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Aesculap®

Aesculap Spine

Instructions for use/Technical description
S* injection cannula for augmentation screws SR146SU, S* percutaneous injection cannula for augmen-
tation screws SR148SU

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

S** Injektionskaniile fiir Augmentationsschrauben SR1465U, S* Injektionskaniile perkutan fiir Augmenta-
tionsschrauben SR148SU

Mode d'emploi/Description technique

Canule d'injection S** pour vis d'augmentation SR146SU, canule d'injection S** percutanée pour vis d'aug-
mentation SR148SU

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Canula de inyeccion S** para tornillos de cementacion SR146SU, canula de inyeccion percutanea S*° para
tornillos de cementacion SR148SU

Istruzioni per |'uso/Descrizione tecnica

S* cannula di iniezione per viti augmentation SR146SU, S** cannula di iniezione percutanea per viti
augmentation SR148SU

Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica

Canula de injeccdo S*° para parafusos de extencdo SR146SU, canula de injecgéo percuténea S*° para para-
fusos de extengdo SR148SU

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

S* injectiecanule voor augmentatieschroeven SR1465U, S*° percutane injectiecanule voor augmentatie-
schroeven SR1485U

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

S* injektionskanyler fér augmentationsskruvar SR146SU, S* injektionskanyler perkutana for augmenta-
tionsskruvar SR148SU

WHcTpyKuma no npumennio/TexHu4yeckoe onncaHmne

MHbekumoHHas KaHionsa S*° ans ycunutenbHbix BuHTOB SR146SU, nibekunoHHas Kaiona S*° gns
YPeCKOXKHbIX MHbEKLWIA ANA YCUnnTeNbHbIX BUHTOB SR148SU

Navod k pouZiti/Technicky popis

S* injek&ni kanyla pro augmentaéni Srouby SR146SU, S*° injekéni kanyla perkutanni pro augmentaéni
Srouby SR148SU

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Kaniula iniekcyjna S*° do $rub augmentacyjnych SR146SU, kaniula iniekcyjna przezskdrna S**do srub
augmentacyjnych SR148SU

Navod na pouzivanie/Technicky opis

S* injekéna kanyla pre augmentacné skrutky SR146SU, S* injekénd kanyla perkutanna pre augmentaéné
skrutky SR148SU

Kullanim Kilavuzu/Teknik aciklama

SR146SU ogmentasyon civatalarina yonelik S** enjeksiyon kaniilii, SR148SU ogmentasyon civatalarina
yénelik S* perkiitan enjeksiyon kaniilii

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap - a B. Braun company
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Aesculap®
S*”injection cannula for augmentation screws SR146SU, S*° percutane-
ous injection cannula for augmentation screws SR148SU

Legend

1 Injection cannulas for open access SR1465U

2 Injection cannulas for percutaneous access SR148SU
2a Cannula

2b Pestle

Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Date of manufacture

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at https://extranet.bbraun.com

Intended use
The S* Spinal System implants are used for dorsal monosegmental and multisegmental stabilization of the lumbar
and thoracic spine.

The S* Spinal Systeminjection cannula is used for applying bone cement into the S* Spinal System augmentation
Screw.

Safe handling and preparation

Note

Generally, the S* Spinal System-augmentation screw is covered by the instructions for use of the S* Spinal System -
Lumbar/Deformity TAO11187, as well as the S* Spinal System augmentation screw TA012865!

The present information on the S* Spinal System injection cannula supplement the respective statement in the
instructions for use for the S* Spinal System Lumbar/Deformity and augmentation screw.

Note

The S* Spinal System injection cannula is only designed for single use in combination with the S* Spinal System aug-
mentation screw.

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

DANGER » Do not reprocess the product.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.

The product must not be reused.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

Read, follow, and keep the instructions for use.

Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked or fractured components.

Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

Do not use the product after its use-by date.

YyYyVYYVYYVYY

Safe operation

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

WARNING

Risk of injury from cement leakages!
» Screw the injection cannula into the screw head without applying force.
» Make certain the axes of the pedicle screw and the injection cannula are
WARNING aligned with each other.
» Cement application only under high-quality radiographic control (max. volume
of cement per pedicle screw: 2 ml in the pedicle).

Contamination of the locking thread of the S* Spinal System augmentation screw
and/or insufficient fixation when removing the application system, due to incor-
rect viscosity of the cement!

WARNING » Make certain the cement has the correct viscosity.

>

Risk of injury and/or malfunction!

» Screw the injection cannula into the thread of the pedicle screw, hand-tight.
» Screw the injection cannula into the pedicle screw and leave in place until the
WARNING cement has completely set.

>

Risk of breaking the injection cannula by inducing excessive shear forces!
» Do not subject the injection cannula to transverse loads.
» Do not bend the injection cannula.

>

CAUTION

Injection cannula SR146SU for open approach

Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

>

WARNING

v

Screw in the pedicle screw in accordance with the instructions. In doing so, keep the K-wire in the pedicle screw.
Remove the injection cannula SR146SU 1 from the sterile packaging and rinse with sterile saline solution.
Screw the injection cannula SR146SU 1 over the K-wire, hand-tight, in a line with the bone thread of the pedicle
screw, into the screw head.

Remove K-wire.

Check that the injection cannula SR146SU 1 is positioned properly.

Connect the cement applicator onto the the Luer

lock connector.

Apply the cement.

Remove the cement applicator from the the Luer lock connector.

Unscrew the injection cannula SR146SU 1, once the cement has completely set, out of the pedicle screw.
Dispose of the injection cannula SR146SU 1 and do not reuse or resterilize it.

Continue the operation and insert the rod.

vy
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Injection cannula SR148SU for percutaneous approach

The injection cannula SR148SU can be used percutaneously only in combination with the S* percutaneous clamping
sleeve and S* augmentation screws.

Risk of injury and/or malfunction!
» Insert pestle 2b exclusively into the injection cannula SR148SU 2a.

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Insert injection cannula SR148SU 2a over the K-wire or pestle 2b.

WARNING

» Screw in the pedicle screw in accordance with the instructions. In doing so, keep the K-wire in the pedicle screw.
Remove the injection cannula SR148SU 2a from the sterile packaging and rinse with sterile saline solution.
» Screw the injection cannula SR148SU 2a over the K-wire, hand-tight, in a line with the bone thread of the ped-
icle screw, into the screw head.
—or-

v

» Insert pestle into the injection cannula. Insert the cannula, over the pestle, into the screw head.

» In order to check that the injection cannula SR148SU 2a is correctly positioned, insert pestle 2b all the way into
the injection cannula SR148SU 2a. If the position is correct, the marking on the pestle 2b disappears completely
in the injection cannula SR148SU 2a.

» If the marking remains visible, check the alignment of the injection cannula SR148SU 2a. If necessary, screw in

the injection cannula SR148SU 2a again.

Remove the pestle 2b from the injection cannula SR148SU 2a.

Connect the cement applicator onto the the Luer lock connector.

Apply the cement.

Remove the cement applicator from the the Luer lock connector. If necessary, press cement into the screw using

the pestle 2b.

Screw the injection cannula SR148SU 2a, once the cement has completely set, out of the pedicle screw.

» Dispose of the injection cannula SR148SU 2a and do not reuse or resterilize it.

» Continue the operation and insert the rod.

vvyyvyy

v

Validated reprocessing procedure

Single-use products

Risk of infection for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

WARNING » Do not reprocess the product!
Designation Art. no.
S*injection cannula for augmentation screws SR146SU
S* percutaneous injection cannula for augmentation screws SR148SU
Storage

» Store sterile packed single-use products dust-protected in a dry, dark and temperature-controlled room.



Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!
Incineration of the product, its components and its packaging produces harmless residues.
» Comply with national regulations for incineration under all circumstances!
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Aesculap”
S** Injektionskaniile fiir Augmentationsschrauben SR146SU, S* Injekti-
onskaniile perkutan fiir Augmentationsschrauben SR148SU

Legende

1
2

Injektionskaniile fiir offenen Zugang SR146SU
Injektionskaniile fiir perkutanen Zugang SR148SU

2a Kaniile
2b StoBel

Symbole an Produkt und Verpackung

STERILE[R ]

@)
A
i

Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungsge-
maBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstelldatum

Geltungsbereich

>

Fir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter https://extranet.bbraun.com

Verwendungszweck
Die S* Spinal System-Implantate werden zur dorsalen mono- und multisegmentalen Stabilisierung der lumbalen und
thorakalen Wirbelsiule eingesetzt.

Die S* Spinal System-Injektionskaniile wird zur Applikation von Knochenzement in die S* Spinal System-Augmenta-
tionsschraube eingesetzt.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Hinweis

Fiir

die S*Spinal System-Augmentationsschraube gilt grundsdtzlich die Gebrauchsanweisung fiir das

S# Spinal System- Lumbar/Deformity TAO11187 sowie S* Spinal System-Augmentationsschraube TAO12865!
Die vorliegenden Informationen zur S* Spinal System-Injektionskaniile ergdnzen die jeweilligen Angaben in der
Gebrauchsanweisung fiir das S* Spinal System-Lumbar/Deformity und -Augmentationsschraube.

Hinweis

Die S*Spinal System-Injektionskandile ist nur fir den einmaligen Gebrauch (Single Use) in Verbindung mit der
S# Spinal System-Augmentationsschraube bestimmt.

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintriichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.

GEFAHR

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.
Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Kein Produkt aus offenen oder beschédigten Sterilverpackungen verwenden.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige und abgebrochene Teile.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Bedienung

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Zementleckagen!

» Injektionskaniile ohne Kraftaufwand in den Schraubenkopf eindrehen.

» Sicherstellen, dass die Achsen der Pedikelschraube und der Injektionskaniile
WARNUNG fluchten.

» Zementapplikation nur unter bildgebenden Durchleuchtungsverfahren von
hoher Qualitit durchfiihren (max. Zementmenge pro Pedikelschraube: 2 ml im
Pedikel).

g g indes der S* Spinal System-Augmentations-
schraube und/oder unzureichende Fixierung beim Entfernen des Applikationssys-
tems durch falsche Viskositdt des Zements!

» Korrekte Viskositat des Zements sicherstellen.

Verunreinigung des Verriegelungsg

>

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Injektionskaniile handfest in Gewinde der Pedikelschraube einschrauben.

» Injektionskaniile bis zum kompletten Ausharten des Zements in Pedikel-
schraube eingeschraubt lassen.

>

WARNUNG

Bruchgefahr der Injektionskaniile bei Einleitung zu groBer Querkrafte!
» Injektionskaniile nicht iibermaBig quer belasten.
» Injektionskaniile nicht verbiegen.

>

VORSICHT

Injektionskaniile SR146SU fiir offenes Vorgehen

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!
» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

>

WARNUNG

» Pedikelschraube nach Anleitung einschrauben. Dabei K-Draht in Pedikelschraube belassen.

» Injektionskaniile SR146SU 1 aus Sterilverpackung entnehmen und mit steriler Kochsalzlésung spiilen.
Injektionskantile SR146SU 1 liber K-Draht handfest in einer Linie mit dem Knochengewinde der Pedikelschraube
in den Schraubenkopf einschrauben.

K-Draht entfernen.

Korrekten Sitz der Injektionskaniile SR146SU 1 priifen.

Zementapplikator am Luer-Lock-Anschluss anschlieBen.

Zement applizieren.

Zementapplikator vom Luer-Lock-Anschluss entfernen.

Injektionskantile SR146SU 1 nach dem kompletten Aushérten des Zements aus Pedikelschraube ausschrauben.
Injektionskantile SR146SU 1 entsorgen und nicht wieder verwenden oder aufbereiten.

Operation fortsetzen und Stab einsetzen.

v
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Injektionskaniile SR148SU fiir perkutanes Vorgehen

Die Injektionskaniile SR148SU kann perkutan ausschlieBlich in Verbindung mit der S* Klemmhiilse perkutan und S*

Augmentationsschrauben verwendet werden.

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» StoBel 2b ausschlieBlich in Injektionskaniile SR148SU 2a einfiihren.

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Injektionskaniile SR148SU 2a iiber K-Draht oder StoBel 2b einfiihren.

WARNUNG

» Pedikelschraube nach Anleitung einschrauben. Dabei K-Draht in Pedikelschraube belassen.

» Injektionskaniile SR148SU 2a aus Sterilverpackung entnehmen und mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

» Injektionskaniile SR148SU 2a lber K-Draht handfest in einer Linie mit dem Knochengewinde der Pedikel-
schraube in den Schraubenkopf einschrauben und K-Draht entfernen.

- oder -

» StdBel in die Injektionskantile einfiihren. Die Kaniile tiber den StoBel in den Schraubenkopf einfiihren.

» Um den korrekten Sitz der Injektionskaniile SR148SU 2a zu priifen, StoBel 2b bis zum Anschlag in
Injektionskantile SR148SU 2a einfiihren. Bei korrektem Sitz verschwindet die Markierung am StoBel 2b vollstan-
dig in der Injektionskaniile SR148SU 2a.

» Falls die Markierung sichtbar bleibt, Ausrichtung der Injektionskaniile SR148SU 2a priifen. Ggf.

Injektionskantile SR148SU 2a erneut einschrauben.

StoBel 2b aus Injektionskaniile SR148SU 2a entfernen.

Zementapplikator am Luer-Lock-Anschluss anschlieBen.

Zement applizieren.

Zementapplikator vom Luer-Lock-Anschluss entfernen. Bei Bedarf Zement mit dem StéBel 2b in die Schraube
driicken.

Injektionskantile SR148SU 2a nach dem kompletten Aushérten des Zements aus Pedikelschraube ausschrauben.
Injektionskantile SR148SU 2a entsorgen und nicht wieder verwenden oder aufbereiten.
» Operation fortsetzen und Stab einsetzen.

vvyyy
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Validiertes Aufbereitungsverfahren

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit
oder Tod fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten!

WARNUNG

Bezeichnung Art.-Nr.
S* Injektionskaniile fiir Augmentationsschrauben SR1465U
S* Injektionskaniile perkutan fiir Augmentationsschrauben SR148SU

Lagerung

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten
Raum lagern.



Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie tiber die oben genannte Adresse.

Entsorgung
» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!

Bei der Verbrennung des Produkts, dessen Komponenten und der Verpackung entstehen unbedenkliche Riick-
stande.

» Bei der Verbrennung unbedingt die nationalen Vorschriften einhalten!
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Aesculap®
Canule d'injection S* pour vis d'augmentation SR146SU, canule d'injec-
tion S** percutanée pour vis d'augmentation SR148SU

Légende

1 Canule d'injection pour abord ouvert SR146S5U

2 Canule d'injection pour abord percutané SR148SU
2a Canule

2b Poussoir

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons gamma

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

Date de fabrication

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a |'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Champ d'application

Les implants S* Spinal System s'utilisent pour la stabilisation dorsale monosegmentaire et multisegmentaire de la
colonne vertébrale lombaire et thoracique.

La canule d'injection S* Spinal System s'utilise pour I'application de ciment osseux dans la vis d'augmentation
S* Spinal System.

Manipulation sire et préparation

Remarque

Le mode d'emploi du systéme S* Spinal System Lumbar/Deformity TA011187 ainsi que le mode d'emploi de la vis
d'augmentation S* Spinal System TA012865 valent de fagon générale pour la vis d'augmentation S* Spinal System!
Les présentes informations sur la canule d'injection S* Spinal System complétent les différentes indications figurant
dans le mode d'emploi du systéme S* Spinal System Lumbar/Deformity et de la vis d'augmentation.

Remarque
La canule d'injection S* Spinal System est destinée & un usage unique (Single Use) en lien avec la vis d'augmentation
S# Spinal System.

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas traiter le produit.

DANGER

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

» Confier le fonctionnement et 'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d‘application.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées, fis-

surées, usées et rompues.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

v

Manipulation

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Procéder a un contréle du fonctionnement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENT

Risque de Iésion par fuites de ciment!
» Visser la canule d'injection sans forcer dans la téte de vis.
» Veérifier que les axes de la vis pédiculaire et de la canule d'injection sont ali-
AVERTISSEMENT gnés.
» N'effectuer I'application du ciment qu'avec un procédé d'imagerie radiosco-
pique de haute qualité (quantité maxi. de ciment par vis pédiculaire: 2 ml dans
le pédicule).

Risque de souillure du filetage de verrouillage et/ou de fixation insuffisante de la
vis d'augmentation S* Spinal System lors du retrait du systéme d'application en
cas de mauvaise viscosité du ciment!

AVERTISSEMENT » Vérifier la viscosité correcte du ciment.

>

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Visser la canule d'injection solidement a la main dans la vis pédiculaire.

» Laisser la canule d'injection vissée dans la vis pédiculaire jusqu‘au durcisse-
AVERTISSEMENT ment complet du ciment.

>

Risque de rupture de la canule d'injection en cas d'exercice de forces transversales
trop élevées!

» Ne pas solliciter excessivement la canule d'injection transversalement.
ATTENTION » Ne pas déformer la canule d'injection.

>

Canule d'injection SR146SU pour procédure ouverte

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Utiliser le produit uniquement sous controle visuel.

>

AVERTISSEMENT

» Visser la vis pédiculaire conformément aux instructions. Ce faisant, laisser le fil de Kirschner dans la vis pédicu-
laire.

» Retirer la canule d'injection SR146SU 1 de I'emballage stérile et la rincer avec une solution saline stérile.

Visser la canule d'injection SR1465U 1 dans la téte de vis par-dessus le fil de Kirschner dans le méme axe que le

filetage osseux de la vis pédiculaire.

Retirer le fil de Kirschner.

Contréler la bonne tenue de la canule d'injection SR146SU 1.

Raccorder I'applicateur de ciment sur le raccord Luer-Lock.

Appliquer le ciment.

Retirer I'applicateur de ciment du raccord Luer-Lock.

Dévisser la canule d'injection SR1465U 1 de la vis pédiculaire aprés durcissement complet du ciment.

Jeter la canule d'injection SR146SU 1 et ne pas la réutiliser ni la retraiter.

Poursuivre |'opération et mettre en place la tige.

v
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Canule d'injection SR148SU pour procédure percutanée

La canule d'injection SR148SU peut s'utiliser par voie percutanée exclusivement en association avec la douille de
blocage S* percutanée et les vis d'augmentation S*.

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Introduire le poussoir 2b uniquement dans la canule d'injection SR148SU 2a.

AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Introduire la canule d'injection SR148SU 2a par-dessus le fil de Kirschner ou
le poussoir 2b.
AVERTISSEMENT

» Visser la vis pédiculaire conformément aux instructions. Ce faisant, laisser le fil de Kirschner dans la vis pédicu-
laire.

» Retirer la canule d'injection SR148SU 2a de I'emballage stérile et la rincer avec une solution saline stérile.

» Visser la canule d'injection SR148SU 2a dans la téte de vis par-dessus le fil de Kirschner dans le méme axe que
le filetage osseux de la vis pédiculaire et retirer le fil de Kirschner.
—ou-

» Introduire le poussoir dans la canule d'injection. Introduire la canule dans la téte de vis par-dessus le poussoir.

» Pour contréler la bonne tenue de la canule d'injection SR148SU 2a, introduire le poussoir 2b jusqu'a la butée
dans la canule d'injection SR148SU 2a. Si la bonne tenue est assurée, le repére du poussoir 2b disparait entie-
rement dans la canule d'injection SR148SU 2a.

» Si le repére reste visible, contrdler I'orientation de la canule d'injection SR148SU 2a et si nécessaire recommen-

cer la mise en place de la canule d'injection SR148SU 2a.

Retirer le poussoir 2b de la canule d'injection SR148SU 2a.

Raccorder I'applicateur de ciment sur le raccord Luer-Lock.

Appliquer le ciment.

Retirer I'applicateur de ciment du raccord Luer-Lock. Au besoin, presser le ciment avec le poussoir 2b dans la vis.

Dévisser la canule d'injection SR148SU 2a de la vis pédiculaire aprés durcissement complet du ciment.

Jeter la canule d'injection SR148SU 2a et ne pas la réutiliser ni la retraiter.

Poursuivre I'opération et mettre en place la tige.

YyYyVYyVYYVYYY

Procédé de traitement stérile validé

Produits a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

AVERTISSEMENT L . L. i
» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!
Désignation Art. n°
Canule d'injection S* pour vis d'augmentation SR146SU
Canule d'injection S* percutanée pour vis d'augmentation SR1485U
Stockage

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une piéce séche,
obscure et de température homogene.



Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
L'incinération du produit, de ses composants et de I'emballage laisse des résidus non nocifs.

» Lors de la combustion, respecter absolument les réglementations nationales!
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Aesculap”
Canula de inyeccion S*° para tornillos de cementacion SR146SU, canula
de inyeccion percutanea S* para tornillos de cementacion SR148SU

Leyenda

1 Canula de inyeccion para acceso abierto SR1465U

2 Canula de inyeccion para acceso percutaneo SR148SU
2a Canula

2b Empujador

Simbolos en el producto y envase

STERILE m Esterilizacion mediante radiacion

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Caduca el

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

ﬂ Fecha de fabricacion
Campo de aplicacion

» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

Finalidad de uso
Los implantes S* Spinal System se utilizan para la estabilizacion dorsal de uno o varios segmentos de la columna
vertebral lumbar y toracica.

La canula de inyeccion S* Spinal System se utiliza para la aplicacion de cemento dseo en los tornillos de cementacion
S* Spinal System.

Manipulacion correcta y preparacion
Nota

Para utilizar el tornillo de cementacién S* Spinal System deben tenerse en cuenta fundamentalmente las instruccio-
nes de manejo de Lumbar/Deformity S* Spinal System TA011187 y las del tornillo de cementacién S* Spinal System
TA012865.

La presente informacién sobre la cdnula de inyeccién S* Spinal System completan las indicaciones correspondientes

recogidas en las instrucciones de manejo de Lumbar/Deformity y las del tornillo de cementacion S* Spinal System.

Nota

La cdnula de inyeccién S* Spinal System estd disefiada exclusivamente para un solo uso (Single Use) en combinacion
con el tornillo de cementacion S* Spinal System.

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de
los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

PELIGRO » No esterilizar el producto.

El producto estd esterilizado por radiacion y se presenta en un envase estéril.

El producto no puede reutilizarse.

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

Sequir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

No utilizar ningtin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

>
>
>
>

v

Manejo del producto

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por fugas de cemento.
» Enroscar la canula de inyeccion en la cabeza del tornillo sin ejercer fuerza.
» Asegurarse de que los ejes del tornillo pedicular y de la canula de inyeccion
ADVERTENCIA queden alineados.

» Aplicar el cemento unicamente con ayuda de procedimientos radiograficos de
alta calidad (cantidad méaxima de cemento por tornillo pedicular: 2 ml en pedi-
cular).

Puede producirse una contaminacion de la rosca de cierre del tornillo de cemen-
tacion S* Spinal System y/o una fijacion insuficiente al retirar el sistema de apli-
cacion si el cemento no tiene la viscosidad adecuada.

» Asegurarse de que el cemento tiene la viscosidad adecuada.

>

ADVERTENCIA

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.

» Enroscar con fuerza la canula de inyeccion en la rosca del tornillo pedicular.

» Dejar enroscada la canula de inyeccion en el tornillo pedicular hasta que el
cemento se endurezca por completo.

>

ADVERTENCIA

Peligro de rotura de la canula de inyeccion al someterla a fuerzas transversales

>

excesivas.
» No someter la canula de inyeccion a fuerzas transversales.
ATENCION » No curvar la canula de inyeccion.

Canula de inyeccion SR146SU para procedimiento abierto

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sélo bajo control visual.

>

ADVERTENCIA

» Enroscar el tornillo pedicular seglin las instrucciones. Dejar el alambre de Kirschner en el tornillo pedicular.
Sacar la canula de inyeccion SR1465U 1 del envase estéril y enjuagarla con suero fisioldgico.

Enroscar la canula de inyeccion SR146SU 1 con fuerza en la cabeza del tornillo, por encima del alambre de Kirs-
chner, formando una linea con la rosca del hueso del tornillo pedicular.

Retirar el alambre de Kirschner.

Comprobar que la canula de inyeccion SR146SU 1 esté correctamente encajada.

Conectar el aplicador de cemento a la conexion Luer Lock.

Aplicar el cemento.

Retirar el aplicador de cemento de la conexion Luer Lock.

Desenroscar la canula de inyeccion SR146SU 1 del tornillo pedicular una vez se haya endurecido por completo
el cemento.

Desechar la canula de inyeccion SR146SU 1, no volver a utilizarla ni a prepararla.

Continuar con de la operacion y ustilizar la varilla.

vy
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Canula de inyeccion SR148SU para procedimiento percutaneo

La canula de inyeccion SR148SU esta disefiada para el uso percutaneo sélo en combinacion con el tubo percutaneo

S*y los tornillos cementadoS*.

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» Introducir el empujador 2b excl e en la canula de

inyeccion SR148SU 2a.

ADVERTENCIA

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» Introducir la canula de inyeccion SR148SU 2a por encima del alambre de Kirs-
chner o el empujador 2b.

ADVERTENCIA

» Enroscar el tornillo pedicular seglin las instrucciones. Dejar el alambre de Kirschner en el tornillo pedicular.

» Sacar la canula de inyeccion SR148SU 2a del envase estéril y enjuagarla con suero fisioldgico.

» Enroscar la canula de inyeccion SR148SU 2a con fuerza en la cabeza del tornillo, por encima del alambre de Kirs-
chner, formando una linea con la rosca del hueso del tornillo pedicular y retirar el alambre de Kirschner.

—o0-

» Introducir el empujador en la canula de inyeccion. Introducir la canula en la cabeza del tornillo por encima del
empujador.

» Para comprobar que la canula de inyeccion SR148SU 2a esté correctamente encajada, introducir hasta el tope
el empujador 2b en la canula de inyeccion SR148SU 2a. Si la canula esta correctamente encajada, la marca del
empujador 2b desaparecera por completo dentro de la canula de inyeccion SR148SU 2a.

» Si la marca siguiese estando visible, comprobar la alineacion de la canula de inyeccion SR148SU 2a. En caso

necesario, volver a enroscar la canula de inyeccion SR148SU 2a.

Retirar el empujador 2b de la canula de inyeccion SR148SU 2a.

Conectar el aplicador de cemento a la conexion Luer Lock.

Aplicar el cemento.

Retirar el aplicador de cemento de la conexion Luer Lock. Si fuese necesario, aplicar cemento en el tornillo con

el empujador 2b.

» Desenroscar la canula de inyeccion SR148SU 2a del tornillo pedicular una vez se haya endurecido por completo

el cemento.

Desechar la canula de inyeccion SR148SU 2a, no volver a utilizarla ni a prepararla.

» Continuacion de la operacion y uso de la varilla.

vvyyvyy
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Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Productos para un solo uso

Peligro de infeccidn para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcién de
los productos en caso de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcién limitada
de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte.

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.
Descripcion N. art.
Canula de inyeccion S* para tornillos de cementacion SR146SU
Canula de inyeccién percutanea S* para tomillos de refuerzo SR1485U
Almacenamiento

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro y a

temperatura constante.



Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
En la incineracion del producto, de sus componentes y de los envases se generan residuos inocuos.

» Para la incineracion debe cumplirse la normativa nacional.
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Aesculap®
S*’ cannula di iniezione per viti augmentation SR146SU, S*° cannula di
iniezione percutanea per viti augmentation SR148SU

Legenda

1 Cannula di iniezione per accesso a cielo aperto SR1465U
2 Cannula di iniezione per accesso percutaneo SR148SU
2a Cannula

2b stantuffo

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Data di produzione

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso
Gli impianti S* Spinal System si usano per effettuare stabilizzazioni sia monosegmentali che multisegmentali per via
dorsale nei tratti lombare e toracico del rachide.

La cannula di iniezione S*Spinal System si usa per applicare il cemento osseo nella vite augmentation
S* Spinal System.

Manipolazione e preparazione sicure

Nota

Per la vite augmentation S* Spinal System valgono in linea generale le istruzioni d'uso dell' S* Spinal System- Lumbar/
Deformity TAO11187 e la vite augmentation S* Spinal SystemTA012865!

Le presenti informazioni sulla cannula di iniezione S* Spinal System integrano le indicazioni delle istruzioni per I'uso
della vite augmentation e dell' S* Spinal System-Lumbar/Deformity e vite augmentation.

Nota

La cannula di iniezione S* Spinal System é concepita per utilizzo monouso (Single Use) in associazione con la vite
augmentation S* Spinal System.

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissione del funziona-
mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

PERICOLO

Il prodotto € sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
I prodotto non deve essere riutilizzato.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.
Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.
Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti parti
allentate, deformate, rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.
» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Operativita

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni dovute a perdite di cemento!
» Awvitare la cannula di iniezione nella testa della vite senza eccessi di forza.
» Accertarsi che la vite transpenduncolare e la cannula di iniezione siano alline-
AVVERTENZA ati.
» Eseguire I'applicazione del cemento soltanto sotto procedimenti radioscopici di
alta qualita (max. quantita di cemento per ogni vite transpeduncolare: 2 ml
nel peduncolo).

Presenza di impurita sulla filettatura di bloccaggio della vite di augmentazione
S* Spinal System e/o insufficiente fissaggio alla rimozione del sistema di applica-
zione da errata viscosita del cemento!

> Assicurarsi che la viscosita del cemento sia corretta.

>

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Avvitare la cannula di iniezione manualmente nella filettatura della vite tran-
speduncolare.

AVVERTENZA » Lasciare avvitata la la di iniezione fino al pleto indurimento del

cemento nella vite transpeduncolare.

>

Pericolo di rotture della cannula di iniezione in caso di applicazione di forze tra-
sversali eccessive!

» Non caricare eccessivamente la cannula di iniezione trasversalmente.

» Non deformare la cannula di iniezione.

>

ATTENZIONE

Cannula di iniezione SR146SU per procedimento a cielo aperto

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

>

AVVERTENZA
» Avvitare la vite transpeduncolare in base alle istruzioni. Lasciare il filo di Kirschner nella vite transpeduncolare.
» Togliere la cannula di iniezione SR146SU 1 dall'imballo sterile e sciacquare con soluzione salina sterile.

v

Awvitare la cannula di iniezione SR146SU 1 manualmente attraverso il filo di Kirschner in linea con la filettatura
ossea della vite transpeduncolare nella testa della vite.

Rimuovere il filo di Kirschner

Verificare il corretto alloggiamento della cannula di iniezione SR146SU 1.

Collegare I'applicatore di cemento all'attacco Luer-Lock.

Applicare il cemento.

Togliere I'applicatore di cemento dall'attacco Luer-Lock.

Svitare la cannula di iniezione SR146SU 1 dalla vite transpeduncolare dopo il completo indurimento del cemento.
Smaltire la cannula di iniezione SR146SU 1 e non riutilizzarlo o sottoporlo a preparazione sterile.

Continuare l'intervento e inserire la barra.

YYVYVYYYY

Cannula di iniezione SR148SU per procedimento percutaneo

La cannula di iniezione SR148SU puo essere utilizzata esclusivamente a livello percutaneo insieme alla camicia di
arresto S* percutanea e alle viti di augmentazione S*

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Inserire lo stantuffo 2b esclusivamente nella cannula di
iniezione SR148SU 2a.

AVVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Inserire la cannula di inizione SR148SU 2a attraverso il filo di Kirschner o lo
stantuffo 2b.
AVVERTENZA

» Avvitare la vite transpeduncolare in base alle istruzioni. Lasciare il filo di Kirschner nella vite transpeduncolare.

Togliere la cannula di iniezione SR148SU 2a dall'imballo sterile e sciacquare con soluzione salina sterile.

» Awvitare la cannula di iniezione SR148SU 2a manualmente attraverso il filo di Kirschner in linea con la filettatura
ossea della vite transpeduncolare nella testa della vite e togliere il filo di Kirschner.
- oppure -

» Inserire lo stantuffo nella cannula di iniezione. Inserire la cannula attraverso lo stantuffo nella testa della vite.

» Per verificare il corretto alloggiamento della cannula di iniezione SR148SU 2a, inserire lo stantuffo 2b fino a fine
corsa nella cannula di iniezione SR148SU 2a. In caso di alloggiamento corretto scompare la marcatura sullo
stantuffo 2b completamente nella cannula di iniezione SR148SU 2a.

» Se la marcatura rimane visibile, verificare I'allineamento della cannula di iniezione SR148SU 2a. Se necessario,

riavvitare la cannula di iniezione SR148SU 2a.

Rimuovere lo stantuffo 2b cannula di iniezione SR148SU 2a.

Collegare I'applicatore di cemento all'attacco Luer-Lock.

Applicare il cemento.

Togliere I'applicatore di cemento dall'attacco Luer-Lock. All'occorrenza spingere il cemento con lo stantuffo 2b
nella vite.

» Svitare la cannula di iniezione SR148SU 2a dalla vite transpeduncolare dopo il completo indurimento del
cemento.

Smaltire la cannula di iniezione SR148SU 2a e non riutilizzarlo o sottoporlo a preparazione sterile.
» Continuare l'intervento e inserire la barra.

v

vvyYyy
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Procedimento di preparazione sterile validato

Prodotti monouso

Rischio di infezione per il paziente e/o |'operatore e compromissione della funzio-
nalita dei prodotti derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funzionalita compro-
messa dei prodotti possono provocare lesioni, patologie o la morte!

» Non sottoporre il prodotto alla preparazione sterile!

AVVERTENZA
Descrizione Cod. art.
S* cannula di iniezione per viti augmentation SR146SU
S* cannula di iniezione percutanea per viti augmentation SR1485U

Conservazione

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e ter-
mostatato in maniera uniforme.



Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento
» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione ¢ assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!

L'incenerimento del prodotto, dei relativi componenti e della confezione non comporta la formazione di residui
tossici.

» Nell'incenerimento rispettare assolutamente le normative nazionali!
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Aesculap”

Canula de injeccdo S*° para parafusos de extencdo SR146SU, canula de

injeccdo percutanea S*° para parafusos de extencdo SR148SU

Legenda

1 Canula de injecgdo para acesso aberto SR1465U

2 Canula de injeccdo para acesso percutaneo SR148SU
2a Canula

2b Embolo

Simbolos existentes no produto e embalagem
STERILE E Esterilizacdo por radiagdo

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

Data de fabrico

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Campo de aplicagio

» Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver

também a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

Aplicagdo

Os implantes S* Spinal System destinam-se a estabilizacdo mono e multi-segmental da coluna lombar e toracica.

A canula de injecgdo S*Spinal System ¢é utilizada para aplicar cimento dsseo no parafuso de extencdo

S* Spinal System.

Manuseamento e preparagéo seguros
Nota

Para o parafuso de extengdo S*Spinal System aplicam-se, de um modo geral, as instrucées de utilizagdo do

S* Spinal System - Lumbar/Deformity TAO11187 bem como o parafuso de extengdo S* Spinal System TA012865!

As presentes informagdes sobre a cdnula de injecgdo S* Spinal System completam as indicagdes constantes nas ins-

trugdes de utilizagdo para S* Spinal System - Lumbar/Deformity e o parafuso de extengéo.

Nota

A cénula de injecgdo S* Spinal System foi concebida para a utilizagdo descartdvel (Single Use) em conjunto com o

parafuso de extengdo S* Spinal System.

Perigo de infecgdo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

PERIGO » Nao reprocessar o produto.

0 produto foi esterilizado por radiagéo e ¢ fornecido em embalagem esterilizada.
E proibido reutilizar o produto.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os

conhecimentos ou a experiéncia necessarios.
» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizacao.
» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.
» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.
>

Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relagdo a: pegas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.
» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

Utilizacao

Risco de ferimento e/ou mau funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO

Perigo de ferimento devido a fugas do cimento!

» Introduzir a canula de injeccdo na cabeca do parafuso sem aplicar qualquer
forca.

ATENCAO » Assegurar que os eixos do parafuso pedicular ficam alinhados com a canula de

injecgao.

» Aplicagdo de cimento apenas sob controlo com técnicas de imagiologia de ele-
vada preciséo (quantidade max. de cimento por parafuso pedicular: 2 ml no
pediculo).

Risco de contaminagio da rosca de bloqueio do parafuso de aumento

S* Spinal System e/ou fixagéo insuficiente na remogéo do sistema de aplicagéo,
devido a valores incorretos na viscosidade do cimento!

ATENCAO » Assegurar a viscosidade correcta do cimento.

>

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Aparafusar a canula de injecgdo a mao na rosca do parafuso do pediculo.

» Deixar a cénula de injeccdo enroscada até ao endurecimento total do cimento
ATENCAO no parafuso do pediculo.

B

Risco de quebra da canula de injeccdo se esta for demasiado forcada no sentido
transversal!

» Nao esforcar a canula de injecgio excessivamente no sentido transversal.
CUIDADO » Nao curvar a canula de injecgao.

>

Canula de injeccdo SR146SU para procedimento aberto

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

>

ATENCAO

» Enroscar o parafuso do pediculo de acordo com as instrugdes. Deixar o fio de Kirschner no parafuso do pediculo.

» Retirara canula de injeccdo SR146SU 1 da embalagem esterilizada e irrigar com solugéo de soro fisioldgico este-
rilizado.

» Aparafusar a mao a canula de injeccdo SR146SU 1 sobre o fio de Kirschner numa linha com a rosca 6ssea do

parafuso do pediculo na cabeca do parafuso.

Remover o fio de Kirschner.

Verificar o assento correcto da canula de injeccao SR146SU 1.

Ligar o aplicador de cimento no Luer Lock.

Aplicar o cimento.

Retirar o aplicador de cimento da conexao Luer Lock.

Desaparafusar a canula de injeccdo SR1465U 1 apos o endurecimento total do cimento no parafuso do pediculo.

Eliminar a canula de injecgdo SR146SU 1 e néo reutilizar ou preparar.

Prosseguir com a operagdo e colocar a barra.

YVYVYVYVYYVYYVYY

Canula de injeccdo SR148SU para procedimento percutaneo

As canulas de injecdo SR148SU podem ser utilizadas por via percutanea exclusivamente em combinagao com a pinca
de aperto S* e com o parafuso de aumento S*.

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Inserir apenas o émbolo 2b na canula de injecgao SR148SU.

ATENCAO
Risco de ferimento e/ou mau funcionamento!
» Inserir a canula de injeccdo SR148SU 2a sobre o fio de Kirschner ou o
€mbolo 2b.
ATENCAO

» Enroscar o parafuso do pediculo de acordo com as instrugdes. Deixar o fio de Kirschner no parafuso do pediculo.

» Retirar a canula de injecgdo SR148SU 2a da embalagem esterilizada e irrigar com solugéo de soro fisiologico
esterilizado.

» Aparafusar manualmente a canula de injeccdo SR148SU 2a sobre o fio de Kirschner numa linha com a rosca
6ssea do parafuso do pediculo na cabeca do parafuso e remover o fio de Kirschner.

—ou-

» Inserir o émbolo na canula de injecgdo. Inserir a canulo sobre o €émbolo na cabeca do parafuso.

» Para verificar o assento correcto da canula de injecgdo SR148SU 2a, inserir o émbolo 2b até ao batente na canula
de injeccdo SR148SU 2a. Com o assento correcto, desaparece totalmente a marcagdo no émbolo 2b na canula
de injeccdo SR148SU 2a.

» No caso de a marcagdo permanecer visivel, verificar a direccdo da canula de injecgdo SR148SU 2a, caso neces-

sario, aparfusar-la novamente SR148SU 2a.

Remover o émbolo 2b da canula de injeccdo SR148SU 2a.

Ligar o aplicador de cimento no Luer Lock.

Aplicar cimento.

Retirar o aplicador de cimento da conexao Luer Lock. Se necessario, pressionar o cimento com o émbolo 2b no

parafuso.

Desaparafusar a canula de injeccao SR148SU 2a apds o endurecimento total do cimento no parafuso do pediculo.

Eliminar a canula de injeccdo SR148SU 2a e néo reutilizar ou preparar.

» Prosseguir com a operacdo e colocar a barra.

vvyyvyy

vy

Método de reprocessamento validado

Produtos para uma tnica utilizagdo

Perigo de infecgdo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doengas ou mesmo a morte!

ATENCAO » Nao reprocessar o produto!
Designacao Art. n.
Canula de injecgdo S* para parafusos de extenséo SR146SU
Canula de injecgdo percutdnea S* para parafusos de extengdo SR148SU
Armazenamento

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do po,
seco, escuro e com temperatura estavel.



Servico de assisténcia técnica

Risco de ferimento e/fou mau funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutenco e reparacéo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Eliminacao

» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!
No caso de queima do produto ou respectivos componentes e embalagem, formam-se residuos inofensivos.

» Durante a queima, respeitar impreterivelmente as normas nacionais!
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Aesculap”
S*” injectiecanule voor augmentatieschroeven SR146SU, S*° percutane
injectiecanule voor augmentatieschroeven SR148SU

L

1
2

egenda

Injectiecanule voor open benadering SR146SU
Injectiecanule voor percutane benadering SR148SU

2a Canule
2b Stoter

Symbolen op het product en verpakking

T

STERILE m Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Productiedatum

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
A Let op: volg de bijgesloten documentatie

oepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-

extranet onder https://extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

De S* Spinal System-implantaten worden gebruikt voor de dorsale mono- en multisegmentale stabilisatie van de

lu

mbale en thoracale wervelkolom.

De S* Spinal System-injectiecanule wordt voor het aanbrengen van botcement wordt in de S* Spinal System-aug-

m

entatieschroef ingebracht.

Veilig gebruik en voorbereiding

Opmerking

Voor de S* Spinal System-augmentatieschroef geldt in principe de gebruiksaanwijzing voor de S* Spinal System-Lum-
bar/Deformity TAO11187 en voor de S* Spinal System-augmentatieschroef TAO12865.

De informatie in dit document met betrekking tot de S* Spinal System-injectiecanule vult de betreffende gebruiksaan-

wi

ijzing voor de S* Spinal System-Lumbar/Deformity en -augmentatieschroef aan.

Opmerking
De S* Spinal System-injectiecanule is uitsluitend bedoeld voor eenmalige gebruik (Single Use) in combinatie met de
S# Spinal System-augmentatieschroef.

Gevaar voor infectie van de patiént enfof gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

GEVAAR » Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

Di
>

>
>
>
>

>
>

t product mag niet worden hergebruikt.
Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.
Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.
Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.
Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.
Controleer het product vaor elk gebruik visueel op: losse, verwrongen, gebroken, gebarsten en afgebroken onder-
delen.
Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

Gebruik

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

WAARSCHUWING

Gevaar voor ver ling door cementl g
» Draai de injectiecanule zonder kracht te gebruiken in de schroefkop.
» Zorg ervoor dat de assen van de pediculusschroef en de injectiecanule in een
WAARSCHUWING lijn liggen.
» Voer de cementapplicatie altijd onder visuele controle met een beeldvormings-
techniek van hoge kwaliteit uit (max. cementvolume per pediculusschroef:
2 ml in de pedikels).

Verontreiniging van de vergrendelingsschroefdraad van de S* Spinal System-aug-
mentatieschroef en/of onvoldoende fixatie bij het verwijderen van het applicatie-
systeem door verkeerde viscositeit van het cement.

WAARSCHUWING » Zorg ervoor dat de cement de juiste viscositeit heeft.

>

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!

» Schroef de injectiecanule stevig op de schroefdraad van de pedikelschroef.
» Laat de injectiecanule in de pedikelschroef zitten totdat de cement volledig is
WAARSCHUWING uitgehard.

>

Gevaar voor breken van de injectiecanule door uitoefening van overmatige dwars-
krachten!

» Oefen geen overmatige dwarskracht uit op de injectiecanule.
VOORZICHTIG » Buig de injectiecanule niet.

>

Injectiecanule SR146SU voor open benadering

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

>

WAARSCHUWING

v

Daarbij de K-draad in de pedikelschroef laten zitten.

Verwijder de injectiecanule SR146SU 1 uit de steriele verpakking en spoel hem met de steriele zoutoplossing.
Schroef de injectiecanule SR146SU 1 over de K-draad stevig in een lijn met de botschroefdraad van de pedikel-
schroef in de schroefkop.

Verwijder de K-draad.

Controleer of de injectiecanule SR146SU 1 correct is geplaatst.

Sluit de cementapplicator van de Luer-Lock-aansluiting aan.

Bevestig het cement.

Verwijder de cementapplicator van de Luer-Lock-aansluiting.

Schroef de injectiecanule SR146SU 1 na het volledige uitharden van de cement uit de pedikelschroef.

Gooi de injectiecanule SR1465U 1 weg en gebruik en steriliseer hem niet opnieuw.

Ga door met de operatie en plaats de staaf.

vy
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Injectiecanule SR148SU voor percutane benadering

De injectiecanule SR148SU kan percutaan uitsluitend in combinatie met de S* klemhuls percutaan en S* augmenta-
tieschroeven worden gebruikt.

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Breng stoter 2b alleen in injectiecanule SR148SU 2a in.

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Breng injectiecanule SR148SU 2a via K-draad of stoter 2b in.

WAARSCHUWING

» Schroef de pedikelschroef volgens de instructie af. Daarbij de K-draad in de pedikelschroef laten zitten.
Verwijder de injectiecanule SR148SU 2a uit de steriele verpakking en spoel hem met de steriele zoutoplossing.
» Schroef de injectiecanule SR148SU 2a over de K-draad stevig in een lijn met de botschroefdraad van de pedikel-
schroef in de schroefkop en verwijder de K-draad.
_of -

» Breng de stoter in de injectiecanule in. Breng de canule over de stoter in de schroefkop in.

» Om de correcte plaatsing van de injectiecanule SR148SU 2a te controleren brengt u stoter 2b tot de aanslag in
de injectiecanule SR148SU 2a in. Bij correcte plaatsing verdwijnt het merkteken op de stoter 2b volledig in de
injectiecanule SR148SU 2a.

» Als het merkteken zichtbaar blijft, controleert u de uitrichting van de injectiecanule SR148SU 2a en indien nodig

schroeft u de injectiecanule SR148SU 2a er opnieuw in.

Verwijder de stoter 2b uit de injectiecanule SR148SU 2a.

Sluit de cementapplicator van de Luer-Lock-aansluiting aan.

Bevestig het cement.

Verwijder de cementapplicator van de Luer-Lock-aansluiting. Indien nodig drukt u het cement met de stoter 2b
in de schroef.

Schroef de injectiecanule SR148SU 2a na het volledige uitharden van de cement uit de pedikelschroef.
Gooi de injectiecanule SR148SU 2a weg en gebruik en steriliseer hem niet opnieuw.
» Ga door met de operatie en plaats de staaf.

v

vvyyy

vy

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Benaming Art.nr.

S* injectiecanule voor augmentatieschroeven SR146SU

S*injectiecanule percutaan voor augmentatieschroeven SR148sU
Opslag

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.



Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
Bij verbranding van het product, onderdelen ervan en de verpakking ontstaan onbezwaarlijke residuen.

» Respecteer bij de verbranding steeds de nationale voorschriften!
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Aesculap”
S*” injektionskanyler for augmentationsskruvar SR146SU, S* injektions-
kanyler perkutana for augmentationsskruvar SR148SU

Legend

1 Injektionskanyler for Gppen atkomst SR146SU

2 Injektionskanyler for perkutan dtkomst SR148SU
2a Kanyler

2b Kolv

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

ﬂ Tillverkningsdatum
Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps
extrandt pd https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

S* Spinal System-implantaten anvands for dorsal mono- och multisegmentell stabilisering av en eller flera kotor i
land- och bréstryggen.

S* Spinal System-injektionskanylen anvénds for applicering av bencement i S* Spinal System-augmentationsskruv.

Siaker hantering och fardigstillande

Tips

Fér S* Spinal System-augmentationsskruven gdller generellt bruksanvisningen fér S* Spinal System- Lumbar/Defor-
mity TAO11187 och S* Spinal System-augmentationsskruven TAO12865.

De féreliggande informationerna om S* Spinal System-injektionskanyler kompletterar de respektive uppgifterna i
bruksanvisningen for S* Spinal System-Lumbar/Deformity och -augmentationsskruv.

Tips

S* Spinal System-injektionskanyl Gr endast avsedd fér engdngsbruk (Single Use) i kombination med S* Spinal System-
augmentationsskruv.

Risk for infektion hos patienter och/eller anvindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

EARA » Bered inte produkten.

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte teranvandas.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvdnda produkten med till-
behdr.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.

Anvénd produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Anvénd inte produkter fran 6ppnade eller skadade sterila forpackningar.

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa fdljande: 16sa, bojda, kndckta, repiga eller
lossbrutna delar.

Anvénd inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

>
>
>
>

v

Anvandning

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING

Risk for personskada vid cementlackage!
» Skruva in injektionskanyl utan kraft i skruvhuvudet.
» Kontrollera att pedikelskruven och injektionskanylens axlar ligger i plan.

VARNING » Applicera bara cement vid bildvisande g ysningsforfarande av hig kvali-
tet (max. cementmingd per pedikelskruv &r 2 ml).

Férorening av lasgingningen till S* Spinal Syst tationsskruven och/
eller otillrécklig fixering vid borttagning av applikationssystemet pa grund av fel
viskositet hos cementen!

VARNING » Kontrollera cementens viskositet.

>

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Skruva in injektionskanylen med handkraft i pedikelskruven.

» Lidmna injektionskanylen inskruvad i pedikelskruven tills cementen hardat helt
VARNING och hillet.

>

Risk for att injektionskanylen skall brytas sonder om alltfor stora krafter leds in.
» Overbelasta inte injektionskanylen!
» Bdj inte sonder injektionskanylen.

>

OBSERVERA

Injektionskanyl SR146SU for 6ppet tillvigagangssitt

Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!
» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

>

VARNING

v

Ta bort pedikelskruven enligt anvisningen. Limna K-traden i pedikelskruven.

Ta ut injektionskanylen SR146SU 1 ur sterilforpackningen och spola den med steril koksaltlésning.
Skruva in injektionskanylen SR146SU1 i skruvhuvudet via K-traden i en linje med pedikelskruvens bengéngning.
Anvénd handkraft.

Ta bort K-traden.

Kontrollera att injektionskanylen SR146SU 1 sitter korrekt.

Anslut cementapplikatorn till Luer-lock-anslutningen.

Applicera cement.

Ta bort cementapplikatorn fran Luer-lock-anslutningen.

Skruva ut injektionskanylen SR146SU 1 ur pedikelskruven efter att cementen hérdat helt och hallet.
Avfallshantera injektionskanylen SR146SU 1. Den far inte anvandas eller beredas igen.

Fortsétt operationen och sitt in staven.

vy

VYVYVYVYYVYYY

Injektionskanyl SR148SU for perkutant tillvigagangssitt

Injektionskanyl SR148SU kan uteslutande anvandas perkutant tillsammans med klamhylsa S* perkutan och med S*
augmentationsskruvarna.

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Kolven 2b far endast foras in i injektionskanylen SR148SU 2a.

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» For in injektionskanylen SR148SU 2a vid K-traden eller kolven 2b.

VARNING

» Ta bort pedikelskruven enligt anvisningen. Ldmna K-traden i pedikelskruven.

Ta ut injektionskanylen SR148SU 2a ur sterilférpackningen och spola den med steril koksaltlgsning.

» Skruva in injektionskanylen SR148SU 2a i skruvhuvudet via K-traden i en linje med pedikelskruvens bengéngning.
Anvand handkraft.

- eller -

» For in kolven i injektionskanylen. For in kanylerna via kolven i skruvhuvudet.

» For att kontrollera att injektionskanylen SR148SU 2a sitter korrekt, fors kolven 2b in dnda till anslaget i injek-
tionskanylen SR148SU 2a. Nar den sitter korrekt férsvinner markeringen pa kolven 2b helt och hallet i injektions-
kanylen SR148SU 2a.

» Om markeringen forblir synlig kontrolleras injektionskanylens SR148SU 2a injustering. | forek. fall skruvas injek-

tionskanylen SR148SU 2a in igen.

Ta bort kolven 2b ur injektionskanylen SR148SU 2a.

Anslut cementapplikatorn till Luer-lock-anslutningen.

Applicera cement.

Ta bort cementapplikatorn fran Luer-lock-anslutningen. Vid behov trycks cement in med kolven 2b i skruven.

Skruva ut injektionskanylen SR148SU 2a ur pedikelskruven efter att cementen hardat helt och hallet.

Avfallshantera injektionskanylen SR148SU 2a. Den far inte anvéndas eller beredas igen.

Fortsdtt operationen och sétt in staven.

v
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Validerad beredningsmetod

Produkter for engangsbruk

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunktion vid fel-
aktig anvandning. Om produkten blir smutsig eller dess funktion forsamras kan
det leda till skada, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten!
Beteckning Art.-nr.
S*injektionskanyl fér augmentationsskruvar SR146SU
S*injektionskanyl perkutan for augmentationsskruvar SR148SU
Forvaring

» Férvara den forpackade engangsprodukten skyddad mot damm i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.



Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphdr att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen f6ljas vid kassering eller atervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller férpackning!
Resterna som kvarstar nar produkten, dess komponenter eller férpackningen forbranns &r ofarliga.

» Félj nationella lagar vid forbranning!
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Aesculap®

WHbeKkLyMOHHaA KaHionAa S*° gnAa ycunuTenbHbIX BUHTOB SR146SU,
VHbEKLMOHHaA KaHIona S*° Ans upeckoXHbIX MHbEKUI ANA ycunm-
TenbHbIX BUHTOB SR148SU

JlereHpga

1 VHbeKumoHHaA KaHIoNA AnA oTKpbIToro foctyna SR146SU

2 VHbeKuMOHHasA KaHonA Ana YpeckoxHoro goctyna SR148SU
2a KaHions

2b Tonkatennb

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

He npegHasHayeHbl ANA NOBTOPHOro NpUMeHeHnA B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHI/I'
AMU NCNOJTIb30BaHNA NO Ha3HaYeHWI, YCTaHOBNEHHbIMU Npoussognutenem

[ogHbl o

BHuMaHue, cumBon npefynpexaeHna obllero xapakrepa
BHumaHue, cobnioatb Tpe6oBaHUA CONPOBOANTENBHO JOKyMEHTaLN

> 269

,ElaTa nsrotosneHunsa

Cdepa npumeHeHUA

» PyKOBOACTBA MO 3KCrUTyaTaLuy OTAEbHbIX U3[ENNIA U UHGOPMALMSA MO COBMECTUMOCTI MAaTepUasos pas
MelleHbl Take B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

HasHauyeHne
MmnnanTatbl cuctembl S* Spinal System cnyat ans 4OpcanbHON O4HO- 1 MHOTOYPOBHEBOW CTabunusauum
rPYAHOTO ¥ MOACHUYHOTO OT/1eN0B NO3BOHOYHIIKa.

MHbeKkunoHHaA KaHiona S* Spinal System ncnonb3ayeTtca Ans BNPbICKNBaHNA KOCTHOTO LieMEeHTa B yCUnnTeNb-
Hbiin BUHT S* Spinal System.

npaBuanoe 06pau.|eHv|e N NoAaroToBKa K ncnoJib3oBaHuo

YkasaHue

[ins ycunumesneHozo euHma S*Spinal System e uesom Oelicmeyem UHCMPYKUUS No npumeHeHuro s
S*Spinal System Ona neyeHus depopmayuu noAcHU4Ho20 omdena TAO11187 a makxe Ona ycunumesnbHo20
suHma S* Spinal System TA012865!

JaHHas uHgpopmayus 06 uHvekyuoHHoU KaHiosne S* Spinal System sensemcs dononHeHueM K coomeemcmayio-
WuM ceedeHUAM 8 UHCMPYKUUU no npumeHeHuto S* Spinal System ons neyeHus de¢opmayuu NOACHUYHOZO
0m0oena u ycunumesnbHo20 8UHMA.

YkazaHue

WhvekyuoHHaa kawiona S* Spinal System npedHasHayeHa moseko 013 00HOPA308020 UCNOIbL308AHUSA (Single
Use/odHopazoeas) 8 covemanuu ¢ ycunumessHeim 8uHmom S* Spinal System.

B cniyuae NOBTOPHOFO MCMO/b30BaHMs CYLECTBYET ONACHOCTb MHGULMPO-

BaHusa Ta n/unn KOro nepcoHasa n HapyiweHua GyHKunii
n. 3arp Vi n/unn Hapy ux GpyHKUMIA MOTYT Npu-
ONACHOCTb BECTU K TPaBMUPOBaHuIo, 6051e3HN unn cmeptu!

» U3penve He NOANEKNT NOBTOPHOI 06paboTke.

V3penue ctepnnnsosaHo o6yyeHNeM 1 CTEPUIBHO YNaKoBaHo.

nOBTOpHOe ncnonb3oBaHWe Usfenna He paspeLlaeTca.

> VI3FL€TII/I€ W NpUHaaNeXxHoCTN paspeLlaeTcs NnpnueoanTb B ﬂeﬁCTBllle “ NCnonb3oBaTtb TOIbKO Nnyam, nme-

I0LL1IM COOTBETCTBYIOLEE 06Pa30BaHME, 3HAHWA UV OMbIT.

MpoYecTb MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHIIO, COBNIOAATL COAEPXKALLMECH B HEN TPEGOBaHUA N COXPaHUTL ee.

an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3HaYyeHnto, CM. HasHauenwe.

Henb3a ncnonb3osaTtb U3AENNs, CTEPUIIbHARA YNaKoBKa KOTOPbIX Gblfla OTKPbITA MY NOBPEXAEHA.

Kaxqbiit pa3s nepep 1Crnonb3oBaHUEM U3AeNNA HEOBXOANMO NPOBOANUTL €r0 OCMOTP, NPOBEPAA Ha HaW-

yme: paclaTaHHbIX, NOrHYTbIX, CTIOMaHHbIX, NOTPEeCKaBLUNXCA N OTIOMUBLUUXCA AeTanen.

» Henb3sa ncnonb3osaTb noBpeXxaeHHoe Uin HencnpasHoe usnenuve. I'Iospexq:(eHHoe nspenvie cpasy xe
oTo6paTh 1 yaanuTb.

» He 1cnonb3oBaTh U3feNe NOCE OKOHYaHNA CPOKa FOJHOCTH.

>
>
>
>

SKcnnyaTayma

OnacHOCTb TpaBMUpoBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Kaxpgpblii pas nepep poBepATb Ha ¢y Tb.

BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA B pe3ynbTaTe yTeuKu emeHTa!

» BKpyTUTb UH y 6e3 np ycunua B r
BUHTA.

BHUMAHUE » lMpocneauTb, 4T06bl OCK NEANKYNAPHOTO BUHTa U MHBEKLVIOHHON

KaHI0Nn pacnonaranncb Ha oAHoOI NPAMOIA.

» BBoaWuTb LeMeHT cuc meTofa npoc
BbICOKOr0 Ka4yecTBa ¢ BU3yabHOI MHANKauwei (MaKc. KonmyecTso
LieMeHTa Ha NeANKYNAPHbII BUHT: 2 M B HOXKe).

3arp p 11 pe3b6bl yCMNNTENbHOrO BMHTa

S* Spinal System u/unn HegocTaTouHan GpuKcauua BCIe[CTBIE HEHafeXKa-
e BA3KOCTU LieMeHTa!

BHUMAHUE »> BbiGpaTb LeMeHT Hapexalleii BA3KOCTU.

>

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA /unn c6oes B pabore!

>

» BpyuHyio yc Tb UH y B pe3bby
HOro BUHTA.
BHUMAHUE » OcCTaBuUTb UH 3aKpy i ao 0 3aCTbiBa-

y
HWA LeMeHTa B NeANKyIAPpHOM BUHTe.

OnacHOCTb pa3sNoma MHbEKLVOHHOI NIJbl BCIEACTBIE NPUIOXKEHUA CMLL-
KOM 60/1bLLOrO nonepeyHoro ycunusa!

>

» Heponyckatb niy KUHDbeKL nurneup I ycunui.
OCTOPOXHO » He cru6atb MHbEKUUOHHYIO Urny.
NHbeKunoHHan KaHionA SR146SU ana oTKpbiTOro gocryna
Ecnn p TCA BHE 30Hbl y 0 Hab, BO3HM-
KaeT onacHOCTb TpaBMuUpoBaHuNa!
> Mp unspenus pasp npu yCNnoBMMN BU3yasibHOro
BHUMAHUE KoHTponA.

» BKpyTUTb NeUKYNAPHDIN BUHT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEN. [pn 3TomM ocTaBuTb cnnuy KupluHepa B
nefVKyNAPHOM BUHTE.

» 3Bneub UHBEKLUMOHHYIO KaHiono SR1465U 1 13 cTepunbHON YNakoBKU U MPOMbITb CTEPUSIbHBIM GpU3-
pacTBOpoM.

» BKpYTUTb MHBEKLMOHHYIO KaHionio SR1465U 1 BpyuHyto no cnnue KnpluHepa COOCHO € KOCTHOM pe3b6oi

NeVKYNAPHOTO BUHTA B FONIOBKY BUHTA.

W3sneub cnuuy KnpuwHepa.

MpoBepnTb NPaBUNbHOCTb YCTAHOBKM MHbEKLMOHHOM KaHionn SR146SU 1.

MoacoeanHNTL annAYKaToOp LieMeHTa K JI03POBCKOMY COeIHEHUIO.

BBeCTn LemeHT.

OTCcoerHUTDL annIMKaTop LieMeHTa OT JI03POBCKOro COeIMHEHMA.

M3Bneub MHbEKUMOHHYIO KaHionio SR146SU 1 13 neavikynApHOro BWHTa Moc/ie MOMHOrO 3acTbiBaHWA

uemeHTa.

» YTUNN3MpoBaTb MHBLEKLMOHHYIO KaHionio SR146SU 1 v He wcnonb3oBaTb mnn He obpabaTbiBaTh ee
NOBTOPHO.

» [poaomKnTb ONEpaLuIo 1 YCTaHOBUTb CTEPXKEHD.

NHbeKunoHHan KaHionAa SR148SU ana upeckoxHom npoueaypbl

NHbeKLMOHHYI0 KaHionio SR1485U MOXHO 1CMONb30BaTh UPECKOKHO TOMbKO C 3aKpenuTeNbHOM BTyKoi S*
M YyCUAMTENbHBIMN BUHTamMU S*.

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!

» BcraBuTb TONKaTenb 2b ucknoun BWH yio
SR148SU 2a.
BHUMAHUE
OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B pabore!
» BcTaBUTb MHBEKUMOHHYIO KaHIonio SR148SU 2a no cnuue Knpwxepa unu
Tonkarenio 2b.
BHUMAHUE

» BKpyTUTb NeUKyNAPHBIN BUHT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMeN. [Tpn 3TomM ocTaBuTb cnnly KupluHepa B
nefVKyNAPHOM BUHTE.

» 3Bneub MHBEKLMOHHYIO KaHtonto SR1485U 2a 13 CTepuabHON YNakoBKW U NPOMbITb CTEPUIbHBIM Gir3-
pacTBOpoOM.

» BKPYTUTb UHBEKLMOHHYIO KaHionto SR148SU 2a BpyuHyio no cnuue KnpliuHepa COOCHO C KOCTHOW pe3bboi
neiNKYNAPHOTO BUHTA B FONOBKY BUHTA 1 BbIHYTb criniLly KnpluHepa.
-nnm -

» BcTaBuTb TONKaTeNb B UHBEKLIMOHHYIO KaHionio. BcTaBuTb KaHIoNo Mo TofkaTenio B rofloBKY BUHTa.

» [inA Toro yto6bl NPOBEPUTbL MPABUNBHOCTb YCTAaHOBKN MHBEKLIMOHHOI KaHtonn SR148SU 2a, BCcTaBUTb
TonKatenb 2b B MHbEKLMOHHYIO0 KaHionio SR148SU 2a ao ynopa. Mpu npaBunbHO ycTaHOBKE MapKUpoBKa
Ha Tonkatene 2b NoNHOCTbIO UCYe3aeT B MHbeKLMOHHOW KaHtone SR148SU 2a.

» ECn MapKnpoBKa OCTaeTcs BWUAMMON, NPOBEPUTb HamnpaBneHre VHbEKLUMOHHON KaHionu SR148SU 2a.

Mpu Heob6XOANMOCTU BKPYTUTL MHBEKLIMOHHYIO KaHtonio SR148SU 2a ewye pas.

BbIHYTb TONKaTeNb 2b U3 HbEKLMOHHOW KaHtonn SR148SU 2a.

MpricoeanHUTL aNNIKaTOP LieMeHTa K JI03POBCKOMY COeIMHEHMIO.

BBeCTn LemeHT.

OTcoefVHUTL annMKaTop LieMeHTa OT JI3POBCKOro CoeAnHeHuA. Mpn HeobXxoarmMoCTU BbiAaBUTb

LIeMEHT B BUHT C MOMOLLbIO TONKaTensA 2b.

» 3Bneub WHBEKLMOHHYIO KaHionto SR148SU 2a 13 nefuKynAapHOro BUHTa MOC/E MOMHOrO 3acTbiBaHWA
uemeHTa.

» YTUNN3MpoBaTb MHBEKLMOHHYIO KaHtomio SR148SU 2a n He ncnonb3oBaTb unu He obpabaTbiBaTb ee
NOBTOPHO.

» [poaomKnTb ONepaLmio 1 YCTaHOBUTb CTEPXKEHb.

vvyYyy

BannngupoBaHHbIN MeToA 06paboTKn

Nspenna ana ogHOpa3oBOro NCNosib3oBaHNA

B cnyyae NOBTOPHOFO MCMO/b30BaHMA CYLECTBYET ONACHOCTb MHGMLMPO-

BaHuA w/vnn KOro NepcoHana n HapyuweHusa GyHKUMo-
p " W. 3ary u3pennii n/unn Hapywexne nx GyHKum-
BHUMAHVE p MoryT np TUKTP p nnu cmepti!

» He npoBoautb 06paboTKy nsgenns!

HaumeHoBanue ApTukyn
MHbeKUMOHHas KaHionsa S* 4ns ycunutenbHbIX BUHTOB SR1465U

VIHbeKUMOHHasA KaHiona S* Ans UpeckoxXHbIX nHbekunii ansa ycunu-  SR1485U
TeNbHbIX BUHTOB




XpaHeHne

» CTepunbHO ynakoBaHHble OHOPa30Bble U3AENNA 3alUTUTb OT NbIIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM Mome-
LeHNM C paBHOMEPHOI TeMnepaTypoil.

CepBMCHoe chnymmsane

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3sa BHOCUTb 6: Kune B u3genve.

BHUMAHUE

» [Ina nposefeHNA paboT Mo CepBICHOMY 0BCYKNBaHMIO 1 TEXHUYECKOMY yxoly obpaliaiTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHma.

Mopgudukaunm meanko-TexHNYeckoro o6opyaoBaHMa MOryT NPUBOAWTL K MoTepe npasa Ha rapaHTuiiHoe

obcnyxnBaHue, a TakKe K NpeKpaLleHio AeNCTBUA COOTBETCTBYIOLINX [JOMYCKOB K SKCMyaTaLuy.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Apnpeca ipyrinx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllLeyKasaHHOMY afipecy.

YTunusauyma

» Hanpaenas n3aenue, ero KOMNOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha yTUIM3aLMIO UM BTOPUYHYIO NepepaboTky, 065-
3aTeNbHO COGH!OIZlaVITe HauWoHanbHble 3aKOHOAaTelbHble HOprI!
|-|pl/l CKUraHUM N3enunn, ero KOMMNOHEHTOB 1 YNaKOBKN 06pa3y|OTCﬂ 6e30mMacHble OCTaTKN.

> I'Ipm CKUTaHUN HENPEMEHHO CO6J1|O,ElaI7ITE HauyunoHanbHble npennvlcava!
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Aesculap”
S*” injek¢eni kanyla pro augmentacni Srouby SR146SU, S*° injekeni kanyla
perkutanni pro augmentacni Srouby SR148SU

Legenda

1 Injekéni kanyla pro otevieny pfistup SR146SU

2 Injekéni kanyla pro perkutanni pfistup SR148SU
2a Kanyla

2b Péchovadlo

Symboly na produktu a na baleni

STERILE m Sterilizace zarenim

Neni urceno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle urceni

Pouzitelné do

Datum vyroby

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové snasenlivosti viz téz extranet Aesculap na
adrese https://extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Implantaty S*Spinal System se pouZivaji k dorzalni monosegmentalni a multisegmentalni stabilizaci bederni a
hrudni patefe.

Injekéni kanyla S* Spinal System se pouziva k aplikaci kostniho cementu do augmentacniho Sroubu S* Spinal System.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

Upozornéni

Pro augmentacni Sroub S* Spinal System v zdsadé plati ndvod k pouZiti pro S* Spinal System - Bederni/Deformity
TA011187 i pro augmentacni Sroub S* Spinal System TA012865.

Predklddané informace k injekéni kanyle S*Spinal System doplriuji pfislusné udaje v ndvodu k pouZiti
S# Spinal System-Bederni/Deformity a augmentaéniho Sroubu.

Upozornéni

Injekéni kanyla S* Spinal System je ur¢ena k jednordzovému pouziti ve spojeni s augmentacnim Sroubem
S* Spinal System.

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouZiti. Znedisténi a/nebo sniZena funkénost
vyrobki mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo umrti!

NEBEZPECI » Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zarenim a je sterilné zabaleny.
Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potiebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

Prostudujte si navod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému tcelu pouZiti, viz Ucel pouiti.

Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: uvolnéné, zprohybané, zlomené dily a odlomené
nebo trhlinkami poskozené dily.

» Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Viyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

Obsluha

Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.

VAROVANI

Riziko zdravotni ujmy v dusledku tuniku cementu!
» Injekéni kanylu zasroubujte bez vynalozené sily do hlavy Sroubu.
» Zajistéte, aby osy pedikularnihi Sroubu a injekéni kanyly leZely ve stejné ose.
VAROVANIi » Cement aplikujte pouze pomoci zobrazovaci prosvécovaci metody o vysoké
kvalité (max. mnozstvi cementu na jeden pedikularni Sroub: 2 ml v pediklu).

Nebezpedi znedisténi fixacniho zavitu augmentaéniho Sroubu S* Spinal System a/
nebo nedostate¢né fixace pfi odstranéni aplikacniho systému v dusledku
nespravné viskozity cementu!

VAROVANI > Zajistéte spravnou viskozitu cementu.

>

Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!

» Injekéni kanylu pfiSroubujte do zavitu pedikularnihi Sroubu a dotahnéte rukou.
» Injekéni kanylu nechejte pFisrout az do uplného vytvrzeni cementu v
VAROVANI pedikularnim Sroubu.

>

Nebezpedi zlomeni injekéni kanyly pFi zavadéni v disledku prilis vysokych pFiénych
sil!

» Nezatézujte injekéni kanylu nadmérné v pficném sméru.

POZOR » Injekéni kanylu neohybejte.

>

Injekéni kanyla SR146SU pro otevieny postup

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

>

VAROVANI

v

Pedikularni Sroub zasroubujte podle navodu. Pfitom nechejte K-drat v pedikularim Sroubu.

Injekéni kanylu SR146SU 1 vyjméte ze sterilniho baleni a oplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného.
Injekéni kanylu SR146SU 1 zasroubujte pfes K-drat v jedné linii s kostnimi zavity pedikularniho Sroubu do hlavy
Sroubu a dotahnéte rukou.

Odstrarite K-drat.

Zkontrolujte, zda injekéni kanyla SR146SU 1 spravné sedi.

Pfipojte aplikator cementu ke slojce Luer-Lock.

Aplikujte cement.

Odpojte aplikator cementu od spojky Luer-Lock.

Injekéni kanylu SR1465U 1 po UpIném vytvrzeni cementu odSroubujte z pedikularnihi Sroubu.

Injekéni kanylu SR146SU 1 zlikviduje a nepouzivejte ji opakované ani ji nezpracovavejte.

Pokracujte v operaci a nasadte kolik.

vy
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Injekéni kanyla SR148SU pro perkutanni postup

Injekéni kanylu SR148SU Ize pouzivat perkutanné vyhradné ve spojeni s upinaci objimkou S* a augmentaénimi

Srouby S
Nebezpedi trazu a/nebo nespravné funkce!
» Péchovadlo 2b zavadéjte vyhradné do injekéni kanyly SR148SU 2a.
VAROVAN{
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Do injekéni kanylu SR148SU 2a zaved'te pres K-drat péchovadlo 2b.
VAROVAN{

» Pedikularni Sroub zasroubujte podle navodu. Pfitom nechejte K-drat v pedikuldrnim Sroubu.

Injekéni kanylu SR148SU 2a vyjméte ze sterilniho baleni a oplachnéte sterilnim roztokem chloridu sodného.

» Injekéni kanylu SR148SU 2a zadroubujte pres K-drat v jedné linii s kostnimi zavity pedikularnihi Sroubu do hlavy
Sroubu a dotahnéte rukou.
- nebo -

» Zavedte péchovadlo do injekéni kanyly. Zavédte kanylu pres péchovadlo do Sroubovaci hlavy.

» Pro kontrolu, zda injekéni kanyla SR148SU 2a spravné sedi, zavedte péchovadlo2b na doraz do injekéni
kanyly SR148SU 2a. Pokud spravné sedi, zcela zmizi oznaceni na péchovadlu 2b v injekéni kanyle SR148SU 2a.

» Pokud oznaceni zlstane viditelné, zkontrolujte vyrovnani injekéni kanyly SR148SU 2a, popripadé injekéni

kanylu SR148SU 2a znovu zasrooubujte.

Odstrante péchovadlo 2b z injekéni kanyly SR148SU 2a.

Pfipojte aplikdtor cementu k pfipoji Luer-Lock spojky.

Aplikujte cement.

Odpojte aplikator cementu od slojky Luer-Lock. V pfipadé potfeby zatlacte péchovadlem 2b cement do Sroubu.

Injekéni kanylu SR148SU 2a po Uplném vytvrzeni cementu odSroubujte z pedikularniho Sroubu.

Injekéni kanylu SR148SU é€a zlikviduje a nepouzivejte ji opakované ani ji nezpracovavejte.

Pokracujte v operaci a nasadte kolik.

v
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Validovana metoda upravy

Vyrobky k jednorazovému pouziti

Nebezpe¢i infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v disledku
opakovaného pouziti. Znecisténi a/nebo omezeni funkce vyrobka muze vést ke zra-
néni, onemocnéni nebo smrti!

VAROVANi » Vyrobek nezpracovavejte!
Nazev Kat. ¢.
S*injekéni kanyla pro augmentaéni Srouby SR146SU
S*injekéni kanyla perkutanni pro augmentaéni Srouby SR148SU
Skladovani

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.



Technicky servis

Nebezpedi trazu a/nebo nespravného fungovani!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANIi

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mizZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroka ze zaruky jakoz i pfipad-
nych povoleni.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni pfedpisy!
Pti spalovani vyrobku, jeho komponent a obalu vznikaji nezavadné zbytky.

» Pfi spalovani bezpodmine¢né dodrzujte narodni predpisy!

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Kaniula iniekcyjna S** do Srub augmentacyjnych SR146SU, kaniula iniek-
cyjna przezskorna S*’do srub augmentacyjnych SR148SU

Legenda

1 Kaniula iniekcyjna do otwartego dostepu SR146SU

2 Kaniula iniekeyjna do dostepu przezskornego SR148SU
2a Kaniula

2b Iglica - Mandryn

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE m Steryllzowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

ﬂ Data produkcji
Zakres obowigzywania

» Szczegdtowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Implanty systemu S* Spinal System stosowane sg do tylnej jedno- i wielosegmentowej stabilizacji kregostupa w
odcinkach ledzwiowym i piersiowym.

Kaniula do iniekcji S* Spinal System stosowana jest do aplikowania cementu kostnego do $ruby augmentacyjnej
systemu S* Spinal System.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Notyfikacja

W odniesieniu do elementu S* Spinal System — Sruba augmentacyjna obowiqzuje instrukcja uzytkownika elementu
S* Spinal System — znieksztatcenie kregostupa w odcinku ledzwiowym TAO11187 oraz S* Spinal System - Sruba
augmentacyjna TAO12865!

Niniejsze informacje o kaniuli iniekcyjnej S*Spinal System uzupefniajg dane zawarte w instrukcji obsfugi
S* Spinal System-znieksztatcenie kregostupa w odcinku ledzwiowym i Sruba augmentacyjna.

Notyfikacja
Kaniula iniekcyjna S* Spinal System przeznaczona jest wytgcznie do uZytku jednorazowego (Single Use), w potqczeniu
ze srubq augmentacyjng S* Spinal System.

Niel PR

I enstwo ia pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p uzycia. Zabri ie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!

NIEBEZPIECZENSTWO > Produktu nie nalezy poddawa¢ procesowi przyg

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywa¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.

vvyyy

vy

Obstuga

Ryzyko obrazen ciata lub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przep iza¢ kontrole dzi

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo urazu na skutek wycieku cementu!
» Kaniule iniekcyjng wkreci¢ w glowice sruby bez uzycia wigkszej sity.
» Zwrocic¢ uwage, aby osie sruby pedikularnej i kaniul do iniekcji pokrywaty sie
OSTRZEZENIE ze soba.
» Cement aplikowa¢ wylacznie wspomagajac si¢ wysokiej jakosci przeswietlaja-
cymi urzadzeniami obrazujacymi (maks. ilos¢ cementu przypadajaca na Srube
pedikularng: 2 ml w nasadzie tuku kregowego).

Zanieczyszczenie gwintu blokujacego S* Spinal System Sruby augmentacyjnej i/lub
niedostateczne zamocowanie systemu aplikacyjnego na skutek niewtasciwej lep-
kosci cementu!

» Zapewni¢ wiasciwg lepkos¢ cementu.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Wkrecic kaniule do gwintu Sruby pedikularnej.

» Kaniule iniekcyjng pozostawi¢ w srubie pedikularnej,az do catkowitego utwar-
dzenia cementu.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo ztamania kaniul do iniekcji na skutek dziatania zbyt duzych sit
poprzecznych!

» Nie oddzialywac na kaniule do iniekcji zbyt duzymi sitami poprzecznymi.

» Nie zginac kaniul do iniekgji.

>

PRZESTROGA

Kaniula iniekcyjna SR146SU do otwartego dostepu

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasi¢giem wzroku!
» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

>

OSTRZEZENIE

v

Whkreci¢ $rube pedikularng zgodnie z instrukcjg. Drut Kirschnera nalezy przy tym zostawi¢ w Srubie pedikularnej.
Wyja¢ kaniule iniekcyjng SR146SU 1 ze sterylnego opakowania i wyptuka¢ w sterylnym roztworze soli kuchenne;.
Wkreci¢ kaniule iniekeyjng SR146SU 1 przez drut Kirschnera, w jednej linii z gwintem kostnym Sruby pedikular-
nej, do tba Sruby.

Wyja¢ drut Kirschnera.

Sprawdzi¢, czy zamocowanie kaniuli SR146SU 1 jest prawidtowe.

Podtaczy¢ aplikator cementu do facznika Luer.

Zaaplikowac¢ cement.

Odtaczy¢ aplikator cementu od facznika Luer.

Po catkowitym utwardzeniu cementu nalezy wykreci¢ kaniulg iniekeyjng SR146SU 1 ze $ruby pedikularnej.
Nastepnie zutylizowa¢ kaniule iniekcyjng SR146SU 1. Kaniula nie nadaje si¢ do ponownego zastosowania.
Kontynuowa¢ operacje i zastosowac¢ pret.

vy
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Kaniula iniekcyjna SR148SU do dostepu przezskornego

Kaniulg do iniekcji SR148SU mozna stosowac przezskornie wytacznie razem z tuleja zaciskowa S* i Srubami augmen-
tacyjnymi S*.

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Mandryn 2b nalezy wprowadza¢ wytacznie do kaniuli iniekcyjnej SR148SU 2a.

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata lub niewtasciwego dziatania!
» Kaniule iniekcyjng SR148SU 2a nalezy wprowadza¢ poprzez drut lub iglice 2b.

OSTRZEZENIE

» Wkreci¢ srube pedikularng zgodnie z instrukcja. Drut Kirschnera nalezy przy tym zostawi¢ w Srubie pedikularnej.

» Wyjac¢ kaniule iniekcyjng SR148SU 2a ze sterylnego opakowania i wyptuka¢ w sterylnym roztworze soli kuchen-
nej.

» Whkreci¢ kaniule iniekcyjng SR148SU 2a przez drut Kirschnera, w jednej linii z gwintem kostnym $ruby pediku-
larnej, do tba Sruby.

- lub -

» Whprowadzi¢ iglice do kaniuli iniekcyjnej. Wprowadzi¢ kaniulg za posrednictwem iglicy do tba $ruby.

» W celu zagwarantowania prawidfowego zamocowania kaniuli iniekcyjnej SR148SU 2a, nalezy wprowadzi¢
iglicg 2b do kaniuli SR148SU 2a, az do uzyskania oporu. Jezeli zamocowanie jest prawidfowe, znacznik na
iglicy 2b catkowicie zniknie w kaniuli iniekcyjnejSR148SU 2a.

» Jezeli znacznik pozostanie widoczny, nalezy sprawdzi¢ ustawienie kaniuli iniekcyjnej SR148SU 2a. w razie

koniecznosci ponownie wkreci¢ kaniule iniekcyjng SR148SU 2a.

Wyja¢ iglicg 2b z kaniuli iniekcyjnej SR148SU 2a.

Podtaczy¢ aplikator cementu do facznika Luer.

Zaaplikowa¢ cement.

Odtaczy¢ aplikator cementu od tacznika Luer. W razie koniecznosci weisnaé¢ cement do $ruby za pomocg iglicy 2b.

Po catkowitym utwardzeniu cementu nalezy wykrecic kaniule iniekcyjng SR148SU 2a ze $ruby pedikularnej.

Nastepnie zutylizowac kaniulg iniekeyjng SR148SU 2a. Kaniula nie nadaje si¢ do ponownego zastosowania.

Kontynuowa¢ operacje i zastosowa¢ pret.

YYyVVYYVYYY

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Produkty jednorazowego uzytku

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawno-
Sci produktow w przypadku ich p go uzycia. Z yszczenie iflub obniz
sprawnos¢ produktow moga doprowadzi¢ do obrazen ciata, chordb lub smierci.

» Produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

OSTRZEZENIE

Oznaczenie Nr artykutu

Kaniula iniekcyjna S* do $rub augmentacyjnych SR146SU

Kaniula iniekcyjna przezskéra S* do $rub augmentacyjnych SR148sU
Przechowywanie

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym, pomieszczeniu
o réwnomiernej temperaturze.



Serwis techniczny

Ryzyko obrazen ciata lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszezen.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Przy spalaniu produktu, jego elementéw sktadowych i opakowania powstajg nieszkodliwe pozostatosci.

» Przy spalaniu nalezy bezwzglednie przestrzega¢ obowiazujgcych przepiséw krajowych!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysiaclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
S* injekéna kanyla pre augmentacné skrutky SR146SU, S* injekéna
kanyla perkutanna pre augmentaéné skrutky SR148SU

Legenda

1 Injekéna kanyla pre otvoreny pristup SR146SU

2 Injekéna kanyla pre perkutanny pristup SR148SU
2a Kanyla

2b Mandrén

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podfa urce-
nia

Pouzitelné do

Datum vyroby

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitelnost

» Navody na pouZivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke https://extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia
Implantaty S* Spinal System sa pouzivaju na dorzalnu mono a multisegmentélnu stabilizaciu lumbalnej a torakalnej
chrbtice.

Injekéna kanyla S*Spinal System sa pouziva na aplikiciu kostného cementu do augmentacnej skrutky
S* Spinal System.

Bezpecna manipulacia a priprava

Ozndmenie

Pre augmentacnu skrutku S* Spinal System plati zdsadne ndvod na pouZitie pre S* Spinal System- Lumbar/Deformity
TAO011187 ako aj augmentaénd skrutku S* Spinal System TA012865!

Tu uvedené informdcie ku injekcnej kanyle S* Spinal System dopiriajii prislusné udaje v ndvodu na pouZitie pre
S* Spinal System Lumbar/Deformity a augmenténd skrutku.

Ozndmenie

Injekénd kanyla S* Spinal System je urcend len na jedno pouZitie (Single Use) v spojeni s augmentaénopu skrutkou
S* Spinal System.

Nebezpedenstvo infikovania pacienta afalebo pouZivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

NEBEZPECENSTVO » Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti

alebo skusenosti.
» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.
» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Uel pouzitia.
» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.
» \Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.
» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.
» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Obsluha

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku presakovania cementu!
» Injekénd kanylu zaskrutkujte bez pouzitia sily do hlavicky skrutky.
» Uistite sa, Ze osi skrutky pedikla a injekénej kanyly licuji.
VAROVANIE » Aplikujte cement len pomocou zobrazovacich presvecovacich metdd vysokej
kvality (max. mnozstvo cementu na pediklovi skrutku: 2 ml v pedikle).

blok

Znedistenie ieho zavitu augmentaénej skrutky S* Spinal System ¢i nedos-
tatocna fixacia pri odstraneni aplikacného systému v dosledku nespravnej visko-
zity cementu!

VAROVANIE » Zabezpecte spravnu viskozitu cementu.

>

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!

» Zakrutte pevne rukou injekénu kanylu pedikularnej skrutky.

» Injekénd kanylu nechajte zakruteni az do uplného vytvrdenia cementu v pedi-
VAROVANIE kularnej skrutke.

>

Pri zavedeni prili$ velkych krizovych sil hrozi nebezpecenstvo zlomenia kanyly!
» Injekéné kanyly prilis prie¢ne nezatazujte.
» Injekénu kanylu neohybajte.

>

UPOZORNENIE

Injekéna kanyla SR146SU pre otvoreny postup

Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

>

VAROVANIE

v

Zakratte pedikularnu skrutku podfa navodu. Pritom ponechajte K-drot v pedikularnej skrutke.

Injekénu kanylu SR146SU 1 vyberte von zo sterilného obalu a oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
Injekénu kanylu SR146SU 1 zakratte pevne rukou v jednej linii s kostnym zavitom pedikularnej skrutky do hlavice
skrutky.

Odstrante K-drot.

Skontrolujte spravnu polohu injekénej kanyly SR146SU 1.

Pripojte aplikdtor cementu na uzaver na Luer-lock konektor.

Aplikujte cement.

Odstrante aplikator cementu z pripoja Luer-lock.

Injekénu kanylu SR146SU 1 po Gplnom vytvrdnuti cementu vykratte von z pedikularnej skrutky.

Injekénu kanylu SR146SU 1 zlikvidujte a uz ju druhykrat nepouZite ani neupravujte.

Pokracujte v operacii a osadte tyc.

vy
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Injekéna kanyla SR148SU pre perkutanny postup

Injekéna kanyla SR148SU sa perkutanne moze pouzivat vyluéne v spojeni s perkutannou zvieracou objimkou S* a
augmentaénymi skrutkami S*.

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Ticik 2b zavedte vyluéne do injekénej kanyly SR148SU 2a.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Injekénd kanylu SR148SU 2a zaved'te cez K-drot alebo ticik 2b.

VAROVANIE

» Zakrutte pedikularnu skrutku podla navodu. Pritom ponechajte K-drot v pediklovej skrutke.

Injekénu kanylu SR148SU 2a vyberte von zo sterilného obalu a oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.

» Injekénu kanylu SR148SU 2a zakrutte pevne rukou v jednej linii s kostnym zavitom pediklovej skrutky do hlavice
skrutky a odstrante K-drot.
- alebo -

» Zavedte mandrén do injekénej kanyly. Kanylu s mandrénom zavedte do hlavice skrutky.

» Na skontgrolovanie spravnej polohy injekénej kanyly SR148SU 2a zavedte ticik 2b az po doraz do injekénej
kanyly SR148SU 2a. Pri spravnej polohe zmizne znacka na mandréne 2b tplne v injekénej kanyly SR148SU 2a.

» Ak znacka ostane viditelna, skontrolujte vyrovnanie injekénej kanyly SR148SU 2a. Pripadne injekénu

kanylu SR148SU 2a znovu zakrutte.

Odstrante 2b mandrén z injekénej kanyly SR148SU 2a.

Pripojte aplikdtor cementu na uzaver na Luer-lock konektor.

Aplikujte cement.

Odstrante aplikator cementu z pripoja Luer-lock. V pripade potreby potla¢te mandrénom 2b do skrutky.

Injekénu kanylu SR148SU 2a po tplnom vytvrdnuti cementu vykrutte von z pedikularnej skrutky.

Injekénu kanylu SR148SU 2a zlikvidujte a uz ju druhykrat nepouzite ani neupravujte.

Pokracujte v operacii a osadte tyc.

v
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Validované postupy pripravy

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok nedistit!
Oznaéenie Cislo vyrobku
Injekéna kanyla S* pre augmentacné skrutky SR146SU
Injekéna kanyla S* perkuténna pre augmentaéné skrutky SR1485U
Skladovanie

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok ulozit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.



Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poskodenia!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.
Pri spaleni vyrobku, jeho komponentov a obalu vznikaju bezpochybne zvysky.

» Pri spalovani nutne dodrziavat narodné predpisy!

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®

SR146SU ogmentasyon civatalarina ydnelik S* enjeksiyon kaniilii,
SR148SU ogmentasyon civatalarina yonelik S* perkiitan enjeksiyon
kaniilii

Aciklamalar

1 Acik girise yonelik enjeksiyon kaniilii SR146SU

2 Perkiitan girise yonelik enjeksiyon kaniilii SR148SU
2a Kaniil

2b itici

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Uretim tarihi

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri i¢in ayni zamanda Aesculap harici olarak
https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci
S* Spinal System implantlari lumbal ve trokal belkemiginin sirta ait mono ve multi parcali stabilizasyonu igin kulla-
nilir.

S* Spinal System enjeksiyon kaniilii kemik ¢cimentosunun S* Spinal System ogmentasyon civatasina uygulanmast igin
kullanilir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

Not

S* Spinal System ogmentasyon civatasi icin temel olarak S*Spinal System - Lumbar/Deformity TA011187 ve
S# Spinal System ogmentasyon civatasina TAO12865 ydnelik kullanim kilavuzu gegerlidir!

S* Spinal System enjeksiyon kaniiliine yénelik mevcut bilgiler S* Spinal System Lumbar/Deformity ve ogmentasyon
civatasina yénelik kullanim talimatinda ilgili bilgileri tamamlamaktadir.

Not

S* Spinal System enjeksiyon kaniilii S* Spinal System ogmentasyon civatasi ile baglantili olarak tek seferlik kullanim
(Single Use) icin belirlenmistir.

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski meveuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-
lerinin etkil is olmasi yar a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
bilir!

» (Uriinde herhangi bir islem uygulamayin.

TEHLIKE

Uriin gama 1siniyla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

Uriiniin tekrar kullaniimasi yasaktir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

Uriinii her kullanimdan dnce asagidaki hususlar agisindan gérsel kontrol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve
kirik pargalarin varligi.

Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Son kullanim tarihi gegmis trtinleri kullanmayiniz.

>
>
>
>

v

Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!
» Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

UYARI

Cimento sizintilari nedeniyle yaralanma tehlikesi!
» Enjeksiyon kaniiliinii gii¢ kull. ile vida bashg idalayin.
» Pedikiil vidasinin ve enjeksiyon kaniiliiniin akslarinin bir hizada olmasim sag-
UYARI layin.
» Cimento aplikasyonunu sadece gorselligi saglayacak yiiksek kaliteli aydinlatma
uygulamasi altinda uygulayin (pedikiil vidasi bagina maks. ¢cimento miktar::
pedikiilde 2 ml).

S* Spinal System cogaltma civatasinin kilitleme diglisinde kirlenme ve/veya ¢i-
mentonun yanls vizkozitesi nedeniyle uygulama sistemini kaldinirken yetersiz sa-
bitleme!

» Cimentonun viskozitesinin dogru oldugundan emin olun.

>

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!

» Enjeksiyon kaniiliinii manuel olarak pedikiil civatas: dislisine vidalayin.

» Enjeksiyon kaniiliinii cimento tamamen kuruyana kadar pedikiil civatasinda
UYARI vidalanmis bir sekilde birakin.

>

Fazla biiyiik capraz giiclerin yerlestirilmesinde enjeksiyon kaniiliiniin kirlima teh-
likesi!

» Enjeksiyon kaniiliinii agiri capraz yiiklemeyin.

DIKKAT » Enjeksiyon kaniiliinii biikmeyin.

>

Acik yonetem ydnelik enjeksiyon kaniilii SR146SU

Uriiniin gériis alani disinda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriig kontroliiniiz altinda kullaniniz.

>

UYARI

» Pedikiil vidasini talimat uyarinca vidalayin. Bu esnada K telini pedikiil vidasinda birakin.

» Enjeksiyon kaniiliinii SR146SU 1 teril ambalajdan ¢ikarin ve steril tuzlu su ile durulayin.
Enjeksiyon kaniiliinti SR146SU 1 K teli tizerinden manuel olarak tek bir ¢izgide pedikiil vidasinin kemik dislisi ile
civata basligina vidalayin.

K telini ¢ikarin.

Enjeksiyon kaniiltiniin SR146SU 1 dogru oturumunu kontrol edin.

Cimento aplikatériinii Luer-Lock baglantisina baglayin.

Cimentoyu uygulayin.

Cimento aplikatériinii Luer-Lock baglantisindan ayirin.

Enjeksiyon kaniiliinii SR146SU 1 ¢imento tamamen kuruduktan sonra pedikiil vidasindan sokiin.
Enjeksiyon kaniiliinii SR146SU 1 imha edin ve tekrar kullanmayin ya da hazirlamayin.
Operasyona devam edin ve cubugu yerlestirin.

v

VYVYVYVYYVYYY

Perkiitan isleme ydnelik enjeksiyon kaniilii SR148SU

SR148SU enjeksiyon kaniilii, perkiitan olarak sadece S* sikistirma kovani ve S* cogaltma civatalari ile kullanilabilir.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» itici 2b'yi sadece enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'nin igine siiriin.

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!
» Enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'yi K teli ya da itici 2b iizerinden igeri siiriin.

UYARI

» Pedikiil vidasini talimat uyarinca vidalayin. Bu esnada K telini pedikiil vidasinda birakin.

» Enjeksiyon kaniiliinii SR148SU 2a steril ambalajdan ¢ikarin ve steril tuzlu su ile durulayin.

» Enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'yi K teli lizerinden manuel olarak tek bir gizgide pedikiil vidasinin kemik dislisi ile
civata bashgina vidalayin ve K telini gikarin.

-yada-

» iticiyi enjeksiyon kaniliiniin icine stiriin. Kaniilii itici izerinden civata bashginin icine siriin.

» Enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'nin dogru oturumunu kontrol etmek igin, itici 2b'yi dayanak noktasina kadar
enjeksiyon kaniili SR148SU 2a'nin igine stirlin. Dogru oturumda itici 2b'deki isaret tamamen enjeksiyon kaniilii
SR148SU 2a'nin igine girer.

» Eger isaret hala goriinliyorsa enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'nin hizasini kontrol edin. Gerektiginde enjeksiyon

kaniili SR148SU 2a'yi tekrar vidalayin.

itici 2b'yi enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'dan cikanin.

Cimento aplikatériini Luer-Lock baglantisina baglayin.

Cimentoyu uygulayin.

Cimento aplikatériinii Luer-Lock baglantisindan ayirin. Gerektiginde gimentoyu itici 2b ile civataya bastirin.

Enjeksiyon kaniilii SR148SU 2a'yi ¢imento tamamen kuruduktan sonra pedikiil vidasindan sokiin.

Enjeksiyon kantili SR148SU 2a'yi imha edin ve tekrar kullanmayin ya da hazirlamayin.

Operasyona devam edin ve cubugu yerlestirin.

YYVYVYYVYYVYY

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Tek kullanimlik iiriinler

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve
iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya bozulmus
fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve dliime neden olabilir!

UYARI » Uriinii hazirlamayin.
Adi Uriin no.
Ogmentasyon civatalarina yonelik S* enjeksiyon kaniilii SR146SU
Ogmentasyon civatalarina yonelik S* perkiitan enjeksiyon kaniilii SR1485U
Muhafaza

» Steril ambalajli tek kullanimlik Girinii tozdan korunmus halde kuru, karanlk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza ediniz.



Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri iin Gilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarnin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!
Uriiniin, bilesenlerinin ve ambalajin yakilmasi halinde beklenmedik kalintilar olusabilir.

» Yakma durumunda mutlaka ulusal kurallar yerine getirilmelidir!
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