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INFORMATIONS GENERALES
Les implantations de produits TEKNIMED ne
doivent étre effectuées que par des opérateurs
qualifiés, possédant une profonde connaissance
et une grande expérience chlrurglcale et

maitrisant parfai les P es
utilisant des produits TEKNIMED.

Le chirurgien est resp des

ou é é p résulter d'une

ou d'une opératoire erronée,
d’une mauvaise utilisation du matériel et de la
non observation des consignes de sécurité
figurantdanslemoded'emploi.Ces
complications ne peuvent étre imputées ni au
fabricantniaureprésentant TEKNIMED
compétent.

DESCRIPTION
Les trocarts Confort & Confort Biopsy sont des
dispositifs médicaux a usage unique utilisés dans la
cadre d’intervention chirurgicale portant sur I'os
vertébral. Le dispositif médical est stérile et prét a
I'emploi.

COMPOSITION
Le Trocar Confort est constitué:
- d'une aiguille de chiba de 20G a embase sécable
avec son mandrin
- d'un trocart avec mandrin canulé
- d'un pousse ciment
Le Trocar Confort Biopsy est constitué:
- d’une aiguille de chiba 20G a embase sécable
avec son mandarin
- d'un trocart avec mandrin canulé
- d’'un pousse ciment
- d’'une canule a 5 pointes de biopsie osseuse
- d'un mandrin d’extraction de prélévement

INDICATIONS
Letrocartestdestiné alatechniquede
vertébroplastie. Son utilisation est proposée dans les
cas de pathologies osseuses.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Le chirurgien doit étre initié a la technique de
vertébroplastie et doit strictement la respecter. Ce
dispositif est conditionné et stérilisé pour étre
strictement & usage unique. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire a un
dysfonctionnement du dispositif, lui-méme susceptible
d‘occasionner des Iésions, des affections ou le décés
du patient. Le retraitement ou la restérilisation des
dispositifs @ usage unique peut aussi créer un risque
de contamination et/ou provoquer des infections ou
des infections croisées chez le patient, y compris,
mais sans s’y limiter, la transmission de maladie(s)
infectieuse(s) d’un patienta un autre. La
contamination du dispositif peut conduire a des
lésions, a des affections ou au déces du patient.

CONTRE INDICATIONS
Interventions autres que celles mentionnées dans la
section INDICATIONS.
Infection avérée ou risque d'infection.
Diathése hémorragique.
Patients susceptibles de réactions allergiques aux
matériaux constitutifs du produit.

MISE EN GARDE

L'utilisation d'un marteau d’orthopédie nécessite de
porter I'appui sur I'enclume uniquement. Le trocart
doit étre muni de son mandrin pour toute progression
ou introduction dans l'os vertébral. Le trocart ne doit
plus étre repoussé dans 'os vertébral aprés une
premiére injection de ciment. Une fois le trocart en
place ne pas porter d’effort qui pourraient le
déplacer. Une mobilisation immédiate doit étre évitée
pour permettre la cicatrisation biologique des tissus
osseux/mous.

MISE EN PLACE
Trocart avec aiguille de chiba (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
Le patient est placé en position adaptée pour
lindication & traiter.
L’aiguille de chiba 20G contenue dans le kit est
utilisée pour réaliser I'anesthésie locale.
- Placer cette aiguille sous contréle radiologique
jusqu’a ce qu’elle se trouve au contact de I'os.
Retirer le mandrin interne et injecter I'anesthétique
localement.
- Aprés injection de I'anesthétique, retirer 'embase
sécable, l'aiguille servira de guide pour le trocart
muni de son mandrin canulé.
- Le Trocar Confort assemblé avec son mandrin
canulé est avancé sur I'aiguille de guidage jusqu’'a
ce qu'il soit positionné dans la vertébre.
- L’aiguille de guidage est retirée.
- Pour procéder a l'injection de ciment, le mandrin
canulé doit étre injecté pendant la phase pateuse de
sa polymérisation pour éviter les fuites veineuses.
L'injection est réalisée sous controle fluoroscopique.

Injection du ciment (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

Quand le trocart est correctement positionné dans
I'os vertébral, le ciment osseux est injecté sous
pression directement dans la vertébre fracturée pour
la stabiliser.

L’injection est réalisée au moyen d’injecteurs qui sont
reliés au Trocar Confort.

Une fois I'injection terminée, le pousse ciment est
inséré dans le trocart pour injecter le volume de
ciment résiduel.

Le trocart est ensuite retiré de I'os.

Aiguille de biopsie (Trocart Confort Biospy)

La canule & biopsie osseuse est insérée a travers le
trocart.

Au contact de la zone a prélever, la canule a
biopsie est introduite dans I'os et une biopsie est
effectuée par un mouvement de rotation.

La progression et la profondeur de la biopsie sont
effectuées sous surveillance radiologique.

Une fois que la biopsie est effectuée, la canule a
biopsie osseuse est extraite et le prélévement
osseux retiré a 'aide d’'un mandrin d’extraction.

Cette aiguille a biopsie osseuse est destinée a étre utilisée
sur des tissus osseux qui se prétent facilement au
prélévement d'échantillons de maniére conventionnelle.

En présence d'un os particuliérement dur (Iésions
osseuses condensantes), il est conseillé d'utiliser un
matériel plus adapté a ce type de circonstance.

INFORMATION AU PATIENT

Le patient doit étre rendu attentif par le médecin aux
conséquences potentielles des facteurs mentionnés
au paragraphe contre-indications. C'est a dire ceux
susceptibles d'entraver le succés de I'opération, ainsi
qu'aux complications possibles pouvant survenir. Le
patient doit également étre informé des mesures a
prendre afin de diminuer les conséquences
éventuelles de ces facteurs.

CONDITIONNEMENT - STOCKAGE
Chaque produit est emballé sous double sachets
scellés et est stérilisé par oxyde d'éthyléne. La
stérilité est garantie jusqu'a la date limite d'utilisation
si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.
Toute restérilisation du produit est strictement
interdite. USAGE UNIQUE.

Chaque produit doit étre conservé dans son
emballage d'origine non ouvert, dans un endroit
propre, au sec et & température ambiante.

MISE AU REBUT
L'élimination du dispositif ou de ses composants doit
s'effectuer en accord avec la réglementation locale
des déchets en vigueur.

VERTEBROPLASTY NEEDLE
INSTRUCTIONS FOR USE
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GENERAL INFORMATION

Teknimed products must be implanted by
qualified operators with in-depth knowledge and
greatsurgicalexperience,andafull
understanding of operating techniques specific to
using Teknimed products

The surgeon is resp for icati or
harmful consequences that could result from an
incorrect indication or operating technique,
improper use of the equipment and a failure to
observe safety recommendations given in the
instructions for use. These complications may be
attributed neither to the manufacturer nor to the

| Teknimed

pi

DESCRIPTION
Confort & Confort Biopsy trocars are single-use
medical devices used for surgical procedures
involving vertebral bone. The medical device is sterile
and ready to use.

COMPOSITION
The Trocar Confort comprises:
- a20G breakable-base chiba needle with its
mandrin
- a trocar with cannulated mandrin
- a cement pump
The Trocar Confort Biopsy comprises:
- a 20G breakable-base chiba needle with its
mandrin
- a trocar with cannulated mandrin
- a cement pump
- a 5-point bone biopsy cannula
- a sampling extraction mandrin

INDICATIONS
The trocar is designed for vertebroplasty techniques.
Its use is proposed for bone diseases.

PRECAUTIONS FOR USE

The surgeon must have been trained in the
vertebroplasty technique and must adhere closely to
it. This is packaged and sterilised, strictly for
single-use. Do not reuse, retreat or resterilise.
Reusing, retreating or resterilising the device may
compromise its structural integrity and/or lead to the
device malfunctioning, which can itself cause lesions,
infections or death of the patient. Retreating or
resterilising single-use devices can also create a
contamination risk and/or cause infections or
cross-infections in the patient, including but not
limited to transmitting infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device can
lead to lesions, infections or death of the patient.

CONTRAINDICATIONS
Procedures other than those stated in the
INDICATIONS section.

Proven infection or the risk of infection.
Haemorrhagic diathesis.
Patients susceptible to allergic reactions to the

materials making up the product.

WARNING

If using an orthopaedic hammer, apply it only to the
anvil section. The trocar must be fitted with its
mandrin when introducing it or advancing into the
vertebral bone. The trocar must not be pushed
further into the vertebral bone after the first injection
of cement. Once the trocar is in place, do not apply
force that could move it. Immediate mobilisation must
be avoided to permit biological healing of bone and
soft tissue.

POSITIONING
Trocar with chiba needle (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
The patient is placed in an appropriate position for
the indication to be treated.
The 20G chiba needle contained in the kit is used to
administer local anaesthetic.
- Put this needle in place under X-ray guidance until
it comes into contact with the bone. Withdraw the
internal mandrin and inject the anaesthetic locally.
- After injecting the anaesthetic, withdraw the
breakable base; the needle will be used to guide the
trocar fitted with its cannulated mandrin.
- The Trocar Confort assembled with its cannulated
mandrin is advanced using the guide needle until it
is positioned in the vertebra.
- The guide needle is withdrawn.
- To inject cement, the cannulated mandrin must be
injected during the pasty phase of polymerisation to
avoid venous leaks. Injection is carried out under
fluoroscopic guidance.

Injection of cement (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

When the trocar is correctly positioned in the
vertebral bone, the bone cement is injected under
pressure directly into the fractured vertebra to
stabilise it.

The injection is carried out using injectors that are
connected to the Trocar Confort.

Once injection is completed, the cement pump is
inserted into the trocar to inject the residual volume
of cement.

The trocar is then withdrawn from the bone.

Biopsy needle (Trocart Confort Biopsy)

The bone biopsy cannula is inserted through the
trocar.

In contact with the area to be sampled, the biopsy
cannula is introduced into the bone and a biopsy is
taken using a rotating movement.

The advance and depth of the biopsy are monitored
under X-ray guidance.

Once the biopsy has been taken, the bone biopsy
cannula is removed and the bone sample withdrawn
using an extraction mandrin.

This bone biopsy needle is intended for use on bone
tissue that readily lends itself to conventional sample
collection in a conventional manner.

In the presence of a particularly hard bone (condensing
bone lesions), it is advisable to use a material more
suitable for this type of circumstance.

INFORMATION FOR THE PATIENT

The doctor should make the patient aware of the
potential consequences of the factors mentioned in
the section on Contraindications. Specifically, those
that could hinder success of the operation, as well
as possible complications that could arise. The
patient must also be informed about measures to be
taken in order to reduce the potential consequences
of these factors.

PACKAGING - STORAGE

Each product is packaged in sealed double bags and
sterilised using ethylene oxide. Sterility is guaranteed
until the expiry date for use if the packaging has not
been opened or damaged. Resterilisation of the
product is strictly forbidden. SINGLE USE.

Each product must be stored unopened in its original
packaging in a clean, dry place at room temperature.

DISCARDING
The device or its components must be disposed of
in accordance with current local waste regulations.

VERTEBROPLASTIE-NADEL
GEBRAUCHSANWEISUNG

KONTRAINDIKATIONEN
Jeder nicht unter INDIKATIONEN aufgelisteter
Einsatz.
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ALLGEMEINE HINWEISE
Implantieren der TEKNIMED-Produkte nur durch
qualifizierte Anwender, die liber fundierte Kenntnisse
und langjahrige chirurgische Erfahrung verfiigen,
und die die TEKNIMED produktspezifischen

AR .

J
Der jeweilige Anwender (Chirurg) tragt die
tung fiir Komplik oder schadliche
Nebenfolgen aus einer falschen Indikation oder
einem falschen Operationsverfahren, einer
fehlerhaften Verwendung des Materials und der
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise aus der
Diese K ikati konnen
weder dem Hersteller noch dem zustandigen
TEKNIMED-Fachvertreter zugeschrieben werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Trokare Confort & Confort Biopsy sind
medizinische Vorrichtungen zur einmaligen
Verwendung im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs
an Wirbelknochen. Die gesamte medizinische
Vorrichtung ist steril zum sofortigen Einsatz.

ZUSAMMENSETZUNG
Der Trocar Confort besteht aus:
- einer Chiba-Nadel 20G mit teilbarem Unterteil und
Dorn
- einem Trokar mit Dorn und Kanile
- einem Zementschieber
Der Trocar Confort Biopsy besteht aus:
- einer Chiba-Nadel 20G mit teilbarem Unterteil und
Dorn
- einem Trokar mit Dorn und Kaniile
- einem Zementschieber
- einer Knochenbiopsiekanile mit 5 Spitzen
- einem Extraktions-Dorn zur Entnahme

INDIKATIONEN
Der Trokar ist bestimmt fiir den Einsatz bei Vertebroplastie.
Verwendung empfohlen bei Pathologien der Knochen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER
VERWENDUNG

Der Chirurg muss das Verfahren der Vertebroplastie
kennen und genauestens beachten. Das Produkt wurde
zur einmaligen Verwendung verpackt und sterilisiert.
Nicht wiederverwenden oder erneut behandeln oder
sterilisieren. Die Wiederverwendung oder erneute
Behandlung oder Sterilisation kann die Struktur
schadigen und/oder zu einer Funktionsstérung der
Vorrichtung fiihren, diese kann Verletzungen,
Erkrankungen oder den Tod des Patienten verursachen.
Die erneute Behandlung oder Sterilisation der zur
Einmalverwendung vorgesehenen Apparate kann zudem
zu Verunreinigung flihren und/oder beim Patienten
Infektionen oder Kreuzinfektionen hervorrufen, sowie und
nichtausschlieBlichdie Ubertragungvon
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den
anderen. Eine Verunreinigung des Produkts kann
Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod des Patienten
zur Folge haben.

Nact i e Infektion oder Infektionsrisiko.
Hamorrhagische Diathese.

Patienten mit Neigung zu allergischen Reaktionen auf
die in dem Produkt verwendeten Materialien.

WARNHINWEISE

Einen orthopadischen Hammer nur auf dem Amboss
auflegen. Der Dorn muss sich vor dem Vordringen
oder Einbringen an dem Trokar befinden. Ab der
ersten Einbringung von Zement darf der Trokar nicht
mehr im Wirbelknochen verschoben werden. Sobald
der Trokar eingesetzt ist, nicht mehr auf ihn
einwirken, um seine Lage nicht zu veréandern.
Sofortiges Bewegen vermeiden, um den biologischen
Heilungsprozess des Knochen- und Weichgewebes
zu ermdglichen.

EINSATZ
Trokar mit Chiba-Nadel (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)
Den Patienten in eine der Behandlung entsprechende
Position bringen.
Die in dem Set enthaltene Chiba-Nadel 20G ist
vorgesehen fiir die lokale Anasthesie.
- Die Nadel bei gleichzeitiger radiologischer Kontrolle
so platzieren, dass sie Kontakt zum Knochen hat.
Deninternen Dorn zuriickziehen und das
Lokalanasthetikum einbringen.
- Nach Einbringen des Lokalanasthetikums das teilbare
Unterteil entfernen, die Nadel dient zum Fihren des mit
dem Dorn mit Kanlile versehenen Trokars.
- Der mit dem Dorn mit Kaniile versehene Trocar
Confort wird bis zu seiner Positionierung im
Wirbelkérper mit der Nadel gefiihrt.
- Die Fuhrungsnadel wird entfernt.
- Zum Einbringen des Zements muss der mit der
Kanile versehene Dorn wahrend der Trocknungsphase
der Aushartung eingebracht werden, um das Austreten
von Venenflissigkeit zu vermeiden. Die Einbringung
erfolgt bei gleichzeitiger Kontrolle per Fluoroskopie.

Einbringen des Zements (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

Wenn der Trokar richtig im Wirbelknochen positioniert ist,
wird der Zement unter Druck direkt in den gebrochenen
Wirbel eingebracht, um diesen zu stabilisieren.

Die Einbringung erfolgt mit Injektionsinstrumenten, die
dem Trocar Confort verbunden sind.

Nach Abschluss der Einbringung wird der Zementschieber
in den Trokar eingefiihrt, um den restlichen Zement
einzubringen.

Der Trokar wird anschlieBend aus dem Knochen
entfernt.

Biopsie-Nadel (Trocart Confort Biospy)

Die Knochenbiopsiekaniile wird Gber den Trokar
eingefihrt.

Bei Kontakt mit der Entnahmezone wird die Kaniile
in den Knochen eingefiihrt und die Biopsie mittels
Drehbewegungen durchgefiihrt.

Das Vordringen und die Tiefe der Biopsie erfolgen
bei gleichzeitiger radiologischer Uberwachung.

Nach Abschluss der Biopsie die Knochenbiopsiekantile
entfernen und die entnommene Knochenmasse mit Hilfe
eines Extraktions-Dorns entfernen.

Diese Knochenbiopsienadel ist fiir die Verwendung bei
Knochengewebe vorgesehen, das sich fiir eine konventionelle
Probenentnahme auf herkémmliche Weise gut eignet.
BeiVorliegen eines besonders harten Knochens
(kondensierende Knochenldsionen) ist es ratsam, ein fiir diese
Art von Umsténden besser geeignetes Material zu verwenden.

PATIENTENINFORMATION

Der Arzt muss die Patienten Gber mogliche
Konsequenzen aus den unter Kontraindikationen
aufgefiihrten Faktoren, die die erfolgreiche
Durchfiihrung der Operation behindern kénnen und
bei denen mogliche Komplikationen auftreten kénnen,
aufkléren. Ebenso miissen die Patienten lber
MaRnahmen zur Verringerung der méglichen Folgen
dieser Faktoren informiert werden.

VERPACKUNG - LAGERUNG
Verpackungdeseinzelnen Produktsin
verschlossenen und mit Ethylenoxid sterilisierten
Doppelbeuteln. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril bis zum Mindesthaltbarkeitsdatum.
Jede erneute Sterilisation des Produkts ist streng
verboten. EINMALIGE VERWENDUNG.
Lagerungdes Produktsinungedffneter
Originalverpackung, an einem sauberen und
trockenen Ort und bei Raumtemperatur.

ENTSORGUNG
Bei der Entsorgung des Produkts oder seiner
Bestandteile gelten die jeweiligen glltigen
landerspezifischen Vorschriften zur Abfallentsorgung.

AGUJA PARA VERTEBROPLASTIA
INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Fabricado por:

\f
ADRIA

ADRIA SRL c € 0476
Via Modena 46

40017 San Giovanni in Persiceto (BO)

Italy

Distribuido por:

67/;ekmmedm

iomaterials Innovatio

TEKNIMED S.A.S

8, rue du Corps Franc Pommies
65500 VIC EN BIGORRE - FRANCE
Tél. (33)5 62 96 88 38

Fax (33)5 62 96 28 72
www.teknimed.com

INFORMACIONES GENERALES
Las i i de los prod TEKNIMED
solamente deben realizarlas operadores cualificados,
que posean un profundo conocimiento y que
rf la operatorias
especlﬁcas de los productos TEKNIMED
El cirujano es de las i o
que p ser el
de una indicacion o de una técnica operatoria
errénea, de una mala utilizacion del material y de la
no observacion de las consignas de seguridad que
figuranenelmanualdelusuario.Estas
complicaciones no pueden imputarse ni al fabricante
ni al representante de TEKNIMED competente.

DESCRIPCION
Les trocares Confort & Confort Biopsy son
dispositivos médicos de uso Unico utilizados en el
marco de una intervencién quirlrgica realizada sobre
el hueso vertebral. El dispositivo médico es estéril y
esta listo para usarlo.

COMPOSICION
El Trocar Confort estd constituido:
- por una aguja de tipo chiba de 20G con base
divisible con su mandril
- por un trocar con mandril canulado
- por un émbolo empujador del cemento
El Trocar Confort Biopsy esta constituido:
- por una aguja de tipo chiba 20G con base divisible
con su mandil
- por un trocar con mandril canulado
- por un émbolo empujador del cemento
- por una canula de 5 puntas de biopsia dsea
- por un mandril de extraccién de muestra

INDICACIONES
Eltrocarestadestinadoalatécnicade
vertebroplastia. Su utilizacion se propone en el caso
de patologias dseas.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

El cirujano debe conocer la técnica de vertebroplastia y
debe respetarla estrictamente. Este dispositivo esta
envasado y esterilizado para ser estrictamente de uso
unico. No reutilizar, tratar de nuevo o re-esterilizar. La
reutilizacion, el tratamientode nuevoola
re-esterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o conducir a un mal
funcionamiento del dispositivo, que puede ocasionar, a
su vez, lesiones, afecciones o la muerte del paciente. El
tratamiento de nuevo o la re-esterilizacion de los
dispositivos de uso Unico también puede crear un riesgo
de contaminacién y/o provocar infecciones o infecciones
cruzadas en el paciente, incluyendo, aunque sin
limitarse a éstas, la transmision de enfermedad(es)
infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesiones, afecciones o la
muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES
Intervenciones diferentes de las mencionadas en la
seccion INDICACIONES.

Infecciéon probada o riesgo de infeccion.

Diatesis hemorragica.

Pacientes susceptibles a reacciones alérgicas a los
materiales que constituyen el producto.

ADVERTENCIA

Para utilizar un martillo ortopédico es necesario
apoyarse Unicamente sobre el yunque. El trocar
debe estar provisto de su mandril para cualquier
avance o introduccién en el hueso vertebral. No se
debe empujar mas al trocar en el hueso vertebral
después una primera inyeccién de cemento. Una vez
colocado el trocar no ejercer ninguna fuerza que
pudiera desplazarlo. Debe evitarse una movilizacion
inmediata parta permitir la cicatrizacion biolégica de
los tejidos 6seos/blandos.

COLOCACION
Trocar con aguja de tipo chiba (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
El paciente se coloca en posicion adaptada para la
indicacién a tratar.
La aguja de tipo chiba 20G contenida en el kit se
utiliza para realizar la anestesia local.
- Colocar esta aguja bajo control radiolégico hasta que
se encuentre en contacto con el hueso. Retirar el
mandril interno e inyectar el anestésico a nivel local.
- Después de la inyeccion del anestésico, retirar la
base divisible, la aguja servira de guia para el trocar
provisto de su mandril canulado.
- El Trocar Confort ensamblado con su mandril
canulado se hace avanzar sobre la aguja de guiado
hasta que esté posicionado en la vértebra.
- La aguja de guiado es retirada.
- Para proceder a la inyeccion de cemento, el mandril
canulado debe ser inyectado durante la fase pastosa de
su polimerizacion para evitar las fugas venosas. La
inyeccion se realiza bajo control fluoroscépico.

Inyeccién del cemento (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

Cuando el trocar esta posicionado correctamente en
el hueso vertebral, el cemento ¢seo es inyectado a
presion directamente en la vértebra fracturada para
estabilizarla.

La inyeccién se realiza por medio de inyectores que
estan unidos al Trocar Confort.

Una vez finalizada la inyeccion, el émbolo empujador
del cemento es insertado en el trocar para inyectar
el volumen de cemento residual.

A continuacién el trocar es retirado del hueso.

Aguja de biopsia (Trocart Confort Biospy)

La céanula de biopsia 6sea es insertada a través del
trocar.

En contacto con la zona de la que se va a tomar la
muestra, la canula de biopsia se introduce en el hueso y
se realiza una biopsia mediante movimiento de rotacion.
El avance y la profundidad de la biopsia se realizan
bajo supervision radioldgica.

Una vez realizada la biopsia, la canula de biopsia
oOsea es extraida y la muestra 6sea se retira con
ayuda de un mandril de extraccion.

Esta aguja de biopsia 6sea esta concebida para uso
en tejido 6seo que se presta facilmente a la
recogida de muestras convencionales de manera
convencional.

En presencia de un hueso particularmente duro
(lesiones 6seas condensantes), es aconsejable usar
un material mas adecuado para este tipo de
circunstancia.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe ser informado por el médico sobre
las potenciales consecuencias de los factores
mencionados en los parrafos de contraindicaciones.
Es decir, los que puedan obstaculizar el éxito de la
operacion, asi como de las posibles complicaciones
que pudieran surgir. El paciente también debe ser
informado de las medidas a tomar para disminuir las
eventuales consecuencias de estos factores.

ENVASADO - ALMACENAMIENTO

Cada producto esta envasado en bolsas dobles
selladas y esta esterilizado con d6xido de etileno. La
esterilidad estd garantizada hasta la fecha limite de
utilizacion si el envase no ha sido abierto o dafiado.
Queda estrictamente prohibida cualquier
re-esterilizacién del producto. USO UNICO.

Cada producto debe conservarse en su envase
original sin abrir, en un lugar limpio, en seco y a
temperatura ambiente.

DESECHADO
La eliminacién del dispositivo o de sus componentes
debe realizarse de acuerdo con la reglamentacion
local en vigor sobre residuos.
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INFORMAZIONI GENERALI
Gli impianti di prodotti TEKNIMED devono essere
effettuati solo ed unicamente da operatori
qualificati, aventi una profonda conoscenza ed

CONTROINDICAZIONI
Interventi diversi da quelli indicati al paragrafo
INDICAZIONIL.
Infezione in corso o rischio di infezione.
Diatesi emorragica.
Pazienti suscettibili di avere delle reazioni allergiche
ai materiali costitutivi del prodotto.

AVVERTENZE

L'utilizzo di un martello ortopedico & possibile solo
apponggiandosi sull'incudine. Per farlo avanzare o
introdurlo nell'osso vertebrale, il trequarti deve essere
munito del relativo mandrino. La spinta del trequarti
nell'osso vertebrale deve arrestarsi dopo la prima
iniezione di cemento. Una volta che il trequarti &
stato installato sul sito, non si devono piu esercitare
degli sforzi suscettibili di farlo spostare. Per
permettere la cicatrizzazione biologica dei tessuti
ossei e deitessuti molli, evitare qualsiasi
mobilitazione immediata.

INSTALLAZIONE
Trequarti con ago di chiba (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
Mettere il paziente nella posizione adeguata per
lindicazione da trattare.
Per realizzare I'anestesia locale, utilizzare I'ago di
schiba da 20G contenuto nel kit.
- Mettere I'ago sotto controllo radiologico fino a quando
non entri in contatto con I'osso. Ritirare allora il
mandrino intemno ed iniettare I'anestetico localmente.
- Dopo iniezione dell'anestetico, ritirare il basamento
secabile (I'ago servira allora da guida per il trequarti
munito del relativo mandrino a cannula).
- Fare avanza il Trocar Confort munito del relativo
mandrino a cannula sull'ago di guida fino a quando
non sia posizionato sulla vertebra.
- Ritirare I'ago di guida.
- Per procedere all'iniezione del cemento e al fine di
evitare ogni perdita venosa, il mandrino a cannula
deve essere iniettato durante la fase pastosa della
sua polimerizzazione. Realizzare I'iniezione sotto
controllo fluoroscopico.

una grande esperienza chirurgica, come pure una
perfetta padronanza delle he di
specifiche dei prodotti TEKNIMED.
n chlvurgo é responsabile di ogni e qualsiasi
o nefasta ibile di
prodursi in seguito ad un’errata indicazione o ad
una tecnica operatoria inadeguata, come pure a
causa di un uso inappropriato del materiale o del
mancato rispetto delle disposizioni figuranti nelle
presenti istruzioni per l'uso. Tali complicazioni non
possono essere imputate né al fabbricante, né al
rappresentatnte TEKNIMED competente.

DESCRIZIONE
| trequarti Confort & Confort Biopsy sono del dispositivi
medici ad uso unico da utilizzare nel quadro di interventi
chirurgici relativi all'osso vertebrale. Il dispositivo & fornito
sterile e pronto per 'uso.

COMPOSIZIONE
Il Trocar Confort & costituito da :
- un ago di chiba da 20G con basamento secabile,
munito del relativo mandrino,
- un trequarti con mandrino a cannula,
- uno spingi cemento.
Il Trocar Confort Biopsy € costituito da :
- un ago di chiba da 20G con basamento secabile,
munito del relativo mandrino,
- un trequarti con mandrino a cannula,
- uno spingi cemento,
- una cannula a 5 punte per biopsia ossea,
- un mandrino di estrazione per i prelievi.

INDICAZIONI
Il trequarti & destinato alla tecnica di vertebroplastica
e se ne propone l'utilizzo in presenza di patologie
ossee.

PRECAUZIONI PER L'USO

Il chirurgo deve avere una perfetta padronanza della
tecnica della vertebroplastica e deve attenervisi
scrupolosamente. Questo dispositivo & confezionato e
sterilizzato per essere strettamente ad uso unico e
non deve essere quindi riutilizzato, ritrattato o
risterilizzato. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o condurre ad un
disfunzionamento dello stesso, con il rischio quindi di
provocare delle lesioni, delle affezioni o anche il
decesso del paziente. Il ritrattamento o la
risterilizzazione di dispositivi ad uso unico pud anche
indurre un rischio di contaminazione e/o di infezioni,
anche incrociate, per il paziente, ivi compresa, ma
senza limitarvisi, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare delle lesioni, delle affezioni
o anche il decesso del paziente.

Iniezi del
Confort Biopsy)
Una volta che si & posizionato correttamente il trequarti
nell'osso vertebrale, per stabilizzare la vertebra fratturata,
iniettare il cemento osseo sotto pressione direttamente
allinterno della stessa. Realizzare l'iniezione servendosi
di iniettori collegati al Trocar Confort. Una volta
terminata I'iniezione, inserire lo spingi cemento nel
trequarti al fine di iniettare il cemento residuo. Ritirare
quindi il trequarti dall'osso.

(Trocar Confort & Trocar

Ago da biopsia (Trocart Confort Biospy)

Inserire la cannula da biopsia ossea attraverso il
trequarti. Una volta a contatto con la zona in cui si
deve effettuare il prelievo, introdurre la cannula
nell'osso ed effettuare quindi una biopsia esercitando
un movimento rotatorio. La progressione e la
profondita della biopsia devono essere effettuate
sotto sorveglianza radiologica. Una volta terminata la
biopsia, estrarre la cannula da biopsia ossea e
ritirare il prelievo osseo effettuato per mezzo di un
mandrino da estrazione.

Questo ago per biopsia ossea & destinato all’'uso in
un tessuto osseo che si presta facilmente a un
tradizionale prelievo di campione di tessuto con
metodo tradizionale.

In presenza di una struttura ossea particolarmente
rigida (lesioni osteoaddensanti), per questo tipo di
intervento & opportuno ricorrere all’utilizzo di un
materiale piu idoneo.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Il medico deve informare il paziente delle conseguenze
potenziali dei fattori menzionati al paragrafo
controindicazioni, vale a dire i fattori suscettibili di
ostacolare il successo dell’'operazione. Il medico deve
pure informarlo delle possibili complicazioni suscettibili di
sopravvenire. |l paziente deve anche essere informato
delle misure da prendere al fine di diminuire le eventuali
conseguenze di tali fattori.

CONFEZIONAMENTO - CONSERVAZIONE
Ogni prodotto & sterilizzato con ossido di etilene ed &
imballato in un doppio sacchetto ermetico. La sterilita &
garantita fino alla data limite di utilizzo se lmballo non &
stato aperto o non & stato danneggiato. E severamente
vietato procedere ad una qualsiasi risterilizzazione del
prodotto. USO UNICO.

Il prodotto deve essere conservato nel suo imballo di
origine non aperto, in un locale pulito ed asciutto e
a temperatura ambiente.

ELIMINAZIONE
Per I’eliminazione del dispositivo o dei suoi
componenti, rispettare la regolamentazione in vigore
sul posto in materia di eliminazione di rifiut

AGULHA PARA VERTEBROPLASTIA
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INFORMAGOES GERAIS
As implantagoes dos produtos TEKNIMED apenas
devem ser efetuadas por cirurgides qualificados,
que possuam um profundo conhecimento e uma
grande experlencla cirargica e que dominem

as i cirdrgicas r i aos
produ(os TEKNIMED.
O cirurgido é resp pelas i des ou
consequéncias nefastas que possam advir de
uma indicagdo ou técnica cirdrgica incorreta, de
uma mautilizagdao do materialedanao
observagdo das instrugbes de seguranga que se
encontram no folheto de utilizagao. Estas
complicagdes ndo podem ser imputadas nem ao
fabricante nem ao representante competente da
TEKNIMED.

DESCRIGAO
Os trocartes Confort & Confort Biopsy séo
dispositivos médicos de utilizagdo Unica utilizados no
ambito da intervengao cirurgica relativamente ao
osso vertebral. O dispositivo médico é esterilizado e
pronto a utilizar.

COMPOSIGAO
O Trocar Confort € composto por:
- uma agulha de chiba de 20G com base divisivel
com o seu mandril
- um trocarte com mandril canulado
- um impulsor de cimento
O Trocar Confort Biopsy é composto por:
- uma agulha de chiba de 20G com base divisivel
com o seu mandril
- um trocarte com mandril canulado
- um impulsor de cimento
- uma canula com 5 extremidades de biopsia dssea
- um mandril de extragdo de levantamento

INDICAGOES
O trocarte destina-se a técnica de vertebroplastia. A
sua utilizagdo é proposta nos casos de patologias
Osseas.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

O cirurgiao deve ter formacgédo na técnica de
vertebroplastia e deve respeita-la minuciosamente.
Este produto é embalado e esterilizado para se
destinar estritamente a uma utilizagdo Unica. Nao
voltar a utilizar, tratar ou esterilizar. A reutilizagéo, o
retratamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do produto e/ou provocar
uma anomalia do produto, suscetivel de ocasionar
lesbes, afecdes ou a morte do paciente. O
retratamento ou a reesterilizagdo dos produtos de
utilizagao Unica também podem criar um risco de
contaminacgdo e/ou provocar infegdes ou infegdes
cruzadas no paciente, incluindo (mas nédo se
limitando a) transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminagdo do produto
pode provocar lesdes, afegées ou a morte do
paciente.

CONTRA-INDICAGOES
Intervengdes para além das mencionadas na secgao
INDICAGOES.
Infecdo constatada ou risco de infegéo.
Diatese hemorragica.
Pacientes suscetiveis de reagdes alérgicas aos
materiais constituintes do produto.

ADVERTENCIA

A utilizagdo de um martelo de ortopedia necessita de
ter o apoio apenas sobre a bigorna. O trocarte deve
estar munido do seu mandril para qualquer
progresso ou introdugdo no osso vertebral. O
trocarte ja ndo deve ser repuxado no osso vertebral
ap6s uma primeira inje¢do de cimento. Apés colocar
o trocarte, nao fazer esforgcos que o possam
deslocar. Deve ser evitada uma mobilizagdo imediata
para permitir a cicatrizagao bioldgica dos tecidos
6sseos/moles.

COLOCAGAO EM POSIGAO
Trocarte com agulha de chiba (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
O paciente encontra-se na posi¢do adaptada para a
indicagédo a tratar.
A agulha chiba 20G contida no kit é utilizada para
realizar a anestesia local.
- Colocar esta agulha sob controlo radiolégico até que a
mesma esteja em contacto com o osso. Retirar o
mandril intemo e injetar o anestésico localmente.
- Apos a injecao do anestésico, retirar a base
divisivel, a agulha servira de guia para o trocarte
munido do seu mandril canulado.
- O Trocar Confort montado com o seu mandril
canulado é inserido na agulha de guiamento até que
esteja posicionado na vértebra.
- A agulha de guiamento é retirada.
- Para proceder a injecdo de cimento, o mandril
canulado deve ser injetado durante a fase pastosa
da sua polimerizagdo para evitar as fugas venosas.
A injegao é realizada sob controlo fluoroscopico.

Injegdo do cimento (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

Quando o trocarte estiver corretamente posicionado
no osso vertebral, o cimento dsseo é injetado sob
pressao diretamente na vértebra fraturada para a
estabilizar.

A injecao é realizada através de injetores que sao
ligados ao Trocar Confort.

Apods terminada a injegao, o impulsor de cimento é
inserido no trocarte para injetar o volume de cimento
residual.

Em seguida, o trocarte é retirado do osso.

Agulha de biopsia (Trocart Confort Biospy)

A céanula para biépsia dssea é inserida através do
trocarte.

Em contacto com a zona de extragdo, a canula para
biépsia € introduzida no osso e é efetuada uma
biépsia através de um movimento de rotag&o.

O progresso e a profundidade da biépsia sao
efetuados mediante vigilancia radioldgica.

Apos efetuada a bidpsia, a canula para biépsia
Ossea é extraida e o enxerto dsseo retirado com a
ajuda de um mandril de extragéo.

Esta agulha de bidpsia 6ssea destina-se a ser
utilizada no tecido 6sseo que permite facilmente a
colheita de amostras convencionais de forma
convencional.

Na presenca de um osso particularmente duro
(lesdes ¢sseas condensadas), € aconselhavel usar
um material mais adequado para este tipo de
circunstancias.

INFORMAGOES PARA O PACIENTE

O médico deve informar o paciente sobre as
potenciais consequéncias dos fatores mencionados
no paragrafo de contra-indicagdes, ou seja,
suscetiveis de dificultar o sucesso da operagéo,
assim como das possiveis complicagdes que possam
surgir. O paciente também deve ser informado das
medidas a tomar de forma a diminuir as eventuais
consequéncias destes fatores.

ACONDICIONAMENTO-ARMAZENAMENTO
Todos os produtos sdo embalados em saquetas
duplas seladas e esterilizados por ¢xido de etileno.
A esterilizagao tem garantia até a data limite de
utilizagdo se a embalagem néo for aberta ou
danificada. E estritamente proibida qualquer
reesterilizagdo do produto. UTILIZAGAO UNICA.
Cada produto deve ser conservado na sua
embalagem de origem ndo aberta, num lugar limpo e
seco e a temperatura ambiente.

RECICLAGEM
Aeliminagaododispositivooudos seus
componentes deve ser efetuada de acordo com o
regulamento de residuos local, em vigor.
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GENEL BILGILER

TEKNIMED iiriinlerinin yerlestirilmesi, yalnizca
derin bilgi sahi e TEKNIMED iirinlerinin
kullanim tekniklerine miikemmel sekilde hakim
kalifiye cerrahlar
Kullanim kilavuzundaki guvenllk talimatlarina
uyulmamasi ve donanimin hatali kullanilmasi,
cerrahi teknik hatalari gibi nedenlerden dogan

veya dan cerrah
sorumludur. Bu kompllkasyonlardan imalatc1 veya
TEKNIMED temsilcisi sorumlu tutulamaz.

URUNUN TANIMI
Confort & Confort Biopsy trokarlari yalnizca vertebral
kemik tizerindeki kemik cerrahileri kapsaminda
kullanilan medikal aygitlardir. Medikal aygit steril ve
kullanima hazirdir.

BILESIMI
Trocar Confort sunlardan olusur:
- Mandreli ile birlikte ikiye boélinebilir tabanli 20G
chiba igne,
- Kanalli mandrelli bir trokar,
- Bir ¢imento itici,
Le Trocar Confort Biopsy sunlardan olusur:
- Mandreli ile birlikte ikiye boélinebilir tabanli 20G
chiba igne,
- Kanalli mandrelli bir trokar,
- Bir ¢imento itici,
- 5 kemik biyopsisi noktali bir kanal,
- Bir numune gikarma mandreli.

ENDIKASYONLAR
Trokar, vertebroplasti teknigi igin kullanilir. Kullanimi,
kemik patolojileri igin tavsiye edilir.

KULLANIMA YONELIK TEDBIRLER
Cerrahin vertebro teknigine asina olmasi ve harfiyen
uygulamasi gerekir. Bu sistem kesinlikte tek
kullanimlik olarak sterilize edilmis ve paketlenmistir.
Yeniden kullanmayin, temizlemeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullanimi, temizlenmesi veya
sterilize edilmesi durumunda sistemin batunliga
olumsuz yonde etkilenebilir ve/veya sistemin isleyis
bozukluklarina neden olabilir, lezyonlara,
yaralanmalara veya hastanin élimiine yol agabilir.
Tek kullanimlik sistemlerin yeniden kullanilmalari veya
sterilize edilmeleri kontaminasyon riski olusturabilir
ve/veya hastada enfeksiyonlara veya capraz
enfeksiyonlara, bir hastadan digerine enfeksiyonlu
hastaliklarin gegisine vb. neden olabilir. Sistemin
kontaminasyonu lezyonlara, yaralanmalara veya
hastanin 6limiine neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLARI
ENDIKASYONLARI béliimiinde bahsedilenler disindaki
miidahaleler.

Meydana gikan enfeksiyon veya enfeksiyon riski.
Hemorarjik diatez.

Uriind olusturan malzemelere alerji riski bulunan
hasta.

DIKKAT

Bir ortopedi gekicinin kullaniimasi, yalnizca 6rs
lzerine basilmasini gerektirir. Trokarin, vertebral
kemik igine girisi veya herhangi bir ilerlemesi igin
mandrele sahip olmasi gerekmektedir. Trokar, ilk
cimento enjeksiyonunu takiben artik vertebral kemik
icinde itilemiyor olmalidir. Trokar yerine
yerlestirildikten sonra, artik zorlamayin, aksi halde
yerinden oynamasina neden olabilirsiniz. Kemik
dokularinin / yumusak dokularin biyolojik iyilesmesinin
saglanmasi igin, derhal hareketten kaginilmalidir.

YERLESTIRME
Chiba igneli trokar (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)
Hasta, midahale edilecek endikasyon igin uygun
pozisyona getirilir.
Kit icinde bulunan 20G chiba igne, lokal anestezi icin
kullanilir.
- Kemik ile temaina dek radyolojik kontrol altinda
tutun. i¢ mandreli gekin ve lokal anestezi triniini
enjekte edin.
- Anestezi enjeksiyonunu takiben, ayrilabilir tabani
cekin ; igne, kanalll mandreli ile donatiimis trokar igin
rehber gorevi gérecektir.
- Kanalli mandreli ile birlestirilmis Trocar Confort ,
omur igindeki pozisyonunu alana dek rehber igne
(zerinde ilerler.
- Rehber igne geri gikarilir.
- Cimento enjeksiyonunu gergeklestirmek igin, kanalli
mandrelin vendz sizintilardan kaginilmasi amaciyla
polimerlesmesinin hamurumsu asamasinda enjekte
edilmelidir. Enjeksiyon, fllioroskopik kontrol altinda
gergeklestirilir.

Cimento enjeksiyonu (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

Trokar vertebral kemik igine diizgin bir sekilde
yerlestiginde, kemik ¢imentosu, stabilizasyonunun
saglanmasi igin basing altinda, dogrudan kirilan omur
igine enjekte edilir.

Enjeksiyon, Trocar Confort sistemine bagl enjektérler
yardimiyla gergeklestirilir.

Enjeksiyon islemi tamamlandiktan sonra, gimento itici,
razidliel ¢gimento hacminin enjekte edilmesi igin trokar
igine sokulur.

Ardindan trokar kemikten gekilir.

Biyopsi ignesi (Trocart Confort Biospy)

Kemik biyopsisi kanali, trokar igine sokulur.

Numune alinacak alanla temas ettiginde, biyopsi
kanali kemik igine girer ve dénme hareketi ile bir
numune alimi gergeklestirir.

Biyopsinin ilerleyisi ve derinligi, radyoloji ile takip
edilir.

Biyopsi tamamlandiktan sonra, kemik biyopsisi kanali
cikarilir ve alinan numune bir tahliye mandreli
yardimiyla gekilir.

Bu biyopsi ignesi, halihazirda alisilmis yontemlerle
ornekleme yapilmasina uygun kemik dokusu igin
tasarlanmistir.

Bilhassa sert kemik dokusu séz konusu olan
durumlarda (yogunlagsmis kemik lezyonlarinda) daha
uygun malzeme segilmesi onerilir.

HASTAYA YONELIK BILGILER

Hekimin, hastasini kontrendikasyonlar ve yan etkiler
paragraflarinda belirtilen faktérlerin potansiyel
sonuglari hakkinda, yani operasyonun basarisini
olumsuzydnde etkileyebilecek ve olasi
komplikasyonlara meydan verebilecek durumlara karsi
uyarmasi gerekmektedir. Hasta ayrica bu faktorlerin
olasi sonuglarinin azaltilmasina yénelik alinacak
tedbirler hususunda da bilgilendirilmelidir.

AMBALAJ - SAKLAMA

Her Uriin kapali iki torba iginde ve etilen oksit ile
sterilize edilmis olarak ambalajlanir. Ambalajin
agllmamasi veya hasar gérmemesi kosuluyla, steril
durum son kullanma tarihine dek garanti altindadir.
Uriiniin yeniden kullaniimasi kesinlikle yasaktir. TEK
KULLANIMLIKTIR.

Her Grinin agilmamis, orijinal ambalajinda,
rutubetten, 1siktan uzakta ve oda sicakliginda
muhafaza edilmesi gerekmektedir.

IMHA
Sistemin veya bilesenlerinin imhasi, yurirlukte
bulunan yerel atik imha dizenlemelerine uygun
olarak gergeklestirilmelidir.

WIMA Ansa BEPTEBPOMIIACTUKK
MHCTPYKLIMA NO SKCMNYATALN
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OBLLASl UHOOPMALIUA
Mpoaykums TEKNIMED gomkHa NpUMeHATLCA TOMbKO
KBanMULUMPOBaHHLIMK onepaTtopamu, o6naaatommMmu
pyHAAMEHTaNbHLIMN 3HAHNAMNU, GONbWNM
XWUPYPru4ecKUM OMbLITOM M OTAINYHO Briagelowmummn
(v} 7] A MeT: “ ons

npopykuun TEKNIMED.
Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTL 33 OCTIOXKHEHUA U
pbie MoryT )
w3-3a wim BbiGopa
XMPYPruyeckoi Nnpoueaypbl, HeNPaBUIbLHOTO
NpUMEHEHMA MaTepuana unu HecobnioaeHus
B MHCTPYKUUM.
Ocnoxmeuvm He MOryT 6bITb BMEHEHbI B BUHY HU
HM TEKNIMED.

OMUCAHUE
Tpokapbl Confort & Confort Biopsy — 370 MeauuuHckue
YCTPOIICTBA OAHOKPATHOMO MPUMEHEHNS, UCMOMb3yemble
Q151 XMPYPrUYECKUX ONepaLMit Ha MO3BOHOYHBIX KOCTSIX.
OTO MEeAMLNHCKOE YCTPONCTBO CTEPUMBHO U FOTOBO K
MCrIONb30BaHNIO.

COCTAB
Trocar Confort coctont ua:
- urnel TYna Yn6a 20G ¢ genuMbiM 0OCHoBaHMeM 1
COGCTBEHHBIM AepXaTenem
- TPOKapa C KaHIONMPOBaHHLIM [epxaTenem
- ToMKaTens LemMeHTa
Trocar Confort Biopsy coctouT u3:
- urnel TMna Ynba 20G ¢ AennMbIM OCHOBaHUEM U
COGCTBEHHBIM AepxaTenem
- TpOKapa C KaHIoNMpoBaHHbIM AepxaTenem
- TonKkaTens LeMeHTa
- 5-ToYeuHoi kaHionM Ans KOCTHOW Groncum
- Aepxatens ans otéopa npo6

MOKA3AHUA
Tpokap npeaHasHadeH Ans npoueayp BepTebponnacTiky.
Ero 1crnons3oBaHie PeKoMEHYeTCs ANsi CIy4aeB KOCTHbIX
naTononii.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Xupypr AOMmKeH BbiTe 0By4eH MeToavke BepTeGponnacTuki
1 cTporo ee coGnioaaTh. [laHHoe CPefCTBO ynakoBaHo 1
CTEPUNM30BaHO CTPOTO /715 OZIHOKPATHOTO MPUMEHEHNS.
OHO He MOATNEXMT MOBTOPHOMY MPUMEHEHNIO, NepepaboTke
1 NOBTOPHOW CTepunuaaumn. MoBTOpHOE NPpUMEHeHMe,
nepepaboTka 11 MOBTOPHAsH CTEPUIN3ALIAS MOTYT HapyLIMTL
€10 CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTL /NN NPUBECTY K €70
HenpaBuibHOMY (DYHKLMOHMPOBAHUIO, 4TO, B CBOK
ouepe/ib, MOXET Bbi3blBaTh MOBPEXAEHWS, 3a60neBaHmst
unu cmepThb NauneHTa. MepepaGoTka unn NoBTOpHast
CTepPUNM3aLMA CPELCTB OIHOKPATHOTO MPUMEHEHMS MOTyT
Takxke Co3[aTb PUCK KOHTAMUHALMM U/UMVN BbI3BATH
VHAEKLMIO UIN MEPEKPECTHYIO MHIDEKLWIO, B TOM YMCHie, HO
He UCKMIYNTENBLHO, Nepefady MHDEKLMOHHOIOo
3abonesaHus (3aboneBaHui) OT NaLMEHTa K NaLMEHTY.
3arpsisHeH1e CPe/CTBa MOXET Bbi3bIBaTb NOBPEXAESHNS,
3aboreBaHNs UM CMePTb NaLMeHTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Onepaunn, OTNNYHLIE OT TeX, KOTOPbIE yKka3aHbl B
paanene MOKA3AHUA.
OB6HapyXeHHbIE VNN BO3MOXHbIE UHEKLMN.
Femopparuyeckuii anartes.
rlaLlVIeHTbI, KOTOpble MOryT UCNbITbIBaTL annepruyeckne
peakuMn Ha matepuvarnsl, BXoaswme B u3genve.

NPEOOCTEPEXEHUE
Wcnonb3oBaHue opToneguyeckoro monotka Tpebyet
NpUMEHEHNs OMopbl TONMbKO Ha HakoBanbHe. Tpokap
ponxeH 6bITb OCHalleH CBOMM AepxaTenem ansa
N6oro NPoABMXEHNs NN BBEJEHNA B NO3BOHOYHbIE
kocTn. Tpokap He gomkeH Gonblue BTankneaTbCs B
MO3BOHOYHYIO KOCTb MOCIE NEPBOii MHBLEKLMN LieMeHTa.
Mocne pasmelleHus Tpokapa Ha MecTe He npunarainte
ycunus, KoTopoe MOXeT ero nepemectuts. Heobxoaumo
n3beraTb HEMEANEHHOTO [BWXeHUst Ana obecneyeHns
B1ONOTM4ECKOrO 3aXKVIBNEHNS KOCTHBIX/MATKUX TKaHEiA.

YCTAHOBKA
Tpokap ¢ urnon ynba ( Trocar Confort & Tpokap
Confort Biopsy)
MauvneHTpasmewaeTcaBNONOXEHNN,
COOTBETCTBYIOLLEM €r0 MOKa3aHNsM.
Wronka unba 20G, BxoasLas B KOMMNEKT, UCMoMnb3yeTcs
ANl NPUMEHEHNs NIOKanbHON aHecTeann.
- YcTaHaBnvBaiiTe aTy WrMy MoA PEHTrEH-KOHTponem o
ee KOHTaKTa C KOCTblo. Mi3BnekuTe BHYTpEHHUI
[iepxarterb W NokanbHO BripbiCHUTE oGesGonuBaioLiee
CpefcTBo.
- Mocrie Brpbicka 06€3G0NNBAIOLLETO CPEACTBA CHUMMTE
[IeNMMOoe OCHOBaHME, urma Gy/IeT CRYXWUTb HanpasnsioLLei
[iNsl TPOKapa C KaHIONVPOBaHHBIM AepXKaTernem.
- Tpokap Confort B cBope npoapuraeTcsi Mo HanpaensioLLei
WITie, roka He ByaeT pacrionoeH B MO3BOHKE.
- Hanpasnsiouiasi urma u3snekaetcs.
- [INS1 BLINOMHEHNS MHBEKLMN LIEMEHTA KaHIONMPOBaHHbIN
[iepXaTerb [I0MKeH GbiTb MHKEKTPOBaH BO BPEMs! BSKOI
hasbl CBOEI NoNMMepu3aLmn Bo U3GexaHne BEHO3HOro
KpoBoTeYeHUs. NHbeKUMS BLINONHACTCS Noj
hIIyOPOCKONUHECKIM KOHTPONEM.

WHbekuma uementa (Trocar Confort & Trocar Confort
Biopsy)

Koraa Tpokap MpasuribHO PacrioNOXeH B MO3BOHOYHOM
KOCTU, KOCTHbI/ LIEMEHT BMPbICKUBATLCS MO AABMEHUEM
MpsIMO B CTIOMaHHBI MO3BOHOK ANsi €ro cTabuinaaumm.
VHbeKUMS BbINOHAETCS C NOMOLIbIO UHBEKTOPOB,
coeauHeHHbIx ¢ Trocar Confort.

Mocne 3aBeplweHUst MHBLEKLNN ToNKaTenb UeMeHTa
BBOAMTCS B TPOKAp Ans BBEEHUS OCTaBWErocs
LemeHTa.

Tpokap 3aTem BLIBOAWTCS U3 KOCTW.

Wrna gna 6uoncum (Trocart Confort Biospy)

KaHions ans kocTHo Guoncum BcTaBnseTcs yepes
TpoKap.

Mocne KoHTakTa ¢ 30HOW Ans oTGopa KaHNs BBOAWUTCS
B KOCTb, M1 NOCPEACTBOM NOBOPOTHOrO ABUXEHNS
BbIMOMNHsAETCA Guoncus.

CkopocTb U rny6uHa 6uoncum KOHTPONMpyTCs C
MOMOLLbKO PEHTIeHa.

Mocne BbINONHEHNS BUONCUM KaHIONS ANS KOCTHOW
6uoncun ussnekaetcs. KoctHasi npo6a u3enekaeTcs ¢
MOMOLLBKO BLIBOHOTO A€pKaTessi.

DNaHHasi urna Anst KocTHoW GuUoncun npeaHasHadeHa ans
MCMONb30BAHNS HAa KOCTHOM TKaHu, KoTopasi nerko
noaaaeTcs o6bIMHOMY OTGOPY NPO6 TPaAULMOHHBIMU
meToAaMu.

Mpn Hanuuuu Gonee TBEpAON KOCTHOI TKaHW (0YaroBble
CKnepoTUYeckne U3MeHeHus), pekomeHayeTcs
1cnone3oBaTe 06opyaoBaHue, Gonee noaxoasiuiee B
Takux 06CTOATENLCTBAX.

WHOOPMALUA AN NALUMEHTA

TMaumeHT AOMKeH GbiTb NOCTABMEH B U3BECTHOCTL BPA4OM O
BO3MOXHbIX MOCNEACTBUSX, YNOMSHYTbIX B naparpacde o
MPOTVBOMNOKa3aHMsX. TO €CTb, O NOCNEACTBUSIX, KOTOPbIE MOTYT
NOBNUSATb Ha YCNeX onepaLuy, a Takke 06 OCNIOKHEHUSX,
KOTOpbIE MOTYT NPON3OMTH. MaLMEHT Takke [oMmkeH BbiTh
NPOUH(OPMUPOBAH O CPEACTBAX, MPUMEHSEMbIX AN
YMEHBLUEHIS BOMOXHBIX MOCTIEACTBUA 3TUX (haKTOPOB.

YMNAKOBKA - XPAHEHUE

Kaxpoe u3agenue ynakosbiBaeTcs B ABONHbLIE
3anevaTtaHHble NakeTUKN U CTEPUNN3YETCS OKNUCHIO
atuneHa. CTepunbHOCTL rapaHTUpyeTcs Ao AaThl
VICTEYEHUs CPOKa FO[JHOCTYA, ECIIW YNakoBKa HE BCKPbITA
1 He nospexaexa. ioGas NoBTOpHas cTepunuaaums
AaHHOTO NpoAykTa cTporo 3anpeweHa. AN
O[IHOKPATHOIO MPUMEHEHWUA.

Kaxnoe nanenue cneayeT XpaHuTb B 3aKpbITO
OpUTMHaNLHOM yNakoBKe B CYXOM YUCTOM U TEMHOM
MecTe Mpu TemnepaType OKpYXatollen cpeapl.

YTUNU3ALUA OTXOOOB
YTunusauus yctpoicTea Unm ero cocTaBnsiowmnx
[A0MXHa BbINOMHATLCSA COMNAcHO AeiCcTBYOWEMY
NOKanbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY 06 YTUNM3ALMN OTXOAOB.

TPOKAP TlA ZMTONAYAOMNAAZTIKH
OYAAO OAHTQON XPHIHX
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FENIKEZ MAHPO®OPIEL

O1 gpgutelosig Twv mpoidvTwy g TEKNIMED mpétrel
Va TTPAYHATOTroI0UVTal OTTOKAEIOTIKG atrd £151KOUG o1
OTTOi01 KOTEXOUV TIG ATTAPAITNTEG YVWOEIG, EXOUV UEYGAN

ia OTIG XEIPOUPYIKEG Gt Kul 0
HE akpiBeia Tig 3 IPYIKEG TEXVIKEG TTOU
aroiTei n Xprion Twv 'npolovn»v Tr]; TEKNIMED
O xeipoupyo6g euBUVETAI YIA TIG ETITTAOKEG 1 TIG
BAoBepég EMMTWOEIG TTOU EVIEXETAN VA TTPOKANBOUV
Adyw A HEVNG EVBEIZNG 1 XEIPOUPYIKNAG TEXVIKNG,
KOKIG XPIONG TOU UAIKOU KOI I CUMHOPQWONG HE TIG
0dnyieg ac@aleiag Tou qvuvpﬁ(povml tnl; oﬁnvlsg
xprong. O ka K] P
AVTITTPOOWTOG TNG TEKNIMED Gsv (p:pu Kupm
UTTIMOTNTA YIA TIG ETTITTAOKEG QUTEG.

MEPIFPA®H
Ta 1pokdp Confort & Confort Biopsy €ival IaTpotexvoAoyIKd
BonBripara piag Xprong yia XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS OTO
oTovOUAiké owpa. To 1aTpoTexvohoyiké BoRBnua gival
QATIOOTEIPWHEVO Kal ETOINO TTPOG XPHOT.

ZYNOEZIH
To Trocar Confort amoreAeital ammé:
- Mia BeAdva T0mou chiba 20G pe oTUAES Kal
Siaxwpifopevn Baon
- 'Eva Tpokdép pe OTUAES pe KAVOUAQ
- ‘Evav Tipow8nTr 00TIKOU TOIPEVTOU
To Trocar Confort Biopsy amoteAeitar amo:
-Mia BeAdva TUTou chiba 20G pe oTuled kai
Siaxwpifdpevn Baon
- ‘Eva TpoKap Pe OTUAES pe KavouAa
- ‘Evav TrpowenTr| 00TIKOU TOIUEVTOU
- Mia kGvouAa e 5 dkpa yia Bloyia 00TWv
- ‘Evav oTuAed e§aywyng Seiyparog

ENAEIZEIZ
To TpoK@p TTPOOPIJETal YIa XPAON OTNV TEXVIKA TNG
oTovBUAOTTAAOTIKAG. H Xpion Tou ouVvIOTATAl O€
TIABOAOYIKEG KATOOTACEIG TWV OOTWV.

MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

O xelpoupyoG TPETTEI va YVWPIEl TNV TEXVIKA TNG
OoTTOVOUAOTTAQOTIKAG Kal va TNV epapudel amdAuta. H
diaragn autr éxel OUOKEUAOBE] Kal aTrooTEIPWOET 0UTWG
WOTE va gival aTTOKAEIOTIKG pIag xpAong. Mnv
EavayPNOIYOTIOIEITE, ETTEEEPYALETTE 1] ATIOOTEIPWVETE €K
véou. H emmavaypnoipotoinon, ek véou emegepyacia fi ek
VEOU QTTOOTEIPWOT PTTOPEI VO UTTOVOEUTE! TN SOMIKN
AKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG Kal/fy va 0dnyroel o€
SuoAeiToupyia Tou yeyovag Trou, To idlo, EVOEXETAI VO
TpokaAéoel BAGBeg, aoBéveleg  Tov BavaTto Tou
aoBevoUg. H ek véou emegepyaoiann ek véou
ATTOCTEIPWON TWV PIAg XPAONG TTPOTOVTWY PTTOPED
£TTioONG va TTpokaAéoel Kivduvo eTmipdAuvong kai/f va
TPOoKAAEoEl HOAUVOEIG A HOAUVOEIG S1a TTOAAWY
HIKPOBiWV OUYXPOVWG, CUUTTEPIAQUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKG
OHWG, TNG HETABOONG ACIPWSOUG(-WV) aoBEVEIag(-wV)
amd Tov évav aoBevi atov dAAov. H empdAuvon tng
didTagng pTopei va odnyroel oe BAGBeG, aoBEéveieg
oTo Bdvaro Tou aoBevoug.

ANTENAEIZEIZ
EmepBAceIg KTOG aTTO QUTEG TTOU ava@épovTal aTnv
evomra ENAEIZEIZ.
Aayvwopévn Aoipwen i mBaveTnTa Aoiuweng.
Aipoppayikr} SiGBeon.
AoBeveig pe augnuévn mBavotnTa aAAepyikig avTidpaong
oTa ouoTaTkd UAIKG Tou TTpoidvTog.

NPOEIAOMOIHZEIZ

H xprion piag opBotedikig opupag atmaitei oTAPIEN
aTmOKAEIOTIKG 0Tn Bdon. To Tpokdap TPETEI Va
ouvodeUETal ATTO TOV GTUAES TOU yIa OTToIadATIOTE
Tpowbnon fi elcaywyn oTo omovduAiké owpa. To
TPOKAp dev TTPETTElI VA EI0AYETAI Eava HEOA OTO
OTTOVOUNIKO OWHA HETE OTIO Ia TTPWTN £yXUOn 0OTIKOU
Tolpévrou. Otav 10 TpoKdp BpiokeTal oTn owoTh Béon,
HNv aokeiTe TTieon, KaBWG UTTAPXEN KivBUVOG PETATOTTIONG.
ATrayopeUeTal n GUECT WETaKIVNON Tou aoBevr] pe oKOTIO
TNV ETTOUAWON TWV OCTEVWV/HOACKWY I0TWV.

E®APMOrH
Tpokdp pe BeAdva TU0TTOU chiba (Trocar Confort &
Trocar Confort Biopsy)
O aoBeviig Tpémel va éxel TNV KatdAANAn Béon yia T
OXETIKA ETEPRaAOH.
H BeAova tuTrou chiba 20G TTou TepIEXETAI OTO OET
XPNOIHOTIOIEITaN I TOTTIKA avaioOnaia.
- H BeAdva mpéTel va BpiokeTal UTTO aKTIVOOKOTTIKO
ENeyXo PEXPI Va €pBEl Ot £TTAQPN HE TO 00TO. AQaIPEDTE
TOV ECWTEPIKO OTUAES Kal eyXUOTE TOTTIKG TO avaioBnTIKO
PAPHOKO.
- Metd TNV €yxuon Tou avaloBnTikoU @apudkou,
a@aipéoTe TNV dlaxwpi{opevn Baon. H BeAdva Asiroupyei
wg 0dNnydg yia TO TPOKAP TTOU TTAPEXETAI PE TOV OTUAED
He KAvouAa.
- To Trocar Confort pe Tov 0TUAed pe kKGvouAa
TpowBeiTal péow TNG BeAdvag — odnyou PEXPI va
TOTTOBETNOEI PéCT OTO OTTIOVUAO.
- H BeAdva — odnyog armmooupeTal.
-Ta va TPpOXWPAOETE OTNV £yXUON TOU 0GTIKOU
TOIPEVTOU, O OTUAEOG PE KAVOUAQ TTPETTEI VO TOTTOBETNOET
6Tav 1o TOINEVTO BPIOKETAI OTNV TTOATWAN QAoN Tou
TIOAUPEPIOUOU TOu, TTPOG aTTouyr QABIKAG Slaguyng. H
£YXUON TIPAYHOTOTIOIEITOI E (POOPIOCKOTTIKF ATTEIKOVIOT).

"Eyxuon ooTikoU Tolpévrou (Trocar Confort & Trocar
Confort Biopsy)

‘Otav 10 Tpokdp BpiokeTal 0T owoTrh B€on péoa oTo
OTTOVOUAIKO OWUA, TO OOTIKO TOIMEVTO EYXEETAI UTTO
Trieon atmeuBeiag péoa oTo OTTOVOUAIKO KATayHa yia Tn
oTaBepotroinon Tou.

H €yxuon TTpaypaToTroIgiTal HEoW EIBIKWY EYXUTAPWY
TToU ouvduddovtal pe 1o Trocar Confort.

Metd TNV oAokAfjpwon NG €yxuong, €I0AYETAl HECT OTO
TPOKAP O TTPOWBNTAG 0OTIKOU TOIMEVTOU yia TNV €yXuon
TOU UTTOAOITTOU OOTIKOU TOIHEVTOU.

TN OUVEXEIQ, TO TPOKAP OTTOCUPETAl aTTd TO 0CTO.

BeAdéva Bioyiag (Trocart Confort Biospy)

H kavouha yia Blowia 0oTwY EI0GyETal PEGW TOU TPOKAP.

MoAig €pBer o emragny pe TNV Tepioxn Ayng deiypartog,
n kavouha Bloyiag e10dyeTal 0To 00TO Kal N Bloyia
TIPAYUATOTIOIEITAI HE WIA TIEPIOTPOQIKN Kivnor).

H mopeia kai 1o BaBog d1iOnong 1ng Broyiag
TTOPOAKOAOUBOUVTAI HE OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO.

MeTd Vv Tpaypatotroinon Tng Plowiag, n kavouia yia
Bloyia 0oTWY aTTOCUPETAl KAl TO 00TIKG deiypa e§ayeTal
péow evog oTUAEOU eSaywyng Seiyparog.

AuTh n BeAdva Bloyiag €xel oxXedIAOTEN yia Xprion o€
0OTIKO I0TO TTOU TTPOOQEPETAl YIa CUPBATIKA Afjyn
Seiyparog epappoloviag oupBaTikr PEBodo.

£COTTAIONOU KATAAANAGTEPOU YIa TTEPITITWOEIG AUTOU TOU
£idoug.

NAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

O aoBeviig TIPETEN va evpePWOET aTrd Tov 1aTPO YIa TIg
TOAVEG CUVETTEIEG TWV TTAPAYOVTWY TTOU avagépovTal
oTNV EVOTNTA PE TIG avTeVvOEielg. AnAadn, Twv
TIOPAYOVTWY TIOU EVOEXETAI VA ETNPEATOUV TNV ETTITUXIC
NG XEIPOUPYIKAG eTTEPRacng. O aoBevrig TipETel eTTiong
Va EVNUEPWOET OXETIKA HE TIG EVOEXOUEVES ETTITTAOKEG. O
0a0BevAg TTPETTE VO EVNUEPWOET OXETIKG PE T PETPAL TTOU
TIPETTEl VO AGBEI TTPOKEINEVOU VA EAAXIOTOTIOINCE! TIG
THOAVEG CUVETTEIEG QUTWV TWV TTAPAYOVTWV.

ZYIKEYAZIA - ®YAAZH

KaBe trpoidv eival ouokeuaouévo oe JITTAR o@paylopévn
ouoKeuaoia Kal EXel atTooTelpwOei ue alBulevogeidio. H
aTrooTEIpWON 1I0XUEI PEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG Tou
TTPOIOVTOG Kal EPOOOV N OUOKEUAOIa BEV £XEI QVOIXTEN 1)
@Bapei. ATTayopeUETal auOTNEA N ETTAVATIOOTEIPWON TOU
TIpoiévTog. MPOION MIAL XPHEHE.

KdBe mpoiov mpétrel va diatnpeital KAEIOTO péoa otnv
apXIKr CUoKeuaoia Tou, O€ §npod Kal kabapd Xwpo Kai
o€ Beppokpaaia TTEPIBAAOVTOG.

AMOPPIYH
H améppiyn Tou TPOIGVTOG Kal TwV LUPTNHATWY TOU
TIPETTEl VA TIPAYUATOTIOIEITAI OE GUPHOPWON HE TNV
1oxUouoa TOTTIKF VopoBeaia Siaxeipiong amoBAARTWY.

JEHLA PRO VERTEBROPLASTIKU
NAVOD K POUZITI

Vyrobce:
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OBECNE INFORMACE
Vyrobky flrmy Teknlmed musi byt |mp|antovany
kvalifik Y
Sirokymi zkusenostmi, plne obeznamenym se
specifickymi operaénimi technikami pfi pouziti
vyrobku Teknimed.
Chirurg je odpovédny za komplikace ¢i nezadouci
ucinky, které by mohly byt zaprlclneny nespravnou
indikaci ¢i
vybaveni, nebo nedostatecnym dodrzovanlm
bezpeénostnich doporucenl uvedenych v navodu k
pouziti. Za povida vyrobce
ani pfislusny zastupce firmy Teknimed.

POPIS
Trokary Confort a Confort Biopsy jsou jednorazové
zdravotnické prostfedky pouZzivané pfi chirurgickych
vykonech na obratlich. Zdravotnicky prostfedek je
dodavan sterilni a pripraven k pouZziti.

SOUCASTI
Trokar Confort se sklada z:
- 20 G chiba jehly s odlomitelnou zakladnou a mandrénem
- trokaru s kanylovanym mandrénem
- pumpy pro cement
Trokar Confort Biopsy se sklada z:
-20 G chiba jehly s odlomitelnou zéakladnou a
mandrénem
- trokaru s kanylovanym mandrénem
- pumpy pro cement
- pétihroté kanyly pro kostni biopsii
- mandrénu pro odebrani vzorku

INDIKACE
Trokar byl navrzen pro techniky vertebroplastiky. Je
uréen pro pouZiti pfi onemocnéni kosti.

UPOZORNENI PRO POUZITI
Chirurg musi byt dukladné proskolen v technice
vertebroplastiky a musi se postupu striktné drzet.
Vyrobek je balen a sterilizovan, pouze pro jednorazové
pouziti. Nepouzivejte opakované, nedezinfikujte a
opakované nesterilizujte. Opakované pouZziti, dezinfekce
¢i sterilizace muze narusit strukturalni pevnost vyrobku
a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek
poranéni, infekci, nebo i smrt pacienta. Opakovana
dezinfekce &i sterilizace jednorazovych vyrobkd muze
rovnéz zpusobit riziko kontaminace a/nebo infekci
pacienta, véetné prenosu infekénich onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace vyrobku
muze mit za nasledek poranéni, infekci ¢i smrt pacienta.

KONTRAINDIKACE
Pouziti pro jiné zakroky, nez jsou uvedeny v sekci
INDIKACE,
Prokazana infekce nebo riziko infekce,
Hemoragicka diatéza,
Pacient s rizikem alergické reakce na néktery z
materialti vyrobku.

VAROVANI

PFi pouziti ortopedického kladiva jej pouzijte pouze na
kovadlinovou ¢ast. Pfi zavadéni a postupu do kosti musi
byt trokar viozen do mandrénu. Trokar nesmi byt
zavadén dale do kosti po prvnim vstiiknuti cementu.
Kdyz je trokar na svém misté, neplsobte na néj silou,
ktera by mohla vést k jeho posunu. Vyhnéte se asné
mobilizaci, aby mohlo dojit k dostatecnému zhojeni kosti
a meékkych tkani.

UMISTENI
Trokar s chiba jehlou (Confort a Confort Biopsy)
Pacient je umistén do pfislusné polohy pro provadény
vykon.
20 G chiba jehla ze sady je pouzita k aplikaci lokalniho
anestetika.
- Umistéte jehlu pod RTG kontrolou tak, aby se
dotykala kosti. Vytahnéte vnitfni mandrén a aplikujte
anestetikum.
- Po injekci anestetika odstrarite odlomitelnou zakladnu;
jehla bude vyuZita k zavedeni trokaru s kanylovanym
mandrénem.
- Zavedte trokar s pomoci jehly do pozadovaného
umisténi v obratli.
- Vytéhnéte jehlu.
- Vstrikovani cementu musi byt provadéno v pastovité
fazi polymerace, aby nedo$lo k Zilnimu prosakovani.
Vstfikovani se provadi pod skiaskopickou kontrolou.

Vstiikovani cementu (Confort a Confort Biopsy)

Kdyz je trokar spravné umistén v obratli, kostni cement
se vstfikuje pod tlakem pfimo do obratle s frakturou k
jeho stabilizaci.

Ke vstfikovani se pouziva injektor pfipojeny k trokaru.
Po ukongeni vstfikovani se do trokaru vklada cementova
pumpa pro vstfiknuti zbytkového objemu cementu.

Poté se trokar vyjme z kosti.

Biopsie (Confort Biopsy)

Kanyla pro kostni biopsii se zavadi skrze trokar.

Po dosazeni kontaktu s oblasti zamysleného odbéru se
kanyla zavadi do kosti a odbér vzorku se provadi
rotaénim pohybem.

Postup a hloubka biopsie se sleduje pod RTG kontrolou.
Po ziskani vzorku se kanyla vytdhne a vzorek vyjme
pomoci extrakéniho mandrénu.

Tato jehla pro biopsii kosti je uréena pro kostni tkané,
kterou Ize snadno pouzit k béznému odbéru vzorku
obvyklym zpusobem.

V pfipadé zvlasté tvrdé kosti (kondenzaéni poranéni
kosti) se doporucuje pouZziti vhodnéjsiho materialu pro
tento druh okolnosti.

INFORMACE PRO PACIENTA
Lékar by mél pacienta informovat o moznych disledcich
faktor zminénych v sekci KONTRAINDIKACE, zvlasté
pak o téch, jez by mohly ohrozit uspéch zakroku, a o
moznych komplikacich. Pacient musi byt rovnéz
informovan o opatfenich, jez je nutné dodrzovat ke
zmirmnéni moznych nasledkd téchto faktord.

BALENi A SKLADOVANi
KaZdy kus je zabalen v zapeceténém dvojitém sacku a
sterilizovan etylenoxidem. Sterilita je zaru¢ena do data
pouzitelnosti, pokud obal nebyl otevien ¢i poskozen.
Opakovana sterilizace je pfisné zakazana.
JEDORAZOVE POUZITI.
Kazdy vyrobek musi byt skladovan v neotevieném
originalnim obalu na ¢istém, suchém misté pfi pokojové
teploté.

LIKVIDACE

Vyrobek nebo jeho ¢asti musi byt likvidovany v souladu
s platnymi mistnimi predpisy pro naklddani s odpady.

IHLA NA VERTEBROPLASTIKU
NAVOD NA POUZITIE
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VSEOBECNE INFORMACIE

Vyrobky firmy Teknimed musia byt implantované
kvalifik y ymi znalostami a
Sirokymi sku tami, plne a ym so
Specifickymi operaénymi technikami pri pouziti
vyrobkov Teknimed.

Chirurg je zodpovedny za komplikacie alebo
nenaduce uclnky, ktoré by mohli by( zapnclnene

P! aciou alebo op

nespravnympouzitimvybavenia, alebo
nedostatoénym dodrziavanim bezpeénostnych
odporuéani uvedenych v navode na pouzitie. Za
takéto komplikacie nezodpoveda vyrobca ani
prislusny zastupca firmy Teknimed.

érom s

OPIS
Trokary Confort a Confort Biopsy st jednorazové
zdravotnicke pomdcky pouzivané pri chirurgickych
vykonoch na stavcoch. Zdravotnicka pomocka je
dodavana sterilnd a pripravena na pouzitie.

SUCASTI
Trokar Confort sa sklada z:
- 20 G chiba ihly s odlomitelnou zakladfiou a mandrénom
- trokaru s kanylovanym mandrénom
- pumpy na cement
Trokar Confort Biopsy sa sklada z:
- 20 G chiba ihly s odlomitelnou zékladiiou a mandrénom
- trokaru s kanylovanym mandrénom
- pumpy na cement
- péathrotovej kanyly na kostnu biopsiu
- mandrénu na odobratie vzorky

INDIKACIE
Trokar bol navrhnuty pre techniky vertebroplastiky. Je
uréeny na pouZitie pri ochoreniach kosti.

UPOZORNENIE NA POUZITIE

Chirurg musi byt dékladne presSkoleny v technike
vertebroplastiky a musi sa striktne drzat postupu.
Vyrobok je baleny a sterilizovany, len na jednorazové
pouzitie. Nepouzivajte opakovane, nedezinfikujte a
opakovane nesterilizujte. Opakované pouZzitie, dezinfekcia
alebo sterilizacia moéze narusit Strukturalnu pevnost
vyrobku a/alebo viest k jeho zlyhaniu, o méze mat za
nasledok poranenie, infekciu, alebo aj smrt pacienta.
Opakovana dezinfekcia alebo sterilizacia jednorazovych
vyrobkov moéze takisto sposobit riziko kontaminacie
alalebo infekciu pacienta, vratane prenosu infekénych
ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
vyrobku méze mat za nasledok poranenie, infekciu
alebo smrt pacienta.

KONTRAINDIKACIE
Pouzitie pre iné zakroky, ako st uvedené v ¢asti
INDIKACIE,
Preukazana infekcia alebo riziko infekcie,
Hemoragicka diatéza,
Pacient s rizikom alergickej reakcie na niektory z
materidlov vyrobku.

VAROVANIE

Pri pouziti ortopedického kladiva pouzite ho len na
nakovovu East. Pri zavadzani a postupu do kosti musi
byt trokar vloZzeny do mandrénu. Trokar nesmie byt
zavadzany dalej do kosti po prvom vstreknuti cementu.
Ked je trokar na svojom mieste, nepdsobte nai silou,
ktora by mohla viest k jeho posunu. Vyhnite sa ¢asnej
mobilizacii, aby mohlo prist k dostatoénému zhojeni
kosti aj mékkych tkaniv.

UMIESTNENIE
Trokar s chiba ihlou (Confort a Confort Biopsy)
Pacient je uloZeny do prislusnej polohy pre prevadzany
vykon.
20 G chiba ihla zo sady je pouzita na aplikaciu
lokélneho anestetika.
- Umiestite ihlu pod RTG kontrolou tak, aby sa dotykala
kosti. Viytiahnite vnitorny mandrén a aplikujte anestetikum.
- Po injekcii anestetika odstrarite odlomitelnu zakladriu;
ihla bude vyuzitd na zavedenie trokaru s kanylovanym
mandrénom.
- Zavedte trokar s pomocou ihly do poZzadovaného
umiestenia v stavci.
- Vytiahnite ihlu.
- Vstrekovanie cementu musi byt vykonavané v pastovitej
faze polymerizacie, aby neprislo k Zilnému presakovaniu.
Vstrekovanie sa vykonava pod skiaskopickou kontrolou.

Vstrekovanie cementu (Confort a Confort Biopsy)
Ked je trokar spravne umiesteny v stavci, kostny cement
sa vstrekuje pod tlakom priamo do stavca s fraktirou na
jeho stabilizaciu.

Na vstrekovanie sa pouziva injektor pripojeny k trokaru.
Po ukonceni vstrekovania sa do trokaru vklada
cementova pumpa na vstreknutie zvySkového objemu
cementu.

Potom sa trokar vytiahne z kosti.

Biopsia (Confort Biopsy)

Kanyla na kostnu biopsiu sa zavadza skrz trokar.

Po dosiahnuti kontaktu s oblasti zamysfaného odberu sa
kanyla zavadza do kosti a odber vzorky sa vykonava
rotaénym pohybom.

Postup a hibka biopsie sa sleduje pod RTG kontrolou.
Po ziskani vzorky sa kanyla vytiahne a vzorka odoberie
pomocou extrakéného mandrénu.

Tato ihla na kostnu biopsiu je uréena na odber
kostného tkaniva. Ide o konvenény spésob odberu
vzorky $tandardnym spésobom.

V pripade obzvlast tvrdej kosti (sklerotické kostné Iézie)
sa odporuca pouzit material vhodny pre dany typ
okolnosti.

INFORMACIE PRE PACIENTA
Lekar ma pacienta informovat o moznych désledkoch
faktorov spominanych v sekcii KONTRAINDIKACIE,
najmé o tych, ktoré mézu ohrozit Uspech zakroku, a o
moznych komplikaciach. Pacient musi byt tiez
informovany o opatreniach, ktoré je nutné dodrziavat k
zmierneniu moznych nasledkov tychto faktorov.

BALENIE A SKLADOVANIE

Kazdy kus je zabaleny v zapeCatenom dvojitom vrecku
a sterilizovany etylénoxidom. Sterilita je zaru¢ena do
datumu pouzitelnosti, pokial obal nebol otvoreny alebo
poskodeny. Opakovana sterilizacia je prisne zakazana.
JEDORAZOVE POUZITIE.

Kazdy vyrobok musi byt skladovany v neotvorenom
origindlnom obale na Gistom, suchom mieste pri izbovej
teplote.

LIKVIDACIA

Vyrobok alebo jeho ¢asti musia byt likvidované v sulade s
platnymi miestnymi predpismi pre nakladanie s odpadmi.

R oty

ATTENTION: La loi fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif
a un médecin (ou un praticien dament habilité) ou sur son ordonnance.
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or properly licensed practitioner).
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Do not resterilize
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N&o reesterilizar
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He CTepunu3oBaTb NOBTOPHO
Mnv aTTOOTEIPWVETE EK VEOU
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Zakaz opakovane; sterilizacie

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Utiliser jusque AAAA-MM

Use by YYYY-MM
Verwendbar JJJJ-MM
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Utilizzare entro AAAA-MM
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Ctéte navod k pouziti

Pozri ndvod na pouzitie

Stérilisé en utilisant de I'oxyde d'éthylene

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado com ¢xido de etileno

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

CTepVIJ'IVIEOBaHO C UCNonb30oBaHMEM 3TUNEeHoKcnaa
MéBodog atroaTeipwong e Xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou

Sterilizovano ethylenoxidem

ACHTUNG: Laut US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Produkt

nur an einen Arzt oder auf seinen ausdriicklichen Auftrag verkauft werden.

ATENCION: La legislacion federal estadounidense restringe la comercializacion

de este producto a médicos autorizados o a otras personas bajo su supervision.

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo

ai medici (o professionisti autorizzati) o su presentazione di prescrizione medica

DIKKAT : Amerikan Federal Yasalari, bu sistemin yalnizca bir hekim (veya konusunda

yeterli bilgiye sahip pratisyen) tarafindan veya regete lizerine satigina izin vermektedir.
BHVMAHME: cbenepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy aToro CpefcTsa TorbKo

Bpayam (Mnu nuuam, obnagaomm NULEH3NAMU Ha MeAULIMHCKYIO NPaKTUKY) UMK MO UX Ha3HaYeHNAM.
MPOZOXH: H auepikavikr) oJooTrovdIoKnA vouoBeaia eTTiQUAGoael TNV TTWANoN Tng dIGTagng autrg
ot 1aTpé (A dedVTwg eouaiodotnuévo emmayyeAuartia Tng vyeiag) i Baoel ouvTayoypdenong autou.
POZOR: Prodej tohoto zdravotnického prostiedku je upravovan federalnimi zakony USA.

POZOR: Predaj tejto zdravotnickej pomécky upravuju federalne zakony USA.

Sterilizované pouzitim etylénoxidu
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