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Gebrauchsanweisung

Mixer
Knochenzement-Mischsystem fur
Kyphoplastieverfahren

Instruction for use

Mixer
Bone cement mixing system for
kyphoplasty procedures

YnbwTBaHe 3a ynotpeba

Mixer (Cmecurten)

Cuctema 3a CMecBaHe Ha KOCTEeH
LIMMEHT Npuv npouenypu 3a
kndbonnactuka

Navod k pouziti
Mixer (Michadlo)

Systém k michani kostniho
cementu pro postup kyfoplastiky

Odnyieg xpriong
Mixer (Avaueiktng)
200 ua avAapeEnc ooTikou
TOWLEVTOU Yla Sladikacieg
KUPOTIAQQTIKNG

Instrucciones de uso

Mixer (mezclador)
Sistema de mezcla de cemento
6seo para cirugia cifoplastica

Mode d’emploi

Mixer (Mélangeur)
Systeme de mélange de ciment
0Sseux pour procédure de
kyphoplastie

IT

LT

PL

PT

RO

SK

TR

Istruzioni per ’uso

Mixer (miscelatore)
Sistema di miscelazione del cemento
osseo per interventi di cifoplastica

Naudojimo instrukcija

Mixer (MaiSyklé)
Kaulo cemento maiSymo sistema kifo-
plastikos procedurai

Instrukcja uzycia

Mixer (Mieszalnik)
System do mieszania cementu
kostnego do zabiegéw kyfoplastyki

Instrucoes de utilizacao
Mixer (misturador)

Sistema de mistura de cimento 6sseo
para procedimentos de cifoplastia

Instructiuni de utilizare
Mixer (Mixerul)

Sistem de amestecare a cimentului
0s0s pentru procedurile de
chifoplastie

Navod na pouzivanie

Mixer (Mixér)
Systém na mieSanie kostného
cementu pre kyfoplastické postupy

Kullanim kilavuzu
Mixer (Mikser)

Kifoplasti yontemi icin kemik
cgimentosu karigtirma sistemi



Vor Gebrauch sorgfaltig lesen

Fiir eine sichere und sachgerechte Anwendung, Gebrauchsanleitung sorg-
faltig lesen und fiir die spatere Verwendung aufbewahren.

Wenn zwischen dem auf der Riickseite dieser Anleitung angegebenem Revisionsdatum und
dem heutigen Datum mehr als zwei Jahre vergangen sind, setzen Sie sich bitte mit dem
Hersteller in Verbindung, um zu erfahren, ob in der Zwischenzeit eine neue Revision der
Gebrauchsanweisung vorliegt.

Read carefully before use

For safe and proper use, read the instructions for use carefully and keep for
future use.

If more than two years have passed between the revision date specified on the back of
these instructions and today’s date, please contact the manufacturer to find out whether a new
revision of the instructions for use has been issued in the intervening period.

MpouyeTeTe BHMMATESIHO Npeau ynotpeoba

3a 6e3onacHa v NpaBusiHa ynoTpe6a npoyeTeTe BHUMATENIHO MHCTPYKLUATa U
9 3anaseTe 3a NO-HaTaTbLUHA ynoTpeba.

AKO Mex [y faartarta Ha peBu3ns Ha rbpba Ha ToBa PbKOBOACTBO W AHeLIHaTa gara ca UsMuHanm
noeseye OT [Be roAWHW, MOJS, CBbPXETe Ce C Npous3BoauTens, 3a na pasbepete aganuv
MeXOyBPEMEHHO € MMasno HOBa PEBU3NS Ha UHCTPYKLIMATA 3a ynoTpeba.

Pred pouzitim si pozorné prectéte

Pro bezpecné a radné pouzivani si peclivé prectéte navod k pouziti a
uschovejte si jej pro pripad, Ze byste jej v budoucnu potiebovali.
Pokud jiz k dneSnimu datu uplynuly vice nez dva roky od data revize uvedeného na zadni

strance tohoto navodu, kontaktujte vyrobce a informujte se, zda v mezi€ase nebyla vydana
nova revize navodu k pouZiti.

AwaBaoTe MPOCGEKTIKA TIPIV T XPNON

Na ac@aln kot opO epapuoyn, Siapfacte TG 0dnyieg XPrioNG MPOOEKTIKA Kt
QPUAGETE Yia HEAAOVTIKI] AVAPOPA.

Edv éxel mapéABel Xpovikd Sl1doua HEYOAUTEPO TwV 800 €TV PETAED TNG nUEPOUNnviag
avabe®pnong mou LTMOSEIKVUETAL OTO THOW HEPOG AUTOV TwV OBNYIOV KAl TNG TPEXOLOAG
NUEPOUNVIOC, TTOPAKAAOUE ETIKOIVOWVAOTE HE TOV KATAOKEVOOTN] YIO VA SIATIIOTOOETE €AV €XEL
ekb00¢el 010 HETAEL pia VEQ avaBemPNON TV 0BNYIAOV XPoNG.

Leer detenidamente antes del uso

Para un uso seguro y correcto, lea detenidamente las instrucciones de uso y
guardelas como futura referencia.

Si han transcurrido mas de dos anos entre la fecha de revision indicada en el reverso de este
manual y la fecha actual, dirijase al fabricante para averiguar si entretanto se ha publicado una
nueva revision del manual.

A lire attentivement avant utilisation

Afin de garantir une utilisation siire et conforme, priére de lire attentivement
le mode d’emploi et de le conserver en vue d’un usage ultérieur.

Si plus de deux ans se sont écoulés entre la date de révision indiquée au dos du présent mode
d’empiloi et la date actuelle, priére de contacter le fabricant afin de déterminer si une nouvelle
révision du mode d’emploi a entretemps été publiée.

Leggere attentamente prima dell’'uso

Per un utilizzo sicuro e conforme, leggere attentamente le istruzioni per I’'uso
e conservarle per gli usi successivi.

Se tra la data di revisione indicata sull’ultima di copertina delle presenti istruzioni per I’'uso e la
data odierna intercorrono piu di due anni, si prega di rivolgersi al produttore per sapere se, nel
frattempo, ¢ stata rilasciata una nuova revisione delle istruzioni per I’'uso.



PrieS naudodami atidziai perskaitykite

Kad naudojimas buty saugus ir teisingas, atidZiai perskaitykite naudojimo
instrukcijg ir jg pasidékite, kad galétuméte pasiziurétiir véliau.

Jeigu Siai dienai nuo ant Sios instrukcijos nugarélés nurodytos perZiuros datos yra praéje dau-
giau kaip dveji metai, susisiekite su gamintoju ir suzinokite, ar dabar néra naujesnés naudojimo
instrukcijos versijos.

Doktadnie przeczytaé¢ przed uzyciem

W celu bezpiecznego i prawidfowego zastosowania nalezy dokfadnie
przeczyta¢ instrukcje uzycia i zachowaé do p6zniejszego wykorzystania.

Jesli uptynety ponad dwa lata od daty aktualizacji wskazanej na odwrocie niniejszej instrukcji
do dzisiejszej daty, nalezy skontaktowac sie z producentem w celu uzyskania informacji, czy w
miedzyczasie nie pojawita sie nowa aktualizacja instrukcji uzycia.

Ler com atencao antes de utilizar

Para uma aplicacdo segura e para os fins previstos, leia atentamente as
instrucdes de utilizacao e guarde-as para consulta futura.

Se a diferenca entre a data de revisao existente na contracapa destas instrucdes e a data atual
for superior a dois anos, contacte o fabricante para saber se, entretanto, existe uma versao
mais recente das instrucdes de utilizac&o.

Cititi cu atentie inainte de utilizare

Pentru o utilizare sigura si corecta, cititi cu atentie instructiunile si pastrati-le
pentru referinte viitoare.

Tn cazul in care au trecut mai mult de doi ani intre data de revizuire mentionaté pe versoul aces-
tor instructiuni si data de astazi, vd rugdm sa contactati producatorul pentru a afla daca intre
timp a fost publicatd o noua revizuire a instructiunilor de utilizare.

Precitajte si pozorne pred pouzitim

S ciel’om zaistit’ bezpecné a spravne pouZivanie si pozorne precitajte navod
na pouzivanie a uchovajte ho na neskorsie pouzitie.

Ak od datumu revizie uvedeného na zadnej strane tohto navodu do dnedného datumu uplynuli
viac ako dva roky, obrat'te sa na vyrobcu, aby ste zistili, i sa medzitym vykonala nova revizia
navodu na pouZzivanie.

Kullanmadan 6nce dikkatle okuyun

Giivenli ve dogru kullanim icin kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun ve daha
sonra kullanmak iizere saklayin.

Bu kilavuzun arka sayfasindaki revizyon tarihi ile bugliniin tarihi arasinda iki yildan fazla bir siire
gecmisse bu arada kullanim kilavuzunda yeni bir revizyon yapilip yapiimadigini 6grenmek icin
lutfen Uretici ile iletisime gecin.
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DE Symbolerkldrung

EN Explanation of symbols
BG 0OGsicHeHue Ha cMMBOJIUTE
CS Vysvétleni symbolu

EL Eneinynon Towv cuuBOA®V
ES Aclaracion de simbolos

FR Explication des symboles

IT  Spiegazione dei simboli
LT Simboliy paaiSkinimas
PL Objasnienie symboli

PT Explicacao dos simbolos
RO Explicatia simbolurilor
SK Vysvetlenie symbolov
TR Sembollerin aciklamasi

Hersteller
Manufacturer
Mpoussoguten
Vyrobce
Koatookevaotg
Fabricante
Fabricant

Fabbricante
Gamintojas
Producent
Fabricante
Producétor
Vyrobca
Uretici

Katalognummer
Catalogue number
KatanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Ap1Ou6G kaTaAdyou
Numero de catalogo
Numéro de référence

Numero di catalogo
Katalogo numeris
Numer katalogowy
Referéncia

Numar de catalog
Katalogové Cislo
Katalog numarasi

Herstellungsdatum

Date of manufacture
[Jata Ha Npon3BOACTBO
Datum vyroby
Huepounvia kataokeung
Fecha de fabricacion
Date de fabrication

Data di fabbricazione
Pagaminimo data
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei
Datum vyroby

Uretim tarihi

Verwendbar bis
Use-by date

lopeH po

PouZit do data
Huepopnvia Angng
Fecha de caducidad
Date limite d’utilisation

Utilizzare entro
Panaudoti iki
Termin waznosci
Usar até

Data expirdrii
Datum spotreby
Son kullanma tarihi

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized using ethylene oxide
CTepunuanpaH c eTuneH okcua,
Sterilizovano etylenoxidem
AnooTtelpwpévo Pe oEeiblo Tou aiBuAeviou
Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilenad
Sterilizované etylénoxidom

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Chargenbezeichnung
Batch code
MaptnaoeH Homep
Oznaceni Sarze
Kw8ikog maptidag
Coadigo de lote
Désignation du lot

Numero di lotto
Partijos kodas
Numer serii
Designagao do lote
Denumirea lotului
Oznacenie Sarze
Seri numarasi

Nicht erneut sterilisieren Non risterilizzare

Do not resterilize Pakartotinai nesterilizuoti
Ja He ce ctepunmanpa otHoBo  Nie sterylizowaé ponownie
Nesterilizovat opakované Nao reesterilizar

Mnv eNavamnooTeEIPOVETE Nu resterilizati

No reesterilizar Nesterilizujte opatovne

Ne pas restériliser Tekrar sterilize etmeyiniz

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts
oder seine Verpackung beschadigt ist

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

He nanonaeaiite, ako ctepunHara nperpagHa cuctema Ha
npoAykTa nnn Herosara onakoBka ca nospeaeHn

NepouZivejte, pokud byla poSkozena sterilni bariéra produktu
nebo jeho obal

Mnv TO XpNOIOTomoETE €AV TO GUOTNHA OTEIPOUL PPAYHOD TOU
TIPOIOVTOG 1Y N GUOKEVLOGIA TOU £XEL UTIOOTEL NI

No utilizar, si el sistema de barrera estéril del producto o el
envase estan danados

Ne pas utiliser si le systéme de barriere stérile du produit ou son
emballage est endommagé

Non utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la
confezione & danneggiata

Negalima naudoti, jeigu paZeista gaminio sterilaus barjero
sistema arba jo pakuoté

Nie uzywag, jesli system bariery sterylnej produktu lub opakowa-
nie sg uszkodzone

Nao utilizar se a barreira estéril do produto ou a embalagem
estiver danificada

Nu utilizati daca sistemul de bariera sterild al produsului sau
ambalajul acestuia este deteriorat

NepouZivajte vyrobok, ak je sterilny bariérovy systém vyrobku
alebo jeho obal poskodeny

Steril bariyer sistemi veya ambalaji hasar gérms olan drinleri
kullanmayin

Vor Sonnenlicht schiitzen / Vor Hitze schiitzen

Keep away from sunlight / Keep away from heat

Jla ce na3u oT cnbHYeBa cBeTvHa / [la ce nasu ot TonavHa
Chranit pred slune¢nim zarenim / Chranit pred teplem

Na npootateveTatl and nAakr) aktivoBoAia / Beppuémrta
Proteger de la luz solar / Proteger del calor

Tenir éloigné de la lumiere du soleil / de la chaleur
Conservare al riparo dalla luce solare / Proteggere dal calore
Saugoti nuo saulés $viesos / Saugoti nuo karsc¢io

Chroni¢ przed nastonecznieniem / Chroni¢ przed goragcem
Proteger da luz solar / do calor

A se feri de lumina solara / caldura

Chraiite pred slne¢nym Ziarenim / chraiite pred teplom
Gunes isinlarina karsi koruyun / Isiya karsi koruyun

Einfaches-Sterilbarrieresystem
Single sterile barrier system
EnvHuyHa cTepuiHa nperpagHa cuctema
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Z0oTtnua povol oTeipou ppayuol
Sistema de barrera estéril Ginica
Systeme de barriere stérile unique
Sistema di barriera sterile singolo
Vieno sterilaus barjero sistema
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril simples
Sistem simplu de bariera sterild
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Tekli steril bariyer sistemi

Trocken aufbewahren

Keep dry

[la ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MsICTO
Uchovavejte v suchu

Na puAdooetal oe Enpod xHpo
Almacenar en un lugar seco
Conserver dans un endroit sec
Conservare in luogo asciutto
Laikyti sausoje vietoje
Przechowywa¢ w suchym miejscu
Guardar em local seco

A se pastra la loc uscat

UdrZujte suché

Kuru ortamda saklayin

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

Jla He ce n3non3sa NOBTOPHO
NepouZivat opakované

Mnv enavaxpnotyotnoleite

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai
Wyréb jednorazowego uzytku
Na&o reutilizar

Nu refolositi

NepouZivajte opatovne
Tekrar kullanmayin




Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

[a ce cnasea ynsTBaHeTo 3a ynotpeba
DodrZujte navod k pouZiti

Tnpeite TG 08nyieg xpriong

Leer atentamente las instrucciones de uso
Respecter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Vadovautis naudojimo instrukcija
Przestrzegac¢ instrukcji uzycia
Observar as instrucdes de utilizacdo
Respectati instructiunile de utilizare
DodrZiavajte navod na pouZitie
Kullanim kilavuzuna uyun

Eindeutige Produktidentifizierung

Unique Device Identifier

EpnHo3HavHa ngeHtndumkauus Ha npoaykra
Jednoznac&na identifikace prostfedku
ATIOKAELOTIKO OVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
Identificador Unico de producto

Identifiant de produit unique
Identificazione univoca del prodotto
Unikalus priemonés identifikatorius
Jednoznaczna identyfikacja produktu
Identificador unico do dispositivo
Identificator unic al produsului
Jednoznac&na identifikacia vyrobku
Benzersiz triin tanimlayici

Achtung Attenzione Verpackungseinheit Unita di imballo
Caution Démesio Contents per unit Pakavimo vienetas
BHumaHne Uwaga OnakoBbyeH MOoayn Jednostka opakowania
Pozor Atencao Jednotka baleni Unidade de embalagem
Mpoooxn Atentie Movdda ouokevaoiag Unitate de ambalare
Atencién Pozor Unidad de embalaje Baliaca jednotka
Attention Dikkat Unité de conditionnement Paketleme unitesi
Pyrogenfrei Apirogeno

Non-pyrogenic Nepirogeniska

Bes nuporexun Bez pirogenéow

Neobsahuje pyrogenni latky Apirogénico

EAe06epo nupeTOYOVOV Apirogen

No contiene pirbgenos Bez pyrogénu

Apyrogene Pirojen icermez

Medizinprodukt Dispositivo medico

Medical device Medicinos priemoné

MepunumnHeko napenve Wyréb medyczny

Zdravotnicky prostfedek Dispositivo médico

latpoTtexvoAOYIKO TPOTdV Dispozitiv medical

Producto sanitario Zdravotnicka pomocka

Dispositif médical Tibbi triin

EN Translation of the label

DE Ubersetzung der Kennzeichnung
BG [lpeBop Ha mapkupoBKaTa

CS Preklad oznaceni

EL Metagpaon g emonuavong
ES Traduccion de la identificacion
FR  Traduction du marquage

IT Traduzione dell’etichetta
LT  Zenklinimo vertimas

PL Ttumaczenie oznakowania
PT Traducao dainscricao

RO Traducerea marcajelor

SK Preklad oznacenia

TR Isaretlerin gevirisi

Funnel

Flltrichter

®DyHua 3a NbHEHE
Plnici ndsypka
Xodvn MAnpwong
Embudo

Entonnoir

Imbuto

Piltuvas

Lejek do napetniania
Funil

Palnie de umplere
Nalevka

Huni

Stand
StandfuB
Croiika

Stojan
Autoompiléuevn Bdaon
Base

Pied

Base

Stovas

Stojak

Base

Picior de sprijin
Stojan

Kaide

Mixing system
Mischsystem
CmecutenHa cuctema
Michaci systém
Z0oTNHa avAuEENg
Sistema de mezcla
Systéme de mélange
Sistema di miscelazione
Maigymo sistema
System mieszajacy
Sistema de mistura
Sistem de amestecare
Systém na mieSanie
Karigtirma sistemi

One-way stopcock
Einwegehahn

EnHo nocoueH BeHTun
Jednocestny kohout
MovodSpoun otpodpLyya
Llave de unavia
Robinet a voie unique
Rubinetto a una via
Vienakryptis Ciaupas
Zawor jednokierunkowy
Torneira de uma via
Robinet unidirectional
Jednocestny kohutik
Tek yonli musluk

Spindle unit
Spindeleinheit
LLnuHaeneH enemeHT
Vfetenova jednotka
Movada dEova
Unidad de varilla roscada
Unité a broche

Unita mandrino
Suklio mazgas
Modut wrzeciona
Unidade da rosca
Unitate cu ax
Jednotka s vretenom
Mil Unitesi
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Detailed description LT
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Descripcion detallada SK
Description détaillée TR

Descrizione dettagliata
Smulkus aprasymas
Opis szczegotowy
Descricao de detalhes
Descriere detaliata
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Detayl aciklama
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Obrazek 1

1. Michaci systém (sestavajici z 1.1 michaciho vélce a 1.2 vicka.)
2. Jednocestny kohout

3. Vretenova jednotka

4. Plnici nasypka

5. Stojan

EL

Eikéva 1

ZOoTtnpa avauelEng (mou amnoteAegital and 1.1 kOAwSpo avapelgng kat 1.2 kamdakt)
Movo8popn otpdpryya

Movdada agova

Xodvn mAnpwong

a r 0N o=

Autoompifopevn Bdon

ES

Figura 1

Sistema de mezcla (compuesto por 1.1 cilindro de mezclay 1.2 tapa)
Llave de una via

Unidad de varilla roscada

Embudo

AT S

Base

DE

Abbildung 1

Mischsystem (bestehend aus 1.1 Mischzylinder und 1.2 Deckel)
Einwegehahn

Spindeleinheit

Fulltrichter

Standfuf

o p 0=

FR

Figure 1

Systéme de mélange (composé de 1.1 cylindre de mélange et 1.2 couvercle)
Robinet a voie unique

Unité & broche

Entonnoir

Pied

o r LN

EN

Figure 1

1. Mixing system (comprising 1.1 mixing cylinder and 1.2 lid)
One-way stopcock

Spindle unit

Funnel

Stand

o s DN

Figura 1

Sistema di miscelazione (composto da 1.1 cilindro di miscelazione e 1.2 coperchio)
Rubinetto a una via

Unita mandrino

Imbuto

o h w0n o=

Base

BG

Gurypa 1

1. CwmecuTtenHa cuctema (cberosiwa ce ot 1.1 cmecuteneH umnuHabp v 1.2 kanauka)

EnHO nocoyeH BeHTun
LLnuupenex enemeHt

¢)yHMH 3a MbJ/IHEHE

o > e

Croiika

LT

1 paveikslelis

MaiSymo sistema (sudaro maiSymo cilindras (1.1) ir dangtis (1.2))
Vienakryptis €iaupas

Suklio mazgas

Piltuvas

o h 0N o=

Stovas

PL

Ryc. 1

System mieszajacy (sktadajacy si¢ z 1.1 cylindra mieszajacego i 1.2 pokrywy)
Zawor jednokierunkowy

Modut wrzeciona

Lejek do napetniania

Stojak

o h 0D




PT

Figura 1
Sistema de mistura (composto por 1.1 cilindro de mistura e 1.2 tampa)

Torneira de uma via

1
2
3. Unidade da rosca
4. Funil

5

Base

RO

Figura 1
Sistem de amestecare (format din 1.1 cilindru de amestecare si 1.2 capac)
Robinet unidirectional

1
2
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1. Produktbeschreibung

1.1 Alilgemeine Produktbeschreibung, klinischer Nutzen und Funktionsweise

Der Mixer ist ein Gerdt zum Anmischen und Uberfiihren von Knochenzement in die Vertebra Filler Nozzles der Vertebra Filler Devices des
Joline Kyphoplastie Systems Allevo, die zur Injektion des Knochenzements bei der Kyphoplastie zum Einsatz kommen. Die einzelnen
Komponenten des Mixers sind das Mischsystem (bestehend aus Mischzylinder und Deckel), Einwegehahn, Spindeleinheit, Filltrichter und
StandfuB. Der Joline Mixer ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Anwendungsdauer betragt in der Regel 10 Minuten.

Der Mixer soll dem Anwender das homogene Anmischen und Uberfiihren des Knochenzements in die Vertebra Filler Nozzles der Vertebra
Filler Devices des Joline Kyphoplastie Systems Allevo ermdglichen. Durch seine geschlossene Bauweise sollen Geruchsbelédstigungen durch
die flissige Monomer-Komponente bei PMMA Knochenzementen fir den Anwender weitestgehend reduziert werden.

Mit dem Mixer wird Knochenzement angemischt und in die Vertebra Filler Nozzles der Vertebra Filler Devices des Joline Kyphoplastie
Systems Allevo (iber einen Luer-Lock Anschluss iiberfiihrt. Das Anmischen und Uberfiihren des Knochenzements mit dem Mixer funktioniert
wie folgt:

Das Anmischen erfolgt manuell mittels eines Mischflligels, welcher an einer Kolbenstange befestigt ist und im Mischzylinder axial und rota-
torisch bewegt werden kann. Beim Anmischen der beiden Einzelkomponenten des Knochenzements werden diese homogen gemischt und
dabei die Polymerisation des Knochenzements gestartet. Der Mischvorgang ist beendet, sobald die gewiinschte Viskositat des Knochen-
zements erreicht ist (siehe IFU des Knochenzements).

Beim Uberfiihren wird der Knochenzement mittels Luer-Lock Anschluss in mehrere Vertebra Filler Nozzles {iberfiihrt. Dazu wird die
Spindeleinheit iiber die Kolbenstange mit dem Mischsystems verbunden und der Einwegehahn geéffnet. Uber manuelle Drehbewegungen
der Gewindespindel wird die Kolbendichtung axial nach vorne bewegt und so der pastdse Knochenzement dosiert in die Vertebra Filler
Nozzles uberfiihrt.

1.2 Leistungsmerkmale/ technische Spezifikation
geschlossenes System
Fiillvolumen: 1 VE Knochenzement (ca. 25 g Polymer-Pulver + ca. 10 ml Monomer-Flissigkeit)
Einwegehahn mit Verschlussmoglichkeit
Luer-Lock Anschluss zur Konnektierung der Vertebra Filler Nozzle der Vertebra Filler Devices des Joline Kyphoplastie Systems Allevo

Spindeleinheit zur einfachen Uberfiihrung des Knochenzements

1.8 Kompatibilitdt mit anderen Produkten
Der Mixer ist dafiir ausgelegt in Kombination mit folgenden Produkten eingesetzt zu werden:
Réntgendichter Knochenzement auf Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Calciumphosphat Basis
Vertebra Filler Nozzles der folgenden Vertebra Filler Devices des Kyphoplastie Systems Allevo:
Vertebra Filler Device (frontal opening)
Vertebra Filler Device (side opening)

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)

2. Indikation

Der Mixer ist fiir das Anmischen und Uberfiihren von Knochenzement bei der Kyphoplastie vorgesehen.

3. Kontraindikation

Fiir den Einsatz des Mixers sind keine Kontraindikationen bekannt.

4. Komplikationen
Folgende Komplikationen sind mit dem Mixer assoziiert:
a) Infektion einschlieBlich tiefer oder oberflachlicher Wundinfektion

b) Inhomogenitdt des Knochenzementes mit eventuell daraus resultierenden Folgen fiir den Patienten

5. Patientengruppe

Sofern der Hersteller des Knochenzements keine Einschrankungen der Patientengruppe in seiner Zweckbestimmung vorgibt, gibt es auch fiir
den Mixer keine Einschrankungen, da dieser keinen direkten Kontakt zum Patienten hat.

6. Anwenderprofil

Der Mixer ist vorgesehen von OP Personal bedient zu werden. Er sollte nur von oder unter Aufsicht eines erfahrenen Anwenders oder gemas
dessen Anweisungen verwendet werden.

7. Anwendungsumgebung

Die Anwendung des Mixers erfolgt in einer sterilen Umgebung, wie einem Operationssaal bei der Kyphoplastie. Die Anwendung wird unter
sterilen Bedingungen durchgefiihrt.

Aufgrund der Funktionsweise und Eigenschaften der Knochenzemente ist der Mixer nur zur Verwendung innerhalb des angegebenen
Applikationszeitraumes der Knochenzemente geeignet, da andernfalls die Funktion des Mixers beeintrachtigt werden kann.

Zur Applikation des verwendeten Knochenzements ist vom Anwender ebenfalls die Vorgabe des Knochenzementherstellers zu beachten.

8. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

8.1 Zur Erklarung der auf der Verpackung verwendeten Symbole siehe ,Symbolerklarung®. Die auf dem Etikett aufgefiihrten Inhalte
werden unter ,Ubersetzung der Kennzeichnung* iibersetzt.

8.2 Die hier beschriebenen medizinischen Techniken und Verfahren erheben KEINEN Anspruch auf Vollstandigkeit. Sie zeigen nicht alle
medizinisch moglichen Verfahren auf und ersetzen vor allem nicht die Eigenerfahrung des Arztes hinsichtlich der Anwendung und der
Behandlung bestimmter Patienten.

8.3 Das Produkt darf nur von einem erfahrenen Anwender oder unter dessen Aufsicht bzw. nach dessen Anweisung angewandt werden.

8.4 Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

8.5 Das Produkt ist nur dann steril und pyrogenfrei, wenn die Sterilverpackung weder gedffnet noch beschadigt ist. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung bereits vorher gedffnet wurde oder beschadigt ist.

8.6 Das Produkt muss vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar bis“) verwendet werden. Das Produkt darf
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr benutzt und muss entsorgt werden.

8.7 Bei Handhabung und Gebrauch des Produkts stets auf ein steriles Umfeld und steriles Arbeiten achten.

8.8 Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt oder defekt erscheint.

8.9 EINMALGEBRAUCH! Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch konzipiert. Es darf nicht wiederbenutzt, resterilisiert oder wie-
deraufbereitet werden. Wiederbenutzung, Resterilisierung oder Wiederaufbereitung kénnen die Leistungsféhigkeit des Produkts
beeintrachtigen und bei Verwendung dieses Produkts mdglicherweise den Patienten schadigen. Wiederbenutzung, Resterilisierung
oder Wiederaufbereitung kdnnen weiterhin zu einem héheren Risiko der Kontamination des Produkts und/oder zu einer Infektion
beim Patienten, inklusive aber nicht begrenzt auf einer Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen
flhren.

8.10 Das Produkt ist fiir die Verwendung mit den Vertebra Filler Nozzles der Vertebra Filler Devices des Joline Kyphoplastie Systems Allevo
und mit den von Joline vertriebenen PMMA Knochenzementen ausgelegt.

8.1 Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!

8.12 Die maximal empfohlene Kapazitat des Mixers von einer Verpackungseinheit des Knochenzements (ca. 25 g Polymer-Pulver und ca.
10 ml Monomer-Flissigkeit) nicht iberschreiten, um ein homogenes Anmischen des Knochenzements zu gewahrleisten!

8.13 Beim Abbrechen des Ampullenhalses kdnnen kleine Glassplitter entstehen. Um zu vermeiden, dass diese in den Knochenzement und
in Folge in den Wirbelkdrper gelangen, die Ampulle nicht direkt Giber dem offenen Mischzylinder 6ffnen, sondern etwas abseits!

8.14 Den Fiilltrichter erst aufsetzen, wenn die Monomer-Fliissigkeit eingefiillt ist, da sonst das Polymer-Pulver am benetzten Trichter beim
Einfiillen anhaftet!

8.15 Den Einwegehahn schlieBen, damit beim Anmischen kein Knochenzement austritt!

8.16 Den Mischzylinder beim Anmischen senkrecht mit dem Deckel nach oben halten, um Lufteinschliisse und damit Inhomogenitat des
Knochenzements zu vermeiden!

8.17 Die Komponenten des Knochenzements mit den Mischfiligeln gut durchmischen, um Inhomogenitat des Knochenzements zu ver-

meiden!
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8.18  Wenn der Mischzylinder mit der Handfldche gehalten wird, kann der Knochenzement erwarmt werden und die Verarbeitungszeiten
des Knochenzements kénnen sich signifikant verkiirzen!

8.19  Beide seitlichen Halterungen der Spindeleinheit miissen deutlich und hérbar einrasten, damit der Knochenzement spater sicher
tberfiihrt werden kann!

8.20  Den Mixer vollstandig entliften, um Lufteinschllisse und damit Inhomogenitdt des Knochenzements zu vermeiden! Den Mixer dabei
vom Gesicht weg halten, falls Staub von restlichem Polymer-Pulver austritt!

8.21 Den Knochenzement nach dem Anmischen so schnell wie moglich liberfiihren, solange die ansteigende Viskositdt des Knochen-
zements ein Uberfiihren erlaubt!

9. Verpackung, Haltbarkeit, Lagerung und Entsorgung

Das Produkt wird steril und pyrogenfrei geliefert. Es ist einzeln verpackt. Die Sterilitat ist garantiert, solange die Packung nicht ge6ffnet oder
beschadigt wurde.

Das Verfallsdatum auf der jeweiligen Verpackung beachten. Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr benutzt und muss
entsorgt werden.

Bis zur Verwendung das Produkt kiihl, dunkel und trocken lagern und transportieren. Vor Sonnenlicht und Hitze schitzen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits vorher gedffnet wurde oder beschéadigt ist. Werden Beschadigungen irgend-
welcher Art festgestellt, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Das eingesetzte Verpackungsmaterial bestehend aus Papier, Pappe und Kunststoff ist recyclingféhig und kann tiber die jeweils vorhandenen
Entsorgungswege sicher entsorgt werden. Es gilt als unproblematischer Abfall.

Vom Produkt gehen vor seiner Anwendung keine Gefahrdungen aus. Wird das Produkt versehentlich gedffnet oder ist es beschadigt, kann es
nach Vorgaben der Krankenhaushygiene entsorgt werden.

Reste an Knochenzement sollten im Mixer vollstédndig abbinden, bevor die Entsorgung unter allgemeinen und krankenhaus-spezifischen
VorsichtsmaBnahmen mit dem Klinikabfall erfolgen kann.

10. Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung gemaB Artikel 32 der Verordnung (EU) 2017/745 ist nur zu erstellen fir implantierbare
Produkte und fiir Produkte der Klasse I, die keine Sonderanfertigungen oder Priifprodukte sind. Da der Mixer nicht unter diese Definition
fallt, ist ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung nicht anwendbar und wurde somit auch nicht erstellt.

11. Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorkommnissen

Alle im Kausalzusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse (Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person; voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder einer anderen Person; schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit), sind sowohl dem Hersteller als auch der
zusténdigen Behorde des Landes, in dem der Anwender niedergelassen ist, unverziiglich durch den Anwender zu melden. Die hierfir not-
wendige einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) sowie weitere produktbezogene Daten befinden sich auf dem Etikett der
Verpackung.

Das betroffene Produkt, das im Kausalzusammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis steht, ist fur die erforderlichen Untersu-
chungen und Risikobewertung durch den Hersteller geméaB Artikel 89 Verordnung (EU) 2017/745 unverziiglich an den Hersteller zu senden.

12. Anwendung
Die Anwendung des Mixers erfolgt gemaB den Abbildungen 1-11 des sich in der Verpackung befindlichen Beiblatts wie folgt:
I Fiillen

12.1 Die Kolbenstange bis zum Anschlag zuriickziehen. Den StandfuB auf eine ebene Unterlage stellen. Den Mischer, ohne den Deckel,
mit der Offnung nach oben in den StandfuB stellen.

12.2 Die fllissige Monomer-Komponente des Knochenzements in den Mischzylinder fiillen. Fiilltrichter auf den Mischzylinder stecken. Die
pulverférmige Polymer-Komponente des Knochenzements tiber den Fiilltrichter in den Mischzylinder fillen.
WARNUNG: Beim Abbrechen des Ampullenhalses konnen kleine Glassplitter entstehen. Um zu vermeiden, dass diese in
den Knochenzement und in Folge in den Wirbelkdrper gelangen, die Ampulle nicht direkt iiber dem offenen Mischzylinder
offnen, sondern etwas abseits!
WARNUNG: Den Fiilltrichter erst aufsetzen, wenn die Monomer-Fliissigkeit eingefiillt ist, da sonst das Polymer-Pulver am
benetzten Trichter beim Einfiillen anhaftet!
WARNUNG: Die maximal empfohlene Kapazitit des Mixers von einer Verpackungseinheit des Knochenzements (ca. 25 g
Polymer-Pulver und ca. 10 ml Monomer-Fliissigkeit) nicht iiberschreiten, um ein homogenes Anmischen des Knochen-
zements zu gewihrleisten!

Il Vorbereiten

12.3  Filltrichter vom Mischzylinder entfernen. Den Deckel mit geschlossenem Einwegehahn auf den Mischzylinder schrauben. Das
Mischsystem aus dem StandfuB nehmen. Fiilltrichter und StandfuB werden nicht mehr benétigt und kénnen entsorgt werden.

VORSICHT: Den Einwegehahn schlieBen, damit beim Anmischen kein Knochenzement austritt!

12.4 Die Fixierung der Kolbenstange durch seitliches Wegziehen von der Kolbenstange entfernen. Diese wird nicht mehr benétigt und
kann entsorgt werden.

Il Anmischen

12.5 Das Mischsystem an den Giriffflligeln mit einer Hand festhalten. Komponenten des Knochenzements mischen, indem die Kolben-
stange mit der anderen Hand gleichzeitig (iber die ganze Lange vor- und zurlickgeschoben und oszillierend hin- und hergedreht wird.

WARNUNG: Den Mischzylinder beim Anmischen senkrecht mit dem Deckel nach oben halten, um Lufteinschliisse und
damit Inhomogenitét des Knocher ts zu vermeiden!

WARNUNG: Die Komponenten des Knochenzements mit den Mischfliigeln gut durchmischen, um Inhomogenitat des
Knochenzements zu vermeiden!

VORSICHT: Wenn der Mischzylinder mit der Handflache gehalten wird, kann der Knochenzement erwarmt werden und die
Verarbeitungszeiten des Knochenzements konnen sich signifikant verkiirzen!

VORSICHT: Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!

12.6 Nach Ablauf der empfohlenen Mischzeit (gemaB Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers) die Kolbenstange bis zum
Anschlag zurtickziehen. Die Kolbenstange mit einer Hand festhalten und mit der anderen Hand den Griff der Kolbenstange kréftig
abbrechen und entsorgen.

VORSICHT: Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!

IV Entliiften

12.7  Die Gewindespindel der Spindeleinheit bis zum Anschlag gegen den Uhrzeigersinn herausdrehen. Die Spindeleinheit tiber die bis
zum Anschlag zuriickgezogene Kolbenstange schieben und durch kréftigen Druck mit dem Mischsystem verbinden. Ein zweimaliges
Klicken signalisiert dabei, dass die beiden Halterungen der Spindeleinheit sicher am Mischzylinder eingerastet sind.

VORSICHT: Beide seitlichen Halterungen der Spindeleinheit miissen deutlich und hérbar einrasten, damit der Knochen-
zement spater sicher iiberfiihrt werden kann!

12.8 Zum Entliiften den Einwegehahn mit einer Viertelumdrehung 6ffnen. Das Mischsystem wie unter Schritt 5 beschrieben mit dem
Deckel nach oben senkrecht halten. Den Kolben durch Drehen der Gewindespindel im Uhrzeigersinn nach vorne schieben, bis
Knochenzement aus dem Einwegehahn austritt.

WARNUNG: Den Mixer volisténdig entliiften, um Lufteinschliisse und damit Inhomogenitat des Knochenzements zu
vermeiden! Den Mixer dabei vom Gesicht weg halten, falls Staub von restlichem Polymer-Pulver austritt!

12.9 Um ein Nachlaufen des Knochenzements zu verhindern, die Gewindespindel ca. eine halbe Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn
zuriickdrehen.

V Uberfiihren

12.10 Vertebra Filler Nozzle an den Luer-Lock Anschluss des Einwegehahns am Deckel anschlieBen. Den Knochenzement durch Drehen
der Gewindespindel im Uhrzeigersinn in diesen tiberfiihren. Dabei reicht eine komplette Umdrehung der Gewindespindel, um ca. 1,5
ml Knochenzement entsprechend dem Fassungsvermoégen einer Vertebra Filler Nozzle zu Gberfiihren.

VORSICHT: Den Knochenzement nach dem Anmischen so schnell wie moglich iiberfiihren, solange die ansteigende
Viskositadt des Knochenzements ein Uberfiihren erlaubt!

VORSICHT: Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!

12.11  Wenn der Knochenzement distal aus der Vertebra Filler Nozzle austritt, drehen Sie die Gewindespindel ca. eine halbe Umdrehung
gegen den Uhrzeigersinn zuriick, um ein Nachlaufen des Knochenzements zu verhindern. Nehmen Sie die Vertebra Filler Nozzle vom
Einwegehahn ab.

12.12  Schritt 10 und 11 mit weiteren Vertebra Filler Nozzles wiederholen, bis die bendtige Menge an Knochenzement tiberfiihrt ist.
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1. Device description

1.1 General device description, clinical benefit and mode of operation

The Mixer is a device for mixing and transferring bone cement to the Vertebra Filler Nozzles of the Vertebra Filler Devices in the Joline Allevo
Kyphoplasty System that is used to inject bone cement during kyphoplasty. The individual components of the Mixer are the mixing system
(comprising the mixing cylinder and lid), one-way stopcock, spindle unit, funnel and stand. The Joline Mixer is intended for single use only.
The period of use is usually 10 minutes.

The Mixer is intended to enable the user to uniformly mix and transfer the bone cement to the Vertebra Filler Nozzles of the Vertebra Filler De-
vices in the Joline Allevo Kyphoplasty System. The closed construction is intended to minimise any unpleasant odours that the user is exposed
to due to the liquid monomer components of PMMA bone cements.

Using the Mixer the bone cement is mixed and transferred to the Vertebra Filler Nozzles of the Vertebra Filler Devices in the Joline Allevo Ky-
phoplasty System through a Luer lock connector. Mixing and transferring the bone cement with the Mixer is carried out as follows:

The bone cement is mixed manually using a mixing blade that is fixed to the piston rod and can be moved up and down the length of and ro-
tated in the mixing cylinder. For the mixing of the two individual components of the bone cement, they are homogeneously combined, which
starts the polymerisation of the bone cement. The mixing process is stopped as soon as the desired viscosity of the bone cement is reached
(see IFU of the bone cement).

For the transfer, the bone cement is transferred to several Vertebra Filler Nozzles using the Luer lock connector. To do so, the spindle unit is
connected via the piston rod with the mixing system and the one-way stopcock is opened. Using manual rotating movements of the threaded
spindle, the piston seal is moved forwards axially, which transfers doses of the bone cement dough into the Vertebra Filler Nozzles.

1.2 Performance features/ technical specification
Closed system
Filling volume: 1 packaging unit of bone cement (approx. 25 g polymer powder + approx. 10 ml monomer liquid)
One-way stopcock with sealing option
Luer lock connector to connect the Vertebra Filler Nozzle of the Vertebra Filler Devices in the Joline Allevo Kyphoplasty System

Spindle unit for simple transfer of the bone cement

1.3 Compatibility with other devices
The Mixer is designed to be used in combination with the following devices:
Radiopaque bone cement based on polymethylmethacrylate (PMMA) or calcium phosphate
Vertebra Filler Nozzles of the following Vertebra Filler Devices of the Allevo Kyphoplasty System:
Vertebra Filler Device (frontal opening)
Vertebra Filler Device (side opening)

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)

2. Indication
The Mixer is intended for mixing and transferring bone cement during kyphoplasty.
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3. Contraindication

There are no contraindications known for use of the Mixer.

4. Complications

The following complications are associated with the Mixer:
a) Infection, including deep or superficial wound infection

b) Inhomogeneity of the bone cement with associated consequences for the patient

5. Patient group

Provided that the manufacturer of the bone cement does not specify any limitations on the patient group in the intended use, there are also no
limitations for the Mixer because it does not make direct contact with the patient.

6. User profile

The Mixer is designed to be operated by OR (operating room) personnel. It should only be used by or under the supervision of an experienced
user or in accordance with his or her instructions.

7. Environment for use
The Mixer is used in a sterile environment such as an operating room during kyphoplasty. The Mixer is used under sterile conditions.

Due to the functional principle and properties of the bone cements, the Mixer is only suitable for use within the application time specified for
the bone cement because otherwise the function of the Mixer may be impaired.

For application of the bone cement used, the specification of the bone cement manufacturer must also be complied with.

8. Warnings and precautions

8.1 See the ‘Explanation of symbols’ to understand the symbols used on the packaging. The contents specified on the label are transla-
ted under ‘Translation of the label’.

8.2 The medical techniques and procedures described here make NO claim to completeness. They do not illustrate all the medically pos-
sible procedures and, most of all, do not replace the doctor’s own experience regarding the use and the treatment of certain patients.

8.3 The device may only be used by an experienced user, under his or her supervision or in accordance with his or her instructions.
8.4 The device has been sterilised with ethylene oxide.

8.5 The device is only sterile and pyrogen-free if the sterile packaging is unopened and undamaged. Do not use the device if the pa-
ckaging has already been opened or is damaged.

8.6 The device must be used before the expiry date stated on the packaging (‘Use-by’ date). The device must no longer be used after the
expiry date has passed and must be disposed of.

8.7 Always ensure a sterile surgical field and sterile procedures when handling or using the device.
8.8 Do not use the device if it appears to be damaged or defective.

8.9 FOR SINGLE USE ONLY! The device is designed for single use. It must not be reused, resterilised or reprocessed. Reuse, resteri-
lisation or reprocessing can negatively impact the performance of the device and may result in injury to the patient if this device is
used. Reuse, resterilisation or reprocessing may also increase the risk of contamination of the device and/or infection of the patient,
including but not limited to transmission of infectious diseases from one patient to another.

8.10  The device is designed for use with the Vertebra Filler Nozzle of the Vertebra Filler Devices in the Joline Allevo Kyphoplasty System
and with the PMMA bone cements distributed by Joline.

8.1 In all cases, follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

8.12 Do not exceed the maximum recommended capacity of the Mixer of one packaging unit of the bone cement (approx. 25 g polymer
powder and approx. 10 ml monomer liquid) to ensure that the bone cement is mixed homogeneously.

8.13 Small glass fragments may result from breaking the neck of the ampoule. To prevent them from getting into the bone cement and
consequently into the vertebral body, do not open the ampoule directly over the mixing cylinder but open it instead to the side.

8.14 Only attach the funnel after the monomer liquid has been added because otherwise the polymer powder will stick to the sides when
poured through the wet funnel.

8.15 Close the one-way stopcock so that bone cement does not escape during mixing.

8.16  When mixing, hold the mixing cylinder upright with the lid facing upwards to prevent air inclusions and thus inhomogeneity of the bone
cement.

8.17 Mix the components of the bone cement thoroughly with the mixing blades to prevent inhomogeneity of the bone cement.

8.18 Holding the mixing cylinder in the palm of your hand could heat up the bone cement, which may significantly shorten the processing
times for the bone cement.

8.19 The two lateral fixtures on the spindle unit must clearly and audibly latch into place so that the bone cement can subsequently be
transferred safely.

8.20 Fully vent the Mixer to prevent air inclusions and thus inhomogeneity of the bone cement. When doing so, hold the Mixer away from
your face in case dust from any residual polymer powder escapes.
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8.21 Transfer the bone cement after mixing as quickly as possible for as long as the increasing viscosity of the bone cement allows transfer.

9. Packaging, shelf life, storage and disposal

The device is supplied sterile and pyrogen-free. It is individually packaged. Sterility is guaranteed as long as the packaging is not opened or
damaged.

Note the expiry date on the corresponding packaging. The device must no longer be used after the expiry date has passed and must be
disposed of.

Store and transport the device in a cool, dark and dry place until use. Keep away from sunlight and heat.

Do not use the device if the packaging has already been opened or is damaged. If damage of any sort is identified, the device must no longer
be used.

The packaging material used, comprising paper, cardboard and plastic, can be recycled and safely disposed of through existing disposal
channels. Itis considered non-problematic waste.

There are no hazards associated with the device before its use. If the device is inadvertently opened or is damaged, it can be disposed of
according to hospital hygiene guidelines.

Residual bone cement should be allowed to cure fully in the Mixer before it can be disposed of with hospital waste in accordance with general
and hospital-specific precautions.

10. Summary of safety and clinical performance

The summary of safety and clinical performance pursuant to Article 32 of Regulation (EU) 2017/745 is only to be drawn up for implantable
devices and class lll devices that are not custom-made devices or investigational devices. Due to the fact that the Mixer does not fall under
this definition, a summary of safety and clinical performance is not applicable and thus also was not drawn up.

11. Reporting obligations for severe incidents

The user mustimmediately report all severe incidents occurring in causal relationship with the device (death of a patient, user or other person;
temporary or permanent severe deterioration in the health of a patient, user or other person; serious risk to public health) to the manufacturer
as well as the competent authority of the country in which the user is established. The unique device identifier (UDI) required for this purpose
as well as other device-related information can be found on the packaging label.

The affected device that is causally linked to a severe incident must be sent immediately to the manufacturer for the necessary inspections
and risk assessment by the manufacturer in accordance with Article 89 of Regulation (EU) 2017/745.

12. Use

The Mixer is used in accordance with Figures 1-11 of the supplementary sheet included in the packaging.

I Filling

121 Pull the piston rod out to the stop. Place the stand on an even surface. Place the Mixer, without the lid, in the stand with the opening
facing upwards.

12.2 Pour the liquid monomer component of the bone cement into the mixing cylinder. Attach the funnel to the mixing cylinder. Fill the
powder polymer component of the bone cement into the mixing cylinder through the funnel.

WARNING: Small glass fragments may result from breaking the neck of the ampoule. To prevent them from getting into the
bone cement and consequently into the vertebral body, do not open the ampoule directly over the mixing cylinder but
open it instead to the side.

WARNING: Only attach the funnel after the monomer liquid has been added because otherwise the polymer powder will
stick to the sides when poured through the wet funnel.

WARNING: Do not exceed the i recon ded capacity of the Mixer of one packaging unit of the bone cement
(approx. 25 g polymer powder and approx. 10 ml monomer liquid) to ensure that the bone cement is mixed
homogeneously.

Il Preparing

12.3 Remove the funnel from the mixing cylinder. Screw the lid with the closed one-way stopcock onto the mixing cylinder. Remove the
mixing system from the stand. The funnel and stand are no longer required and can be disposed of.

CAUTION: Close the one-way stopcock so that bone cement does not escape during mixing.

12.4 Remove the piston rod lock by pulling it sideways away from the piston rod. The lock is no longer required and can be disposed of.
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11l Mixing

12.5 Hold the mixing system in one hand by the grip handles. Mix the components of the bone cement by using the other hand to push the
piston rod back and forth along its entire length while simultaneously performing oscillating rotations.

WARNING: When mixing, hold the mixing cylinder upright with the lid facing upwards to prevent air inclusions and thus
inhomogeneity of the bone cement.

WARNING: Mix the components of the bone cement thoroughly with the mixing blades to prevent inhomogeneity of the
bone cement.

CAUTION: Holding the mixing cylinder in the palm of your hand could heat up the bone cement, which may significantly
shorten the processing times for the bone cement.

CAUTION: In all cases, follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

12.6 Once the recommended mixing time has elapsed (as specified in the instructions for use of the bone cement manufacturer), pull the
piston rod out to the stop. Hold the piston rod with one hand and use the other hand to forcefully break off the handle of the piston
rod and dispose of it.

CAUTION: In all cases, follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

IV Venting

12.7 Screw the threaded spindle of the spindle unit anticlockwise out to the stop. Push the spindle unit over the piston rod, which has been
pulled out to the stop, and connect to the mixing system by pressing hard. Two clicks indicate that the two fixtures on the spindle unit
are securely latched into place on the mixing cylinder.

CAUTION: The two lateral fixtures on the spindle unit must clearly and audibly latch into place so that the bone cement can
subsequently be transferred safely.

12.8 To vent, open the one-way stopcock by a one-quarter turn. Hold the mixing system vertically with the lid facing upwards as described
in step 5. Push the piston forwards in a clockwise direction by turning the threaded spindle until bone cement exits the one-way
stopcock.

WARNING: Fully vent the Mixer to prevent air inclusions and thus inhomogeneity of the bone cement. When doing so, hold
the Mixer away from your face in case dust from any residual polymer powder escapes.

12.9 To avoid the bone cement escaping, turn the threaded spindle back about one-half anticlockwise rotation.

V Transferring

12.10 Connect the Vertebra Filler Nozzle to the Luer lock connector of the one-way stopcock on the lid. Transfer the bone cement to the
filler nozzle by turning the threaded spindle clockwise. One complete rotation of the threaded spindle is sufficient to transfer about
1.5 ml of bone cement equivalent to the capacity of one filler nozzle.

CAUTION: Transfer the bone cement after mixing as quickly as possible for as long as the increasing viscosity of the bone
cement allows transfer.

CAUTION: In all cases, follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

12.11  Once the bone cement emerges from the distal end of the Vertebra Filler Nozzle, turn the threaded spindle back about one-half
anticlockwise rotation to prevent the bone cement escaping. Remove the Vertebra Filler Nozzle from the one-way stopcock.

12.12 Repeat steps 10 and 11 with additional Vertebra Filler Nozzles until the required quantity of bone cement has been transferred.
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1. OnucaHue Ha npoaykTa

1.1 OO6GwWo onucaHMe Ha NPOAYKTa, KIIMHUYHU NON3N N PYHKLMOHANIHOCT

Mixer (CmecuTen) e yCTPOMCTBO 3a CMECBaHEe v NPexBbpIISHE Ha KOCTEH UumMeHT BB Vertebra Filler Nozzles (HakpaliHnumTe 3a NbiHEHe Ha
npewnenn) Ha Vertebra Filler Devices (ycTpoicTearta 3a 3anbiBaHe Ha NpeLwneHn) Ha cuctemara 3a kudonnactuka Joline Allevo, kouto ce
V3M0N3BaT 3a UHXEKTPaHe Ha KOCTEH LMMEHT npu kudornnactvka. OtaenHnTte komnoHeHTn Ha Mixer (CmecuTen) ca cmecuTtenHa cuctema
(cbCTOSILA CE OT CMeCUTeNeH LMANHALP 1 Kanayka), eAHO NOCOYEH BEHTUS, LUNUHAEN, GyHWS 3a MbHEHe 1 cToika. Mixer (CmecuTen) Joline
€ npegHa3HayYeH camo 3a efHoKpaTHa yrnotpeba. BpemeTo 3a npunaraHe 06MKHOBEHO € 10 MUHYTU.

Mixer (CmecuTen) TpsibBa Aa no3sonsiBa Ha NOTPEOUTENS XOMOreHHO Aa CMecBa U NPexBbps KOCTHMS LMMeHT BbB Vertebra Filler Nozz-
les (HakpalHMuMTe 3a NbaHeHe Ha npeluneHn) Ha Vertebra Filler Devices (ycTpolicTBaTa 3a 3anbiBaHe Ha MPELUIeHn) Ha cucTemara 3a
kndonnactvka Joline Allevo. MNopaav 3aTBopeHara cy KOHCTPYKLMS HENPUATHATa MUPU3Ma, NPUYMHEHA OT TEYHNS MOHOMEPEH KOMIMOHEHT B
PMMA /nnekcurnac/ KOCTHUTE LMMEHTU, Tpsbea aa 6bae HamaneHa KOKOTO € Bb3MOXHO noBeye 3a notpeburens.

KocTHuaT ummeHT ce cmecsa ¢ Mixer (Cmecuten) n ce npexebpns kbm Vertebra Filler Nozzles (HakpaiHMumMTe 32 MbJIHEHE HA NPELLIeHn) Ha
Vertebra Filler Devices (ycTpoicTearta 3a 3anbfiBaHe Ha NpeLneHn) Ha cuctemara 3a kugdonnactuka Joline Allevo upes Bpb3ka Luer-Lock.
CMeCBaHeTO M NPEeHACSHETO Ha KOCTHUS LMMEHT ¢ Mixer (CmecuTen) ctaBa no CnegHust HauvH:

CMecBaHeTO Ce U3BbpLLBA PBYHO C MOMOLLTA HA CMECUTENHA JIONaTka, KOATO e NPUKpeneHa kbM OyTaneH NpbT 1 MOXE Aa Ce ABUXMN aKCUanHO
Y POTALMOHHO B CMECUTENHUA UMAMHABLP. MNpu CMECBaHETO Ha ABaTa OTAE/HN KOMMOHEHTA Ha KOCTHUSA LVMIMEHT Te CE€ CMECBAT XOMOIEHHO 1
3ano4sa NoAMMepU3aLmnaTa Ha KOCTHUS LMMEHT. [poLEeCkT Ha CMeCcBaHe MPYKIIIOYBA BeJHara oM Ce JOCTUrHE XeNaHNAT BUCKO3UTET Ha
KOCTHUSA UMMEHT (BUX IFU Ha KOCTHUS LMUMEHT).

Mo BpeMe Ha NPexXBbPASHETO KOCTHUST LMMEHT ce NpexBbpis B HAkonko Vertebra Filler Nozzles (HakpaiiHUUy 3a MbJiHEHE HA NPELUNIEHN)
C nomoLiTa Ha Bpb3ka Luer-Lock. 3a uenTa WNUHAENLT ce CBbP3Ba KbM CMeCUTENHaTa cuctema 4ped OyTasHusa NpbT U ce OTBapst e4HO
MOCOYHUSAT BEHTUI. ByTanHOTO ynibTHEHNE Ce NPUABMKBA aKCUAHO Hanpes, Ypes PbYHU BbPTENVBY ABWXEHUS HA LWNUHAena ¢ pesba v no
TO3M HAYMH NACTOOBPA3HUAT KOCTEH LIMMEHT Ce NPexBbps f03mpaHo BbB Vertebra Filler Nozzles (HakpaiiHLWTe 3a MbIHEHE Ha NPELLEHN).

1.2 Pa06oTHM XapaKTepUCTUKU/ TeXHN4Yecka crneundukauus

- 3aTBOpeHa cuctema

+ O6eMm Ha nbnHexa: 1 06eMHa eauH. KOCTEH LIMMEHT (0KOJ0 25 I nofiIMMepeH npax + okono 10 Mn MOHOMEpPHA TEYHOCT)
. EJJ,HO NMOCO4Y€eH BEHTUN C Bb3MOXHOCT 3a 3arBapsiHe

+  Coveaunuten Luer-Lock 3a cebp3BaHe Ha Vertebra Filler Nozzle (HakpaiiHuka 3a nbnHeHe Ha npetunenu) ot Vertebra Filler Devices
(ycTporicTBata 3a 3anb/iBaHe Ha NpeLuneHn) Ha cuctemara 3a kudonnactuka Joline Allevo

. LLUnuHaen 3a necHo npeHacsHe Ha KOCTHUA ULMMEHT

1.3 CbBMecTUMOCT C Apyru usgenus
Mixer (CMecuTensT) e NpoeKTMpaH Aa ce 13non3sa B KOMOUHALWSA CbC CNeAHUTE NPOAYKTL:
+ [po3payeH Npu peHTreH KOCTEeH LMMEHT Ha OCHOBaTa Ha nonumetunmetakpunar (MMMA) unu kanumes pocdat

+  Vertebra Filler Nozzles (HakpaiHuum 3a nbnHeHe Ha npelunexu) Ha cnenHute Vertebra Filler Devices (ycTpolicTBa 3a 3anbnBaHe Ha
npeLuneHn) Ha cuctemara 3a kngonnactuka Allevo:

. Vertebra Filler Device (frontal opening) (YcTpoicTBO 3a 3anbnsaHe Ha npeLuieHn (NpeaeH oTeop))
. Vertebra Filler Device (side opening) (YCTpoCTBO 3a 3anbiBaHe Ha NPELLIEHN (CTPaHUYEH OTBOP))
24 Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (YcTporicTeo 3a 3anbnBaHe Ha npewnenu flexPlunger (npepeH oteop))

2. MokasaHue

Mixer (CMeCV]TEﬂ) € npegHa3HavyeH 3a cMecBaHe 1 npeHacsiHe Ha KOCTEeH UMMEHT No BpeMe Ha KI/Iq)OFIJ'IaCTI/IKa.

3. [MporuBonokasaHue

He ca nseectHu npoTmMBonokasaHus 3a ynotpebara Ha Mixer (Cmecuten).

4. YcnoxHeHus
CnepHwuTe yCnoxHeHus ca cebp3ann ¢ Mixer (Cmecuten):
a) WHbekumns, BKIoUUTENHO NHPEKLUMNS Ha AbNOOKa NN NOBbPXHOCTHA paHa

6) He XOMOreHHOCT Ha KOCTHUS UMMEHT C Bb3MOXHM NOCNeanum 3a naumeHTa

5. TIpynanaumeHTHn

Mpu ycnosve Ye NPOn3BOAMTENST HA KOCTHUSI LLUMEHT He € MOCO4MI HUKAKBM OFPaHNYeHUst 3a rpynarta nauyeHTV Npu U3non3BaHeTo My no
npegHa3HayeHve, HaMa orpaHnyeHns n 3a Mixer (Cmecuten), Tbit KaTo TOWM HIMA ANPEKTEH KOHTAKT C NauveHTa.

6. Mpodwun Ha noTpedbuTten

Mixer (CmecuTen) e npegHasHaveH 3a U3nosi3saHe OT OnepauvoHHUS nNepcoHan. Toi Tpsabea aa ce n3nosi3sa caMo OT ONUTEH NOTPeduTen
nnn nog HeroeBo Ha6moneHme, nnn B CbOTBETCTBUE C HETOBUTE MHCTPYKL NN,

7. Cpepa Ha npuioxeHue

Mixer (CmecuTen) ce nsnonsea B CTepusiHa cpeaa, Hanpumep B onepauyoHHa 3ana 3a kugonnactvka. MNpunaraHeTo ce u3sbpLuBa nNpun
CTEepWIHN yCNioBUSA.

Mopaan ¢yHKUMOHMPAHETO M CBOMCTBaTa Ha KOCTHUTE UMMeHTU, Mixer (CMmecuTen) e noaxonsiy 3a 13ron3BaHe camo B pamMkute Ha
onpeaeneHnsi Nnepunos, Ha NPUIOXKeHNe Ha KOCTHUTE LMMEHTH, Thii KaTo B NPOTUBEH cnyyaii yHkumsTa Ha Mixer (CmecuTen) moxe aa 6bae
HapyLueHa.

3a npunaraHeTo Ha N3noa3BaHus KOCTEH UMMEHT I'IOTpeﬁI/ITeJ'IﬂT TpﬂéBa Aa cna3sa UHCTPYKUUNTE Ha NPOnU3BOAUTENA HA KOCTHMUS ULMMEHT.

8. MpepynpeautenHu ykasaHus U NpeaoxpaHUTENTHU MepPKU
8.1 3a 06siCHeHNe Ha CUMBONIUTE, M3MOM3BaHU BbPXY OMAaKoBkara, BuxTe ,O6sicHeHne Ha cumBonmTe”. CbabpXaHMeTo Ha eTvkeTa e
npeeeaeHo B pasgen ,lMpesoa Ha MapkuposkaTa“.

8.2 OnucanuTe TYK MEONUUHCKN TEXHUKU U npoueanypv HE npeteHaupar 3a n34yepnaresiHoCT. Te He Noka3BaT BCUYKM Bb3MOXHU OT
MeauumMHCKa rmenHa To4ka npouenypu n npeav BCUYKO He 3aMecTBaT JIMYHMUSA ONUT Ha siekapsa No OTHOLWEeHWe Ha ynmpeﬁaTa n
Jle4eHNETO Ha KOHKPETHU NauneHTu.

8.3 MpoaykTsT TpsiGBa Aia ce M3MnoN3Ba Camo OT ONMUTEH NOTPEOUTEN UK NOZ, HEFOB HAA30P UMW UHCTPYKLIMN.

8.4 MpoayKTLT € CTEPUNN3NPAH C ETUIIEH OKCUA,.

8.5 MpoaykTbT e cTepuneH u 6e3 NMPoreHW camo Toraea, Korato CTepusiHaTa OnakoBka He € HUTO OTBOpeHa, HUTO noepedeHa. He
13non3saiite NPOAYKTa UM 4acTW OT HEero, ako onakoBkara e 6una oTeapsiHa Npeay ToBa WM € NoBpeeHa.

8.6 MpoaykTbT TpsiGBa Aa Ce M3Nos3Ba Npeay aarara Ha M3TMHYaHe Ha cpoka Ha roAHOCT, MOCOYeHa BbpXy onakoskara (,fogeH 4o“).
MpoaykTsT He TPsIGBa Aa Ce U3MOoN3Ba Clef, 3Tu4aHe Cpoka Ha roAHOCT 1 TPsiGBa Aa ce U3XBLPIIN.

8.7 BuHaru ocurypsisainTe ctepuiHa cpega u ctepuiHa ynotpeta npu maHunynvMpaHe ¢ npoaykra.

8.8 He n3nonaeaiTe npoaykTa, ako Toi € noBpeaeH unu narnexaa nedekTeH.

8.9 3A EAHOKPATHA YMNOTPEBA! MNpoayKTsT € NpefHasHadveH 3a egHokpartHa ynotpeba. Toi He TpsiGea Aa ce M3non3sa noBTopHO,
[a ce cTepunnanpa unv npepaboTsa. MOBTOPHOTO M3MNON3BaHe, CTEPUAMN3MPAHE 1 NpepaboTka MoraT Aa NOBAUAST Ha paboTtaTa Ha
NPOAYKTa 1 EBEHTYasIHO 4@ HABPeasaT Ha naumeHTa npu ynotpebara Ha To3u NPoAykT. [OBTOPHOTO M3MoN3BaHe, CTepunnanpaHe
1 npepaboTka MoraT CbLUO Taka Aa [0BeAart 40 Mo-BMCOK PUCK OT 3aMbpCsABaHe Ha NPOAYKTa U/Wnn A0 UHGEKUMs Ha nauneHTa,
BKJIOYUTENHO, HO HE CaMO 1 10 MPeHacsHe Ha MHAEKLMO3HM GONECTN OT eAVH NaUMEHT Ha APyr.

8.10 MpoayKkTsT € NpeaHasHayeH 3a nanonasaHe ¢ Vertebra Filler Nozzle (HakpaiHuka 3a nbiaHeHe Ha npewunenn) Ha Vertebra Filler De-
vices (ycTpoiicTBarta 3a 3anbfiBaHe Ha NpeLuieHn) Ha cuctemara 3a kndonnactuka Allevo 1 Ha pasnpocTtpaHsasaHm ot Joline PMMA
KOCTHU UNMEHTWN.

8.1 BuHaru cnaasarite MHCTPYKUMAUTE 3a ynoTtpeba Ha Npon3BoauTeNs Ha KOCTHUS LUMEHT!

8.12 He npeBuwwaBaiTe MakcumManHara npenopbinTesiHa BMectuMmocT Ha Mixer (CmecuTen) 3a efHa OnakoBbYHA €AuHULLA Ha KOCTHUS
UMMEHT (NpubnuautenHo 25 g nonvmepeH npax v npubanautenHo 10 ml MOHOMEpPHA TEYHOCT), 3a Aa OCUTYPUTE XOMOTEHHO
CMeCBaHe Ha KOCTHUA LlVIMeHT!

8.13 Mpwn cyynBaHe Ha rbPMIOTO HA amnynarta Morar [ia ce NosiBAT Manku CTbKJIEHN NapyeHua. 3a Aa npesoTepaTtnTe nonagaHeTo M B
KOCTHUA LMMEHT 1 BNOCNEeACTBME B TANIOTO HA NpeLieHa, He OTBapﬂﬁTe amMnynarta AMpekTHO Haa, OTBOPEHUA CMECUTENEH LUNNHOLP,
a Masiko no-ganed ot Hero!

8.14 He nocraBsiite dyHusATa 3a Mb/IHEHE, AOKATO HE CE HaMb/IHU MOHOMEPHAaTa TEYHOCT, B NMPOTUBEH Clyyai NONMMEPHUST npax Lwe
3anernHe 3a HaBnaxHeHara d)vam no Bpeme Ha MbJIHEHETO!

8.15 3arBopeTe eHO NOCOYHUS BEHTW, 3a Aa HE N3TNYa KOCTEH LMMEHT MO BPpEME Ha CMecBaHeTo!
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8.16  Koraro cmecBare, ApbXTE LAMHABPA 32 CMECBAHE BEPTUKANTHO C Kanadykara Harope, 3a Aa n3berHete HaBNM3aHeTo Ha Bb3A4yX U N0
TO3W HAYMH HE XOMOMEHHOCTTa Ha KOCTHUS! LIUMEHT!

8.17 Pas36bpkaiitTe 4O6pe KOMMOHEHTUTE Ha KOCTHUS LMMEHT C IONaTk1te 3a CMecBaHe, 3a Ja n3berHete He XOMOreHHOCT Ha KOCTHUS
unmeHT!

8.18 Ako cmecuTenHusT uUnnmMHObLP Ce ObpPXWU C ANlaHTa Ha pbKaTta, KOCTHUAT UMMEHT MOXe [a Ce Harpee n BpemMeTo 3a 06p66OTKa Ha
KOCTHUA LMMEHT Aa ce Hamanu 3Ha4uTeNHo!

8.19 JlBata CTpaHuyHM ObpXaTens Ha WwnuHaena TpsbBa Aa ce 3a4eincTear SCHO M AOKATo Ce Yye LipakBaHe, 3a Aa MOXE MO-KbCHO
KOCTHUAT LMMEHT Aa 6bae npeHeceH 6e3onacHo!

8.20 OGesBb3myweTte HanbnHo Mixer (CmecuTtens), 3a Aa nsberHete 06pa3yBaHETO Ha Bb3AYLUHW AXOO0BE U MO TO3WU HAYUH He
XOMOreHHOCT Ha KOCTHUSA LLI/IMeHT! ,ﬂ,p'b)KTB Mixer (CMeCVITeJ'Iﬂ) Aaney ot IMuUeTo Cu1, 3a Aa He n3nes3e npax oT ocTarb4eH NnonnumMmepeH
npax!

8.21 MpexBbpneTe KOCTHUA UMMEHT Bb3MOXHO Hali-CKOpPO cfief, CMECBAHETO, CTUra HapacTBaLLMAT BUCKO3UTET HA KOCTHUS ULMMEHT Aa
no3BonsBa NPexBbPAAHETO My!

9. OnakoBka, CPOK Ha rOAHOCT, CbXPaHEHUE U U3XBBbPJISHE

MpoayKTLT ce AocTaBs cTepuieH n 6e3 nuporeHn. OnakoBaH e NHAMBUAYanHo. CTEPUNHOCTTa € rapaHTupaHa, CTura onakoskara fa He e
oTBapsiHa UM nosBpexaaHa.

CnasBaite CpoOKa Ha rogHoCT BbpXy CbOTBETHATa OMNakoBKa. npO,ClyKT'bT He TpH6Ba Aa ce n3nonssa crneg n3tn4yaHe cpoka Ha rogHocT un
TpsiGBa Aa ce U3XBbPW.

C'bXpaHﬂBaPITe n TpaHCI’IOpTMpaIZTe npoaykTa Ha xjiagHo, TbMHO 1 CyXO MACTO A0 yl'lOTpeﬁaTa My. ﬂ,a Ce nasmn OT C/ibH4YeBa CBEeT/IMHA U
TOonnHa.

He nsnonaeaiite NpoaykTa unm 4acTy OT HEro, ako ornakoskaTa e 6una oTsapsiHa Npeav ToBa UK e noBpeaeHa. Ako 6baaT OTKPUTU KAKBUTO
v aa 6uno nosBpeam, NPOAyKTLT He TpsibBa Aa ce U3non3sa.

M3non3eaHnsT OnakoBbYEH MaTEPUaU, ChCTOSILL, CE OT XapTus, KAPTOH W MiacTMaca, NoANEXMN Ha PELIMKIIMPaHEe N MOXe Aa GbAe N3XBbpieH
6e30MacHO 4pe3 CbOTBETHUTE ChLLECTBYBALLM KaHanu 3a U3xebpiisiHe. CMsTa ce, Ye ToBa ca 6e3npo6nemMHn oTnagbLn.

MpoayKkTbT He NpeAcTaBnsiBa ONacHOCT Npeaun ynotpeba. AkO NMPOAYKTLT Gbae CnyyaitHO OTBOPEH WAW NOBPeneH, To Moxe Ja Gbae
M3XBbPJIEH B CbOTBETCTBME C Npasuiara 3a 60JIHU4HA XUrneHxa.

OcCTaTbY4HUSAT KOCTEH LIMMEHT TpsibBa Aa ce 0CTaBu Aa CTerHe Hamb/HO B Mixer (CmecuTens), npeamn Aa ce U3XBbPv 3aeAHO C 6ONHUYHUTE
oTnagbLy Npy 06w 1 cneumdbrnyHy 3a 6oNHULATa NPEANA3HN MEPKU.

10. KpaTtbk goknap 3a 6e3onacHOCTTa U KJINHUYHOTO npeacrtaesHe

PesiomeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KNIMHUYHOTO AeicTBUE CbracHo 4. 32 ot PernamenT (EC) 2017/745 ce nancksa camo 3a UMNaaHTpyemmTe
nsgenus n 3a nsgenus ot knac lll, kouto He ca n3paboTeHn No NopbYKa UM He ca U3NUTBaHW u3aenus. Toii kato Mixer (CmecuTens) He
nonaza B TOBA ONpeAesieHne, He e NPUIoX1MO pesioMe Ha 6e30NacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AEMCTBUE 1 CNelOBaTEe HO TakoBa HE € Cb3[1aeHO.

11. 3apbnxeHuve 3a gokKNnagBaHe Ha CePUO3HU MHLUUAEHTHN

BCUYkM CEPUO3HM MHUMAEHTU (CMbBPT Ha NAUMEHT, NOTPEOUTEN UAN APYro NWLEe; BPEMEHHO WM NOCTOSIHHO CEPMO3HO BROLIaBaHe Ha
3ApaBOCNIOBHOTO CbCTOSIHUE HA MALVEHT, NOTPebUTesN 1iun Apyro InLe; CEPUO3EeH PYCK 3a 06LLIECTBEHOTO 3ApaBe), Bb3HMKHAIN B MPUYMHHO-
CNneAcTBeHa Bpb3ka C NPoAykTa, ce AoKnaAsar He3abaBHO OT NOTpebuTens KakTo Ha NPOU3BOAWTENS, Taka U HA KOMMETEHTHUSI OpraH Ha
cTpaHara, B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebutenat. Heo6xoauMusT 3a ToBa YHUKaneH naeHTtudukarop Ha yctpoiicteoto (Unique Device Identifier,
UDI), kaKTo 1 Apyrv AaHHu, CBbP3aHu C NPoayKTa, Morat aa 6baar OTKpUTK Ha eTUKeTa Ha onakoBkaTta.

3acerHatvsiT NpoayKT, MPUYMHHO CBbP3aH CbC CEPUO3eH MHUWAEHT, ce u3npalla He3abaBHO Ha NPOW3BOAUTENS 3a NPOBeXAaHe Ha
HeobxoayMuTe pascieaBaHns 1 OLEHKa Ha prcka OT CTpaHa Ha NPOU3BOAVTENS B CbOTBETCTBME C YneH 89 ot PernamenT (EC) 2017/745.

12. U3non3BaHe

Mixer (CmecuTensaT) ce n3nonsea no cneaHust HauWH, cbrnacHo ¢urypun 1-11 oT AMCTOBKAaTa B ONakoBkara:

I MbnHene

12.1 Wapbpnaiite GyTanHus NpbT Ha3an Aokpait. [ocTaBeTe cTolikata BbpXy paBHa MOBLPXHOCT. [locTaBeTe Mixer (cmecutens) 6e3
Kanayka B NocTaBKaTa C 0TBOpa Harope.

12.2  M3cuneTe Te4YHVSi MOHOMEPEH KOMMOHEHT Ha KOCTHUSI LUMEHT B CMECUTENHUS LUINHABLP. MocTaBeTe GpyHUsITA BbPXY CMECUTESTHUS

UMnnHObLP. N3cunete I'IanOOGpa(SHMﬂ nonnMepeH KOMMOHEHT Ha KOCTHUS UMMEHT B CMEeCUTENHUA umuianHabp 4Ypes3 q)yHMFITa 3a
MbJ/IHEHE.

BHUMAHMUE: Mpu cuynBaHe Ha rbpioTO Ha amnynara MoraT Aa ce MOSBAT Majku CTbKJeHM napyeHua. 3a aa
npepoTBpaTMTe NONafaHeTo UM B KOCTHUS LLUMEHT U BNOCJIEACTBUE B TANIOTO Ha NpeLlieHa, He oTBapsiiiTe amnynara
[AVPEKTHO Haj, OTBOPEHUSl CMECUTENEH LIWIMHABP, @ MasKo No-Aarney ot Hero!

BHUMAHME: He noctassiiite ¢pyHMATa 3a Nb/IHEHE, A,OKATO HE Ce HaMb/IHN MOHOMEpHaTa Te4YHOCT, B NPOTUBEH Cny4vaii
MOJIMMEPHUSAT Npax Lie 3anernHe 3a HaBnaXHeHaTa ¢pyHUs o Bpeme Ha MbJIHeHeTo!

BHUMAHME: He np nTte NHaTa npenopbYMTenHa BMecTumocT Ha Mixer (CmecuTen) 3a eaHa onakosb4Ha
eAVHULLA Ha KOCTHUS LMMEHT (NpubnuauTtenHo 25 g nonMmMepeH npax u npuénuautenyHo 10 ml MOHOMepHa TeYHOCT), 3a
/A2 OCUrypuTEe XOMOreHHO CMeCBaHe Ha KOCTHUS LIUMEHT!
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Il NoproresiHe

12.3 N3BapeTte 3apexpaliara GyHUs OT CMECUTENHUSA UMAMHABP. 3aBUiNTe Kanaka Ha CMECUTENHUS LUWINHOBP CbC 3aTBOPEH €4HO
nocoyveH BeHTWN. CBaneTe cMecutenHara cuctema ot ctorkara. 3apex<,uau.laTa d)vam 1 cToMKaTa Beye He ca HeOﬁXO,ELVIMVI n Mmorar
na 6baat U3XBbPIEHN.

BHUMAHME: 3aTBOpeTe eAHO NOCOYHUS BEHTUI, 3a Aa He U3TUYa KOCTEH LUMEHT No BpeMe Ha CMecBaHeTo!

12.4 OTcTpaHeTe pukcaumsTa Ha GyTanHus NpbT, KaTo § U3abpnaTe HacTpaHu oT ByTanHus NpbT. TA BeYe He e Heobxoauma 1 Moxe Aa
6bae N3xBbpsieHa.

1l CmecBaHe

12.5  [pbXTe cmecBallara cucTemMa 3a Kpuiarta Ha Apbxkarta C efHa pbka. CMeceTe KOMMOHEHTUTE Ha KOCTHWUS LMMEHT, Karo
e[HOBPEMEHHO C Apyrara pbka HaTtuckare GyTanoTo Hanpen v Hasag no usnara My Ab/XXKUHA W 0 BbPTUTE Hanpes v Hasag
OCLMAMNPALLO ABUXEHME.

BHUMAHME: Korato cmecBaTe, ApbXTe UMAMHAbPA 3a CMEeCBaHe BepPTUKaJIHO C Kanaykarta Harope, 3a gna usberHerte
HaB/IN3aHEeTO Ha Bb3A4YyX U NO TO3U HA4YUH HE XOMOreHHOCTTa Ha KOCTHUS LlMMeHT!

BHUMAHME: Pa36bpkaiiTe ,o6pe KOMMOHEHTUTE HA KOCTHUS LMMEHT C JioNaTkute 3a CMecBaHe, 3a Aa nsberHere He
XOMOreHHOCT Ha KOCTHUSA I.IMMeHT!

BHUMAHMUE: AKO CMECUTENHUAT LUAMHABP Ce AbPXWU C AJlaHTa Ha pbKaTa, KOCTHUAT LLUMEHT MOXe Aa ce Harpee u
BpemMeTo 3a 06paboTka Ha KOCTHUSI LUMEHT ia Ce HaMasny 3Ha4UTesNHo!

BHUMAHMUE: BuHaru cnasBaiite MHCTPyKLMUTE 3a ynotpe6a Ha NpoM3BoAUTENS Ha KOCTHUS LIUMEHT!

12.6  Cnep ustnyaHe Ha NPENOPBLYUTENIHOTO BPEME 3a CMeCBaHe (CbrNiacHO MHCTPYKLMUTE 3a ynotpeta Ha Npon3BOAUTENS Ha KOCTHUS
LVIMEHT), n3abpnaiite 6yTanoto Hasag, Aokpaii. JpwxTe 6yTasnHuvs TOCT C efHa pbka, a C ApyraTta pbka oT4yrneTe CbC Cuiia ApbXKaTa
Ha GyTanHus I0CT U ro U3XBbPIETE.

BHUMAHME: BuHaru cna3BaifTe MHCTPyKuuuTe 3a ynotpe6a Ha NpoM3BoAUTENIS HAa KOCTHUSI LUMEHT!

IV OGesebaayliaBaHe

12.7 OTBuiiTe WNuHAena ¢ pesba Ha 610ka Ha LWNUMHAENA NO NOCoka, obpaTHa Ha YaCoBHMKOBATa CTPEsKa, AoKpaii. Mnb3HeTe wnvHaena
BbpPXY OyTasIHWS MPBT, KOMTO € U3TErNeH Hasaj AoKPai, U ro CBbPXETE KbM CMECUTENIHATa CUCTEMA, KaTo MPUIOXNTE CUNEH HATUCK.
J1BOIMHOTO LLpakBaHe Nnokasea, 4Ye ABeTe CKoOW Ha LWNMHAENa ca 3APaBo 3akPeneHn KbM CMECUTENHNUS UMANHABP.

BHUMAHME: iBaTta cTpaHU4YHM AbpXaTens Ha WNuHAena Tpsa6Ba Aa ce 3aAeicTBaT, A0KaTo SCHO Ce Yye LipakBaHe, 3a Aa
MOXeE MO-KbCHO KOCTHUSIT LUMEHT Aa GbAae npeHeceH 6e3onacHo!

12.8 3a pa nsnycHeTe Bb3ayxa, OTBOPETE €4HO MOCOYHUS BEHTUS C YETBbPT 060POT. [pbXTe cucTemara 3a CMecBaHe BEPTUKANHO C
Kanaykara, oﬁpraTa Harope, KakTo € OnMcaHo B CTbMka 5. MSﬁyTaVITe 6yTaJ‘IOTO Hanpen, Kato 3aBbpTUTE WnuHaena c pe36a no
nocoka Ha YaCcOBHWKOBaTa CTpeJsika, 40KaTO KOCTHUAT UIMMEHT n3sie3e OT e4HO NOCOYHUS BEHTU.

BHUMAHMUE: OGe3Bb3ayLwweTe HanbiHO Mixer (CmecuTtens), 3a pa nséeriete o6pa3yBaHeTo Ha Bb3AYLUHU DKOGOBE U Mo
TO31 Ha4YMH HE XOMOTeHHOCT Ha KOCTHUS uuMmeHT! ipbxTe Mixer (CMecuTens) aaney ot AMLETO CU, 3a Aa He u3nese npax
OT OCTaTh4€eH NonMMepeH npax!

12.9 3a pa npenoTepartnTe CTUY4AHETO Ha KOCTHUA UMMEHT, 3aBbpTeTe wnuHaena c pe36a C OKOJ1I0 MOsoBUH 060p0T O6paTHO Ha
4YaCOBHMKOBATa CTpesika.

V MpexsbpnsHe

12.10 CsbpxeTe Vertebra Filler Nozzle (HakpaiiHuka 3a Nb/HEHe Ha NpeLuneHn) kbM BpbakaTa Luer-Lock Ha eaHO MOCOYHUSI BEHTUN Ha
Kanaykara. MpexsbpfieTe KOCTHUS LUMEHT B HEro, KaTo 3aBbpTUTE LINWHAENA ¢ pe3ba Nno Nocoka Ha YacoBHUKOBATa cTpenka. EqHo
Nb/HO 3aBbpTaHe Ha WnuHAena ¢ pe3ba e oCTaTbYHO 3a NPExBbpsiHE Ha 0koslo 1,5 ml KOCTEH LMMEHT, KOeTO CLOTBETCTBA Ha
kanauuTeTa Ha Vertebra Filler Nozzle (HakpaliHuka 3a MbiHEHE Ha MPeLUneHn).

BHUMAHME: MpexsbpneTte KOCTHMSA LUMEHT Bb3MOXHO Hail-CKOPO criej, Ci
Ha KOCTHUA ULMMEHT Aa NO3BOJISBA NPEeXBbPJIAHETO My!

TO, CTUra HapacT T BUCKO3UTET

BHUMAHMUE: BuHaru cna3eaiiTe MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpe6a Ha NPOM3BOAUTENS HA KOCTHUS LUMEHT!

12.11  AKO KOCTHUSIT UMMEHT usnese auctanHo ot Vertebra Filler Nozzle (HakpaiHuka 3a MbIHEHE Ha NPELUNeHN), 3aBbpTeTe WNuHAena
c pe3ba 06paTHO C OKONO MOMOBKH 06OPOT B MOCOKa, 0OpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTpeska, 3a Aa NPefoTBpaTUTe U3TUYAHETO Ha
KOCTHMS uumeHT. M3BapeTe Vertebra Filler Nozzle (HakpaliHvka 3a Mb/iHeHe Ha NPEeLUNeHN) OT €4HO NOCOYHUS BEHTUI.

12.12  TosTopeTe cTbnku 10 1 11 ¢ gonbnHuTenHu Vertebra Filler Nozzle (HakpaiHVLM 3a Mb/IHEHE Ha NPELUNEHN), A0KATO Ce NPEXBbpPAN
Heo6X0AVMOTO KOJIMYECTBO KOCTEH LIUMEHT.
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1. Popis vyrobku

1.1 VSeobecny popis vyrobku, klinické pouZiti a zptisob funkce

Mixer (michadlo) je zafizeni na rozmichani a pfenaSeni kostniho cementu do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vyplfiovych trysek) Ver-
tebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych zafizeni) systému Joline Kyphoplasty System Allevo, které se pouZivaji ke vstfikovani kostniho
cementu pri kyfoplastice. Jednotlivé soucasti Mixer (michadla) jsou michaci systém (sestavajici z michaciho valce a vicka), jednocestného
kohoutu, vietenové jednotky, plnici nasypky a stojanu. Mixer (michadlo) Joline je uréeno pouze k jednorazovému pouZziti. Doba pouZiti €ini
zpravidla 10 minut.

Mixer (michadlo) ma uZivateli umoZnit homogenni rozmichani a preneseni kostniho cementu do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich
vypliiovych trysek) Vertebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych zafizeni) systému Joline Kyphoplasty System Allevo. Diky jeho uzaviené
konstrukci by mé&lo byt co nejvice omezeno obtéZovani uZivatele zapachem tekuté monomerové slozky kostnich cementti PMMA.

Mixer (michadlo) se provadi smichani kostniho cementu a ten se prenasi do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek) Vertebra
Filler Devices (vertebralnich vypliiovych zafizeni) systému Joline Kyphoplasty System Allevo pfipojenim se zajisténim Luer-Lock. Rozmichani
a preneseni kostniho cementu Mixer (michadlem) funguje nasledovné:

Rozmichani se provadi ru¢né& pomoci michaciho kfidla, které je upevné&no na pistnici a kterym Ize v michacim valci pohybovat axialné a otacet.
P¥i rozmichani obou sloZek kostniho cementu se sloZzky smichaji tak, Ze vznikne homogenni smés a souasné zacina polymerizace kostniho
cementu. Proces michani je ukon&en, jakmile smés kostni cement poZadované viskozity (viz ndvod k pouZiti kostniho cementu).

P¥i prenosu se kostni cement prenasi do nékolika Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek) skrze pfipojeni Luer-Lock. K tomu
se vietenova jednotka spoji pistnici s michacim systémem a otevre se jednocestny kohout. Ru¢nimi otaivymi pohyby zavitového vietena
se pistové tésnéni posouva axialné dopredu, ¢imZ se pastovity kostni cement pfenasi v davkach do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich
vypliiovych trysek).

1.2 Vykonové charakteristiky/ technické specifikace
uzavieny systém
Objem naplIné: 1 baleni kostniho cementu (cca. 25 g polymerového prasku + cca. 10 ml monomerové tekutiny)
Jednocestny kohout s moZnosti uzavreni

Pripojeni Luer-Lock ke spojeni Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliové trysky) Vertebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych
zarizeni) systému Joline Kyphoplasty System Allevo

Vretenova jednotka k jednoduchému preneseni kostniho cementu

1.8 Kompatibilita s jinymi vyrobky
Mixer (michadlo) je konstruovano k pouZiti v kombinaci s nasledujicimi vyrobky:
Kostni cement s vysokou rentgenografickou hustotou na bazi polymetylakrylatu (PMMA) nebo fosfore€nanu vapenatého

Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vyplfiova tryska) nasledujicich Vertebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych zafizeni) kyfoplas-
tickych systém Allevo:

Vertebra Filler Device (frontal opening) (Vertebralni vypliiové zafizeni (pfedni otvor))
Vertebra Filler Device (side opening) (Vertebralni vypliiové zafizeni (bo&ni otvor))
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (Vertebralni vypliiové zafizeni — pruzny pist (pfedni otvor))
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2. Indikace

Mixer (michadlo) je ur€eno k rozmichani a pfenaseni kostniho cementu pfi kyfoplastice.

3. Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti Mixer (michadla).

4. Komplikace
S Mixer (michadlem) jsou spojeny nasledujici komplikace:
a) Infekce vEetné& hloubkové nebo povrchové infekce jizvy

b) Nehomogenita kostniho cementu s pfipadnymi nasledky pro pacienta

5. Skupina pacientu

Pokud vyrobce kostniho cementu neuvadi ve svém popisu uréeného G&elu Zadna omezeni skupiny pacientl, neexistuji ani v pripadé Mixer
(michadla) Zadna omezeni, protoZe se michadlo nedostava do pfimého kontaktu s pacientem.

6. Profil uzivatele

U Mixer (michadla) se predpoklada, Ze ho bude obsluhovat personal provadégjici operaci. Ma byt pouZito jen pod dohledem zku$eného
uZivatele nebo v souladu s jeho pokyny.

7. Prostredi pouziti
PouZiti Mixer (michadla) probiha ve sterilnim prostfedi, jako je opera&ni sal pfi kyfoplastice. PouZiti probiha za sterilnich podminek.

Z davodu zpUsobu funkce a vlastnosti kostnich cementt je Mixer (michadlo) vhodné k pouZziti pouze v ramci uvadéné doby aplikace kostnich
cementd, protoZe jinak to maZe mit nepfiznivy vliv na funkci michadla.

Pri aplikaci pouZitého kostniho cementu je uZivatel povinen rovnéz respektovat udaje od vyrobce kostniho cementu.

8. Upozornéni a preventivni opatreni

8.1 Vysvétleni symboll pouzitych na obalu najdete v &asti ,Vysvétleni symbol(“. Obsahy uvedené na etiketé jsou preloZené v ¢asti
,Preklad oznageni“.

8.2 Zde popsané lékarské techniky a postupy NEJSOU vyEerpavajici. Neuvadeji vSechny medicinsky moZné postupy, a predevsim ne-
nahrazuji lékafovy vlastni Iékafe ohledné pouzivani a Ié€by konkrétnich pacientu.

8.3 Vyrobek smi byt pouZivan pouze zkuSenym uZivatelem nebo pod jeho dohledem, resp. podle jeho instrukci.
8.4 Vyrobek byl sterilizovan etylenoxidem.

8.5 Vyrobek je sterilni a apyrogenni, pouze pokud sterilni obal neni otevieny ani poSkozeny. NepouZivejte vyrobek, pokud byl obal jiz dfive
otevreny nebo je poskozeny.

8.6 Vyrobek smi byt pouZivan do data expirace uvedeného na obalu (,PouZit do data“). Po uplynuti data expirace je zakdzano vyrobek
pouzivat a vyrobek musi byt zlikvidovan.

8.7 P¥i pouZivani vyrobku a manipulaci s nim je tfeba neustale dbat na sterilni prosttedi a sterilni postupy p¥i praci.
8.8 Pokud se vyrobek jevi jako poSkozeny nebo vadny, nepouZivejte ho.

8.9 K JEDNORAZOVEMU POUZITi! Vyrobek je koncipovan k jednorazovému pouZiti. Nesmi se pouZivat opakovan&, opétovné sterilizo-
vat ani recyklovat. Opakované pouZivani, opétovna sterilizace nebo obnova mohou ovlivnit funk&énost vyrobku a pripadné i poskodit
pacienta pouzitim takového vyrobku. Opakované poufZiti, opétovna sterilizace nebo recyklace nohou vést i ke zvySenému riziku kon-
taminace vyrobku, resp. infekce pacienta, napt. k pfenosu infekénich chorob z jednoho pacienta na jiného.

8.10  Tento vyrobek je konstruovan k pouZiti s Vertebra Filler Nozzles (vertebralnimi vypliiovymi tryskami) Vertebra Filler Devices
(vertebralnich vypliiovych zafizeni) systému Joline Kyphoplasty System Allevo a k pouziti kostnich cementi PMMA dodavanych
spole¢nosti Joline.

8.1 Vzdy dodrZujte navod k pouZiti od vyrobce kostniho cementu!

8.12 Aby bylo zaru€¢eno homogenni rozmichani kostniho cementu, neprekracujte maximalni doporu¢enou kapacitu Mixer (michadla),
ktera &ini jedno baleni kostniho cementu (cca. 25 g polymerového prasku a cca. 10 ml monomerové tekutiny)!

8.13 Pfi odlomeni kréku ampule mohou vzniknout drobné stfipky skla. Abyste zamezili tomu, aby se stfipky skla dostaly do kostniho
cementu a v disledku toho do obratlll, neotevirejte ampulku pifimo nad otevienym michacim valcem, ale trochu stranou!

8.14 Plnici nasypku nasad'te az v okamziku, kdy do valce jiz mate napinénou monomerovou tekutinu, protoZe jinak se polymerovy prasek
zachyti pfi plnéni na namocené nasypce!

8.15 Jednocestny kohout zaviete, aby pfi michani neunikal kostni cement!

8.16  Michacivalec drzte pfi michani svisle vickem smérem nahoru, aby se do smési nevmichaly vzduchové bublinky a nevznikla tak neho-
mogenni mista v kostnim cementu!

8.17 Slozky kostniho cementu dobre promichejte kridélky michadla, aby v kostnim cementu nevznikala nehomogenni mista!

8.18 Pokud drzite michaci valec ve dlani, mizZe se kostni cement zahfivat a v disledku toho se podstatné& zkrati doby zpracovani kostniho
cementu!
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8.19 Oba bocni drzaky vietenové jednotky musi vyrazné a slySitelné zaklapnout, aby bylo moZné pozdégji kostni cement bezpe&né prenést!

8.20 Mixer (michadlo) zcela odvzdu$néte, aby se do smési nedostaly vzduchové bublinky a nevznikla tak nehomogenni mista v kostnim
cementu! Mixer (michadlo) pritom méjte obraceny smérem od obli¢eje pro pfipad, Ze by unikal prach zbyvajiciho polymerového
prasku!

8.21 Po rozmichani pfeneste kostni cement co nejrychleji, dokud rostouci viskozita kostniho cementu umoZziiuje jeho preneseni!

9. Baleni, trvanlivost, uchovavani a likvidace

Vyrobek se dodava sterilni a apyrogenni. Je baleny jednotlivé. Sterilita z(istava zaru¢ena, dokud zlistava obal neotevieny nebo neposkozeny.
Respektujte datum expirace na prislusném obalu. Po uplynuti data expirace je zakazano vyrobek pouZivat a vyrobek musi byt zlikvidovan.

AZ do pouZiti uchovavejte vyrobek a prepravujte ho na chladném, tmavém a suchém mist&. Chranit pred slune&nim zafenim a pred teplem.

NepouZivejte vyrobek, pokud byl obal jiz dfive otevieny nebo je poSkozeny. Jestlize zjistite poSkozeni jakéhokoli druhu, nesmite vyrobek
pouZivat.

Pouzity material obalu obsahuje papir, lepenku a plast, je recyklovatelny a Ize ho zlikvidovat prostrednictvim existujicich cest likvidace. Radi
se k bezproblémovym odpadim.

Pred pouZzitim vyrobku z n&j nevychazeji zadna ohroZeni. Pokud dojde k neiimysinému otevieni vyrobku nebo jeho podkozeni, Ize ho zlikvidovat
v souladu s hygienickymi pfedpisy nemocnice.

NeZ bude provedena likvidace Mixeru (michadla) spole¢né s nemocni¢nim odpadem v souladu se vS§eobecnymi a specifickymi nemocni¢nimi
opatfenimi, mély by zbytky kostniho cementu v michadle zcela ztuhnout.

10. Stru€éna zprava o bezpecnosti a klinické vykonnosti

Souhrn Udajl o bezpe&nosti a klinické funkci podle €l. 32 nafizeni (EU) 2017/745 musi byt vypracovan pouze pro implantabilni prostiedky a
prostredky tfidy Ill, s vyjimkou prostfedki na zakazku a prostredku, které jsou predmétem klinické zkousky. ProtoZze Mixer (michadlo) tuto
definici nespliiuje, nevztahuje se na n&j povinnost vypracovani souhrnu idajti o bezpetnosti a klinické funkci, a ten proto nebyl vypracovan.

11. Ohlasovaci povinnost p¥i zavaznych udalostech

V8echny zavazné nezadouci ptihody (umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; pfechodné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; vazné ohroZeni vefejného zdravi), které se vyskytnou v pri¢inné souvislosti s vyrobkem, musi uZivatel
neprodlené hlasit vyrobci i pfislusnému organu zemé, v niz je uZivatel usazen. Jednozna&né oznadeni prostfedku (Unique Device Identifier,
UDI) a dal$i idaje vztahuijici se k vyrobku, které jsou k tomu tfeba, se nachazeji na Stitku na obalu.

Predmétny vyrobek, ktery je v pfi¢inné souvislosti se zavaznou nezadouci prihodou, musi byt neprodlené zaslan vyrobci k provedeni nezbyt-
nych Setfeni a posouzeni rizik vyrobcem v souladu s €l. 89 nafizeni (EU) 2017/745.

12. Pouziti

Pouziti Mixer (michadla) probiha podle obrazku 1-11 uvedenych na listu pfiloZeném v obalu vyrobku takto:

I PInéni

12.1 Pistnici vytahnéte aZ na doraz. Stojan postavte na rovnou podlozku. Mixer (michadlo) bez vicka postavte do stojanu otvorem nahoru.

12.2 Do michaciho valce nalijte tekutou monomerovou sloZku kostniho cementu. Na michaci valec nasad'te pInici nasypku. Do michaciho
valce nasypte pomoci nasypky pragkovou polymerni slozku kostniho cementu.

VAROVANI: P¥i odlomeni kréku ampule mohou vzniknout drobné stripky skla. Abyste zamezili tomu, aby se st¥ipky skla
dostaly do kostniho cementu a v diisledku toho do obratli, neotevirejte ampulku pfimo nad otevienym michacim valcem,
ale trochu stranou!

VAROVANI: PInici nasypku nasad’te aZ v okamziku, kdy do valce jiz mate naplnénou monomerovou tekutinu, protoze jinak
se polymerovy prasek zachyti pfi pInéni na namocené nasypce!

VAROVANI: Aby bylo zaruéeno homogenni rozmichani kostniho cementu, nepiekraéujte maximalni doporu&enou kapacitu
Mixer (michadla), ktera &ini jedno baleni kostniho cementu (cca. 25 g polymerového prasku a cca. 10 ml monomerové
tekutiny)!

1l P¥iprava

12.3 Sejméte plnici nasypku z michaciho valce. Na michaci valec naSroubuijte vicko s uzavienym jednocestnym kohoutem. Michaci systém
vyjméte ze stojanu. Plnici ndsypka a stojan jiz nebudou tfeba a Ize je zlikvidovat.

POZOR: Jednocestny kohout zaviete, aby pfi michani neunikal kostni cement!
12.4 Upevnéni pistnice odeberte z pistnice zataZzenim za upevnéni do strany. Toto upevnéni jiz neni tfeba a Ize ho zlikvidovat.
1l Rozmichani

12.5 Michaci systém uchopte jednou rukou za kiidélka rukojeti. Slozky kostniho cementu michejte tak, Ze druhou rukou budete pohybovat
pistnici dopredu a dozadu v celé délce pistu a sou€asné ji budete stfidavé otacet obéma sméry.

VAROVANI: Michaci valec drzte p¥i michani svisle vickem smérem nahoru, aby se do smési nevmichaly vzduchové bublin-
ky a nevznikla tak nehomogenni mista v kostnim cementu!

VAROVANI: Slozky kostniho cementu dobie promichejte kiidélky michadla, aby v kostnim cementu nevznikala nehomo-
genni mista!
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POZOR: Pokud drzite michaci valec ve dlani, miZe se kostni cement zahfivat a v disledku toho se podstatné zkrati doby
zpracovani kostniho cementu!
POZOR: Vzdy dodrzujte navod k pouziti od vyrobce kostniho cementu!

12.6 Po uplynuti doporu€ené doby michani (podle navodu k pouZiti od vyrobce kostniho cementu) stahnéte pistnici zpét az na doraz.
Pistnici pevné pridrzte jednou rukou a druhou rukou silou ulomte rukojet’ pistnice a zlikviduijte ji.

POZOR: Vzdy dodrzujte navod k pouziti od vyrobce kostniho cementu!

IV Odvzdu$néni

12.7  Vreteno se zavitem vietenové jednotky vySroubujte proti sméru hodinovych ruciGek az na doraz. Vietenovou jednotku nasurite az
na doraz na vytaZenou pistnici a silnym tlakem ji spojte s michacim systémem. Pfitom dvojité cvaknuti signalizuje, Ze oba drZzaky
vietenové jednotky se bezpe¢né uchytily k michacimu valci.

POZOR: Oba boéni drzaky vietenové jednotky musi vyrazné a slysitelné zaklapnout, aby bylo moZné pozdéji kostni cement
bezpeéné prenést!

12.8 K odvzdu$néni pooteviete jednocestny kohout o jednu Etvrtinu. Michaci systém drzte svisle vickem nahoru, jak je popsano v kroku 5.
Pist posouvejte dopfedu otagenim vietena se zavitem ve sméru hodinovych rucitek, az zatne z jednocestného kohoutu vystupovat
kostni cement.

VAROVANi: Mixer (michadlo) zcela odvzdusnéte, aby se do smési nedostaly vzduchové bublinky a nevznikla tak nehomo-
genni mista v kostnim tu! Mixer (michadlo) pritom méjte obraceny smérem od obli€eje pro pripad, Ze by unikal
prach zbyvajiciho polymerového prasku!

12.9 Abyste zabranili dalsimu vytékani kostniho cementu, otoc¢te zavitovym vietenem pfiblizné o pll otatky zp&t proti sméru hodinovych
rucicek.

V Preneseni

12.10  Na pfipojeni Luer-Lock jednocestného kohoutu na vicku nasad’te Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliiovou trysku). Kostni cement
preneste otacenim vietena se zavitem ve sméru hodinovych ru€icek. Podle objemu trysky Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliiové
trysky) staci jedno celé otoGeni vietena se zavitem k preneseni priblizné 1,5 ml kostniho cementu.

POZOR: Po rozmichani preneste kostni cement co nejrychleji, dokud rostouci viskozita kostniho cementu umoziiuje jeho
preneseni!

POZOR: VZdy dodrzujte navod k pouziti od vyrobce kostniho cementu!

12.11  Pokud kostni cement unika distaln& z Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliiové trysky), oto&te zavitovym vietenem priblizné o pul
otacky zpét proti sméru hodinovych rucicek, abyste tak zamezili dalSimu vytékani kostniho cementu. Sejméte Vertebra Filler Nozzle
(vertebralni vyplfiovou trysku) z jednocestného kohoutu.

12.12  Krok 10 a 11 zopakuijte s dalimi Vertebra Filler Nozzles (vertebralnimi vypliiovymi tryskami), dokud neprenesete potiebné mnozstvi
kostniho cementu.
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1. MNeprypagn Tou MPoidvtog

1.1 Tlevik) mePLypa@n Tou MPOIOVTOG, KAIVIKA OPEAN KAl AEITOUPYIKOTNTA

To Mixer (Avapeikmg) eival pia ouokeun yia mv avauelgn kat m PeTagpopd ootikol toévrov ota Vertebra Filler Nozzles (Akpogiola
TIANPwong omovBuAou) Twv Vertebra Filler Devices (ZUOKEVEG TIAPWONG OTIOVEUAOU) TOU CUCTIUOTOG KUPOTAQOTIKNG Allevo g Joline, Ta
OTIo{0 XPNOIMOTIOIOVVTAL YIO TNV £YXUOT] 0OTIKOU TOIHEVTOU KOTA T idpKela KupOTAQOTIKNAG. Ta empépoug eEapmuata Tou Mixer (Avapeikmg)
eival To obompa avapelgng (mou anoteAeitat and Tov KUAIVEPo avaueiEng kat To KAmAkt), N HovdSpoun oTpopLyya, n povada agova, n xodvn
TANPWONG Kat n avtootpifopevn Bdaon. To Mixer (Avapeiktng) g Joline mpoopiletatl povo yia pia xprion. H didpkela epappoyng eivat katd
kavova 10 Aemta.

To Mixer (Avapeikg) €xel oxeBlaoTel £TOL WOTE va ETUTPETEL OTOV XPNOTN TNV OUOIOYEV) QVAUEIEN Kal HETAPOPA OOTIKOU TOIMEVTOU OTa
Vertebra Filler Nozzles (AkpogpUaoia MANpwong omnovbiAou) Twv Vertebra Filler Devices (ZUOKeLEG TTANP®WONG OTOVEUAOUL) TOU CUCTINATOG
KupomAaoTikiig Allevo g Joline. AOYw Tou KAEIOTOU OXeBIOONOU TOU, 1 OOI) TIOU TIPOKAAEITAL A6 TO VYPO HOVOUEPEG CUOTATIKO OTO OOTIKG
Topévia PMMA avapévetal va givat 600 To SuvaTtov HEIOUEVT YIa TOV XPrioTT.

To ooTikd ToéVTo avapetyvieTal e To Mixer (Avaueikmg) kat petagpépetal ota Vertebra Filler Nozzles (Akpogpaoia TApwaong omov8uAou)
Twv Vertebra Filler Devices (ZU0KeVEG TAP®ONG OTIOVEUAOU) TOU CUOTOTOG KUPOTAQCTIKNG Allevo Tng Joline péow ovvdeong Luer-Lock. H
avAapeiEn katn HETAPOPE TOU OOTIKOU TOIMEVTOU UE TO Mixer (Avapeikmg) yivetal wg eENg:

H avaueEn npayuatonoleitat xelpokivnta pe m BorBeta evdg mrepuyiou avapelEng, To omnoio eival mpooapTUévo oe pia paRdo euBoAou kat
UTopEl va HETaKIVNOED aEoVIKA KAl TIEPIOTPOPIKA OTOV KUAIVEPO avapelgng. Katd v avaueign Twv 800 EMUEPOUG OUOTATIKGOV TOU OOTIKOU
TOIUEVTOU, AUTA avaNELYVUOVTAL OMOIOYEVMG KAt apXiCel 0 TOAUPEPIONOG TOU 00TIKOU TOuEVTOU. H Siadikacia avapelgns oAokAnp@veTal HOAIG
emrevxOei To emOLUNTO IEOSEG TOU 00TIKOV TOIEVTOU (BA. 08nYieg XPrionNg TOU 00TIKOV TOIUEVTOU).

Katd ™ petagopd, To 00TIKO TOIEVTO HETAPEPETAL O TIOAAATAG Vertebra Filler Nozzles (AkpogpUaia MAipwong omoviuAov) péow olvBeong
Luer-Lock. MNa Tov okomd autd, n povada a&ova ouvBEeTal ue TO OUOTNUA AVANEIENG HEOW TNG PABBou epBOAOL Kal avoiyel n povodpoun
oTPOPLYYa. Me XEIPOKIVNTEG TIEPIOTPOPIKES KIVI|OEIG TOU KOXAIWTOU AEOoVa PETAKIVEITAL N OTEYAVOTIONOT TOU EUBOAOL AEOVIKA TIPOG TA EUTPOG,
HETaPEPOVTAG £TOL TO MAOTMOSEG 00TIKO TOIUEVTO SoooueTpnuévo ota Vertebra Filler Nozzles (Akpoguota mArpwong omov8UAou).

1.2 Xapakmpotika andédoong/ Texvikég NMpodiaypagpég
KAgeloté cvomua
‘Oykog MANpwong: 1 povada cuokeLOoiag 0OTIKOU TOIUEVTOU (TIEP. 25 g OKOVNG TTOAVUEPOUG + Tiepimou 10 mi uypol povouepolg)
Movo68&poun oTpoPLyya pe BuvaToOTNTA KAEICILATOG

Z0vbeopog Luer-Lock yia ) olvBeon tou Vertebra Filler Nozzle (Akpogpalo AT pwong omnovBiAouv) Twv Vertebra Filler Devices (Zuokevég
TANP®WONG OTOVBUAOU) TOU GUCTIHATOG KUPOTIAQCTIKAG Allevo g Joline

Movdda d&ova yia e0KOAN HETAPOPA TOU 00TIKOU TOIHEVTOU

1.3 ZupBatémrta pe GAAa IPoIovVTa
To Mixer (Avapeikmg) £xel oxedlaoTei yla va xpnotpormoleital oe ouvduaopd e Ta akdAouBa npoidvra:
AxTivodlamepatd ooTIkO TOHEVTO e BAon To pEBaKPUAKS TTOALPEBUAIO (PMMA) 1} TO popopIkd aoBEaTio

Vertebra Filler Nozzles (AkpogUata MApwong omovBuAou) Twv akdAoubwv Vertebra Filler Devices (ZU0KeLEG AN PwONG ontovEiAoU) Tou
OUOTANATOG KUPOTIAQOTIKNG Allevo:

Vertebra Filler Device (frontal opening) [Zuokeur| TA)pwong omov8UAou (epnpdabio dvoryua)]
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Vertebra Filler Device (side opening) [Zuokeur) TANPWOoNG omov8UAoUL (TAEUPIKO Avotyua)]

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) [Zuokeur mApwong omovéoAou fiexPlunger (eunpoodio dvoryua)]

2. ’'Evbeidn

To Mixer (Avapeikmg) mpoopiCetat yia myv avapeign Kat m HETApopd 00TIKOU TOIMEVTOU KATA TN SIAPKEIA KUPOTIAQOTIKNG.

3. Avtévdeln

Agv uTIAPXOLV YVWOTEG aVTEVSEIEEIG Yia TN xprion Tou Mixer (Avapeiktng).

4. EmmAokég

O1 akO6AovOeg emMAOKEG OxeTiCovTal pe To Mixer (Avapeikmg):

a) Aoipwgn, oupmnepilappavouévng m Badidg ) empavelakng AoinwENg TpadaTog

B) AvOUOIOYEVEID TOU OOTIKOU TOIHEVTOU HE TIIBAVEG EMAKOAOUBEG CUVETIEIES YIO TOV A0BEVN

5. Opdada acOevov

E@O00OV 0 KOTAOKELAOTAG TOU OCTIKOU TOEVTOU Hev kaBopilel mePIoPIopolg yia v opdda acBevav oty PoBAENOUEVN XpPrion Tou, dev
uTIApXoULV €TTioNG TIEPLOPIONOL Yia TO Mixer (Avapeiktng), kKaBmg dev EpxeTal oe AUEDN EMAPY] LE TOV ATOEVI.

6. MNpogiA xpriom
To Mixer (Avapeikng) mpoopifetal va XPnolpomoleital and To MPOoowTKd TOU XEPoupyeiou. MNpénel va xpnotpomnoteitat pévo and 1y und myv
emiBAen 1) oOPPWVa PE TIC 08Nyieg Eunelpou xprom.

7. MNepBaAiov epapuoyng

To Mixer (Avapeiktng) XPNOIHOTIOIEITAL OE OMOOTEIPWHEVO TIEPIBAANOY, OTIWG Eva XEIPOUPYEIO KATA T SIApKEIa KUPOTIAQOTIKNG. H epappoyr
TIpaypoToToleiTal UTIO CUVOTIKEG ATIOOTEIPWONG.

AOY® TG AEITOUPYIKOTNTAG KAl TV IBIOTATWV TWV OOTIKGV TOIHEVT®V, TO Mixer (Avapeikg) eival KatdAANAoO p6vo yia xprion eviog mg
KaBoPIoPEVNG TIEPIOBOL EPAPUOYNG TWV OCTIKAOV TOIMEVTWY, KABMG 0e avtiBe mepintwon pnopei va enmpeaoctei n Aettoupyia Tou Mixer
(Avapeikmg).

Ma v €QapUoyYr TOU XPNOILOTOIOUUEVOU 0O0TIKOU TOIEVTOU, O XPrIOTNG MPETEL EMIONG va AKOAOUBEL TIG 08NYiEG TOU KATAOKELAOTH TOU
0OTIKOU TOIMEVTOU.

8. Mpoeidonmomoeig Kot MPOPUAAEELG

8.1 Mo ene€rynon Twv cuPBOAWY TIOU avaypAa@ovVTal 0T GUOKeELAoia, BA. «<EMEENYNON TV CUUBOAWY>. MIa HETAPPAOT TV TIEPIEXOMEVROV
TIOU AVAYPApOVTAL OTNV ETIKETA TIAPEXETAL OTNV EVOTNTA «METAPPAOT NG ETOTHAVONG>.

8.2 OL10TPIKEG TEXVIKEG Kat Bladikaaieg ou meptypagovral e86 dev mpoBdAlouvv KAMIA aEiwon 6T gival eEavTANTIKEG. Agv TaPOVCIAlouv
OAEG TIG laTPIKA SuvaTég Bladikaoieg kat, KUPIWG, dev avTikaBIoTOUV TNV EUTEIPIA TOU EKACTOTE 1ATPOVU GO0V APOPA TNV EPAPHOYT| KAt
TN Bepameia CUYKEKPIHEVHV AOOEVOV.

8.3 To MPOidV ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLETAL OVO amo 1) uTtd TV eMiBAEYN 1§ COUP®VA PE TIG 08NYIEG EUTEIPOL XPIOTT.
8.4 To mpoidv eival amooTelpwévo pe 0Eeidlo Tou albuAeviou.

8.5 To mpoidv eival anooTeEPWHUEVO Kal EAEDOEPO TIUPETOYOVMV HOVO EAV N ATIOOTEIPWUEVT CUOKEVAaTia Sev €xel avolxTel oUTE UTIOOTEL
CnNua. Mn xpnotomnoleite 1o mPoidv e@v n CUOKEVACIO EXEL TIPONYOUHEV®G avoIXTel 1) utooTel Tnuid.

8.6 To mpoidv TpEMeL va XPnolpomoleiTal Tpv and v nuepopnvia AnENG mou avaypd@etal o cuokevaaia («Huepounvia Angng»). To
TIPOIOV BV TPETIEL VO XPNOIMOTIOLEITAL HETA TNV NUEPOUNVIO AENG KO TIPETIEL VO AMOPPITITETAL.

8.7 Al0OPAAIfETE MAVTA AMOOTEIPWHEVO TIEPIBAAAOV KAl OTIOCTEIPWEVN EPYACIA KATA TOV XEIPIOUS KAL TN XPT10M TOU TIPOIOVTOG.
8.8 Mn xPnOIOTIOIEITE TO TIPOTIOV £AV PEPEL ONUEia TNUIAG I} EAATTOUATOG.

8.9 MIAZ XPHZHZ! To mpoi6v eival oxeSl00pévo yia pia xprion. Agv ETUTPEMETAL N EMIAVOXPNOILOTIOMNOT, 1 EMAVATOOTEIP®WON 1 1
enavenegepyaoia Tou. H emavaxpnolpomnomon, n enavanooteipwon N n enavenegepyaoia evééxetal va emnpedoouv v anddoon
Tou TPOIGVTOG Kat SuvnTikd va TpokaAEéaouv BAGRN otov acBevr) katd T xPrion autol Tou TPOIOVTOG. H emavaxpnaoionomon, n
EMAVOTIOOTEIPWON 1} N EMAVETIEEEPYATIO EVEEXETAL ETHIONG VO EVEXOUV QLENUEVO KivBUVO ETIIMOAUVONG TOU TIPOIOVTOG 1i/Kat AOINWENG
Tou a00evoUG, CUMTEPIANOUBAVOUEVNG, OAAG XWPIG va TieplopifeTal O aUTY), TG METAPOPAC HOAVCHATIKGOV VOOWV amd Tov évav
aoBevr| otov AAAO.

8.10 To mpoidv €xet oxedlaotel yia xprion pe 10 Vertebra Filler Nozzle (Akpoguolo mARpwong omovbBuAou) twv Vertebra Filler
Devices (ZuOKeLEG TANPWONG OMov8UAOU) TOU CUOTAUATOG KUPOTIAQOTIKNG Allevo ™G Joline kat pe Ta ooTikd Tolévia PMMA mou
Blavépovrar and my Joline.

8.1 AkoAouBeite avta TIg 08nyieg XPr|onNg TOU KATAOKELAOTH) TOU OOTIKOU TOIEVTOU!

8.12  Mnv umepBaivete TN PEYIOTN OUVIOTOHEVN XWPNTIKOMTA Tou Mixer (Avapeikmg) piag povadog ouoKeLaoiag OOTIKOU TOIMEVTOU
(nepimou 25 g okdvng moAupepolg kat riepinou 10 ml uypol povouepolc), MaTe va SlaopaAifeTal ) OMOIOYEVAG AVANELEN TOU 00TIKOU
TOEVTOU!

8.13 Katé 1o ondoo Tou Aol TG aumovAag unopei va pokOypouv pikpd Bpadopata yuaAol. Ma va anopuyeTte TV £i0060 autov
OTO 00TIKO TOWMEVTO KAl OTN CUVEXELA OTO OTIOVBUAIKO OMUA, UV avoiyeTe TNV apmolAa amnevBeiag ndvw and Tov avolkTd KOAVEpo

avapeigng, aAAd oe kamnola andotaaon and avtév!
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8.14 Mnv TomoBeTeiTE T X0AVN MAP®ONG TPV and TV MANPWON TOU UYPOU HOVOUEPOUG, BIOMOPETIKA N OKOVN TIOAUNEPOUG Ba KOAANOEL
omv vypr Xodvn Katd v MARpwon!

8.15 KAgioTte T povéSpopun oTpoplyya QOTe va un 8lapUyel 00TIKO TOIMEVTO KATA TNV avaueign!

8.16 Katd mv avaueiEn, kpamote Tov KUAIVEPO avApelEng KABETA e TO KATIAKL TIPOG TA AV YIA VO amopUYETE EYKAEIOUOTO 0épa Kal,
OUVETIQG, AVOHOIOYEVELQ TOU 00TIKOU TOIHEVTOU!

8.17  AvapeiEte 61eE08IKA T CUCTATIKG TOU OOTIKOU TOIMEVTOU UE TA TITEPUYIA AVAUEIENG YIO VO OTIOPUYETE TNV AVOUOLOYEVELD TOU OCTIKOU
TolévTou!

8.18 Edv 0 kOAvEpoG avapelEng KpaTETal e TV MAAGUN Tou XePloU, TO OOTIKO TOIMEVTO UTopel va BeppavOei kal ot xpovol epyaaciag Tou
0O0TIKOU TOIMEVTOU UTOPET VO LEIWOOUV ONUAVTIKG!

8.19 Kat ta 800 mAeupikd ompiypoTta mg povadag dgova mpETEL va CUUTIAEKOVTAL OAPOG KAl NXNEJA, OOTE TO 00TIKO TOIEVTO va Umopei va
UeTaPEPOEL pe aopaAela ot ouvéxela!

8.20 EEaepwote MANPKG 1o Mixer (Avaueiktng) yia va anogUyeTe EYKAEIOHATA 0EPA KA, CUVETIOG, OVOLOIOYEVELD TOU OOTIKOU TOIUEVTOU!
Kpatdte To Mixer (Avapeikmg) pakpid amnéd 1o mpdowmd 0ac O MEPIMT®ON Tou lagpUyel okOVN anod VToAgiupaTa okdvNG MoAvePOUG!

8.21 METOPEPETE TO OOTIKO TOWMEVTO TO OUVTOUOTEPO SuvaTO PETA TV AVAUELEN, VOO TO AVEAVOUEVO IEHBEG TOU 0OTIKOU TOIUEVTOU
ETUTPETEL TN PETAPOPA!

9. Xuokevaoia, diapkela ToNg, anmodnkevon Katl anoppupn

To mpoidv Slavéuetal anooTelpwUEVO Kal EAeVBePO MupeToyOvwv. Kabe mpoidv ouokevdleTal Eexwplotd. H anooteipwon gival eyyunuévn
£OO0V 1 ouokevaaia ev £xel TTPONYOUUEVMG AVOIXTEL 1} UTIOOTEL CNpId.

ZnUeEIOOTE TV nuepounvia ANEng oe k&Be Eexwplot ouokevaacia. To TPoidv ev MPETEL va XPNOIHOTIOEITAL HETA TNV NUEPOMNVIa ANENG kat
TIPETEL VA ATIOPPINTETAL.

MExpt ) xprion, To TPOIOV va PUAGCCETAL KAL VA HETAPEPETAL OE 5POOEPD, OKOTEWVS KAt ENPd pépog. Na poatatedetal and nAlakr akTivoBoAia
Kal BeppodT™TA.

Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV EAV 1 GUOKELOCIA EXEL TIPONYOUHEVMG AVOIXTEL 1) uTtooTel {nuid. Edv dlomotwBei omoladrinote {nuid, To mpoidv
Sev mpémnel va xpnotpomnomeei.

To xpNoMOTIOIOVEVO UAIKO OUOKELAGIOG, TIOU AMOTEAEITAL and XapPTi, XaPTOVL Kal TIAAOTIKG, Eival QVOKUKAQOIHO Kal UTIOPET va anoppipOei ue
AOPAAEIQ HEOW TWV AVTIOTOXWV UPIOTANEV®V SlalAwV andppuhng. Oswpeital un mpoBANuaTiké andpAnTo.

To mpoidv Sev evéxel kivduvoug pv and  xprion. Edv to npoidv avoixtel 1 kataoTtpagpei Tuxaia, pumnopei va anoppipbel olUP®VA PE TIG
08nyieg LYIEIVIG TOU VOOOKOUEIOU.

To uTIOAEIMOUEVO 0OTIKO TOIHEVTO TIPETEL VA AgriveTal va TEEL TANPwS oto Mixer (Avapeikmg) mptv and my anéppupn Ye T VOGOKOUEIOKA
anoBANTO COUPWVA HE TIG YEVIKEG KOl EIBIKEG VOOOKOUEIOKES TIPOPUAAEELG.

10. ZOvtoun avapopd OXETIKA JE TNV ao@AAELa KAt TNV KAWVIKN andédoon

H mepiindn Twv XapakmPIoTIKOV Ao@AAEING KOl TV KAWVIKOV EMBO0EOV OUpPOVA PE TO GpBpo 32 Tou kavoviopol (EE) 2017/745
OUVTAOOETAl PHOVO YIO T EUPUTENCINA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA Kal Ta TEXVOAOYIKG Tpoidvta Mg kamyopiag I, ekTOG Twv TEXVOAOYIKGOV
TMPOIOVTWV eTi TapayyeAia 1) und Epeuva. Aedopévou 0TI Mixer (Avapeikmg) dev epminTel o€ autdv ToV 0PIopO, Bev epapudleTal ePIANYN Twv
XOPOKTMPIOTIKOV AOPAAEING KAl TV KAIVIKOV ETIEO0E®V Kal, ®G ek TOUTOU, Sev £xet SnuioupynOei.

11. Ymoxpéwon avapopdg coBapov MEPICTATIKOV

‘OAa 10 coBapd neplotatiké mov cupPaivouv oe ATdN oxéon pe To TPoidv (Bavatog aobevoug, XProTn 1 AAAOU TTPOCMTOU- TIPOCWPIV T}
péviun oopapn) emdeivwon TG katdotaong G uyeiag aoBevolg, xprot 1} GAAOU TIPOC®TOU- 0oBapdg Kivbuvog yia TN Snudota vyeia) mpénet
Va avagEPovTal apéowg and Tov XproT TO00 OTOV KATAOKELAOTH GO0 KAl OTNV approdla apxr) TG XOPAg OTnv omnoia gival EyKaTeoTNUEVOG O
XPNOTNG. TO OTOKAEIOTIKO aVayVPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TPoidvTog (Unique Device Identifier, UDI) mou anatteital yia Tov okomod autod, KaBmE kat
AAAa BebBopéva OXETIKG e TO TIPOIOV, BpiokovTal oV ETIKETA TNG OUOKELATIAG.

To emmpealdevo mPOoIdV oV cuVEEETAL AITIWEMOG Pe Eva 0oBapO TEPIOTATIKO ATIOOTEAAETAL APECKG OTOV KOTAOKEVAOTN YIA TIG ATAPAITNTEG
Slepeuvnoelg kat mv a§loAdynon kivdivou amnd ToV KATAOKELAOT) CUPPKVA pe To ApOpo 89 Tou kavoviopou (EE) 2017/745.

12. Epapuovyn

To Mixer (AvaueiKG) XPNOILOTIOLETAL WG €E1G, CUUP VA UE TIG EKOVES 1-11 TOu PUAAABiov Tov MEPIAaUBAVETAL OTN CUOKELOTIA:

1 MApwon

121 Tpapngre m paBdo eppodAou Tpog Ta Tow PEXPL TO TépUa. TomoBeToTE TNV autooEICOUeVN BAon oe pia eminedn empavela.
TomoBeT0TE TOV AVAREIKTN 0NV AUTOGTNPILOHEVN BAOT, XWPIG TO KATIAKL, LE TO AVOLYHA TIPOG TA TAVQ.

12.2 PiEte T0 LYPO CLOTATIKO HOVOEPOUG TOU OCTIKOU TOIHEVTOU OTOV KUAIVEPO avapeigng. TomoBetaTe TN xodvn MANP®ONG oTov KUAVEpo
avapelgng. PiEte To ouoTaTIKO TTOAUUEPOUG OE MOPEPI) OKOVNG TOU OOTIKOU TOIMEVTOU OTOV KUAIVEPO avapelgng HEO® NG Xodvng
TANP®ONG.

MPOEIAONOIHZH: Katd 1o ondoo Tou Aaipol g apmoVAag umopei va ipokUPouv pikpd 8padouata yuvaAol. Na va
AMoPUYETE TNV £i0060 AUTOV OTO OOTIKO TOIMEVTO KO 0TI CUVEXELD OTO OTIOVOUAIKO OQOUO, UNV AvOiyETE TNV AUTIOVAT
anevBeiag ave anéd Tov avoikto KUAIVEpo avapeiEng, aAAd o KAToa ANGoTAcT) and autov!

MPOEIAONOIHZH: Mnv TonoBeTeite T X0AVN TMA|PWOTNG TPV A6 TNV MAIPKWON TOU UYPOU MOVOUEPOUG, SLAPOPETIKA N
OKOVN MOAUPEPOUG Oa KOAAIIOEL GTNV LYPT] XOAVN KATd TNV Arjpwon!
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MPOEIAONOIHZH: Mnv unepBaivete TN HPEYIOTN CUVIOCTOMEVN XWPNTIKOMTA TOUu Mixer (Avapeiktng) piag povadag
OUOKELAGIAG 00TIKOU TOIMEVTOU (Ttepimov 25 g okévng moAupepolg kat mepimov 10 ml vuypoU povouepols), MGOTE va
Slao@aAiCeTal n opoIOYEVIIG AVAPEIEN TOU 00TIKOU TOIHEVTOUL!

Il NpoeToacia

12.3  A@aipéote T Xxodvn MANPwong anod Tov KUAIVEPo avauelEng. BiSoaote 1o kamdki atov KOAIVEPO avauelEnNg e KAEIOTH) TN HovoSpopn
oTpoPLYYa. Apaipéate To o0OTNHA avapelEng and myv avtoompifopevn Baon. H xodvn MARPpwong Kkat n avtoompiéuevn Baon dev
Xpelalovral A€oV Kat Uopouv va anoppipOolv.

MPOZOXH: KAgiote ™ povoSpoun oTPOPLYYa AOTE Va un StagpUyel 00TIKO TOIPEVTO KATA TV avAapeign!

12.4 Apaipéote T otepéwon ™G pAapdou epBdAou TPaBnvTag ™V MAEUPIKA pakpLd and T papdo epfdAou. Auti bev xpeldletal TAEOV Kat
umopei va anoppipOEi.

11l AvapeiEn

12.5 Kpatote 10 o0otnpa avaueigng anod ta mrepuyta e Aafng He To éva XEpL. AvapeiETe T CUOTATIKG TOU OOTIKOU TOIUEVTOU TIECOVTAG
TaUTOXPOVA HE TO AAAO XEPL TN PARBO EPBOAOL TIPOG TA EUMPAG KAL THOW G€ OAO TO UIKOG TNG KAl TIEPIOTPEPOVTAG TNV TPOG TA EUTPOG
KO THO® pE Kivnon TOAGvTong.
MPOEIAONOIHZH: Katd v avapeEn, Kpatote Tov KUAIVEpOo avapelEng KABeTa pe To Kamdkl pog Ta MAve yla va
AMOPUYETE EYKAEIOHATA AEPA KA, CUVETIDG, AVOMOIOYEVELA TOU OOTIKOU TOIMEVTOU!
MPOEIAONOIHZH: Avapeigte 61eE061ka TA CUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIMEVTOU PE TA MTEPUYIA AVAPEIENG YO VO anopUYETE
TNV AVOMOIOYEVELX TOU 0OTIKOU TOIHEVTOU!
MPOZOXH: EGv o kOAvEpog avapeiEng KpAaTIETaAL UE TNV TAAGHN TOU XEPIOU, TO OCTIKO TOIMEVTO PTTOPEI va OeppavOEei kat ot
XPOvol epyaciag TOU 00TIKOU TOINEVTOU NTIOPEL va HEIWOOUV oNpavTIKG!
MPOZOXH: AkoAouBgite TAvTa TIG 08NYiEG XPIONG TOU KATAGKELACTI) TOU OCTIKOU TOIHEVTOU!

12.6  A@oU TapPEABEL O OUVIOTOUEVOG XPOVOG OVAUEIENG (CUUp®VA HE TIC 0Bnyieg XPrioNG TOU KATACGKEVOOTN) TOU OOTIKOU TOIMEVTOU)
TPaPnETe ™M pdpdo epupoAo MPog Ta Mow PEXPL TO Téppa. Kpatrote ™ pdpdo euBOAOU pE TO Eva XEPL KAl XPNOILOTIONOTE TO GAAO
XEPLYla va ontdoeTe pe S0vapn ) Aafn Mg paBdou egPOAOL Kat va TNV anoppipeTe.

MPOZOXH: AkoAouBeite mavTa TIG 08NYieg XPIONG TOU KATAGKEVAGCTI) TOU OCTIKOU TOIPEVTOU!

IV EEaépwon

12.7 ZePBmaTe TOV KOXAIOTO A§ova TG povadag dgova aploTepdOTPOPa HEXPL TO TEPUA. ZOPETE TN povada GEova mavw and m papdo
egupodAoU, N omoia Exel TPARNXTEL TPOG TA THOW MEXPL TO TEPUA, KAl CUVBEDTE TNV HE TO CUOTNHA AVAREIENG AOKAOVTAG LOXUPN) Tiieon.
‘Eva 81mAd KAk uTioSeikvieL OTL kal Ta Vo otnpiypata g povadag dgova eivat ouvbedepéva e aopAaAela aTov KOAVEPo avapeiEng.
MPOZOXH: Kat ta 6§00 mAgupikd ompiypata g povadag a§ova mPENEL VA GUPTIAEKOVTAL CAPAG KAl NXNPA, GOTE TO 00TIKO
TOWMEVTO VA PTIOPE( VO HETAPEPOEI uE AoPAAELa OTN CLUVEXELQ!

12.8 MNa va eEaepoeTe, avoiETe T povOSpoun oTPOPLYYa KATA £va TETAPTO NG TIEPIOTPOPNG. KpamoTe To oUoua avapueigng kadeta
E TO KATAKL TPOG TA MAV®, OTIWG TIEPLYPAPETAL OTO Bria 5. QONoTE TO EUBOAO TIPOG Ta EUMPOG TIEPIOTPEPOVTAG TOV KOXAIWOTO GEova
BeEIOOTPOPA PEXPL VO EEEPXETAL OOTIKO TOIHEVTO ATIO TN HOVOSPON OTPOPLYYQ.

MPOEIAONOIHZH: Efaepiote MANPwG To Mixer (Avaueikmmg) yla va anopuUyete €ykKAeiopara agpa Kai, CUVETOG,
QAVOMOLOYEVELA TOU 00TIKOU Totpévrou! Kpatarte to Mixer (Avapeiktng) HaKpid amnd 1o MPpoownd oag o€ MEPIMTWON TIOL
Slagpuyetl ok6vn ané UTIOAEIPPaTa OKOVNG TTIOAVUHEPOUG!

12.9 MNa vo eunodioete T POI} TOU OOTIKOU TOIWEVTOU, YUPIOTE TIPOG TA THOW TOV KOXAWTO GEova KATA TEPIMOU WO TIEPIOTPOPT|

aploTePOOTPOPA.

V Metagpopa

12.10 Xuvbéote To Vertebra Filler Nozzle (Akpogpuolo mAnpwong omovBiAou) o olvdeon Luer-Lock g povodpoung otpdplyyag oto
KOTAKL. METAPEPETE TO OOTIKO TOWMEVTO OE QUTO TIEPIOTPEPOVTAG TOV KOXAIWTO GEova BeElvotpopa. Mia TANPNG MEPIOTPOPT] TOU
KOXAIWTOU GEova apkei yia m petagopd nepinou 1,5 ml 0oTikoU TOPEVTOU, TO OTIOI0 AVTIOTOIXEL OTN XWPENTIKOTNTA evOG Vertebra Filler
Nozzle (AkpopUolo TTAIPKWONG OTIOVEUAOUL).

MPOZOXH: MeTa@EPETE TO 0CTIKO TOIHEVTO TO CUVTOMOTEPO BUVATO PETA TNV AVAMEIEN, EVOO® TO auEavopevo IEHOEEG Tou
00TIKOU TOIHEVTOU ETUTPENEL TN HETAPOPA!

MPOZOXH: AkoAouBgite mAvTa TIG 08nYieg XpP1IONG TOU KATAGKEVAGCTI) TOU OCTIKOU TOIHEVTOU!
12.11  EAv 10 00TIKO TOWpévTO eE€pXeTAL TEPIPEPIKA amd To Vertebra Filler Nozzle (Akpogpalo mApwong ortovBiAouL), YupioTe MPOog Ta Tiow

TOV KOXAIWTO GEova Katd MePITOou MIOT| TIEPIOTPOPY| APIOTEPOOTPOPA YIA VO EUTIOBIOETE TO OOTIKO TOIUEVTO VO OUVEXIOEL VA TPEXEL.
Apaipéote 1o Vertebra Filler Nozzle (Akpo@Uoto MANPwong onovBiAou) and T povodpoun aTpdpiyya.

12.12  EnavaAdBete ta Prigata 10 kat 11 pe erunAéov Vertebra Filler Nozzles (AkpogUoia ANP®ong omovBUAoU) péXPL va HeTaPEPDOEi N
QMAITOVPEVN TIOCHTNTA OCTIKOU TOIUEVTOU.

35



indice
1. Descripcion del producto

11 Descripcion general del producto, utilidad clinica y modo de funcionamiento

N

Caracteristicas de funcionamiento/ datos técnicos

[

Compatibilidad con otros productos
Indicaciones

Contraindicaciones
Complicaciones

Grupo de pacientes

Perfil de usuario

Ambito de aplicacion

Advertencias y precauciones

© © N o g M 0D

Embalaje, vida util, almacenamiento y eliminacion

©

Informe resumido sobre seguridad y rendimiento clinico

Obligacion de notificacion de incidentes graves

N

Uso

1. Descripcion del producto

1.1 Descripcion general del producto, utilidad clinica y modo de funcionamiento

El Mixer (mezclador) es un dispositivo para mezclar y transferir el cemento éseo a las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) de los
Vertebra Filler Devices (dispositivos de llenado) del Sistema de Cifoplastia Joline Allevo con el que se inyecta el cemento 6seo durante la
cifoplastia. Los componentes especificos del Mixer (mezclador) son el sistema de mezcla (compuesto por el cilindro mezclador y la tapa),
la llave de una via, la unidad de varilla roscada, el embudo y la base. El Mixer (mezclador) Joline es apto Unicamente para un solo uso. La
duracion de la aplicacion normalmente se prolonga durante 10 minutos.

El Mixer (mezclador) permite al usuario obtener una mezcla y una transferencia homogéneas del cemento 6seo a las Vertebra Filler Nozzles
(canulas de llenado) de los Vertebra Filler Devices (dispositivos de llenado) del Sistema de Cifoplastia Joline Allevo. Gracias a su estructura
cerrada, se reducen en la medida de lo posible los olores molestos para el usuario producidos por los componentes de mondémero liquido
de los cementos 6seos de PMMA.

Con el Mixer (mezclador), se mezcla el cemento éseo y se transfiere a las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) de los Vertebra Filler
Devices (dispositivos de llenado) del Sistema de Cifoplastia Joline Allevo a través de una conexion Luer-Lock. La mezcla y la transferencia del
cemento 6seo con el Mixer (mezclador) funciona de la siguiente manera:

La mezcla se lleva a cabo manualmente mediante el agitador que esta sujeto a la varilla del piston y puede moverse en direccién axial y de
manera rotatoria en el interior del cilindro de mezcla. Al mezclar los dos componentes individuales del cemento 6seo, estos se mezclan de
forma homogénea y, de este modo, comienza la polimerizacion del cemento 6seo. El proceso de mezcla llega a su fin en el momento en el
que se consigue la viscosidad deseada del cemento dseo (véanse las instrucciones de uso del cemento 6seo).

La transferencia del cemento 6seo a varias Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) se lleva a cabo mediante una conexion Luer-Lock.
Para ello, se fija al sistema de mezcla la unidad de varilla roscada sobre la varilla del piston y se abre la llave de una via. Mediante giros manua-
les de la varilla roscada, se movera hacia delante en direccion axial el cierre del piston y, de este modo, se dosificara el cemento 6seo pastoso
y se transferira a las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado).

1.2 Caracteristicas de funcionamiento/ datos técnicos

+  Sistema cerrado

+ Volumen de llenado: 1 unidad de embalaje de cemento 6seo (aprox. 25 g polimero en polvo + aprox. 10 ml monémero liquido)
+ Llave de una via con posibilidad de cierre

+  Conexion Luer-Lock para conectar la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) de los Vertebra Filler Devices (dispositivos de llenado)
del Sistema de Cifoplastia Joline Allevo

+ Unidad de varilla roscada para una transferencia sencilla del cemento éseo
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1.3 Compatibilidad con otros productos
El Mixer (mezclador) esta pensado para ser utilizado en combinacion con los siguientes productos:
+ Cemento 6seo radioopaco de polimetrilmetacrilato (PMMA) o calciofosfato basico

- Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) de los correspondientes Vertebra Filler Devices (dispositivos de llenado) del Sistema de
Cifoplastia Allevo:

. Vertebra Filler Device (frontal opening) (dispositivo de llenado (orificio frontal))
. Vertebra Filler Device (side opening) (dispositivo de llenado (orificio lateral))

. Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (dispositivo de llenado flexPlunger (orificio frontal))

2. Indicaciones

El Mixer (mezclador) esta previsto para la mezcla y la transferencia del cemento 6seo durante la cifoplastia.

3. Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para el uso del Mixer (mezclador).

4. Complicaciones
Se han asociado las siguientes complicaciones con el Mixer (mezclador):
a) Infeccion, inclusive infeccion profunda o superficial de una herida

b) Mezcla de cemento dseo inhomogénea, con posibles consecuencias para el paciente

5. Grupo de pacientes

Siempre y cuando el fabricante del cemento éseo no indique ninguna limitacion al grupo de pacientes en el uso previsto de su producto,
tampoco habra ninguna limitacion para el Mixer (mezclador), pues este no entra en contacto directo con el paciente.

6. Perfil de usuario

El Mixer (mezclador) esta previsto para que lo utilice el personal de quiréfano. Solamente debe ser utilizado bajo la supervision de un usuario
experimentado o bien segun sus instrucciones.

7. Ambito de aplicacion

El uso del Mixer (mezclador) tiene lugar en un entorno estéril como un quiréfano durante la cifoplastia. El uso se llevara a cabo en condiciones
de esterilidad.

A causa del funcionamiento y las caracteristicas del cemento 6seo, el Mixer (mezclador) tnicamente es apto para su uso dentro del periodo
de aplicacion especificado del cemento 6seo, puesto que, en otro caso, la funcion del Mixer (mezclador) puede verse comprometida.

Para la aplicacion del cemento 6seo empleado, el usuario debera respetar también las especificaciones del fabricante del cemento 6seo.

8. Advertencias y precauciones

8.1 Encontrara una descripcion de los simbolos utilizados en el embalaje en el apartado «Aclaracion de simbolos». Los contenidos indi-
cados en la etiqueta se traducen en el apartado «Traduccion de la identificacion».

8.2 Las técnicas y los procedimientos médicos aqui descritos NO pretenden ser exhaustivos. No muestran todos los procedimientos
posibles desde el punto de vista médico y, sobre todo, no sustituyen la propia experiencia del médico en cuanto a la aplicacion y el
tratamiento de pacientes concretos.

8.3 El producto solamente debe ser utilizado por un usuario experimentado, bajo su supervision o segun sus instrucciones.

8.4 El producto esté esterilizado con 6xido de etileno.

8.5 El producto solo sera estéril y estara libre de pirdbgenos si el envase estéril no esté abierto ni dafiado. No utilice el producto si el
envase ya se ha abierto anteriormente o esta dafado.

8.6 El producto debe utilizarse antes de la fecha de caducidad indicada en el envase ("Fecha de caducidad”). El producto no debe utili-
zarse después de la fecha de caducidad y, en su lugar, debe desecharse.

8.7 La manipulacion y el uso del producto requieren siempre un entorno y unos procedimientos de actuacion estériles.

8.8 No utilice el producto si parece estar dafiado o defectuoso.

8.9 iPARA UN SOLO USO! El producto esta disefiado para un solo uso. No se debe reutilizar, reesterilizar ni reprocesar. La reutilizacién,
reesterilizacion o reprocesamiento puede afectar al rendimiento del producto y potencialmente perjudicar al paciente cuando se
utilice este producto. La reutilizacion, reesterilizacion o reprocesamiento pueden, ademas, aumentar el riesgo de contaminacion del

producto y/o provocar una infeccion al paciente, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro.

8.10 El producto esta disefiado para ser utilizado con las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) de los Vertebra Filler Devices
(dispositivos de llenado) del Sistema de Cifoplastia Joline Allevo y con el cemento éseo de PMMA comercializado por Joline.
8.1 Respete siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.
8.12 Para garantizar que se consiga una mezcla homogénea del cemento 6seo, no supere la capacidad maxima recomendada del Mixer
(mezclador) de una unidad de embalaje del cemento 6seo (aprox. 25 g de polimero en polvo y aprox. 10 ml de mondmero liquido).
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8.13 Si se rompe el cuello de la ampolla, pueden quedar pequeias esquirlas de vidrio. Para evitar que estas contaminen el cemento y
lleguen al cuerpo vertebral, no abra la ampolla directamente sobre el cilindro mezclador abierto, sino alejado de este.

8.14 Inserte el embudo solamente una vez que haya introducido el monémero liquido, ya que de lo contrario el polimero en polvo podria
adherirse durante el llenado al embudo humedo.

8.15 Cierre la llave de una via durante la mezcla para que no se salga el cemento 6seo.

8.16 Durante la mezcla, mantenga el cilindro mezclador perpendicular con la tapa hacia arriba para evitar que se queden atrapadas bur-
bujas de aire y la mezcla de cemento éseo resulte inhomogénea.

8.17 Mezcle bien los componentes del cemento 6seo con el agitador para evitar que la mezcla del cemento dseo resulte
inhomogénea.

8.18 Si se sostiene el cilindro mezclador con la palma de la mano, el cemento 6éseo puede calentarse y los tiempos de procesamiento del
cemento 6seo pueden acortarse significativamente.

8.19 Los dos soportes laterales de la unidad de varilla roscada deben encajar claramente haciendo clic para que el cemento 6seo pueda
transferirse mas tarde con seguridad.

8.20 Purgue el Mixer (mezclador) totalmente para evitar que se queden atrapadas burbujas de aire y la mezcla de cemento 6seo resulte
inhomogénea. Para ello, mantenga el Mixer (mezclador) lejos del rostro en caso de que salga polvo del polimero en polvo restante.

8.21 Después de mezclar, transfiera el cemento 6seo lo mas rapido posible mientras que la viscosidad del cemento 6seo permita la
transferencia.

9. Embalaje, vida util, almacenamiento y eliminacion

El producto se suministra estéril y no contiene pir6genos. Esta envasado individualmente. Su esterilidad esta garantizada siempre y cuando
el embalaje no esté abierto ni dafiado.

Tenga en cuenta la fecha de caducidad indicada en el embalaje correspondiente. El producto no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad y, en su lugar, debe desecharse.

Hasta su utilizacion, almacenar y transportar en un lugar fresco, oscuro y seco. Proteger de la luz solar y del calor.
No utilice el producto si el envase ya se ha abierto anteriormente o estd dafiado. No utilice el producto si detecta dafios de cualquier tipo en él.

El material de embalaje empleado compuesto de papel, carton y plastico es reciclable y puede desecharse de forma segura mediante los
métodos de eliminacion correspondientes. Son residuos que no representan ningln problema.

El producto no representa ningun peligro antes de su uso. En caso de que el producto se abra accidentalmente o esté dafado, debe
desecharse conforme a las normas de higiene hospitalaria.

Los restos de cemento 6seo deben endurecerse totalmente dentro del Mixer (mezclador) antes de que se pueda eliminar con los desechos
médicos conforme a las medidas de seguridad generales y especificas de los hospitales.

10. Informe resumido sobre seguridad y rendimiento clinico

Elinforme resumido sobre seguridad y rendimiento clinico de acuerdo con el articulo 32 del Reglamento de la UE 2017/745 solo se elaborara
para los productos implantables y para los productos de la clase Ill que no sean productos a medida o en investigacién. Dado que Mixer
(mezclador) no entra dentro de dicha definicidn, no es aplicable un informe resumido sobre seguridad y rendimiento clinico y, por lo tanto,
no se ha preparado.

11. Obligacion de notificacién de incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion causal con el producto (lla muerte de un paciente, del usuario o de otra persona; em-
peoramiento grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, del usuario o de otra persona; o un peligro grave para la salud
publica) debe comunicarlo el usuario de inmediato tanto al fabricante como a las autoridades competentes del pais en el que esté afincado
el usuario. Elidentificador tinico del producto (Unique Device Identifier, UDI) necesario para ello, ademas de otros datos relativos al producto,
se encuentran en la etiqueta del embalaje.

El producto afectado que esté relacionado causalmente con un incidente grave debe enviarse de inmediato al fabricante para que este lo
someta a las inspecciones pertinentes y al analisis de riesgo conforme al articulo 89 del Reglamento de la UE 2017/745.

12. Uso

El uso del Mixer (mezclador) se lleva a cabo segun las imagenes 1 a 11 que figuran en la hoja adicional que se encuentra en el embalaje como
se indica a continuacion:

I Llenado

121 Retire hasta el tope la varilla del piston. Apoye la base sobre una superficie plana. Coloque en la base el mezclador, sin tapa, con la
abertura hacia arriba.

12.2 Llene el cilindro mezclador con el componente de mondmero liquido del cemento éseo. Introduzca el embudo en el cilindro mezcla-
dor. Introduzca ahora con cuidado el polimero en polvo a través del embudo en el cilindro mezclador.

ADVERTENCIA: Si se rompe el cuello de la ampolla, pueden quedar pequeifias esquirlas de vidrio. Para evitar que estas
contaminen el cemento y lleguen al cuerpo vertebral, no abra la ampolla directamente sobre el cilindro mezclador abier-
to, sino alejado de este.

ADVERTENCIA: Inserte el embudo solamente una vez que haya introducido el monémero liquido, ya que, de lo contrario,
el polimero en polvo podria adherirse durante el llenado al embudo humedo.
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ADVERTENCIA: Para garantizar que se consiga una mezcla homogénea del cemento 6seo, no supere la capacidad maxi-
ma recomendada del Mixer (mezclador) de una unidad de embalaje del cemento 6seo (aprox. 25 g de polimero en polvo
y aprox. 10 ml de monémero liquido).

Il Preparacion

12.3 Retire el embudo del cilindro mezclador. Enrosque la tapa con la llave de una via en el cilindro mezclador. Saque el sistema de mezcla
de la base. El embudo y la base ya no son necesarios y pueden desecharse.

ADVERTENCIA: Cierre la llave de una via durante la mezcla para que no se salga el cemento 6seo.

12.4 Retire la fijacion de la varilla del pistdn tirando de ella lateralmente. La fijacion tampoco se volvera a utilizar y puede desecharse.

11l Mezcla

12.5 Sostener en una mano el sistema de mezcla por el asa. Mezcle los componentes del cemento 6seo, al mismo tiempo que, con la
otra mano, mete y saca la varilla del piston por toda la longitud hacia delante y hacia atras, girandola con un movimiento oscilatorio.
ADVERTENCIA: Durante la mezcla, mantenga el cilindro mezclador perpendicular con la tapa hacia arriba para evitar que
se queden atrapadas burbujas de aire y la mezcla de cemento 6seo resulte inhomogénea.
ADVERTENCIA: Mezcle bien los componentes del cemento 6seo con el agitador para evitar que la mezcla del cemento
o6seo resulte inhomogénea.
PRECAUCION: Si se sostiene el cilindro mezclador con la palma de la mano, el cemento 6seo puede calentarse y los tiem-
pos de procesamiento del cemento 6seo pueden acortarse significativamente.
PRECAUCION: Respete siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.

12.6 Una vez haya transcurrido el tiempo de mezcla recomendado (conforme a las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo),

saque hasta el tope la varilla del piston. Sostenga con una mano la varilla del piston y, con la otra, rompa firmemente el mango de la
varilla del piston y deséchelo.

PRECAUCION: Respete siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.

IV Purga

12.7 Desenrosque en el sentido contrario a las agujas del reloj la varilla roscada de la unidad de varilla roscada hasta el tope. Deslice
la unidad de varilla roscada sobre la varilla del piston que se ha sacado hasta el tope vy, ejerciendo una firme presion, conéctela al
sistema de mezcla. Dos clics indican que los dos soportes de la unidad de varilla roscada se han encajado de forma segura en el
cilindro mezclador.

PRECAUCION: Los dos soportes laterales de la unidad de varilla roscada deben encajar claramente haciendo clic para
que el cemento 6seo pueda transferirse mas tarde con seguridad.

12.8  Para el purgado, abra la llave de una via un cuarto de vuelta. Tal como se describe en el paso 5, mantenga el sistema de mezcla
perpendicular con la tapa hacia arriba. Deslice hacia delante el pistén girando la varilla roscada en el sentido de las agujas del reloj
hasta que el cemento 6seo salga por la llave de una via.

ADVERTENCIA: Purgue el Mixer (mezclador) totalmente para evitar que se queden atrapadas burbujas de aire y la mezcla
de cemento 6seo resulte inhomogénea. Para ello, mantenga el Mixer (mezclador) lejos del rostro en caso de que salga
polvo del polimero en polvo restante.

12.9 Para evitar una salida no deseada del cemento, desenrosque la varilla roscada aprox. media vuelta (en sentido contrario a las agujas
del reloj).

V Transferencia

12.10 Conecte la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) a la conexion Luer-Lock de la llave de una via en la tapa. Transfiera el cemento
o0seo girando la varilla roscada en sentido de las agujas del reloj. Para transferir 1,5 ml de cemento éseo correspondiente a la capaci-
dad de una Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) es suficiente girar la varilla roscada aprox. una vuelta completa.
PRECAUCION: Después de mezclar, transfiera el cemento 6seo lo mas rapido posible mientras que la viscosidad del ce-
mento 6seo permita la transferencia.

PRECAUCION: Respete siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.
12.11  Cuando el cemento 6seo salga por el extremo distal de la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado), desenrosque la varilla roscada

aprox. media vuelta de nuevo para evitar que salga cemento 6seo. Retire la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) de la llave de
unavia.

12.12 Repita los pasos 10 y 11 que otras Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) hasta que se haya transferido la cantidad necesaria
de cemento 6seo.
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1. Description de produit

1.1 Description générale du produit, bénéfice clinique et fonctionnement

Le Mixer (mélangeur) est un dispositif destiné au mélange et au transfert de ciment osseux dans les Vertebra Filler Nozzles (embouts de
remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) du systéme de kyphoplastie Allevo Joline utilisé pour
I'injection du ciment osseux dans le cadre de la kyphoplastie. Le Mixer (mélangeur) se compose du systéeme de mélange (réunissant un cy-
lindre de mélange et un couvercle), d’un robinet a voie unique, d’une unité a broche, d’un entonnoir et d’un pied. Le Mixer (mélangeur) Joline
est exclusivement destiné a un usage unique. La durée d’application est en régle générale de 10 minutes.

Le Mixer (mélangeur) doit permettre a I'utilisateur le mélange et le transfert homogenes du ciment osseux dans les Vertebra Filler Nozzles
(embouts de remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) du systéme de kyphoplastie Allevo
Joline. Son boitier clos doit permettre de réduire largement les odeurs dégagées par le composant monomeére liquide de ciments osseux a
base de PMMA auxquelles est exposé I’utilisateur.

Le Mixer (mélangeur) permet de mélanger du ciment osseux et de le transférer dans les Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage
vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) du systeme de kyphoplastie Allevo Joline par le biais d’un raccord
Luer-Lock. Le mélange et le transfert du ciment osseux avec le Mixer (mélangeur) fonctionnent comme suit :

Le mélange se fait a la main par le biais d’une pale de mélange fixée a une tige de piston et qui peut étre déplacée dans le cylindre de mélange
de maniére axiale et rotative. Le mélange des deux composants individuels du ciment osseux permet de les unir de maniére homogéne et
ainsi d’initier la polymérisation du ciment osseux. Le mélange prend fin dés que la viscosité du ciment osseux souhaitée est atteinte (voir
mode d’emploi du ciment osseux).

Dans le cadre du transfert, le ciment osseux est transféré vers plusieurs Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral) par le
biais du raccord Luer-Lock. Pour ce faire, I'unité a broche est emboitée sur le systeme de mélange par le biais de la tige du piston et le ro-
binet a voie unique est ouvert. Des mouvements de rotation manuels de la broche filetée permettent de déplacer le joint de piston selon un
mouvement axial vers I'avant et ainsi de transférer le ciment osseux pateux de maniere dosée dans les Vertebra Filler Nozzles (embouts de
remplissage vertébral).

1.2 Caractéristiques de performance / spécification technique
Systéme clos
Volume de remplissage : 1 UV de ciment osseux (env. 25 g de poudre de polymere + env. 10 ml de monomeére liquide)
Robinet a voie unique avec possibilité de fermeture

Raccord Luer-Lock de connexion du Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de
remplissage vertébral) du systéme de kyphoplastie Allevo Joline

Unité a broche pour le transfert aisé du ciment osseux

1.8 Compatibilité avec d’autres produits
Le Mixer (mélangeur) est destiné a étre utilisé en association avec les produits suivants :
Ciment osseux radio-opagque composé de polyméthylméthacrylate (PMMA) ou a base de phosphate de calcium

Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) suivants
du systéme de kyphoplastie Allevo :
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Vertebra Filler Device (frontal opening) (dispositif de remplissage vertébral [ouverture frontale])
Vertebra Filler Device (side opening) (dispositif de remplissage vertébral [ouverture latérale])

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (Dispositif de remplissage vertébral Vertebra Filler Device flexPlunger
[ouverture frontale])

2. Indication

Le Mixer (mélangeur) est prévu pour le mélange et le transfert de ciment osseux au cours de la kyphoplastie.

3. Contre-indication

Aucune contre-indication ne s’oppose a I'usage du Mixer (mélangeur).

4. Complications
Les complications suivantes sont associées avec le Mixer (mélangeur) :
a) Infection, y compris une infection profonde ou superficielle de la plaie

b) Non-homogeénéité du ciment osseux associée a d’éventuelles répercussions pour le patient

5. Groupe de patients

Sauf indication de restriction du groupe de patients par le fabricant du ciment osseux dans sa destination, aucune restriction ne s’applique
non plus au Mixer (mélangeur) car ce dernier n’entre pas en contact direct avec le patient.

6. Profil d’utilisateur

Le Mixer (mélangeur) est destiné a étre manipulé par le personnel de bloc opératoire. |l n’est destiné a étre utilisé que par ou sous la surveil-
lance d’un utilisateur expérimenté ou sous sa direction.

7. Environnement d’utilisation

L'utilisation du Mixer (mélangeur) se fait dans un environnement stérile, tel qu’un bloc opératoire, dans le cadre de la kyphoplastie. L utilisation
a lieu dans des conditions stériles.

Du fait du fonctionnement et des propriétés des ciments osseux, le Mixer (mélangeur) ne convient qu’a une utilisation dans le cadre de
I'intervalle d’application indiqué des ciments osseux afin de ne pas altérer le fonctionnement du Mixer (mélangeur).

L'utilisateur est aussi prié de respecter les prescriptions du fabricant de ciment osseux dans le cadre de I’application du ciment osseux utilisé.

8. Mises en garde et précautions d’emploi

8.1 Pour des explications sur les symboles utilisés sur I'emballage, se reporter au paragraphe « Explications des symboles ». La traduc-
tion des mentions figurant sur I’étiquette se trouve au paragraphe « Traduction du marquage ».

8.2 Les techniques et procédures médicales décrites ici n’ont PAS la prétention d’étre exhaustives. Elles ne présentent pas I'ensemble
des procédures possibles d’un point de vue médical et avant tout ne sauraient remplacer I’expérience propre du médecin en termes
d’application et de traitement de certains patients.

8.3 Le produit ne peut &tre employé que par un utilisateur expérimenté ou sous sa supervision et selon ses instructions.
8.4 Le produit a été stérilisé a I’oxyde d’éthyléne.

8.5 Ce dispositif n’est stérile et apyrogéne qu’a condition que I’'emballage stérile ne soit ni ouvert, ni endommagé. Ne pas utiliser le
produit si I'emballage a déja été ouvert auparavant ou s’il est endommagé.

8.6 Le produit doit étre utilisé avant la date d’expiration (« date limite d’utilisation ») figurant sur la boite. Le produit ne doit plus étre utilisé
apres la date d’expiration et doit étre éliminé.

8.7 La manipulation et I'utilisation du produit doivent toujours se faire dans un environnement stérile et dans des conditions de travail
stériles.

8.8 Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé ou défectueux.

8.9 DISPOSITIF A USAGE UNIQUE ! Le produit est concu pour un usage unique. |l ne doit étre ni réutilisé, ni restérilisé, ni retraité. Sa
réutilisation, sa restérilisation ou son retraitement peut nuire au bon fonctionnement du produit et éventuellement porter préjudice au
patient en cas d’utilisation du présent produit. La réutilisation, la restérilisation ou le retraitement peut en outre augmenter le risque
de contamination du produit et/ou entrainer une infection chez le patient, y compris mais sans s’y limiter une transmission de mala-
dies infectieuses d’un patient a un autre.

8.10 Le produit est destiné a étre utilisé avec le Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices
(dispositifs de remplissage vertébral) du systeme de kyphoplastie Allevo Joline et avec les ciments osseux a base de PMMA
commercialisés par Joline.

8.1 Toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

8.12 Ne pas dépasser la capacité maximale recommandée du Mixer (mélangeur) qui correspond a une unité de conditionnement du
ciment osseux (env. 25 g de poudre de polymeére et env. 10 ml de monomere liquide) afin de garantir le mélange homogéne du ciment
0SSEeux.
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8.13 En brisant I’embout de I'ampoule, il peut se former de petits éclats de verre. Pour éviter que ceux-ci ne parviennent dans le ciment
osseux et par conséquent dans la vertébre, ne pas ouvrir 'ampoule directement au-dessus du cylindre de mélangeur, mais un peu a
I’écart.

8.14 Placer I’entonnoir seulement lorsque le liquide monomeére a été versé, autrement la poudre polymére adhérera a I’entonnoir mouillé
lors du remplissage.

8.15 Fermer le robinet a voie unique afin d’éviter I’expulsion de ciment osseux lors du mélange.

8.16 Pendant le mélange, tenir le mélangeur et son couvercle a la verticale vers le haut afin de prévenir toute apparition de bulles d’air et
donc de défauts d’homogénéité du ciment osseux.

8.17 Bien mélanger les composants du ciment osseux avec les pales de mélange afin de prévenir toute non-homogénéité du ciment
osseux.

8.18 Le fait de tenir le cylindre de mélange dans la paume de la main peut échauffer le ciment osseux et ainsi réduire les temps de mise en
ceuvre du ciment osseux de maniére significative.

8.19 Les deux supports latéraux de l'unité a broche doivent s’enclencher de maniere manifeste et audible afin de permettre
ultérieurement un transfert du ciment osseux en toute sécurité.

8.20 Effectuer la purge d’air intégrale du Mixer (mélangeur) afin de prévenir toute apparition de bulles d’air et donc de défauts
d’homogénéité du ciment osseux. Priere d’éloigner le Mixer (mélangeur) du visage en cas d’expulsion de résidus de poudre de
polymere.

8.21 Transférer aussi vite que possible le ciment osseux aprés son mélange dans la mesure ou la viscosité croissante du ciment osseux
permet un transfert.

9. Conditionnement, conservation, stockage et élimination

Le produit est livré stérile et apyrogéne, dans un emballage individuel. La stérilité est garantie tant que I’emballage n’est pas ouvert ni en-
dommagé.

Priére de respecter la date de péremption indiquée sur chaque emballage. Le produit ne doit plus étre utilisé apres la date d’expiration et
doit étre éliminé.

Conserver et transporter le produit dans un endroit frais et sec a I’abri de la lumiére jusqu’a son utilisation. Protéger des rayons du soleil et
de la chaleur.

Ne pas utiliser le produit siI’emballage a déja été ouvert auparavant ou s’il est endommagé. En cas de constatation de dommages de quelque
sorte que ce soit, ne pas utiliser le produit.

Le matériau de conditionnement utilisé composé de papier, de carton et de plastique est recyclable et peut étre éliminé en toute sécurité en
suivant les voies d’élimination correspondantes. Il s’agit d’un déchet non problématique.

Le produit n’expose a aucun danger avant son utilisation. Le produit peut étre éliminé selon les prescriptions relatives a I’hygiéne hospitaliere
si le produit est ouvert par inadvertance ou est endommagé.

Attendre que les résidus de ciment osseux ait entierement séché dans le Mixer (mélangeur) avant de procéder a leur élimination a titre de
déchets hospitaliers dans le respect des mesures de précaution générales et spécifiques a I'établissement hospitalier.

10. Résumé abrégé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques

Le résumé abrégé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) conforme a I'article 32 du Reglement (UE)
2017/745 ne doit étre rédigé que pour les produits implantables et les produits de classe Il qui ne sont ni des fabrications spéciales ni des
produits a I’essai. Le Mixer (mélangeur) ne relevant pas de cette définition, un résumé abrégé des caractéristiques de sécurité et des perfor-
mances cliniques (RCSPC) n’est pas applicable et n’a par conséquent pas été rédigé.

11. Obligation de signalement d’incidents graves

L'utilisateur est tenu de signaler immédiatement tous les incidents graves survenant dans le cadre d’un lien causal avec le produit (déces
d’un patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne ; aggravation sévere temporaire ou persistante de I’état de santé d’un patient, de
I'utilisateur ou d’une autre personne ; préjudice grave a la santé publique), aussi bien au fabricant qu’a I'autorité compétente du pays dans
lequel I'utilisateur est établi. L'identifiant unique de dispositif nécessaire a cette fin (Unique Device Identifier, UDI) ainsi que d’autres données
relatives au produit figurent sur I’étiquette de I’emballage.

Le produit concerné et li¢ de maniére causale a un incident grave doit étre immédiatement retourné au fabricant en vue des investigations et
de I’évaluation des risques obligatoires que le fabricant doit réaliser conformément a I’article 89 du Réglement (UE) 2017/745.

12. Utilisation
L'utilisation du Mixer (mélangeur) se fait selon les illustrations 1 a 11 du supplément joint a I'emballage comme suit :
I Remplissage

121 Tirer la tige du piston jusqu’a la butée. Poser le pied sur une surface plane. Emboiter le Mixer (mélangeur) sans couvercle dans le
pied en veillant & orienter I'ouverture vers le haut.

12.2  Verser le composant polymére liquide du ciment osseux dans le cylindre de mélange. Emboiter I’entonnoir sur le cylindre de
mélange. Verser le composant polymere pulvérulent du ciment osseux via I’entonnoir dans le cylindre de mélange.
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MISE EN GARDE : en brisant I’embout de I’ampoule, il peut se former de petits éclats de verre. Pour éviter que ceux-ci ne
parviennent dans le ciment osseux et par conséquent dans la vertébre, ne pas ouvrir I’ampoule directement au-dessus
du cylindre de mélangeur, mais un peu a I’écart.

MISE EN GARDE : placer I’entonnoir seulement lorsque le liquide monomére a été versé, autrement la poudre polymére
adhérera a I’entonnoir mouillé lors du remplissage.

MISE EN GARDE : ne pas dépasser la capacité maxil recomr dée du Mixer (mélangeur) qui correspond a une unité
de conditionnement du ciment osseux (env. 25 g de poudre de polymére et env. 10 ml de monomere liquide) afin de
garantir le mélange homogéne du ciment osseux.

Il Préparation

12.3 Retirer I’entonnoir du cylindre de mélange. Visser le couvercle avec le robinet a voie unique fermé sur le cylindre de mélange. Retirer
le systéme de mélange du pied. L'entonnoir et le pied ne sont plus nécessaires et peuvent étre éliminés.

PRUDENCE : fermer le robinet a voie unique afin d’éviter I’expulsion de t lors du mélange

12.4 Retirer la fixation de la tige de piston en la dégageant latéralement. Cette fixation n’est plus nécessaire et peut étre éliminée.

11l Mélange

12.5 Saisir d’une main le systeme de mélange au niveau des ailettes de préhension. Mélanger les composants du ciment osseux en
poussant et en tirant sur la tige de piston, tout en la faisant pivoter selon un mouvement oscillant de va-et-vient, sur toute la longueur.

MISE EN GARDE : pendant le mélange, tenir le mélangeur et son couvercle a la verticale vers le haut afin de prévenir tou-
te apparition de bulles d’air et donc de défauts d’homogénéité du ciment osseux.

MISE EN GARDE : bien mélanger les composants du ciment osseux avec les pales de mélange afin de prévenir toute non-
homogénéité du ciment osseux.

PRUDENCE : le fait de tenir le cylindre de mélange dans la paume de la main peut échauffer le ciment osseux et ainsi ré-
duire les temps de mise en ceuvre du ciment osseux de maniére significative.

PRUDENCE : priére de toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

12.6 Une fois le temps de mélange recommandé expiré (selon le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux), tirer la tige du piston
jusqu’ala butée. Tenir fermement la tige du piston d’une main et rompre, puis éliminer la poignée de la tige du piston de I'autre main.

PRUDENCE : priére de toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

IV Purge d’air

12.7 Dévisser la broche filetée de I'unité a broche dans le sens anti-horaire jusqu’a la butée. Faire passer I'unité a broche sur la tige du
piston tirée jusqu’a la butée et I'emboiter sur le systeme de mélange en poussant fermement. Un deuxiéme clic signale que les deux
supports de I'unité a broche sont bien enclenchés dans le cylindre de mélange.

PRUDENCE : les deux supports latéraux de I’unité a broche doivent s’enclencher de maniére manifeste et audible afin de
permettre ultérieurement un transfert du ciment osseux en toute sécurité.

12.8 Pour effectuer la purge d’air, tourner le robinet a voie unique d’un quart de tour. Tenir le systeme de mélange a la verticale, tel que
décrit a I’étape 5, avec le couvercle vers le haut. Faire avancer le piston en tournant la broche filetée dans le sens horaire jusqu’a ce
que du ciment osseux soit expulsé hors du robinet a voie unique.

MISE EN GARDE : effectuer la purge d’air intégrale du Mixer (mélangeur) afin de prévenir toute apparition de bulles d’air
et donc de défauts d’homogénéité du ciment osseux. Priere d’éloigner le Mixer (mélangeur) du visage en cas d’expulsion
de résidus de poudre de polymére.

12.9 Pour empécher le ciment de couler, tourner la broche filetée d’environ un demi-tour dans le sens anti-horaire.

V Transfert

12.10  Monter le Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral) sur le raccord Luer Lock du robinet & voie unique du couvercle. Y
transférer le ciment osseux en tournant la broche filetée dans le sens horaire. Un tour complet de la broche filetée suffit pour transfé-
rer environ 1,5 ml de ciment osseux selon la capacité d’un Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral).

PRUDENCE : transférer aussi vite que possible le ciment osseux aprés son mélange dans la mesure ou la viscosité crois-
sante du ciment osseux permet un transfert.

PRUDENCE : toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

12.11  En cas d’expulsion distale du ciment osseux hors du Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral), tourner la broche
filetée d’environ un demi-tour dans le sens anti-horaire pour éviter tout écoulement du ciment osseux. Démonter le Vertebra Filler
Nozzle (embout de remplissage vertébral) du robinet a voie unique.

12.12 Répéter les étapes 10 et 11 avec d’autres Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral) jusqu’a ce que la quantité
requise de ciment osseux ait été transférée.

43



Indice

1. Descrizione del prodotto

1.1 Descrizione generale del prodotto, utilita clinica e funzionamento
1.2 Caratteristiche di prestazione / specifiche tecniche

1.3 Compatibilita con altri prodotti

2. Indicazioni

3. Controindicazioni

4. Complicanze

5. Categoria di pazienti

6. Profilo utente

7. Ambiente di impiego

8. Avvertenze e precauzioni

9. Confezionamento, durata, conservazione e smaltimento

10. Documento di sintesi relativo alla sicurezza e alla prestazione clinica
1. Obbligo di segnalazione degli incidenti gravi

12. Impiego

1. Descrizione del prodotto

1.1 Descrizione generale del prodotto, utilita clinica e funzionamento

Il Mixer (miscelatore) € un apparecchio per miscelare e trasferire il cemento osseo nei Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) dei
Vertebra Filler Devices (filler vertebrali) del sistema Joline per cifoplastica Allevo, utilizzati per I'iniezione del cemento durante gli interventi
di cifoplastica. Il Mixer (miscelatore) &€ composto dal sistema di miscelazione (cilindro di miscelazione e coperchio), dal rubinetto a una via,
dall’unita mandrino, dall’imbuto di riempimento e dalla base. Il Mixer (miscelatore) Joline & destinato ad un uso singolo. La durata di impiego
e dinorma 10 minuti.

Il Mixer (miscelatore) Joline consente all’'utente di miscelare in modo omogeneo e trasferire il cemento osseo nei Vertebra Filler Nozzles
(ugelli del filler vertebrale) dei Vertebra Filler Devices (filler vertebrali) del sistema Joline per cifoplastica Allevo. In virtu della struttura chiusa,
I’'odore dovuto al monomero liquido del cemento osseo a base di polimetilmetacrilato (PMMA), tanto fastidioso per I'utente, viene drastica-
mente ridotto.

Il Mixer (miscelatore) consente di miscelare il cemento osseo e di trasferirlo nei Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) dei Vertebra
Filler Devices (filler vertebrali) del sistema Joline per cifoplastica Allevo, attraverso un connettore Luer Lock. La miscelazione e il trasferimento
del cemento osseo avvengono come di seguito descritto:

La miscelazione viene eseguita manualmente mediante una lama di miscelazione fissata all'asta di uno stantuffo che pud eseguire movimenti
assiali e rotatori nel cilindro di miscelazione. Con la miscelazione dei due componenti del cemento osseo si ottiene un impasto omogeneo che
viene successivamente sottoposto a polimerizzazione. Il processo di miscelazione termina nel momento in cui si ottiene la viscosita deside-
rata del cemento osseo (cfr. le istruzioni per I’'uso del cemento osseo).

Il cemento osseo viene quindi trasferito in diversi Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) mediante il connettore Luer Lock. A tal
fine, I'unita mandrino viene fissata al sistema di miscelazione mediante I'asta dello stantuffo e viene aperto il rubinetto a una via. Attraverso i
movimenti rotatori manuali del mandrino filettato, la guarnizione dello stantuffo viene spostata in avanti con un movimento assiale in modo da
trasferire la quantita corretta dell’impasto di cemento osseo nei Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale).

1.2 Caratteristiche di prestazione / specifiche tecniche

+  Sistema chiuso

+ Volume di riempimento: 1 confezione di cemento osseo (circa 25 g di polimero in polvere + circa 10 ml di monomero liquido)
+ Rubinetto a una via con possibilita di chiusura

«  Connettore Luer Lock per il collegamento del Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale) dei Vertebra Filler Devices (filler vertebrali)
del sistema Joline per cifoplastica Allevo

+ Unita mandrino per il facile trasferimento del cemento osseo

1.8 Compatibilita con altri prodotti
Il Mixer (miscelatore) & concepito per I'impiego in combinazione con i seguenti prodotti:
+ Cemento osseo radio-opaco a base di polimetilmetacrilato (PMMA) o fosfato di calcio

+ Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) dei seguenti Vertebra Filler Devices (filler vertebrali) del sistema per cifoplastica
Allevo:
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. Vertebra Filler Device (frontal opening) (filler vertebrale (apertura frontale))
. Vertebra Filler Device (side opening) (filler vertebrale (apertura laterale))

. Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (filler vertebrale con stantuffo flessibile (apertura frontale))

2. Indicazioni

Il Mixer (miscelatore) & destinato alla miscelazione e al trasferimento del cemento osseo durante gli interventi di cifoplastica.

3. Controindicazioni

Non sono note controindicazioni all’uso del Mixer (miscelatore).

4. Complicanze
L'uso del Mixer (miscelatore) & associato alle seguenti complicanze:
a) Infezioni, incluse infezioni di ferite profonde o superficiali

b) Disomogeneita del cemento osseo con possibili conseguenze per il paziente

5. Categoria di pazienti

Se il fabbricante del cemento osseo non prevede limitazioni d’uso in relazione alla categoria di pazienti, non sussistono limitazioni neppure
per il Mixer (miscelatore), che non entra in contatto diretto con i pazienti.

6. Profilo utente

Il Mixer (miscelatore) € destinato all’uso da parte del personale chirurgico. L'apparecchio deve essere utilizzato unicamente da un utente
esperto oppure sotto la sua supervisione e secondo le sue istruzioni.

7. Ambiente diimpiego
Il Mixer (miscelatore) deve essere utilizzato in ambiente sterile, quale ad esempio la sala operatoria utilizzata per gli interventi di cifoplastica.
L'apparecchio deve essere utilizzato in condizioni sterili.

Alla luce del funzionamento e delle caratteristiche del cemento osseo, il Mixer (miscelatore) deve essere utilizzato esclusivamente entro il
tempo di applicazione previsto per il cemento osseo, onde evitare possibili malfunzionamenti.

Per I'applicazione del cemento osseo utilizzato, I'utente & tenuto ad osservare anche le istruzioni del relativo fabbricante.

8. Avvertenze e precauzioni

8.1 Per la spiegazione dei simboli utilizzati sulla confezione, vedere la sezione “Spiegazione dei simboli”. Per la traduzione dei contenuti
riportati sull’etichetta vedere “Traduzione dell’etichetta”.
8.2 Le procedure e le tecniche mediche descritte in questo contesto NON hanno alcuna pretesa di completezza. Non illustrano tutte le

procedure mediche possibili e soprattutto non sostituiscono I'esperienza del singolo medico per quanto riguarda il loro utilizzo e il
trattamento di certi pazienti.

8.3 Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da un utente esperto oppure sotto la sua supervisione e secondo le sue istruzioni.
8.4 Il prodotto € stato sterilizzato con ossido di etilene.
8.5 Il prodotto ¢ sterile e apirogeno solo se la confezione sterile non € danneggiata o aperta. Non utilizzare il prodotto se la confezione &

stata precedentemente aperta o se € danneggiata.

8.6 Il prodotto deve essere utilizzato prima della data di scadenza riportata sulla confezione ("Utilizzare entro”*). Non utilizzare il prodotto
oltre la data di scadenza ed eventualmente smaltirlo.

8.7 Durante la manipolazione e I'utilizzo del prodotto accertarsi sempre della sterilita del campo chirurgico e delle procedure seguite.

8.8 Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o sembra difettoso.

8.9 PRODOTTO MONOUSO! Il prodotto &€ concepito come prodotto monouso. Cio significa che non deve essere riutilizzato, risterilizza-
to o ricondizionato. Il riutilizzo, la risterilizzazione o il ricondizionamento possono compromettere le prestazioni del prodotto e in caso
di utilizzo del prodotto causare possibili lesioni a carico del paziente. |l riutilizzo, la risterilizzazione o il ricondizionamento possono
inoltre aumentare il rischio di contaminazione del prodotto e/o di un’infezione del paziente, compresa ma non solo una trasmissione
di malattie infettive da un paziente all’altro.

8.10 Il prodotto & concepito per I'utilizzo in combinazione con i Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) dei Vertebra Filler Devices
(filler vertebrali) del sistema Joline per cifoplastica Allevo e con il cemento osseo a base di polimetilmetacrilato (PMMA) venduto da
Joline.

8.1 Consultare sempre le istruzioni per I’'uso fornite dal fabbricante del cemento osseo!

8.12 Non superare la capacita massima di una confezione di cemento osseo (circa 25 g di polimero in polvere e circa 10 ml di monomero
liquido) raccomandata per il Mixer (miscelatore), in modo da ottenere una miscelazione omogenea del cemento osseo!

8.13 In fase di rottura del collo della fiala possono formarsi piccole schegge di vetro. Per evitare che queste finiscano nel cemento e quindi
nei corpi vertebrali, non aprire la fiala direttamente sopra al cilindro di miscelazione aperto, ma tenersi ad una certa distanza!

8.14  Applicare Iimbuto solo dopo aver versato il monomero liquido, poiché in caso contrario il polimero in polvere aderirebbe all'imbuto
bagnato mentre lo si versa!
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8.15 Chiudere il rubinetto a una via, in modo che non fuoriesca del cemento durante la miscelazione!

8.16 Durante la miscelazione tenere il cilindro in posizione verticale con il coperchio rivolto verso I'alto, onde evitare eventuali infiltrazioni
d'aria e la conseguente disomogeneita del cemento osseo!

8.17 Miscelare accuratamente i componenti con le apposite lame onde evitare disomogeneita del cemento osseo!

8.18 Afferrando il cilindro di miscelazione con I'intera superficie della mano, il cemento potrebbe riscaldarsi, pertanto i tempi di lavorazione
del cemento potrebbero ridursi notevolmente!

8.19 | due supporti laterali dell’'unitad mandrino devono essere fissati correttamente, con uno scatto udibile, in modo da garantire il succes-
sivo trasferimento sicuro del cemento osseo!

8.20 Sfiatare completamente il Mixer (miscelatore), onde evitare eventuali infiltrazioni d'aria e la conseguente disomogeneita del cemento
osseo! Durante il procedimento, tenere il Mixer (miscelatore) lontano dal viso, nel caso in cui fuoriesca del polimero in polvere resi-
duo!

8.21 Un volta completata la miscelazione, trasferire il cemento osseo quanto piu rapidamente possibile, fintanto che la viscosita crescente
del cemento lo consente!

9. Confezionamento, durata, conservazione e smaltimento

Il prodotto viene fornito sterile e apirogeno, in confezione singola. La sterilita € garantita se la confezione non & stata aperta o danneggiata.
Controllare la data di scadenza riportata su ogni singola confezione. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza ed eventualmente
smaltirlo.

Conservare e trasportare il prodotto in luogo fresco, asciutto e al buio fino al momento dell’ utilizzo. Proteggere dai raggi solari e da fonti di
calore.

Non utilizzare il prodotto se la confezione é stata precedentemente aperta o se &€ danneggiata. Il prodotto non deve essere utilizzato se si
accerta la presenza di danni di qualsiasi natura.

Il materiale utilizzato per I'imballo, composto da carta, cartone e plastica, & riciclabile e pud essere smaltito in sicurezza attraverso i consueti
canali di smaltimento. Il materiale d’imballo & classificato come rifiuto non pericoloso.

Il prodotto non costituisce un pericolo prima del suo impiego. Qualora il prodotto venga inavvertitamente aperto o appaia danneggiato, pud
essere smaltito secondo le norme igieniche vigenti nell’ospedale.

| residui di cemento osseo devono aderire completamente al Mixer (miscelatore) prima di procedere allo smaltimento insieme ai rifiuti ospe-
dalieri nel rispetto delle misure precauzionali generali e specifiche per I'ambito ospedaliero.

10. Documento di sintesi relativo alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche ai sensi dell'articolo 32 del regolamento (EU) 2017/745 deve essere redatta solo
nel caso di dispositivi impiantabili e di dispositivi appartenenti alla classe lll, diversi dai dispositivi su misura o soggetti a sperimentazione.
Poiché Mixer (miscelatore) non rientra in tale definizione, I’obbligo di redigere una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche non
si applica.

11. Obbligo di segnalazione degli incidenti gravi

L'utilizzatore & tenuto a segnalare immediatamente al fabbricante e alle autorita competenti del paese in cui ha sede, tutti gli incidenti gravi
avvenuti con un nesso di causalita con il prodotto (morte di un paziente, di un utilizzatore o di un’altra persona; grave peggioramento tran-
sitorio o permanente delle condizioni di salute di un paziente, di un utilizzatore o di un’altra persona; grave pericolo per la salute pubblica).
L'identificativo univoco del prodotto (Unique Device Identifier, UDI) necessario per la segnalazione e gli altri dati riguardanti il prodotto sono
riportati sull'etichetta della confezione.

Il prodotto interessato, correlato con un nesso di causalita all’incidente grave, deve essere inviato immediatamente al fabbricante affin-
ché quest’ultimo possa eseguire i controlli e la valutazione del rischio dell'incidente previsti a norma dell'articolo 89 del regolamento (UE)
2017/745.

12. Impiego
Le modalita d’impiego del Mixer (miscelatore) sono illustrate nelle figure 1-11 delle istruzioni allegate alla confezione:
I Riempimento

121 Fare arretrare la stanga dello stantuffo fino al punto di arresto. Porre la base su una superficie piana. Collocare il Mixer (miscelatore)
sulla base, senza coperchio e con I'apertura rivolta verso I'alto.

12.2  Dispensare il monomero liquido del cemento osseo nel cilindro di miscelazione. Fissare I'imbuto di riempimento sul cilindro. Versare
il polimero in polvere del cemento osseo nel cilindro di miscelazione tramite I'imbuto.
AVVERTENZA: In fase di rottura del collo della fiala possono formarsi piccole schegge di vetro. Per evitare che queste fi-
niscano nel cemento e quindi nei corpi vertebrali, non aprire la fiala direttamente sopra al cilindro di miscelazione aperto,
ma tenersi ad una certa distanza!
AVVERTENZA: Applicare I'imbuto solo dopo aver versato il monomero liquido, poiché in caso contrario il polimero in pol-
vere aderirebbe all'imbuto bagnato mentre lo si versa!
AVVERTENZA: Non superare la capacita massima di una confezione di cemento osseo (circa 25 g di polimero in polvere e

circa 10 ml di monomero liquido) raccomandata per il Mixer (miscelatore), in modo da ottenere una miscelazione omoge-
nea del cemento osseo!
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Il Preparazione

12.3 Staccare I'imbuto di riempimento dal cilindro di miscelazione. Avvitare il coperchio con il rubinetto a una via chiuso sul cilindro di
miscelazione. Rimuovere il sistema di miscelazione dalla base. L'imbuto e la base non sono pill necessari e possono essere smaltiti.

ATTENZIONE: Chiudere il rubinetto a una via, in modo che non fuoriesca del cemento durante la miscelazione!
12.4 Staccare la leva di blocco dell'asta dello stantuffo estraendolo lateralmente. La leva non € piu necessaria e puo essere smaltita.

Il Miscelazione

12.5 Reggere il sistema di miscelazione afferrando le manopole di presa con un mano. Miscelare i componenti del cemento osseo muo-
vendo con l'altra mano I'asta dello stantuffo avanti e indietro per I'intera lunghezza e, contemporaneamente, ruotandola in un verso
e poi nell'altro.

AVVERTENZA: Durante la miscelazione tenere il cilindro in posizione verticale con il coperchio rivolto verso I'alto, onde
evitare eventuali infiltrazioni d'aria e la conseguente disomogeneita del cemento osseo!

AVVERTENZA: Miscelare accuratamente i componenti con le apposite lame onde evitare disomogeneita del cemento os-
seo!

ATTENZIONE: Afferrando il cilindro di miscelazione con l'intera superficie della mano, il cemento potrebbe riscaldarsi,
pertanto i tempi di lavorazione del cemento potrebbero ridursi notevolmente!

ATTENZIONE: Consultare sempre le istruzioni per I’'uso fornite dal fabbricante del cemento osseo!

12.6 Al termine del tempo di miscelazione raccomandato (secondo le istruzioni per I’'uso del fabbricante del cemento osseo), fare arre-
trare la stanga dello stantuffo fino al punto di arresto. Tenere la stanga dello stantuffo con una mano e con I'altra staccare con forza
I'impugnatura e smaltirla.

ATTENZIONE: Consultare sempre le istruzioni per I’'uso fornite dal fabbricante del cemento osseo!

IV Sfiato

12.7 Far ruotare il mandrino filettato dell’unita mandrino in senso antiorario fino al punto di arresto. Far scorrere I'unita mandrino lungo la
stanga dello stantuffo fatta arretrare fino al punto di arresto e collegarla al sistema di miscelazione premendo con forza. Un doppio
scatto segnala che i due supporti dell’unita mandrino sono stati fissati correttamente al cilindro di miscelazione.

ATTENZIONE: | due supporti laterali dell’unita mandrino devono essere fissati correttamente, con uno scatto udibile, in
modo da garantire il successivo trasferimento sicuro del cemento osseo!

12.8 Per sfiatare il sistema, aprire di un quarto di giro il rubinetto a una via. Tenere il sistema di miscelazione in posizione verticale con il
coperchio rivolto verso I'alto, come descritto al punto 5. Spingere lo stantuffo in avanti facendo ruotare il mandrino filettato in senso
orario, fino a quando il cemento osseo fuoriesce dal rubinetto a una via.

AVVERTENZA: Sfiatare completamente il Mixer (miscelatore), onde evitare eventuali infiltrazioni d'aria e la conseguente
disomogeneita del cemento osseo! Durante il procedimento, tenere il Mixer (miscelatore) lontano dal viso, nel caso in cui
fuoriesca del polimero in polvere residuo!

12.9 Per impedire che il cemento osseo fuoriesca, ruotare il mandrino filettato di circa mezzo giro in senso antiorario.

V Trasferimento

12.10 Fissare il Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale) al connettore Luer Lock del rubinetto a una via sul coperchio. Trasferire
il cemento osseo nell’'ugello ruotando il mandrino filettato in senso orario. E sufficiente un giro completo del mandrino filettato per
trasferire circa 1,5 ml di cemento osseo nel Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale) in base alla capienza di quest’ultimo.

ATTENZIONE: Un volta completata la miscelazione, trasferire il cemento osseo quanto piu rapidamente possibile, fintan-
to che la viscosita crescente del cemento lo consente!

ATTENZIONE: Consultare sempre le istruzioni per I’uso fornite dal fabbricante del cemento osseo!

12.11  Seil cemento osseo fuoriesce distalmente dal Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale), ruotare il mandrino filettato di circa
mezzo giro in senso antiorario per impedire che il cemento fuoriesca. Staccare il Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale)
dal rubinetto a una via.

12.12 Ripetere i passaggi 10 e 11 con altri Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale), fino a trasferire la quantita necessaria di
cemento osseo.
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Naudojimas

1. Gaminio apraSymas

1.1 Bendrasis gaminio apraSymas, klinikiné nauda ir veikimo principas

Maisykle yra prietaisas kaulo cementui uzmai8yti ir perkelti j ,Joline“ kifoplastikos sistemos , Allevo* ,Vertebra Filler Device* (cemento aplika-
toriaus) ,Vertebra Filler Nozzles® (cemento aplikatoriaus kaniulg), kuri naudojama kaulo cementui jSvirksti atliekant kifoplastikg. Atskiri mai-
Syklés komponentai yra maiSymo sistema (sudaryta i§ maiS§ymo cilindro ir danggio), vienakryptis €iaupas, suklio mazgas, piltuvas ir stovas.
LJoline” maiSyklé yra skirta, naudoti tik vieng kartg. Naudojimo trukme paprastai yra 10 minuciy.

Maisykle turi suteikti naudotojui galimybg homogeniskai uzmaiSyti kaulo cementg ir perkelti jj j ,Joline* kifoplastikos sistemos ,Allevo“ ,Verte-
bra Filler Device” (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles" (cemento aplikatoriaus kaniulg). Jos uZdara konstrukgija turi kiek jmanoma
sumazinti naudotojg varginantj nemalony kvapa, kurj PMMA kaulo cementuose skleidZia skystas monomero komponentas.

Kaulo cementas maiSykléje uzmaiSomas ir per ,Luer-Lock" jungtj perkeliamas j ,Joline* kifoplastikos sistemos ,Allevo“ ,Vertebra Filler De-
vice" (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles“ (cemento aplikatoriaus kaniulg). Kaulo cemento uzmaiSymas ir perkélimas maisykle
vyksta taip:

UZmaiSoma rankiniu badu maiSymo mente, kuri pritvirtinta prie stimoklio koto ir mai§ymo cilindre gali bati judinama a$ine kryptimi ir sukama.
UZmaiSant abu atskirus kaulo cemento komponentus jie homogeni$kai sumai$omi ir taip pradedama kaulo cemento polimerizacija. Maisymo
procesas yra baigtas, kai tik pasiekiama pageidaujama kaulo cemento klampa (Zr. Kaulo cemento naudojimo instrukcijg).

Perkeliant kaulo cementg pro ,Luer-Lock” jungtj jis perkeliamas j kelias ,Vertebra Filler Nozzles” (cemento aplikatoriaus kaniules). Tam per
stumoklio kotg prie maiSymo sistemos prijungiamas suklio mazgas ir atidaromas vienakryptis ¢iaupas. Rankiniu budu sukant srieginj suklj
stimoklio sandariklis stumiamas aSine kryptimi pirmyn ir taip kaulo cemento pasta dozuojama j ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikato-
riaus kaniules).

1.2 Eksploatacinés charakteristikos / techninés specifikacijos
UZdara sistema
UzZpildymo taris: 1 kaulo cemento pakuotés vienetas (apie 25 g polimero milteliy + apie 10 ml monomero skys&io)
Vienakryptis ¢iaupas su uzdarymo galimybe

wLuer-Lock” jungtis ,Joline“ kifoplastikos sistemos ,Allevo“ ,Vertebra Filler Device“ (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles*”
(cemento aplikatoriaus kaniulei) prijungti

Suklio mazgas lengvam kaulo cemento perkélimui

1.3 Suderinamumas su kitais gaminiais
Mai8ykle yra skirta naudoti kartu su tokiais gaminiais:
Rentgenu matomas kaulo cementas polimetilmetakrilato (PMMA) arba kalcio fosfato pagrindu
Tokiy kifoplastikos sistemos ,Allevo” ,Vertebra Filler Device* (cemento aplikatoriy) ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikatoriaus ka-
niulés):
,Vertebra Filler Device (frontal opening)“ (cemento aplikatorius (anga priekyje))
,Vertebra Filler Device (side opening)“ (cemento aplikatorius (anga Sone))

+Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)“ (cemento aplikatorius su lanks¢&iu stimikliu (anga priekyje))
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2. Indikacija

Maisyklé numatyta kaulo cementui uZzmaisyti ir perkelti atliekant kifoplastika.

3. Kontraindikacijos

MaiSyklés naudojimui Zinomy kontraindikacijy néra.

4. Komplikacijos
Su maisykle siejamos tokios komplikacijos:
a) Infekcija, jskaitant gilias arba pavir§ines Zaizdos infekcijas

b) Nehomogeniskas kaulo cementas su galima dél to kylan€iomis pasekmémis pacientui

5. Pacienty grupé

Jei kaulo cemento gamintojas savo naudojimo paskirtyje nenurodo jokio pacienty grupés ribojimo, maisyklei apribojimy taip pat néra, nes ji
tiesiogiai su pacientu nekontaktuoja.

6. Naudotojo profilis

Maisykle skirta bati naudojama operacinés personalo. Jg turéty bati naudojama tik patyrusio naudotojo arba jam priZitrint arba vadovaujantis
jo nurodymais.

7. Naudojimo aplinka
MaiSyklé naudojama atliekant kifoplastika sterilioje aplinkoje, tokia kaip operaciné. Naudojama steriliomis salygomis.

Dél kaulo cementy funkcijy ir savybiy maiSyklé gali buti naudojama tik per nurodytg kaulo cementy déjimo laikotarpj, nes antraip maisykle
gali tinkamai neveikti.

Dedant naudojamg kaulo cementg naudotojas taip pat turi atkreipti démesj j kaulo cemento gamintojo nurodymus.

8. Ispéjamosios nuorodos ir atsargumo priemonés

8.1 Ant pakuotés esanciy simboliy paaiskinimg Zr. skirsnyje ,Simboliy paaiskinimas“. Ant etiketés esanti informacija iSversta skirsnyje
,Zenklinimo vertimas®.

8.2 Cia apragyty medicininiy techniky ir metody saragas NERA baigtinis. Cia nurodyti ne visi medicinikai galimi metodai ir, svarbiausia,
tai nepakeicia gydytojo patirties, susijusios su taikymu konkre&iam pacientui ir jo gydymui.

8.3 Gaminj leidZziama naudoti tik patyrusiam naudotojui arba jam priZitrint ar vadovaujant.
8.4 Gaminys sterilizuotas etileno oksidu.

8.5 Gaminys yra sterilus ir be pirogeny tik tol, kol nebuvo atidaryta arba paZeista jo sterili pakuoté. Nenaudokite gaminio, jeigu pakuote
pries$ tai jau buvo atidaryta arba paZeista.

8.6 Gaminys turi bati sunaudotas iki ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos (,Panaudoti iki“). Pasibaigus galiojimui, gaminio
naudoti nebegalima ir jj reikia utilizuoti.

8.7 Naudodami gaminj ir dirbdami su juo visada atkreipkite démesj  sterilig aplinkg ir sterily darbg,.
8.8 Nenaudokite gaminio, jeigu jis atrodo apgadintas arba sugedgs.

8.9 VIENKARTINIS NAUDOJIMAS! Gaminys skirtas naudoti vieng kartg. Jo negalima naudoti pakartotinai, sterilizuoti i§ naujo arba ap-
doroti. Naudojimas pakartotinai, sterilizavimas i§ naujo arba apdorojimas gali pakenkti gaminio eksploatacinéms charakteristikoms
ir naudojant tokj gaminj gali bati pakenkta pacientui. Be to, naudojimas pakartotinai, sterilizavimas i§ naujo arba apdorojimas gali
padidinti gaminio kontaminacijos rizikg ir (arba) uzkrésti pacienta, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, ir infekciniy ligy pernesimg nuo
vieno paciento kitam.

8.10  Gaminys yra numatytas naudojimui su ,Joline“ kifoplastikos sistemos ,Allevo“ ,Vertebra Filler Device* (cemento aplikatoriaus)
wVertebra Filler Nozzles“ (cemento aplikatoriaus kaniulémis) ir ,Joline“ platinamais PMMA kaulo cementais.

8.1 Visada atkreipkite démesj j kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcijg!

8.12 Kad baty uZtikrintas homogeni8kas kaulo cemento uZmaiSymas, nevirSykite didZiausios rekomenduojamos maiSyklés talpos — vieno
pakuotés vieneto (apie 25 g polimero milteliy ir apie 10 ml monomero skyscio)!

8.13 NulauZiant ampulés kakliuka gali atskilti mazy stiklo Sukiy. Kad jos nepatekty j kaulo cementg, o i§ ten — j slankstelio kiing, atidarine-
kite ampulg ne tiesiai vir$ atviro maiSymo cilindro, o laikydami Siek tiek Sone!

8.14 Piltuvg uZdékite tik tada, kai monomero skystis jau bus supiltas, antraip pilant polimero miltelius jie limpa prie sudrékusio piltuvo!
8.15 UZdarykite vienakryptj €iaupa, kad uzmaiSant kaulo cementas neiStekety!

8.16 UZmaiSydami laikykite maiSymo cilindrg vertikaliai dang€iu auks$tyn, kad j kaulo cementg nejmaiSytumeéte oro ir taip nepakenktuméte
jo homogeniskumui!

8.17 Kad i8vengtuméte kaulo cemento nehomogeniSkumo, maiSymo mentémis gerai sumaisykite kaulo cemento komponentus!

8.18 Jei maiSymo cilindras laikomas visu delnu, kaulo cementas gali susilti ir dél to kaulo cemento apdirbimo laikas gali reikSmingai su-
trumpeti!

8.19 Kad véliau kaulo cementg buty galima saugiai perkelti, abu Soniniai suklio mazgo laikikliai turi aiSkiai ir girdimai uZsifiksuoti!
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8.20  Visi8kai pa3alinkite i§ maiSyklés org, kad j kaulo cementg nejmaiSytuméte oro ir taip nepakenktumeéte jo homogeniskumui! Tai dary-
dami laikykite maiSykle nukreiptg nuo veido, jei kartais isipusty uZsilikusiy polimero milteliy dulkiy!

8.21 UZmai$e kaulo cementg perkelkite kuo grei€iau, kol tam netrukdo didéjanti kaulo cemento klampa!

9. Pakuoté, tinkamumo naudoti trukmé, laikymas ir atlieky tvarkymas
Gaminys pristatomas sterilus ir be pirogeny. Jis supakuotas po vieng. Sterilumas yra garantuotas, kol nebuvo atidaryta arba pazeista pakuoté.

Atkreipkite démes;j j ant atitinkamos pakuotés nurodytq galiojimo pabaigos datg. Pasibaigus galiojimui, gaminio naudoti nebegalima ir jj reikia
utilizuoti.

Iki naudojima gaminj laikykite ir transportuokite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo saulés 3viesos ir kars¢io.

Nenaudokite gaminio, jeigu pakuoté pries tai jau buvo atidaryta arba paZeista. Aptikus bet kokios rusies apgadinimy, gaminio naudoti nebe-
galima.

Naudojama pakuotés medZiaga, kurig sudaro popierius, kartonas ir plastikas, yra perdirbama ir gali bati saugiai sutvarkoma naudojant atitin-
kamus turimus atlieky tvarkymo kelius. Ji laikoma problemy nesukelianiomis atliekomis.

Gaminys prie$ naudojimg nekelia jokios grésmés. Jei gaminys nety¢ia atidaromas arba apgadinamas, jj galima utilizuoti, laikantis ligoninés
higienos reikalavimy.

Kaulo cemento liku&iai turéty maisykléje visiSkai sukietéti, tada jg reikia utilizuoti kartu su klinikos atliekomis, laikantis bendryjy ir ligoninés
specialiyjy reikalavimy.

10. Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 32 straipsnj saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg reikia parengti tik implantuojamoms
priemonems ir lll klasés priemonéms, kurios néra pagal uZzsakymag pagamintos priemonés arba tiriamosios priemonés. Kadangi maiSyklei Si
apibréZztis netaikoma, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka yra nereikalinga ir todél nebuvo parengta.

11. Prievolé pranesti apie rimtus incidentus

Apie visus prieZastiniu rySiu su gaminiu susijusius rimtus incidentus (paciento, naudotojo arba kito asmens mirtis; laikinas arba nuolatinis
paciento, naudotojo arba kito asmens rimtas sveikatos biklés pablogéjimas; rimtas pavojus visuomenés sveikatai) naudotojas nedelsdamas
privalo pranesti ir gamintojui, ir Salies, kurioje jsikirgs naudotojas, kompetentingai institucijai. Tam reikalinga unikalusis gaminio identifikato-
rius (,Unigue Device Identifier, UDI) bei su gaminiu susij¢ duomenys pateikti ant pakuotés esancioje etiketeje.

Priezastiniu rySiu su rimtu incidentu susijusj gaminj batina nedelsiant atsiysti gamintojui, kad gamintojas galéty atlikti reikalingus tyrimus ir
rizikos jvertinimg pagal Reglamento (ES) 2017/745 89 straipsnj.

12. Naudojimas

Maisyklé naudojama vadovaujantis pakuotéje pridéto informacinio lapelio 1-11 paveiksléliais taip:

1 Pildymas

121 Iki galo atitraukite atgal stumoklio kotg. Pastatykite stovg ant lygaus pagrindo. | stovg anga j virSy, be danggio, jstatykite maisykle.

12.2 Supilkite | maiSymo cilindrg skysta monomero komponentg. Uzdékite ant maiSymo cilindro piltuvg. Pro piltuvg supilkite | mai§ymo
cilindrg polimero komponento miltelius.

ISPEJIMAS! NulauZiant ampulés kakliukq gali atskilti maZy stiklo Sukiy. Kad jos nepatekty j kaulo cementa, o i§ ten — j
slankstelio kiing, atidarinékite ampule ne tiesiai vir§ atviro mai§ymo cilindro, o laikydami Siek tiek Sone!

[SPEJIMAS! Piltuvg uZdékite tik tada, kai monomero skystis jau bus supiltas, antraip pilant polimero miltelius jie limpa prie
sudrékusio piltuvo!

[SPEJIMAS! Kad biity uztikrintas homogeni$kas kaulo cemento uZmai$ymas, nevirSykite didZiausios rekomenduojamos
maisyklés talpos — vieno pakuotés vieneto (apie 25 g polimero milteliy ir apie 10 ml monomero skyséio)!

Il ParuoSimas

12.3 Nuimkite nuo maiSymo cilindro piltuvg. Ant maiSymo cilindro uZsukite dangtj su uzdarytu vienakrypéiu Ciaupu. I18imkite maiSymo
sistemg i$ stovo. Piltuvo ir stovo daugiau nebereikés ir juos galima iSmesti.

ATSARGIAI! Uzdarykite vienakryptj €iaupa, kad uZmai$ant kaulo

tas neiStekéty!

12.4  Nuimkite stimoklio koto fiksatoriy, nutraukdami jj nuo stimoklio koto j Song. Jo daugiau nebereikés ir jj galima iSmesti.

Il UZmaiSymas

12.5  Vienaranka laikykite maiSymo sistemag uz Soniniy rankenéliy. MaiSykite kaulo cemento komponentus, kita ranka stumdami stimoklio
kotg per visg ilgi pirmyn ir atgal bei tuo paciu metu pakaitomis sukdami j vieng ir j kitg puse.

ISPEJIMAS! Uzmaigydami laikykite mai§ymo cilindra vertikaliai dangé&iu auk&tyn, kad j kaulo cementg nejmaiSytuméte oro
ir taip nepakenktuméte jo homogeniskumui!

[SPEJIMAS! Kad isvengtuméte kaulo cemento nehomogeniskumo, maiSymo mentémis gerai sumaisykite kaulo cemento
komponentus!

ATSARGIAI! Jei maiSymo cilindras laikomas visu delnu, kaulo cementas gali susilti ir dél to kaulo cemento apdirbimo laikas
gali reikSmingai sutrumpéti!

ATSARGIALI! Visada atkreipkite démesj j kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcijg!
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12.6 Pasibaigus rekomenduojamam maisymo laikui (nurodytam kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcijoje) atitraukite stamoklio
kotg iki galo atgal. Viena ranka laikykite stimoklio kotg, o kita ranka stipriai nulauzkite stimoklio koto rankeng ir jg iSmeskite.

ATSARGIALI! Visada atkreipkite démesj j kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcijg!

IV Oro Salinimas

12.7 Iki galo prie$ laikrodZio rodykle iSsukite suklio mazgo srieginj suklj. UZmaukite suklio mazgg ant iki galo iStraukto stimoklio koto ir
stipriai paspaude sujunkite jj su maiSymo sistema. Dvigubas spragteléjimas Cia signalizuoja, kad abu suklio mazgo laikikliai patikimai
uzsifiksavo ant maiSymo cilindro.

ATSARGIAI! Kad véliau kaulo cementg biity galima saugiai perkelti, abu $oniniai suklio mazgo laikikliai turi ai$kiai ir girdi-
mai uzsifiksuoti!

12.8 Orui pasalinti atsukite vienakryptj ¢iaupg per ketvirtj apsukos. MaiS§ymo sistema laikykite taip, kaip apra8yta prie 5 veiksmo, vertikaliai
danggiu j viry. Sukdami srieginj suklj pagal laikrodZio rodyklg stumkite stimoklj pirmyn tol kol i§ vienakryp&io €iaupo ims skverbtis
kaulo cementas.

ISPEJIMAS! Visiskai pasalinkite i§ maiSyklés ora, kad j kaulo cementg nejmaiSytuméte oro ir taip nepakenktuméte jo ho-
mogeniSkumui! Tai darydami laikykite maiSykle nukreiptg nuo veido, jei kartais iSsipusty uZsilikusiy polimero milteliy dul-

Kiy!

12.9 Kad kaulo cementas netekéty toliau, atsukite srieginj suklj atgal mazdaug puse apsukos prie§ laikrodZio rodykle.

V Perkélimas

12.10  Prie vienakryp¢io &iaupo dangtyje ,Luer-Lock" jungties prijunkite ,Vertebra Filler Nozzle“ (cemento aplikatoriaus kaniulg). Perkelkite
i ja kaulo cementa, sukdami srieginj suklj pagal laikrodzio rodykle. Cia tam, kad bty perkeltas ,Vertebra Filler Nozzle* (cemento
aplikatoriaus kaniulg) uZpildantis kiekis, apie 1,5 ml kaulo cemento, uZtenka vienos pilnos srieginio suklio apsukos.

ATSARGIAI! UZmai$e kaulo cementg perkelkite kuo greiciau, kol tam netrukdo didéjanti kaulo cemento klampa!

ATSARGIAI! Visada atkreipkite démesj | kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcija!

12.11  Kai kaulo cementas ima skverbtis i§ distalinio ,Vertebra Filler Nozzle* (cemento aplikatoriaus kaniulés) galo, pasukite srieginj suklj
mazdaug per puseg apsukos pries laikrodZio rodykle atgal, kad kaulo cementas nebuty spaudZiamas toliau. Nuimkite ,Vertebra Filler
Nozzle" (cemento aplikatoriaus kaniulg) nuo vienakryp&io ¢iaupo.

12.12  Kartokite 10 ir 11 veiksmus su kitomis ,,Vertebra Filler Nozzle“ (cemento aplikatoriaus kaniulémis), kol bus perkeltas reikalingas kaulo
cemento kiekis.
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1. Opis produktu

1.1 Ogolny opis produktu, korzys¢ kliniczna i sposéb dziatania

Mixer (mieszalnik) jest urzgdzeniem do mieszania i przenoszenia cementu kostnego do Vertebra Filler Nozzles (dysza do wypetniania kregow)
urzadzen Vertebra Filler Devices (urzagdzenia do wypetniania krggow) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline, ktére stuzg do wstrzykiwania
cementu kostnego podczas zabiegu kyfoplastyki. Poszczeg6lne komponenty urzagdzenia Mixer (mieszalnik) to system mieszajacy (sktadajacy
sie z cylindra mieszajgcego i pokrywy), zawor jednokierunkowy, modut wrzeciona, lejek do napetniania i stojak. Mixer (mieszalnik) firmy Joline
jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia. Czas zastosowania wynosi zazwyczaj 10 minut.

Mixer (mieszalnik) ma na celu umozliwienie uzytkownikowi mieszania i przenoszenia cementu kostnego do Vertebra Filler Nozzles (dysza do
wypetniania kregow) urzagdzen Vertebra Filler Devices (urzgdzenia do wypetniania kregdw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline. Dzigki
zamknigtej konstrukcji powinna by¢ jak najbardziej zredukowana ucigzliwo$¢ zapachowa dla uzytkownika spowodowana ptynnym kompo-
nentem monomerowym w przypadku cementéw kostnych PMMA.

Przy uzyciu urzgdzenia Mixer (mieszalnik) miesza si¢ cement kostny i przenosi sig¢ go poprzez ztgcze luer-lock do Vertebra Filler Nozzles (dys-
za do wypetniania kregbéw) urzadzen Vertebra Filler Devices (urzgdzenia do wypetniania kregéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline.
Mieszanie i przenoszenie cementu kostnego za pomocg urzgdzenia Mixer (mieszalnik) odbywa sig w nastepujgcy sposob:

Mieszanie odbywa sig recznie za pomocg topatki mieszajgcej, ktora jest zamocowana na ttoczysku i moze by¢ poruszana osiowo i rotacyjnie
w cylindrze mieszajgcym. Podczas mieszania obu pojedynczych komponentéw cementu kostnego nastegpuje ich jednorodne wymieszanie i
rozpoczecie polimeryzacji cementu kostnego. Proces mieszania jest zakonczony po osiggnigciu zgdanej lepko$ci cementu kostnego (patrz
instrukcja uzycia cementu kostnego).

Podczas przenoszenia cement kostny jest przenoszony przez ztgcze luer-lock do wielu dysz Vertebra Filler Nozzles (dysza do wypetniania
kregow). W tym celu modut wrzeciona taczy sig z systemem mieszajgcym za pomocg ttoczyska i otwiera si¢ zawor jednokierunkowy. Reczne
ruchy obrotowe gwintowanego wrzeciona powodujg przesunigcie uszczelki ttoka osiowo do przodu i w ten sposob cement kostny w postaci
pasty jest dozowany do dysz Vertebra Filler Nozzle (dysze do wypetniania krggow).

1.2 Cechy wydajnosci/specyfikacja techniczna

+  zamknigty system
objetos¢ napetniania: 1 JOp cementu kostnego (ok. 25 g proszku polimerowego + ok. 10 ml monomeru w ptynie)
zawor jednokierunkowy z mozliwo$cig zamknigcia

ztacze luer-lock do podtaczenia Vertebra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregdw) urzadzen Vertebra Filler Device (urzadzenia do
wypetniania kregoéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline

modut wrzeciona do fatwego przenoszenia cementu kostnego

1.8 Kompatybilno$é¢ z innymi produktami
Mixer (mieszalnik) jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z nastgpujgcymi produktami:
nieprzepuszczajgcy promieniowania RTG cement kostny na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) lub fosforanu wapnia

Vertebra Filler Nozzles (dysza do wypetniania kregéw) nastepujgcych urzadzen Vertebra Filler Devices (urzadzenia do
wypetniania kregoéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline:
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Vertebra Filler Device (frontal opening) (urzadzenie do wypetniania kregéw (otwoér z przodu))
Vertebra Filler Device (side opening) (urzadzenie do wypetniania kregow (otwor z boku))

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (urzgdzenie do wypetniania kregoéw z elastycznym ttokiem (otwor z przodu))

2. Wskazania

Mixer (mieszalnik) jest przeznaczony do mieszania i przenoszenia cementu kostnego podczas kyfoplastyki.

3. Przeciwwskazanie

Dla zastosowania urzadzenia Mixer (mieszalnik) nie sg znane zadne przeciwwskazania.

4. Powikfania
Nastepujgce powiktania sg powigzane z mieszalnikiem:
a) infekcja, w tym gtgbokie lub powierzchowne zakazenie rany

b) niejednorodno$¢ cementu kostnego z ewentualnie wynikajgcymi z tego nastgpstwami dla pacjenta

5. Grupa pacjentow

O ile producent cementu kostnego nie okresla zadnych ograniczen co do grupy pacjentdéw w jego przeznaczeniu, nie ma rébwniez ograniczen
dla urzagdzenia Mixer (mieszalnik), poniewaz nie ma on bezposredniego kontaktu z pacjentem.

6. Profil uzytkownikéw

Mixer (mieszalnik) jest przeznaczony do obstugi przez personel operacyjny. Powinien by¢ uzywany wytacznie przez do$wiadczonego
uzytkownika lub pod jego nadzorem lub zgodnie z jego instrukcjami.

7. Srodowisko zastosowania

Zastosowanie urzgdzenia Mixer (mieszalnik) odbywa sig w sterylnym otoczeniu, takim jak sala operacyjna, podczas zabiegu kyfoplastyki.
Zastosowanie odbywa si¢ w warunkach sterylnych.

Ze wzgledu na sposob dziatania i wiasciwosci cementow kostnych Mixer (mieszalnik) nadaje sig do stosowania wytacznie w okreslonym cza-
sie aplikacji cementow kostnych, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktdcenia dziatania mieszalnika.

Przy stosowaniu cementu kostnego uzytkownik musi réwniez przestrzega¢ wytycznych producenta cementu kostnego.

8. Ostrzezeniai srodki ostroznosci

8.1 Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniu, patrz ,Objasnienie symboli”. Zawarto$¢ podana na etykiecie jest przettumaczona
w punkcie , Ttumaczenie oznakowania”.

8.2 Opisane tutaj techniki i procedury medyczne NIE mogg by¢ uznawane za kompletne. Nie przedstawiajg one wszystkich procedur
mozliwych z medycznego punktu widzenia, a przede wszystkim nie zastepujg do$wiadczenia wtasnego lekarza w zakresie zastoso-
wania i leczenia okres$lonych pacjentow.

8.3 Produkt moze by¢ stosowany tylko przez do$wiadczonego uzytkownika lub pod jego nadzorem lub wedtug jego instrukgcji.

8.4 Produkt byt sterylizowany tlenkiem etylenu.

8.5 Produkt jest sterylny i apirogenny tylko wtedy, gdy sterylne opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie uzywa¢ produktu, jesli
opakowanie byto juz wczesniej otwarte lub jest uszkodzone.

8.6 Produkt musi by¢ uzyty przed uptywem daty waznos$ci podanej na opakowaniu (,, Termin waznosci”). Po uptywie terminu waznosci nie
wolno juz uzywa¢ produktu i nalezy go zutylizowaé.

8.7 Podczas obstugi i uzytkowania produktu nalezy zawsze zwraca¢ uwage na sterylne otoczenie i prace w sterylnych warunkach.
8.8 Nie uzywac¢ produktu, jesli wydaje sig uszkodzony lub wadliwy.

8.9 PRODUKT JEDNORAZOWY! Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie wolno go ponownie uzywac¢, ponownie
sterylizowa¢ ani poddawa¢ procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub przygoto-
wanie do ponownego uzycia moga wptyna¢ na dziatanie produktu i w przypadku uzywania tego produktu ewentualnie spowodowac
obrazenia u pacjenta. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub procedura przygotowania do ponownego uzycia moga ponadto
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka skazenia produktu i/lub infekcji pacjenta, w tym migdzy innymi do przenoszenia choréb zakaznych
migdzy pacjentami.

8.10 Produkt jest przeznaczony do stosowania z Vertebra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregéw) urzadzen Vertebra Filler Devices
(urzadzenia do wypetniania kregéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline oraz z cementami kostnymi PMMA sprzedawanymi
przez firme Joline.

8.1 Nalezy zawsze przestrzegac¢ instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!

8.12 Nie przekracza¢ maksymalnej zalecanej pojemnosci urzgdzenia Mixer (mieszalnik) wynoszacej jedng jednostke opakowania cemen-
tu kostnego (ok. 25 g proszku polimerowego i ok. 10 ml monomeru w ptynie), aby zapewni¢ jednorodne wymieszanie cementu kost-
nego!

8.13 Podczas odtamywania szyjki amputki moga pojawi¢ si¢ drobne odtamki szkta. Aby unikng¢ dostania sig ich do cementu kostnego, a
w konsekwenciji do trzonu krggu, nie nalezy otwiera¢ amputki bezposrednio nad otwartym cylindrem mieszajacym, lecz nieco bardziej
z boku!
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8.14 Lejek do napetniania nalezy naktada¢ dopiero po wlaniu monomeru w ptynie, poniewaz w przeciwnym razie proszek polimerowy
przyklei si¢ podczas wsypywania do zwilzonego lejka!

8.15 Nalezy zamkna¢ zawor jednokierunkowy, aby podczas mieszania nie wydostawat sig¢ cement kostny!

8.16 Podczas mieszania nalezy trzymac cylinder mieszajgcy pionowo z pokrywg do goéry, aby unikng¢ pgcherzykéw powietrza i tym samym
niejednorodnosci cementu kostnego!

8.17 Komponenty cementu kostnego nalezy doktadnie wymieszac¢ topatkami mieszajgcymi, aby unikng¢ niejednorodnoéci cementu kost-
nego!

8.18  Jesli cylinder mieszajacy jest trzymany dtonig, cement kostny moze zosta¢ podgrzany i czas obrobki cementu kostnego moze zosta¢
znacznie skrocony!

8.19 Oba boczne uchwyty modutu wrzeciona muszg si¢ wyraznie i styszalnie zatrzasna¢, aby p6zniej mozna byto bezpiecznie przenie$¢
cement kostny!

8.20 Nalezy catkowicie odpowietrzy¢ Mixer (mieszalnik), aby unikng¢ pecherzykéw powietrza i tym samym niejednorodnos$ci cementu
kostnego! Nalezy przy tym trzymac¢ Mixer (mieszalnik) z dala od twarzy na wypadek wydostania sie pytu pozostatos$ci proszku polime-
rowego!

8.21 Po wymieszaniu nalezy jak najszybciej przenie$¢ cement kostny, dopoki pozwala na to wzrastajaca lepko$¢ cementu kostnego!

9. Opakowanie, okres trwatosci, przechowywanie i utylizacja

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i bez pirogenéw. Jest on zapakowany pojedynczo. Sterylno$¢ jest zagwarantowana, jesli opako-
wanie nie byto otwarte lub uszkodzone.

Przestrzegac terminu waznosci podanego na opakowaniu. Po uptywie terminu waznosci nie wolno juz uzywa¢ produktu i nalezy go zutylizowaé.
Do czasu uzycia produkt nalezy przechowywac i transportowa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed nastonecznieniem
igorgcem.

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie byto juz wczeéniej otwarte lub jest uszkodzone. W przypadku stwierdzenia uszkodzen jakiegokolwiek
rodzaju nie wolno uzywac produktu.

Zastosowany materiat opakowaniowy, sktadajgcy sig z papieru, kartonu i tworzywa sztucznego, nadaje sig do recyklingu i moze by¢ bezpiecz-
nie utylizowany poprzez odpowiednie, istniejgce sposoby utylizacji. Jest on uwazany za odpad nieproblematyczny.

Produkt nie stwarza zadnych zagrozen przed uzyciem. Jesli produkt zostanie przypadkowo otwarty lub uszkodzony, mozna go zutylizowaé¢
zgodnie z wytycznymi higieny szpitalne;j.

Pozostato$ci cementu kostnego nalezy pozostawi¢ do catkowitego zwigzania w urzadzeniu Mixer (mieszalnik) przed utylizacjg razem z odpa-
dami szpitalnymi przy zachowaniu ogélnych i szczeg6lnych srodkéw ostroznosci obowigzujacych w szpitalu.

10. Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 jest wymagane tylko
dla wyrob6w do implantaciji oraz dla wyrobow klasy lll, ktére nie sg wyrobami wykonanymi na zaméwienie lub wyrobami badanymi. Poniewaz
Mixer (mieszalnik) nie podpada pod te definicjg, podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej nie ma zastosowania i
dlatego nie zostato sporzadzone.

11. Obowiazek zgtaszania w przypadku powaznych incydentow

Wszystkie powazne incydenty ($§mier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; czasowe lub state powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby; powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego) wystepujgce w zwigzku przyczynowym z produktem uzytkownik
musi niezwtocznie zgtasza¢ zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe. Wymagany do tego
celu unikalny identyfikator wyrobu (Unique Device Identifier, UDI), jak rowniez inne dane dotyczgce produktu mozna znalez¢ na etykiecie
opakowania.

Dany produkt pozostajacy w zwigzku przyczynowym z powaznym incydentem nalezy niezwtocznie przesta¢ do producenta w celu przepro-
wadzenia przez niego niezbednych badan i oceny ryzyka zgodnie z art. 89 Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

12. Zastosowanie

Zastosowanie urzadzenia Mixer (mieszalnik) odbywa sig w nastgpujgcy sposob zgodnie z ryc. 1-11 zawartymi w ulotce dotgczonej do opa-
kowania:

I Napetnianie
121 Odciggna¢ ttoczysko do oporu. Ustawi¢ stojak na rownym podtozu. Umiesci¢ mieszalnik bez pokrywy w stojaku, otworem do gory.

12.2 Wia¢ ptynny komponent monomerowy cementu kostnego do cylindra mieszajgcego. Wtozy¢ lejek do napetniania na cylinder
mieszajgcy. Wsypac sproszkowany komponent polimerowy cementu kostnego przez lejek do napetniania do cylindra mieszajgcego.
OSTRZEZENIE: Podczas odtamywania szyjki amputki mog3 pojawi¢ si¢ drobne odtamki szkta. Aby unikng¢ dostania sig
ich do cementu kostnego, a w konsekwencji do trzonu kregu, nie nalezy otwiera¢ amputki bezposrednio nad otwartym
cylindrem mieszajgcym, lecz nieco bardziej z boku!

OSTRZEZENIE: Lejek do napetniania nalezy naktadaé¢ dopiero po wianiu monomeru w ptynie, poniewaz w przeciwnym
razie proszek polimerowy przyklei si¢ podczas wsypywania do zwilzonego lejka!

OSTRZEZENIE: Nie przekraczaé ksymalnej zal ej poj )$ci urzadzenia Mixer (mieszalnik) wynoszacej jedng
jednostke opakowania cementu kostnego (ok. 25 g proszku polimerowego i ok. 10 ml monomeru w ptynie), aby zapewni¢
jednorodne wymieszanie cementu kostnego!
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Il Przygotowanie

12.3 Usunag¢ lejek do napetniania z cylindra mieszajgcego. Przykreci¢ pokrywe z zamknigtym zaworem jednokierunkowym na cylinder
mieszajgcy. Wzig¢ system mieszajacy ze stojaka. Lejek do napetniania i stojak nie sg juz potrzebne i mozna je usungg¢.

OSTROZNIE: Nalezy zamkna¢ zawér jednokierunkowy, aby podczas mi ia nie wydc I sie cement kostny!

12.4 Usung¢ mocowanie ttoczyska poprzez odciggnigcie go w bok od ttoczyska. Nie jest ono juz potrzebne i mozna je usungg¢.

Il Mieszanie

12.5 System mieszajacy trzymac jedng reka za skrzydetka uchwytu. Wymiesza¢ komponenty cementu kostnego poprzez jednoczesne po-
pychanie druga reka ttoczyska na catej jego dtugosci do przodu i do tytu oraz obracanie go ruchem oscylacyjnym do przodu i do tytu.
OSTRZEZENIE: Podczas mieszania nalezy trzymaé cylinder mieszajacy pionowo z pokrywg do géry, aby uniknagé
pecherzykéw powietrza i tym samym niejednorodnosci cementu kostnego!

OSTRZEZENIE: Komponenty cementu kostnego nalezy dokfadnie wymieszaé topatkami mieszajgcymi, aby unikngé
niejednorodnosci cementu kostnego!

OSTROZNIE: Jesli cylinder mieszajacy jest trzymany dtonig, cement kostny moze zosta¢ podgrzany i czas obrébki cemen-
tu kostnego moze zostaé znacznie skrécony!

OSTROZNIE: Nalezy zawsze przestrzegaé instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!

12.6 Po uptywie zalecanego czasu mieszania (zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta cementu kostnego) nalezy
cofnag¢ ttoczysko do oporu. Przytrzymac ttoczysko jedna reka, a drugg rekg odtamac sitg uchwyt ttoczyska i usung¢ go.

OSTROZNIE: Nalezy zawsze przestrzegaé instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!

IV Odpowietrzanie

12.7 Odkreci¢ do oporu gwintowane wrzeciono modutu wrzeciona w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Wsung¢ modut
wrzeciona na wysunigte do oporu ttoczysko i podtgczy¢ do systemu mieszajgcego poprzez silny nacisk. Dwukrotne kliknigcie ozna-
cza przy tym, ze oba uchwyty modutu wrzeciona sg pewnie zamocowane na cylindrze mieszajgcym.

OSTROZNIE: Oba boczne uchwyty modutu wrzeciona musza sig wyraznie i styszalnie zatrzasnaé, aby pézniej mozna byto
bezpiecznie przenies¢ cement kostny!

12.8 W celu odpowietrzenia nalezy otworzy¢ zawor jednokierunkowy o ¢wier¢ obrotu. Trzyma¢ system mieszajgcy pionowo z pokrywa do
gory w sposéb opisany w punkcie 5. Popchng¢ ttok do przodu poprzez obracanie gwintowanego wrzeciona zgodnie z ruchem wska-
z6wek zegara, az z zaworu jednokierunkowego wyptynie cement kostny.

OSTRZEZENIE: Nalezy catkowicie odpowietrzyé Mixer (mieszalnik), aby unikng¢ pecherzykéw powietrza i tym samym
niejednorodnosci cementu kostnego! Nalezy przy tym trzymaé Mixer (mieszalnik) z dala od twarzy na wypadek wydosta-
nia sie pytu pozostatosci proszku polimerowego!

12.9 Aby zapobiec dalszemu sptywaniu cementu kostnego, nalezy cofng¢ wrzeciono gwintowane o ok. pét obrotu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

V Przenoszenie

12.10 Podtgczy¢ Vertebra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregéw) do ztacza luer-lock zaworu jednokierunkowego na pokrywie.
Przenie$¢ do niego cement kostny poprzez obracanie gwintowanego wrzeciona zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Wystarczy
przy tym jeden petny obrét gwintowanego wrzeciona, aby przenies¢ ok. 1,5 ml cementu kostnego, co odpowiada pojemnosci Verte-
bra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregow).
OSTROZNIE: Po wymieszaniu nalezy jak najszybciej przenie$é cement kostny, dop6ki pozwala na to wzrastajgca lepko$¢
cementu kostnego!
OSTROZNIE: Nalezy zawsze przestrzegaé instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!

12.11  Jesli cement kostny wyptynie dystalnie z Vertebra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregéw), nalezy cofnag¢ gwintowane wrzeciono

0 ok. po6t obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zapobiec dalszemu sptywaniu cementu kostnego. Zdjg¢
Vertebra Filler Nozzle (dysza do wypetniania kregdw) z zaworu jednokierunkowego.

12.12  Powtarzac¢ kroki 10 i 11 z dodatkowymi dyszami Vertebra Filler Nozzles (dysza do wypetniania kregéw) do momentu przeniesienia
wymaganej ilosci cementu kostnego.
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1. Descricao do produto

1.1 Descricao geral do produto, vantagens clinicas e modo de funcionamento

O Mixer (misturador) é um sistema de mistura e transferéncia do cimento 6sseo para os Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento
de vértebras) dos Vertebra Filler Devices (dispositivos de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo da Joline que sao
usados para a injegao do cimento ésseo durante a cifoplastia. Os componentes individuais do Mixer (misturador) sdo o sistema de mistura
(composto por cilindro de mistura e tampa), a torneira de uma via, a unidade da rosca, o funil e a base. O Joline Mixer (misturador) destina-se
a ser usado uma Unica vez. Normalmente, a aplicagao dura 10 minutos.

O Mixer (misturador) destina-se a permitir ao utilizador a mistura homogénea e a transferéncia do cimento 6sseo para os Vertebra Filler Nozz-
les (bicos de preenchimento de vértebras) dos Vertebra Filler Devices (dispositivos de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia
Allevo da Joline. A sua estrutura fechada visa reduzir os cheiros desagradaveis do componente de monémero liquido nos cimentos ésseos
de PMMA tanto quanto possivel para o utilizador.

O cimento ésseo é misturado com o Mixer (misturador) e transferido para os Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras)
dos Vertebra Filler Devices (dispositivos de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo da Joline através de uma ligacao
Luer-Lock. A mistura e a transferéncia do cimento 6sseo com o Mixer (misturador) funciona como se segue:

A mistura é feita manualmente com uma pa de mistura fixada a uma haste do &mbolo, que pode ser movida axial ou rotativamente no cilindro
de mistura. A mistura dos dois componentes individuais do cimento ¢sseo ocorre de forma homogénea, iniciando assim a polimerizacdo do
cimento 6sseo. O processo de mistura termina assim que se consegue a viscosidade pretendida do cimento 6sseo (ver as instrugdes de
utilizac@o do cimento 6sseo).

Durante a transferéncia, o cimento 0sseo ¢ transportado através da ligagéo Luer-Lock para varios Vertebra Filler Nozzles (bicos de preen-
chimento de vértebras). Para isso, a unidade da rosca é ligada ao sistema de mistura através da haste do émbolo abrindo a torneira de uma
via. Através de movimentos rotativos manuais da unidade da rosca, o vedante do @mbolo é movido axialmente para a frente e, desta forma, o
cimento 6sseo pastoso é transferido de maneira doseada para os Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras).

1.2 Caracteristicas de desempenho/ especificacao técnica

+ Sistema fechado

- Capacidade: 1 unidade de embalagem de cimento ¢sseo (aprox. 25 g de polimeros em pé + aprox. 10 ml de liquido monémero)
+ Torneira de uma via com possibilidade de corte

+ Ligagéao Luer-Lock para conectar os Vertebra Filler Nozzle (bicos de preenchimento de vértebras) dos Vertebra Filler Devices (dispositi-
vos de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo da Joline

+ Unidade da rosca para facilitar o transporte do cimento 6sseo

1.8 Compatibilidade com outros produtos
O Mixer (misturador) foi concebido para ser usado em combinac@o com os seguintes produtos:
+  Cimento 6sseo radiopaco a base de acrilico (PMMA) ou fosfato de calcio

+  Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras) dos seguintes Vertebra Filler Devices (dispositivos
de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo:
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. Vertebra Filler Device (frontal opening) (dispositivo de preenchimento de vértebras (abertura frontal))
. Vertebra Filler Device (side opening) (dispositivo de preenchimento de vértebras (abertura lateral))

. Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (dispositivo de preenchimento de vértebras flexPlunger (abertura frontal))

2. Indicacao

O Mixer (misturador) destina-se a mistura e ao transporte do cimento 6sseo durante a cifoplastia.

3. Contraindicacao

N&o sao conhecidas contraindicacoes relativamente a utilizacdo do Mixer (misturador).

4. Complicacdes
Ao Mixer (misturador) estdo associadas as seguintes complicacdes:
a) Infecdo incluindo infecdo profunda ou superficial de feridas

b) Falta de homogeneidade do cimento 6sseo com as consequéncias eventualmente dai resultantes para o doente

5. Grupo de doentes

Desde que o fabricante do cimento 6sseo nao especifique limitagdes ao grupo de doentes na sua utilizacdo prevista, também nao existem
limitagdes para o Mixer (misturador), uma vez que ndo entra em contacto direto com o doente.

6. Perfil do utilizador

O Mixer (misturador) esta previsto para utilizacdo por parte do pessoal do bloco operatorio. Sé deve ser utilizado por ou sob a supervisio de
um utilizador experiente ou de acordo com as suas instrucdes.

7. Ambiente de aplicacdo

A aplicagao do Mixer (misturador) ¢ feita num ambiente estéril, como uma sala de operacdes durante uma cifoplastia. A aplicacao é feita em
condicoes estéreis.

Devido ao modo de funcionamento e as propriedades dos cimentos 6sseos, o Mixer (misturador) s6 é adequado para utilizagao dentro do
periodo de aplicagao especificado para os cimentos 6sseos, caso contrario o funcionamento do Mixer (misturador) pode ser prejudicado.

Para a aplicacao do cimento 6sseo utilizado, o utilizador deve também seguir as instrugdes do fabricante do cimento ésseo.

8. Avisos e medidas de precaucao

8.1 Para explicacéo dos simbolos utilizados na embalagem, ver "Explicacédo dos simbolos”. Os contetidos constantes na etiqueta estdo
traduzidos em "Tradugédo da inscricdo”.

8.2 As técnicas e os procedimentos médicos aqui descritos NAO pretendem ser exaustivos. Ndo mostram todos os procedimentos
medicamente possiveis e, sobretudo, ndao substituem a experiéncia do médico no que diz respeito a utilizagdo e ao tratamento de
determinados pacientes.

8.3 O produto sé pode ser usado por uma pessoa experiente ou sob a sua supervisio ou orientagao.
8.4 O produto foi esterilizado com 6xido de etileno.

8.5 Este produto mantém-se estéril e apirogénico, desde que a embalagem nao tenha sido aberta, nem danificada. Nao utilize o produto
se a embalagem ja tiver sido aberta ou estiver danificada.

8.6 O produto deve ser utilizado antes do fim do prazo de validade indicado na embalagem (“Usar até”). Apos o fim do prazo de validade,
o produto ja ndo pode ser usado e tem de ser eliminado.

8.7 O produto deve ser manuseado e usado sempre num ambiente estéril e usando métodos de trabalho estéreis.

8.8 Nao usar o produto se parecer estar danificado ou defeituoso.

8.9 USO UNICO! O produto foi concebido para ser utilizado uma tinica vez. Nao pode ser reutilizado, nem reesterilizado ou reprocessa-
do. A reutilizacao, a reesterilizag@o ou o reprocessamento podem por em causa a eficiéncia do produto e prejudicar eventualmente
0 paciente ao utilizar este produto. Além disso, a reutilizacdo, a reesterilizagcdo ou o reprocessamento podem provocar um maior
risco de contaminacao do produto e/ou uma infecdo no doente, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infeciosas de um
doente para o outro.

8.10 O produto destina-se a ser usado com o Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras) dos Vertebra Filler Devices
(dispositivos de preenchimento de vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo da Joline e com os cimentos 6sseos de PMMA comer-
cializados pela Joline.

8.1 Observar sempre as instrucdes de utilizagao do fabricante do cimento ésseo!

8.12 Nao ultrapassar a capacidade maxima recomendada do Mixer (misturador) de uma unidade de embalagem do cimento 6sseo
(aprox. 25 g de polimeros em p6 + aprox. 10 ml de liqguido monémero) para garantir uma mistura homogénea do cimento ésseo!

8.13 Ao partir a haste da ampola podem saltar pequenos estilhacos de vidro. Para evitar que estes entrem no cimento 6sseo e, por con-
seguinte, no corpo vertebral, ndo abrir aampola diretamente sobre o cilindro de mistura aberto, mas sim ligeiramente afastado dele!

8.14 Colocar o funil s6 depois de ter introduzido o liquido monémero, caso contrario, quando introduzir os polimeros em po6 estes ficardo
agarrados ao funil molhado!
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8.15 Fechar a torneira de uma via para nao sair cimento 6sseo durante a mistura!

8.16 Ao misturar, manter o cilindro de mistura na vertical com a tampa virada para cima para evitar bolhas de ar no interior e, desta forma,
a falta de homogeneidade!

8.17 Misturar bem os componentes do cimento 6sseo com as pas de mistura para evitar a falta de homogeneidade no cimento 6sseo!

8.18 Se o cilindro de mistura for mantido na palma da mao, o cimento 6sseo podera aquecer e encurtar significativamente os seus tempos
de processamento!

8.19 Os dois suportes laterais da unidade da rosca tém de engatar de forma percetivel e audivel para que o cimento dsseo possa ser
transferido de forma segura mais tarde!

8.20 Retirar todo o ar do Mixer (misturador) para evitar bolhas de ar no interior do cimento 6sseo e, desta forma, a falta de homogeneida-
de! Ao fazé-lo, manter o Mixer (misturador) afastado da cara para o caso de sairem restos de polimeros em pé!

8.21 Depois da mistura, transferir o cimento 6sseo quanto antes enquanto a sua viscosidade crescente o permitir!

9. Embalagem, validade, armazenamento e eliminacao

O produto é fornecido estéril e apirogénico. E fornecido em embalagem individual. A esterilidade é garantida enquanto a embalagem nao
for aberta ou danificada.

Observar o prazo de validade indicada na respetiva embalagem. Apés o fim do prazo de validade, o produto ja ndo pode ser usado e tem de
ser eliminado.

Até a sua utilizagao, o produto deve ser guardado e transportado em local fresco, escuro e seco. Proteger da luz solar e do calor.

Nao utilize o produto se a embalagem ja tiver sido aberta ou estiver danificada. Se forem detetados danos, independentemente do tipo, o
produto ndo pode ser utilizado.

O material de embalagem usado, composto por papel, cartdo e plastico, pode ser reciclado em seguranga pelas vias habituais. Nao se trata
de lixo problematico.

Antes da sua utilizacao, o produto ndo € perigoso. Se o produto for acidentalmente aberto ou danificado, pode ser eliminado de acordo com
as diretrizes de higiene do hospital.

Os restos de cimento 6sseo devem formar presa total no Mixer (misturador) antes de serem eliminados juntamente com o lixo hospitalar de
acordo com as precaugdes gerais e especificas do hospital.

10. Relatério abreviado sobre seguranca e desempenho clinico

O relatério abreviado sobre seguranca e desempenho clinico em conformidade com o artigo 32° do Regulamento (UE) 2017/745 tem de ser
elaborado apenas para os produtos implantaveis e para os produtos da classe Il que ndo sejam de fabrico especial ou experimentais. Dado
que Mixer (misturador) ndo se enquadra nesta definigao, o relatério abreviado sobre seguranga e desempenho clinico ndo se aplica, ndao
tendo sido elaborado, por esse mesmo motivo.

11. Obrigacao de comunicar incidentes graves

Todos os incidentes graves (morte de um doente, do utilizador ou de outra pessoa; deterioragao grave temporaria ou permanente do estado
de saude de um doente, do utilizador ou de outra pessoa; risco grave para a satde publica) ocorridos numa relagdo causal com o produto
tém de ser imediatamente comunicados pelo utilizador tanto ao fabricante como a autoridade competente do pais onde o utilizador se en-
contra estabelecido. O identificador Ginico do dispositivo (Unique Device Identifier, UDI) necessario para o efeito, bem como outros dados
relacionados com o produto, podem ser encontrados no rétulo da embalagem.

O produto afetado, ligado a um incidente grave, sera imediatamente enviado ao fabricante para as necessarias investigacdes e avaliacdo de
risco pelo fabricante, em conformidade com o artigo 89° do Regulamento (UE) 2017/745.

12. Aplicacao
O Mixer (misturador) é usado da seguinte forma, de acordo com as figuras 1-11 do folheto informativo que acompanha a embalagem:
I Encher

121 Puxar a haste do @mbolo para tras até ao batente. Colocar a base sobre uma superficie plana. Colocar o Mixer (misturador) na base,
sem a tampa, com a abertura virada para cima.

12.2 Encher o cilindro de mistura com o componente de monémero liquido do cimentos 6sseo. Inserir o funil no cilindro de mistura. En-
cher o cilindro de mistura com o componente de polimeros em pé do cimento dsseo através do funil.

AVISO: Ao partir a haste da ampola podem saltar pequenos estilhacos de vidro. Para evitar que estes entrem no cimento
oOsseo e, por conseguinte, no corpo vertebral, ndao abrir a ampola diretamente sobre o cilindro de mistura aberto, mas sim
ligeiramente afastado dele!

AVISO: Colocar o funil s6 depois de ter introduzido o liquido monémero, caso contrario, quando introduzir os polimeros
em po estes ficardo agarrados ao funil molhado!

AVISO: Nao ultrapassar a capacidade maxima recomendada do Mixer (misturador) de uma unidade de embalagem do
cimento 6sseo (aprox. 25 g de polimeros em pé6 + aprox. 10 ml de liquido monémero) para garantir uma mistura homogé-
nea do cimento 6sseo!
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Il Preparacao

12.3 Retirar o funil do cilindro de mistura. Enroscar a tampa com a torneira de uma via fechada no cilindro de mistura. Retirar o sistema de
mistura da base. O cilindro e a base ndo vao voltar a ser usados e podem ser descartados.

CUIDADO: Fechar a torneira de uma via para nao sair cimento 6sseo durante a mistura!

12.4 Remover a fixac@o da haste do @mbolo puxando-a para o lado. Esta ndo vai voltar a ser usada e pode ser descartada.

Il Misturar

12.5 Pegar no sistema de mistura com uma mao pelas abas. Com a outra méo, misturar os componentes do cimento 6sseo empurrando
a haste do @mbolo para a frente e para tras, ao longo de todo o seu comprimento, e rodando-a simultaneamente para a frente e para
trds num movimento oscilante.

AVISO: Ao misturar, manter o cilindro de mistura na vertical com a tampa virada para cima para evitar bolhas de ar no in-
terior e, desta forma, a falta de homogeneidade!

AVISO: Misturar bem os componentes do cimento 6sseo com as pas de mistura para evitar a falta de homogeneidade no
cimento 6sseo!

CUIDADO: Se o cilindro de mistura for mantido na palma da mao, o cimento 6sseo podera aquecer e encurtar significa-
tivamente os seus tempos de processamento!

CUIDADO: Observar sempre as instrucdes de utilizaczo do fabricante do cimento 6sseo!

12.6 Decorrido o tempo de mistura recomendado (de acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante do cimento ¢sseo), puxar a
haste do @mbolo para tras até ao batente. Segurar na haste do @mbolo com uma mao e, com a outra, partir, exercendo alguma forga,
a pega da haste do émbolo e descarta-la.

CUIDADO: Observar sempre as instrucoes de utilizacao do fabricante do cimento 6sseo!

IV Retirar o ar

12.7 Rodar para a esquerda a rosca da unidade da rosca até ao batente. Empurrar a unidade da rosca sobre a haste do &mbolo puxada
até ao batente e uni-la ao sistema de mistura empurrando com forca. Um clique duplo indica que os dois suportes da unidade da
rosca estdao bem engatados no cilindro de mistura.

CUIDADO: Os dois suportes laterais da unidade da rosca tém de engatar de forma percetivel e audivel para que o cimen-
to 6sseo possa ser transferido de forma segura mais tarde!

12.8 Abrir a torneira de uma via um quarto de volta para retirar o ar. Manter o sistema de mistura com a tampa virada para cima na vertical
como descrito no passo 5. Empurrar o @émbolo para a frente rodando a rosca para a direita até o cimento 6sseo sair da torneira de
uma via.

AVISO: Retirar todo o ar do Mixer (misturador) para evitar bolhas de ar no interior do cimento 6sseo e, desta forma, a
falta de homogeneidade! Ao fazé-lo, manter o Mixer (misturador) afastado da cara para o caso de sairem restos de poli-
meros em po!

12.9  Paraevitar um vertimento posterior do cimento 6sseo, rodar a rosca cerca de meia volta para a esquerda.

V Transferir

12.10 Conectar o Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras) a ligacao Luer-Lock da torneira de uma via na tampa. Trans-
ferir o cimento ésseo para a rosca rodando-a para a direita. Uma volta completa da rosca é o suficiente para transferir cercade 1,5 ml
de cimento 6sseo de acordo com a capacidade de um Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras).

CUIDADO: Depois da mistura, transferir o cimento 6sseo quanto antes enquanto a sua viscosidade crescente o permitir!
CUIDADO: Observar sempre as instrucdes de utilizaczo do fabricante do cimento 6sseo!

12.11  Se o cimento 6sseo sair pelo lado distal do Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras), rodar a rosca cerca de meia
volta para a esquerda para evitar um vertimento posterior do cimento 6sseo. Retirar o Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento
de vértebras) da torneira de uma via.

12.12 Repetir os passos 10 e 11 com os restantes Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras) até ser transferida a
quantidade necessaria de cimento 6sseo.
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1. Descrierea produsului

1.1 Descrierea generala a produsului, beneficiu clinic i mod de functionare

Mixer (Mixerul) este un dispozitiv pentru amestecarea si transferul cimentului osos in duzele de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles)
ale dispozitivelor de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Joline Allevo, care sunt utilizate pentru injec-
tarea cimentului osos in cadrul chifoplastiei. Componentele individuale ale Mixer (mixerului) sunt sistemul de amestecare (format din cilindru
de amestecare si capac), robinetul unidirectional, unitatea cu ax, palnia de umplere si piciorul de sprijin. Mixer (Mixerul) Joline este de unica
folosintd. Durata de utilizare este de obicei de 10 minute.

Mixer (Mixerul) este conceput pentru a permite utilizatorului s& amestece si sa transfere in mod omogen cimentul osos in duzele de umplere
a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles) ale dispozitivelor de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Joline
Allevo. Datoritd constructiei sale inchise, mirosul neplacut cauzat de componenta monomerica lichidd din cimenturile osoase PMMA ar trebui
sd fie redus pe cat posibil pentru utilizator.

Cimentul osos este amestecat cu Mixer (mixerul) si transferat in duzele de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles) ale dispozitivelor de
umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Joline Allevo prin intermediul unei conexiuni Luer-Lock. Ameste-
carea si transferul cimentului osos cu ajutorul Mixer (mixerului) functioneaza dupd cum urmeaza:

Amestecarea se face manual cu ajutorul unei lamele de amestecare, care este atasatd la o tijd de piston si care poate fi deplasata axial si
rotational in cilindrul de amestecare. La amestecarea celor doud componente individuale ale cimentului osos, acestea sunt amestecate om-
ogen siincepe polimerizarea cimentului osos. Procesul de amestecare se incheie imediat ce se atinge vascozitatea doritd a cimentului osos
(a se vedea instructiunile de utilizare ale cimentului 0so0s).

Tn timpul transferului, cimentul 0sos este transferat in mai multe duze de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles) prin intermediul unei
conexiuni Luer-Lock. Tn acest scop, unitatea cu ax este conectata la sistemul de amestecare prin intermediul tijei pistonului si se deschide
robinetul unidirectional. Miscérile manuale de rotatie ale axului filetat deplaseaza garnitura pistonului axial inainte, transferénd astfel cimentul
0s0s sub forma de pasta in duzele de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles), intr-o maniera dozata.

1.2 Caracteristici de performanta / specificatii tehnice

+ sisteminchis

+ Volum de umplere: 1 pachet de ciment osos (aprox. 25 g de pulbere de polimer + aprox. 10 ml de lichid monomer)
+ Robinet unidirectional cu posibilitate de inchidere

+  Conector Luer-Lock pentru conectarea duzei de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzle) a dispozitivelor de umplere a vertebrelor
(Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Joline Allevo

+ Unitate cu ax pentru transferul facil al cimentului osos

1.8 Compatibilitate cu alte produse
Mixer (Mixerul) este conceput pentru a fi utilizat in combinatie cu urmétoarele produse:
+  Ciment osos radioopac pe baza de polimetilmetacrilat (PMMA) sau fosfat de calciu

- Duze de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzle) pentru urmatoarele dispozitive de umplere a
vertebrelor (Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Allevo:
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. Vertebra Filler Device (frontal opening)
. Vertebra Filler Device (side opening)

. Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)

2. Indicatii

Mixer (Mixerul) este destinat amestecarii si transferarii cimentului osos in cadrul chifoplastiei.

3. Contraindicatii

Pentru utilizarea Mixer (mixerului) nu sunt cunoscute contraindicatii.

4. Complicatii
H
Urmatoarele complicatii sunt asociate cu Mixer (mixerul):
a) Infectie, inclusiv infectarea adanca sau superficiald a ranilor

b) Neomogenitatea cimentului osos cu posibile consecinte pentru pacient

5. Grup de pacienti

Dacé producatorul cimentului 0sos nu specifica nicio restrictie cu privire la grupul de pacienti in cadrul utilizarii sale preconizate, nu exista
restrictii nici pentru Mixer (Mixerul), deoarece acesta nu are contact direct cu pacientul.

6. Profilul utilizatorului

Mixer (Mixerul) este prevdzut sa fie operat de cdtre personalul din sala de operatii. Acesta trebuie utilizat numai de cétre sau sub supraveghe-
rea unui utilizator experimentat sau in conformitate cu instructiunile acestuia.

7. Mediul de utilizare

Utilizarea Mixer (mixerului) se realizeaza intr-un mediu steril, cum ar fi 0 sald de operatii pentru chifoplastie. Utilizarea se realizeaza in conditii
sterile.

Ca urmare a modului de functionare si proprietétilor cimenturilor osoase, Mixer (mixerul) este adecvat pentru utilizare numai in perioada de
aplicare specificatd a cimenturilor osoase; in caz contrar functia Mixer (mixerului) poate fi afectata.

Pentru aplicarea cimentului osos utilizat, utilizatorul trebuie sa respecte, de asemenea, instructiunile producétorului de ciment osos.

8. Avertismente si precautii

8.1 Pentru intelegerea simbolurilor utilizate pe ambalaj consultati ,Explicatia simbolurilor”. Continuturile de pe etichetd sunt traduse in
sectiunea , Traducerea marcajelor”.

8.2 Tehnicile si procedurile medicale descrise aici NU au pretentia de a fi exhaustive. Acestea nu prezinta toate procedurile posibile din
punct de vedere medical si, mai presus de toate, nu inlocuiesc experienta proprie a medicului in ceea ce priveste aplicarea si trata-
mentul anumitor pacienti.

8.3 Produsul poate fi utilizat numai de cétre sau sub supravegherea sau instruirea unui utilizator experimentat.

8.4 Produsul a fost sterilizat cu oxid de etilena.

8.5 Produsul este steril si apirogen doar daca ambalajul steril nu este deschis si nici deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost
deschis anterior sau dacé este deteriorat.

8.6 Produsul trebuie utilizat inainte de data de expirare indicata pe ambalaj (,A se utiliza pana la”). Produsul nu trebuie utilizat dupa data
de expirare si trebuie eliminat.

8.7 Asigurati intotdeauna un mediu steril si lucrul steril la manevrarea si utilizarea produsului.

8.8 Nu utilizati produsul daca este sau pare deteriorat.

8.9 DE UNICA FOLOSINTT\! Produsul este conceput pentru a fi utilizat o singura daté. El nu trebuie reutilizat, resterilizat sau reprelucrat.

Reutilizarea, resterilizarea sau reprelucrarea pot afecta performanta dispozitivului si pot dduna pacientului atunci cand se utilizeaza
acest produs. Reutilizarea, resterilizarea sau reprelucrarea pot duce, de asemenea, la un risc sporit de contaminare a produsului si/
sau la infectarea pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la o transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la altul.

8.10 Produsul este conceput pentru a fi utilizat cu duzele de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles) ale dispozitivelor de umplere a
vertebrelor (Vertebra Filler Devices) din sistemul de chifoplastie Joline Allevo si cu cimenturile osoase PMMA distribuite de Joline.

8.1 Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorului de ciment osos!

8.12 Nu depasiti capacitatea maxima recomandat& a Mixer (mixerului) pentru un pachet de ciment osos (aprox. 25 g de pulbere de poli-
mer si aprox. 10 ml de lichid monomer) pentru a asigura o amestecare omogena a cimentului osos!

8.13 La ruperea gatului fiolei se pot produce mici aschii de sticld. Pentru a preveni pdtrunderea acestora in cimentul osos si, ulterior, in
corpul vertebral, nu deschideti fiola direct deasupra cilindrului de amestecare deschis, ci la o oarecare distanta de acesta!

8.14 Nu puneti palnia de umplere decéat dupa ce a fost turnat lichidul monomer, altfel pulberea de polimer va adera la pélnia umezita in
timpul umplerii!

8.15  Inchideti robinetul unidirectional, astfel incat s& nu ias& ciment osos in timpul amestecarii!
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8.16 La amestecare, tineti cilindrul de amestecare in pozitie verticald, cu capacul in sus, pentru a evita formarea unor pungi de aer si,
astfel, neomogenitatea cimentului osos!

8.17  Amestecati bine componentele cimentului osos cu ajutorul lamelelor de amestecare pentru a evita neomogenitatea cimentului osos!

8.18 Daca cilindrul de amestecare este tinut cu palma mainii, cimentul osos poate se poate incalzi, iar timpii de procesare a cimentului
osos pot fi redusi semnificativ!

8.19  Ambele suporturi laterale ale unitatii cu ax trebuie s& se cupleze clar si audibil, pentru ca ulterior cimentul osos sa poata fi transferat
n siguranta!

8.20  Aerisiti complet Mixer (mixerul) pentru a evita formarea de pungi de aer si, astfel, neomogenitatea cimentului osos! Tineti Mixer
(mixerul) la distanta de fata in cazul in care scapa praf de pulbere de polimer rezidual!

8.21 Transferati cimentul osos cat mai curand posibil dupd amestecare, cat timp vascozitatea in crestere a cimentului 0osos permite trans-
ferul!

9. Ambalare, termen de valabilitate, depozitare i eliminare

Produsul se livreaza steril si apirogen. El este ambalat individual. Sterilitatea este garantata cat timp ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Respectati data expirdrii de pe ambalaj. Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare si trebuie eliminat.

Pana la utilizare pastrati si transportati produsul la loc uscat, intunecos si rece. Feriti produsul de lumina soarelui si de caldura.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul a fost deschis anterior sau dacé este deteriorat. n cazulin care constatati deteriorari de orice natura, nu
este permisa utilizarea produsului.

Materialul de ambalare utilizat, format din hartie, carton si plastic, este reciclabil si poate fi eliminat in conditii de siguranta prin intermediul
cadilor de eliminare existente. Acesta este considerat a fi un deseu neproblematic.

Produsul nu prezinta niciun pericol inainte de utilizare. In cazul in care produsul este deschis sau deteriorat accidental, acesta poate fi eliminat
n conformitate cu instructiunile de igiena ale spitalului.

Cimentul osos rezidual trebuie ldsat sa se intareasca complet in Mixer (Mixerul) Tnainte de a fi eliminat impreuna cu deseurile spitalicesti,
conform precautiilor generale si specifice spitalelor.

10. Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd mentionat la articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 se intocmeste numai
pentru dispozitivele implantabile si pentru dispozitivele din clasa Il care nu sunt fabricate la comanda sau experimentale. Deoarece Mixer
(mixerul) nu se incadreaza n aceasta definitie, nu se aplicd un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica si, prin urmare,
nu a fost intocmit.

11. Obligatia de raportare a incidentelor grave

Toate incidentele grave (decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane; deteriorarea grava temporard sau permanentd a
stdrii de sdnatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane; risc grav pentru sandtatea publicd) care au avut loc intr-o relatie
de cauzalitate cu produsul trebuie raportate imediat de catre utilizator atat producatorului, cat si autoritatii competente din tara in care este
stabilit utilizatorul. Identificatorul unic al dispozitivului (Unique Device Identifier, UDI) necesar in acest scop si alte date referitoare la produs
se gdsesc pe eticheta ambalajului.

Produsul afectat care are o legétura de cauzalitate cu un incident grav trebuie trimis imediat producéatorului pentru investigatiile necesare si
pentru evaluarea riscurilor de cétre producator in conformitate cu articolul 89 din Regulamentul (UE) 2017/745.

12. Utilizare

Mixer (Mixerul) se utilizeaza dupa cum urmeaza, conform figurilor 1-11 din prospectul aflat in ambalaj:

I Umplerea

121 Trageti tija pistonului Tnapoi pana la capat. Asezati piciorul de sprijin pe o suprafatd plana. Asezati Mixer (mixerul), fard capac, in
piciorul de sprijin, cu deschiderea orientata in sus.

12.2  Turnati componenta monomerica lichida a cimentului osos in cilindrul de amestecare. Asezati palnia de umplere pe cilindrul de ame-
stecare. Turnati componenta polimerica sub forma de pulbere a cimentului osos n cilindrul de amestecare prin palnia de umplere.

AVERTISMENT: La ruperea géatului fiolei se pot produce mici asgchii de sticla. Pentru a preveni patrunderea acestora in
cimentul osos si, ulterior, in corpul vertebral, nu deschideti fiola direct deasupra cilindrului de amestecare deschis, cila
o oarecare distanta de acesta!

AVERTISMENT: Nu puneti pélnia de umplere decét dupa ce a fost turnat lichidul monomer, altfel pulberea de polimer va
adera la palnia umezita in timpul umplerii!
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AVERTISMENT: Nu depésiti capacitatea maxima recomandatd a Mixer (mixerului) pentru un pachet de ciment osos
(aprox. 25 g de pulbere de polimer gi aprox. 10 ml de lichid monomer) pentru a asigura o amestecare omogena a cimen-
tului osos!

Il Pregatirea

12.3 Scoateti palnia de umplere din cilindrul de amestecare. Insurubati capacul pe cilindrul de amestecare cu robinetul unidirectional
inchis. Scoateti sistemul de amestecare de pe piciorul de sprijin. Palnia de umplere si piciorul de sprijin nu mai sunt necesare si pot
fi eliminate.

PRECAUTIE: inchideti robinetul unidirectional, astfel incat s nu ias3 ciment osos in timpul amestecirii!

12.4 Tndepértat,i fixarea tijei pistonului trdgand-o lateral din tija pistonului. Aceasta nu mai este necesara si poate fi eliminata.

Il Amestecarea

12.5 Tineti sistemul de amestecare de aripioarele de apucare, cu o singurd mana. Amestecati componentele cimentului osos impingand
simultan tija pistonului Tnainte si inapoi pe toatd lungimea sa cu cealaltd mana si rotind-o Tnainte si inapoi intr-o miscare oscilanta.

AVERTISMENT: La amestecare, tineti cilindrul de amestecare in pozitie verticald, cu capacul in sus, pentru a evita forma-
rea unor pungi de aer si, astfel, neomogenitatea cimentului osos!

AVERTISMENT: Amestecati bine componentele cimentului osos cu ajutorul lamelelor de amestecare pentru a evita neo-
mogenitatea cimentului osos!

PRECAUTIE: Daci cilindrul de amestecare este tinut cu palma maéinii, cimentul osos poate se poate incélzi, iar timpii de
procesare a cimentului osos pot fi redusi semnificativ!

PRECAUTIE: Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorului de ciment osos!

12.6 Dupa ce a trecut timpul de amestecare recomandat (conform instructiunilor de utilizare ale producatorului cimentului osos), trageti
tija pistonului Tnapoi pana la capat. Tineti tija pistonului cu 0 mana, iar cu cealaltd mana rupeti cu putere manerul tijei pistonului si
aruncati-I.

PRECAUTIE: Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorului de ciment osos!

IV Aerisirea

12.7 Desurubati axul filetat al unitatii cu ax n sens invers acelor de ceasornic, pana la capat. Tmpingeti unitatea cu ax peste tija pistonului
care a fost trasd inapoi pana la capét si conectati-o la sistemul de amestecare prin apdsare puternica. Un clic dublu indica faptul ca
cele douad suporturi ale unitatii cu ax sunt bine prinse pe cilindrul de amestecare.

PRECAUTIE: Ambele suporturi laterale ale unititii cu ax trebuie sa se cupleze clar si audibil, pentru ca ulterior cimentul
0sos sd poati fi transferat in siguranta!

12.8  Pentru a aerisi, deschideti robinetul unidirectional rotindu-I un sfert de tura. Tineti sistemul de amestecare in pozitie verticald, cu ca-
pacul orientat in sus, aga cum este descris la pasul 5. Tmpinget,i pistonul in fata, rotind axul filetat in sensul acelor de ceasornic pana
cand cimentul osos iese din robinetul unidirectional.

AVERTISMENT: Aerisiti complet Mixer (mixerul) pentru a evita formarea de pungi de aer si, astfel, neomogenitatea ci-
mentului osos! Tineti Mixer (mixerul) la distanta de fata in cazul in care scapa praf de pulbere de polimer rezidual!

12.9 Pentru a preveni curgerea cimentului 0sos, rotiti napoi axul filetat cu aprox. o jumatate de turd in sens invers acelor de ceasornic.

V Transferul

12.10 Conectati duza de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzle) la conexiunea Luer-Lock a robinetului unidirectional de pe ca-
pac. Transferati cimentul osos Tn duzé prin rotirea axului filetat in sensul acelor de ceasornic. O rotire completd a axului filetat este
suficienta pentru a transfera aproximativ 1,5 ml de ciment osos, ceea ce corespunde capacitétii unei duze de umplere a vertebrelor
(Vertebra Filler Nozzle).

PRECAUTIE: Transferati cimentul osos céat mai curand posibil dupad amestecare, cét timp vascozitatea in crestere a ci-
mentului osos permite transferul!

PRECAUTIE: Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producétorului de ciment osos!

12.11  Dacd cimentul osos iese prin partea distald din duza de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzle), rotiti inapoi axul filetat cu apro-
ximativ jumatate de turd in sens invers acelor de ceasornic pentru a impiedica cimentul osos s& curgd in continuare. Scoateti duza de
umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzle) din robinetul unidirectional.

12.12 Repetati pasii 10 si 11 cu alte duze de umplere a vertebrelor (Vertebra Filler Nozzles) pana cand a fost transferata cantitatea necesara
de ciment osos.
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Pouzitie

1. Popis vyrobku

1.1 VSeobecny popis vyrobku, klinické pouzitie a funkénost’

Mixer (mixér) je pristroj na mieSanie a prenos kostného cementu do trysiek Vertebra Filler Nozzles (trysiek na plnenie stavcov) zariadenia
Vertebra Filler Device (zariadenia na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo, ktoré slizia na vstrekovanie kostného ce-
mentu pri tkonoch kyfoplastiky. Jednotlivé komponenty Mixer (mixéra) si systém na miesanie (pozostavajlci z mieSacieho valca a krytu),
jednocestny kohutik, jednotka s vretenom, nalevka a stojan. Mixer Joline (mixér Joline) je ur€eny len na jednorazové pouZzitie. Doba pouZitia
predstavuje spravidla 10 minat.

Mixer (mixér) musi pouZivatelovi umoZnit’ homogénne mieSanie a prenos kostného cementu trysiek Vertebra Filler Nozzles (trysiek na pl-
nenie stavcov) zariadeni Vertebra Filler Device (zariadeni na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo. Vd'aka uzavretej
kons&trukcii sa ma pre pouZivatela €o najviac zniZit’' neprijemny zadpach spdsobeny tekutym monomérovym komponentom kostnych cementov
PMMA.

Mixer (mixér) mieSa kostny cement a prenaSa ho do trysiek Vertebra Filler Nozzles (trysiek na pinenie stavcov) zariadeni Vertebra Filler Device
(zariadeni na pInenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo prostrednictvom pripojenia Luer-Lock. MieSanie a prenos kostného
cementu prostrednictvom Mixer (mixéra) funguje nasledovne:

MieSanie prebieha manualne pomocou mieSacej lopatky, ktora je upevnena k piestnici a v mieSacom valci sa moéze pohybovat axialne a otacat’
sa. Pri mieSani oboch jednotlivych komponentov kostného cementu dochadza k homogénnemu zmieSaniu a pritom sa zacne polymerizacia
kostného cementu. Proces mieSania sa ukon¢i, hned’ ako sa dosiahne pozadovana viskozita kostného cementu (pozrite ndvod na pouZivanie
kostného cementu).

Pri prenose sa kostny cement prenesie prostrednictvom pripojenia Luer-Lock na viaceré trysky Vertebra Filler Nozzles (trysky na plnenie
stavcov). Okrem toho sa jednotka s vretenom pripoji k systému na mie$anie pomocou piestnice a otvori sa jednocestny kohutik. Manualnymi
oto¢nymi pohybmi sa tesnenie vretena pohybuje axidlne smerom dopredu a kostny cement vo forme pasty sa v davkach prenasa do trysiek
Vertebra Filler Nozzles (trysiek na plnenie stavcov).

1.2 Vykonové znaky/ technicka Specifikacia
uzatvoreny systém
Objem naplne: 1 baliaca jednotka kostného cementu (cca 25 g polymérového pudra + cca 10 ml monomeérovej tekutiny)
Jednocestny kohutik s moznost'ou uzatvorenia

Pripojenie Luer-Lock na pripojenie trysky Vertebra Filler Nozzle (trysky na pInenie stavcov) k zariadeniam Vertebra Filler Device (zariade-
niam na pInenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo

Jednotka s vretenom na jednoduchy prenos kostného cementu

1.3 Kompatibilita s inymi vyrobkami
Mixer (mixér) je dimenzovany na pouZitie v kombinacii s nasledujacimi vyrobkami:
RTG priepustny kostny cement na baze polymetylmetakrylatu (PMMA) alebo fosfore€¢nanu vapenatého

trysky  Vertebra  Filler Nozzles (trysky na plnenie stavcov) nasledujucich  zariadeni Vertebra  Filler  De-
vice (zariadeni na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo:
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zariadenie Vertebra Filler Device (frontal opening) (zariadenie na plnenie stavcov (predny otvor))
zariadenie Vertebra Filler Device (side opening) (zariadenie na plnenie stavcov (bo&ny otvor))

zariadenie Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (zariadenie na plnenie stavcov flexPlunger (predny otvor))

2. Indikacia

Mixer (mixér) je ureny na mieSanie a prenos kostného cementu pri tkonoch kyfoplastiky.

3. Kontraindikacia

Nie st zname Ziadne kontraindikacie pre pouZivanie Mixer (mixéra).

4. Komplikacie
Nasledujuce komplikacie sa viazu k Mixer (mixéru):
a) infekcia vratane hibokej alebo povrchovej infekcie rany

b) nerovnorodost’ kostného cementu a z toho vyplyvajlce pripadné nasledky pre pacienta

5. Skupina pacientov

Pokial vyrobca kostného cementu neudava Ziadne obmedzenia zamyslaného pouZitia skupiny pacientov, neexistuju Ziadne obmedzenia ani
pre Mixer (mixér), kedZe nedochédza k priamemu kontaktu s pacientom.

6. Profil pouzivatela

Mixer (mixér) je ur€eny na prevadzku prostrednictvom personalu na operaénej sale. Smie ho pouZivat’ len skuseny pouzivatel alebo pod jeho
dohladom alebo podra jeho pokynov.

7. Prostredie pouzivania

Pouzitie Mixer (mixéra) sa uskutociiuje v sterilnom prostredi, ako je napriklad opera¢na sala pri tkonoch kyfoplastiky. PouZiva sa za sterilnych
podmienok.

Vzhladom na funkénost’ a vlastnosti kostného cementu je Mixer (mixér) vhodny na pouZitie len v uvedenom ¢asovom obdobi aplikacie kost-
ného cementu, ked’Zze v opa&nom pripade moZe dojst’ k zhorSeniu funk&nosti Mixer (mixéra).

Pri aplikacii pouZitého kostného cementu musi pouZzivatel dodrZiavat’ aj normativy vyrobcu kostného cementu.

8. Upozornenia a preventivne opatrenia

8.1 Vysvetlenie symbolov pouZitych na obale najdete v €asti ,Vysvetlenie symbolov*. Obsahy uvedené na etikete su preloZené v Casti
»Preklad oznacenia“.

8.2 Tu popisané medicinske techniky a postupy NEMUSIA byt vyCerpavajice. Neuvadzaju v8etky medicinsky mozné postupy a
predov8etkym nenahradzaju viastné skisenosti lekara, z hfadiska aplikacie a lie€by konkrétnych pacientov.

8.3 Vyrobok smie pouzivat’ len skiiseny pouZzivatel alebo pod jeho dohladom alebo podra jeho pokynov.
8.4 Vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom.

8.5 Vyrobok je sterilny a bez pyrogénov len vtedy, ak sterilny obal nie je otvoreny ani poSkodeny. NepouZivajte vyrobok, ak bol obal uz
predtym otvoreny alebo je poSkodeny.

8.6 Vyrobok sa musi pouZit’ pred datumom exspiracie uvedenym na obale (,PouZitelné do*). Vyrobok sa nesmie pouzivat' po datume
spotreby a musi sa zlikvidovat'.

8.7 Pri manipuldcii a pouZivani vyrobku vzdy zaistite sterilné prostredie a sterilné prace.
8.8 NepouZivajte vyrobok, ak sa javi byt’ poSkodeny alebo chybny.

8.9 NA JEDNO POUZITIE! Vyrobok je zostaveny na jednorazové pouzitie. Nesmie sa opakovane pouzivat, sterilizovat’ ani opatovne
spracovavat’. Opakované pouZitie, resterilizacia alebo opatovné spracovavanie mdzu viest' k zhorSeniu vykonnosti vyrobku a pri
pouZiti tohto vyrobku mdZzu pacientovi uskodit'. Opakované pouZitie, resterilizacia alebo opatovné spracovavanie mézu okrem toho
viest' k vy§8iemu riziku kontaminacie vyrobku a/alebo infekcie u pacienta, vratane, ale nielen, prenosu infek&nych ochoreni z jedného
pacienta na druhého.

8.10  Vyrobok je dimenzovany na pouZitie s tryskou Vertebra Filler Nozzle (tryskou na plnenie stavcov) zariadeni Vertebra Filler Device
(zariadeni na pInenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo a s kostnymi cementmi PMMA predavanymi spolo&nostou
Joline.

8.1 VZzdy dodrZiavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!

8.12 Neprekra&ujte maximalnu odporacanu kapacitu Mixer (mixéra) na jednu baliacu jednotku kostného cementu (cca 25 g polymérového
pudra a cca 10 mI monomérovej tekutiny) za u¢elom zaistenia homogénneho mie$ania kostného cementu!

8.13 Pri odlomeni hrdla ampulky mdZu vzniknat' malé sklenené &repiny. S ciefom vyhnut’ sa tomu, aby sa dostali do kostného cementu a
nasledne do tela stavca, neotvarajte ampulku priamo nad otvorenym mieSacim valcom, ale skér bokom od neho!

8.14 Nalevku nasad'te aZ vtedy, ked’ doplnite monomérovu tekutinu, ked’Zze v opa&nom pripade sa polymérovy puder prilepi k zvih&enému
lieviku pocas pInenia!

8.15 Zatvorte jednocestny kohutik, aby pri mieSani neunikal kostny cement!
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8.16 Pri mie8ani drzte mieSaci valec zvisle s krytom smerom nahor, aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v désledku toho nerovnorodosti
kostného cementu!

8.17 MieSacimi lopatkami dobre premieSajte komponenty kostného cementu, aby ste sa vyhli nerovnorodosti kostného cementu!
8.18 Ak mieSaci valec drZite dlafiou, kostny cement sa mdZe zahrievat' a jeho doba spracovania sa mdZe znacne skratit'!
8.19 Oba bo&né drziaky jednotky s vretenom musia jasne a po¢utefne zaklapnut', aby sa kostny cement mohol neskdr bezpe&ne preniest’!

8.20  Uplne odvzdusnite Mixer (mixér), aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v désledku toho nerovnorodosti kostného cementu! Pritom
drzte Mixer (mixér) mimo tvare, ak by sa viril prach zostavajuceho polymérového pudra!

8.21 Po mieSani preneste kostny cement €o moZno najrychlejSie, pokial prenos umoziiuje zvySujlca sa viskozita kostného cementu!

9. Obal, trvanlivost’, skladovanie a likvidacia

Vyrobok sa dodava sterilny a bez pyrogénov. Je baleny jednotlivo. Sterilita je zaru€ena, pokial nebol otvoreny alebo poSkodeny obal.
DodrZiavajte datum spotreby na prisluSnom obale. Vyrobok sa nesmie pouZivat' po datume spotreby a musi sa zlikvidovat'.

AZ do pouZzitia uchovavajte a prepravujte vyrobok na chladnom, tmavom a suchom mieste. Chrarite pred slne¢nym Ziarenim a teplom.
NepouZzivajte vyrobok, ak bol obal uz predtym otvoreny alebo je poSkodeny. Ak zistite akékolvek poSkodenie, vyrobok nesmiete pouZzivat'.

PouZity obalovy material pozostavajlci z papiera, lepenky a plastu je recyklovatefny a mdZete ho zlikvidovat’ pomocou dostupnych spdsobov
likvidacie. PovaZuje sa za bezproblémovy odpad.

Pred pouZitim nepredstavuje vyrobok Ziadne ohrozenie. Ak vyrobok netimyselne otvorite alebo ak je poSkodeny, moZete ho zlikvidovat' v
sulade s hygienickymi predpismi nemocnice.

ZvySky kostného cementu musia Uplne stuhnut’ v Mixer (mixéri) a az potom ich moZete zlikvidovat' s nemocni€nym odpadom v stlade so
v8eobecnymi a bezpecnostnymi opatreniami Specifickymi pre nemocnicu.

10. Struéna sprava o bezpecnosti a klinickom vykone

Strugna sprava o bezpe&nosti a klinickom vykone podra &lanku 32 nariadenia (EU) 2017/745 sa vypractva len pre implantovatelné vyrobky a
pre vyrobky triedy lll, ktoré nie st vyrobkami na mieru alebo skuSobnymi vyrobkami. Ked’ze Mixer (mixér) nespada do tejto definicie, struéna
sprava o bezpecnosti a klinickom vykone nie je aplikovatelnd, a preto ani nebola vyhotovena.

11. Povinnost’ hlasenia zavaznych udalosti

VSetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v pri¢innej suvislosti s vyrobkom (smrt’ pacienta, pouzivatela alebo inej osoby; do¢asné alebo trvalé
zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby; zavazné nebezpecenstvo pre verejné zdravie), musi pouZivatel
okamtZite hlasit’ vyrobcovi a aj prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouZzivatel sidlo. Jedine¢ny identifikator vyrobku (Unique Device Identi-
fier, UDI) potrebny kvdli tymto, ako aj d’alSim idajom suvisiacim s vyrobkom, najdete na etikete obalu.

Prislugny vyrobok, ktory je v priginnej stvislosti so zavaznou udalostou, sa podla &lanku 89 nariadenia (EU) 2017/745 musi bezodkladne
odoslat’ vyrobcovi na potrebné preskimania a posudenie rizika zo strany vyrobcu.

12. Pouzitie

PouZzitie Mixer (mixéra) sa uskuto&iiuje nasledovnym spdsobom podla zobrazeni 1 — 11 v priloZenej prilohe v obale:
I PInenie

121 Vytiahnite piestnicu aZ na doraz. Umiestnite stojan na rovny povrch. Umiestnite Mixer (mixér), bez krytu, do stojana otvorom smerom
nahor.

12.2 Nalejte tekuty monomérovy komponent kostného cementu do mieSacieho valca. Nasad'te nalevku na mie8acivalec. Prostrednictvom
nalevky nasypte polymérnu zloZku kostného cementu vo forme prasku do mieSacieho valca.

VAROVANIE: Pri odlomeni hrdla ampulky mézu vzniknat’ malé sklenené €repiny. S ciel’om vyhnuat’ sa tomu, aby sa dostali
do kostného cementu a nasledne do tela stavca, neotvarajte ampulku priamo nad otvorenym mieSacim valcom, ale skor
bokom od neho!

VAROVANIE: Nalevku nasad’te azZ vtedy, ked’ doplnite monomérovu tekutinu, ked’ze v opaénom pripade sa polymérovy
puder prilepi k zvihéenému lieviku poéas pinenia!

VAROVANIE: Neprekracujte maximalnu odporucanu kapacitu Mixer (mixéra) na jednu baliacu jednotku kostného cementu
(cca 25 g polymérového pudra a cca 10 ml monomérovej tekutiny) za iéelom zaistenia homogénneho miesania kostného
cementu!
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Il Priprava

12.3 Odstrarite nalevku z mieSacieho valca. Naskrutkujte kryt so zatvorenym jednocestnym kohutikom na mieSaci valec. Zoberte systém
na mieSanie zo stojana. Nalevku a stojan uZ viac nepotrebujete a mdzete ich zlikvidovat'.

UPOZORNENIE: Zatvorte jednocestny kohtitik, aby pri miesani neunikal kostny cement!

12.4 Odstrarite upevnenie piestnice bo&nym vytiahnutim z piestnice. UZ ju viac nepotrebujete a mdzete ju zlikvidovat'.

Il MieSanie

12.5 Jednou rukou pevne drzte systém na mieSanie za lopatky drZzadla. PremieSavajte komponenty kostného cementu tak, Ze druhou
rukou zaroveri zatlagate piestnicu tam a spét’ po celej jej dizke a oscilagne ju otagate tam a spét’.
VAROVANIE: Pri miesani drzte mieSaci valec zvisle s krytom smerom nahor, aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v désled-
ku toho nerovnorodosti kostného cementu!
VAROVANIE: MieSacimi lopatkami dobre premieSajte komponenty kostného cementu, aby ste sa vyhli nerovnorodosti
kostného cementu!
UPOZORNENIE: Ak mieSaci valec drzite dlaiiou, kostny cement sa mozZe zahrievat’ a jeho doba spracovania sa méze
znaéne skratit’!
UPOZORNENIE: VZdy dodrZiavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!

12.6 Po uplynuti odport¢anej doby mieSania (podla navodu na pouzivanie vyrobcu kostného cementu) vytiahnite piestnicu az na doraz.
Jednou rukou pevne drZte piestnicu a druhou rukou razne odlomte rukovat’ piestnice a zlikviduijte ju.

UPOZORNENIE: VZdy dodrZiavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!

IV Odvzdu$nenie

12.7 Vyskrutkujte zavitové vreteno jednotky s vretenom proti smeru hodinovych ruciciek az na doraz. Jednotku s vretenom zatlacte na
piestnicu zasunutl az na doraz, a silnym tlakom ju pripojte k systému na mie8anie. Dvojité kliknutie pritom znamena, Ze oba drziaky
jednotky s vretenom bezpe&ne zapadli na svoje miesto na mieSacom valci.

UPOZORNENIE: Oba bo¢né drZiaky jednotky s vretenom musia jasne a pocutelne zaklapnut’, aby sa kostny cement mohol
neskor bezpeéne preniest’!

12.8 Za Gcelom odvzdusnenia otvorte jednocestny kohutik o Stvrt’ otacky. Systém na mieSanie drzte zvisle s krytom smerom nahor, ako je
opisané v kroku 5. Ota€anim zavitového vretena v smere hodinovych rudiciek zatlacte piest dopredu, kym z jednocestného kohutika
nevychadza kostny cement.

VAROVANIE: Uplne odvzdu$nite Mixer (mixér), aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v dosledku toho nerovnorodosti kost-
ného cementu! Pritom drzte Mixer (mixér) mimo tvare, ak by sa viril prach zostavajuceho polymérového pudra!

12.9 S cielom zabranit’ dokvapkavaniu kostného cementu otoc&te zavitové vreteno spét’ priblizne o pol otacky proti smeru hodinovych
rugiciek.

V Prenos

12.10  Pripojte trysku Vertebra Filler Nozzle (trysku na pInenie stavcov) k pripojeniu Luer-Lock jednocestného kohutika na kryte. Otacanim
zavitového vretena v smere hodinovych ruciciek do nej preneste kostny cement. Pritom jedno uplné otoCenie zavitového vretena
postacuje na prenos priblizne 1,5 ml kostného cementu zodpovedajiceho objemu trysky Vertebra Filler Nozzle (trysky na plnenie
stavcov).

UPOZORNENIE: Po miesani pr kostny
zita kostného cementu!

€o mozno najrychlejsie, pokial’ prenos umoZziiuje zvySujica sa visko-

UPOZORNENIE: VZdy dodrziavajte navod na pouzivanie vyrobcu kostného cementu!

12.11  Ked’ kostny cement distalne vystupuje z trysky Vertebra Filler Nozzle (trysky na plnenie stavcov), oto&te zavitové vreteno priblizne
o pol otagky proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste zabranili dokvapkavaniu kostného cementu. Odstrarite trysku Vertebra Filler
Nozzle (trysku na pInenie stavcov) z jednocestného kohutika.

12.12  Kroky 10 a 11 opakuijte s d'alSimi tryskami Vertebra Filler Nozzles (tryskami na plnenie stavcov), kym neprenesiete potrebné mnozstvo
kostného cementu.
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12. Kullanim

1. Uriin aciklamasi

1.1 Geneliiriin aciklamasi, klinik faydalar ve islevsellik

Mixer (Mikser), kifoplasti sirasinda kemik gimentosunu karistirmak ve kemik ¢cimentosu enjeksiyonunda kullanilan Joline Kifoplasti Sistemi
Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’larina (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarmak icin kullanilan bir cihazdir.
Mixer’in (Mikser) bilesenleri bir karigtirma sistemi (karigtirma silindiri ve kapagindan olusur), tek yonlii musluk, mil Gnitesi, doldurma hunisi ve
kaideyi icerir. Joline Mixer (Mikser) sadece tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir. Kullanim siiresi normalde 10 dakikadir.

Mixer (Mikser), kullanicinin kemik gimentosunu homojen bir sekilde karistirmasini ve Joline Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Verte-
bra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’larina (Vertebra Dolgu Nozullari) aktarmasini saglar. Kapali tasarimi nedeniyle, PMMA kemik
cgimentolarinda sivi monomer bileseninin neden oldugu koku rahatsizigi, kullanici igin miimkiin oldugunca azaltilacaktir.

Kemik cimentosu Mixer (Mikser) ile kanistirilir ve bir lter kilit baglantisi araciigiyla Joline Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Verteb-
ra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’ina (Vertebra Dolgu Nozullar) aktarilir. Kemik gimentosunun Mixer (Mikser) ile karigtinimasi ve
aktarilmasi su sekilde gerceklesir:

Karistirma, bir piston gubuguna sabitlenmis olan ve karistirma silindirinde eksenel ve dénel olarak hareket ettirilebilen bir karistirma kanadi
kullanimiyla manuel olarak gergeklestirilir. Kemik cimentosunun iki ayri bileseni karistirildiginda, bunlar homojen bir sekilde karigir ve bdylece
kemik gimentosunun polimerizasyonu baslar. Karigtirma iglemi, kemik ¢imentosunda istenilen viskoziteye ulagilir ulagilmaz sona erer (bkz.
kemik cimentosu Kullanma Kilavuzu).

Aktarma sirasinda, kemik cimentosu liier kilit baglantisi kullanilarak birden fazla Vertebra Filler Nozzle’a (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarilir.
Bunun icin mil {initesi, piston kolu lizerinden karistirma sistemine baglanir ve tek yonli musluk acilir. Piston contasi, digli mili manuel gcevirme
hareketleri ile eksenel olarak ileri dogru hareket ettirilir ve bdylece macunsu kemik gimentosu dozajl olarak Vertebra Filler Nozzle’lara (Ver-
tebra Dolgu Nozullar) aktarilr.

1.2 Performans 6zellikleri / teknik 6zellikler
Kapali sistem
Dolum hacmi: 1 paket kemik cimentosu (yaklasik 25 g polimer tozu + yaklasik 10 ml monomer sivisi)
Kapatma opsiyonlu tek yonli musluk

Joline Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’inin (Vertebra Dolgu Nozulu) baglanmasi
icin lter kilit baglantisi

Kemik ¢imentosunun kolay aktariimasi igin mil {initesi

1.3 Diger iiriinlerle uyumluluk
Mixer (Mikser) asagidaki triinlerle birlikte kullanilmak lizere tasarlanmistir:
Polimetil metakrilat (PMMA) veya kalsiyum fosfat bazli radyoopak kemik cimentosu
Asagidaki Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’lar (Vertebra Dolgu Nozullari):
Vertebra Filler Device (frontal opening) (Vertebra Dolgu Cihazi (6nden agilir))
Vertebra Filler Device (side opening) (Vertebra Dolgu Cihazi (yandan acilir))
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (Vertebra Dolgu Cihazi flexPlunger (6nden agilir))
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2. Endikasyonlar

Mixer (Mikser), kifoplastide kemik cimentosunun karistirilmasi ve doldurulmast icindir.

3. Kontrendikasyonlar

Mixer (Mikser) kullanimina iliskin bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

4. Komplikasyonlar

Asagidaki komplikasyonlar Mixer (Mikser) ile iligkilendirilmistir:

a) Derin veya yiizeysel yara enfeksiyonu dahil olarak enfeksiyonlar

b) Kemik cimentosu homojen olmadiginda hasta agisindan olumsuz sonuglar s6z konusu olabilir

5. Hasta grubu

Kemik cimentosu ureticisi endikasyonlarinda hasta grubuna iligkin herhangi bir kisitlama belirtmedigi stirece, hasta ile herhangi bir dogrudan
temasi olmadigindan Mixer (Mikser) icin de bir kisittama yoktur.

6. Kullanici profili

Mixer (Mikser), ameliyathane personeli tarafindan calistirimak tizere tasarlanmistir. Sadece deneyimli bir kullanici tarafindan veya deneyimli
bir kullanicinin gézetiminde ya da talimatlar dogrultusunda kullaniimalidir.

7. Kullanma ortami
Mixer (Mikser), kifoplasti icin ameliyathane gibi steril bir ortamda kullanilir. Uygulama steril kosullarda yapilir.

Kemik gimentosunun islevselligi ve 6zellikleri nedeniyle Mixer (Mikser) sadece kemik ¢cimentosunun belirtilen uygulama siresi igcerisinde
kullanima uygundur, aksi takdirde karistiricinin islevi bozulabilir.

Kullanici, kullanilan kemik ¢cimentosunu uygularken kemik gimentosu reticisinin talimatlarini da dikkate almahdir.

8. Uyarn bilgileri ve giivenlik dnlemleri

8.1 Ambalajin tizerinde kullanilan sembollerin agiklamasi icin “Sembollerin agiklamasi” bélimiine bakin. Etikette yer alan icerikler,
“isaretlerin gevirisi” baghgi altinda dilinize gevrilmistir.

8.2 Bu belgede agiklanan tibbi teknik ve iglemlerin eksiksiz oldugu iddia EDILMEMEKTEDIR. Tibbi olarak olasi tiim iglemler gésterilme-
mektedir ve 6zellikle de kullanim ve belli hastalarin tedavisi acisindan doktorun kendi deneyiminin yerine gecmemektedir.

8.3 Uriin sadece deneyimli bir kullanici tarafindan veya bu kiginin gézetimi altinda ve talimatlari dogrultusunda kullanilabilir.
8.4 Uriin etilen oksitle sterilize edilmistir.

8.5 Uriin ancak, steril ambalajin hem aciimamis hem de hasar gérmemis olmasi durumunda steril ve pirojensizdir. Ambalaj daha 6nce
acllmig veya hasar gérmusgse urinu kullanmayin.

8.6 Uriin, ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden (“Son kullanma tarihi”) énce kullanilmahdir. Uriin son kullanma tarihi gectikten
sonra kullaniimamali ve imha edilmelidir.

8.7 Uriniin taginmasi ve kullanimi sirasinda her zaman steril ortam ve galisma kosullarinin saglanmasina dikkat edin.

8.8 Hasarli oldugunda veya kusurlu oldugunu diisiindigiintizde trini kullanmayin.

8.9 TEK KULLANIMLIKTIR! Bu uriin tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden kullanilmamali, tekrar sterilize edilmemeli veya

tekrar hazirlanmamalidir. Yeniden kullanim, tekrar sterilize etme ve hazirlama islemleri triiniin performansini olumsuz etkileyebilir ve
bu Uriiniin kullaniimasi sirasinda hastanin zarar gérmesine yol agabilir. Yeniden kullanim, tekrar sterilize etme ve hazirlama islemleri
ayrica uriiniin kontamine olmasi ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi dahil, ancak bununla sinirli olma-
mak kaydiyla, hastada enfeksiyon gelismesi riskini de arttirabilir.

8.10 Uriin, Joline Kifoplasti Sistemi Allevo’nun Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle (Vertebra Dolgu
Nozulu) ve Joline tarafindan satilan PMMA kemik ¢cimentolariyla birlikte kullanimiicin tasarlanmistir.

8.1 Her zaman kemik cimentosu Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun!

8.12 Kemik gimentosunun homojen sekilde karigmasini saglamak i¢in, Mixer’in (Mikser) maksimum 6nerilen bir paketlik kemik gimentosu
(yaklasik 25 g polimer tozu ve yaklasik 10 ml monomer sivisi) kapasitesini asmayin!

8.13 Ampuliin boynu kirildigi sirada kiiclik cam kiymiklari olusabilir. Bu kiymiklarin kemik ¢cimentosuna ve sonrasinda omurganin igine
girmesini 6nlemek icin, ampult dogrudan acik haldeki karistirma silindirinin tizerinde degil, biraz uzaginda kirin!

8.14 Doldurma hunisini sadece monomer sivi doldurulduktan sonra takin, aksi takdirde polimer tozu dolum sirasinda islanmis huniye
yapigabilir!
8.15  Karistirma sirasinda kemik cimentosunun disari cikmamasi igin tek yonli muslugu kapatin!

8.16 Karistirma sirasinda, hava girmesini ve dolayisiyla kemik cimentosunun homojenliginin bozulmasini nlemek icin, karistirma silindirini
kapagdi yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun!

8.17  Kemik cimentosunun homojen olmasini saglamak icin, kemik cimentosunun bilesenlerini karistirma kanatlariyla iyice karistirin!
8.18  Karnstirma silindiri avug ici ile tutulursa, kemik gimentosu isinabilir ve kemik gimentosunun islem siireleri ciddi 6lctide kisalabilir!

8.19 Mil Ginitesinin her iki yanindaki braketler, kemik cimentosunun daha sonra giivenli bir sekilde aktarilabilmesiicin net ve sesli bir sekilde
yerine oturmahdir!
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8.20 Hava hapsolmasini ve kemik gimentosu homojenliginin bozulmasini énlemek igin, Mixer’in (Mikser) icindeki havay: timiyle bosaltin!
Kalan polimer tozundan toz ¢cikmasi ihtimaline karsi Mixer’i (Mikser) yliziiniizden uzak tutun!

8.21 Kemik gimentosunun artan viskozitesi aktarima izin verdigi siirece, karistirdiktan sonra kemik gimentosunu miimkin oldugunca ¢a-
buk aktarin!

9. Ambalaj, son kullanma tarihi, depolama ve imha

Uriin steril ve pirojensiz olarak teslim edilir. Uriin tek tek ambalajlidir. Ambalaj agilimadigi veya zarar gérmedigi siirece sterilite korunmaktadir.
Her bir ambalaj (izerindeki son kullanma tarihini dikkate alin. Uriin son kullanma tarihi gegtikten sonra kullaniimamali ve imha edilmelidir.
Uriinii kullanima kadar serin, karanlik ve kuru bir ortamda saklayin ve tasiyin. Gunes i1sinlarina ve istya karsi koruyun.

Ambalaj daha 6nce agilmis veya hasar gérmusse iriini kullanmayin. Herhangi bir hasar tespit etmeniz durumunda uriin kullanilamaz.

Kagit, karton ve plastikten olugan kullanilan ambalaj malzemesi geri donlsturdlebilir ve mevcut atik kanallari kullanilarak givenli bir sekilde
bertaraf edilebilir. Sorunsuz atik olarak kabul edilir.

Uriin kullaniimadan énce herhangi bir tehlike arz etmemektedir. Uriin yanliglikla agilir veya hasar gériirse hastanenin hijyen kurallarina uygun
sekilde atilabilir.

Kemik cimentosunun kalintilari, genel ve hastaneye 6zgii 6nlemler kapsaminda hastane atiklari ile birlikte atimadan énce Mixer’den (Mikser)
tamamen c¢ozilmelidir.

10. Giivenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor

(AB) 2017/745 Yonetmeliginin 32. Maddesi uyarinca, giivenlik ve klinik performans 6zeti sadece implante edilebilir Giriinler igin ve 6zel yapim
ya da test Urtinii olmayan Sinif Il Girinler igin olusturulmalidir. Mixer (Mikser) bu tanim kapsamina girmedigi igin bir giivenlik ve klinik perfor-
mans Ozeti kullanilamaz ve bu nedenle olusturulmamigtir.

11. Ciddi olaylan bildirme yiikiimliilugii

Uriinle nedensel bir baglanti iginde meydana gelen tiim olaylar (bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin 8liimii; bir hastanin, kullanicinin
veya bagka bir kisinin saglik durumunda gegici veya kalici ciddi kotiilesme; halk saghidina yonelik ciddi tehlike), derhal kullanici tarafindan hem
ireticiye hem reticinin bulundugu Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir. Bunun igin gereken Tekil Cihaz Kimligi (Unique Device Identifier,
UDI) ve Urinle ilgili diger veriler, ambalaj etiketinde verilmigtir.

Nedensel olarak ciddi bir olayla iliskili olan etkilenen riin, (AB) 2017/745 Yonetmeliginin 89. Maddesi uyarinca Uretici tarafindan gerekli inc-
elemeler ve risk degerlendirmesinin yapilabilmesi icin derhal Ureticiye gonderilmelidir.

12. Kullanim
Mixer (Mikser), ambalajin iginde verilen prospektiiste Sekil 1-11'deki gizimlere gore asagidaki sekilde kullanilir:
I Doldurun

12.1 Piston cubugunu gidebildigi kadar geri cekin. Kaideyi diiz bir yiizeye yerlestirin. Karistiricyi, agzi yukar bakacak sekilde, kapaksiz
olarak kaidenin igine yerlestirin.

12.2  Kemik ¢cimentosunun sivi monomer bilesenini karistirma silindirinin igine doldurun. Doldurma hunisini karistirma silindirinin tizerine
yerlestirin. Kemik cimentosunun toz halindeki polimer bilegenlerini, doldurma hunisini kullanarak karigtirma silindirine doldurun.

UYARI: Ampuliin boynu kirildigi sirada kiiciik cam kiymiklari olusabilir. Bu kiymiklarin kemik entosuna ve sonrasinda
omurganin icine girmesini onlemek icin, ampulii dogrudan acik haldeki karistirma silindirinin iizerinde degil, biraz
uzaginda kirin!

UYARI: Doldurma hunisini sadece monomer sivisi doldurulduktan sonra takin, aksi takdirde polimer tozu dolum sirasinda
1slanmis huniye yapigabilir!

UYARI: Kemik cimentosunun homojen sekilde karismasini saglamak icin, Mixer’in (Mikser) maksimum onerilen bir paket-
lik kemik cimentosu (yaklasik 25 g polimer tozu ve yaklasik 10 ml monomer sivisi) kapasitesini asmayin!

Il Hazirlayin

12.3 Doldurma hunisini kanstirma silindirinden gikarin. Kapagi, tek yonlii musluk kapaliyken karistirma silindirinin tzerine vidalayin.
Karistirma sistemini kaideden cikarin. Doldurma hunisine ve kaideye artik ihtiyag yoktur ve atilabilirler.

DIKKAT: Karistirma sirasinda kemik cimentosunun disari cikmamasi icin tek ynlii muslugu kapatin!

12.4  Piston cubugunun sabitleyicisini piston gubugundan yana dogru cekerek cikarin. Buna artik ihtiyag yoktur ve atilabilir.
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Il Kanigtirin

12.5 Karistirma sistemini bir elinizle kulp kanatlarindan tutun. Diger elinizle ayni anda piston cubugunu tiim uzunluk boyunca ileri-geri
iterek ve salilimli bir sekilde ileri geri gevirerek, kemik gimentosunun bilesenlerini karigtirin.
UYARI: Kanigtirma sirasinda, hava girmesini ve dolayisiyla kemik cimentosunun homojenliginin bozulmasini 6nlemek icin,
karnistirma silindirini kapagi yukar bakacak sekilde dikey olarak tutun!

UYARI: Kemik cimentosunun homojen olmasini saglamak icin, kemik ci inun bil
iyice karistirin!

ini kanigtirma kanatlaniyla

DIKKAT: Karistirma silindiri avug ici ile tutulursa, kemik cimentosu i1sinabilir ve kemik cimentosunun islem siireleri ciddi
olcuide kisalabilir!

DIKKAT: Her zaman kemik cimentosu iireticisinin kullanim talimatlarina uyun!

12.6 Onerilen karigtirma siiresi gegtikten sonra (kemik gimentosu (reticisinin kullanim talimatlarina gére), piston gubugunu gidebildigi
kadar geri ¢cekin. Bir elinizle piston kolunu tutarak, diger elinizle piston kolunun tutacak kismini kuvvetle kirin ve atin.

DIKKAT: Her zaman kemik cimentosu iireticisinin kullanim talimatlarina uyun!

IV Havasimi alin

12.7 Mil Ginitesinin digli milini saat yoniiniin tersine gidebildigi kadar sokiin. Mil tnitesini, sonuna kadar geri cekilmis olan piston cubugunun
lizerine itin ve kuvvetli basing uygulayarak karistirma sistemine baglayin. Cift tiklama sesi, mil tinitesinin iki braketinin karistirma silin-
diri lizerindeki yerine giivenli bir sekilde kilitlendigini belirtir.
DIKKAT: Mil iinitesinin her iki yanindaki braketler, kemik cimentosunun daha sonra giivenli bir sekilde aktarilabilmesi icin
net ve sesli bir sekilde yerine oturmalidir!

12.8 Havasini almak igin, tek yonlii muslugu geyrek tur agin. Karistirma sistemini 5. adimda aciklandigi gibi kapagi yukar bakacak sekilde
dikey olarak tutun. Digli mili saat yoniinde gevirerek, tek yonli musluktan kemik gimentosu ¢ikincaya kadar pistonu ileri dogru itin.
UYARI: Hava hapsol uve kemik Gi >su homojenliginin bozulmasini 6nlemek icin, Mixer’in (Mikser) icindeki havay:
tiimiiyle bosaltin! Kalan polimer tozundan toz cikmasi ihtimaline karsi Mixer’i (Mikser) yiiziiniizden uzak tutun!

12.9 Kemik gimentosunun sizmasini énlemek icin, digli mili saat yoniinin tersine yaklagik yarim tur kadar geri gevirin.

V Aktarin

12.10 Vertebra Filler Nozzle’i (Vertebra Dolgu Nozulu) kapaktaki tek yonli muslugun lier kilitli baglantisina takin. Digli mili saat yoniinde ce-
virerek, kemik gimentosunu icine aktarin. Digli milin bir tam dénust, bir Vertebra Filler Nozzle’in (Vertebra Dolgu Nozulu) kapasitesine
karsilik gelen yakl. 1,5 ml kemik gimentosu aktarmak igin yeterlidir.

DIKKAT: Kemik gimentosunun artan viskozitesi aktarima izin verdigi siirece, karigtirdiktan sonra kemik ¢cimentosunu
miimkiin oldugunca cabuk aktarin!

DIKKAT: Her zaman kemik ¢cimentosu iireticisinin kullanim kilavuzuna uyun!

12.11  Kemik cimentosu Vertebra Filler Nozzle’dan (Vertebra Dolgu Nozulu) distal olarak ciktiginda, kemik gimentosunun sizmasini 6nlemek
icin, disli mili saat yoniinuin tersine yaklasik yarim tur geri gevirin. Vertebra Filler Nozzle’i (Vertebra Dolgu Nozulu) tek yonli musluktan
cikarin.

12.12  Gereken miktarda kemik gimentosu aktarilana kadar, diger Vertebra Filler Nozzle’lari (Vertebra Dolgu Nozullan) ile 10. ve 11. adimlan
tekrarlayin.
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