTeipou ppaypol. MH xpnopomnoleite
ortolovdnrote eEOMALONO edv uTApXeL epdavig
{nua 1 éxel mapaplaocTei o oTeipog Gpaypoq.
MH xpnotporoleite tov eEOMALONS petd v
nuepounvia AREng mou avaypagetal ot
ouokeuaoia. O eEomAlopdg evdéxetal va punv
eival acdaAnig 1 anoTeAEOHATIKOG HETA TNV
npepounvia ARENG.

MHN enavaypnoipornoleite, enavene&epyaleote
N} EMAVACUOKEUACETE LA GUOKEUR TIOU
npoopideTal yia pia pévo xprion. Mia ocuokeun
piag xpriong evdéxetal va unv eivat oe B€on

va avté€el enavenegepyaoia anooteipwong
XNHKNG, KE XNHIKO aTUO 1) pe upnAn
Beppokpacia. XapakTnploTIKA oxedlaopou
evdéxeTal va kabloTouv dUOKOAO Tov KaBaplopo.
H enavaypnoipornoinon prnopei va dnuioupynoet
Kivduvo poAuvong kat va B€oel oe kivduvo Tn
DOIKY AKEPALOTNTA HE AToTEAECHA aaToxia
katd Tn Aettoupyia. Katd tnv enavacuokeuaaia,
eival duvatov va xaboulv kpiolueg MAnpodopieq
npoiévtog. Edv dev akoAouBrioete TIG 0dnyieq
auTég, evdéxeTal va pokAnBei Aolpwén 1
peTadoon AoipwEng and acBevr) oe acBevr) kat
va MPokANBel Tpaupatiopdg Tou acBevn f/kat
TOU LATPOVOONAEUTIKOU TIPOCWTIKOU.

+ To L.aTPOVOONAEUTIKO TIPOCWTIKG TIOU EKTEAEL
ortoladnnote enéuPaon eivat urevBuvo va
arnodacioel yla v KaTAAANASGTNTA TOU
eEOMALOPOU auToU Kal T OUYKEKPLUEVT TEXVIKN
TIoU TIPETEL va xpnotpornotnBel yia kabe aobevn.
H Stryker, wg KataokeuaoTtg, dev ouvioTa
KATIOLA XELPOUPYIKN EMEURAOT 1) TEXVIKN.
Xpnotyoroleite pévov eykekpigéva arod m
Stryker eEapTipATA KAl TTAPEAKOPEVQA, EKTOG EQV
kaBopietal dlapopetikd. MHN tpororoleite
orolodnnote eEAPTNHA 1) TTAPEAKOUEVO.
MapakoAouBeite MPOoeEKTIKA TOUG A0BeVEIQ yia
TUXOV HETABOAT TNG APTNPLAKAG TEONG KATA TN
DLApKeLa KAl AUECWG PETA TNV ePaAPUOYH TOU
00TIKOU TOLUEVTOU.

H Beparneia MOAAATIAWY OTIOVOUAIKWYV EMIMEDWY
evdéxeTal va augnoel Tov Kivduvo andtoung
TTWONG TG APTNPLaKAG TieoNG, EOKA eav
urtoBaAAovtal oe Bepareia neplocoTEPA AN
Tpia oTOVOUALKA eTtineda og pia PEpOVWHEVN
XELPOUPYLKN eMEPBacT).

EEeTdoTe TN XPNOoN AAAWY CUPBATIKWV
BeparelwV TPV arod T XProTn XELPOUPYLKAG
eMEPPAONG dLAdEPUIKAG OTIOVOUAOTIAQOTIKNG iy
KUDOTAQOTIKAG.

A&loAdoynote TNV avaloyia kivduvou/opéAoug
yla aoBeveiq Ye KATaypata Tou oTovOUuALKoU
OWHATOG 1) TWV TOXWHATWY TWV AUXEVWV TOU
omovdUAou Adyw madnong 1 TPAUATIONOU.

Na €xete dlaBEoipun AUEOT XELPOUPYLKT|
urooTNPLEN Yla enelyouca XELPOUPYIKN eMEUBAON
arooupriieong, edv arartnei.

AkoAouBeite Toug TPEXOVTEG TOTUKOUG
KAVOVIOHOUG OXETIKA e Ta BLOAOYIKA erkivduva
anéBAnTa yla Xewplopod Kat anoppupn Twv
AXUNPWV AVTIKEILEVWY PE A0DAAELQ.

AkoAouBeite MANTOTE Tiq 1oXUoUOEG TOTUKEG
OUOTACELG /KAl KAVOVIOHOUG OXETIKA HE

v npootacia Tou MepPAAAOVTOG Kal TOug
KvdUvoug Ttou adopolv TNV avakUkAwon Kat
v anoéppupn tou eEOMAIGHOU 0TO TEAOG NG
wohEAuNG diapkelag Cwng Tou.

To 00TikO TOWEVTO TG Stryker dlatiBetal pe 6Aa
Ta anapaitnta eEapTHpaTa yia v acpar kat
artoteAeopatiky xprion tou. MHN mpooBétete
aKTlvooklepoug Tapdyovteg (Ti.x. Baplo),
avTIRLOTIKA 1) AAAEG PAPHAKEUTIKEG OUTIEQ T
UAIKA OTO OOTIKO TOLUEVTO. H TpooBnkn TE€Tolwv
0UCLWV UopPEl va aAAOLWOEL TIG IBLOTNTEG TOU
00TIKOU TOLUEVTOU Kal va TipokaAéael BAARN
otov acBevn.

Odnyieg
Mpoetolpacia kat opyavwon egonAtopol

AvTAia kevoU
HMEIQZEIZ:

Mropeite va xpnoorooeTe eite TNV avtAia
ugmAou kevou (High Vacuum Pump) REF 0206-
000-000 eite Tnv autdpatn avrtAia udmAou kevol
(Automatic High Vacuum Pump) REF 0206-500-
000 g Stryker.

Edv xpnotgortoleite v avtAia upnAol kevou,
uropei va anootelpwOei kat va toroBetOel
ev1og Tou oteipou Tediou.

Edv xpnotdoroleite v autopatn avtAia ugnlou
KevoU, ouvdEDTE TNV mnyr adwTtou atnv avtAia
kevoU Kal puBuioTe v avtAia ektdg Tou oTeipou
nediou.

OOTIKO TOPEVTO
ZHMEIQZEIZ:

OL xpoévol avauel&ng ToUEVTOU Kal epyaciag
elval katd mpoaéyylon kat evdgxetal va
Tolkidouv Adyw Beppokpaciag dwpuatiou kat
TEXVIKAG XPNOTN.

www.stryker.com
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MpocTopacia kat opyavwaon eEonAiopos

(ouvéxela)

+ TMa va napateivete 10 Xpdvo epyaciag
TOU TOLMEVTOU, UTTOPEITE va apalpéTETE TO
HOVOUEPEG TOWWEVTOU aMd TNV eEWTEPLKNA
ouokeuaoia kat va to tornobetroete oe Yuyeio
oe Beppokpaocia 1,7 °C mpwv and ) xprion. MHN
ToroBeToeTe TN okdvn oTo Yuyeio. Alatnpriote
T Beppokpacia mepBaAilovtog Tng aiboucag
Xelpoupyeiou petagu 15,6-20 °C.
H kavotnta avauelgng eivat 10 ml uypou
Hovopepoug kat 20 g oKovNG.

EEaptipata avapelgng kat xopnynong
MPOEIAONMOIHZH: Mndeviote To puUBULOTH

A nieong g TmMyng adwTou TPV arnod
ouvdeon Tou owARva kevol oTnv autopatn
avtAia ugnAou kevou.

1. Xpnowomnomote v KATAAANAN oTelpa TEXVIKN
yla va agpaipéoete ta eEaptipata avapelgng kat
Xxopriynong anoé TiG CUCKEUAGIEC TOUG.

2. ZuvdéoTe To OWARva Kevol amod Tn cuckeuaaoia
otv avtAia kevou.

3. Zuvdéote ToV OWANvVa MPOEKTAONG OTN
dUoLyya Xopnynong, Ke TovV TPooavatoAlopd
mou ¢daivetal. BeBaiwbeite 611 n oUvdeon €xel
aocoaAloTel kaAd.

(= ==t e

AvapelEn Tou TolEvTou

ZHMEIQZH: Ot xp6vol avauelEng TOEVTOU Kal
epyaoiaqg eival katd nmpoogyylon Kat evdgxeTat
va nolkidouv Adyw Beppokpaciag dwuatiou kat

TEXVIKNG XPNOTN.

1. TomoBetote TN HovAda avAapelEng oto Tpamnédl.

2. TomoBeToTE TN X0AVN OTN HovAda avApelEng.

3. XUoTe Tn OKOVN 00TIKOU TOLMEVTOU OTN povada
avapelEng kat, katorv, PoobEaTe To UYPd
HOVOUEPEG.

4. Agalpéote tn xodvn.
5. BdwaoTte T dldtagn Aemidag avapelEng
oTn povada avAapelgng, meploTpépovtdag m
deElooTpoda ya va acpaAloTei.
ZHMEIQZH: MNa va dlaopaAioeTe ™ 0woTH
avapel&n, opi&te ™ ddatagn Aemidag avauel&ng
HEXPL va pnv priopel A€oV va TieploTpadet.

6. ZuvdéoTe TOV EUKAUTITO CWARVA OTNV O
egaeplopou.

7. EvepyoromoTe v mnyn kevoU PEXPL N €vOelEn
TOU pavopétpou va ¢Bdcel ota 510-560 mmHg.

THMEIQZH: MNa kaAUtepn avAapelEn, kpatnoTe

Hovada umd ywvia katd Tn dLapKela Tou EMOUEVOU

Briuarog.

8. Kpatote tn povada avauel&ng pe 1o éva
XEPL, eVW TaUTOXPOVA KIVEITE TTAVW-KATW Kal
neplotpédete T Aapn. MNa va diacpalioete
v evdeAexn) avauel&n, meploTpEPeTe TUVEXELA
™ AaBn evw v Kiveite mavw-kdtw oe 6Ao 1o
prkog NG dtadpopng TNG. Ot KABETEG KIVNOELG
Navw-katw 6a cucowpeloouv anAwg To
TOWEVTO TIPOG TA KATwW. Mapatnprote To Hiypa
katd v enéAeuon g avapelEng. H avapel&n
dlapkel mepirnou 30 deutepdAemnta.

9. Armoouvdéate T0 CwWARva kevou amd Tn povada.
10. Mi€oTe Kal MEPLOTPEYTE TO KOUMTT aneAeubEpwong

™G Aemidag (PUSH/ROTATE). ArooUpete Tov
a&ova tou epBoAou armod m povada avapelEng.

THMEIQZH: H Aemida avauel&ng Ba napapeivel
péoa oTn povada avAapelEng.

11. TupioTte TN PpUOLYYA XOPNYNONG HE TOV CWARvVA

TPOEKTAONG aploTtepooTpoda ot povada
avapelEng.

12. MeTadEpeTe TO TOWWEVTO aAMd TN Hovada avapelgng
ot $puotyya xoprnynong, meplotpédoviag to
eEWTEPLKO KUPLO PéPoG NG Hovadag deEldotpoda
(katelBuvon Transfer/Inject).

13. Kabwg petadépete TOEVTO amod T povada
avapelgng, mapatnPRoTe OTL TO TOLUEVTO
KATEPXETAL ATd TO PUYXOG HECA OTO OWARvVA.
3€ KAroLo onpeio, Ba akoUoeTe Evav X0 «KALK».
ZuvexioTte va TMEPLOTPEPETE TO EEWTEPLIKO
KUPLO HEPOG TNG HovAdAG AVAMELENG HEXPL Va
TANPWOEel OAOKANPO TO PKOG TOU CWARva pe
TOlEéVTO.

THMEIQZH: Edv n neplotpodr] duokoAEPeL,

Hewwote Taxumta. Autd Ba PeLWOoEL TOo puBPo

pHeTadopdag Tou TOLHEVTOU.

THMEIQZH: AnopUyete Tn dnuioupyia kevou aépog

0TO AKPO TNG CWANVWONG TPLV and Tnv oUvdeon TG

BeAovag.

14. ZuvdEoTe TOV OWARvVA TPOEKTAONG 0N BeAdva
€l0AYWYNG He To oUvdeopo Luer. BeBawwbeite
oTL To eEApTnua €xel aodaAloTel kKaAd.

T oYl

'Eyxuon toluéviou

MPOEIAOMOIHZH: O watpog mpémnel va
A napakoAouBel Tnv moodTNTA Kal TV
TOTIOBETNOMN TOU EYXEOUEVOU TOLHEVTOU HE
1dlaitepn npoooxn. Katd ) didpkela g
ePAPHOYNG, EVOEXETAL VA TIAPOUCLACTOUV
napaAAayég otn Babuiaia kat 0T CUVOALKA
XOPHyNomn TOLHEVTOU EMELDN TO TOLUEVTO
eival oupréoto UAKG. H ouoowpeuon
riieong propei va npokaAéoel awpvidia por
TOWEVTOU Kal uTtepTANipwon NG B€ong
KATAYHATOG, YEYOVOG TIOU EVOEXETAL VA EXEL
WG aroTEAECHUA TPAUNATIONO TOU acBevoug.

ZHMEIQXH: Adou $pBdaoel To Tolpévto otn BeAdva,
ONUELWOTE TNV apXLKr) BEoN Tou TILoTOVIOU TOU
EMUMWPATIKOU dTav EEKIVAOETE TN XOpriynon Tou
TOWEVTOU, KABWG UMOPEITE VA EKTIUNOETE TOV OYKO
TOU X0pPNYOUHEVOU TOLUEVTOU XPNOLUOTIOWVTAG
Toug deikteq 1 ml Tou umdpyouv oTn pUcLyya Tou
TOLIEVTOU.

15. ZuveyioTe va neplotpédete To EEWTEPIKO KUPLO
HéPOG TNG HovAdAG avAUELENG Ue TIPOCOXH,
evoow ePaAPPOCETE TOLUEVTO OTO KATAYHA.

AmnocuvappoAoynon
1. 'Otav oAokAnpwBei n epappoyn Tou TolEVTOU,
arnoouvdéoTte To oUvdeapo Luer amd ) BeAdva
EL0AYWYNG.
MPOEIAOMOIHZH: H BeAdva mpémel va
adpalpeital apéowg. H adaipeon piag
BeAovag mou €xel mapapeivel 0To onueio g
XELPOUPYIKAG TOUNG HETA TN OKATpuUvVON TOU
TOWEVTOU propei va eivat oAU dUoKoAN kat
va TPOoKAAEoeL TpaupaTiopd Tou acBevolq.
2. MeplotpéPte Kal apaipéote ) BeAdva and to
ONUEID TNG XELPOUPYIKNAG TOUNAG.
3. Arnoppidte 6Aa Ta EAPTAUATA TOU KIT.
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EVPERAZ I DIEEZH DT ID
SEEEHABICTHE D TLITELY,

AT HEOEREEICETZEEEZRL TN
9 MRBDEEZEH e BT TDRHEN
B TLEELY,
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ZEMER AN — =27 E IR R DR
X5 EDBNERNDEZIZ AL, StrykerfRFEA
BEICSEOEDE LD\ Strykerh X2 <
——ERETEBELEVKEN T BF
LDStrykerDFRAE THRANEHELLEL,

EF

VRV &
Zﬁx — R EEES
a mBs Ay
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PUSH £k

ROTATE EIER

e SREZIEIN

ME

Stryker®PCD> A 7 LsF b (PCD System kits)
F BEAY B URRNICEAT B8 D
ezl Ed,

£&
P RTIN

HMENTWBRITRERIEHVEEA

ERE/FREDRE

-4~ =
=R-

REREL, IR E ZIHEERD B HERR DI HME
BLTLIEEV VAT LAVKR—2 2V FELL
BEVRAT LEEBREDSH DAV K- M
ER Y BHIIC. TN SDREDHAZEATL
NAZERELTEEW EHFBERIHFHTIR
D TLEEW FEAFIICY AT LV R—
FMMEDWTRINSIEE LY,

TS LOEARICEEOIRIEL TLEL
2R LORE/N\U 7 D=L T<
EEVBESNMNCBBELTWSISE FldiR
E/A\UTHBIEL TV BHBEIE VT IDRE
HEITERALBENTLEEL,
TEICHREN TV BMEREZBE T
BHAIEARREEENITERLENTEE
W A2 RIS BRIRERE S LM T
FBEREDMEEDONDIHEHBIET,
BREFEAHNRE TN TOSEBIL X CHE
A BREEEBaEL GV TREWN B
EEAEE EFRE CFNEIAE. £
fldERAEICESBIEICHASNE ]
BREDBYE T R EDFHD D HED
RIS EHBINE Y BEAIIBROURY
ZH 5L AR EDBENTE M ZIRE LN
BELORBEZLSTENDHIET . B
SAEINDE HRICETIEERBERLNLD
NBRIREEN DY E T BRI WNEE,
RALTIREBRRDFHELE L BEPERAS
VI DMEBEERSENABIET,
REREFADHELME BLUBLADEEITHEL
feFiiFRZHIURE I 5013, EE K
TRERRREDERETT . StrykerlIBHEE
ETHY) FMFR ARG EZHET 511
BICEHYEE Ao

FRCIBEDEUWVBRY, Stryker DEREBP @B K
U779 ) —Dda TERLEEV BBHP
7o) I SuE L BN TLIEE L,
BEAVOEIARGEAERICEEDME(C
EeHH 2O ESMFRICBREL TTZEL,

EROHBDAREICIMEDZHEETOR
BEOMEL FRT B DO F M CIEPT L DR
FIET DIBEILBRIEALET,
IR BT O BB R = E R 9 20
IThDBEEDRELEERLTIEEL,
R PBEDDICHAED BV IEHESIREE(C
BIFDHZHEEDRY BREHILTE
TV BEREFIONREGRSICELICEY
DONBESERLTENTLIEEL,
SHAMDRLEEIRVPEEEICEALTIE /N1
FINY — FEENZ IR SRITORIFFRFIHE
STLIEELY,
RIBRE GOCICHAFERKR TRORED
DA IVETISBREICEDS X VICET
?{ﬂéﬁi@ﬁﬁ?@iif:Li%ﬁ%‘JLC%TﬁD’C<
TN,
REDDEMMERT B8, StrykerB L 4>
MTIZRBEEBAERRD I NTEEENTY
9, B LAY MEEHRAERE] VN LT
E) EMEEEDER LB EARMLEL
TLIEEWZDLSEMEZFINT B Bt
AV NOEBEHEDL>TEEIIBEEEZST
EDBIET,

(EIEETES
KBOEELSIUEE
BERYS

5
. StrykerdEEZER> 7 (High Vacuum Pump)
(REF 0206-000-000) %z |&BEIBEZER 7

(Automatic High Vacuum Pump) (REF 0206-
500-000) D\ NHEFEEATEXT,

BEERTEFERTSHEEHRELCRRE
BRICBLIENTRETT,
BEISBEZR JTEFERT 25515 BRFEY
BZRYTITES L R TEREBTOMNMIER
BLET,

BLAVK

pr ol
TAY MBS SUEERRIEE B LT
%)Eﬂzf_g:(%%?E;‘E’PJ—*)”-U)H%L:J:UQ
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EEOEESLUEE () 6. B h—2EBEGOICBYAIET. 12,4831 = v MAEONBIEES & BEHEY

R Z . (Transfer/Inject 51 ICEERE D5, &
O R T Bl RO AR 2 S AS— MUYVl
FEFINIIC] T COART HTEN TEET. BLET,

SE—FARLEN TR T, FHRDRE
%.15.6~20° COREI{R>TTEE LN,

B TEZRERIE 10 MIOBRE /T —&
20 gD/INTE—TT,

RADBIREEN
BEIERAANG ERFIJEEWE 7. F—IH510~560 mmHgIE Y 5% CHER
BT IR I ERERE U0 EEREEET.

ECFITHERT,

BB VDAV BT EEIC AV
O/ XV B GERF1—T A>TV
DERELET, HBRRTIAFVIEVNSIE
HDECAE T BRI Y FOXEDONAZRD
ZEERE R, Fi—THheRICDO>TEAY
P CHRENDETTDIEEZMITLE T,

1. BUGERFRZFESC /vy —Ih5HEH
BELUCEARDRRERIHLET,

2. N\ T—UDSRYHLIERF1 -T2 HEZE
R TITHEFRELET,

E50  EER DM O R EEIC E o 5 DI (MR E
LET, INUTETEAY FOBEIHRRIY L
ERVESE

R ASCERTT BRI, F1— T DIRIHERIC
ZEIDBEIDTEBRVKIITLET,

dR B AN REBICT B U TDR T 14.Luer AXY R —CHERF1— T 2B A I

3. EEF1—TlF BREhi=AREICEITFTEA YT &7 CVBRE B 1y D URIT TR HLET Lo WEERENTWATEZRER
A=)y IICEIFITE T, Loh ) LIRS FLTLEEL, LY,
NTWBTEERERELET, 8. AFCE#I_VIMERFELEHNL.ERFIC/ \V

FLEE HoBnl fepomituEs. &7 ¥

= TAIx |ORBTBTe&ITIE NI FIV S

(RS =i osos & F L RICR AR LI DD R Bl =
BET N\ RV ETFICESESHN T 1)

T AV DB g;tﬁr %’?ﬂf}zﬁmézaﬁf‘% .
EERI A MBRER S SOEEEEI BB & ICRES o MIFOBRRITESIRE TAVREA
- e U 2L ET. BB I HVET, . .
FoUiECEY ZEDITY —OREICSVE RRLETRARGOBIDUET B BUERIE, €A N OEARBLU
° AL A EEICERT IRELNBYE

1. 7—JIVEICBHI -y M EBEET,

2. BHIAZYMICEOTEHEET,

3. BUuAVMN\TDA—EBH#I =y FRITAN.
BRE/X—EMAET,

T AV MNIEMRIRERRM TH DT,
FEARNEIFARS LUHEARIZEE)
TRIENBIVET  ENDLERTZEE
PERLICZRIABRIDEDE A MOIEHL
CEBEBIEEDRIELHIET,
R AVIDBEASITELR R T XV
EEAUBDEEDA T F AL —2EX DR
IRAIBICIBLEY, hicke AV bA—FJy
TEDImMIX—A—%FE>TEAVNIARER

9. A= SBEEF1—TENALET, BEATEATEET,

10.7L— R U1 =X (PUSH/ROTATE) K% %4 15. A M EEIRERMIEA L TW BB EEL
LAASEESHET BIRI= v D5 TS AN Akl B o
S S AR E T %}%@??f#l_ Y S ARGRDINMANER % BlER L

FRIZSFT VU TR Iy ORI

WeEKITBEYET,

4. C&OTERIRREE T,

5. 22U TL— KT Uy T ERHEICHE Yy ()
LTH#I=Y MohUAd BESHET, ‘*’
SEL B TR BESIC, S50 TL—F /AN
7T OB N BRI <5 HE Tt -~ R

T .
sy 1. EAVRDZEANTET LIS EARH SLuer
AR 2—=NLET,
B BEEAHZ T CIEIEHREE T LAY
FOBE(E L TR FAMBRALI TR S Nt
ZEWN T TEDNIERICHEE IS, BEIC

NEEFI—TMIWEEAD— v D% RE BEESZ2ETNDHIES,
SHEWICEILC BRIy MTEIITE S, 2. EHEMUASEASFEEEE H RS | £k
EEER

3. FYhOERIFTNTEELTEEN,
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SRS B ARE AR LEIE R = it o
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- ERILUEA Stryker SEZR (High Vacuum
Pump) REF 0206-000-000 S BaiEEE R
(Automatic High Vacuum Pump) REF 0206-
500-000,
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- IREAEDEETR, WKASESEER
HEHBEZRETEEX N
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