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OSTEO-SITE® VERTEBROPLASTY AND BONE
ACCESS NEEDLE SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Osteo-Site Vertebroplasty and Bone Access Needle Sets consist of a
stainless steel outer cannula with an accompanying inner stylet and obturator.
Sets with the suffix -S in the order number include a stainless steel biopsy
needle. A plastic, radiolucent needle holder is also available to aid in needle
placement.

INTENDED USE

The Osteo-Site Vertebroplasty and Bone Access Needle Sets are intended
for vertebral body access, biopsy and infusion during a vertebroplasty
procedure. The products are intended for use by physicians trained and
experienced in vertebroplasty and percutaneous bone access techniques.
Standard techniques for vertebral body access, biopsy, and infusion should
be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS Illustrations
« Assure that inner stylet is in proper alignment with outer cannula for
appropriate bevel orientation. (Fig.1)
« Assure all needles are at the desired location within the vertebral body
before cement mixing begins.

INSTRUCTIONS FOR USE
NOTE: The handling and curing characteristics of bone cement vary
with temperature, humidity, mixing technique, injection pressure, and
procedure time. Physicians should be familiar with the properties, handling
characteristics, and application of bone cement before the procedure begins.
1. Under fluoroscopic guidance using both anterior/posterior and lateral
views, advance the outer cannula (with inner stylet in place) to the
desired location within the vertebral body.
2. Remove the inner stylet from the outer cannula.
3. Perform biopsy or infusion.
NOTE: Upon completion of infusion procedure, the inner stylet may be
re-inserted into the outer cannula to remove remaining infusion material from
the lumen of the cannula.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

OSTEO-SITE® NALESAT TIL VERTEBROPLASTIK
OG INDF@RING | KNOGLE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Osteo-Site néleszet til vertebroplastik og indfaring i knogle bestar af en
udvendig kanyle i rustfrit stal med en indre stilet og obturator. Saet der
ender pé -S i bestillingsnummeret inkluderer en biopsinal af rustfrit stal.
En rentgengennemskinnelig naleholder af plastik kan fas som hjaelp under
placering af nélen.

TILSIGTET ANVENDELSE

Osteo-Site nalesaet til vertebroplastik og indfering i knogle er beregnet til
indfering, biopsi og infusion i vertebra under vertebroplastik. Produkterne er
beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring i vertebroplastik
og teknikker for perkutan indfering i knogle. Der skal anvendes standardteknik
til indfering, biopsi og infusion i vertebra.
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER Illustrationer
« Sorg for at den indre stilet sidder korrekt i forhold til den udvendige
kanyle, sa skraspidsen vender korrekt. (Fig. 1)
« Serg for at alle nale er placeret pa det gnskede sted i vertebra, inden
cementen blandes.

BRUGSANVISNING

BEMARK: Handtering og haerdning af knoglecementen varierer afhaengigt

af temperatur, luftfugtighed, blandeteknik, injektionstryk og procedurens

varighed. Lzegen skal veere bekendt med cementens egenskaber samt
héndtering og applikation af knoglecement, inden proceduren begynder.

. For den udvendige kanyle (med den indre stilet) frem til det @nskede sted
i vertebra under fluoroskopisk vejledning med bade anterior/posterior og
laterale visninger.

. Fjern den indre stilet fra den udvendige kanyle.

. Foretag biopsi eller infusion.

BEMARK: Nar infusionsproceduren er slut, kan den indre stilet indferes i den

udvendige kanyle igen for at fjerne resterende infusionsmateriale fra kanylens

lumen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til

engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet

mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé lzegers erfaring og (eller) laegers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for

at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

OSTEO-SITE® VERTEBROPLASTIE- UND
KNOCHENPUNKTIONSKANULEN-SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

w N

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Osteo-Site Vertebroplastie- und Knochenpunktionskaniilen-Sets bestehen
aus einer Edelstahl-AuBenkantile mit dazugehsrigem Innenmandrin und
Obturator. Sets mit dem Suffix -S in der Bestellnummer enthalten eine
Edelstahl-Biopsiekantile. Ein strahlendurchléssiger Kantilenhalter aus
Kunststoff ist ebenfalls erhaltlich und erleichtert die Kanulenplatzierung.

VERWENDUNGSZWECK

Die Osteo-Site Vertebroplastie- und Knochenpunktionskantilen-Sets

sind fiir Zugang, Biopsie und Infusion von Wirbelkérpern wéhrend einer
Vertebroplastie bestimmt. Die Produkte diirfen nur von Arzten verwendet
werden, die in Vertebroplastie- und perkutanen Knochenzugangstechniken
geschult und erfahren sind. Standardtechniken fiir Zugang, Biopsie und
Infusion von Wirbelkérpern befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN Abbildunaen
« Sicherstellen, dass der Innenmandrin ordnungsgemaB mit der
AuBenkaniile abschlieBt, damit die Abschragung in die richtige Richtung
zeigt. (Abb. 1)
« Sicherstellen, dass sich alle Kaniilen an der gewiinschten Stelle innerhalb
des Wirbelkorpers befinden, bevor der Zement gemischt wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Die Handhabungs- und Aushartungsmerkmale von
Knochenzement hangen von Temperatur, Feuchte, Mischtechnik,
Injektionsdruck und Verfahrenszeit ab. Arzte miissen mit den Eigenschaften,
den Handhabungsmerkmalen und der Anwendung von Knochenzement
vertraut sein, bevor das Verfahren beginnt.

1. Die AuBenkandle (mit eingefiihrtem Innenmandrin) unter
fluoroskopischer Kontrolle, bei gleichzeitiger Verwendung der anterioren/
posterioren und lateralen Ansichten, an die gewiinschte Stelle innerhalb
des Wirbelkorpers vorschieben.
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2. Den Innenmandrin von der AuBenkantile entfernen.

3. Die Biopsie oder Infusion durchfiihren.
HINWEIS: Nach Abschluss der Infusion kann der Innenmandrin wieder in die
AuBenkantle eingefiihrt werden, um verbleibendes Infusionsmaterial aus
dem Lumen der Kandle zu entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen lberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

ZET BEAONAZX ZMONAYAONAAZTIKHX KAI
MPOXZBAXZHX OXTOY OSTEO-SITE®

MPOZOXH: H op Siaxn vop iaTwv H.MLA. piler TNV MO
TNG CUCKEVRG AUTHG amo 1atpo 1j Katémv eVTOARG tatpou (1} yevikou

1atpov, o omoiog va éxet AGBet Tnv KataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THX XYZKEYHZ

Ta oet BeAdvag omovSUAOTAACTIKAG Kat TPOGRacng ootol Osteo-Site
amotehouvTal amd eEWTEPIKNA KAvoula amd avogeidwto xaAuPa pe ouvodo
EOWTEPIKO OTEINES KAl EMMWHUATIKO. Tal GET YE TO eMiOnpa -S oTov apiBpd
mapayyehiag mepthapBavouy pia Berdva Brogiag amd avo&eidwto xdAuBa.
AtatiBetat miong aktivodianepatd BENOVOKATOXO TTOU CUMBANEL OTNV
TomoBétnon g Berovag.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ta ot BeAdvag omovSUNOTAOTIKAG Kat TPooacng ootou Osteo-Site
mpoopilovtal yia mpooBaon, Blogia kai £€yXuon oTo OTOVSUAIKO OWHa

Katd tn Siapkela eméupaong omovSUNOTAQCTIKIG. AUTA Ta TTPOIGVTA
mpoopi{ovTal yia Xprion amd 1atpoug eKMAISEVHEVOUG Kal TIEMEIPAPEVOUG OTNV
OmovSUNOTIAOTIKN Kal O TEXVIKEG SladeppiKkrig mpdoBaong ooTol. Oa mpémel
Va XPNOIHOTIOoUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG TTpooacn, Bloyiag kat éyxuong oto
OTOVSUNIKO OWHA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHEZEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YAAZEIZ Amngikovioeig
« BeBaiwOeite OTI 0 EOWTEPIKAG OTEINEDG EXEL EVBUYPAUMIOTE] OWOTA UE
NV EEWTEPIKT| KAVOUAQ, TIPOKEIUEVOU Va ea0PANOTE] 0 KATAMNAOG
TPOCAVATONOHOG TG AogoTunong. (Ek. 1)
« BeBawBeite 6Tt OAeg o1 BeNdveg Ppiokovtal otny emBupnTr Béon evidg
TOU OTTOVSUNIKOU GWUATOG TPV amtd TNV évapén g avapiéng tou
TOIMEVTOU.

OAHFIEZ XPHIHZ

IHMEIQZH: Ta XapaKTNPIOTIKA XEIPIGHOU KAl GKAPUVONG TOU 0CTIKOU
Tolpévtou molkiNouv avaloya pe Tn Beppokpaaia, TNV vypacia, TNV TEXVIKNA
avauigng, T mieon £yxuong kai 1o Xpovo g eméuBacng. Ot atpoi Ba mpémet
va €xouv eEOIKEIWOE LE TIG ISIOTNTEG, TA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU Kal TNV
EQPAPHOYI| OOTIKOU TOIMEVTOU TIPIV amod TNV €vapén Tng eméppaonc.

1. Y16 akTivookoTikr) kaBodrynon pe mpoaBiomicBia kat mhayta Adqyn,
TPOWBNOTE TNV EWTEPIK KAVOUAA (HIE TOV EOWTEPIKO OTEINED
TomoBEeTNPEVO) OTNY EMBUUNT B£0N EVTOG TOU GMTOVSUAIKOU GWUATOG.

2. AQQIPEOTE TOV ECWTEPIKO OTEINES ATTO TNV EEWTEPIKT KAVOUAQ.

3. AlevepynoTe Tn Bloyia 1y v €yxuon.

IHMEIQXH: Metd Tv oAokAjpwon g Sladikaciag éyxuong, 0 ECWTEPIKOG
OTEINEOC PMOPEI VA EMAVEICAXOEl OTNV EEWTEPIKK) KAVOUAA YIa TNV agaipeon
TOU LNIKOU yXUONG TTOU €XEL TIOPAUEIVEL OTOV AUAG TNG KAVOUNAG.

TPOMOZX AIAGEZHI

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoAoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n cuokevaoia Sev éxel avoiyTei i Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UMTAPXEL AMPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVY, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO MPOIVV, £T01 WOTE Va Slacpalioete 6Tt Sev £xel umootei {nud.
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ANA®OPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amé 1aTPOUE f/kat

™ Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEite GTov TOTIKG Gag
avTImpoowmno MwAcewv NG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA pe TN Slabéotun
BiBAioypaepia.

EQUIPOS DE AGUJA DE ACCESO OSEO Y
VERTEBROPLASTIA OSTEO-SITE®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de aguja de acceso dseo y vertebroplastia Osteo-Site constan de
una canula exterior de acero inoxidable provista de un estilete interior, y de
un obturador. Los equipos con el sufijo -S en la referencia incluyen una aguja
de biopsia de acero inoxidable. También puede obtenerse un portaagujas
radiolticido de pléstico para facilitar la colocacion de la aguja.

INDICACIONES

Los equipos de aguja de acceso dseo y vertebroplastia Osteo-Site estan
indicados para el acceso a los cuerpos vertebrales, la biopsia y la infusion
durante una vertebroplastia. Los productos estdn concebidos para que los
utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de vertebroplastia y
acceso 6seo percutdneo. Deberdn emplearse las técnicas habituales de acceso
alos cuerpos vertebrales, biopsia e infusion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES llustraciones
« Asegurese de que el estilete interior esté correctamente alineado con la
canula exterior para que el bisel quede bien orientado. (Fig. 1)
« Asegurese de que todas las agujas estén en el lugar deseado en el interior
del cuerpo vertebral antes de comenzar a mezclar el cemento.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Las caracteristicas de manipulacion y solidificacion del cemento
6seo varian con la temperatura, la humedad, la técnica de mezcla, la presién
de la inyeccion y la duracion del procedimiento. Los médicos deben estar
familiarizados con las propiedades, las caracteristicas de manipulacion y la
aplicacién del cemento 6seo antes de iniciar el procedimiento.

. Bajo guia fluoroscdpica, usando las vistas antero-posterior y lateral
simultaneamente, haga avanzar la canula exterior (con el estilete interior
colocado) hasta el lugar deseado en el interior del cuerpo vertebral.
Extraiga el estilete interior de la canula exterior.

Realice la biopsia o administre la infusion.

NOTA: Tras finalizar el procedimiento de infusidn, el estilete interior puede
volverse a insertar en la canula exterior para eliminar cualquier resto de
material de infusién de la luz de la canula.

wN

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

SETS D’AIGUILLES DE VERTEBROPLASTIE
ET D’ACCES OSSEUX OSTEO-SITE®

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets d'aiguilles de vertébroplastie et d’accés osseux Osteo-Site se
composent d’une canule externe en acier inoxydable munie d’un stylet
interne, et d’un obturateur. Les sets désignés par le suffixe -S dans le numéro
de commande comprennent une aiguille de biopsie en acier inoxydable. Un
porte-aiguille en plastique radiotransparent est également disponible pour
faciliter la mise en place de l'aiguille.

UTILISATION

Les sets d'aiguilles de vertébroplastie et d’accés osseux Osteo-Site sont
destinés a l'acces, a la biopsie et a l'injection du corps vertébral au cours
d'une intervention de vertébroplastie. Ces produits sont destinés a 'usage

de médecins formés et rompus aux techniques de vertébroplastie et d’accés
osseux percutané. Le médecin procédera selon les techniques classiques pour
l'acces, la biopsie et I'injection du corps vertébral.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE Illustrations
« S'assurer que le stylet interne est correctement aligné avec la canule
externe pour obtenir une orientation adéquate du biseau. (Fig. 1)
« S'assurer que toutes les aiguilles sont dans 'emplacement voulu dans
le corps vertébral avant de procéder au mélange du ciment.

MODE D’EMPLOI

REMARQUE : Les caractéristiques de manipulation et de durcissement

du ciment osseux varient selon la température, I'humidité, la méthode de
mélange, la pression d'injection et la durée de l'intervention. Les médecins
doivent étre familiarisés aux propriétés, aux caractéristiques de manipulation
et aux méthodes d'application du ciment osseux avant de débuter
l'intervention.

1. Sous controle radioscopique, en utilisant simultanément les vues antéro-
postérieure et latérale, avancer la canule externe (avec le stylet interne
en place) jusqu’a 'emplacement voulu dans le corps vertébral.

2. Retirer le stylet interne de la canule externe.

3. Procéder a la biopsie ou a l'injection.

REMARQUE : Lorsque la procédure d'injection est terminée, le stylet interne
peut étre inséré de nouveau dans la canule externe pour éliminer de la
lumiére de la canule le reste du matériau pour injection.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque l'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas 'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur
la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET CON AGO PER ACCESSO OSSEO E
VERTEBROPLASTICA OSTEO-SITE®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

I set con ago per accesso osseo e vertebroplastica Osteo-Site sono composti
da una cannula esterna in acciaio inossidabile fornita di relativo mandrino
interno e otturatore. | set con il suffisso -S nel codice di ordinazione includono
un ago per biopsia in acciaio inossidabile. Per agevolare il posizionamento
dell’ago viene anche fornito un porta-ago radiotrasparente in plastica.

USO PREVISTO

| set con ago per accesso osseo e vertebroplastica Osteo-Site sono previsti per
I'accesso ai corpi vertebrali, per la biopsia e I'infusione durante una procedura
di vertebroplastica. | prodotti devono essere utilizzati solo da medici
competenti ed esperti nella vertebroplastica e nelle tecniche percutanee di
accesso all'osso. L'accesso ai corpi vertebrali, la biopsia e I'infusione prevedono
I'impiego di tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
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AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI Illustrazioni
« Per garantire l'orientamento corretto della smussatura, accertarsi che
il mandrino interno sia allineato correttamente con la cannula esterna.
(Fig. 1)
« Prima di iniziare a miscelare il cemento, verificare che tutti gli aghi si
trovino nella posizione desiderata all'interno del corpo vertebrale.

ISTRUZIONI PERL'USO

NOTA - Le caratteristiche di manipolazione e di indurimento del cemento
osseo variano a seconda della temperatura, umidita, tecnica di miscelazione,
pressione di iniezione e durata della procedura. | medici devono pertanto
avere dimestichezza con le proprieta, caratteristiche di manipolazione e
tecniche di applicazione del cemento osseo prima di iniziare la procedura.

1. Sotto guida fluoroscopica, utilizzando le visualizzazioni anteriore/
posteriore e laterale, fare avanzare la cannula esterna (con il mandrino
interno in posizione) fino alla posizione desiderata all'interno del corpo
vertebrale.

2. Rimuovere il mandrino interno dalla cannula esterna.

3. Eseguire la biopsia o l'infusione.

NOTA - Al termine della procedura di infusione, & possibile reintrodurre il
mandrino interno nella cannula esterna per liberare il lume della cannula dai
residui di materiale di infusione.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook

di zona.

NEDERLANDS

OSTEO-SITE°-NAALDENSETS VOOR
VERTEBROPLASTIEK EN BOTTOEGANG

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Osteo-Site-naaldensets voor vertebroplastiek en bottoegang bestaan
uit een roestvrijstalen buitencanule met een bijbehorend binnenstilet

en obturator. Sets met het achtervoegsel -S in het bestelnummer

bevatten een roestvrijstalen biopsienaald. Er is eveneens een plastic
radiolucente naaldhouder verkrijgbaar om het aanbrengen van de naald te
vergemakkelijken.

BEOOGD GEBRUIK

De Osteo-Site-naaldensets voor vertebroplastiek en bottoegang zijn
bestemd voor toegang tot het wervellichaam, biopsie en infusie tijdens
vertebroplastiek. De producten zijn bestemd voor gebruik door artsen

met een opleiding in en ervaring met technieken voor vertebroplastiek en
percutane bottoegang. Er dienen standaardtechnieken voor toegang tot het
wervellichaam, biopsie en infusie te worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN Afbeeldingen
« Controleer of het binnenstilet goed is uitgelijnd met de buitencanule,
zodat het schuine vlak in de juiste richting wijst. (Afb. 1)
« Controleer of alle naalden zich op de gewenste plaats in het wervellichaam
bevinden voordat u begint met het mengen van het cement.

GEBRUIKSAANWUZING

NB: De hanterings- en uithardingskarakteristieken van botcement hangen
af van de temperatuur, vochtigheid, mengtechniek, inspuitdruk en duur van
de ingreep. De arts dient voor het begin van de procedure vertrouwd te zijn
met de eigenschappen, de hanteringskarakteristieken en het gebruik van
botcement.
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1. Voer de buitencanule (met het binnenstilet) onder fluoroscopie op tot de
gewenste plaats in het wervellichaam, met zowel anterieur/posterieur als
zijaanzicht.

2. Verwijder het binnenstilet uit de buitencanule.

3. Voer de biopsie of infusie uit.

NB: Na voltooien van de infusie kan het binnenstilet opnieuw in de
buitencanule worden ingebracht om resterend infusiemateriaal uit het lumen
van de canule te verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CONJUNTOS DE AGULHAS PARA ACESSO OSSEO
E VERTEBROPLASTIA OSTEO-SITE®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de agulhas para acesso dsseo e vertebroplastia Osteo-Site sao
compostos por uma canula externa de ago inoxidavel com um estilete interno
e um obturador. Os conjuntos com o sufixo -S no nimero de encomenda
incluem uma agulha para biopsia de ago inoxidavel. Esta também disponivel
um suporte da agulha radiotransparente plastico para auxiliar na colocagao
da agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos de agulhas para acesso dsseo e vertebroplastia Osteo-Site
destinam-se a acesso a corpos vertebrais, biopsia e perfusao durante um
procedimento de vertebroplastia. Os produtos destinam-se a ser utilizados
por médicos experientes e treinados em técnicas de vertebroplastia e acesso
6sseo percutaneo. Deverdo ser utilizadas as técnicas padrao para acesso a
corpos vertebrais, biopsia e perfusao.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES llustracdes
« Certifique-se de que o estilete interno esta correctamente alinhado com
a canula externa para uma orientagao do bisel apropriada. (Fig. 1)
« Certifique-se de que todas as agulhas se encontram no local desejado
dentro do corpo vertebral antes de iniciar a mistura de cimento 6sseo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: As caracteristicas de manuseamento e endurecimento do cimento
6sseo variam com a temperatura, humidade, técnica de mistura, pressao de
injecgdo e duragéo do procedimento. Os médicos deverdo estar familiarizados
com as propriedades, caracteristicas de manuseamento e aplicagao do
cimento 6sseo antes de o procedimento se iniciar.

1. Sob orientagao fluoroscopica, utilizando tanto perspectivas anterior/
posterior como lateral, avance a canula externa (com o estilete interno
colocado) para o ponto desejado dentro do corpo vertebral.

2. Retire o estilete interno da canula externa.

3. Realize a biopsia ou perfuséo.

NOTA: Ao concluir o procedimento de perfuséo, o estilete interno pode ser
novamente inserido na canula externa para remover o material de perfuséao
restante do limen da canula.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

OSTEO-SITE® NALSET FOR VERTEBROPLASTIK
OCH BENPROVTAGNING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Osteo-Site nalset for vertebroplastik och benprovtagning bestér av en
ytterkanyl i rostfritt stdl med tillhérande innermandréng och obturator.
Set med suffixet -S i bestallningsnumret inkluderar en biopsinal i rostfritt
stal. En rontgentat nalhallare i plast finns aven tillganglig for att underlatta
nalplaceringen.

AVSEDD ANVANDNING

Osteo-Site nalset for vertebroplastik och benprovtagning ar avsedda

for kotatkomst, -biopsi och -infusion under en vertebroplastikprocedur.
Produkterna &r avsedda for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for vertebroplastik och perkutan benprovtagning.
Standardtekniker for kotatkomst, -biopsi och -infusion ska anvandas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER Illustrationer
« Sékerstall att innermandrangen &r korrekt inriktad efter ytterkanylen for
rétt inriktning av den snedslipade kanten. (Fig. 1)
« Sékerstall att alla nalar har placerats i onskat ldge i kotan innan
cementblandningen inleds.

BRUKSANVISNING

OBS! Hanterings- och hirdningsegenskaperna fér bencement varierar med
temperatur, fuktighet, blandningsteknik, injektionstryck och procedurtid.
Lékarna bor vara vl fortrogna med kadnnetecken, hanteringsegenskaper och
tillimpningar fér bencement innan proceduren inleds.

1. Anvind fluoroskopisk vagledning, med béde anterior/posterior vy och
lateral vy samtidigt, och for fram ytterkanylen (med innermandréangen
pa plats) till 6nskat lage i kotan.

2. Ta bort innermandrangen fran ytterkanylen.

3. Utfor biopsi eller infusion.

OBS! Nér infusionsproceduren har slutférts kan innermandréngen éter foras
in i ytterkanylen, s att kvarvarande infusionsmaterial avlagsnas fran kanylens
lumen.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik Iangvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpid amd To NAOKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a labri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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