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QuattroMix®

Gebrauchsanweisung
Knochenzement-Mischsystem fur
Kyphoplastieverfahren

Instructions for use
Bone cement mixing system for the
kyphoplasty procedure

MUHCcTpyKuUun 3a

ynorpeoba

Cuctema 3a cMecBaHe Ha KOCTeH
LMMEHT Npu npoueaypu 3a
Kngonnacrtuka

Navod k pouziti
Systém ke smichani kostniho
cementu pro kyfoplastické zakroky

Obnyieg xpnong
200t ua avAapelEng ooTikou
TOIEVTOU Yia Sladikaoieg
KUMOTIAOOTIKNG

Instrucciones de uso
Sistema de mezcla de cemento
0seo para cifoplastia

Mode d’emploi

Systeme de mélange de ciment
0SSseux pour procédure de
kyphoplastie

Istruzioni per ’uso
Sistema di miscelazione del
cemento 0sseo per interventi di
cifoplastica

It

pl

pt
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Naudojimo instrukcija
Kaulo cemento maiSymo sistema
kifoplastikos procedurai

Instrukcja uzycia
System do mieszania cementu
kostnego do zabiegow kyfoplastyki

Instrucoes de utilizacao
Sistema de mistura de cimento 6sseo
para procedimentos de cifoplastia

Instructiuni de utilizare
Sistem de amestecare a cimentului
0s0s pentru proceduri de cifoplastie

UHcTpyKuus no

NAPUMEHEeHUI0
Cuctema 3amelumBaHna KOCTHOIO
uemMeHTa onga KI/IC])OFU'IaCTI/IKI/I

Navod na pouzivanie
Systém na mieSanie kostného
cementu pre kyfoplastické postupy

Kullanim kilavuzu
Kifoplasti yontemi icin kemik
cgimentosu karigtirma sistemi









de - Vor Gebrauch sorgfiltig lesen

Fiir eine sichere und sachgerechte Anwendung, Gebrauchsanleitung
sorgfaltig lesen und fiir die spitere Verwendung aufbewahren.

>

Wenn zwischen dem auf der Rickseite 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.

en - 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.

bg - MpoyeTeTe BHMMATENIHO Npeau ynoTtpeoda

3a O0e3onacHa 1 npaBusiHa ynotpeba npoyeTeTe BHUMATEJIHO UHCTPYKLIMATA
" 9 3ana3eTe 3a No-HaTaTbLHa ynoTpeba.

>

AKO Mex [y faTarta Ha peBn3uns Ha rbpba Ha ToBa PLKOBO/ICTBO M AHELLIHATa AaTta ca U3sMuHanm
noeseye OT [Be roAuHW, MOJS, CBbPXETe Ce C Nnpous3BoauTens, 3a ga pasbepete aganuv
MeX/lyBPEMEHHO € MMasio HOBa PEeBM3NSA HA MHCTPYKLUMATA 3a ynoTpeoba.

cs - Pred pouzitim si pozorné prectéte
Pro bezpecné a radné pouzivani si peclivé prectéte navod k pouziti a
uschovejte si jej pro pFipad, Ze byste jej v budoucnu potfebovali.

>

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.

el - AlaBAaoTe MPOCGEKTIKA TIPIV T XP1oN
Nna acpaAn kat opdN epapuoyn, diaBdoTte TIG 06Nnyieg XPNONG MIPOCEKTIKA
Kol QUAGETE yia HEAAOVTIKY] ava@opd.

>

Edv éxel mapéABel xpovikd SlaoTnua PEYOAUTEPO TV 6U0 €TV UETAED NG NUEPOUNVIag
avaBempnong mou UTIoSEIKVOETAL OTO THOW PEPOC AUTAV TWV 0BNYIOV Kal TNG TPEXOUOCAG
nuUepoUNViag, MaPAKAAOUE ETIKOIVOVIOTE € TOV KATOOKEVQOTT] YA VA SIATIOTOOETE €AV £XEL
€kd00¢ei 010 PETAEL Hia vEa avabempnon Twv 08NyLOV Xpriong.

es - 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 afios 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.

I



fr - 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’emploi et la date actuelle, priére de contacter le fabricant afin de déterminer si une nouvelle
révision du mode d’emploi a entretemps été publiée.

it - 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.

It - PrieS naudodami atidziai perskaitykite
Kad naudojimas biity saugus ir teisingas, atidZiai perskaitykite naudojimo
instrukcijg ir jg pasidékite, kad galétuméte pasiziuréti ir véliau.

>

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

pl - Doktadnie przeczytaé¢ przed uzyciem

W celu bezpiecznego i prawidtfowego zastosowania nalezy doktadnie
przeczyta¢ instrukcje uzycia i zachowac¢ do pé6zniejszego 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.

pt - Ler com atencao antes de utilizar

Para uma aplicacdo segura e para os fins previstos, leia atentamente as
instrucdes de utilizacdo 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 utilizagéo.

ro - Cititi cu aten’;ie Tnainte de utilizare

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

>

Tn cazul In care au trecut mai mult de doi ani intre data de revizuire mentionat pe versoul aces-
tor instructiuni si data de astazi, va rugdm sa contactati producéatorul pentru a afla dacé intre
timp a fost publicatd o noud revizuire a instructiunilor de utilizare.



ru - BHUMmarenbHo npoyunTaTb nepeg npuMmeHeHmem

Ana o0ecneyeHus npaBwWIbLHOrO U 0e30MacHOro MCMOJIb3OBaHUS
BHUMATEJIbHO MPOYMTANTE MHCTPYKLMUIO MO NMPUMEHEHMUIO U COXpaHuTe eé
Ang oépalleHus B oyayuiem.
Ecnu ¢ patbl BbiNycka AaHHOM peaakumn, ykasaHHoM Ha 000poTe MHCTPYKLMK, NpoLunio 6onee
OBYyX NET, BbIACHUTE Y NPOU3BOAUTENA, HE MOSIBUAACh /1N 3a 3TO BPEMS HOBasi peaakums
MHCTPYKLMKX MO NPUMEHEHMUIO.

sk - Precitajte si pozorne pred pouzitim
S ciel’om zaistit’ bezpetné a spravne pouzivanie si pozorne preditajte 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, obratte sa na vyrobcu, aby ste zistili, ¢i sa medzitym vykonala nova revizia
navodu na pouzivanie.

tr - 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 buginun tarihi arasinda iki yildan fazla bir stire
gecmisse bu arada kullanim kilavuzunda yeni bir revizyon yapilip yapiimadigini 6grenmek icin
lutfen Uretici ile iletisime gecin.
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STERILE[EO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilized using ethylene oxide
CTepunnsmnpaH ¢ eTuneH okens,
Sterilizovano etylenoxidem i
AnooTelpwéVo e 0EeibIlo Tou atBuAeviou
Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilisé a I'oxyde d’éthyléene
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Sterilizuota etileno oksidu

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHo 3TUNIEHOKCUAOM
Sterilizované etylénoxidom

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Nicht erneut sterilisieren ItI Pakartotinai nesterilizuoti

Do not resterilize pl  Nie sterylizowa¢ ponownie
Jla He ce ctepunuanpa pt Nao reesterilizar
OTHOB

0
Nesterilizovat opakované ro

Nu resterilizati
Mnv ENMOVATIOOTEIPOVETE  ru

[MoBTOpHas crepunmsaums
3anpelueHa .
Nesterilizujte opatovne
Tekrar sterilize etmeyiniz

No reesterilizar sk
Ne pas restériliser tr
Non risterilizzare

de Hersteller It Gamintojas

en Manufacturer pl  Producent

bg [Mpoussoauten pt Fabricante

cs Vyrobce ) ro Producator

el Karaokevaom|g ru [poussoautens
es Fabricante sk Vyrobca

fr  Fabricant tr  Uretici

it  Fabbricante

de Herstellungsdatum It Pagaminimo data
en Date of manufacture pl  Data produkgji

bg [ara Ha nponssoacTso pt Datade fabrico

cs Datum vyroby i ro Data fabricatiei

el Huepopnvia katookeung — ru aTa U3roToBeHns
es Fecha de fabricacion sk Datum vyroby

fr  Date de fabrication tr  Uretim tarihi

it  Data difabbricazione

de Verwendbar bis It  Panaudoti iki

en Use-bydate pl  Termin waznosci
bg [loneH no pt Usaraté

cs PouZit do data ro Data expirdrii

el Hpepounvia Argng ru Mcnonb3oearb 0O
es Fecha de caducidad sk Datum spotreby
fr  Date limite d’utilisation tr  Son kullanma tarihi
it  Utilizzare entro

de Chargenbezeichnung It Partijos kodas

en Batch code pl  Numer serii

bg [laptuaeH Homep pt Designacéao do lote
cs Oznaleni Sarze ro Denumirea lotului
el Kndikog maptidag ru  O6o3HayeHue napTum
es Cadigo de lote sk Oznacenie Sarze

fr  Désignation du lot tr  Serinumarasi

it Numero dilotto

de Katalognummer It Katalogo numeris
en Catalogue number pl  Numer katalogowy
bg KaranoxeH Homep pt Referéncia

cs Katalogove Cislo ro Numdr de catalog
el  AplBuog kataAdyou ru KarasoxHblii HoMep
es Numero de catalogo sk Katalogoveé ¢islo

fr  Numéro de référence tr  Katalog numarasi
it  Numero di catalogo
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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 un3nonsBsaiite, ako cTepunHara nperpagHa cuctema Ha
NpoAyKTa UNv HeroeaTa OnakoBKa ca NoBPeeHN
NepouZivejte, pokud byla poSkozena sterilni bariéra produktu
nebo jeho obal

Mnv 10 xpnowomnomoete edv T0 GOOTNHA OTEIPOU PPAYHOU
TOU TIPOIOVTOG 1) | cUoKeLaaia Tou €xel urtooTel Cnuid

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

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 pakuote

Nie uzywac, jesli system bariery sterylnej produktu lub
opakowanie sg uszkodzone

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

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

He vcnonb3oBatb n3genve npv NOBPEXAEHUM CTEPUIIbHOM
6apbePHO CUCTEMbI UM YMAKOBKU

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

Steril bariyer sistemi veya ambalaji hasar gérmus olan Uriinleri
kullanmayin




O

Einfaches-Sterilbarrieresystem

Single sterile barrier system

EnvHnyna ctepunHa nperpagHa cuctema
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
00U LOVOU OTEIPOU PPAYLOU
Sistema de barrera estéril inica

Systéme 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 sterila
OpauHapHas cTepuibHas 6apbepHas cuctema
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Tekli steril bariyer sistemi

[13]

Gebrauchsanweisun? beachten
or use

Consult instructions

[a ce cnasea yrLTBaHETO 3a yroTpe6a

DodrZujte navod k pouziti
Tnpeite TIg 0dnyie:

<fxp_r'1cmc )
Leer atentamente las instrucciones de uso

Respecter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Vadovautis naudojimo instrukcija

Przestrzegac instrukcji uzycia 5
Observar as instrugdes de utilizagao
Respectati instructiunile de utilizare
CobnioaaTh MHCTPYKLIMIO NO MPUMEHEHUIO
DodrZiavajte navod na pouzitie

Kullanim kilavuzuna uyun

M

%

Vor Sonnenlicht schiitzen / Vor Hitze schiitzen

Keep away from sunlight / Keep away from heat

Ja ce na3u ot cibHYeBa CBeTMHA / Jla ce nasu ot TornnHa
Chranit pred slune¢nim zafenim / Chranit pred teplem

Na npootatetetal and nAlakr akTivopoAia / BeppodmTa
Proteger de la luz solarZ Proteger del calor

Tenir €loigné de la lumiére du soleil / de la chaleur
Conservare al riparo dalla luce solare / Proteggere dal calore
Saugoti nuo saulés Sviesos / Saugoti nuo kars€io

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

A se feri de lumina solara / caldura

Bepeyb 0T BO3AENCTBUSA CONTHEYHOMO CBETA / BbICOKMX
Temneparyp

Chrarite pred slne¢nym Ziarenim / chrarite Ered teplom
Gunes isinlarina karsi koruyun / Isiya karsi koruyun

A

.
I“

Trocken aufbewahren
Keep dry
[la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO
Uchovavejte vsuchu =
Na puAdooeTal o Enpd xHPo
Almacenar en un lugar seco
Conserver dans un endroit sec
Conservare in luogo asciutto
Laikyti sausoje vietoje n
Przechowywaé w suchym miejscu
Guardar em local seco
A se pdstra la loc uscat
XpaHWUTb B CYXOM MeCTe

drZujte suché
Kuru ortamda saklayin

®

Nicht wiederverwenden

Do not re-use

ﬂa He Ce U3Mos3Ba NOBTOPHO
epouzivat opakované

Mnv enavoxpnolLoTIoLETE

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nenaudoti pakartotinai

Wyréb jednorazowego uzytku

Nao reutilizar

Nu refolositi

MOBTOPHOE NPUMEHEHWNE 3aMPELLEHO

NepouZivajte opatovne

Tekrar kullanmayin

de Achtung It Deémesio

en Caution pl Uwaga

bg BHumaHue pt Atencao

cs Pozor ro Atenfie

el Tpoooxn ru BHumaHuve

es Atencion sk Pozor

fr  Attention tr  Dikkat

it  Attenzione

de Pyrogenfrei It Nepirogeniska

en Non-pyrogenic pl Bezpirogenow

bg bBes nviporexn pt Apirogénico

cs Neobsahuje pyrogenni latkyro  Apirogen

el EAe0Bepo UPETOYOVRV ru He coaepxuT nuporeHoB
es No contiene pirégenos sk Bezpyrogénu

fr  Apyrogéne tr  Pirojenicermez

it  Apirogeno

de Medizinprodukt It Medicinos priemone
en Medical device pl  Wyrob medyczn

bg Meanumtcko nspenve pt Dispositivo médico

cs Zdravotnicky prostfedek  ro  Dispozitiv medical

el Iano‘rse(voAO){lKQ mpoidv  ru  MeauumHckoe nusgenvie
es Producto sanitario sk Zdravotnicka pomocka
fr  Dispositif médical tr  Tibbi Uriin

it  Dispositivo medico

uDI

Eindeutige Produktidentifizierung

Unique Device Identifier

EnHo3HauHa naeHTMdrkaums Ha I'IﬁO,ELyKTa
Jednoznacna identifikace prostredku ~ .
ATIOKAELOTIKO AVOYV@PLOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Identificador Gnico de producto
Identifiant de produit unique
Identificazione univoca del

rodotto

Unikalus priemonés identifikatorius
Jednoznaczna identyfikacja produktu

Identificador Gnico

o0 dispositivo

Identificator unic al produsului
YHVKa/IbHbBIV MAEHTUHUKATOP U3aenvs
Jednoznacné identifikacia vyrobku

Benzersiz trlin tanimlayici




=

Verpackungseinheit
Contents per unit
OnakoBbYeH MOAYI
Jednotka baleni
Movada cuokevaoiag
Unidad de embalaje
Unité de conditionnement
Unita di imballo

Pakavimo vienetas
Jednostka opakowania
Unidade de embalagem
Unitate de ambalare
YnakoBo4Has eanHmLa
Baliaca jednotka
Paketleme Unitesi




en Translation of the label It Zenklinimo vertimas
de Ubersetzung der Kennzeichnung pl Ttumaczenie oznakowania
bg [peBoa Ha mapkupoBKaTa pt Traducdo dainscricao
cs Preklad oznaceni ro Traducerea marcajelor
el Me‘rdq)paon ™mg SI'IIO'I"“](IVOT]Q ru nePEBOA MapKUpoBKUu
es Traduccion de la identificacion sk Preklad oznacenia
fr Traduction du marquage tr Isaretlerin cevirisi
it Traduzione dell’etichetta

en Funnel en Union spindle

de Filltrichter de Uberwurfspindel

bg ®yHus 3a NbnHeHe bg LnuHaeneH enemeHT

cs Plnici nalevka cs Vretenova jednotka

el Xodvn mAnpwong el Movabda dEova

es Embudo de llenado es Unidad de varilla roscada

fr Entonnoir fr Unité a broche

it Imbuto di riempimento it Unita mandrino

It Piltuvas It Suklio mazgas

pl Lejek do napetniania pl Modutwrzeciona

pt Funil pt Unidade darosca

ro Palnie de alimentare ro Unitate cu ax

ru BopoHka ru LWnuHaenbHbI MexaHnam

sk Plniaci lievik sk Jednotka s vretenom

tr Doldurma hunisi tr Mil Ginitesi

en Mixing cylinder en Stand

de Mischzylinder de StandfuB

bg CwmecuTteneH umnmHabp bg Crovika

cs Michacivalec cs Stojan

el KOAwdpog avaueiEng el Autoompilopevn Baon

es Cilindro mezclador es Base

fr Cylindre de mélange fr Pied

it Cilindro di miscelazione it Base

It MaiSymo cilindras It Stovas

pl Cylinder do mieszania pl Stojak

pt Cilindro de mistura pt Base

ro Cilindru de amestecare ro Suport

ru CwmecutenbHbiii unnuHap ru [loacraska

sk MieSacivalec sk Stojan

tr Kangtirma silindiri tr Kaide

en Mixing unit

de Mischeinheit

bg Cwmecuten

cs Michaci jednotka

el Movabda avapeiEng

es Unidad de mezclado

fr Unité de mélange

it Unita di miscelazione

It MaiSymo mazgas

pl Modut mieszajgcy

pt Unidade de mistura

ro Unitate de amestecare

ru CwmecutenbHoe yCTPONCTBO

sk MieSacia jednotka

tr Kanstirma lnitesi
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1. Produktbeschreibung

1.1 Allgemeine Produktbeschreibung, klinischer Nutzen und Funktionsweise

Allgemeine Produktbeschreibung

Der QuattroMix® 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 QuattroMix® sind der Mischzylinder, die Mischeinheit, die Uberwurfspindel, der Fiilltrichter und der StandfuB. Der
QuattroMix® ist nur flir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Anwendungsdauer betragt in der Regel 10 Minuten.

Klinischer Nutzen

Der QuattroMix® soll dem Anwender das homogene Anmischen und Uberfiinren des Knochenzements in die Vertebra Filler Nozzles der
VertebraFiller Devices des Joline Kyphoplastie Systems Allevo ermdglichen. Durch seine geschlossene Bauweise sollen Geruchsbeldstigungen
durch die fliissige Monomer-Komponente bei PMMA Knochenzementen fiir den Anwender weitestgehend reduziert werden.

Funktionsweise

Mit dem QuattroMix® wird Knochenzement angemischt und in die Vertebra Filler Nozzles (iberfiihrt. Das Anmischen und Uberfiihren des
Knochenzements mit dem QuattroMix® funktioniert wie folgt:

Das Anmischen erfolgt manuell mittels der Mischeinheit. Diese wird auf den Mischzylinder aufgesetzt und der Mischpropeller kann im
Mischzylinder axial und rotatorisch bewegt werden. 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 Knochenzements erreicht ist (siehe Gebrauchsanweisung des Knochenzements).

Beim Uberfiihren wird der Knochenzement mittels Luer-Lock Anschluss in mehrere Vertebra Filler Nozzles tberfiihrt. Dazu wird die
Uberwurfspindel {iber die Mischeinheit aufgesetzt der Einwegehahn geéffnet. Uber manuelle Drehbewegungen der Uberwurfspindel wird
diese axial nach vorne bewegt und so der pastose Knochenzement dosiert in die Vertebra Filler Nozzles tiberfihrt.

1.2 Leistungsmerkmale/ technische Spezifikation

geschlossenes System
Fillvolumen: 1 VE Knochenzement (siehe Gebrauchsanweisung Knochenzement)
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
1.3 Kompatibilitat mit anderen Produkten
Der QuattroMix® ist dafiir ausgelegt in Kombination mit folgenden Produkten eingesetzt zu werden:
Rontgendichter Knochenzement auf Polymethylmethacrylat (PMMA) 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 QuattroMix® ist fiir das Anmischen und Uberfiihren von Knochenzement bei der Kyphoplastie vorgesehen.
3. Kontraindikation
Fiir den Einsatz des QuattroMix® sind keine Kontraindikationen bekannt.
4. Komplikationen

Folgende Komplikationen sind mit dem QuattroMix® assoziiert:
a) Infektion einschlieBlich tiefer oder oberflachlicher Wundinfektion

b) Inhomogenitat des Knochenzementes mit eventuell daraus resultierenden Folgen fiir den Patienten
5. Patientengruppe

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

6. Anwenderprofil

Der QuattroMix® ist vorgesehen von OP-Personal bedient zu werden. Er sollte nur von oder unter Aufsicht eines erfahrenen Anwenders oder
geman dessen Anweisungen verwendet werden.

7. Anwendungsumgebung
Die Anwendung des QuattroMix® 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 QuattroMix® nur zur Verwendung innerhalb des angegebenen
Applikationszeitraumes der Knochenzemente geeignet, da andernfalls die Funktion des QuattroMix® 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 méglichen 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
wiederaufbereitet werden. Wiederbenutzung, Resterilisierung oder Wiederaufbereitung kénnen die Leistungsfahigkeit des Produkts
beeintrachtigen und bei Verwendung dieses Produkts mdglicherweise den Patienten schadigen. Wiederbenutzung, Resterilisierung
oder Wiederaufbereitung kdnnen weiterhin zu einem hoheren 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
fihren.

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 QuattroMix® von einer Verpackungseinheit des Knochenzements (ca. 25 g Polymer-Pulver
und ca. 10 ml Monomer-Flissigkeit) nicht Giberschreiten, 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 iber dem offenen Mischzylinder 6ffnen, sondern etwas abseits!

8.14 Den Fiilltrichter erst aufsetzen, wenn die Monomer-Flissigkeit eingefillt ist, da sonst das Polymer-Pulver am benetzten Trichter beim
Einflillen anhaftet!

8.15 Den Einwegehahn schlieBen (horizontale Position), 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!

17



8.17 Die Komponenten des Knochenzements mit den Mischfliigeln gut durchmischen, um Inhomogenitdt des Knochenzements zu
vermeiden!

8.18  Wenn der Mischzylinder mit der Handfiache gehalten wird, kann der Knochenzement erwarmt werden und die Verarbeitungszeiten
des Knochenzements kdnnen sich signifikant verkirzen!

8.19 Die beiden seitlichen Halterungen der Mischeinheit missen deutlich und hoérbar einrasten, damit der Knochenzement spater sicher
Uberflihrt werden kann!

8.20 Den QuattroMix® vollstédndig entllften, um Lufteinschliisse und damit Inhomogenitat des Knochenzements zu vermeiden! Den
QuattroMix® dabei vom Gesicht weg halten, falls Staub von restlichem Polymer-Pulver austritt!

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

8.22 Die fliissige Monomer-Komponente nicht Giber den Flltrichter einfiillen, da sonst das Polymer-Pulver am benetzten Fiilltrichter beim
Einflllen haften bleibt! Stattdessen die fliissige Monomer-Komponente direkt in den Mischzylinder fiillen und den Fiilltrichter erst
danach aufsetzen!

8.23  Um sicherzustellen, dass die Mischeinheit fest auf den Mischzylinder geschraubt wird, die Mischeinheit mit Druck und bis zum
Anschlag auf den Mischzylinder aufsetzen. In die angezeigte Richtung drehen, bis der Bayonettverschluss mit einem hérbaren
Klicken einrastet.

8.24  Sicherstellen, dass vor dem Mischen der Einwegehahn geschlossen ist!

8.25  Der Einwegehahn muss vor dem Befiillen der Vertebra Filler Nozzles gedffnet sein, um Schaden am Produkt durch aufgebauten
Druck bei Drehung der Uberwurfspindel zu vermeiden!

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 gedffnet 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 geéffnet 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 QuattroMix® vollstdndig 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 fiir implantierbare
Produkte und fiir Produkte der Klasse Ill, die keine Sonderanfertigungen oder Priifprodukte sind. Da der QuattroMix® nicht unter diese
Definition fallt, ist ein Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung nicht anwendbar und wurde somit auch nicht erstellt.

1. 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 fir die offentliche 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 hierfiir
notwendige 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 fir die erforderlichen
Untersuchungen und Risikobewertung durch den Hersteller gemaB Artikel 89 Verordnung (EU) 2017/745 unverziiglich an den Hersteller zu
senden.

12. Anwendung

Die Anwendung des QuattroMix® erfolgt gemas den Abbildungen der sich in der Verpackung befindlichen Kurzanleitung (Quick Guide) wie
folgt:
I Fiillen
121 Den StandfuB auf eine ebene und rutschfeste Unterlage stellen. Den Mischzylinder mit geschlossenem Einwegehahn mit der Offnung
nach oben in den StandfuB stellen.
A VORSICHT: Den Einwegehahn schlieBen (horizontale Position), damit beim Einfiillen keine Monomerkomponente austritt!

12.2 Die fliissige Monomer-Komponente des Knochenzements in das Mischsystem fiillen. Filltrichter auf den Mischzylinder aufsetzen.
Die pulverférmige Polymer-Komponente des Knochenzements tber den Filltrichter in den Mischzylinder fiillen.
WARNUNG: Beim Abbrechen des Ampullenhalses konnen kleine Glassplitter entstehen. Um zu vermeiden, dass diese in

A den Knochenzement und in Folge in den Wirbelkdrper gelangen, die Ampulle nicht direkt iiber dem offenen Mischzylinder
offnen, sondern etwas abseits!



VORSICHT: Die fliissige Monomer-Komponente nicht tiber den Fiilltrichter einfiillen, da sonst das Polymer-Pulver am
A benetzten Fiilltrichter beim Einfiillen haften bleibt! Stattdessen die fliissige Monomer-Komponente direkt in den
Mischzylinder fiillen und den Fiilltrichter erst danach aufsetzen!

WARNUNG: Die maximal empfohlene Kapazitit des QuattroMix® von einer Verpackungseinheit des Knochenzements
A (siehe Gebrauch 1g Knoch 1t) nicht liberschreiten, um ein hc genes A des Knocher
zu gewdhrleisten!

A VORSICHT: Sicherstellen, dass die gesamte Menge des Polymer-Pulvers in den Mischzylinder gefiillt wird und keine
Reste am Fiilltrichter haften bleiben.

Hinweis: Der QuattroMix® ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch mit rontgendichten Knochenzementen auf Basis von PMMA
gedacht!
Il Vorbereiten

12.3 Filltrichter vom Mischzylinder entfernen. Die Mischeinheit auf den Mischzylinder aufsetzen und in die durch einen Pfeil angezeigte
Richtung drehen, bis diese fest verriegelt ist. Den Mischzylinder aus dem StandfuB nehmen.

é VORSICHT: Um sicherzustellen, dass die Mischeinheit fest auf den Mischzylinder geschraubt wird, die Mischeinheit mit
Druck und bis zum Anschlag auf den Mischzylinder aufsetzen. In die angezeigte Richtung drehen, bis der
Bayonettverschluss mit einem horbaren Klicken einrastet.

C VORSICHT: Die beiden seitlichen Halterungen der Mischeinheit miissen deutlich und horbar einrasten, damit der
Knochenzement spiter sicher iiberfiihrt werden kann!

Hinweis: Wenn die Mischeinheit nicht mit Druck auf den Mischzylinder aufgesetzt wird, kann sich diese durch den Druck aus dem
Mischzylinder wieder losen!
Il Anmischen

12.4 Den Mischzylinder mit einer Hand festhalten. Komponenten des Knochenzements mischen, indem die Mischeinheit mit der anderen
Hand gleichzeitig tiber die ganze Lénge vor- und zurlickgeschoben und oszillierend hin- und hergedreht wird. Dabei sicherstellen,
dass der Kolben auch im vorderen Bereich bewegt wird, um die gesamte Knochenzementmasse zu bewegen.

ﬁ VORSICHT: Den Mischzylinder beim Anmischen senkrecht und mit dem Einwegehahn nach oben zeigend halten, um
Lufteinschliisse und damit Inhomogenitadt des Knochenzements zu vermeiden!

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

ﬁ VORSICHT: Wenn der Mischzylinder mit der Handflache gehalten wird, kann der Knochenzement erwarmt werden und die
Verarbeitungszeiten des Knochenzements konnen sich signifikant verkiirzen!
A VORSICHT: Sicherstellen, dass vor dem Mischen der Einwegehahn geschlossen ist!
12.5 Nach Ablauf der empfohlenen Mischzeit (gemaB Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers) den Kolben an der
Mischeinheit bis zum Anschlag zurlickziehen.

A VORSICHT: Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!

IV Entliiften und Uberfiihren

12.6 Die Uberwurfspindel {iber die bis zum Anschlag zuriickgezogene Mischeinheit schieben. Durch kréftigen Druck mit der Mischeinheit
verbinden. Ein Klicken signalisiert dabei, dass die Uberwurfspindel mit der Mischeinheit verbunden ist.

ﬁ VORSICHT: Der Einwegehahn muss vor dem Befiillen der Vertebra Filler Nozzles gedffnet sein, um Schaden am Produkt
durch aufgebauten Druck bei Drehung der Uberwurfspindel zu vermeiden!

12.7 Den Plunger vom Joline Vertebra Filler Device entfernen. Zum Entliiften die Vertebra Filler Nozzle an den Luer-Lock Anschluss des
Einwegehahns anschlieBen. Den Mischzylinder wie unter Schrit 12.4 beschrieben nach oben senkrecht halten. Den Kolben durch
Drehen der Uberwurfspindel im Uhrzeigersinn nach vorne schieben, bis Knochenzement aus der Vertebra Filler Nozzle austritt.

Hinweis: Sobald Knochenzement aus der Vertebra Filler Nozzle austritt, ist das Fassungsvermdgen von 1,5ml erreicht.

WARNUNG: Den QuattroMix® vollstéandig entliiften, um Lufteinschliisse und damit Inhomogenitét des Knochenzements
zu vermeiden! Den QuattroMix® dabei vom Gesicht weg halten, falls Staub von restlichem Polymer-Pulver austritt!

12.8 Um ein Nachlaufen des Knochenzements zu verhindern, den Einwegehahn schlieBen.
12.9 Das Vertebra Filler Nozzle vom Einwegehahn nehmen.

Hinweis: Vor dem AnschlieBen weiterer Vertebra Filler Nozzles den ausgetretenen Knochenzement vom Luer-Lock Anschluss
abwischen.

12.10  Schritt 12.7 bis 12.9 mit weiteren Vertebra Filler Devices wiederholen, bis die bendtige Menge an Knochenzement tiberfiihrt ist.

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

A VORSICHT: Immer die Gebrauchsanweisung des Knochenzementherstellers beachten!
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Device description

1.1 General device description, clinical benefit and mode of operation

General device description

The QuattroMix® 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 QuattroMix® are the
mixing cylinder, mixing unit, union spindle, funnel and stand. The QuattroMix® is intended for single use only. The period of use is usually
10 minutes.

Clinical benefit

The QuattroMix® is intended to enable the user to uniformly mix and transfer the bone cement to the Vertebra Filler Nozzles of the Vertebra
Filler Devices 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.

Functionality

The QuattroMix® is used to mix and transfer the bone cement to the Vertebra Filler Nozzles. The bone cement is mixed and transferred using
the QuattroMix® as follows:

Mixing is carried out manually using the mixing unit. The unit is placed on the mixing cylinder and the mixing propeller can be moved axially
and rotationally in the mixing cylinder. When mixing the two individual components of the bone cement, they are homogeneously combined,
which starts the polymerisation of the bone cement. The mixing process is complete once the desired viscosity of the bone cement is reached
(see Instructions for use 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 union spindle
is placed over the mixing unit and the one-way stopcock is opened. Using manual rotating movements of the union spindle, the unit is moved
forwards axially, which transfers doses of the pasty bone cement into the Vertebra Filler Nozzles.

1.2 Performance features/ technical specification

Closed system

Filling volume: 1 packaging unit bone cement (see the instructions for use for the bone cement)

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

Union spindle for simple transfer of the bone cement
1.8 Compatibility with other devices

The QuattroMix® is designed to be used in combination with the following devices:
Radiopaque bone cement based on polymethylmethacrylate (PMMA)
Vertebra Filler Nozzles of the following Vertebra Filler Devices of the Allevo Kyphoplasty System:

Vertebra Filler Device (frontal opening)
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Vertebra Filler Device (side opening)
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)
2. Indication
The QuattroMix® is intended for mixing and transferring bone cement during kyphoplasty.
3. Contraindication
There are no contraindications known for use of the QuattroMix®.
4, Complications

The following complications are associated with the QuattroMix®:
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 QuattroMix® because it does not make direct contact with the patient.

6. User profile

The QuattroMix® is intended to be operated by OR personnel. It should only be used by or under the supervision of an experienced user or in
accordance with his or her instructions.

7. Use environment
The QuattroMix® is used in a sterile environment such as an operating theatre during kyphoplasty. The QuattroMix® is used under sterile
conditions.

Due to the functional principle and properties of the bone cements, the QuattroMix® is only suitable for use within the application time
specified for the bone cement because otherwise the function of the QuattroMix® 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 translated
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
possible 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
packaging 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,
resterilisation 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 Nozzles of the Vertebra Filler Devices in the Joline Allevo Kyphoplasty System
and with the PMMA bone cements distributed by Joline.

8.1 Always follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

8.12 Do not exceed the maximum recommended capacity of the QuattroMix® 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 (horizontal position) so that no bone cement escapes 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.
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8.19 The two lateral fixtures on the mixing unit must clearly and audibly latch into place so that the bone cement can subsequently be
transferred safely.

8.20  Fullyventthe QuattroMix® to prevent air inclusions and thus inhomogeneity of the bone cement. When doing so, hold the QuattroMix®
away from your face in case dust from any residual polymer powder escapes.

8.21 After mixing, transfer the bone cement as quickly as possible for such time that the increasing viscosity of the bone cement allows
transfer.

8.22 Do not add the liqguid monomer component via the funnel because otherwise the polymer powder will stick to the sides of the wet
funnel. Instead, add the liquid monomer component directly to the mixing cylinder and then place the funnel on the cylinder.

8.23 In order to ensure that the mixing unit is firmly secured to the mixing cylinder, apply pressure when placing it on the mixing cylinder
until it is reaches the stop. Then turn it in the indicated direction until the bayonet mount audibly clicks into place.

8.24 Ensure that the one-way stopcock is closed before mixing.

8.25  The one-way stopcock must be opened before filling the Vertebra Filler Nozzles in order to prevent damage to the device due to any
pressure that may build up when turning the union spindle.

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 is no longer
permitted to 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 unintentionally opened or is damaged, it can be disposed of in
accordance with hospital hygiene guidelines.

Residual bone cement should be allowed to cure fully in the QuattroMix® 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. Since the QuattroMix® does not fall under this
definition, a summary of safety and clinical performance is not applicable and was therefore not compiled.

11. Reporting obligations for serious incidents

The user must immediately report all serious incidents occurring in causal relationship with the device (death of a patient, user or other
person; temporary or permanent serious 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 serious 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 QuattroMix® is used in accordance with the figures in the Quick Guide included in the package as follows:
I Filling

121 Place the stand on a level and slip-resistant surface. Place the mixing cylinder in the stand with the one-way stopcock closed and
with the opening facing upwards.

>

CAUTION: Close the one-way stopcock (horizontal position) so that no monomer component escapes during mixing.

12.2 Pour the liquid monomer component of the bone cement into the mixing system. Place the funnel on 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.

CAUTION: Do not add the liquid monomer component via the funnel because otherwise the polymer powder will stick to
the sides of the wet funnel. Instead, add the liquid monomer component directly to the mixing cylinder and then place the
funnel on the cylinder.

WARNING: Do not exceed the maximum recommended capacity of the QuattroMix® of one packaging unit of the bone
cement (see the instructions for use for the bone cement) to ensure that the bone cement is mixed homogeneously.

CAUTION: Check to ensure that the entire quantity of polymer powder has been added to the mixing cylinder and that no
residues are stuck to the funnel.

> B B

Note: The QuattroMix® is exclusively intended for use with radiopaque bone cement based on PMMA.
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Il Preparing

12.3 Remove the funnel from the mixing cylinder. Place the mixing cylinder on the mixing unit and turn it in the direction indicated by an
arrow until it is firmly locked in place. Remove the mixing cylinder from the stand.

C CAUTION: In order to ensure that the mixing unit is firmly secured to the mixing cylinder, apply pressure when placing it on
the mixing cylinder until it is reaches the stop. Then turn it in the indicated direction until the bayonet mount audibly clicks
into place.

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

Note: If the mixing unit is not firmly placed on the mixing cylinder, it may become detached due to pressure from the mixing
cylinder.
1l Mixing

12.4 Hold the mixing cylinder in one hand. Mix the components of the bone cement by using the other hand to push the mixing unit back
and forth along its entire length while simultaneously performing oscillating rotations. Ensure that the piston is also moved all the way
forward here in order to move the entire bone cement mass.

A CAUTION: When mixing, hold the mixing cylinder upright with the one-way stopcock facing upwards to prevent air
inclusions and thus inhomogeneity of the bone cement.

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

ﬁ 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.
A CAUTION: Ensure that the one-way stopcock is closed before mixing.
12.5 Once the recommended mixing time has elapsed (as specified in the instructions for use of the bone cement manufacturer), pull back
on the piston on the mixing unit until it reaches its stop point.

A CAUTION: Always follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.

IV Venting and transferring

12.6 Slide the union spindle over the mixing unit that has been pulled back to the stop point. Apply heavy pressure to connect it to the
mixing unit. A click will indicate that the union spindle is connected to the mixing unit.

ﬁ CAUTION: The one-way stopcock must be opened before filling the Vertebra Filler Nozzles in order to prevent damage to
the device due to any pressure that may build up when turning the union spindle.

12.7 Remove the plunger from the Joline Vertebra Filler Device. Connect the Vertebra Filler Nozzle to the Luer lock connector of the
one-way stopcock to vent. Hold the mixing cylinder upright as described in step 12.4. Push the piston forwards by turning the union
spindle in a clockwise direction until bone cement exits the Vertebra Filler Nozzle.

Note: The capacity of 1.5 ml is reached once bone cement exits the Vertebra Filler Nozzle.

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

12.8 Close the one-way stopcock in order to prevent any excess bone cement from exiting.
12.9 Remove the Vertebra Filler Nozzle from the one-way stopcock.
Note: Wipe the excess bone cement from the Luer lock connector before connecting any further Vertebra Filler Nozzles.
12.10 Repeatsteps 12.7 through 12.9 with additional Vertebra Filler Devices until the required quantity of bone cement has been transferred.
A CAUTION: Transfer the bone cement after mixing as quickly as possible for as long as the increasing viscosity of the bone
cement allows transfer.

A CAUTION: Always follow the instructions for use of the bone cement manufacturer.
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6. Mpodun Ha notpebutens
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8 MpepynpexaeHns n npeanasHn Mepkn
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OnakoBKa, CPOK Ha FOHOCT, CbXpaHeHue 1 NpeaaBaHe 3a oTnagbum
10. Pesiome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIIMHWYHOTO AeincTene
1. 3aabnxeHne 3a 4oKIaBaHe Ha CEPUO3HN UHUMAEHTN

12. Mpunoxexve
1. OnucaHue Ha NnpoAaykTa

1.1 OG0 onNucaHMe Ha NPOoAYKTa, KJIMHUYHA MOJI3a U NPUHLUN Ha paboTa

060 onucaHue Ha NpoaykTa

QuattroMix® npencraensiBa yCTPOMCTBO 32 CMECBaHE 1 NPEXBbP/IsSIHE Ha KOCTEH LiMeHT BbB Vertebra Filler Nozzles Ha Vertebra Filler Devices
Ha cucTemara 3a kudonnactuka Joline Allevo, KOMTO ce M3NoN3BaT 3a MHXEKTMPaHEe Ha KOCTEH LMMEHT npw kudonnactuka. OtaenHute
KOMMOHEeHTN Ha QuattroMix® ca cMecuTeneH UMNNMHAbLP, CMECUTEN, CbeANHUTENEH WNUHAEN, GYHUS 3a Mb/HEHE U CTolKa. YCTPOMCTBOTO
QuattroMix® e npegHa3HaYeHo caMo 3a egHokpaTHa ynotpeba. Mo npuHUMn BpeMeTo 3a npunaraHe € 10 MuHyTu.

Knuhuyna nonsa

QuattroMix® no3sonsisa Ha NOTPebuUTENS XOMOrEHHO CMECBaHe 1 NMPeXBbPSHE HAa KOCTHUS LMMeHT BbB Vertebra Filler Nozzles Ha Vertebra
Filler Devices Ha cuctemara 3a kudonnactuka Joline Allevo. BnaropapeHue Ha 3aTBopeHata KOHCTPYKLMS HenpusaTHaTta 3a notpebutens
MVPY3Ma OT TEYHNS MOHOMEPEH KOMIMOHEHT B KOCTHUTE LuMeHTn oT PMMA ce HamansiBa o ronsiMa CTeneH.

MpuHumn Ha pa6GoTa

KocTHuaT ummeHT ce cmecsa v npexsbpns ¢ QuattroMix® Bue Vertebra Filler Nozzles. CmecBaHeTo 1 NPeXBLPASHETO Ha KOCTHUS LIUMEHT
¢ QuattroMix® dpyHKUMOHMPa, KakTo cnepga:

CmecBaHeTO Ce M3BbpLLIBa PLYHO NOCPECTBOM CMecuTens. Toi Ce NOCTaBsi Ha CMEeCUTENHWS LIMNVHABP U CMecuTeNHaTa nepka Moxe Aia ce
ABVIXW aKCUaNIHO U POTALMOHHO B CMECUTENHUS LMAnHABP. MNpy cMecBaHeTo ABaTa OTAENHM KOMMOHEHTA HA KOCTHUSI LLUMEHT Ce cmecBaT
XOMOFEHHO 1 NpU TOBa CTapTMpa NoAMMepu3aumsTa Ha KOCTHUS| LLUMEHT. MpoLeckT Ha cMecBaHe NPUKoYBa, BeaHara oM ce AOCTUrHe
KeNaHWAT BUCKO3UTET HA KOCTHUSI LMMEHT (BX. MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha KOCTHUSI LIVMEHT).

Mpn NpexBbPASHETO KOCTHUSIT LUMMEHT ce npexBbpns B Hakonko Vertebra Filler Nozzles nocpenctBom Luer Lock koHekTop. 3a uenta
CbEAVHUTENHUST LINUHAEN Ce NOCTaBs HA CMECUTENS 1 MPOXOAHOTO KpaHye ce oTBaps. CbeAUHUTENHUAT WNUHAEN Ce NPUABMKBa akCUaIHO
Hanpes, 4pe3 pPbyHU BbPTENVBU ABVXEHUS U MO TO3M HAYMH NAcTO0OPa3HUAT KOCTEH LMMEHT Ce NpexBbpns Ao3upaHo BbB Vertebra Filler
Nozzles.

1.2 Pa6oTHu xapakTepucTuku/TexHuyecka cneundukaums

+ 3atBOpeHa cucrtema

+  O6eM Ha Mb/iHeHe: 1 0MakoBbYHA EAMHMLIA KOCTEH LMMEHT (BX. MHCTPYKLMWTE 3a yroTpe6a Ha KOCTHUSI LUMEHT)

+  [poxodHO KpaH4ye C BL3MOXHOCT 3a 3aTBapsiHe

+  Luer Lock koHekTOp 3a cBbp3BaHe Ha Vertebra Filler Nozzle Ha Vertebra Filler Devices Ha cuctemara 3a kudonnactvka Joline Allevo

. LUﬂVIH,EleI'IEH €J1IEMEHT 3a JIECHO NPEXBbPJITHE HA KOCTHUS LUMEHT
1.3 CbBMecTUMOCT C Apyru usaenus

YctporicteoTo QuattroMix® e npoekTupaHo 3a ynotpeta B KOMOUHaLMS CbC CeAHUTE NPOAYKTU:
+  PeHTreHOKOHTpaCTeH KOCTEH LMMEHT Ha OCHOoBaTta Ha nonaumetunmetakpunar (PMMA)
«  Vertebra Filler Nozzles Ha cnenHuTte Vertebra Filler Devices Ha cuctemara 3a kudonnacruka Allevo:

+  Vertebra Filler Device (frontal opening)
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+ Vertebra Filler Device (side opening)
«  Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening)
2. MokasaHus
YctpoiicTBoTo QuattroMix® e npegHa3Ha4eHo 3a CMeCBaHe 1 MPEXBbPSHE Ha KOCTEH LIMMEHT Npu KudonnacTvka.
3. MpoTnBonokasaHus
He ca nssecTtHun npoTMBonokasaHus 3a ynotpebara Ha QuattroMix®.
4. YcnoxHeHuns

C QuattroMix® ca CBbp3aHu CNegHUTE YCIOXHEHNS:
a) WHdekums, BKNOUYNMTENHO MHPEKLMS HA AbA6OKa MK NOBbPXHOCTHA paHa
b) HexoMoreHHOCT Ha KOCTHVS LUMEHT C EBEHTYasIH1 NOCNEACTBMS 3a NaumeHTa

5. Mpyna naumneHTmn

AKO NPOV3BOAUTENSIT HA KOCTHUSI LIUMEHT HE € MOCOYMIT OFPaHUYEHNSt OTHOCHO rpynara nauneHTu no npeaHasHadeHne, Hima orpaHnyeHns
1 3a QuattroMix®, TbiA kKaTo TOBa YCTPONCTBO HIMA KOHTaKT C NauueHTa.

6. Mpodwun Ha noTpebGuTens

Yctporicteoto QuattroMix® e npegHasHa4yeHo 3a M3MNon3BaHe OT onepaumMoHeH nepcoHan. To Tpsbea Aa ce M3non3ea camo OT UK Noj
Haémop,eHme Ha onuTeH r|0Tpe6|/|Ten W1 CbrMacHO HEroBUTe NHCTPYKLUUN.

7. Cpepa Ha npunoXxeHue
QuattroMix® ce 13non3ea B CTepuHa CpPeaa, Hanpyvmep B onepaumnoHHa 3ana, npu kudonnactvka. MpunaraHeTo ce U3BbpLUBa B CTEPUIIHU
ycnosws.

Mopapy HauvHa Ha PYHKLUMOHMPAHE 1 CBOMCTBATa Ha KOCTHUTE LMMEHTW ycTpoicTBoTo QuattroMix® e noaxopsiuo 3a 13nosi3BaHe camo
B PaMKWTE Ha MOCOYEHOTO BPEME 32 MPUIOXKEHUE HA KOCTHUTE LMMEHTU, Thil KaTo B MPOTUBEH Cyyali GYHKUMOHMPaHeTo Ha QuattroMix®
MOXe Aa 6baie HapyLIeHo.

Mpv NpunaraHeTo Ha U3NON3BaHUS KOCTEH LMMEHT NoTpebuTensT Tpsbea Aa cnassa CbLUO UHCTPYKUMKUTE HA NPOU3BOAUTENS HA KOCTHUS
UMMEHT.

8. MpeaynpexaeHns n npeanasHn MEpPKU
8.1 3a nosicHeHMe Ha CUMBONMTE, W3MON3BaHW BbPXY OMakoBkara, BX. ,[l0SiICHEHWE Ha cumBonuTe“. MNocoyeHuTe Ha eTukeTa
CbObpXaHusi ca npeseaeH B ,[peBog, Ha Mapkuposkara“.

8.2 OnucanuTe TYK MeOWUUHCKWN TEeXHUKN 1 mMeTtoan HE npeteHgupar 3a m34vepnaTresHoCT. Te He nokasBaT BCUYKW Bb3MOXHU
MeAVLUMHCKN MeToan 1 npean BCUYKO He 3aMeHAT cob6CTBEHNS ONUT Ha niekaps no OTHOLWEHUE MPUIIOXKEHNETO N JIeYEHUETO Ha
onpeaeneHn nauneHTu.

8.3 MpoaykTbT TPsibBa Aa ce npunara caMmo OT uav nof HabnaeHne Ha onuTeH NOTpebuTen, Pecn. CbrMacHO HErOBUTE UHCTPYKLMK.

8.4 MpOAyKTHT € CTEPUNN3NPAH C ETUNIEHOKCUA.

8.5 MpoAyKTLT € CTEPUIIEH 1 aNMPOTrEHEH CaMOo KOraTo CTEPUIIHATA OMakoBKa He € 0TBOPEeHa UNu NoBpeaeHa. He n3nonseaiite npoaykTa,
ako onakoBkaTta Bede e 6una oTBapsiHa UNy e noepeaeHa.

8.6 MpoaykTbLT TpsibBa Aa ce N3non3sa Npeam nsTnyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, MOCOYEH BbpXy onakoekara (,foaeH o). Cnen nstnyaxHe
Ha CpoKa Ha roAHOCT NPOAYKTLT He TpsiGBa Aa Ce U3Mon3ea, a Aa Ce U3XBLPIIN.

8.7 Mpu n3nonssaHe 1 6opaBeHe ¢ NPOAyKTa BUHArK CnefeTe 3a CTepusiHa cpefa U cTepunHa pabora.

8.8 He nanonseaiite NnpoaykTa, ako e NoBpeaeH nn narnexaa nedexkreH.

8.9 3A EOJHOKPATHA YNOTPEBA! MNpoayKkTsT € NpoekTupaH 3a egHokparHa ynotpeba. Toii He TpsibBa Aa ce M3non3ea, CTepunnampa
nnu o6paboTtea NOBTOPHO. MoOBTOpPHa ynoTpeba, crepunmusaums uim obpaboTka Morat Aa Hapywar eekTMBHOCTTa Ha NPoAyKTa
1 €BEHTYa/IHO Aa HABPEAsT Ha NaumeHTa Npy u3nosi3BaHe Ha npoaykTa. MosTopHa ynotpeba, cTepunusaums unn o6paboTka morat
CbLLO Taka [a NoBuLLIAT p1ucka OT 3aMbpCsBaHe Ha NPOAYKTa U/Wnn MHGEKLMA Ha NauMeHTa, BKIIOYUTENHO, HO He camMo, NpeJaBaHe
Ha 3apa3Hu 601eCTV OT eAMH NaLUVEHT Ha APYr.

8.10 MponykTLT e NpeaHasHadveH 3a nanonssaHe ¢ Vertebra Filler Nozzles Ha Vertebra Filler Devices Ha cuctemara 3a kudonnactuka
Joline Allevo n ¢ aucTpubytnpanuTe ot Joline KoCTHY uymMeHTn oT PMMA.

8.1 BuHaru cnassaiite MHCTpyKUmMMTe 3a ynotpeba Ha Npon3BOANTENS HA KOCTHUS LIUMEHT!

8.12 He npeBwvwagalite npenopbyaHus MakcumaneH kanaumteT Ha QuattroMix® oT efHa onakoBbYHA €AMHMLA KOCTEH LIMMEHT
(npubnusutenHo 25 g noanmepeH npax u npubamantenHo 10 ml MOHOMepHa TEYHOCT), 3a Aa rapaHTUpaTe XOMOreHHO CMecBaHe
Ha KOCTHUS UMMeEHT!

8.13 Mpw cyynBaHe Ha rbPJOTO HA amnynara MoraT Aa ce o6pasyBaT Masnku CTbKIEHN NapyeHua. 3a Aa npeaoTspaTuTe nonagaHeTo
MM B KOCTHUSI UMMEHT 1 BnocneacTeve B NpPeLsieHHOTO T410, He OTBapHVITe amnynarta gupekTHO Han OTBOPEeHus cMecuteneH
LMANHABLP, @ IEKO BCTPAHU OT Hero!

8.14  locTaBeTe hyHMsITa 3a MbJHEHE €ABa KOraTo MOHOMEpPHATa TEYHOCT € HaMb/HEHa, ThiA KaTO B MPOTUBEH CJy4ai MOJIMMEPHUST npax
nonenea no HaeBnaxHeHara GyHUs Npu NbaHeHeTo!

8.15 3arBopeTe NPOXOAHOTO KpaHye (XOpU3oHTanHa nosuums), 3a aa nséerHete n3tnyaHe Ha KOCTEH UMMEHT Npu CMecBaHeTo!
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8.16 Mo Bpeme Ha CMECBaHETO APbXTE CMECUTENIHUS LMAUHABP BEPTVKaNHO C kanaka Harope, 3a Aa usberHete obpasyBaHe Ha
Bb3AYLLUHW MEXypyeTa 1 C/Iel0BaTENIHO HEXOMOMEHHOCT Ha KOCTHUS! LIMEHT!

8.17  Pa3meceTe fo0OpE KOMMOHEHTUTE Ha KOCTHUSI LUMEHT CbC CMECUTEHWUTE JIonaTtku, 3a Aa n3berHete HEXOMOIEHHOCT Ha KOCTHUSI
unmeHT!

8.18  AKO CMECUTENHUSIT LWIVHABP Ce ObPXM C ANaH, KOCTHUAT LUMEHT MOXE Aa Ce 3aTOMM U BPEMETO 3a HaHACsHe Ha KOCTHUSI LUMEHT
MOXe Aa Ce CbKpaTu 3Ha4YMTENHO!

8.19 JlBaTta CTpaHu4YHM Obpxaya Ha cMecuTenHus 610k TpsbBa aa ce pukcupar 0cesaemMo U C LwpaksaHe, 3a 4a MOXE MO-KbCHO KOCTHUAT
LMMeEHT Aa 6bae npexsbprieH 6e3onacHo!

8.20  O6es3Bb3ayLeTe HanbAHO QuattroMix®, 3a fna nsberHeTe 06pa3yBaHeTO Ha Bb3AYLLUHM MEeXypyeTa 1 CnefoBaTenHo HEXOMOreHHOCT
Ha KOCTHMS unmeHT! Mpu ToBa ApbXTe QuattroMix® HacTpaHu OT IMLIETO CU1, B CNy4ali 4e ce OTAEeM OCTaTbYeH NoiMMepeH npax!

8.21 MpexsbpieTe KOCTHUS LMMEHT Bb3MOXHO Hali-6bp30 Crief, CMeCBaHeTo, [0KaTO HApacTBaLLUMST BUCKO3WUTET HA KOCTHUS LMEHT
No3BoJIsIBa NpexsbpsiHe!

8.22  He nmbnHeTe MOHOMEPHUS KOMMOHEHT Npe3 GyHVsITa 3a MbJIHEHE, B MPOTUBEH Cy4ai NOIMMEPHUST Npax nosensa no HaBnaxHeHaTa
q)yHVIﬂ npu nb/HeHeTo! BMecTo ToBa cunete Te4Hus MOHOMEpPEH KOMMNOHEHT ANPEKTHO B CMECUTEJTHUS LMNUHOBbP 1 eaBa cnej toBa
nocraeeTe pyHUsTa 3a NbiHeHe!

8.23  3aparapaHTupare, 4e CMEeCUTENST € 3aBUHTEH CTabUHO HA CMECUTENHUS LMANHABP, NOCTABETE CMECUTENS C HATUCK 1 10 YIOP Ha
CMECUTENHUS LMAMHABLP. BbpTeTe B ykadaHara nocoka, AoKato 6ailoHETHUST 3aTBOp ce dhuKcmpa C A0N0BUMO 3a Ciyxa LpaksaHe.

8.24  lpenu cmecBaHe ce yBepeTe, Ye NPOXOAHOTO KpaHye e 3aTBOPeHo!

8.25 Mpeav nbnHeHe Ha Vertebra Filler Nozzles npoxoaHOTO KpaHye TpsibBa fa € 0TBOPEHO, 3a Aa ce usberHaT noBpeau Ha nNpoaykTa
nopaay HansiraHe, Cb3[aA€HO NMPU BbPTEHE HA CbeAVHUTESNTHUS WnuHaen!

9. Onakogka, CpPOK Ha rogHOCT, CbXpaHeHue u npepasaHe 3a oTnagbuun

MpoaykTbT Ce OOCTaBsi CTEPWNEH W anuporeHeH. Toi e onakoBaH oTAenHo. CTepusHOCTTa e rapaHTypaHa camo ako OMakoBKaTa He

e OTBapsiHa UK nNoBpeaeHa.

Baewmete nog, BHMMaHne cpoka Ha rogHoCT, NOCO4YeH BbpPXY CbOTBETHATA OnakoBKa. CJ'IE,D. n3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHOCT NPOAYKTbLT He
TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsea, a aa ce N3xXebpau.

CbxpaHsaBaiiTe 1 TpaHcnopTMpaniTe NpoayKTa Ha XnagHo, TbMHO M CyX0O MSICTO A0 MOMeHTa Ha ynoTtpeba. Masete oT cibHYeBa CBETMHA
M TonvHa.

He nanonseaiTe npoaykta, ako ornakoBkarta Beye e 6una oTBapsiHa Unv e noBpeaeHa. AKO yCTaHOBUTE HAKAKBY MOBPEAV, MPOAYKTLT He
TpsiGBa Aa ce U3nonsea.

M3non3BaHUST ONakoBbYEH MaTepman, CbCTOSALL, CE OT XapTus, KapPTOH M NaacTMaca, € peunknnpyem 1 Moxe aa 6bae n3xebprieH 6e3onacHo
Yypes HaNMYHUTE MexaHU3MK 3a ynpasneHne Ha otTnagbumTe. Tol ce cunTa 3a HenpobnemaTuieH oTnagbk.

npOD,yKT'bT He npeacTtasnigBa ONnacHOCT npean yn0TpeGa. Ako npoAayKTbT 6]:119 OTBOPEH NO HEBHMMaHWe nnv e NnoBpeaeH, TOV MOXe aa 6'bﬂ,e
U3XBbPJIEH B CbOTBETCTBME C NpaBuiaTta 3a B60SIHNYHA XMrmeHa.

OcrarbumTe OT KOCTEH LMMEHT TpsiGBa 4a Ce OCTaBAT Aa Ce BTBbPAAT HambaHO B QuattroMix®, npeav aa ce u3BbpLuM U3XBbPISHETO
¢ 6ONHMYHMTE OTNaabLM NPK 06K 1 crieumduyHK 3a 6onHULATa NPEAnas3HN MEPKH.

10. Pe3iomMe 0THOCHO 6e30MnacHOCTTa U KJIMHUYHOTO AeiCcTBue

PesiomMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KJIMHUYHOTO AeicTBune cbrnacHo yn. 32 ot PernamenT (EC) 2017/745 cnepnBa pa ce cbcTaBs camo
3a UMMNNaHTUpyeMn n3gennsa u nsagenna ot Knac |||, KOUTO He npeacrtasngaBaTr crneumanHo U3nbJHEHUE WU USNUTBAHU M3Oenus. Toin
kato QuattroMix® He nopnexu Ha Tasu AebUHULMS, PE3IOMETO OTHOCHO 6e30MacHOCTTa M KAWMHUYHOTO [AENCTBUE € HernpuioXunmo
1 CNefoBaTesHO He € CbCTaBeHo.

1. 3apabnxeHue 3a [oKNagBaHe Ha CePUO3HN UHLUUOEHTU

Bcuyku cepuosHn MHUMOEHTV (CMBPT Ha MaumeHTa, noTpebuTtens unv Apyro nuue; BPEMEHHO UM TPaHO CEPMO3HO BIIOLLIABAHE Ha
3/1paBOC/NIOBHOTO CBLCTOSIHME Ha NauveHTa, NoTpebuTens wnu ApYro nvue; Cepro3eH PUcK 3a OBLLECTBEHOTO 3[paBe), Bb3HUKHANM
B MPUYMHHO-CNEACTBEHA BPb3Ka C NPOAYKTA, creasa He3abaBHO Aa ce A0KIaABaT OT NMOTPeGUTens KakTo Ha MPOU3BOAMTENS, Taka U Ha
KOMMETEHTHWSI OpraH B CTPaHaTa, B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebutensit. Heo6XoaAuMUST 3a LieniTa yHUKaneH naeHTudrkaTop Ha sgenneto
(Unique Device Identifier, UDI), kakTo 1 Apyrv AaHHU, CBbP3aHu C NPOAYKTA, Ca MOCOYEHW Ha eTVKETa Ha OnakoBKaTta.

KOHKPETHUST NPUYMHHO-CBbP3aH CbC CEPUO3HUSA MHUMAEHT NPOAYKT TpsAbBa Aa ce n3npartu HesabaBHO Ha NPOV3BOANTENS 3a U3BbPLLBaHE
Ha HeoBXoAMMUTE N3CNeaBaHNs 1 OLLEHKA Ha prcKa OT CTpaHa Ha NPoM3BOAUTENS CbrnacHo YneH 89 ot PernameHT (EC) 2017/745.

12. MpunoxeHue
QuattroMix® ce n3non3ea CbrnacHo GUrypute B NPUIOKEHOTO B ONAKOBKaTa KpaTko pbkoBOACTBO (Quick Guide):

I MbnHene
12.1 MocTtaBeTe crToiikaTta BbpXy paBHa M Henab3rawia ce rnoBbPXHOCT. MoctaBeTe cmecuTenHUs UMNMHObP CbC 3aTBOPEHO MPOXO4HO
KpaH4e C 0TBOPa Harope B CToKara.
A BHUMAHME: 3aTBopeTe NpOXOAHOTO KpaHye (XOpu3oHTasiHa No3uuus), 3a Aa NnpeaoTBpaTUTe M3TU4aHe Ha MOHOMEepPHUS
KOMMOHEHT nNpu nbiHeHeTo!

12.2  CuvneTe Te4HUS MOHOMEPEH KOMMOHEHT Ha KOCTHUS LMMEHT B CMecuTenHata cuctema. [loctaBete dyHMsiTa 3a MbjHEHE BbPXY
CMECUTENHUS LUHABP. Cunete Npaxoo6pasHUs MONMMEPEH KOMMOHEHT Ha KOCTHUS LMMEHT B CMECUTENIHUS LMIUHABLP 4pes
dyHUsTa 38 NMbIHEHE.
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NMPEAYNPEXAEHMUE: MNpu cyynBaHe Ha N-psioTo Ha aMmnynarta Morar fia ce o6pa3yBaTt Masikvu CTbK/IEHM NnapyeHua. 3a aa
npeporeBpaTtuTe nonagaHeTo MM B KOCTHMA LUMEHT U BnocneacTteve B NpeLlsieHHOTO TSJ10, He OTBapﬂﬁTe amnynarta
AVPEKTHO HaJ, OTBOPEHUSA CMECUTENEH LUINHADBP, a JIeKO BCTPaHU OT Hero!

BHUMAHME: He cunBaiite Te4HMS MOHOMEPEH KOMMOHEHT npe3 ¢GyHusATa 3a NbJIHEHe, Tbi KaTo B NPOTUBEH Chnyyain
no PHUAT npax no. no Haena Ta ¢yHMs nNpu nbnaHeHeTo! BmecTo TOoBa cunete TeYHMA MOHOMEpPEH
KOMMOHEHT AUPEKTHO B CMECUTENTHMS LWIVHABP U eABa cnep, ToBa NocTaBeTe GyHUATa 3a Nb/iHeHe!

NPEAYNPEXAEHUE: He np WTe npenop M neH kanauuteT Ha QuattroMix® ot egHa onakoBbYHa
€©AVHMLIA KOCTEH LIUMEHT (BX. MHCTPYKUMMUTE 32 ynoTpe6a Ha KOCTHUSl LUMEHT), 3a a rapaHTMpaTe XOMOreHHO CMecBaHe
Ha KOCTHUSI UUMEHT!

BHUMAHME: YBepeTte ce, Y€ LSNIOTO KOJIMHECTBO MOJIMMEPEH Npax € Hanb/IHEHO B CMECUTENIHUS LWIMHABP U He ca
nosienHany ocTaTbLy No GpyHUsTa 3a MbJIHEHe.

> b b P

Yka3aHue: YcTpoilcTBOTO QuattroMix® e NnpoekTupaHoO eAUHCTBEHO 3a ynoTpeGa ¢ PEeHTreHOKOHTPACTHU KOCTHU LIUMEHTU Ha
ocHoeaTta Ha PMMA!

Il MogroTtoeka
12.3  OtcTpaHeTe dyHUATa 3a MbJHEHE OT CMECUTENHUS UMAUHABLP. MocTaBeTe CMECUTENS HA CMECUTENTHUS LMAVHAOBP U rO BbpTeTe
B ykasaHara CbC CTPeJsika Nnocoka, 1okato ce dpukcmpa. BaemeTte cMecuTeNHUS LUNVHABP OT CToMKaTa.
é BHUMAHME: 3a pa rapaHTMpate, Y€ CMEeCUTENAT € 3aBUHTEH CTaOuJIHO Ha CMECUTENIHUS UWIMHABLP, NocTaBeTe

CMecUTeNs C HaTUCK U A0 YNOP Ha CMECUTENHUSA UMNnHABLP. BbpTeTe B yka3aHaTa Nocoka, AoKaTo 6alioOHETHUAT 3aTBOP
ce ¢puKcupa oce3aeMo C WpakBaHe.

C BHUMAHME: [leaTa cTpaHU4HU AbpXaya Ha cMecuTenHusa 6510k TpaGBa Aa ce pukcupar O M C Ly ,3a4a
MOXe MO-KbCHO KOCTHUSIT LUMEHT A.a ObAe NnpexebprieH 6esonacHo!

Yka3saHue: AKO cMecuTensT He 6bAie NOCTaBeH C HaTUCK Ha CMEeCUTEsIHUSA LWIMHABP, TO MOXe Aa ce OTAenu OTHOBO nopaau
HanfraHeTo OT CMECUTENTHUSA LUANHABP!
Il CmecBaHne

124 [IpbXTe CMECUTENIHUS LMAVHABP C e4Ha pbka. CMeceTe KOMMOHEHTUTE Ha KOCTHUSI LIWMEHT, KaTo ChLUEBPEMEHHO C Apyrata pbka
HaTckate CMecUTeNs Hanpes, v Hasag, no usnarta My Ab/XWHA U FO BbPTUTE C OCLMAMPALLO ABuxkeHue. Mpu ToBa ce yBepeTe, Ye
6yTanoTo ce NPUABMXBA CbLLO B NPeAHaTa 4acT, 3a Aa Pa3aBUXM LisiiaTa Maca KOCTEH LIUMEHT.

é BHUMAHME: Mo Bpeme Ha CMeCBaHEeTO APbXTEe CMECUTESNIHUSA LUWINHABP BEPTUKAJIHO U C NPOXOAHOTO KpaH4Ye, CoYeLlo
Harope, 3a fa usderHete o6pasyBaHe Ha Bb3AYLLIHN MeXypyeTa U Ciel0BaTesIHO HEXOMOT€HHOCT Ha KOCTHUS LLUMEHT!

é NMPEAYNPEXOEHUE: Pasmecete fo6pe KOMMOHEHTUTE HA KOCTHMS LUMEHT CbC CMECUTENHUTE JsionaTtkv, 3a Aa
nsberHete HEXOMOTreHHOCT Ha KOCTHUS I.I,VIMEHT!

é BHUMAHME: AKO CMECUTENHUAT LUIMHABP Ce AbPXWU C ANlaH, KOCTHUAT LUMEHT MOXe [ia ce 3aTon/vu U BpemeTo 3a
HaHaCsHe Ha KOCTHUSA LMMEHT MOXe [a ce CbKpaTtun 3HauyuTenHo!
A BHUMAHME: Npeau cmecBaHe ce yBepeTe, Ye NPOXOAHOTO KpaHye e 3aTBOpeHo!
12.5  Cnep ustnyaHe Ha NMpenopbYaHOTO BpEME 3a CMECBAHE (CbMIACHO MHCTPYKUMKUTE 3a ynotpeba Ha Mpou3BOAMUTENS HA KOCTHUS
UVMEHT) naternete 6yTanoTo Ha cMecuTeNs Hasag, [0 ynop.

A BHUMAHME: BuHaru cna3BaifTe MUHCTPyKuuuTe 3a ynotpe6a Ha NpoM3BoAUTENIS Ha KOCTHUSI LUMEHT!

IV OGe3Bb3ayLuaBaHe v NpPeXBbpsiHe

12.6  TnacHeTe CbeJUHUTENHVS LUNVHAEN NPEe3 U3TerNeHns Ha3az, A0 yrnop cMecuTesn. CBbpXeTe CbC CMECUTENS Ypes3 CUNIHO NPUTUCKaHe.
LLipakBaHe cuUrHanuavpa, 4e CbeAMHUTENHUSIT LIMUHAEN € CBbP3aH CbC CMECUTENS.

BHUMAHME: MNMpoxoaHoTo KpaHuye TpaOBa Aa e oTBOPEHO npeau nbaHeHe Ha Vertebra Filler Nozzles, 3a aa ce usberHart
noBpeAu Ha NPoAYKTa Nopaayv Cb3AaeHOTO HaNisiraHe NP BbPTEHETO Ha CbeAVHUTENTHUS WnuHaen!

12.7 OtctpaHeTe 6ytanoto ot Joline Vertebra Filler Device. 3a 06e3Bb3ayLuasaHe cebpxeTe Vertebra Filler Nozzle ¢ Luer Lock koHekTopa
Ha NMPOXOAHOTO KpaHye. [pbXTe CMeCUTENHNS LWIVHABP BEPTVKAIHO Harope, KakTo e onucaHo B cTbrka 12.4. TnacHeTe 6yTanorto
Hanpeg, 4pe3 BbPTEHE HA CbeAMHWUTENHMS LUNVHAEN MO NoCoKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJKA, JOKATO KOCTHUST LMMEHT noteye oT
Vertebra Filler Nozzle.

Ykasanue: BegHara wom ot Vertebra Filler Nozzle noteuye KocTeH uMMeHT, kanauuteTsT oT 1,5 ml e pocTurHar.

NPEAYNPEXAOEHUE: OGe3eb3ayweTte HanbaHo QuattroMix®, 3a aa usberHete o6pa3yBaHeTo Ha Bb3AYLUHU MeXypyeTa
U cnefoBaTesIHO HEXOMOFEHHOCT Ha KOCTHUS uuMeHT! Mpu ToBa apbxTe QuattroMix® HacTpaHu OoT nMMULETO cu, B cny4aii
4ye ce oTAaenu octatb4eH NnofimMmepeH npax!

12.8 3a fa npegoTepaTmTe No-HaTaTbWHO U3TUYAHE HA KOCTEH LIMMEHT, 3aTBOPETE NPOXOAHOTO KpaHye.
12.9 Csanerte Vertebra Filler Nozzle oT npoxofHOTO KpaHye.
Yka3sanue: Mpeau cebp3BaHe Ha apyru Vertebra Filler Nozzles nsaénbpLueTte n3teknus KocteH ummenT ot Luer Lock koHekTopa.

12.10 MNosTopeTe cTbnku 12.7 — 12.9 ¢ ponbnHutenHn Vertebra Filler Devices, nokato Gbae NPEXBbPAEHO HEOBXOAVMOTO KONMYECTBO
KOCTEH UMMEHT.

A BHUMAHMUE: MNpexebprieTe KOCTHUS LUMEHT Bb3MOXHO Haii-Gbp30 crie, cCMecBaHeTo, A,0KaTo HapacTBALLUAT BUCKO3UTET
Ha KOCTHUS LLUMEHT NMO3BONISIBa NpexBbpsHe!

A BHUMAHMUE: BuHaru cna3saiiTe MHCTPYKLMUTE 32 ynoTpe6a Ha Npon3BoauTeNsl Ha KOCTHUS LLUMEHT!
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12.  Poufziti
1. Popis vyrobku

1.1 VsSeobecny popis vyrobku, klinické pouZziti a zpisob funkce

VsSeobecny popis vyrobku

QuattroMix® je zafizeni ke smichani a prenaseni kostniho cementu do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek) Vertebra
Filler Devices (vertebralnich vypliiovych prostfedku) kyfoplastickych systému Joline Allevo, které se pouZivaji pfi injektaZzi kostniho cementu
pri kyfoplastickych zakrocich. Jednotlivymi komponentami vyrobku QuattroMix® jsou michaci valec, michaci jednotka, vieteno s previe€nou
matici, pInici nalevka a stojan. QuattroMix® je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Doba pouziti &ini zpravidla 10 minut.

Klinicky pfinos
QuattroMix® ma uZivateli umoZnit homogenni smichani kostniho cementu a jeho pfenos do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vyplfiovych

trysek) Vertebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych prostredku) kyfoplastickych systému Joline Allevo. Diky jeho uzaviené konstrukci by
mél byt uZivatel co nejméné obtéZovan zapachem tekuté monomerni slozky kostnich cementi PMMA.

Zpusob fungovani

Pomoci prostfedku QuattroMix® se kostni cement smicha a prenasi se do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek). Smichani
a prenos kostniho cementu pomoci prostfedku QuattroMix® funguje nasledovné:

Smichani se provadi manualné pomoci michaci jednotky. Ta se nasadi na michaci valec a michaci vrtulka se v michacim valci mGze otacet
a pohybovat v axialnim smé&ru. Smichanim obou sloZek kostniho cementu vznikne homogenni smés a sou¢asné zaéne polymerizace kostniho
cementu. Proces smichani je ukon&en, jakmile smichany kostni cement dosahne poZadované viskozity (viz navod k pouZiti kostniho cementu).

P¥i pfenosu se kostni cement pfenasi do nékolika Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek) pomoci spojky typu Luer-Lock.
VFeteno s prevle¢nou matici se upevni na michaci jednotku a otevre se jednocestny kohout. Ru€nimi otagivymi pohyby se vieteno s pfevie€nou
matici posouva axialné dopredu, ¢imZ se pastovity kostni cement prenasi v davkach do Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vyplfiovych
trysek).

1.2 Vlastnosti z hlediska uc¢innosti a technické specifikace
Uzavieny systém
Objem naplné&: 1 baleni kostniho cementu (viz navod k pouZiti kostniho cementu)

Jednocestny kohout s moZnosti uzavreni

Spojka typu Luer-Lock k pripojeni Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliiové trysky) Vertebra Filler Devices (vertebralnich vypliiovych
zarizeni) kyfoplastickych systému Joline Allevo

Vretenova jednotka k jednoduchému preneseni kostniho cementu
1.3 Kompatibilita s jinymi vyrobky
Prostfedek QuattroMix® je konstruovan pro pouZiti s nasledujicimi vyrobky:

Rentgenkontrastni kostni cement na bazi polymetylakrylatu (PMMA)

Vertebra Filler Nozzles (vertebralni vyplfiové trysky) nasledujicich Vertebra Filler Devices (vertebralnich vyplfiovych zafizeni)
kyfoplastickych systému Allevo:
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Vertebra Filler Device (frontal opening) (Vertebralni vypliiové zafizeni (pfedni otvor))
Vertebra Filler Device (side opening) (Vertebralni vyplfiové zafizeni (bo&ni otvor))
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (Vertebralni vypliiové zafizeni — ohebny pist (predni otvor))
2. Indikace
Prostfedek QuattroMix® je uréen ke smichani a prenosu kostniho cementu pfi kyfoplastice.
3. Kontraindikace
V souvislosti s pouZitim prostfedku QuattroMix® nejsou znamy zadné kontraindikace.
4. Komplikace
S pouZzitim prostfedku QuattroMix® jsou spojovany nasledujici komplikace:
a) Infekce v&etné hluboké nebo povrchni infekce opera&ni rany
b) Nehomogenita kostniho cementu s pfipadnymi nasledky pro pacienta
5. Skupina pacienti
Pokud vyrobce kostniho cementu neuvadi Zzadna omezeni tykajici se skupiny pacientt pfi jeho uréeném pouZiti, neexistuji Zadna omezeni ani
pro prostfedek QuattroMix®, protoZe neprichazi do pfimého kontaktu s pacientem.
6. Profil uzivatele

Predpoklada se, Ze prostfedek QuattroMix® bude obsluhovat personal provadéjici operaci. Ma byt pouZit jen pod dohledem zku$eného
uZivatele nebo v souladu s jeho pokyny.

7. Prostiedi pouziti

Prostfedek QuattroMix® se pouziva ve sterilnim prostfedi, napriklad na opera¢nim sale pfi kyfoplastice. PouZiti probiha za sterilnich podminek.

Vzhledem ke zplisobu fungovani a vlastnostem kostnich cementt je prostfedek QuattroMix® vhodny k pouZiti pouze b&hem stanovené doby
aplikace kostnich cement, protoZze jinak muze dojit k naru$eni funkce prostfedku QuattroMix®.

Pri aplikaci pouZitého kostniho cementu je uZivatel povinen rovné&z respektovat idaje vyrobce kostniho cementu.

8. Vystrahy a preventivni opatieni

8.1 Vysvétleni symbol( 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. Neuvadéji vdechny medicinsky moZné postupy a predevsim
nenahrazuji viastni zkugenosti Iékare, pokud jde o aplikaci a Ié€bu 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 nepyrogenni pouze tehdy, kdyZ jeho sterilni obal neni otevieny ani poSkozeny. NepouZivejte vyrobek, pokud byl
obal jiZ dfive otevieny nebo je poSkozeny.

8.6 Vyrobek musi byt pouZit pfed datem pouZitelnosti uvedenym na obalu (,PouZit do data“). Po uplynuti data pouZitelnosti se vyrobek
nesmi pouZivat a musi byt zlikvidovan.

8.7 P¥i pouZivani vyrobku a manipulaci s nim je tfeba neustale dbat na sterilni prosttedi a sterilni postupy pf¥i praci.
8.8 Vyrobek nepouZzivejte, pokud se zd4, Ze je poSkozeny nebo vadny.

8.9 NA JEDNO POUZITi! Vyrobek je koncipovan k jednorazovému pouziti. Nesmi se pouZivat opakované, resterilizovat ani upravovat
k opakovanému pouZziti. Opakované pouZiti, opakovana sterilizace nebo Uprava k opakovanému pouZiti mohou ovlivnit funk&nost
vyrobku a pfi pouzivani takového vyrobku by pacientovi mohla byt zptisobena tjma. Op&tovné poufZiti, opakovana sterilizace nebo
Uprava k opakovanému pouZiti mohou také vést ke zvySenému riziku kontaminace vyrobku a/nebo k infekci u pacienta, véetné mimo
jiné pfenosu infek&nich chorob mezi pacienty.

8.10 Tento vyrobek je konstruovan k pouZiti s Vertebra Filler Nozzles (vertebralnimi vypliiovymi tryskami) Vertebra Filler Devices
(vertebralnich vypliiovych zafizeni) kyfoplastickych systému Joline Allevo a k pouZziti kostnich cementd PMMA dodavanych
spole&nosti Joline.

8.1 VZdy dodrzujte navod k pouZiti od vyrobce kostniho cementu!

8.12 Neprekracujte maximalni doporu€enou kapacitu prostfedku QuattroMix®, tj. jedno baleni kostniho cementu (cca 25 g polymerového
prasku a cca 10 ml monomerni tekutiny), aby bylo zaji§téno homogenni promichani kostniho cementu!

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

8.14 Plnici nalevku nasad'te aZ v okamZiku, kdy je ve valci jiz naplnéna monomerni tekutina, protoZe jinak polymerovy prasek ulpi pfi plnéni
na namodené nélevce!

8.15 Jednocestny kohout zaviete (musi byt ve vodorovné poloze), aby pfi michani neunikal kostni cement!

8.16 Michaci valec drzte pfi michani svisle vickem smé&rem nahoru, aby se do smési nevmichaly vzduchové bublinky a nevznikla tak
nehomogenni mista v kostnim cementu!

8.17  Slozky kostniho cementu dobre promicheijte kfidélky michadla, aby v kostnim cementu nevznikala nehomogenni mista!

29



8.18 Pokud drZite michaci valec v dlani, miZe se kostni cement zahfivat a v dusledku toho se podstatné zkrati doby zpracovani kostniho
cementu!

8.19 Oba bo¢ni drzaky michaci jednotky musi vyrazné a slySitelné zaklapnout, aby bylo moZné pozdé&ji kostni cement bezpe&né prenést!

8.20 Prostfedek QuattroMix® zcela odvzdu$néte, aby se do smési nevmichaly vzduchové bublinky a nevznikla tak nehomogenni mista
v kostnim cementu! Drzte prostfedek QuattroMix® dale od obli¢eje, pokud z n&j vystupuje prach ze zbyvajiciho polymerového prasku!

8.21 Po smichani pfeneste kostni cement co nejrychleji, dokud zvySujici se viskozita kostniho cementu umoZziiuje jeho preneseni!

8.22 Kapalnou monomerni sloZku nepliite plnici nalevkou, protoZe v tom pfipadé by polymerni praSek b&éhem plnéni ulpél na navihéené
plnici nalevce! Misto toho nalijte kapalnou monomerni sloZku pfimo do michaciho valce a teprve poté na néj nasad’te plnici nalevku!

8.23  Abyste méli jistotu, Ze je michaci jednotka pevné& naSroubovana na michaci valec, pritlaéte michaci jednotku na michaci valec
a nasad’te ji aZ na doraz. Otacejte vyznatenym smérem, dokud bajonetova pojistka se slysitelnym cvaknutim nezaklapne.

8.24  Dbejte na to, aby byl pfed michanim jednocestny kohout uzavieny!
8.25 Pred plnénim vypliiovych trysek Vertebra Filler Nozzles musi byt otevien jednocestny kohout, aby nedo$lo k poSkozeni vyrobku
v dlsledku tlaku vznikajiciho pFi ota&eni vietena s prevlie¢nou matici!

9. Baleni, trvanlivost, uchovavani a likvidace

Vyrobek se dodava sterilni a nepyrogenni. Je baleny jednotlivé. Sterilita ztistava zaru¢ena, dokud zustava obal neotevieny nebo neposkozeny.
Respektujte datum pouzitelnosti na prislusném baleni. Po uplynuti data pouZzitelnosti se vyrobek nesmi pouzivat a 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.

E’ouiity obalovy material obsahuje papir, lepenku a plast, je recyklovatelny a Ize ho zlikvidovat prostfednictvim existujicich zpsobl likvidace.
Radi se k bezproblémovym odpadtim.

Pred pouZitim vyrobek neptedstavuje Zadné ohroZeni. Pokud dojde k neimysinému otevieni vyrobku nebo jeho poSkozeni, Ize vyrobek
zlikvidovat v souladu s hygienickymi pfedpisy nemocnice.

Zbytky kostniho cementu by se mély nejprve nechat v prostfedku QuattroMix® UGpIné ztuhnout a nasledné je mozné je zlikvidovat spolu
s nemocni¢nim odpadem za obecnych a specifickych nemocni¢nich opatreni.

10. Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

Podle ¢lanku 32 evropského nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich je tfeba souhrn udaji o bezpe¢nosti a klinické funkci
vypracovat pouze u implantovatelnych prostfedk( a prostiedka ttidy IlI, které nejsou prostredky na zakazku nebo nejsou predmétem klinické
zkousky. ProtoZe prostfedek QuattroMix® do této definice nespada, povinnost vypracovat souhrn tdaji o bezpe&nosti a klinické funkci
nevznika a souhrn nebyl vypracovan.

1. Ohlasovaci povinnost p¥i zavaznych nezadoucich prihodach

VSechny zavazné nezadouci prihody (Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; pfechodné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; vazné ohroZeni verejného zdravi), které se vyskytnou v pri¢inné souvislosti s vyrobkem, musi uZivatel
neprodlené hlasit vyrobci i pfislusnému organu zeme, v niz ma uzivatel sidlo. Jedine¢ny identifikator prostfedku (Unique Device Identifier, UDI)
a dalsi idaje vztahuijici se k vyrobku, které jsou k tomu potfeba, se nachazeji na etiketé na obalu.

Predmétny vyrobek, ktery je v pfi¢inné souvislosti se zdvaznou nezadouci pfihodou, musi byt neprodlen& zaslan vyrobci k provedeni
nezbytnych Setfeni a posouzeni rizik vyrobcem v souladu s ¢lankem 89 nafrizeni (EU) 2017/745.

12. Pouziti

Prostfedek QuattroMix® se pouziva tak, jak je znazornéno na obrazcich ve stru¢ném navodu (Quick Guide), ktery je soucasti baleni, a to
nasledovné:

I PInéni

121 Stojan postavte na rovnou a neklouzavou podlozku. Michaci valec s uzavienym jednocestnym kohoutem postavte do stojanu otvorem
nahoru.

>

POZOR: Jednocestny kohout zaviete (musi byt ve vodorovné poloze), aby pfi plnéni neunikaly monomerni slozky!
1

N
o

Do michaciho systému nalijte tekutou monomerni slozku kostniho cementu. Na michaci valec nasad'te plnici nalevku. Do michaciho
valce nasypte pomoci plnici nalevky praskovou 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!

POZOR: Kapalnou monomerni sloZzku nepliite pres plnici nalevku, jinak polymerni praSek béhem pInéni ulpi na navlhéené
i alevce! Misto toho nalijte kapalnou monomerni sloZku pf¥imo do michaciho valce a teprve poté na néj nasad’te
nalevku!

VAROVANI: Nepiekraéujte maximalni doporu&enou kapacitu prostiedku QuattroMix®, tj. jedno baleni kostniho cementu
(viz navod k pouziti kostniho cementu), aby bylo zajiSténo homogenni promichani kostniho cementu!

B B P

POZOR: Ujistéte se, Ze je do michaciho valce naplnéno celé mnoZzstvi polymerového prasku a Ze na nalevce neulpivaji
Zadné zbytky.

Upozornéni: Prostfedek QuattroMix® je uréen vyhradné pro pouziti s rentgenkontrastnimi kostnimi cementy na bazi PMMA!
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1l P¥iprava

12.3

A
A

Sejméte plnici nalevku z michaciho valce. Nasad'te michaci jednotku na michaci valec a otacejte ji ve sméru vyznateném Sipkou,
dokud nebude pevné zajiSt€na. Michaci valec vyjméte ze stojanu.
POZOR: Abyste méli jistotu, Ze je michaci jednotka pevné naSroubovana na michaci valec, pritlacte michaci jednotku na

michacivalec anasad’te ji az na doraz. Otacejte vyznaéenym smérem, dokud bajonetova pojistka se slysitelnym cvaknutim
nezaklapne.

POZOR: Oba bo¢ni drzaky michaci jednotky musi vyrazné a slysSitelné zaklapnout, aby bylo mozné pozdéji kostni cement
bezpeéné prenést!

Upozornéni: Pokud neni michaci jednotka nasazena na michaci valec za pouziti tlaku, miZe se vlivem tlaku z michaciho valce opé&t

uvolnit!

Il Smichani

12.4

A
A
A
A

12,5

A

Uchopte michaci valec jednou rukou. Slozky kostniho cementu michejte tak, Ze druhou rukou budete pohybovat michaci jednotkou
dopredu a dozadu po celé délce a soucasné ji budete stfidavé otaet obéma sméry. Dbejte pritom na to, aby se pist pohyboval
i v predni ¢asti, aby se posouvala celd masa kostniho cementu.

POZOR: Michaci valec drzte pfi michani svisle a s jednocestnym kohoutem smérem nahoru, aby se do smési nevmichaly
vzduchové bublinky a nevznikla tak nehomogenni mista v kostnim cementu!

VAROVANI: Slozky kostniho cementu dobie promichejte kiidélky michadla, aby v kostnim cementu nevznikala
nehomogenni mista!

POZOR: Pokud drzite michaci valec v dlani, miZe se kostni cement zahf¥ivat a v disledku toho se podstatné zkrati doby
zpracovani kostniho cementu!

POZOR: Dbejte na to, aby byl pfed michanim jednocestny kohout uzavieny!

Po uplynuti doporu€ené doby michani (podle navodu k pouZiti od vyrobce kostniho cementu) vytahnéte pist michaci jednotky zpét
az na doraz.

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

IV Odvzdu$néni a preneseni

12.6

A

12.7

Vreteno s prevle¢nou matici nasufite na michaci jednotku, ktera byla vytazena do nejvice dozadu. Silnym tlakem je spojte s michaci
jednotkou. Ozve se cvaknuti, které signalizuje, Ze je vieteno s previe€nou matici pfipojeno k michaci jednotce.

POZOR: Pred plnénim vypliiovych trysek Vertebra Filler Nozzles musi byt otevien jednocestny kohout, aby nedoslo
k poskozeni vyrobku v disledku tlaku vznikajiciho p¥i otageni vietena s prevleénou matici!

Odstraiite pist z vypliiového zafizeni Joline Vertebra Filler Device. Pro G¢ely odvzdudnéni pripojte Vertebra Filler Nozzle (vertebralni
vypliiovou trysku) ke spojce typu Luer-Lock jednocestného kohoutu. Michaci valec drzte svisle nahoru, jak je popsano v kroku 12.4.
Pist posouvejte dopredu otaenim vietena s previecnou matici ve sméru hodinovych rucicek, az zacne z trysky Vertebra Filler Nozzle
vystupovat kostni cement.

Upozornéni: Jakmile zaéne z trysky Vertebra Filler Nozzle vystupovat kostni cement, je dosazeno kapacity 1,5 ml.

12.8
12.9

VAROVANiI: Prostfedek QuattroMix® zcela odvzdu$néte, aby se do smé&si nevmichaly vzduchové bublinky a nevznikla tak
nehomogenni mista v kostnim cementu! DrZte prostiedek QuattroMix® dale od obli¢eje, pokud z n&j vystupuje prach ze
zbyvajiciho polymerového prasku!

Uzaviete jednocestny kohout, abyste zabranili dal$imu vytékani kostniho cementu.

Sejméte Vertebra Filler Nozzle (vertebralni vypliiovou trysku) z jednocestného kohoutu.

Upozornéni: Pred pripojenim dalSich Vertebra Filler Nozzles (vertebralnich vypliiovych trysek) otrete vystupujici kostni cement
ze spojky typu Luer-Lock.

12.10

A
A

Kroky 12.7 az 12.9 zopakujte s dal§imi Vertebra Filler Devices (vertebralnimi vypliiovymi zafizenimi), dokud nepfenesete potfebné
mnoZstvi kostniho cementu.

POZOR: Po smichani pireneste kostni cement co nejrychleji, dokud zvysujici se viskozita kostniho cementu umoziiuje jeho
preneseni!

POZOR: VZdy dodrZujte navod k pouZiti od vyrobce kostniho cementu!

31



el - EAAnvika

Mepiexoueva
1. Meprypar| Tov MPOIdVTOG

1.1 [eviki EPLYPaPT) TOU TIPOIOVTOG, KAWVIKA OPEAN KAl AEITOUPYIKOTNTO

1.2 MNpodlaypagpég
1.3 ZupBatdémra pe GAAa mpoidvTa
2. ‘EvelEn
3. AvtévdelEn
4. ErunAokég
5. Ouada aobevov
6. Mpo®iA xpriom
7. MNepiBaAAov epapuoyng
8. Mpoeldomnomaoelg Kat TPOPUAGEEIG
9. Zuokevaoia, didpkela {wng, amodrkevon kal anoppudn
10. MepiAnydn TV XapaAKTNPIOTIKOV A0PAAEIAG KAl TV KAWVIKOV eTIEO0EWV
1. Ynoxpéwon avagpopdc copap®V MEPIOTATIKOV
12. Epapuoyn
1. Meprypagn Touv MPoidGvTog

1.1 Tlevia) mepypagn Tou MPolovTog, KAIVIKA OPEAN KAl AEITOUPYIKOTNTA

Fevikn) meplypag} Tou mPoidvTog

To QuattroMix® givat Yo GUOKELN Yla TNV AvAUEeLEnN Kat T HETAPOPA 0oTikou Totuéviou ota Vertebra Filler Nozzles (Akpoguola mANnpwong
omovBuAou) Twv Vertebra Filler Devices (ZUOKeUEG TIANPWONG OMOVEVAOU) TOU CUOTIHOTOG KUPOTIAQOTIKAG Allevo Tg Joline, Ta omoia
Xpnowomnololvtal yia Ty €yxuon ooTIKOU TOWMEVTOU KaTA TN BIdpKela KUPOTAAOTIKAG. Ta emuépoug eEapmuata Tou QuattroMix® eival
0 KOAWBPOG avaueiEng, n povada avapelEng, o dgovag évwong, n xodvn MANP®ong katn autootpifopevn aon. To QuattroMix® npoopiCetat
Hévo yia pia xprion. H 8idpketa epappoyng givat katd kavova 10 Aemtd.

KAwvik6 6¢peAog

To QuattroMix® £xel oxeSla0TEl £TOL OOTE VO ETUTPETIEL OTOV XPIOTN TNV OMOLOYEVI) AVAUELEN KOt LETAPOPEG 00TIKOU ToluévTou ota Vertebra Filler
Nozzles (Akpopuola mAnpwaong onovéiAou) Twv Vertebra Filler Devices (Zuokevég TANPwONG omov8UAOU) TOU CUCTIHATOG KUPOTIAQCTIKNG
Allevo g Joline. Adyw Tou KAEIOTOU OXeS100MO0 TOU, 1) OOWT) TIOU TIPOKAAEITAL ATd TO VYPSO CUCTATIKO HOVOUEPOUG OTA OOTIKA TOlEVTA PMMA
avapéveTal va eivat 600 To uvaTOV UEIWHEVN YIa TOV XPToTN.

AertoupykéOmTAa

To ooTikd Toévto avauetyvoetal pe To QuattroMix® kat petagpépetal ota Vertebra Filler Nozzles (Akpo@Ooia MAP®oNG omoviuAouv).
H avapegn katn petagpopd Tou 0oTiKoU ToIHEVTOU PE TO QuattroMix® yivetal wg eEnG:

H avépelgn npayuatonoleital XelpokivnTa pe m povada avapelEng. Aut tonoBeteitat otov KOAIVEPO avApEIENG Kal 0 EAKOG aVANEIENG MTTOPET
va KivnOei agovikd kat mePIoTPoPIkd oTov KOAIVEPO avauelgns. Katd mv avaueign twv 800 eMPEPOUG CUCTATIKMV TOU OOTIKOU TOIHEVTOU, QUTA
QAVOHELYVOOVTAL OPOIOYEVAG Kal aPXICel 0 TTOAUHEPIONOG TOU 0OTIKOU TOolpévtou. H Siadikacia avauelEng oAokAnpavetal HOAIG ETUTEVXOEL TO
£MOLVUNTO IEOBEG TOL 00TIKOU TOIEVTOU (BA. 08NYiEG XPNIONG TOU OOTIKOU TOIEVTOU).

Katd m petagpopd, 1o 00TIKO TOIUEVTO PETAPEPETAL O TIOAAATIAG Vertebra Filler Nozzles (Akpo@iota TANpwong omov8UAou) HE€ow ouvdEapou
Luer-Lock. Na Ttov okomod auTd, TOMOBeTNOTE TOV AEOVa €vmOong TAvw amod T povada avApelEng kat avoiEte ) povodpoun otpdplyya. Me
XEPOKIVNTEG TIEPIOTPOPIKEG KIVOEIG TOU GEOVA €vong, METAKIVEITAL OEOVIKG TIPOG TO EUTPOG, HETAPEPOVTAG £TOL TO TAOTMOSEG 0O0TIKO
TolévTo Sooopetpnuévo ota Vertebra Filler Nozzles (Akpo@uota Apwong ortov80Aou).

1.2 Xapakmpotika anédoong/Texvikég Mpodiaypagpég
KAgloté cvomua
‘Oykog mMARpwong: 1 povada cuokevaoiog 0oTIkoU TOEVTOU (BA. 08nyieg xpriong Tou 00TIKOU TOIUEVTOU)
MovoSpopun oTpdpLyya He uvatdTa KAEIGIHOTOG

0vbeopog Luer-Lock yia  olvBeon tou Vertebra Filler Nozzle (AkpogpUalo Arpwong omnovBiAouv) Twv Vertebra Filler Devices (Zuokevég
TIANP®WONG OTTIOVEUAOU) TOU CUOTIHATOG KUPOTIAQCTIKAG Allevo Tng Joline

Movdada dEova yia e0KOAN HETAPOPE TOU OOTIKOU TOIMEVTOU
1.3 ZupBarémra pe GAAA IPOIOVTA

To QuattroMix® £xet 0xeb100TEl yla va xpnollomnoleital oe cuvBuaopd pe Ta akdAouda mpoidvTa:

AxTivodlamnepatd ooTikO TOIHEVTO e Baon To HEBaKPUAIKS TTOAUPEBUAI0 (PMMA)
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Vertebra Filler Nozzles (Akpoguiota mArpwong omov8iAou) Twv akdAouBwv Vertebra Filler Devices (Zuokevég MANPwoNG anoveUAou) Tou
OULOTAHOTOG KUPOTIAQOTIKNG Allevo:

Vertebra Filler Device (frontal opening) [Zuokeur) TANpwong omov8oAou (eumpdaobio dvotyua)]
Vertebra Filler Device (side opening) [Zuokeur TANPWONG OTIOVEUAOU (TAEUPIKO Avolyua)]

Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) [Zuokeur) TANpwong omovéoAou flexPlunger (epmp6o6io dvoryua)]
2. ‘Evéegn
To QuattroMix® npoopiletat yia v avAapegn Kat m HETAPOPE 0OTIKOU TOIEVTOU KATA TN SIAPKELA KUPOTIAQOTIKNG.
3. Avtévbeign
Agv uTIAPXOLV YVWOTEG aVTEVSEIEELS Yia TN xprion Tou QuattroMix®.
4. EmurnAokég

Ot ak6AouOeg emmAoKEG oxeTiCovral pue To QuattroMix®:
a) Aolpwén, oupmnepilappavouévng m Babidg ) emeavelakng AoinwENG TPaduaTog
b) AvouOl0YEVEID TOU OOTIKOU TOIHEVTOU e TIBAVEG EMAKOAOUBEG CUVETIEIEG YIO TOV A0BevN

5. Opada acOevov

Epboov 0 KaTaOKEVLOOTG TOU OOTIKOU TOIEVTOU Bev KaBopiCel MEPIOPIOHOUG Yia TNV opdda aobevav oty TPoPAeNOUEVN Xprion Tou, dev
UTIAPXOULV ETTONG TIEPIOPICHOL Yia TOo QuattroMix®, kaBag dev EpxeTal o€ AUEDT) EMAPTN LE TOV AoBevn.

6. MpoiA xpriom

To QuattroMix® npoopiCeTal va XpnolLoTIoLEITAL ATO TO MPOOWTIKG TOU XEIPOUPYEiov. Mpémnel va xpnaotomnoleitat pévo ano ry uméd v emipAedn
1) oUUPWVA PE TIG 0BNYIEG EUMEIPOL XPNOTN.

7. MepiBaAAov epapoyig

To QuattroMix® xpnoilomoleital e AMOOTEPWHUEVO TIEPIBAANOV, OTIWG €va XEIPOUPYEIO KATA TN SIAPKEID KUPOTAQOTIKNG. H epapuoyn
TIpaypaTomnoleital UTtd CUVOTKEG AMOOTEIPWONG.

AOY® ™G AEITOUPYIKOTNTOG KOL TGV IBIOTHT®V TWV OCTIK®OV TOIHEVT®Y, TO QuattroMix® gival kaTAAANAO pévo yia xprion evrog TG kabopIopévng
TIEPIOB0UV EPAPHOYNG TV OOTIKOV TOIHEVT®YV, KOG O avTiBe nepinTwon punopei va emmpeaactei n Aettoupyia Tou QuattroMix®.

Ma v eQapuoyr Tou XPNOILOTOIOUUEVOU 0O0TIKOU TOIUEVTOU, O XPriOTNG TPEMEL EMIONG va AKOAOUBEL TIG 08NYiEG TOU KATAOKELAOTH TOU
0OTIKOU TOEVTOU.
8. Mpoeildomnomoelg Kot TPOPUAGEEIG

8.1 Mo ene€rynon Twv cUPBOAWY IOV avaypAa@ovTal 0Tn GUoKeELAoia, BA. «<EMEENYNON TV CUUBOAWY>. MIa HETAPPAOT TV TIEPIEXOUEVROV
TIOU AVAYPApOVTAL OTNV ETIKETA TIAPEXETAL TNV EVOTNTA «METAPPAOT TNG ETIOTHAVONG>.

8.2 O110TPIKEG TEXVIKEG Kat Bladikaaieg ou meptypagovratl e8¢ dev mpopdAlovv KAMIA aEiwon 6T gival eEavTANTIKEG. Agv TaPOVCIAlouv
OAEG TIG laTPIKA SuvaTEG Bladikaoieg kat, KUPIWG, Bev avTikaBIoToUV TNV EUTEIPIA TOU EKAOTOTE 1ATPOU GO0V aPOPA TNV EPAPHOYT| KAt
TN Bepameia CUYKEKPIPEVRV AOOEVOV.

8.3 To MPOidV ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLETAL OVO amo 1) uTtd TV eMiBAEYN 1} COUP®VA PE TIG 08NYIEG EUTEIPOL XP)OTT.

8.4 To mpoidv eival amooTelpwUEVO pe 0Eeidlo Tou albuAeviou.

8.5 To mpoidv gival OMOOTEIPWHEVO Kal EAEVOEPO TIUPETOYOVRV HOVO EAV 1| AMOCTEIPWHEVT) Ouokeuacia Sev £xel avoixtei 00Te UTIOOTEL
Cnuida. Mn xPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV EAV 1] CUOKELATIA EXEL TIPONYOUHEVWG AVOIXTEL 1} UTIOOTET TNIA.

8.6 To mpoidv TPEMEL va XPNOoloToLeiTal TPV and v nNUepounvia AnENG mou avaypd@etal o cuokevaoia («Huepounvia AnEng»). To
TIPOIOV BV MPETIEL VO XPNOIMOTIOIEITAL HETA TNV NUEPOUNVID AENG KOl TIPETEL VO AMOPPITTTETAL.

8.7 Al00paAICETE TAVTA AMOOTEIPWUEVO TIEPIBAAAOV KAl OTIOCTEIPWHEVN EPYACIA KATA TOV XEIPIOUS KAl TN XPri0m TOU TIPOIOVTOG.

8.8 Mn xPNOILOTIOIEITE TO TIPOTIOV £AV PEPEL ONUEia TNUIAG I} EAATTOUATOG.

8.9 MIAZ XPHZHZ! To mpoi6v eival oxeSl00pévo yia pia xprion. Agv ETUTPEMETAL N ETIAVOXPNOILOTIOMNOT, 1 EMAVATOOTEIP®WON 1 1
enavenegepyaoia Tou. H emavaxpnolpomnomon, n enavanooteipwon N n enavenegepyaoia evdééxetal va emnpedoouv v anédoon
TOU TIPOIOVTOG Kal SUVNTIKG va TIPOKAAETOUV BAGRN otov agBeviy KaTA TN XPEron autol Tou TPOoIovTog. H enavaxpnolponowion,
N EMOVATIOOTEIPWON 1 1 EMAVETIEEEPYOTIa EVOEXETAIL ETHIONG Va eVEXOUV ALENIEVO KivBUVO eTILOAUVONG TOU TIPOIOVTOG 1)/Kal AOINWENG
Tou a0BevoUG, CUUTEPIAOUBAVOUEVNG, OAAG XWPIG va TieplopileTal O aUTY), TG METAPOPAC HOAVOHATIKGOV VOOWV amnd Tov évav
aoBevr| otov AAAO.

8.10 To mpoidv €xel oxedlaotei yia xprion pe ta Vertebra Filler Nozzles (Akpoguota mAripwong onovduAou) Twv Vertebra Filler Devices
(Zuokevég MANP®ONG OTIOVEUAOU) TOU CUOTIHATOG KUPOTIAQOTIKIG Allevo Tng Joline kat pe Ta 0oTIka Topévia PMMA mou Siavépovtat
ané mv Joline.

8.1 AkoAouBeite mAvta TIg 08nyieg XPr|oNg TOU KATAOKELAOT) TOU OOTIKOU TOIEVTOU!

8.12 Mnv uTiepBaivETE TN PEYIOTN CUVIOTOUEVN XWPNTIKOTNTA TOL QuattroMix® piog povadag ouokeLaoiag 00TIKOU TOIHEVTOU (TiEpinou 25 g
okOvNG oAUPEPOUG Kat Tiepinou 10 ml uypol povopepolg), MOTE va S1aapaAifeTal N OJOIOYEVIG AVAUEIEN TOU 0OTIKOU TOMEVTOL!

8.13 Katé 1o ondoiyo tou Aaigol g apmovAag propei va mpokipouv pikpd Bpadouata yuaAlol. MNa va ano@OyeTe Ty €i0080 autov
OTO OOTIKO TOIWEVTO KOL OTN OUVEXEID OTO OTIOVEUAIKO OMMA, Unv avoiyete Tnv aumoUAa aneudeiag mavw amnd Tov avolktod KOASpo
avapegng, aAAd oe kamola andotaon anod autov!
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8.14 Mnv TomoBeTeiTE T X0AVN MAP®ONG TPV and TV MANPWON TOU UYPOU HOVOUEPOUG, BIOMOPETIKA N OKOVN TIOAUHEPOUG Ba KOAANOEL
omv vypr Xodvn Katd v MARpwon!

8.15 KAgiote ™ povédpoun otpopiyya (optfovTia 8€on) OoTe va un S1apUYeL 00TIKO TOIUEVTO KOTA TNV avAapelgn!

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 60omAevupikég opiEelg TNG HOvASaG avAUEIENG TIPETIEL VO CUUTIAEKOVTAL 0AP®G KAl NXNEJ, OOTE TO 00TIKO TOIEVTO VA UTTOPET
va petapepOei e aopdAela o ouvéxela!

8.20 EEaepwote MANP®G To QuattroMix® yia va ano@UyeTe EYKAEIONATA O€PA KAl, CUVETIMG, OVOUOIOYEVEID TOU OOTIKOU TOIUEVTOU!
Kpatdte To QuattroMix® pakpid anod 1o pOoKTO 0ag O€ TIEPITITWOT TIOU S1apUYEL OKOVI anod UTIOAEIUPOTA OKOVING TTOAUHEPOUG!

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

8.22  Mn pixveTte T0 LYPO CLUOTATIKO HOVOUEPOUG HEC® NG XOAvNnG MANPwong, 86Tt SlapopeTikd n okOvn MoAUUEPOUG Ba KOAANOEL OTN
X0avn MANP®OoNG Katd v MANpwon! Avt’ autoU, piETe To LYPO CUOTATIKO LOVOUEPOUG OTEVBEING OTOV KUAIVEPO aVAUEIENG KOt HOvVO
HETA TOT0BEOTE TN X0dvn MANpwong!

8.23  Ta va 8laogoAioeTe 0TI N povada avauelEng eivat otabepd Bidwpuévn atov KOAIVEPO avapelgng, TonoBeToTe T Hovada avaueiEng
UE Tiieon Kat HEXPL TO TEPUA OTov KUAIVEpo avauelEng. MNeplotpéPte mpog mv katevBuvaon mou umodelkvieTal, péxpt n ovvéeon Tomou
UTIAYIOVET VO aOPOAIoEL PHE Eva NXNPEO KAIK.

8.24  A0opaAioTe OTIL N LOVOSPOUN OTPOPLYYQ Eival KAEIOTY) TIPIV A0 TNV avAueEn!

8.25 H povédpoun otpdpLyya mpémneLva gival avolkTr) ipv and v AN pwon Twv Vertebra Filler Nozzles (AkpogUota A pwong omtov8UAou),
TIPOKEIUEVOL Va aToPeuxOei {npid oto TPoidv Adyw TG TEONG MOV SNUIoUPYEITAL KATA TNV TIEPIOTPOPT) TOU GEova évwong!

9. Zuokeuvagoia, didpkela {ong, amodNKeLon Kot andéppupn

To mpoidv dlavépeTal anooTelPWEVO Kal eEAeVBePO TUPeTOYOVWV. KaBe Tipoidv cuokevdletal Eexwplotd. H amooteipwon eival eyyunuévn

£OOOV 1 CUOKELOTia ev ExEL TIPONYOUUEVMG AVOIXTEL 1} UTIOOTEL {NpId.

INUEIOOTE TV nuepounvia ANENG oe kdbe EexwploT cuokevaoia. To TPOIdV Bev TIPETEL VO XPNOILOTIOIEITAL LETA TNV NUEPOMNVIa AENG Kat
TIPETEL VA amoppinTeTal.

Méxpt ) xprion, To POIOV va pUAGCOETAL KAL VO HETAPEPETAL OE BPOOEPD, OKOTEWVS KAt ENPd HEPOG. Na TpooTaTeEVETAL OO NALOKY) OKTIVOBOAIT
Kal BeppodT™TA.

Mn xpnoioToLeiTe TO TIPOIOV EAV 1 CUOKELOCIA EXEL TIPONYOUHEVMG avolxTel 1] utooTel {nuid. Edv dlomiotwOei onoladnnote {nuid, To mpoidv
Bev pEnel va xpnotuonomeei.

To XPNotHoToloVHEVO UAIKO OUOKELATIOG, TIOU anoTeAeiTal amd xapTi, XaPTOVL KAl TTAQOTIKO, €ival OVAKUKAMOILO KAl HTOPET va anoppipOei ue
AOPAAEID HECK TWV AVTIOTOIXWV UPIOTANEVWY SlabAwy andppupng. Oswpeital un mpofAnuatikd andéBAnTo.

To mpoidv dev evéxel kivbuvoug mptv and ) xprion. Edv 1o npoidv avoixtei 1) kataotpagel Tuxaia, pnopei va amnoppipOel oOupwva pe TIg
008nYieg LYIEIVI G TOU VOGOKOMEIOU.

TO UTIOAEIMOUEVO OOTIKO TOIHEVTO TIPETIEL VO APTVETAL VA TNEEL TIANPWS 0TO QuattroMix® mptv amd v andppupn e T0 VOOOKOUEIOKA andBANTa
OUUPWVA HE TIG YEVIKEG KA EIBIKEG VOOOKOUEIAKEG TIPOPUAGEELG.
10. MepiAnyn TRV XapAKTINPIOTIKOV ACPAAEING KOl TOV KAWVIKAV ETIS60E0V

H nepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKOV AoPAAEING KAl TV KAIVIKQV EMIEO0EWV 0UuP®Va He To dpBpo 32 Tou kavoviopo (EE) 2017/745 cuvtaooetat
HOVO Yo TO EPPUTENCIUA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA KOl TA TEXVOAOYIKG TIPoidvTa NG kammyopiag I, eKTOC TV TEXVOAOYIK®OV TIPOIOVTWVY eTti
napayyeAia 1) uno Epeuva. Aedouévou 6Tt To QuattroMix® Sev epminTel o€ AUTOV TOV OPIOHO, BV EPAPUOTETAL TIEPIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKOV
AOPAAEIOG KAl TWV KAIVIKOV ETIBO0EWV Kal, WG K TOUTOU, Sev €xel SnuoupynOei.

11. Yrnioxpéwon avapopAig coBap@Vv MEPIOTATIKOV

OAa 10 OOBapd meploTaTiKA TOUL OLPPaivouv O  Qm®OEN Oxéon pE TO TPOIGV (BAvatog aoBevolg, xpriom 1 GAAou
TIPOOAOTOU: TPOCWEWV 1 poéviun ocoBapry emdeivwon ™G katdotaong TG uyeiag oobevolg, XPNom 1 GAAOU  TIPOCMTOU:
ooBapog Kivbuvog yia T 8nuéota vyeia) MPEMEL va avapEPOVTal APEC®G O TOV XPT10TN TOOO OTOV KATAOKELAOTH) 600 Kal oTnV apuodia apxn
MG XWPOG OV Omoia Eival EYKOTESTNHEVOG O XPNOTG. TO AMOKAEIOTIKO avayvmPLoTIKO TEXVOAOYIKOU Tipoidvtog (Unique Device Identifier,
UDI) mou anatteital yia Tov okomd auto, Kabag Kat AAAa eBopéVa OXETIKA HE TO TIPOIOV, BpiokovTal oV ETIKETA TNG CUOKELACIAG.

To emnpealoueVo TIPOIdV TIOV CLVEEETAL AITIWEMG PE Eva coBapd TEPIOTATIKO OTIOOTEAAETAL AUECWG OTOV KATAOKEUAOTT YIa TIG AMAPAITNTEG
Slepevvnoelg kal my a&loAdynon Kivdivou amod ToV KATAOKELAOT) CUPPKVA pe To ApOpo 89 Tou kavoviopou (EE) 2017/745.

12. E@apuoyn
To QuattroMix® xpnotuomnoleital wg eENG, COUPWVA PE TIG EIKOVEG TOL 0UVTOHOL 08NYoU (Quick Guide) TTou epIAapBAVETAL OTN CUOKELOGIOA:

1 NApwon
12.1 TomoBemote Vv avtoompiféuevn Baon oe pia eninedn kat avtioAloOnTIkA erugavela. TonmoBemote Tov KOAVEPO avapelEng omv
avTtootnPlouevn BAon pe T HOVOBPOUN OTPOPLYYQ KAEIOTH KAl HE TO AVOLYUA TIPOG TA TIAVE.

A MPOZOXH: KAegiote ™ povodpoun otpopiyya (opifovria B6€om), GOTe va pn Stagplyel GLUOTATIKO HOVOUEPOUG KATA TV
mAnpwon!
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12.2

A
A

A
A

Pi&te T0 LYPS CLOTATIKG LOVOUEPOUG TOU OOTIKOU TOIHEVTOU OTO OUOTNUA avauelgng. TomoBemoTe T xodvn MANPWONG oTov KUAVEPO
avauelgng. Pite 10 cuoTaTikd TTIOAUPEPOUG OE MOPEPT) OKOVNG TOU OOTIKOU TOWWEVTOU OTOV KUAWVEPO avauelEng Pé€ow TG Xxoavng
TANPWONG.

MPOEIAONOIHZH: Katd To ondoo Tou Aaipol g apmoVAag umopei va ipokuPouv pikpd 8padouata yuvaAol. Na va
ano@UYETE TNV £{0050 AUTOV OTO OOTIKO TOIUEVTO KOl OTI CUVEXEIO OTO OTIOVEUAIKG GOMA, UNV avoiyeTe TNV aumoUAa
anevdeiag ave anéd Tov avolkto KOAVEpo avapeiEng, aAAd oe kamola andéoTacr and avtov!

MPOZOXH: Mn pixveTte TO UYPO CLOTATIKO HOVOUEPOUG HEGHK TNG XOAVNG TANPLONG, 510TI S1aPOoPETIKA N OKOVN TOAVUPEPOUG
0a KOAANOEL 0T XOAvVN MANPGONG KATA TNV MANP®on! Avt’ autou, piETe To uypd CUOTATIKO povouePOoUG anevdeiag oTov
KOAWv6po avapeigng kat Hovo JETA TOTIOBETIOTE TN Xodvn AN pwongG!

MPOEIAOMOIHZH: Mnv urtepBaiveTe TN PEYIOTN CUVIOTOHEVN XWPNTIKOTNTA Tou QuattroMix® piag povadag cuokevaoiag
00TIKOU TOéVTOUu (BA. 08nyieg XP1|0NG TOU 0O0TIKOU TOWWEVTOU), OOTE va Slac@aAileTal | opoloyeviig avaueiEn touv
00TIKOU TOIHEVTOU!

MPOZOXH: Atao@paAiote 6TI 6AN 1 TOCOTNTA TNG OKOVNG TOAUNEPOUG £XEL HETAPEPOEL 0TOV KOAIVEPO avApeEng Kat 6T1 Gev
£XOoUV apapEiVEL UTIOAEIMPATA OTN XOAVTN TIA|PWONG.

YnodeEn: To QuattroMix® mpoopileTal amOKAEIOTIKA Yia XP1ION JE AKTIVOOKIEPG 0OTIKG TopuévTa pe Bdon PMMA!

1l MpoeToacia

12.3

A
A

Agaipéate ™ xodvn MANPwong and tov kOAVEpo avdapelEng. TomoBemote ™M povada avapelEng otov KOAVEpo avAauelEng kat
TEPIOTPEYTE TNV MPOG TV KATENOULVON TIOU UTIOBEIKVUEL TO BEAOG, MEXPL VO aoPaAioel. ApalpéaTe Tov KOAVEPO avaueEng and my
avTtootpopevn Baon.

MPOZOXH: lNa va siaopalioete 6TI N povada avapeEng eivan otabepd Biéwpévn otov KOAIVEpo avapeEng, Tomobetiote
m povada avapelgng pe mieon kail pEXPL To TEPpa otov KOAvEpo avaueiEng. MNeploTpEéPte MPog TV katevbuvon mov
uToSekVOETON, HEXPL T OUVEEON TUTIOU PTIAYIOVET VO ACPAAICEL HE £va NXNPO KAIK.

MPOZOXH: Kat Ta 800OTIAELPIKEG OTNPIEEIG TNG HOVASAG avANEIENG TIPENEL VO CUHMTIAEKOVTAL CAP®OG KAl NXNPA, OOTE TO
0OTIKO TOWEVTO VA UTIOPET VA HETAPEPOEL uE AoPAAEIa 0TI CUVEXELA!

YnodeEn: EGv n povada avapeiEng dev tomoBemOei pe mieon otov kKOAvEpo avapeigng, umopei va anoomnaotei Eava Adyw T™g
miieong anoé Tov kOAwSpo avaueEng!

11 Avapegn

12.4

NN

>

Kpamote otabepd Tov KOAIVEPO avauelEng e To éva XépLl. AvauEeiETe Ta OUOTATIKA TOU OOTIKOU TOWMEVTOU TIECOVTAG TAUTOXPOVO e
T0 GAAO XEpL ™ povAda avapelEng mMPoG Ta EUNPOG KAl TOW 0 OAO TO MAKOG TNG KOl MIEPIOTPEPOVTAC TNV TIEPA-8mOe pe Kivnon
ToAGvTwong. BeBaiwbeite 6T To €UPOAO KIVEITAL ETHONG OTNV UMPOCTIVI TIEPLOXT], WOTE va KIvnOei 0AGKANPN N pala Tou 0oTIKoU
TOIEVTOU.

MPOZOXH: Katda v avapeiEn, Kpatiote Tov KUAIVEpo avaueiEng KAOeTa Kat UE T HOvOSpoun oTpoPIlyya OTPAMMEVT TIPOG
TA AV, YA VO AMOPUYETE EYKAEIOHATO AEPA KA, CUVETIOG, AVOMOIOYEVELX TOU OCTIKOU TOIMEVTOU!

MPOEIAONOIHZH: Avapeigte 81e5061Ka TA CUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU PE TA MTEPUYIA AVAPEIENG YA VA AOpUYETE
TNV AVOHOLIOYEVELX TOU 0CGTIKOU TOIHEVTOU!

MPOZOXH: EGv 0 KOAvEpoG avapeiEng KPATIETAL UE TNV TTOAGHN TOU XEPIOU, TO OCTIKO TOIMEVTO PTTOPEi va OeppaveEei kat ot
XPOvol epyaciag TOU 00TIKOU TOINEVTOU NTIOPET va HEIWOOUV onpavTIKG!

MPOZOXH: AtaopaAioTe 6Tt HOVOSpouN OTPOPLYYya gival KAEIOTY) TIPV and v avapeiEn!

A@oU MOpPEADEL O OUVIOTOUEVOG XPOVOG QVAUEIENG (OUUPWVa e TIG 08nYieg XPrONG TOU KATAOKELAOTH) TOU OOTIKOU TOIMEVTOU)
TpaPn&re To £UBoAo otn povada avauelgng mPog Ta Tow MEXPL TO TEPUA.

MPOZOXH: AkoAouBgite mAvTa TIG 08NYieg XpP1IONG TOU KATAGKEVAGCTI) TOU OCTIKOU TOIHEVTOU!

IV EEaépwon Kat yeTapopa

12.6

A

12.7

QOnote Tov dEova évwong Mdvw amd ) Povada avapelgng mou £xel TPABNXTEl TPOG T THOW UEXPL TO TEPUA. ZUVBEDTE e T pHovada
avAapelgng aokovTag loxupn mieon. ‘Eva kAik onuatodotei 6T 0 AEovag Evwong €xel ouvdeDei e T povada avauelEng.

MPOZOXH: H povodpoun otpo@iyya mpEMEL va givat avoikTi) ipiv and mv nAjpworn twv Vertebra Filler Nozzles (Akpogpuoia
TANPWONG OTIOVEUAOUL), TIPOKEIPEVOU va ano@evxOei {nuid oto MPoidv AGyw TG mieong mou dnuovpyeital katd mv
TIEPIOTPOPY) TOU GEova Evwong!

Apaipéote 10 €uBoro and ) Vertebra Filler Device (Zuokeur) mAf)pwong onovéoAou) g Joline. MNa mv eEaépwon, ouvdéote TO
Vertebra Filler Nozzle (AkpopUoio TANpwong onovbUAou) atov ouvBeopo Luer-Lock Tg povédpoung otpdplyyag. Kpatmiote Tov KO-
Awdpo avapelgng kabeta mpog Ta NAvw, OTwg eptypdgetal oto Brina 12.4. QONaTe 10 £UBOAO TIPOG TA EUTIPOC TIEPIOTPEPOVTAG TOV
AEova évwong BeELOOTPOPA PEXPL VO EEEPXETAL OOTIKO TOIEVTO amd To Vertebra Filler Nozzle (Akpogp(alo MApwong orov8UAou).

YnodeEn: MOAg 1o ooTikO Tolpévto e5€ABeL and Tto Vertebra Filler Nozzle (AkpoguUoio mMANpwong orovbUAov), €xel emiTeuxOei
n xepntukémrta tev 1,5 ml.

12.8
12.9

MPOEIAOMOIHZH: E§aep®ote MANpwg To QuattroMix® yia va anopuUyeTe eyKAsiopata agpa Kal, GUVETIOG, AVOLIOIOYEVEL
Tou ooTikoU Totpuévrou! Kpatare to QuattroMix® pakpid ané 1o MPOCWNO CAaG GE MEPINMTKOT OV Slapuyel ok6vN and
uToAgippaTa okovng MoAvpepPoUG!

Ma va anoTpEPeTe TV UTIOAEIMOEVN POY) TOU OOTIKOU TOIUEVTOU, KAEIOTE TN HOVOSPOUN OTPOPLYYQ.

Apaipéote 1o Vertebra Filler Nozzle (Akpo@Uoto MANPwong omovBiAou) and ) povodpoun atpdpiyya.

YnodeEn: Npwv ouvdéoete emumA€ov Vertebra Filler Nozzles (Akpo@Uaoia mANP®ong ontovéUAOU), OKOUTIIOTE TO OOTIKO TOIMEVTO TIOL
€xe1 8lappevoel and tov ovvdeopo Luer-Lock.
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12.10

36

EnavaoAdBete ta Pripata 12.7 £wg 12.9 pe erunAéov Vertebra Filler Devices (ZU0KeLEG TMAPWONG OTIOVEUAOU) UEXPL VO LETAPEPDOET
T aMAITOUEVN TTIOOATNTA OOTIKOU TOIMEVTOU.

NMPOZOXH: MeTapEPETE TO OOTIKO TOIPEVTO TO CUVTOHOTEPO BuVATO PETA TNV AVAMELEN, EVOO® TO ALUEAVOUEVO IEHGEEG TOU
0O0TIKOU TOIUEVTOU ETUTPEMEL TN HETAPOPAG!

MPOZOXH: AkoAouBEeite TAvTa TIG 08NYIEG XP11ONG TOU KATACKEVAOT] TOU OCTIKOU TOIPHEVTOU!
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1. Descripcion del producto

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

Descripcion general del producto

QuattroMix® es un aparato para mezclar y transferir el cemento dseo 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 ¢seo durante la cifoplastia. Los
componentes individuales del QuattroMix® son el cilindro mezclador, la unidad de mezclado, la varilla roscada de transferencia, el embudo
de llenado y la base. El QuattroMix® esta disefiado para un solo uso. La duracién de la aplicacion suele ser de 10 minutos.

Utilidad clinica

El QuattroMix® permite al usuario mezclar de forma homogénea vy 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. Gracias a su estructura cerrada,
se reducen en la medida de lo posible los olores molestos para el usuario producidos por los componentes monoméricos liquidos de los
cementos 6seos de PMMA.

Modo de funcionamiento

Con el QuattroMix® se mezcla el cemento 6seo y se transfiere a las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado). La mezcla y la transferencia
del cemento 6seo con el QuattroMix® funciona de la siguiente manera:

La mezcla se realiza manualmente mediante la unidad de mezclado. Esta se coloca sobre el cilindro mezclador y la hélice mezcladora dentro
del cilindro mezclador puede realizar movimientos axiales y rotatorios. 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 éseo (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, la varilla roscada de transferencia se coloca sobre la unidad de mezclado y se abre la llave de paso unidireccional. Mediante giros
manuales de la varilla roscada de transferencia, esta se desplaza hacia delante en direccion axial y, de este modo, el cemento éseo pastoso
se transfiere de forma dosificada a las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado).

1.2 Caracteristicas de funcionamiento / datos técnicos
+  Sistema cerrado
+ Volumen de llenado: 1 UE de cemento 6seo (consulte las instrucciones de uso del cemento 6seo)

+ Llave de paso unidireccional 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 6seo
1.3 Compatibilidad con otros productos

El QuattroMix® esta disefiado para utilizarse en combinacion con los siguientes productos:

+ Cemento 6seo radiopaco a base de polimetilmetacrilato (PMMA)
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- Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) de los siguientes 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 QuattroMix® esta previsto para la mezcla y la transferencia del cemento 6seo durante la cifoplastia.
3. Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para el uso del QuattroMix®.
4. Complicaciones
Se han asociado las siguientes complicaciones con QuattroMix®:
a) Infeccion, inclusive infeccion profunda o superficial de una herida
b) Mezcla de cemento 6seo no homogénea, con posibles consecuencias para el paciente
5. Grupo de pacientes

Siempre y cuando el fabricante del cemento 6seo no indique ninguna limitacion del grupo de pacientes en el uso previsto de su producto,
tampoco habra ninguna limitacion para QuattroMix®, pues este no entra en contacto directo con el paciente.

6. Perfil de usuario

El QuattroMix® esta previsto para ser utilizado por personal de quiré6fano. Solamente se debe utilizar bajo la supervision de un usuario
experimentado o segun sus instrucciones.

7. Ambito de aplicacion
El uso del QuattroMix® tiene lugar en un entorno estéril, como un quiréfano, durante la cifoplastia. El uso se llevara a cabo en condiciones
de esterilidad.

Acausadel modo de funcionamientoy las caracteristicas del cemento 6seo, el QuattroMix® unicamente es apto para el uso dentro del periodo
de aplicacion especificado de los cementos 6seos, puesto que, de lo contrario, la funcion del QuattroMix® puede verse comprometida.

Para la aplicacion del cemento 6seo empleado, el usuario también debera observar 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 «Explicacién de simbolos». Los contenidos
indicados 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
médicamente posiblesy, sobre todo, no sustituyen la propia experiencia del médico en la aplicacion y el tratamiento de determinados
pacientes.

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

8.4 El producto se ha esterilizado con éxido de etileno.

8.5 El producto solo sera estéril y apirégeno si el envase estéril no esta abierto ni danado. No utilice el producto si el envase ya se ha
abierto anteriormente o esté danado.

8.6 El producto se debe utilizar antes de la fecha de caducidad indicada en el envase («Fecha de caducidad»). El producto no se debe
utilizar después de la fecha de caducidad y se debera eliminar.

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

8.8 No utilice el producto si esta dafiado o parece deteriorado.

8.9 iPARA UN SOLO USO! El producto esta disefiado para un solo uso. No se debe reutilizar, reesterilizar ni reprocesar. Su reutilizacion,

reesterilizacion o reprocesado pueden afectar al rendimiento del producto y perjudicar al paciente. Su reutilizacion, reesterilizacion
o reprocesado pueden, ademas, aumentar el riesgo de contaminacién del producto o provocar una infeccién en el paciente, p. €j.,
por una 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 Observe siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.

8.12 Para garantizar una mezcla homogénea del cemento 6seo, no supere la capacidad méaxima recomendada del QuattroMix® de una
unidad de embalaje del cemento 6seo (aprox. 25 g de polimero en polvo y aprox. 10 ml de monémero liquido).

8.13 Al romper el cuello de la ampolla, se pueden producir pequefas esquirlas de vidrio. Para evitar que estas contaminen el cemento
y accedan al cuerpo vertebral, no abra la ampolla directamente sobre el cilindro mezclador abierto, sino alejado de este.

8.14 Inserte el embudo de llenado solo una vez 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 paso unidireccional (posicion horizontal) para que no salga cemento 6seo durante el mezclado.
8.16 Durante la mezcla, mantenga el cilindro mezclador en posicion vertical con la tapa hacia arriba para evitar inclusiones de aire y que
la mezcla de cemento 6seo resulte inhomogénea.
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8.17 Mezcle bien los componentes del cemento 6seo con las palas de mezclado para evitar que la mezcla del cemento 6seo resulte
inhomogénea.

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

8.19 Los dos soportes laterales de la unidad mezcladora deben encajar claramente con un chasquido audible para poder transferir
posteriormente el cemento 6seo de forma segura.

8.20 Purgue completamente el QuattroMix® para evitar inclusiones de aire y que la mezcla de cemento éseo resulte inhomogénea. Al
hacerlo, mantenga el QuattroMix® alejado de la cara por si saliera polvo del polimero en polvo restante.

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

8.22 No rellene el componente mondmero liquido por medio del embudo de llenado, ya que, de lo contrario, el polvo de polimero se
adherira al embudo de llenado humedecido durante el llenado. En lugar de ello, introduzca el componente mondémero liquido
directamente en el cilindro mezclador y solo entonces coloque el embudo de llenado.

8.23  Para asegurarse de que la unidad de mezclado quede firmemente enroscada en el cilindro mezclador, presione la unidad de
mezclado sobre el cilindro mezclador hasta el tope. Girela en la direccion indicada hasta que el cierre de bayoneta encaje con un
chasquido audible.

8.24  Antes de proceder al mezclado, asegurese de que la llave de paso unidireccional esté cerrada.

8.25  Lallave de paso unidireccional debe estar abierta antes de llenar las Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado) para evitar dafios en
el producto por la presién generada al girar la varilla roscada de transferencia.

9. Embalaje, vida util, almacenamiento y eliminaciéon
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 se debe utilizar después de la fecha de
caducidad y se debera eliminar.

Hasta su utilizacion, almacene y transporte el producto en un lugar fresco, oscuro y seco. Debe estar protegido de la luz solar y del calor.
No utilice el producto si el envase ya se ha abierto anteriormente o esta dafado. El producto no se debe utilizar si detecta dafos de cualquier
tipo.

El material de embalaje empleado compuesto de papel, carton y plastico es reciclable y puede desecharse de forma segura por medio de los
métodos de eliminacion correspondientes. Se consideran residuos no problematicos.

El producto no entrafia ningun peligro antes de su uso. Si el producto se abre accidentalmente o esta dafiado, se pude eliminar conforme
a las normas de higiene hospitalaria.

Los restos de cemento 6seo deben fraguar completamente dentro del QuattroMix® antes de que se pueda eliminar con los residuos clinicos
conforme a las medidas de precaucion generales y especificas del hospital.

10. Informe resumido sobre seguridad y funcionamiento clinico

El informe resumido sobre seguridad y funcionamiento 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 Il que no sean productos a medida o en fase de investigacion.
Dado que el QuattroMix® no se incluye en esta definicion, no es aplicable un informe resumido sobre seguridad y funcionamiento clinico y,
por lo tanto, no se ha elaborado.

1. Obligacion de notificacion de incidentes graves

El usuario debera notificar inmediatamente al fabricante y a la autoridad competente del pais de residencia del usuario cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion causal con el producto (muerte de un paciente, de un usuario o de otra persona; empeoramiento
grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente, de un usuario o de otra persona; peligro grave para la salud publica). El
identificador Unico del producto (Unique Device Identifier, UDI) necesario para ello, ademas de otros datos relativos al producto, figuran en
la etiqueta del embalaje.

El producto afectado relacionado de forma causal con un incidente grave se debera enviar sin demora al fabricante para que este lo someta
a las revisiones y al analisis de riesgo pertinentes conforme al articulo 89 del Reglamento de la UE 2017/745.

12. Uso

El uso del QuattroMix® se lleva a cabo segun las imagenes que figuran en la guia rapida (Quick Guide) incluida en el embalaje, como se
indica a continuacion:

I Llenado
12.1 Coloque la base sobre una superficie plana y antideslizante. Introduzca el cilindro mezclador con la llave de paso unidireccional
cerrada en la base, con la abertura hacia arriba.
A ATENCION: Cierre la llave de paso unidireccional (posicion horizontal) para que no salga ningiin componente monémero
durante el llenado.

12.2 Introduzca el componente monémero liquido del cemento éseo en el sistema de mezcla. Coloque el embudo de llenado sobre el
cilindro mezclador. Introduzca con cuidado el polimero en polvo del cemento 6seo a través del embudo de llenado en el cilindro
mezclador.

ADVERTENCIA: Al romper el cuello de la ampolla, se pueden producir pequeiias esquirlas de vidrio. Para evitar que estas
A contaminen el cemento y accedan al cuerpo vertebral, no abra la ampolla directamente sobre el cilindro mezclador
abierto, sino alejado de este.
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ATENCION: No rellene el componente monémero liquido por medio del embudo de llenado, ya que, de lo contrario, el
A polvo de polimero se adherira al embudo de llenado humedecido durante el llenado. En lugar de ello, introduzca el
componente monémero liquido directamente en el cilindro mezclador y solo entonces coloque el embudo de llenado.

ADVERTENCIA: Para garantizar una mezcla homogénea del cemento 6seo, no supere la capacidad maxima recomendada
A del QuattroMix® de una unidad de embalaje del cemento 6seo (véanse las instrucciones de uso del cemento 6seo).
A ATENCION: Asegurese de introducir toda la cantidad de polimero en polvo en el cilindro mezclador y de que no queden
residuos adheridos al embudo de llenado.

Nota: El QuattroMix® esta disefiado exclusivamente para el uso con cementos 6seos radiopacos a base de PMMA.

Il Preparacion
12.3 Retire el embudo de llenado del cilindro mezclador. Coloque la unidad de mezclado sobre el cilindro mezclador y girela en la direccion
indicada por la flecha hasta que quede firmemente bloqueada. Extraiga el cilindro mezclador de la base.
é ATENCION: Para asegurarse de que la unidad de mezclado esta firmemente enroscada en el cilindro mezclador, presione

la unidad de mezclado sobre el cilindro mezclador hasta el tope. Girela en la direccion indicada hasta que el cierre de
bayoneta encaje con un chasquido audible.

C ATENCION: Los dos soportes laterales de la unidad ladora deb jar claramente con un chasquido audible para
poder transferir posteriormente el cemento 6seo de forma segura.

Nota: Si la unidad de mezclado no se coloca con presion sobre el cilindro mezclador, se puede volver a soltar por la presiéon
procedente del cilindro mezclador.
Il Mezcla

12.4 Sujete el cilindro mezclador con una mano. Mezcle los componentes del cemento 6seo, al mismo tiempo que, con la otra mano,
avanza y retrae la unidad de mezclado por toda la longitud, girandola de un lado a otro con un movimiento oscilatorio. Asegurese de
mover también el piston en la zona delantera para desplazar toda la masa de cemento 6seo.

ﬁ ATENCION: Durante la mezcla, mantenga el cilindro mezclador en posicion vertical y con la llave de paso unidireccional
hacia arriba para evitar inclusiones de aire y que la mezcla de cemento 6seo no quede homogénea.

é ADVERTENCIA: Mezcle bien los componentes del cemento 6seo con las palas mezcladoras para evitar que la mezcla del
cemento 6seo resulte inhomogénea.

A ATENCION: Si se sostiene el cilindro mezclador con la palma de la mano, el cemento 6seo puede calentarse y, en
consecuencia, los tiempos de procesamiento del cemento 6seo pueden acortarse significativamente.
A ATENCION: Antes de proceder al mezclado, asegurese de que la llave de paso unidireccional esté cerrada.
12.5 Una vez transcurrido el tiempo de mezcla recomendado (conforme a las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo),
retraiga el piston de la unidad de mezclado hasta el tope.
A ATENCION: Observe siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento éseo.

IV Purga y transferencia

12.6 Deslice la varilla roscada de transferencia sobre la unidad de mezclado retraida hasta el tope. Conéctela con una presion firme a la
unidad de mezclado. Un chasquido indicara que la varilla roscada de transferencia esta conectada a la unidad de mezclado.

ﬁ ATENCION: La llave de paso unidireccional debe estar abierta antes de llenar las Vertebra Filler Nozzles (canulas de
llenado) para evitar dafios en el producto por la presion generada al girar la varilla roscada de transferencia.

12.7 Retire el émbolo del Joline Vertebra Filler Device (dispositivo de llenado vertebral). Para el purgado, conecte la Vertebra Filler Nozzle
(canula de llenado) a la conexion Luer-Lock de la llave de paso unidireccional. Sujete el cilindro mezclador en vertical hacia arriba,
como se describe en el paso 12.4. Deslice hacia delante el piston girando la varilla roscada de transferencia en el sentido de las
agujas del reloj hasta que el cemento 6seo salga por la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado).

Nota: En cuanto salga cemento 6seo por la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) se habra alcanzado la capacidad de 1,5 ml.

é ADVERTENCIA: Purgue co el QuattroMix® para evitar inclusiones de aire y que la mezcla de cemento 6seo
resulte inhomogénea. Al hacerlo, mantenga el QuattroMix® alejado de la cara por si saliera polvo del polimero en polvo
restante.

12.8 Para evitar la salida posterior de cemento 6seo, cierre la llave de paso unidireccional.
12.9 Retire la Vertebra Filler Nozzle (canula de llenado) de la llave de paso unidireccional.

Nota: Antes de conectar otras Vertebra Filler Nozzles (canulas de llenado), limpie el cemento 6seo derramado de la conexiéon
Luer-Lock.

12.10 Repita los pasos 12.7 a 12.9 con otros Vertebra Filler Devices (dispositivos de llenado) hasta que se haya transferido la cantidad
necesaria de cemento ¢seo.

A ATENCION: Después de mezclarlo, transfiera el cemento 6seo lo mas rapido posible mientras que la viscosidad del
cemento 6seo permita la transferencia.

A ATENCION: Observe siempre las instrucciones de uso del fabricante del cemento 6seo.
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Description de produit

1.1 Description générale du produit, bénéfice clinique et fonctionnement

Description générale du produit

Le dispositif QuattroMix® 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 systeme de kyphoplastie Allevo Joline utilisé pour
I'injection du ciment osseux dans le cadre de la kyphoplastie. Le dispositif QuattroMix® se compose des éléments suivants : le cylindre de
mélange, I’'unité de mélange, la broche a olive, I’entonnoir et le pied. Le dispositif QuattroMix® est exclusivement destiné a un usage unique.
La durée d’application est en régle générale de 10 minutes.

Bénéfice clinique

Le dispositif QuattroMix® doit permettre a I’utilisateur le mélange et le transfert homogéenes 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 monomere liquide de ciments osseux
a base de PMMA auxquelles est exposé I'utilisateur.

Fonctionnement

Le dispositif QuattroMix® permet de mélanger le ciment osseux et de le transférer dans les Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage
vertébral). Le mélange et le transfert du ciment osseux avec le dispositif QuattroMix® fonctionnent comme suit :

Le mélange se fait a la main a I'aide de I'unité de mélange. Elle est emboitée sur le cylindre de mélange et I’'hélice de mélange peut étre
déplacée dans le sens axial et en rotation dans le cylindre de mélange. Le mélange des deux composants individuels du ciment osseux
permet de les unir de maniére homogene 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, la broche a olive est emboitée sur I'unité de mélange et le robinet a voie unique est ouvert. Des
mouvements de rotation manuels de la broche a olive permettent de la déplacer selon un mouvement axial vers I’avant et ainsi de transférer
le ciment osseux pateux de maniére dosée dans les Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral).

1.2 Caractéristiques de performance / spécifications techniques
Systéme clos
Volume de remplissage : 1 UC de ciment osseux. (se référer au mode d’emploi du ciment osseux)

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 systeme de kyphoplastie Allevo Joline

Unité a broche pour le transfert aisé du ciment osseux
1.3 Compatibilité avec d’autres produits

Le dispositif QuattroMix® est destiné a étre utilisé en association avec les produits suivants :

Ciment osseux radio-opaque composé de polyméthylméthacrylate (PMMA)
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« Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral) des Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) suivants du
systeme de kyphoplastie Allevo :

- 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 flexPlunger [ouverture frontale])
2. Indication
Le dispositif QuattroMix® 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 dispositif QuattroMix®.
4. Complications
Les complications suivantes sont associées avec le dispositif QuattroMix® :
a) Infection, y compris une infection profonde ou superficielle de la plaie
b) Non-homogénéité 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 dispositif QuattroMix® car ce dernier n’entre aucunement en contact direct avec le patient.

6. Profil d’utilisateur

Le dispositif QuattroMix® est destiné a étre manipulé par le personnel de bloc opératoire. Il n’est destiné a étre utilisé que par ou sous la
surveillance d’un utilisateur expérimenté ou sous sa direction.

7. Environnement d’utilisation
L'utilisation du dispositif QuattroMix® se fait dans un environnement stérile, tel qu’un bloc opératoire, dans le cadre de la kyphoplastie.
Lutilisation a lieu dans des conditions stériles.

Du fait du fonctionnement et des propriétés des ciments osseux, le dispositif QuattroMix® 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 dispositif QuattroMix®.

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
traduction 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 toutes
les procédures médicalement possibles et ne sauraient avant tout se substituer a la propre expérience du médecin en termes
d’application et de traitement de certains patients.

8.3 Le produit ne doit étre 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 Le 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 de péremption indiquée sur 'emballage (« Date limite d’utilisation »). 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 présente des défauts apparents.

8.9 DISPOSITIF A USAGE UNIQUE ! Le produit est congu pour un usage unique. Il ne doit étre ni réutilisé, ni restérilisé, ni retraité.
Sa réutilisation, sa restérilisation ou son retraitement peut nuire aux performances du produit et éventuellement porter préjudice
aux patients 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
maladies infectieuses d’un patient a un autre.

8.10 Le produit est destiné a étre utilisé avec les Vertebra Filler Nozzles (embouts 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 Priére de toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

8.12 Ne pas dépasser la capacité maximale recommandée du dispositif QuattroMix® qui correspond a une unité de conditionnement
du ciment osseux (env. 25 g de poudre de polymére et env. 10 ml de monomeére liquide) afin de garantir le mélange homogéne du
ciment osseux.

8.13 En brisant I’embout de I'ampoule, de petits éclats de verre peuvent se former. 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
alécart.
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8.14 Placer I’entonnoir seulement lorsque le liquide monomeére a été versé, autrement la poudre polymeére adhérera a I’entonnoir mouillé
lors du remplissage.

8.15  Fermer le robinet a voie unique (position horizontale) 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
0SSEeux.

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 I'unité de mélange 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 dispositif QuattroMix® afin de prévenir toute apparition de bulles d’air et donc de défauts
d’homogénéité du ciment osseux. Priére d’éloigner le dispositif QuattroMix® du visage en cas d’expulsion de résidus de poudre de
polymere.

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

8.22 Ne pas verser le composant monomere liquide par le biais de I’entonnoir, autrement la poudre polymeére adhére a I’entonnoir mouillé
lors du remplissage ! Au lieu de cela, verser le composant monomeére liquide directement dans le cylindre de mélange et n’emboiter
I’entonnoir qu’apres le remplissage !

8.283  Emboiter fermement I'unité de mélange jusqu’a la butée sur le cylindre de mélange afin de s’assurer que I'unité de mélange est
fermement vissée sur le cylindre de mélange. Tourner dans le sens indiqué jusqu’a ce que la fermeture a baionnette s’enclenche en
émettant un clic audible.

8.24  S’assurer que le robinet a voie unique est bien fermé avant le mélange !

8.25 Le robinet a voie unique doit étre ouvert avant le remplissage des Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral) afin de
prévenir toute détérioration du produit induite par I’'accumulation de pression en tournant la broche a olive !

9. Conditionnement, conservation, stockage et élimination

Le produit est livré stérile et apyrogene dans un emballage individuel. La stérilité est garantie tant que I'’emballage n’est pas ouvert ni

endommagé.

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

doit &tre 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 si I’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 &tre 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 aient entiérement séché dans le dispositif QuattroMix® avant de procéder a leur élimination a titre
de déchets hospitaliers, conformément aux mesures de précaution générales et spécifiques de I'établissement hospitalier.
10. Résumeé abrégé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

Le résumé abrégé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques conforme a I’article 32 du Réglement (UE) 2017/745 ne doit
étre rédigé que pour les produits implantables et les produits de classe lll qui ne sont ni des fabrications spéciales ni des produits a I’essai. Le
dispositif QuattroMix® ne relevant pas de cette définition, un tel RCSPC n’est pas applicable et n’a par conséquent pas été rédigé.

1. 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 Iutilisateur 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 lié 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 Reglement (UE) 2017/745.

12. Utilisation
L'utilisation du dispositif QuattroMix® se fait selon les illustrations du guide abrégé (Quick Guide) joint a I'’emballage comme suit :

I Remplissage

121 Poser le pied sur une surface plane et antidérapante. Emboiter le cylindre de mélange avec le robinet a voie unique fermé dans le
pied en veillant a orienter I'ouverture vers le haut.

A PRUDENCE : fermer le robinet a voie unique (position horizontale) afin d’éviter I’expulsion de composant monomére lors
du remplissage !
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12.2 Verser le composant polymére liquide du ciment osseux dans le systéme de mélange. Emboiter I’entonnoir sur le cylindre de
mélange. Verser le composant polymeére pulvérulent du ciment osseux via I’entonnoir dans le cylindre de mélange.

MISE EN GARDE : en brisant I’embout de I’ampoule, de petits éclats de verre peuvent se former. Pour éviter que ceux-ci
A 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.

PRUDENCE : ne pas verser le composant monomeére liquide par le biais de I’entonnoir, autrement la poudre polymére
A adhére a I’entonnoir mouillé lors du remplissage ! Au lieu de cela, verser le composant monomeére liquide directement

dans le cylindre de mélange et n’emboiter I’entonnoir qu’apreés le remplissage !

MISE EN GARDE : ne pas dépasser la capacité maxil recommandée du dispositif QuattroMix® qui correspond a une
A unité de conditionnement du ciment osseux (voir mode d’emploi du ciment osseux) afin de garantir le mélange homogéne
du ciment osseux.

A PRUDENCE : veiller a remplir le cylindre de mélange de la quantité totale de poudre de polymére et a ce qu’aucun résidu
n’adhére a I’entonnoir.

Remarque : le dispositif QuattroMix® est
PMMA'!

1t destiné a une utilisation avec des ciments radio-opaques a base de

Il Préparation
12.3 Retirer I’entonnoir du cylindre de mélange. Emboiter I’'unité de mélange sur le cylindre de mélange et la tourner dans le sens indiqué
par une fléche jusqu’a son verrouillage. Retirer le cylindre de mélange du pied.

C PRUDENCE : emboiter fermement I’unité de mélange jusqu’a la butée sur le cylindre de mélange afin de s’assurer que
I’unité de mélange est fermement vissée sur le cylindre de mélange. Tourner dans le sens indiqué jusqu’a ce que la
fermeture a baionnette s’enclenche en émettant un clic audible.

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

Remarque : si Iunité de mélange n’est pas emboitée en force sur le cylindre de mélange, elle risque de se désolidariser du
cylindre de mélange avec la pression exercée !
11l Mélange

12.4 Saisir d’une main le cylindre de mélange. Mélanger les composants du ciment osseux en poussant et en tirant sur I'unité de mélange
avec I'autre main, tout en la faisant pivoter selon un mouvement oscillant de va-et-vient, sur toute la longueur. Veiller a mobiliser le
piston également dans la zone antérieure pour déplacer I’ensemble du ciment osseux.

é PRUDENCE : pendant le mélange, tenir le cylindre de mélange et le robinet a voie unique a la verticale vers le haut afin de
prévenir toute apparition de bulles d’air et donc de défauts d’homogénéité du ciment osseux.

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

ﬁ PRUDENCE : 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.
A PRUDENCE : s’assurer que le robinet a voie unique est fermé avant le mélange !
12.5 Une fois le temps de mélange recommandé expiré (selon le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux), tirer le piston de 'unité
de mélange jusqu’a la butée.
A PRUDENCE : priére de toujours respecter le mode d’emploi du fabricant de ciment osseux.

IV Purge d’air et transfert

12.6 Monter la broche a olive sur I'unité de mélange repliée jusqu’a la butée. Emboiter avec I’'unité de mélange en appuyant fermement.
Un clic signale que la broche a olive est reliée a I'unité de mélange.

é PRUDENCE : le robinet a voie unique doit &tre ouvert avant le remplissage du Vertebra Filler Nozzle (embout de
remplissage vertébral) afin de prévenir toute détérioration du produit induite par I’accumulation de pression en tournant
la broche a olive !

12.7 Retirer le piston du Vertebra Filler Device (dispositif de remplissage vertébral) de Joline. Raccorder le Vertebra Filler Nozzle (embout
de remplissage vertébral) au raccord Luer-Lock du robinet a voie unique. Tenir le cylindre de mélange a la verticale, tel que décrit
al'étape 12.4. Faire avancer le piston en tournant la broche a olive dans le sens horaire jusqu’a ce que du ciment osseux soit expulsé
hors du Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral).

Remarque : dés I’expulsion de ciment osseux hors du Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral), la capacité de
1,5 ml est atteinte.

A MISE EN GARDE : effectuer la purge d’air intégrale du dispositif QuattroMix® afin de prévenir toute apparition de bulles
d’air et donc de défauts d’homogénéité du ciment osseux. Priére d’éloigner le dispositif QuattroMix® du visage en cas
d’expulsion de résidus de poudre de polymére.

12.8 Fermer le robinet a voie unique pour éviter tout écoulement ultérieur de ciment osseux.
12.9 Démonter le Vertebra Filler Nozzle (embout de remplissage vertébral) du robinet a voie unique.

Remarque : avant le raccordement d’autres Vertebra Filler Nozzles (embouts de remplissage vertébral), essuyer les écoulements
de ciment osseux du raccord Luer-Lock.

12.10 Répéter les étapes 12.7 a 12.9 avec d’autres Vertebra Filler Devices (dispositifs de remplissage vertébral) jusqu’a ce que la quantité
requise de ciment osseux ait été transférée.
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PRUDENCE : transférer aussi vite que possible le ciment osseux aprés son mélange dans la mesure ou la viscosité
croissante du ciment osseux permet un transfert.

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

1.1 Descrizione generale del prodotto, utilita clinica e funzionamento

Descrizione generale del prodotto

Il QuattroMix® & 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 QuattroMix® & composto dal cilindro di miscelazione, dall’unita di miscelazione, dal mandrino di raccordo, dall’imbuto di
riempimento e dalla base. Il QuattroMix® & destinato ad un uso singolo. La durata di impiego & di norma 10 minuti.

Utilita clinica
Il QuattroMix® 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
ai monomeri liquidi del cemento osseo a base di polimetilmetacrilato (PMMA), tanto fastidioso per I'utente, viene drasticamente ridotto.

Funzionamento

Con il QuattroMix® il cemento osseo viene miscelato e trasferito nei Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale). La miscelazione e il
trasferimento del cemento osseo con il QuattroMix® avvengono come di seguito descritto:

La miscelazione viene eseguita manualmente attraverso I’'unita di miscelazione. L'unita di miscelazione viene fissata sul cilindro di miscelazione
e I'elica di miscelazione pud essere spostata in maniera assiale e ruotata all’interno del 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 desiderata 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, il mandrino di raccordo viene fissato sull’'unita di miscelazione e viene aperto il rubinetto a una via. Attraverso i movimenti rotatori manuali
del mandrino di raccordo, questo viene spostato 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 Prestazioni/specifiche tecniche

+ sistema chiuso
+  Volume di riempimento: 1 Confezione di cemento osseo (Consultare le istruzioni per I'uso del cemento osseo)
+ Rubinetto a una via con possibilita di chiusura

- Connettore Luer Lock per il collegamento dei Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) dei Vertebra Filler Devices (filler vertebrali)
del sistema Joline per cifoplastica Allevo

+  Unita mandrino per il facile trasferimento del cemento osseo
1.3 Compatibilita con altri dispositivi

Il QuattroMix® & concepito per I'impiego in combinazione con i seguenti prodotti:
+ Cemento osseo radio-opaco a base di polimetilmetacrilato (PMMA)

« 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 QuattroMix® é destinato alla miscelazione e al trasferimento del cemento osseo durante gli interventi di cifoplastica.
3. Controindicazioni
Non sono note controindicazioni all’'uso del QuattroMix®.
4. Complicanze
L'uso del QuattroMix® & 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 QuattroMix®, che non entra in diretto contatto con i pazienti.

6. Profilo dell’utilizzatore

Il QuattroMix® & 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 di impiego
Il QuattroMix® 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 QuattroMix® 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 tecniche e le procedure mediche qui descritte NON hanno alcuna pretesa di completezza. Non illustrano tutte le procedure
medicalmente possibili e soprattutto non sostituiscono I’'esperienza personale del medico per quanto riguarda utilizzo e trattamento
di certi pazienti.

8.3 Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da un utente esperto oppure sotto la sua supervisione e secondo le sue istruzioni.

8.4 Il dispositivo €& stato sterilizzato con ossido di etilene.

8.5 Il dispositivo ¢ sterile e apirogeno solo se la confezione sterile non & né aperta né danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la
confezione e stata precedentemente aperta o se & danneggiata.

8.6 Il dispositivo deve essere utilizzato prima della data di scadenza indicata sulla confezione ("Utilizzare entro”). Il dispositivo non deve
essere utilizzato oltre la data di scadenza e va smaltito.

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

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

8.9 PRODOTTO MONOUSO! Il dispositivo &€ concepito come prodotto monouso. Cio significa che non deve essere riutilizzato,

risterilizzato o ricondizionato. Il riutilizzo, la risterilizzazione o il ricondizionamento possono compromettere le prestazioni del
dispositivo e causare, se utilizzato, possibili lesioni al paziente. |l riutilizzo, la risterilizzazione o il ricondizionamento possono inoltre
aumentare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o di un’infezione del paziente, compresa ma non solo una trasmissione di
malattie infettive da un paziente all’altro.

8.10 Il dispositivo & 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 QuattroMix®, 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 I'imbuto solo dopo aver versato il monomero liquido, poiché in caso contrario il polimero in polvere aderirebbe all’imbuto
bagnato mentre lo si versa!

8.15 Chiudere il rubinetto a una via (posizione orizzontale), in modo che non fuoriesca cemento osseo 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!
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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'unita di miscelazione devono essere fissati correttamente, con uno scatto udibile, in modo da garantire il
successivo trasferimento sicuro del cemento osseo!

8.20  Sfiatare completamente il QuattroMix® onde evitare eventuali infiltrazioni d’aria e la conseguente disomogeneita del cemento osseo!
Durante il procedimento, tenere il QuattroMix® lontano dal viso, nel caso in cui fuoriesca della polvere residua di polimero!

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

8.22 Non versare il monomero liquido attraverso I'imbuto di riempimento, altrimenti il polimero in polvere aderirebbe all’imbuto bagnato
mentre lo si versa! Versare invece il monomero liquido direttamente nel cilindro di miscelazione e solo successivamente fissare
I'imbuto di riempimento!

8.23 Per garantire che I'unita di miscelazione sia avvitata saldamente al cilindro di miscelazione, applicare pressione sull’'unita di
miscelazione e inserirla nel cilindro di miscelazione fino al punto di arresto. Ruotare nella direzione indicata fino a quando il fermo a
baionetta arriva in posizione producendo uno scatto udibile.

8.24  Prima di procedere alla miscelazione, assicurarsi che il rubinetto a una via sia chiuso!

8.25 Il rubinetto a una via deve essere aperto prima di riempire i Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) per evitare danni al
prodotto causati dalla pressione accumulata durante la rotazione del mandrino di raccordo!
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. Il dispositivo non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza e va
smaltito.

Conservare e trasportare il dispositivo 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 € 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, puo
essere smaltito secondo le norme igieniche vigenti nell’ospedale.

| residui di cemento osseo devono aderire completamente al QuattroMix® prima di procedere allo smaltimento insieme ai rifiuti ospedalieri
nel rispetto delle misure precauzionali generali e specifiche per I'ambito ospedaliero.

10. Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Ai sensi dell’articolo 32 del regolamento (UE) 2017/745, deve essere redatta una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica solo
nel caso dei dispositivi impiantabili e dei dispositivi appartenenti alla classe lll, diversi dai dispositivi su misura o soggetti a sperimentazione.
Poiché il QuattroMix® non rientra in tale definizione, I’obbligo di redigere una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica non si
applica.

1. Obbligo di segnalazione degli incidenti gravi

Lutilizzatore € 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
transitorio 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 unico del dispositivo (Unique Device Identifier, UDI) necessario per la segnalazione e gli altri dati riguardanti il prodotto sono
riportati sull’etichetta della confezione.

Il prodotto interessato, avente un nesso di causalita con I'incidente grave, deve essere inviato immediatamente al fabbricante affinché
quest’ultimo possa eseguire le indagini necessarie e la valutazione del rischio dell’incidente ai sensi dell’articolo 89 del Regolamento (UE)
2017/745.

12. Impiego
Le modalita d’impiego del QuattroMix® sono illustrate nella guida rapida (quick guide) allegata alla confezione:

| Riempimento
12.1 Porre la base su una superficie antiscivolo. Collocare il cilindro di miscelazione nella base con rubinetto a una via chiuso e apertura
rivolta verso Ialto.
A ATTENZIONE: Chiudere il rubinetto a una via (posizione orizzontale), per evitare fuoriuscite di monomero durante il
riempimento!

12.2 Dispensare il monomero liquido del cemento osseo nel sistema di miscelazione. Fissare I'imbuto di riempimento sul cilindro di
miscelazione. 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
A 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!
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ATTENZIONE: Non versare il monomero liquido attraverso I’imbuto di riempimento, altrimenti il polimero in polvere
aderirebbe all’imbuto bagnato mentre lo si versa! Versare invece il monomero liquido direttamente nel cilindro di
miscelazione e solo successivamente fissare I’'imbuto di riempimento!

AVVERTENZA: Non superare la capacita massima di una confezione di cemento osseo (vedere le istruzioni per I’uso del
cemento osseo) raccomandata per il QuattroMix® in modo da ottenere una miscelazione omogenea del cemento osseo!

ATTENZIONE: Assicurarsi che I’intera quantita di polvere polimerica sia stata versata nel cilindro di miscelazione e che
non rimangano residui sull’imbuto di riempimento.

Nota: Il QuattroMix® é destinato esclusivamente all’uso con cementi ossei radio-opachi a base di PMMA!

Il Preparazione

12.3

A
A

Staccare I'imbuto di riempimento dal cilindro di miscelazione. Fissare I'unita di miscelazione sul cilindro di miscelazione e ruotarla
nella direzione indicata dalla freccia fino a quando non € saldamente bloccata. Rimuovere il cilindro di miscelazione dalla base.
ATTENZIONE: Per garantire che I'unita di miscelazione sia avvitata saldamente al cilindro di miscelazione, applicare
pressione sull’unita di miscelazione e inserirla nel cilindro di miscelazione fino al punto di arresto. Ruotare nella direzione
indicata fino a quando il fermo a baionetta arriva in posizione producendo uno scatto udibile.

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

Nota: Se I’unita di miscelazione non viene fissata con pressione sul cilindro di miscelazione, puo6 staccarsi nuovamente a causa
della pressione esercitata dal cilindro stesso!

Il Miscelazione

12.4

A
A
A
A
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Reggere il cilindro di miscelazione con un mano. Miscelare i componenti del cemento osseo muovendo con I'altra mano I'unita di
miscelazione avanti e indietro per I'intera lunghezza e, contemporaneamente, ruotandola in un verso e poi nell’altro. Assicurarsi che
lo stantuffo venga mosso anche nella zona anteriore, in modo da spostare I'intera massa di cemento osseo.

ATTENZIONE: Durante la miscelazione tenere il cilindro in posizione verticale con il rubinetto a una via 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 di D ita del o
osseo!

ATTENZIONE: 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!

ATTENZIONE: Prima di procedere alla miscelazione, assicurarsi che il rubinetto a una via sia chiuso!

Al termine del tempo di miscelazione raccomandato (secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante del cemento osseo), fare
arretrare lo stantuffo sull’unita di miscelazione fino al punto di arresto.

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

IV Sfiato e trasferimento

12.6

A

12.7

Spingere il mandrino di raccordo sull’unita di miscelazione arretrata fino al punto di arresto. Collegarlo all’'unita di miscelazione
esercitando una forte pressione. Uno scatto segnala che il mandrino diraccordo & stato correttamente fissato all’unita di miscelazione.
ATTENZIONE: Il rubinetto a una via deve essere aperto prima di riempire i Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler

vertebrale) per evitare danni al prodotto causati dalla pressione accumulata durante la rotazione del mandrino di
raccordo!

Rimuovere lo stantuffo dal Vertebra Filler Device (filler vertebrale) del sistema Joline. Per lo sfiato fissare il Vertebra Filler Nozzle
(ugello delfiller vertebrale) al connettore Luer Lock del rubinetto a una via sul coperchio. Tenere il cilindro di miscelazione in posizione
verticale, come descritto al punto 12,4. Spingere lo stantuffo in avanti facendo ruotare il mandrino di raccordo in senso orario, fino
a quando il cemento osseo fuoriesce dal Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale).

Nota: La capacita di 1,5 ml viene raggiunta non appena il cemento osseo fuoriesce dal Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler
vertebrale).

A

12.8
12.9

AVVERTENZA: Sfiatare completamente il QuattroMix® onde evitare eventuali infiltrazioni d’aria e la conseguente
disomogeneita del cemento osseo! Durante il procedimento, tenere il QuattroMix® lontano dal viso, nel caso in cui
fuoriesca della polvere residua di polimero!

Per evitare che il cemento osseo continui a fuoriuscire, chiudere il rubinetto a una via.

Staccare il Vertebra Filler Nozzle (ugello del filler vertebrale) dal rubinetto a una via.

Nota: Prima di collegare altri Vertebra Filler Nozzles (ugelli del filler vertebrale) rimuovere il cemento osseo fuoriuscito dal
connettore Luer-Lock.

12.10

A
A

Ripetere i passaggi dal 12,7 al 12,9 con altri Vertebra Filler Devices (filler vertebrali), fino a trasferire la quantita necessaria di cemento
0sS€o0.

ATTENZIONE: Un volta completata la mi: lazione, trasferire il cemento osseo quanto piu rapidamente possibile, fintanto
che la viscosita crescente del cemento lo consente!

ATTENZIONE: Consultare sempre le istruzioni per I’uso fornite dal fabbricante del cemento osseo!
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Naudojimas
1. Gaminio apraS§ymas

1.1 Bendrasis gaminio aprasymas, klinikiné nauda ir veikimo principas

Bendrasis gaminio apraSymas

»QuattroMix®* yra prietaisas kaulo cementui uzmaisyti ir perkelti j ,Joline“ kifoplastikos sistemos ,Allevo” ,Vertebra Filler Device“ (cemento
aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikatoriaus kaniules), kuris naudojamas kaulo cementui jSvirksti atliekant kifoplastika.
Atskiri ,QuattroMix®“ komponentai yra mai§ymo cilindras, mai§ymo mazgas, gaubiamasis suklys, piltuvas ir stovas. ,QuattroMix®“ yra skirta
naudoti tik vieng karta. Naudojimo trukmé paprastai yra 10 minugiy.

Klinikiné nauda

»QuattroMix®" turi suteikti naudotojui galimybg homogeniSkai uzmaiSyti kaulo cementg, ir perkelti jj j ,Joline* kifoplastikos sistemos ,Allevo*
,Vertebra Filler Device“ (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikatoriaus kaniules). Jos uzdara konstrukcija turi kiek
jmanoma sumazinti naudotojg varginantj nemalony kvapg, kuri PMMA kaulo cementuose skleidZia skystas monomero komponentas.

Veikimo budas

,QuattroMix®"“ kaulo cementas uZmaiSomas ir perkeliamas j ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikatoriaus kaniules). Kaulo cemento
uZmaisSymas ir perkelimas su ,QuattroMix®*“ vyksta taip:

UZmaiSoma rankiniu badu maiSymo mazgu. Jis uzdedamas ant maiSymo cilindro ir mai§ymo propeleris gali bati judinamas maiSymo
cilindre a8ine kryptimi ir sukamas. UZmaiSant abu atskirus kaulo cemento komponentus jie homogeni$kai sumaiSomi ir taip pradedama
kaulo cemento polimerizacija. Mai§ymo procesas yra baigtas, kai tik pasiekiama pageidaujama kaulo cemento klampa (Zr. kaulo cemento
naudojimo instrukcijg).

Perkeliant kaulo cementas pro ,Luer-Lock” jungtj perneS8amas | kelias ,Vertebra Filler Nozzles“ (cemento aplikatoriaus kaniules). Tuo
tikslu vir§ maiSymo mazgo uzdedamas gaubiamasis suklys ir atidaromas vienakryptis Ciaupas. Rankiniu budu sukant gaubiamajj suklj, jis
stumiamas a8ine kryptimi pirmyn ir taip kaulo cemento pasta dozuotai perkeliama j ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento aplikatoriaus kaniules).

1.2 Eksploatacinés charakteristikos / techninés specifikacijos

UZdara sistema
UZpildymo taris: 1 pakuoté kaulo cemento (Zr. kaulo cemento naudojimo instrukcijg)
Vienakryptis ¢iaupas su uzdarymo galimybe

sLuer-Lock® jungtis ,Joline“ kifoplastikos sistemos ,Allevo“ ,Vertebra Filler Device* (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra Filler Nozzles*
(cemento aplikatoriaus kaniuléms) prijungti

Suklio mazgas lengvam kaulo cemento perkélimui
1.3 Suderinamumas su kitais gaminiais
,QuattroMix®* yra skirta naudoti kartu su tokiais gaminiais:
Rentgenokontrastinis kaulo cementas polimetilmetakrilato (PMMA) pagrindu
Tokiy kifoplastikos sistemos ,Allevo” ,Vertebra Filler Device* (cemento aplikatoriy) ,Vertebra Filler Nozzles“ (cemento aplikatoriaus

kaniulés):

50



,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))
2. Indikacija
»QuattroMix®"“ numatyta kaulo cementui uzmai8yti ir perkelti atliekant kifoplastika.
3. Kontraindikacijos
»QuattroMix®" naudojimui Zinomy kontraindikacijy néra.
4. Komplikacijos
Su ,QuattroMix®" siejamos tokios komplikacijos:
a) Infekcija, jskaitant gilias arba pavirSines Zaizdos infekcijas
b) Nehomogeniskas kaulo cementas su galimai dél to kylan&iomis pasekmémis pacientui

5. Pacienty grupé

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

6. Naudotojo profilis

»QuattroMix®"“ skirta bati naudojama operacinés personalo. Ji turéty buti naudojama tik patyrusio naudotojo arba jam priZiarint arba
vadovaujantis jo nurodymais.

7. Naudojimo aplinka

»QuattroMix®" naudojama atliekant kifoplastikg sterilioje aplinkoje, tokioje kaip operaciné. Naudojama steriliomis salygomis.

Dél kaulo cementy funkcijy ir savybiy ,QuattroMix®“ gali bati naudojama tik per nurodytg kaulo cementy déjimo laikotarpj, prieSingu atveju
»QuattroMix®" gali tinkamai neveikti.

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

8. Ispéjamosios nuorodos ir atsargumo priemonés

8.1 Ant pakuotés esanciy simboliy paaiskinimg Zr. skirsnyje ,Simboliy paaiskinimas“. Etiketéje 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 pakuoté. Nenaudokite gaminio, jeigu pakuoté prie§
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! Gaminys skirtas naudoti vieng kartg. Jo negalima naudoti pakartotinai, sterilizuoti i naujo arba apdoroti. 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 pacientg, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, ir infekciniy ligy pernesimg nuo vieno paciento
kitam.

8.10  Gaminys yra numatytas naudoti su ,Joline* kifoplastikos sistemos ,Allevo* ,Vertebra Filler Device“ (cemento aplikatoriaus) ,Vertebra
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 bty uZztikrintas homogeni$kas kaulo cemento uZmaiSymas, nevirSykite didZiausios rekomenduojamos ,QuattroMix®“ talpos —
vieno pakuoteés vieneto (apie 25 g polimero milteliy ir apie 10 ml monomero skyscio)!

8.13 NulauZiant ampulés kakliukg gali atskilti mazy stiklo Sukiy. Kad jos nepatekty j kaulo cementsg, o i§ ten - j slankstelio kiing, atidarinékite
ampule ne tiesiai vir§ atviro maiSymo cilindro, o laikydami Siek tiek Sone!

8.14 Piltuvg uZdekite tik tada, kai monomero skystis jau bus supiltas, nes prieSingu atveju pilant polimero miltelius jie prilips prie sudrékusio
piltuvo!

8.15 UZdarykite vienakryptj €iaupg (horizontali padétis), kad uzmai$ant kaulo cementas neiStekety!

8.16 UZmaiSydami laikykite mai§ymo cilindrg vertikaliai dang€iu aukstyn, kad j kaulo cementg nejmaiSytumete oro ir taip nepakenktumeéte
jo homogeniSkumui!

8.17 Kad i8vengtuméte kaulo cemento nehomogeniskumo, maiSymo mentémis gerai sumaisykite kaulo cemento komponentus!
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8.18  Jei maiSymo cilindras laikomas visu delnu, kaulo cementas gali susilti ir dél to kaulo cemento apdirbimo laikas gali reikSmingai
sutrumpéti!

8.19  Kad veliau kaulo cementg bty galima saugiai perkelti, abu mai§ymo jrenginio Soniniai laikikliai turi ai8kiai ir girdimai uZsifiksuoti!

8.20  Visikai pasalinkite i§ ,QuattroMix®“ org, kad j kaulo cementg nejmaidytuméte oro ir taip nepakenktuméte jo homogeniskumui! Tai
darydami laikykite ,,QuattroMix®“ nukreiptg nuo veido, jei kartais pasklisty uzsilikusiy polimero milteliy dulkiy!

8.21 UZmaiSe kaulo cementg perkelkite kuo greiCiau, kol tam netrukdo didéjanti kaulo cemento klampa!

8.22 Nepilkite pro piltuvg skysto monomero komponento, prieSingu atveju pilant polimero miltelius jie prilips prie sudrékusio piltuvo!
Vietoje to skystg monomero komponentg pilkite tiesiai j maiSymo cilindrg, o piltuvg uzdékite tik po to!

8.23 Siekiant uztikrinti, kad maiSymo mazgas baty tvirtai uzsuktas ant maiSymo cilindro, maiSymo mazga ant maiSymo cilindro dékite
spausdami ir iki galo. Sukite nurodyta kryptimi, kol girdimai uZsifiksuos kaistiné uzsklanda.

8.24  Prie§ maiSydami jsitikinkite, kad vienakryptis ¢iaupas yra uzdarytas!
8.25 Kad sukant gaubiamajj suklj susidarantis slégis nesugadinty gaminio, prie$ pradedant pildyti ,Vertebra Filler Nozzles* (cemento
aplikatoriaus kaniules) reikia atidaryti vienakryptj Ciaupg!

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 démesj j ant atitinkamos pakuotés nurodytg galiojimo pabaigos datg. Pasibaigus galiojimui, gaminio naudoti nebegalima ir jj reikia
utilizuoti.

Iki naudojimo gaminj laikykite ir transportuokite vesioje, tamsioje ir sausoje vietoje. Saugoti nuo saulés Sviesos ir kars¢io.

Nenaudokite gaminio, jeigu pakuoté prie$ tai jau buvo atidaryta arba paZeista. Aptikus bet kokios risies apgadinimy, gaminio naudoti
nebegalima.

Naudojama pakuotés medZiaga, kurig sudaro popierius, kartonas ir plastikas, yra perdirbama ir gali bati saugiai sutvarkoma naudojant
atitinkamus Salinimo kanalus. Ji laikoma problemy nesukelianciomis atliekomis.

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

Kaulo cemento likugiai turéty ,QuattroMix®“ viduje 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

priemonémsir lll klasés priemonéms, kurios néra pagal uzsakyma pagamintos priemonés arba tiriamosios priemonés. Kadangi ,QuattroMix®"
i apibréZtis netaikoma, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka yra nereikalinga ir todél nebuvo parengta.

1. 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 visuomeneés sveikatai) naudotojas nedelsdamas
privalo pranesti ir gamintojui, ir Salies, kurioje jsikiires naudotojas, kompetentingai institucijai. Tam reikalingas unikalusis gaminio
identifikatorius (,Unique Device Identifier”, UDI) bei su gaminiu susij¢ duomenys, pateikti ant pakuotés esancioje etiketéje.

PrieZastiniu rySiu su rimtu incidentu susijusj gaminj batina nedelsiant atsiysti gamintojui, kad pastarasis galéty atlikti reikalingus tyrimus ir
rizikos jvertinima pagal Reglamento (ES) 2017/745 89 straipsn.

12. Naudojimas

,QuattroMix®"“ naudojama vadovaujantis pakuotéje pridétos trumposios instrukcijos (,,Quick Guide*) paveiksléliais taip:

| Pildymas

12.1 Pastatykite stovg ant lygaus ir neslidaus pagrindo. | stovg anga j vir§y jstatykite maiSimo cilindrg su uzdarytu vienakrypéiu &iaupu.

A ATSARGIAI! Uzdarykite vienakryptj €iaupg (horizontali padétis), kad pildant neiStekéty monomero komponentas!

12.2 Supilkite | maiSymo sistema skystg kaulo cemento monomero komponentg. UZdékite ant mai§ymo cilindro piltuva. Pro piltuvg
supilkite j maiSymo cilindrg polimero komponento miltelius.

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

ATSARGIALI! Nepilkite pro piltuvg skysto monomero komponento, prieSingu atveju pilant polimero miltelius jie prilips prie
A sudrékusio piltuvo! Vietoje to skystg monomero komponentg pilkite tiesiai j maiSymo cilindra, o piltuvg uZzdékite tik po to!

JSPEJIMAS! Kad biity uZtikrintas homogenigkas kaulo cemento uZmai$ymas, nevir$ykite didZiausios rekomenduojamos
A »QuattroMix®“ talpos — vieno pakuotés vieneto (Zr. Kaulo cemento naudojimo instrukcija)!

A ATSARGIAI! |sitikinkite, kad visas poli o milteliy kiekis subyréjo j maiSymo cilindrg ir piltuve neliko prilipusiy liku€iy.

Nuoroda: ,,QuattroMix®“ yra skirtas naudoti tik su rentgenokontrastiniu kaulo cementu PMMA pagrindu!

Il Paruo$imas

12.3 Nuimkite nuo maiSymo cilindro piltuvg. UZdékite ant maiS§ymo cilindro maiSymo mazgg ir sukite rodykle nurodyta kryptimi, kol jis bus
tvirtai uZsklgstas. ISimkite maiSymo cilindrg i$ stovo.
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ATSARGIAI! Siekiant uZtikrinti, kad maiSymo mazgas bty tvirtai uZsuktas ant mai§ymo cilindro, maiSymo mazga ant
maiSymo cilindro dékite spausdami ir iki galo. Sukite nurodyta kryptimi, kol girdimai uzsifiksuos kaistiné uzsklanda.
ATSARGIAI! Kad véliau kaulo cementg biity galima saugiai perkelti, abu maiSymo jrenginio $oniniai laikikliai turi aiSkiai ir
girdimai uzsifiksuoti!

Nuoroda: jei maiSymo mazgas ant maiSymo cilindro dedamas nespaudziant, jis, veikiamas slégio i§ maiSymo cilindro, gali vél
atsipalaiduoti.

Il UZmaisSymas
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12,5

A

Viena ranka laikykite maiS§ymo cilindra. MaiSykite kaulo cemento komponentus, kita ranka stumdami mai§ymo mazga per visg ilgi
pirmyn ir atgal bei tuo paciu metu pakaitomis sukdami j vieng ir j kitg puse. Tai darydami uZtikrinkite, kad stimoklis bty judinamas ir
priekingje srityje, taigi bty judinama visa kaulo cemento maseé.

ATSARGIAI! UZmaiSydami laikykite maiSymo cilindrg vertikaliai su aukStyn nukreiptu vienakrypc€iu €iaupu, kad j kaulo
g nejmaisyt éte 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!

ATSARGIAI! Prie$ maiSydami jsitikinkite, kad vienakryptis ¢iaupas yra uZdarytas!

Pasibaigus rekomenduojamam maiSymo laikui (nurodytam kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcijoje) atitraukite maiSymo
mazgo stumokilj iki galo atgal.

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

IV Oro Salinimas ir perkélimas

12.6

A

12.7

UZmaukite gaubiamajj suklj ant iki galo atitraukto maiSymo mazgo. Stipriu spusteléjimu sujunkite su maiSymo mazgu. Spragteléjimas
Cia signalizuoja, kad gaubiamasis suklys susijunge su mai§ymo mazgu.

ATSARGIAI! Kad sukant gaubiamajj suklj susidarantis slégis nesugadinty gaminio, prie$ pradedant pildyti ,,Vertebra Filler
Nozzles“ (cemento aplikatoriaus kaniules) reikia atidaryti vienakryptj €iaupa!

Nuimkite nuo ,Joline“ ,Vertebra Filler Device® (cemento aplikatoriaus) stumiklj. Orui paSalinti prijunkite ,Vertebra Filler Nozzle“
(cemento aplikatoriaus kaniule) prie vienakryp€io Ciaupo ,Luer-Lock” jungties. Laikykite maiSymo cilindrg vertikaliai auk$tyn, kaip
apraSyta 12.4 veiksme. Sukdami gaubiamajj suklj pagal laikrodZio rodykle stumkite stimoklj pirmyn, kol i§ ,Vertebra Filler Nozzle*
(cemento aplikatoriaus kaniulés) ims skverbtis kaulo cementas.

Nuoroda: kai tik i§ ,,Vertebra Filler Nozzle“ (cemento aplikatoriaus kaniulés) ima skverbtis kaulo cementas, yra pasiektas 1,5 ml

taris.

A

12.8
12.9

|SPEJIMAS! Visiskai pasalinkite i$ ,,QuattroMix®* org, kad j kaulo cementg nejmaiSytuméte oro ir taip nepakenktuméte jo
homogeniS$kumui! Tai darydami laikykite ,,QuattroMix®“ nukreiptg nuo veido, jei kartais pasklisty uZsilikusiy polimero
milteliy dulkiy!

Kad kaulo cementas nesistumty toliau, uZzdarykite vienakryptj Ciaupg.
Nuimkite ,Vertebra Filler Nozzle (cemento aplikatoriaus kaniulg) nuo vienakrypgio €iaupo.

Nuoroda: pries prijungdami kitas ,Vertebra Filler Nozzle“ (cemento aplikatoriaus kaniules), nuvalykite nuo ,Luer-Lock® jungties
prasiskverbusj kaulo cementa.

12.10

A
A

Kartokite nuo 12.7 iki 12.9 veiksmus su kitais ,Vertebra Filler Device” (cemento aplikatoriais), kol bus perkeltas reikalingas kaulo
cemento kiekis.

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

ATSARGIAI! Visada atkreipkite démesj | kaulo cemento gamintojo naudojimo instrukcija!
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Zastosowanie
1. Opis produktu

1.1 Ogolny opis produktu, korzysé kliniczna i sposé6b dziatania

0golny opis produktu

QuattroMix® jest urzadzeniem do mieszania i przenoszenia cementu kostnego do Vertebra Filler Nozzles (dysz do wypetniania kregéw)
urzgdzen Vertebra Filler Devices (urzadzen do wypetniania kregdw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline, ktdre stuzg do wstrzykiwania
cementu kostnego podczas zabiegu kyfoplastyki. Poszczeg6line komponenty urzadzenia QuattroMix® to cylinder do mieszania, modut
mieszajacy, wrzeciono faczace, lejek do napetniania i stojak. Urzadzenie QuattroMix® jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzycia.
Czas zastosowania wynosi zazwyczaj 10 minut.

Korzys$é kliniczna

Urzadzenie QuattroMix® ma na celu umozliwienie uzytkownikowi mieszania i przenoszenia cementu kostnego do Vertebra Filler Nozzles
(dysz do wypetniania kregow) urzadzen Vertebra Filler Devices (urzadzen do wypetniania kregéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline.
Ucigzliwo$¢ zapachowa dla uzytkownika spowodowana ciektym komponentem monomerowym cementéw kostnych PMMA powinna by¢
maksymalnie zredukowana dzigki zamknigtej konstrukcji urzadzenia.

Sposob dziatania

Przy uzyciu urzgdzenia QuattroMix® cement kostny jest mieszany i przenoszony do Vertebra Filler Nozzles (dysz do wypetniania kregdw).
Mieszanie i przenoszenie cementu kostnego za pomoca urzadzenia QuattroMix® odbywa sig¢ w nastgpujacy sposob:

Mieszanie jest wykonywane recznie za pomocg modutu mieszajgcego. Naktada si¢ go na cylinder do mieszania, a $migto mieszajagce moze
poruszac sig osiowo i obrotowo w cylindrze do mieszania. Mieszanie obu oddzielnych komponentéw cementu kostnego powoduije uzyskanie
ich jednorodnej mieszaniny i rozpoczecie polimeryzacji cementu kostnego. Proces mieszania zostaje zakonczony zaraz po osiggnigciu
zadanej lepkos$ci cementu kostnego (patrz instrukcja uzycia cementu kostnego).

Podczas przenoszenia cement kostny jest przenoszony przez ztgcze luer-lock do wielu dysz Vertebra Filler Nozzles (dysz do wypetniania
kregow). W tym celu na modut mieszajacy naktada sie wrzeciono tgczace i otwiera si¢ zawor jednokierunkowy. Reczne ruchy obrotowe
wrzeciona taczgcego powodujg jego ruch osiowy do przodu, dzigki czemu cement kostny w postaci pasty jest dozowany do Vertebra Filler
Nozzles (dysz do wypetniania kregow).

1.2 Cechy wydajnosci/specyfikacja techniczna
zamknigty system
objetos$¢ napetniania: 1 jednostkowe opakowanie cementu kostnego (patrz instrukcja uzycia cementu kostnego)

zawor jednokierunkowy z mozliwo$cig zamknigcia

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

modut wrzeciona do tatwego przenoszenia cementu kostnego
1.3 Kompatybilno$é z innymi produktami

Do stosowania w potgczeniu z urzadzeniem QuattroMix® przeznaczone sg nastgpujgce produkty:

nieprzepuszczajacy promieniowania RTG cement kostny na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA);
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Vertebra Filler Nozzles (dysze do wypetniania kregéw) nastepujgcych urzadzen Vertebra Filler Devices (urzadzen do wypetniania kregow)
systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline:

Vertebra Filler Device (frontal opening) (urzadzenie do wypetniania krggéw (otwor z przodu)),
Vertebra Filler Device (side opening) (urzagdzenie do wypetniania kregow (otwor z boku)),
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (urzadzenie do wypetniania krggéw z elastycznym ttokiem (otwér z przodu)).
2. Wskazania
Urzadzenie QuattroMix® jest przeznaczone do mieszania i przenoszenia cementu kostnego podczas kyfoplastyki.
3. Przeciwwskazanie
Dla zastosowania urzadzenia QuattroMix® nie sg znane zadne przeciwwskazania.
4. Powiktania

Z urzgdzeniem QuattroMix® sg powigzane nastgpujgce powiktania:
a) zakazenie, w tym gtebokie 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 pacjentow w informacjach dotyczacych jego przeznaczenia,
nie ma réwniez ograniczen dla urzgdzenia QuattroMix®, poniewaz nie ma ono bezposredniego kontaktu z pacjentem.
6. Profil uzytkownikéw

QuattroMix® jest przeznaczony do obstugi przez personel sali operacyjnej. Powinien by¢ uzywany wytacznie przez doswiadczonego
uzytkownika lub pod jego nadzorem lub zgodnie z jego instrukcjami.

7. Srodowisko zastosowania
Zastosowanie urzgdzenia QuattroMix® odbywa si¢ w sterylnym otoczeniu, takim jak sala operacyjna, podczas zabiegu kyfoplastyki.
Zastosowanie odbywa sig¢ w warunkach sterylnych.

Ze wzgledu na sposob dziatania i wiasciwosci cementdw kostnych urzgdzenie QuattroMix® nadaje si¢ do stosowania wytgcznie w okreslonym
czasie aplikacji cementow kostnych, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do zaktécenia dziatania urzadzenia QuattroMix®.

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

8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

8.2 Opisane w niniejszym dokumencie techniki i procedury medyczne NIE mogg by¢ uznawane za kompletne. Nie wskazujg one
wszystkich procedur mozliwych z medycznego punktu widzenia, a zwtaszcza nie zastepujg witasnego doswiadczenia lekarza
w zakresie zastosowania produktu i leczenia okreslonych pacjentow.

8.3 Produkt moze by¢ stosowany tylko przez do$wiadczonego uzytkownika lub pod jego nadzorem lub wedtug jego instrukcji.
8.4 Produkt byt sterylizowany tlenkiem etylenu.

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

8.6 Produkt nalezy zastosowac przed uptywem daty waznosci podanej na opakowaniu (, Termin waznosci”). Po uptywie terminu waznosci
nie wolno juz uzywac produktu i nalezy go zutylizowac.

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
przygotowanie do ponownego uzycia mogg wptyng¢ na dziatanie produktu i potencjalnie zaszkodzi¢ pacjentowi podczas uzywania
tego produktu. Ponowne uzycie, ponowna sterylizacja lub procedura przygotowania do ponownego uzycia mogg ponadto prowadzi¢
do zwigkszenia ryzyka skazenia produktu i/lub zakazenia pacjenta, w tym migdzy innymi do przenoszenia chorob zakaznych migdzy
pacjentami.

8.10 Produkt jest przeznaczony do stosowania z Vertebra Filler Nozzles (dyszami do wypetniania kregdw) urzadzen Vertebra Filler Devices
(urzadzen do wypetniania kregéw) systemu do kyfoplastyki Allevo firmy Joline oraz z cementami kostnymi PMMA sprzedawanymi
przez firmg Joline.

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

8.12 Nie przekracza¢ maksymalnej zalecanej pojemnosci urzadzenia QuattroMix® wynoszacej jedng jednostke opakowania cementu
kostnego (ok. 25 g polimeru w proszku i ok. 10 ml monomeru w ptynie), aby zapewni¢ jednorodne wymieszanie cementu kostnego!

8.13 Podczas odtamywania szyjki amputki moga pojawi¢ si¢ drobne odtamki szkta. Aby unikng¢ dostania sig ich do cementu kostnego,
a w konsekwencji — do trzonu kregu, nie nalezy otwiera¢ amputki bezpos$rednio nad otwartym cylindrem do mieszania, lecz nieco
z boku!

8.14 Lejek do napetniania nalezy naktada¢ dopiero po wlaniu monomeru w ptynie, poniewaz w przeciwnym razie polimer w proszku
przyklei si¢ podczas wsypywania do zwilzonego lejka!
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8.15 Nalezy zamkng¢ zawor jednokierunkowy (pozycja pozioma), aby podczas mieszania nie wydostawat si¢ cement kostny!

8.16 Podczas mieszania nalezy trzymaé cylinder do mieszania pionowo z pokrywg do gory, aby unikng¢ powstawania pgcherzykéw
powietrza i tym samym niejednorodno$ci cementu kostnego!

8.17 Komponenty cementu kostnego nalezy doktadnie wymiesza¢ topatkami mieszajgcymi, aby unikng¢ niejednorodnosci cementu
kostnego!

8.18 Jesli cylinder do mieszania jest trzymany powierzchnig dtoni, cement kostny moze zosta¢ podgrzany i jego czas obrébki moze zosta¢
znacznie skrocony!

8.19 Oba boczne uchwyty modutu mieszajgcego muszg sig wyraznie i styszalnie zatrzasng¢, aby po6zniej mozna byto bezpiecznie
przenie$¢ cement kostny!

8.20 Nalezy catkowicie odpowietrzy¢ urzadzenie QuattroMix®, aby unikng¢ powstawania pegcherzykéw powietrza i tym samym
niejednorodnosci cementu kostnego! Nalezy przy tym trzymac¢ urzadzenie QuattroMix® z dala od twarzy na wypadek wydostania sig
pytu pozostatosci polimeru w proszku!

8.21 Po wymieszaniu nalezy jak najszybciej przenie$¢ cement kostny, dopoki pozwala na to jego wzrastajgca lepko$c¢!

8.22 Ptynnego komponentu monomerowego nie nalezy wlewac przez lejek, poniewaz w przeciwnym razie polimer w proszku przyklei si¢
podczas wsypywania do zwilzonego lejka! Zamiast tego nalezy wla¢ ptynny komponent monomerowy bezposrednio do cylindra do
mieszania, a dopiero potem podfgczyc¢ lejek do napetniania!

8.23 W celu upewnienia sig, ze modut mieszajacy jest mocno przykrecony do cylindra do mieszania, nalezy natozy¢é modut mieszajacy
z naciskiem na cylinder do mieszania az do oporu. Obraca¢ we wskazanym kierunku, az ztgcze bagnetowe zatrzasnie sig ze
styszalnym kliknigciem.

8.24  Przed rozpoczeciem mieszania nalezy sig upewnic, ze zawodr jednokierunkowy jest zamkniety!

8.25 Przed napetnianiem dysz Vertebra Filler Nozzle (dysz do wypetniania kregow) zawor jednokierunkowy musi by¢ otwarty, aby zapobiec
uszkodzeniu produktu z powodu ci$nienia wytworzonego podczas obracania wrzeciona tagczacego!

9. Opakowanie, okres trwatosci, przechowywanie i utylizacja

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym i bez pirogenéw. Jest on zapakowany pojedynczo. Sterylno$¢ jest zagwarantowana, jesli

opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

Przestrzega¢ terminu wazno$ci podanego na opakowaniu. Po uptywie terminu waznosci nie wolno juz uzywac 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 zostato juz wczesniej otwarte lub jest uszkodzone. W przypadku stwierdzenia uszkodzen jakiegokolwiek
rodzaju nie wolno uzywaé produktu.

Zastosowany materiat opakowaniowy, sktadajgcy si¢ z papieru, kartonu i tworzywa sztucznego, nadaje sie¢ do recyklingu i moze by¢
bezpiecznie 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 zutylizowac¢
zgodnie z wytycznymi higieny szpitalnej.

Pozostatosci cementu kostnego nalezy pozostawi¢ do catkowitego zwigzania w urzadzeniu QuattroMix® przed utylizacjg razem z odpadami
szpitalnymi przy zachowaniu ogoélnych i szczeg6inych $rodkéw ostroznos$ci obowigzujacych w szpitalu.

10. Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

Zgodnie z art. 32 rozporzadzenia (UE) 2017/745 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej trzeba sporzadzac
tylko dla produktéw do implantacji oraz dla produktéw klasy I, ktére nie sg wyrobami wykonanymi na zamoéwienie lub wyrobami badanymi.
Poniewaz urzadzenie QuattroMix® nie jest zgodne z tg definicja, Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej nie ma
zastosowania i dlatego nie zostato sporzadzone.

1. Obowigzek zgtaszania 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) wystgpujace w zwiazku przyczynowym z produktem uzytkownik
musi niezwtocznie zgtasza¢ zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibg. Wymagany do tego
celu unikalny identyfikator wyrobu (Unique Device Identifier, UDI), jak rowniez inne dane dotyczace produktu mozna znalez¢ na etykiecie
opakowania.

Produkt pozostajgcy w zwigzku przyczynowym z powaznym incydentem nalezy niezwtocznie przesta¢ do producenta w celu przeprowadzenia
przez niego niezbednych badan i oceny ryzyka zgodnie z art. 89 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

12. Zastosowanie

Zastosowanie urzgdzenia QuattroMix® odbywa sig¢ w nastepujacy sposob przedstawiony na ilustracjach w skréconej instrukcji dotgczonej do
opakowania (Quick Guide):
I Napetnianie
121 Ustawi¢ stojak na réwnymiodpornym na $lizganie podtozu. Umiesci¢ cylinder do mieszania zzamknigtym zaworem jednokierunkowym
w stojaku, otworem do gory.
A OSTROZNIE: Nalezy zamkng¢ zawor jednokierunkowy (pozycja pozioma), aby podczas napetniania nie wydostawat sie
komponent monomerowy!

12.2  WIla¢ ptynny komponent monomerowy cementu kostnego do systemu mieszajgcego. Natozy¢ lejek do napetniania na cylinder do
mieszania. Wsypa¢ sproszkowany komponent polimerowy cementu kostnego przez lejek do napetniania do cylindra do mieszania.
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OSTRZEZENIE: Podczas odtamywania szyjki amputki mog3 pojawi¢ si¢ drobne odfamki szkfa. Aby unikng¢ dostania sie
ich do cementu kostnego, a w konsekwencji — do trzonu kregu, nie nalezy otwiera¢ amputki bezposrednio nad otwartym
cylindrem do mieszania, lecz nieco z boku!

OSTROZNIE: Ptynnego komponentu monomerowego nie nalezy wlewaé przez lejek, poniewaz w przeciwnym razie polimer
w proszku przyklei si¢ podczas wsypywania do zwilzonego lejka! Zamiast tego nalezy wla¢ ptynny komponent monomerowy
bezposrednio do cylindra do mieszania, a dopiero potem podtaczy¢ lejek do napetniania!

OSTRZEZENIE: Nie przekracza¢ maksymalnej zalecanej pojemnosci urzadzenia QuattroMix® wynoszacej jedng jednostke

opakowania cementu kostnego (patrz instrukcja uzycia cementu kostnego), aby zapewni¢ jednorodne wymieszanie
cementu kostnego!

> b b P

OSTROZNIE: Nalezy upewnié¢ sie, ze cata ilo$¢ polimeru w proszku zostata wsypana do cylindra do mieszania i ze zadne
pozostatosci nie przykleity si¢ do lejka do napetniania.

Wskazéwka: Urzadzenie QuattroMix® jest przeznaczone wytacznie do uzytku z nieprzepuszczajagcymi promieniowania RTG
cementami kostnymi na bazie PMMA!
Il Przygotowanie

12.3 Zdja¢ lejek do napetniania z cylindra do mieszania. Umies$ci¢ modut mieszajacy na cylindrze do mieszania i obréci¢ w kierunku
wskazanym strzatkg, az zostanie mocno zablokowany. Zdja¢ cylinder do mieszania ze stojaka.

é OSTROZNIE: W celu upewnienia sig, ze modul mieszajacy jest mocno przykrecony do cylindra do mieszania, nalezy
natozy¢ moduf mieszajacy z naciskiem na cylinder do mieszania az do oporu. Obraca¢ we wskazanym kierunku, az ztacze
bagnetowe zatrzasnie sig¢ ze styszalnym kliknigciem.

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

Wskazéwka: Jesli modut mieszajacy nie zostanie zatozony na cylinder do mieszania z naciskiem, moze si¢ on ponownie odtaczyé
od cylindra do mieszania z powodu dziatania cisnienia!
1l Mieszanie

12.4  Cylinder do mieszania trzymac¢ jedng reka. Wymiesza¢ komponenty cementu kostnego poprzez jednoczesne popychanie drugg reka
modutu mieszajgcego na catej jego dtugosci do przodu i do tytu oraz obracanie go ruchem oscylacyjnym do przodu i do tytu. Aby
przemieszczaé catg masg cementu kostnego, nalezy upewni¢ sig, ze ttok jest réwniez przesuwany w przedniej czg$ci.

A OSTROZNIE: Podczas mieszania nalezy trzymaé cylinder do mieszania pionowo i z zaworem jednokierunkowym
skierowanym do goéry, aby unikngé¢ powstawania pecherzykéw powietrza i tym samym niejednorodnosci cementu
kostnego!

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

A OSTROZNIE: Jesli cylinder do mieszania jest trzymany powierzchnig dtoni, cement kostny moze zostaé podgrzany i jego
czas obrébki moze zostaé znacznie skrécony!
A OSTROZNIE: Przed rozpoczeciem mieszania nalezy si¢ upewni¢, ze zawor jednokierunkowy jest zamkniety!
12.5 Po uptywie zalecanego czasu mieszania (zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta cementu kostnego) nalezy
cofng¢ ttok modutu mieszajgcego do oporu.
A OSTROZNIE: Nalezy zawsze przestrzegaé instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!

IV Odpowietrzanie i przenoszenie

12.6 Wrzeciono taczace wsungé na modut mieszajgcy, ktory jest odciggniety do oporu. Podtgczy¢ do modutu mieszajgcego, mocno
naciskajgc. Kliknigcie oznacza przy tym, ze wrzeciono tgczace jest potagczone z modutem mieszajacym.

A OSTROZNIE: Przed napetnianiem dysz Vertebra Filler Nozzle (dysz do wypetniania kregbéw) zawor jednokierunkowy musi
byé otwarty, aby zapobiec uszkodzeniu produktu z powodu cisnienia wytworzonego podczas obracania wrzeciona
taczacego!

12.7 Zdja¢ ttok z urzadzenia Vertebra Filler Device (urzadzenia do wypetniania kregéw) firmy Joline. W celu odpowietrzenia podtaczy¢
Vertebra Filler Nozzle (dysze do wypetniania kregdw) do ztgcza luer-lock zaworu jednokierunkowego. Trzymac cylinder do mieszania
pionowo do gory w sposob opisany w punkcie 12.4. Popchng¢ ttok do przodu poprzez obracanie wrzeciona tagczacego w kierunku
zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az z dyszy Vertebra Filler Nozzle (dyszy do wypetniania kregéw) wyptynie cement kostny.

Wskazéwka: W momencie wyptynigcia cementu kostnego z dyszy Vertebra Filler Nozzle (dyszy do wypetniania kregéw) osiagana

jest pojemnosé 1,5 ml.

é OSTRZEZENIE: Nalezy catkowicie odpowietrzyé¢ urzadzenie QuattroMix®, aby unikngé powstawania pecherzykow
powietrza i tym samym niejednorodnosci cementu kostnego! Nalezy przy tym trzymac¢ urzadzenie QuattroMix® z dala od
twarzy na wypadek wydostania si¢ pytu pozostatosci polimeru w proszku!

12.8 Zamkng¢ zawor jednokierunkowy, aby zapobiec wyptywaniu cementu kostnego.
12.9 Zdja¢ Vertebra Filler Nozzle (dysze do wypetniania kregdw) z zaworu jednokierunkowego.

Wskazoéwka: Przed podtgczeniem kolejnych dysz Vertebra Filler Nozzle (dysz do wypetniania kregéw) nalezy wytrze¢ cement
kostny wyciekajacy ze ztgcza luer-lock.

12.10 Powtarza¢ kroki od 12.7 do 12.9 z kolejnymi urzgdzeniami Vertebra Filler Device (urzadzeniami do wypetniania kregéw) do momentu
przeniesienia wymaganej ilosci cementu kostnego.

A OSTROZNIE: Po wymieszaniu nalezy jak najszybciej przeniesé cement kostny, dop6ki pozwala na to jego wzrastajgca
lepkosé!

A OSTROZNIE: Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta cementu kostnego!
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Aplicacdo
1. Descricao do produto

1.1 Descricao geral do produto, beneficios clinicos e modo de funcionamento

Descricao geral do produto

O QuattroMix® é um sistema de mistura e transferéncia do cimento dsseo 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 séo usados
para a injecdo do cimento 6sseo durante a cifoplastia. Os componentes individuais do QuattroMix® sao o cilindro de mistura, a unidade de
mistura, o fuso de unido, o funil e a base. O QuattroMix® destina-se a ser usado uma unica vez. Normalmente, a aplicacédo dura 10 minutos.

Beneficio clinico

O QuattroMix® destina-se a permitir ao utilizador a mistura homogénea e a 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. A sua estrutura fechada visa reduzir os cheiros desagradaveis do componente monémero liquido nos cimentos dsseos de
PMMA tanto quanto possivel para o utilizador.

Funcionamento

O cimento 6sseo & misturado com o QuattroMix® e transferido para os Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras).
A mistura e a transferéncia do cimento ésseo com o QuattroMix® funciona como se segue:

A mistura é feita manualmente com a unidade de mistura. Esta é colocada no cilindro de mistura, onde a hélice de mistura executa um
movimento axial e rotativo. A mistura dos dois componentes individuais do cimento ésseo ocorre de forma homogénea, iniciando assim
a polimerizacdo do cimento ¢sseo. O processo de mistura termina assim que se consegue a viscosidade pretendida do cimento 6sseo (ver
as instrucdes de utilizagdo do cimento 6sseo).

Durante a transferéncia, o cimento 6sseo é transportado através da ligagcdo Luer-Lock para varios Vertebra Filler Nozzles (bicos de
preenchimento de vértebras). Para isso, o fuso de unido é colocado sobre a unidade de mistura e a torneira de uma via abre-se. Através
de movimentos rotativos manuais do fuso de unido, este € movido axialmente para a frente e, desta forma, o cimento dsseo 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 6sseo (consulte as instrugoes de utilizacdo do cimento 6sseo!)
Torneira de uma via com possibilidade de corte

Ligacéo Luer-Lock para conectar 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

Unidade da rosca para facilitar o transporte do cimento 6sseo
1.3 Compatibilidade com outros produtos

O QuattroMix® foi concebido para ser usado em combinagdo com os seguintes produtos:

Cimento 6sseo radiopaco a base de polimetacrilato de metilo (PMMA)
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+ Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras) dos seguintes Vertebra Filler Devices (dispositivos de preenchimento de
vértebras) do sistema de cifoplastia Allevo:

- 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 QuattroMix® destina-se a mistura e ao transporte do cimento ésseo durante a cifoplastia.
3. Contraindicacao
N&o s&do conhecidas contraindicagdes relativamente a utilizacdo do QuattroMix®.
4. Complicacoes

Ao QuattroMix® estao associadas as seguintes complicagdes:
a) Infecao 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 pacientes

Desde que o fabricante do cimento 6sseo nao especifique limitagdes ao grupo de doentes na sua utilizagao prevista, também nao existem
limitagbes para o QuattroMix®, uma vez que ndo entra em contacto direto com o doente.

6. Perfil do utilizador

O QuattroMix® esta previsto para utilizagao por parte do pessoal do bloco operatério. S6 deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um
utilizador experiente ou de acordo com as suas instrugoes.

7. Ambiente de aplicacao
A aplicagao do QuattroMix® ¢é feita num ambiente estéril, como uma sala de operagdes durante uma cifoplastia. A aplicagao é feita em
condicOes estéreis.

Devido ao modo de funcionamento e as propriedades dos cimentos ¢sseos, o QuattroMix® s6 é adequado para utilizagao dentro do periodo
de aplicacdo especificado para os cimentos 6sseos, caso contrario o funcionamento do QuattroMix® 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 "Explicagdo dos simbolos”. Os contetidos constantes na etiqueta estdo
traduzidos em "Tradug&o da inscrigdo”.

8.2 As técnicas e os procedimentos médicos aqui descritos NAO pretendem ser exaustivos. Nao mostram todos os procedimentos
medicamente possiveis e, sobretudo, ndo substituem a experiéncia do médico no que diz respeito a aplicagao e ao tratamento de
doentes especificos.

8.3 O produto pode ser usado apenas por uma pessoa experiente ou sob a sua supervisao ou orientacao.
8.4 O produto foi esterilizado com 6xido de etileno.

8.5 O produto s6 é considerado estéril e apirogénico se a embalagem estéril ndo estiver aberta ou danificada. Nao usar o produto se
a embalagem ja tiver sido aberta ou estiver danificada.

8.6 O produto deve ser usado antes da expiragao da data de validade indicada na embalagem ("Usar até"). O produto nao pode ser
usado apos a expiragcao da data de validade 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 estiver danificado ou parecer estar estragado.

8.9 USO UNICO! O produto foi concebido para ser utilizado uma tinica vez. Ndo pode ser reutilizado, nem reesterilizado ou reprocessado.
Areutilizagéo, a reesterilizac@o ou o reprocessamento podem comprometer o desempenho do produto, o que podera ser prejudicial
para o doente. Além disso, a reutilizacao, a reesterilizagao ou o reprocessamento podem provocar um maior risco de contaminagao
do produto e/ou uma infecdo no doente, incluindo, entre outros, a transmisséo de doencas infecciosas de um doente para o outro.

8.10 O produto destina-se a ser usado com o Vertebra Filler Nozzles (bicos 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
comercializados pela Joline.

8.1 Observar sempre as instrucdes de utilizagao do fabricante do cimento ésseo!

8.12 N3o ultrapassar a capacidade maxima recomendada do QuattroMix® de uma unidade de embalagem do cimento ésseo (aprox. 25 g
de po de polimero + aprox. 10 ml de monémero liquido) para garantir uma mistura homogénea do cimento 6sseo!

8.13 Ao partir a haste da ampola podem saltar pequenos estilhagos de vidro. Para evitar que estes entrem no cimento 6sseo e, por
conseguinte, no corpo vertebral, ndo abrir a ampola diretamente sobre o cilindro de mistura aberto, mas sim ligeiramente afastado
dele!

8.14 Colocar o funil s6 depois de ter introduzido o mondémero liquido, caso contrario, quando introduzir o p6 de polimero este ficara
agarrado ao funil molhado!

8.15 Fechar a torneira de uma via (posicao horizontal) para nao sair cimento 6sseo durante a mistura!
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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 ésseo 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 de mistura possuem de engatar de forma percetivel e audivel para que o cimento 6sseo possa
ser transferido de forma segura mais tarde!

8.20 Retirar todo o ar do QuattroMix® para evitar bolhas de ar no interior do cimento 6sseo e, desta forma, a falta de homogeneidade! Ao
fazé-lo, manter o QuattroMix® afastado da cara para o caso de sairem restos de pd de polimero!

8.21 Depois da mistura, transferir o cimento 6sseo quanto antes enquanto a sua viscosidade crescente o permitir!

8.22 Nao adicionar o componente monémero liquido pelo funil, caso contrario, o pé de polimero fica colado no funil himido durante o
enchimento! Em vez disso, adicionar o componente mondmero liquido diretamente no cilindro de mistura e s6 depois colocar o funil!

8.23 Para garantir que a unidade de mistura fica bem apertada no cilindro de mistura, colocar a unidade de mistura exercendo pressao até
ao batente do cilindro de mistura. Rodar no sentido indicado até o fecho de baioneta engatar com um clique audivel.

8.24  Atorneira de uma via tem de estar fechada antes da mistura!

8.25 A torneira de uma via tem de estar aberta antes do enchimento dos Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras)
para evitar danos no produto devido ao aumento da pressao ao rodar o fuso de uniao!

9. Embalagem, validade, armazenamento e eliminacao

O produto é fornecido estéril e apirogénico. E fornecido em embalagem individual. A esterilidade & garantida enquanto a embalagem nao

for aberta ou danificada.

Observar o prazo de validade indicado na respetiva embalagem. O produto ndo pode ser usado apos a expiracdo da data de validade e tem
de ser eliminado.

Até a sua utilizacédo, o produto deve ser guardado e transportado em local fresco, escuro e seco. Proteger da luz solar e do calor.

Nao usar o produto se a embalagem ja tiver sido aberta ou estiver danificada. Se forem detetados danos, independentemente do tipo,
o produto ndo pode ser usado.

O material de embalagem usado, composto por papel, cartao e plastico, pode ser reciclado em seguranca pelas vias habituais. Nao se trata
de lixo problematico.

Antes da sua utilizag&o, o produto ndo é 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 QuattroMix® antes de serem eliminados juntamente com o lixo hospitalar de acordo
com as precaugoes gerais e especificas do hospital.

10. Resumo da seguranca e do desempenho clinico

O resumo da seguranga e do desempenho clinico. nos termos do Artigo 32.° do Regulamento (UE) 2017/745, s6 deve ser elaborado para
produtos implantaveis e para produtos da categoria lll que ndo sejam considerados execugdes especiais ou produtos experimentais. Uma
vez que o QuattroMix® ndo se enquadra nesta definicdo, ndo se aplica a obrigatoriedade de um resumo da seguranca e do desempenho
clinico, pelo que nao foi elaborado.

1. Dever de comunicacao de 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 saude publica) ocorridos numa relagao causal com o produto
tém de ser imediatamente comunicados pelo utilizador tanto ao fabricante como a autoridade competente do pais onde o utilizador se
encontra 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 rotulo da embalagem.

O produto afetado, causalmente ligado a um incidente grave, sera imediatamente enviado ao fabricante para as necessarias investigagdes
e avaliagdo de risco pelo fabricante, em conformidade com o Artigo 89.° do Regulamento (UE) 2017/745.

12. Aplicacao
O QuattroMix® ¢é usado da seguinte forma, de acordo com as figuras do folheto informativo (Quick Guide) que acompanha a embalagem:

| Encher

121 Colocar a base sobre uma superficie antiaderente plana. Colocar o cilindro de mistura sobre a base com a torneira de uma via aberta
e a abertura virada para cima.

A CUIDADO: Fechar a torneira de uma via (posicdo horizontal) para ndo sair componente de monémero durante
o enchimento!

12.2 Encher o sistema de mistura com o componente mondémero liquido do cimento ésseo. Colocar o funil no cilindro de mistura. Encher
o cilindro de mistura com o componente p6 de polimero do cimento ésseo através do funil.
AVISO: Ao partir a haste da ampola podem saltar pequenos estilhacos de vidro. Para evitar que estes entrem no cimento
A o6sseo e, por conseguinte, no corpo vertebral, ndo abrir aampola diretamente sobre o cilindro de mistura aberto, mas sim
ligeiramente afastado dele!
: CUIDADO: N3o adicionar o componente monémero liquido pelo funil, caso contrario, o pé de polimero fica colado no funil

humido durante o enchimento! Em vez disso, adicionar o compc monoémero liquido diretamente no cilindro de
mistura e s6 depois colocar o funil!
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AVISO: Para garantir uma mistura homogénea do cimento 6sseo, ndo ultrapassar a capacidade maxima recomendada do
QuattroMix® de uma unidade de embalagem de cimento 6sseo (consulte as instrucdes de utilizacido do cimento 6sseo)!

CUIDADO: Tem de ser adicionada toda a quantidade de p6 de polimero no cilindro de mistura e nao pode haver restos
colados no funil.

Nota: O QuattroMix® foi exclusivamente concebido para a utilizacdo com cimentos 6sseos radiopacos a base de PMMA!

Il Preparar

12.3

A
A

Retirar o funil do cilindro de mistura. Colocar a unidade de mistura no cilindro de mistura e rodar no sentido indicado pela seta até
ficar bem fechada. Retirar o cilindro de mistura da base.
CUIDADO: Para garantir que a unidade de mistura fica bem apertada no cilindro de mistura, colocar a unidade de mistura

exercendo pressao até ao batente do cilindro de mistura. Rodar no sentido indicado até o fecho de baioneta engatar com
um clique audivel.

CUIDADO: Os dois suportes laterais da unidade de mistura possuem de engatar de forma percetivel e audivel para que o
cimento 6sseo possa ser transferido de forma segura mais tarde!

Nota: Se a unidade de mistura ndo for bem pressionada no cilindro de mistura, pode voltar a soltar-se do cilindro de mistura sob
acao da pressao!

1l Misturar

12.4

A
A
A
A

12,5

A

Segurar o cilindro de mistura com uma mao. Com a outra mao, misturar os componentes do cimento 6sseo empurrando a unidade
de mistura para a frente e para tras, ao longo de todo o seu comprimento, e rodando-a simultaneamente para a frente e para tras num
movimento oscilante. Verificar se o @mbolo também avanca para movimentar toda a massa de cimento 6sseo.

CUIDADO: Ao misturar, manter o cilindro de mistura na vertical e com a torneira de uma via virada para cima para evitar
bolhas de ar no interior 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 dsseo podera aquecer e encurtar
significativamente os seus tempos de processamento!

CUIDADO: A torneira de uma via tem de estar fechada antes da mistura!

Decorrido o tempo de mistura recomendado (de acordo com as instrucdes de utilizacdo do fabricante do cimento 6sseo), puxar
0 émbolo na unidade de mistura para tras até ao batente.

CUIDADO: Observar sempre as instrucdes de utilizacdo do fabricante do cimento 6sseo!

IV Retirar o ar e transferir

12.6

A

12.7

Empurrar o fuso de unido pela unidade de mistura puxada para tras até ao batente. Unir a unidade de mistura empurrando com forga.
Um clique indica que o fuso de unido esta unido a unidade de mistura.

CUIDADO: A torneira de uma via tem de estar aberta antes do enchimento dos Vertebra Filler Nozzles (bicos de
preenchimento de vértebras) para evitar danos no produto devido ao aumento da pressao ao rodar o fuso de unizo!

Retirar o Plunger (émbolo) do Vertebra Filler Device (dispositivo de preenchimento de vértebras) da Joline. Para retirar o ar, conectar
o Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras) a ligacao Luer-Lock da torneira de uma via. Manter o cilindro de mis-
tura virado para cima na vertical, conforme descrito no passo 12.4. Empurrar o @mbolo para a frente rodando o fuso de unido para
a direita até o cimento 6sseo sair do Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras).

Nota: Assim que sair cimento 6sseo do Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras), é atingida a capacidade de

1,5ml

A

12.8
12.9

AVISO: Retirar todo o ar do QuattroMix® para evitar bolhas de ar no interior do cimento 6sseo e, desta forma, a falta de
homogeneidade! Ao fazé-lo, manter o QuattroMix® afastado da cara para o caso de sairem restos de p6 de polimero!

Fechar a torneira de uma via para o cimento 6ésseo nao continuar a verter.

Retirar o Vertebra Filler Nozzle (bico de preenchimento de vértebras) da torneira de uma via.

Nota: Antes de conectar mais Vertebra Filler Nozzles (bicos de preenchimento de vértebras), limpar o cimento 6sseo saido na
ligacao Luer-Lock.

12.10

A
A

Repetir os passos 12.7 a 12.9 com os restantes Vertebra Filler Devices (dispositivos de preenchimento de vértebras) até ser
transferida a quantidade necessaria de cimento 6sseo.
CUIDADO: Depois da mistura, transferir o cimento 6sseo quanto antes enquanto a sua viscosidade crescente o permitir!

CUIDADO: Observar sempre as instrucées de utilizacZo do fabricante do cimento 6sseo!
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1. Descrierea produsului

1.1 Descriere generala a produsului, beneficiu clinic i mod de functionare

Descriere generala a produsului

QuattroMix® este un dispozitiv destinat amestecdrii si transferului cimentului osos in Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru
vertebre) ale Vertebra Filler Devices (dispozitive de umplere pentru vertebre) din sistemul Joline de cifoplastie Allevo, care este utilizat la
injectarea cimentului osos in cadrul procedurii de cifoplastie. QuattroMix® este alcatuit din urmatoarele componente individuale: cilindrul de
amestecare, unitatea de amestecare, axul de fixare, palnia de alimentare si suportul. QuattroMix® este conceput pentru a fi utilizat o singura
datd. Durata de utilizare este, de reguld, de 10 minute.

Beneficiu clinic

QuattroMix® este conceput pentru a permite utilizatorului amestecarea omogena si transferul cimentului osos in Vertebra Filler Nozzles
(duze de umplere pentru vertebre) ale Vertebra Filler Devices (dispozitive de umplere pentru vertebre) din sistemul Joline de cifoplastie
Allevo. Datorita configuratiei sale inchise, mirosurile neplacute degajate de componentele monomerice lichide din cimentul osos PMMA sunt
reduse la minimum pentru utilizator.

Mod de functionare

QuattroMix® este utilizat pentru amestecarea cimentului osos si transferul acestuia in Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru
vertebre). Amestecarea si transferul cimentului 0sos cu ajutorul QuattroMix® are loc dupa cum urmeaza:

Amestecarea se face manual cu ajutorul unitatii de amestecare. Aceasta este montata pe cilindrul de amestecare, iar elicea de amestecare
se miscé axial si rotativ in cilindrul de amestecare. Cele doud componente individuale ale cimentului osos sunt amestecate omogen, ceea ce
determind polimerizarea cimentului 0sos. Procesul de amestecare se incheie odata ce se atinge vascozitatea doritd a cimentului osos (a se
vedea instructiunile de utilizare ale cimentului 0sos).

La transfer, cimentul osos se transfera prin intermediul unei conexiuni Luer-Lock in mai multe Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru
vertebre). Pentru aceasta, axul de fixare se asazé peste unitatea de amestecare si se deschide robinetul unidirectional. Prin rotirea manuala
a axului de fixare, acesta este deplasat axial in fata, astfel incat cimentul osos pastos este transferat in doze precise in Vertebra Filler Nozzles
(duze de umplere pentru vertebre).

1.2 Caracteristici de performanta/ specificatii tehnice
+  Sisteminchis
+  Volum de umplere: 1 unitate de ambalare ciment 0sos (a se vedea instructiunile de utilizare ale cimentului 0sos)

+ Robinet unidirectional cu posibilitate de inchidere

- Conexiune Luer-Lock pentru conectarea Vertebra Filler Nozzle (duzd de umplere pentru vertebre) a Vertebra Filler Devices (dispozitive
de umplere pentru vertebre) din sistemul Joline de cifoplastie Allevo

+  Unitate cu ax pentru transferul facil al cimentului osos
1.3 Compatibilitate cu alte produse

QuattroMix® este destinat utiliz&rii in combinatie cu urmétoarele produse:

«  Ciment osos radioopac pe baza de polimetacrilat de metil (PMMA)
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+ Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru vertebre) pentru urmatoarele Vertebra Filler Devices (dispozitive de umplere pentru
vertebre) din sistemul Allevo pentru cifoplastie:

- Vertebra Filler Device (frontal opening) (dispozitivde umplere pentru vertebre - deschidere frontald)
« Vertebra Filler Device (side opening) (dispozitivde umplere pentru vertebre - deschidere laterald)
+ Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (dispozitivde umplere pentru vertebre cu piston flexibil - deschidere frontald)
2. Indicatii
QuattroMix® este conceput pentru amestecarea si transferul cimentului osos Tn cadrul procedurii de cifoplastie.
3. Contraindicatii
Nu sunt cunoscute contraindicatii ale utilizdrii QuattroMix®.
4. Complicatii
Urmatoarele complicatii sunt asociate cu QuattroMix®:
a) Infectie, inclusiv infectie profunda sau superficiald a plagii
b) Neomogenitatea cimentului osos, cu posibile consecinte pentru pacient
5. Grup de pacienti

Tn masura in care producatorul cimentului 0sos nu prevede restrictii in ceea ce priveste grupul de pacienti in instructiunile de utilizare, nu
existd restrictii nici pentru QuattroMix®, intrucat acesta nu intra in contact direct cu pacientul.

6. Profilul utilizatorului

QuattroMix® este prevazut pentru a fi utilizat de catre personalul medical din salile de operatii. Acesta trebuie utilizat exclusiv de cétre sau sub
supravegherea unui utilizator experimentat sau conform instructiunilor acestuia.

7. Mediu de utilizare
Utilizarea QuattroMix® are loc intr-un mediu steril, cum ar fi o sald de operatii in cadrul unei proceduri de cifoplastie. Utilizarea se efectueaza
in conditii sterile.

Datoritd modului de functionare si caracteristicilor cimentului osos, QuattroMix® este adecvat exclusiv pentru utilizarea in perioada de
aplicare specificata a cimentului 0sos, in caz contrar functionarea QuattroMix® putand fi afectata.

La aplicarea cimentului osos utilizat, utilizatorul trebuie s& respecte si instructiunile producatorului cimentului osos.

8. Avertizari gi precautii

8.1 Pentru intelegerea simbolurilor utilizate pe ambalaj consultati ,Explicatia simbolurilor”. Continuturile de pe etichetd sunt traduse n
sectiunea , Traducerea etichetei”.

8.2 Tehnicile si procedurile medicale descrise aici NU au pretentia de a fi exhaustive. Acestea nu prezintd toate procedurile posibile
din punct de vedere medical si, mai presus de toate, nu inlocuiesc experienta proprie a medicului in ceea ce priveste utilizarea si
tratamentul anumitor pacienti.

8.3 Produsul poate fi utilizat numai de catre sau sub supravegherea sau instructiunile unui utilizator experimentat.
8.4 Produsul a fost sterilizat cu oxid de etilena.

8.5 Produsul este steril si apirogen numai daca ambalajul steril nu este deschis sau deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost
deschis anterior sau dacé este deteriorat.

8.6 Produsul trebuie utilizat inainte de data de expirare indicatd pe ambalaj (,Data expirarii”). Produsul nu trebuie utilizat dupa data de
expirare si trebuie eliminat.

8.7 Asigurati intotdeauna un mediu steril si lucrul steril atunci cand manevrati si utilizati produsul.
8.8 Nu utilizati produsul daca este sau pare deteriorat.

8.9 DEUNICA FOLOSINTT\! Produsul este conceput pentru afi utilizat o singura data. El nu trebuie reutilizat, resterilizat sau reconditionat.
Reutilizarea, resterilizarea sau reconditionarea pot afecta performanta produsului si pot dduna pacientului atunci cand se utilizeaza
acest dispozitiv. Reutilizarea, resterilizarea sau reconditionarea pot duce, de asemenea, la un risc sporit de contaminare a produsului
si/sau la infectarea pacientului, inclusiv, dar férd a se limita la o transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la altul.

8.10 Produsul este prevdzut pentru utilizarea in combinatie cu Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru vertebre) ale Vertebra Filler
Devices (dispozitive de umplere pentru vertebre) din sistemul Joline de cifoplastie Allevo si cu cimentul osos PMMA comercializat
de Joline.

8.1 A se respecta intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorului cimentului osos!

8.12 Capacitatea maxima recomandaté de QuattroMix® dintr-o unitate de ambalare a cimentului osos (cca 25 g pulbere polimericd si cca
10 ml lichid monomeric) nu trebuie depasitd, pentru a asigura amestecarea omogena a cimentului osos!

8.13 La ruperea gatului fiolelor pot apérea mici cioburi de sticld. Pentru a evita patrunderea acestora in cimentul osos si, implicit, in corpul
vertebral, nu deschideti fiola direct deasupra cilindrului de amestecare deschis, cila o oarecare distanta!

8.14 Nu fixati palnia de alimentare decat dupa ce ati turnat lichidul monomeric, altfel pulberea polimerica se va lipi de palnia umezitad in
timpul umplerii!

8.15 Tnchidet,i robinetul unidirectional (pozitie orizontald) pentru a evita scurgerea cimentului osos in timpul amestecarii!
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8.16  Tntimpul amestecrii, tineti cilindrul de amestecare pe verticald, cu capacul orientat in sus, pentru a evita formarea bulelor de aer si,
implicit, neomogenitatea cimentului osos!

8.17 Amestecati bine componentele cimentului osos cu ajutorul elicei de amestecare pentru a evita neomogenitatea cimentului osos!

8.18 Daca cilindrul de amestecare este tinut cu mana, cimentul osos se poate incalzi, iar timpul de prelucrare a acestuia poate scadea
semnificativ!

8.19  Cele doud suporturi laterale ale unit&tii de amestecare trebuie fixate Tn siguranta clar si audibil, pentru ca mai tarziu cimentul osos s&
poata fi transferat in siguranta!

8.20  Aerisiti complet QuattroMix® pentru a evita formarea bulelor de aer si, implicit, neomogenitatea cimentului osos! n timpul acestei
operatiuni, tineti QuattroMix® la distanta de fatd, pentru a evita inhalarea pulberii polimerice reziduale!

8.21 Dupa amestecare, transferati cimentul osos cat mai repede, inainte ca acesta sa devina prea vascos si sd impiedice transferul!

8.22 Nu turnati componenta monomerica lichida prin palnia de alimentare, intrucat pulberea polimerica se va lipi de palnia de alimentare
umezit3 in timpul umplerii! in loc de a face asta, turnati componenta monomerica lichida direct in cilindrul de amestecare si abia apoi
fixati palnia de alimentare!

8.28  Pentru a va asigura ca unitatea de amestecare este insurubatéd ferm pe cilindrul de amestecare, fixati unitatea de amestecare pe
cilindrul de amestecare aplicand presiune, pana la opritor. Rotiti in directia indicatad pana cand dispozitivul de blocare cu baioneta se
fixeaz& cu un clic sonor.

8.24  Asigurati-va cd robinetul unidirectional este inchis Tnainte de amestecare!

8.25 Robinetul unidirectional trebuie deschis inainte de umplerea Vertebra Filler Nozzles, pentru a evita deteriorarea produsului din cauza
presiunii acumulate la rotirea axului de fixare!
9. Ambalare, termen de valabilitate, depozitare si eliminare la deseuri

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.

Péana la utilizare, pastrati produsul intr-un loc rdcoros, intunecos si uscat. A se feri de lumina soarelui gi de caldura.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul a fost deschis anterior sau daca este deteriorat. In cazul in care se constata deteriorari de orice fel, nu
este permisa utilizarea produsului.

Materialul de ambalare utilizat, alcatuit din hartie, carton si plastic, este reciclabil si poate fi eliminat la deseuri in conditii de siguranta prin
intermediul canalelor de eliminare existente. Acesta este considerat a fi un deseu neproblematic.

Produsul nu prezint3 niciun pericol inainte de utilizare. In cazul in care produsul este deschis sau deteriorat accidental, acesta poate fi eliminat
la deseuri in conformitate cu cerintele de igiena ale spitalului.

Resturile de ciment osos trebuie sd se intdreascd complet In QuattroMix® Tnainte de a fi eliminate ca deseuri medicale, cu respectarea
masurilor de precautie generale si specifice unitétilor medicale.

10. Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performanta clinicd mentionat la articolul 32 din Regulamentul (UE) 2017/745 se intocmeste numai
pentru produsele implantabile si pentru produsele din clasa Ill care nu sunt dispozitive fabricate la comanda sau dispozitive experimentale.
Deoarece QuattroMix® nu se incadreaza in aceastd definitie, nu este necesar un rezumat al caracteristicilor de sigurantd si performanta
clinica si, prin urmare, acesta nu a fost elaborat.

1. Obligatia de a raporta incidentele grave

Toate incidentele grave (decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane; deteriorarea grava temporara sau permanenta
a starii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane; risc grav pentru sénatatea publica) 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 pentru acest lucru, precum si alte date legate
de produs se gasesc pe eticheta ambalajului.

Produsul afectat care are legatura de cauzalitate cu un incident grav trebuie trimis imediat producatoruluiin vederea efectuarii de catre acesta
ainvestigatiilor necesare si a evaluarii riscurilor in conformitate cu articolul 89 din Regulamentul (UE) 2017/745.

12. Utilizare
Utilizarea QuattroMix® se face conform ilustratiilor din ghidul rapid (Quick Guide) inclus in ambalaj, dupa cum urmeaza:

I Umplere

12.1 Asezati suportul pe o suprafatd plana si antiderapanta. Asezati cilindrul de amestecare in suport cu robinetul unidirectional inchis si
cu deschiderea orientatd in sus.

A PRECAUTIE: inchidegi robinetul unidirectional (pozitie orizontald) pentru a evita scurgerea componentei monomerice in
timpul umplerii!

12.2 Turnati componenta monomerica lichida a cimentului osos in sistemul de amestecare. Asezati palnia de alimentare pe cilindrul

de amestecare. Turnati componenta polimericd sub forma de pulbere a cimentului osos in cilindrul de amestecare prin palnia de
alimentare.

AVERTIZARE: La ruperea gatului fiolelor pot aparea mici cioburi de sticla. Pentru a evita patrunderea acestorain cimentul
A 0sos si, implicit, in corpul vertebral, nu deschideti fiola direct deasupra cilindrului de amestecare deschis, cila o oarecare

distanta!

PRECAUTIE: Nu turnati componenta monomerica lichida prin palnia de alimentare, intrucat pulberea polimerica se va lipi
& de pélnia de alimentare umezita in timpul umplerii! In loc de a face asta, turnati componenta monomerici lichida directin

cilindrul de amestecare si abia apoi fixati palnia de alimentare!

64



AVERTIZARE: A nu se depasi capacitatea maxima recomandata a sistemului QuattroMix® de o unitate de ambalare de
A ciment osos (a se vedea instructiunile de utilizare ale cimentului osos) pentru a asigura amestecarea omogena
a cimentului osos!

A PRECAUTIE: Asigurati-va ca intreaga cantitate de pulbere polimerica este turnata in cilindrul de amestecare si ca nu
raman resturi in palnia de alimentare.

Nota: QuattroMix® este destinat exclusiv utilizérii cu ciment osos radioopac pe bazia de PMMA!

Il Pregatire
12.3  Indepértati palnia de alimentare de pe cilindrul de amestecare. Agezati unitatea de amestecare pe cilindrul de amestecare si rotiti-o
n directia indicata de sageatad pana cand se blocheaza ferm. Tndepértati cilindrul de amestecare de pe suport.
ﬁ PRECAUTIE: Pentru a va asigura ca unitatea de amestecare este ingurubatad ferm pe cilindrul de amestecare, fixati

unitatea de amestecare pe cilindrul de amestecare aplicind presiune, pana la opritor. Rotitiin directia indicata pana cand
dispozitivul de blocare cu baioneta se fixeaza cu un clic sonor.

é PRECAUTIE: Cele doua suporturi laterale ale unititii de amestecare trebuie fixate in siguranta clar i audibil, pentru ca
mai tarziu cimentul osos sa poata fi transferat in siguranta!

Nota: Daca unitatea de amestecare nu este fixata aplicand presiune pe cilindrul de amestecare, aceasta se poate desprinde din
cauza presiunii din cilindrul de amestecare!

1l Amestecare

12.4  Tineti cilindrul de amestecare cu o0 méana. Amestecati componentele cimentului osos, miscand unitatea de amestec cu cealaltd
mana simultan pe toatd lungimea, inainte si inapoi, si rotind-o oscilant. Asigurati-va ca pistonul se misca si in zona frontald, pentru
a mobiliza intreaga masa de ciment osos.

ﬁ PRECAUTIE: n timpul amestecirii, tineti cilindrul de amestecare pe verticala, cu robinetul unidirectional orientat in sus,
pentru a evita formarea bulelor de aer si, implicit, neomogenitatea cimentului osos!

ﬁ AVERTIZARE: Amestecati bine componentele cimentului osos cu ajutorul elicei de amestecare pentru a evita
neomogenitatea cimentului osos!

é PRECAUTIE: Daca cilindrul de amestecare este {inut cu ména, cimentul osos se poate incélzi, iar timpul de prelucrare
a acestuia poate scadea semnificativ!
A PRECAUTIE: Asigurati-va ca robinetul unidirectional este inchis inainte de amestecare!
12.5 Dupé expirarea timpului de amestecare recomandat (conform instructiunilor de utilizare ale producé&torului cimentului 0sos), retrageti
pistonul din unitatea de amestecare pana la opritor.
A PRECAUTIE: A se respecta intotdeauna instructiunile de utilizare ale producéatorului cimentului osos!

IV Aerisire gi transfer

12.6  Tmpingeti axul de fixare peste unitatea de amestecare retrasi pana la opritor. Conectati la unitatea de amestec aplicand o presiune
puternica. Se aude un clic care semnalizeaza ca axul de fixare este conectat la unitatea de amestecare.

ﬁ PRECAUTIE: Robinetul unidirectional trebuie deschis inainte de umplerea Vertebra Filler Nozzles, pentru a evita
deteriorarea produsului din cauza presiunii acumulate la rotirea axului de fixare!

12.7 Tndepértat,i pistonul de pe Joline Vertebra Filler Device (dispozitiv de umplere pentru vertebre). Pentru aerisire, conectati Vertebra
Filler Nozzle (duza de umplere pentru vertebre) la conexiunea Luer-Lock a robinetului unidirectional. Tineti cilindrul de amestecare in
pozitie verticald, conform descrierii de la punctul 12.4. Tmpingeti pistonul inainte, rotind axul de fixare n sensul acelor de ceasornic,
pana cand cimentul osos iese din Vertebra Filler Nozzle (duza de umplere pentru vertebre).

Nota: Cand cimentul osos incepe sa iasa din Vertebra Filler Nozzle (duza de umplere pentru vertebre), capacitatea de 1,5 ml
a fost atinsa.

AVERTIZARE: Aerisiti complet QuattroMix® pentru a evita formarea bulelor de aer si, implicit, neomogenitatea cimentului
osos! In timpul acestei operatiuni, tineti QuattroMix® la distanta de fata, pentru a evita inhalarea pulberii polimerice
reziduale!

12.8  Pentru a preveni scurgerea cimentului osos, inchideti robinetul unidirectional.
12.9 Tndepértagi Vertebra Filler Nozzle (duza de umplere pentru vertebre) de pe robinetul unidirectional.

Noti: inainte de conectarea altor Vertebra Filler Nozzles (duze de umplere pentru vertebre), stergeti cimentul osos scurs de pe
conexiunea Luer-Lock.

12.10 Repetati pasii 12.7 - 12.9 cu alte Vertebra Filler Devices (dispozitive de umplere pentru vertebre) pana cand ati transferat intreaga
cantitate necesara de ciment osos.

A PRECAUTIE: Dupa amestecare, transferati cimentul osos cat mai repede, inainte ca acesta sa devina prea vascos si sa
Tmpiedice transferul!

A PRECAUTIE: A se respecta intotdeauna instructiunile de utilizare ale producéatorului cimentului osos!

65



ru - Pycckuin

CopepxaHue
1. OnwvcaHve uspenus

1.1 O6uee onmcaHve n3penus, KINMHMYeckas nonb3a v NPUHLMN AeNCTBUS

N

OTnnyMTENBHBIE NPU3HAKY / TEXHUYECKNE XapaKTepUCTUKN

™)

COBMECTUMOCTb C APYrUMy N3Oenusamu
MokasaHusa

MpotuBonoka3axus

OcnoxHeHus

Kateropusi nauveHTos

TpeboBaHWs kK NONL30BATENIO

YCnoBus npuMeHeHns

I'Ipe,u,ynpe)K,uanou.me yKasaHusa u Mmepbl NpefoCTOPOXHOCTN

© ©®© N o a M D

YnakoBKka, CPOK FOAHOCTM, XPaHEHWUE 1 yTUAN3aLms

©

KpaTkuit OTHET 0 6E€30MaCHOCTU N KIIMHUYECKNX XapaKTePUCTMKaxX

06s3aTeNbHOe COOBLEHNE O CEPLE3HBIX MPONCLLECTBUSAX

N

MpvmMeHeHne

-

OnucaHue nspenus

1.1 OOGLwee onucaHue u3genusa, KIIMHNUYecKas Nosb3a U NPUHLUN OeACTBUSA

OGuLee onucaHue nsgenus

QuattroMix® npepcTaBnseT coboi yCTPOWCTBO AN 3aMEeLUMBaHNS M BHECEHWsI KOCTHOrO LemeHTa B Hacagku Vertebra Filler Nozzles
YCTPOWUCTB 3anonHeHusi no3BoHkoB Vertebra Filler Devices cuctembl ana kudonnactukn Joline Allevo, koTopble NPUMEHSIIOTCS Aas
VHBLEKLUMN KOCTHOrO LemMeHTa B xofe kudonnactmku. Cuctema QuattroMix® cocTouT nM3 cnepylowmx KOMMOHEHTOB: CMECUTESbHbIN
LMAMHAP, CMECUTENBHOE YCTPOWCTBO, NepeiaoLwmii LINMHAENb, BOPOHKA 1 noactaska. Cuctema QuattroMix® npegHasHadeHa ToNbKo Ans
OZIHOKPATHOrO NPUMEHEHUS. MPOA0NXKNUTENbHOCTL NCNONL30BaHMSA COCTABASET, Kak Npasuno, 10 MUHYT.

KnuHuueckas nonb3a

QuattroMix® obecneuymBaeT Nonb30BaTENO OLHOPOAHOE 3aMeluMBaHWe KOCTHOrO LieMEHTa M ero BHeceHue B Hacapku Vertebra Filler
Nozzles ycTpoiicTs 3anonHeHus no3soHkos Vertebra Filler Devices cuctemsl kugonnactvku Joline Allevo. Bnaroaaps 3akpbITOi KOHCTPYKLMN
B 3HAYUTE/IbHOI CTEMEHN CHUXAeTC BO3AEVCTBME Ha NOMb30BaTENS 3anaxoB OT XWAKOrO MOHOMEPHOIO KOMMOHEHTa KOCTHbIX LIEMEHTOB
NMMMA.

MpuHuMn peicrTeus

Mpu nomowm QuattroMix® KOCTHBIV LLIeMEHT 3ameLumBaeTcs 1 nepeHocutcs B Hacanku Vertebra Filler Nozzles. 3amelumsanve n BHeceHne
KOCTHOTO LieMeHTa C NomoLLbio QuattroMix® ocyLLECTBASIOTCA ONMCaHHBLIM HUXE CNoCOBOM.

3amelumBaHnEe BbIMOHAETCS BPYYHYIO C MOMOLLbIO CMECUTENIbHOMO YCTPOMCTBA. [NocneaHee yCTaHaBAMBaETCS HA CMECUTENbHbIN LMANHAP,
noce 4Yero CMeCUTESbHbIV MPOMennep MOXeT NepeMeLaTbCs B LMIMHAPE B OCEBOM 1 BpaLlaTesibHOM pexume. MNpu 3amelunsaHuy AByx
KOMTMOHEHTOB KOCTHOIO LIeMEHTA OHM CMELLIMBAIOTCS 10 OAHOPOAHOMO COCTOSIHMS, B pe3ysibTaTe Yero 3anyckaeTcsi NonnMepu3aaLs KOCTHOro
uemMeHTa. I'Ipou,ecc cMewmnBaHna SEBeleJéH, Korga OAOCTUrHYTa HY>XHas BA3KOCTb KOCTHOMO UEeMeHTa (CM. WHCTPYKLUMIO NO NPUMEHEHUIO
KOCTHOTO LieMeHTa).

3areM KOCTHbIN LieMEHT NepeHocUTCs B HeCKonbKo Hacanok Vertebra Filler Nozzles) yepes HakoHeuHuK Jlioapa. [ns aToro nepepatoLumii
WNWHAENb YCTaHABAMBAIOT HA CMECUTENbHOE YCTPOMCTBO M OTKPLIBAIOT OAHOXOA0BON KpaH. BpyyHyio Bpallas nepefaiowmii WnuHaens,
ero nepemMeLLatoT Bnepéq, B OCEBOIA MIOCKOCTU, TEM CambIM J03VPOBAHHO NePeBOAs NacTo0OPa3HbI KOCTHLIN LLIeMeHT B Hacaaku Vertebra
Filler Nozzles.

1.2 OTanuuTenbHbIE MPU3HAKU / TEXHUYECKME XapaKTePUCTUKU

+  3akpbiTas cuctema
+  O6béMm 3anonHeHus: 1 yn. ef. KOCTHOMO LLeMEHTa (CM. MHCTPYKLMIO K KOCTHOMY LIEMEHTY)
- OpHOXO[0BOW KPaH C BO3MOXHOCTbIO 3aKPbITUSI

+ HakoHeuHuk Jliospa gns npucoeanHenns Hacagku Vertebra Filler Nozzle yctporicts 3anonHeHus no3soHkos Vertebra Filler Devices
cuctembl kndonnactukm Joline Allevo

. LLlnI/IHlJ,eJ'IbeIVI MexaHu3m ans NErkoro BHECEHUS KOCTHOMO uemMeHTa
1.3 CoBMecTUMOCTb C APYIMMU U3[ENUIMN

QuattroMix® paccuvTaH Ha MPUMEHEHVE B COYETAHUN CO CNEAYIOWVMUN USAENVSIMU:
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*  PEHTreHOKOHTPACTHbIN KOCTHLIN LEMEHT Ha OCHOBe nonumetunmetakpunara (MMMA);

+  Hacaznku Vertebra Filler Nozzles cnenytoLmx ycTpoiicTs 3anonHeHuns no3soHkoB Vertebra Filler Devices cuctemsbl kudonnactukm Joline
Allevo:

« Vertebra Filler Device (frontal opening) (yCTPONCTBO 3anofHeHMs NO3BOHKOB (OTBEPCTUE crepean));
«  Vertebra Filler Device (side opening) (YyCTPOICTBO 3an0fIHEHUSt NO3BOHKOB (OTBEPCTHE COOKY));
+  Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) (ycTpoiicTBo 3anonHeHus no3soHkos flexPlunger (otBepcTtve cnepeaum)).
2. Moka3aHunsa
Cuctema QuattroMix® npeaHasHaveHa 418 3aMeLlmnBaHns 1 BHECEHMS KOCTHOMO LleMeHTa B XoAe KMhonnacTnku.
3. MpoTuBonokasaHus
MpoTrBonokasanus kK npumeHeHnio QuattroMix® HensBecTHbI.
4. OcnoxHeHus

C ncnonb3oBaHmem QuattroMix® cBa3aHbl cneayoLme 0CNoXHEHNS:
a) wuHdekums, BKNoYas rnybokyo Nam NnoBEPXHOCTHYIO PaHeBYIO NHAEKUMIO;

b) HEOAHOPOAHOCTb KOCTHOIO LieMeHTa C BO3MOXHbIMU NMOCNEACTBUAMU ONA NauMeHTa.
5. Kateropus nauueHToB

Ecnun npoun3soauTeslb KOCTHOMO LleMeHTa He yKa3blBaeT OFpaHMHeHMIﬁ rpynnbl NauneHToB B Ha3Ha4YeHnn uemMeHTa, To gns QuattroMix® Takxe
OTCYTCTBYIOT OrpaHU4yeHuns, Tak Kak CuctemMa He KOHTakKTUpyeT HenocpeaCcTBeHHO C NauneHToM.

6. Tpe6GoBaHus K NONb30BATENIO

Cucrtema QuattroMix® paccuntaHa Ha MCMNONbL30BaHME OMEPALMOHHBIM NEPCOHANoM. Magenne AOMKHO NPUMEHATLCS TONIbKO OMbITHLIM
nosnbL3oBaTenem, Ui nog ero HabaeHem, MMbo COrMacHO ero ykasaHusim.

7. Ycnoesua npuMmeHeHus
Cucremy QuattroMix® cnenyeT ncnonb30BaTh B CTEPUILHO 0OCTAHOBKE, HAaNpPUMep B OMNepaLMoHHON B Xoae Kudonnactuku. NpumeHexne
OCYLLECTBASETCH B YCIOBUAX CTEPUSIBHOCTU.

BBuay npuHUMna AEACTBUS U CBOWCTB KOCTHBIX LIEMEHTOB MCMONL30BaTh cucteMy QuattroMix® MOXHO TOJIbKO B TEYEHWE yKa3aHHOro
BPEMEHU HAHECEHUSI KOCTHBIX LIEMEHTOB; B MPOTUBHOM Ciyqae dyHkuUms QuattroMix® MoxXeT GbiTb HapyLieHa.

|-|pl/l HaHEeCEeHM KOCTHOIo LLeMeHTa Nnosb30Bartesib TakXXe A0JIKEeH CO6J‘IIOIJ,aTb yKa3aHus Npon3BoanUTeNs KOCTHOro LLeMeHTa.

8. Mpeaynpexaaiowme ykasaHusa n Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU

8.1 MosCHEHMS K CMMBOIaM, UCMOMb3YEMbIM Ha YNaKoBKe, CM. B pa3aene «PasbsiCHeHre CUMBONOB». MepeBos coaepXXaHns 3TUKETKN
npusoauTca B pasaene «fepesog MapkMpoBKu»,

8.2 MpviBeAEHHOE 3eChb ONMCcCaHNe MEeAVNLIMHCKUX TEXHUK 1 MeTofoB HE npeTerayeT Ha nofHOTYy. OHO He OTpaxaeT BCEX BO3MOXHbIX
MEIVLIMHCKUX TEXHVIK U, MPEeX/AEe BCEro, He 3aMeHsIET IMYHOTO OMbiTa Bpaya B OTHOLLEHWWN NPaBUI MPUMEHEHUS 1 MOPSAKA Ie4eHns
onpenenéHHbIX NaLVeHTOoB.

8.3 WN3penvie foNXHO NPUMEHSITLCS TOJBKO OMbITHLIM MOJIb30BATENEM, UK NMOJ, ero HabMIoAEHVEM, VIV COTMACHO ero yKasaHusiM.

8.4 3penvie cTepnnn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM.

8.5 CTepunbHOCTb U anUpPOreHHOCTb n3aenus obecneyeHa, TONbKO ecin CTepubHas yrnakoBka He BCKpbITa U He nospexaeHa. He
MCMob30BaTh M3[ene, eC/N YNakoBKa BCKPbITA UM NOBPeXAeHa.

8.6 WM3penvie cneayet MCNosb30BarTh 10 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY, yKa3aHHOro Ha ynakoBke («/icnonb3osartk go»). Mocne ncreuenns
CpOKa roiHOCTU NCMOML30BaTh U3JENMe 3anpeLlaeTcs, Y OHO NOANEXUT yTUIN3aLWN.

8.7 Mpu NCNoNbL30BaAHWMM M3AENNS 1 NIOOLIX MAHVUMYSISILMSX C HAM CTPOrO CNeauThb 3a COBJII0AEHNEM CTEPUITBHOCTU.

8.8 He ncnonb3oBatb n3genve, €Civ OHO BbIMNSAUT NOBPEXAEHHBIM UK AePEeKTHbLIM.

8.9 OJHOKPATHOE NMPUMEHEHMUE! V3penve paccyvMTtaHO Ha OAHOKPaTHOe npumeHeHue. Ero noBTOpHOE Mcnonb3oBaHue,
cTepunu3aumus 1 obpaboTka 3anpeLueHsl. [OBTOPHOE WCMONbL30BaHWE, CTepuansauust 1 o6pabotka U3nenvst MoryT NpuBecTn
K HapyLlEeHUIO ero Xxapaktepuctnk n BO3MOXHOMY Bpeay AN4 nauveHTa. KpOMe TOro, NOBTOPHOE UCNosib30BaHWe, cTepuindauna
1 06paboTka MOryT MPVMBECTU K MOBLILIEHHOMY PUCKY KOHTAMUHALMK U3OENMst U/Unn K MHGEKUUM y NaumeHTa, BkJioyas (HO He
TOMNbKO) NEPEHOC MHDEKUMOHHBIX 3a60/1€BaHNIA OT OAHOI0 NALMEHTA K APYrOMY.

8.10 N3penve paccuntaHo Ha ncnonb3oBaHue ¢ Hacaaokamu Vertebra Filler Nozzles ycTpoiicTeB 3anonHeHust no3soHkoB Vertebra Filler
Devices cuctemsl kndonnactuku Joline Allevo n noctasnsieMbiMun kKomnaxuein Joline koctHbimMu NMMMMA-uemeHTamu.

8.1 CTporo cobnoaatb MHCTPYKLMIO MPOU3BOANTENS KOCTHOTO LieMeHTa!

8.12 B uensix o6ecneyeHnss 0O4HOPOAHONO 3aMELLMBAHUS KOCTHOIO LIeMEHTa He NPeBbILIATb PEKOMEHOBaHHYIO EMKOCTb QuattroMix®,
COCTaBNSIIOLLYIO OJHY YMNakOBOYHYIO €4MHULY KOCTHOro LemeHTa (okono 25r nopowka nonumepa + okono 10 Ma Xuakoctn
MoHOoMepa)!

8.13 Mpwv oTnambiBaHUK LWEKN amnysibl MOTYT 06pa30BaTLCA OCKONKM CTekna. He oTkpbiBaTb aMnysly HENOCPEeACTBEHHO Haf, OTKPbITbIM
CMeCuTeNIbHbIM LIUTMHOPOM, a CMECTUTLCA HEMHOIO B CTOPOHY, 4TOObLI OCKOJIKM HE MOMNasv B KOCTHbIN LUEeMEHT n 3arem B Tesio No3BOHKa!

8.14 Hagesatb BOPOHKY NLLL MOCE 3anMBKM XUAKOCTU MOHOMEPa, MHa4e NopoLLOoK NofivMepa npu 3arpyske 6yaet npuannaTb K MOKPOn
BOpPOHKe!
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8.15 3akpbiTb 0AHOXOA0BOW KpaH (FOPU30HTaNIbHOE NOMOXEHWE), HTOObI KOCTHbIN LLEMEHT HE BbIXOAUA NPy 3amMeLumBaHmnm!

8.16 Mpu 3amelwrBaHUN AepXaTb CMECUTENbHBIN LMAVHAP BEPTUKANbHO KPLILKON BBEPX, YTOObLI HE AOMYCTUTb BK/OYEHWA BO3AyXa
1 TEM CambiM HEOAHOPOAHOCTU KOCTHOTO LieMeHTa!

8.17 Xopowo nepemeluarb KOMMNOHEHTbI KOCTHOMO LEMEHTa CMECUTENbHLIMU fIONacTsMu, 4TOObl HE AONYCTUTb HEOAHOPOLHOCTU
KOCTHOTO LieMeHTa!

8.18  Ecnu fepxaTb CMECUTENbHbIN LMAVHAP B PYKE, TO KOCTHBIN LIEMEHT MOXET HarpeTbCsl, B pe3ysibTaTe Yero ero paboyee BpeMsi MOXET
CUJIbHO cokpaTuTbes!

8.19 Ob6a 6G0OKOBbIX AepXaTefsi CMecUTENbHOro 610Kka AO0MXHLI YETKO 3AWENKHYTLCA CO CIbILLWUMbBIM 3BYKOM, 4YTOObI 3ateM Obino
obecneyeHo 6e30MacHoe BHECEHMe KOCTHOrO LiemeHTa!

8.20 MonHocTblo ynanuTb Bo3ayx 13 QuattroMix®, 4To6bl He AONYCTUTL BKIIOYEHUIA BO3[lyXa Y HEOAHOPOAHOCTU KOCTHOTO LemeHTa! Mpu
aToM fepxaTtb QuattroMix® nopanblue oT ivua, Ha Cayyar BbIXOAA Mblv OT OCTATKOB MOPOLLKA nosuMepal

8.21 [Mocne 3amMelumBaHNs BHECTM KOCTHBIN LLEMEHT Kak MOXHO CKOpee, Noka 3TO NO3BONSIET BO3pacTaloLLas BA3KOCTb LieMeHTa!

8.22  He 3anonHsATb MOHOMEPHBI KOMMOHEHT Yepe3 BOPOHKY, MHa4e MOpPOLLUOK MonvMmepa npu 3arpyake 6yaeT npuannartb K MOKPOii
BOPOHKe! BMECTO 3TOr0 3annTh XUAKNA MOHOMEPHbIVE KOMMOHEHT KOCTHOTO LIEMEHTA HEMOCPEACTBEHHO B CMECUTENbHBIN LAMHAP
M JIULLIb 3aTeM YCTAaHOBUTb BOPOHKY!

8.283  YT0ObI CMecuTeNbHOE YCTPOMCTBO MIOTHO 3aKPYTUIAOCh HA CMECUTENbHOM LMAMHAPE, ChefyeT C HaXWMOM YCTaHOBUTb
CMecCUTENbHOE YCTPOIMCTBO 4O ynopa Ha uuauHap. MNoBopayvBaTte B yKa3aHHOM HanpasieHuu, noka GaiiOHETHbI 3aMOK He
3aLLénkHeTCs.

8.24 Y6eanTbCs, YTO OAHOXOL0BOM KpaH 3akpbIT Nepes 3ameLunsaHuem!

8.25 OOHOXO0A0BOW KpaH J0KeH ObiTb OTKPLIT Nepes 3anofiHeHnemM Hacanok Vertebra Filler Nozzles, 4ToGbl MCKOYUTL NOBPEXAEHNSA
un3nenvsa n3-3a BO3HWKLLEro gassieHnsa npu spawieHnn LLII'II/IHlJ,eJ'IH!

9. YnakoBka, CPOK rO4HOCTU, XpPaHEeHUue U yTunusauus

MS,D,EJ'IVIG nocTaBndeTCs B CTEPU/IbHOM BMAE N HE COOEPXUT NMMPOreHoB. OHo NnOoMeLLEeHO B MHOAUBMAYaAJIbHYIO yNakoBKY. CTepI/II'IbHOCTb

rapaHTUpyeTCcs Npuv yCcioBuK, 4TO YNakoBKa He BCKPbITa 1 He NoBpexXaeHa.

CobniopaniTe Cpok roAHOCTH, ykasaHHbIM Ha yrnakoBke. [locne ncteveHus cpoka rogHOCTU UCMoNb30BaTh M3AENNe 3anpeLuaeTcs, v OHO
NOANEXUT yTUAM3aumm.

Jlo MOMEHTa 1CMoMb30BaHUs XPaHUTL M TPAHCMOPTUMPOBATb U3AENNe B MPOXIaAHOM, TEMHOM U CyxoM MecTe. bepeub oT BO3aeicTBus
COJIHEYHOrO CBETa U BbICOKVX TeMnepartyp.

He vcnonb3oBatb n3penvie, ecnv ynakoBka BCKpbITa UK nospexzaeHa. Mpu obHapyXeHUn noBpexaeHuii 1io6oro poaa 1cnosb3oBaTb
n3genue 3anpeLiaeTcs.

Mcnonb3yemblii ynakoBOYHbIN MaTepyan CocTouT n3 Gymaru, KapToHa v N1acTMacChl U MOXET CAABATLCS B MYHKTbl MPUEMA BTOPChIPbS AJist
nepepaboTku. MaTtepurasn He OTHOCMTCS K OMAacHbIM OTXOAAM.

Jl0 MOMEHTa 1CMONb30BaHS 3AENNE HE SIBISIETCS UCTOYHWMKOM Yrpo3. Mpu criy4aitHOM BCKPLITAN UV NMOBPEXAEHWN U3LENNS €70 MOXHO
YTUANM3MPOBATL COMIACHO CaHUTAPHO-TUMMEHNYECKOMY MPOTOKOY MeAyHPeXAEHMS.

OcTaTtky KOCTHOro uemMeHTa A0J1KHbI MOMHOCTbLIO 3aTBEepAeTh B QUattTOMiX@, npexae 4em MoryT yTunm3mpoBaTbCsi BMeCTe C KNIMHNYeCKUMU
oTXogamu npu COG}'I}O,CI,eHMI/I 06U.lI/1X “ cneuuvasnbHbIX Mep NPegoCTOPOXXHOCTK.

10. KpaTkuii oT4ET 0 6€30MacHOCTU U KJIMHNYECKUX XapaKTepucTmkax

KpaTkuit oT4ET 0 6e30MacHOCTM U KIIMHUYECKUX XapaKTepUCTMKax cornacHo cratbe 32 PernamenTa (EC) 2017/745 coctaBnsieTcsi TONbKO
ANns UMNNAHTUPYEMbIX VISJJ.GI'II/IVI n ansa ms,uenmﬁ Knacca |||, KOTOpbIE HE ABNAIOTCA cneunanbHbIMU UCMOJIHEHNAMU UNN UCTMbITATENIbHBIMU
ak3emnnspamu. Tak kak QuattroMix® He nognagaeT nop, aTo onpefeneHve, COCTaBNEHNE KPATKOro OTYETa 0 6e30MaCHOCTU U KIIMHUYECKUX
XxapakTepucTukax He TpedyeTcs.

1. O6Gsa3aTenbHOE CO00LEHNE O CEePbE3HbIX MPOUCLLECTBUNAX

060 BCeX CepbE3HBIX MPOUCLLIECTBUSX, BOSHMKLLMX B CBSI3U C U3AeMeM (CMepTb NauueHTa, Noib30oBaTens Un Apyroro nuua; BpeMeHHoe
VI NOCTOSIHHOE TAXENOe yXyAlleHWe COCTOSIHUSI 3[0POBbs MauMeHTa, Nojb30BaTeNs UAM APYyroro NnuA; cepbE3Has OnacHOCTb Ans
3[10pOBbSI HACENEHNS), NONb30BATENb JOJIXEH HEMEANEHHO COoOoOLaTb NPOM3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHbLIA OpraH CTpaHbl, B KOTOPOW
pacnonoxeH nonb3oBarenib. Heo6x0AMMbIN A8 3TOrO YHUKaNbHLIN naeHTUdukatop nsgenuna (Unique Device Identifier, UDI) n apyrue
[aHHble 06 U3aenn NpuBeaeHbl Ha 3TUKETKE YNakoBKU.

W3pnenve, B CBSI3W C KOTOPbIM BO3HWKJIO CEPbE3HOE MPOUCLIECTBUE, ClefyeT He3ameAsUTeNbHO OTNPaBUTb MPOU3BOAWTENIO AJiSt
npoBeaeHns HeoBX0AVMbIX MCCNEeA0BAHNI U OLEEHKN PUCKOB cornacHo ctartbe 89 PernamenTa (EC) 2017/745.

12. MpumeHeHne

Mopsaok npuMmeHeHns QuattroMix® nokasaH Ha UANICTPaLMSX B KpaTKon MHCTPyKumKn (Quick Guide), BNOXeHHOW B ynakoBKy, U onvcaH
HUXe.
|. BanonHexnune
121 YCTaHOBUTb NOACTaBKY Ha POBHOE U HECKOJIb3KOE OCHOBaHWE. YCTaHOBUTb CMECUTESIbHBIA LIMANHAD C 3aKPbITbIM OAHOXOA0BbIM
KPaHOM Ha NOACTaBKy OTBEPCTUEM BBEPX.
A BHUMAHME! 3akpbiTb 0{HOXO0BOI KPaH (rOPU30HTANIbHOE MOJI0XKEHUE), YTOGbI MOHOMEPHBI KOMMOHEHT He BbiCTynan
npu 3anonHeHun!

12.2  3anuTb XWAKUA MOHOMEPHBIN KOMMOHEHT KOCTHOrO LieMeHTa B CUCTeMy 3ameluvBaHus. HaneTb BOPOHKY Ha CMECUTENbHbIN
uMAMHAP. 3ackinarb NOPOLLKOOGPa3HbIN NOMMMEPHbIN KOMMOHEHT KOCTHOMO LIEMEHTA B CMECUTEbHbIN LMIMHAP YEPE3 BOPOHKY.
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OCTOPOXXHO! Mpu oTnambiBaHUM LWEiKM aMnynbl MOryT oOpa3oBaTbCsi OCKOJKU cTekna. He oTtkpeiBaTh amnyny
HenocpeacTBEHHO HAA OTKPbITbIM CMEeCUTEJIbHbIM LUJIMHAPOM, @ CMEeCTUTbCA HEMHOIro B CTOPOHY, 4TOObI OCKOJIKU He
rnonanun B KOCTHbIA LLEMEHT U 3aTeM B TeJ10 NO3BOHKa!

BHUMAHMUE! He 3anonHATb MOHOMEPHbI A KOMMOHEHT Yepe3 BOPOHKY, MHa4Ye NOopoLIOK NonuMmepa npu 3arpyske 6yaeTt
npununate K MOKpPOW BOpoHKe! BmMecTo 3TOro 3anuTbh XUAKUA MOHOMEPHbIA KOMMOHEHT KOCTHOrO LeMeHTa
HenocpeACTBEHHO B CMECUTENbHbI LUAVHAP U ULLb 3aTEM YCTaHOBUTb BOPOHKY!

OCTOPOXXHO! B uensx o6ecne4yeHns O4HOPOAHOro 3aMELLUMBAaHUS KOCTHOIO LIeMEHTA He NMPeBbIillaTbh PeKOMEHA0BAHHYIO
émkocTb QuattroMix®, cocTaBnsiouWlyl0 OAHY YNaKOBOYHYIO €AVHULY KOCTHOrO LeMeHTa (CM. MHCTPYKuuvIO no
MPUMEHEHUIO KOCTHOIO LileMeHTa)!

> b b P

BHUMAHME! Y6eauTbcs, 4TO BCE KOIMYECTBO NMOPOLLKA NOSIMMEepa BHECEHO B CMECUTEJTbHbIN LUIMHAP U HA BOPOHKE He
0CTaNioch NOPOLLKA.

Mpumeyanue: cuctema QuattroMix® paccuntaHa UCKNIOYUTENIBHO HA TPUMEHEHUE C PEHTIeHOKOHTPACTHbIM KOCTHBIM LIEMEHTOM
Ha ocHose TMMA!
Il. MoaroToeka

12.3 CHsTb BOPOHKY CO CMECUTENBHOIO LMAMHAPA. YCTAaHOBUTL CMECUTENIbHOE YCTPOVCTBO Ha CMECUTESbHBIN LMAMHAP U NOBEPHYTbL
B HanNpaB/EeHNN, YKa3aHHOM CTPEJIKOW, A0 HAAEXHO drkcaummn. BbiHyTb CMECUTENbHBIN LUAMHAP U3 NOACTABKM.
é BHUMAHME! 41061 CMEecUTenbHOE YCTPOMCTBO NJIOTHO 3aKPYTUIIOCh Ha CMECUTENIbHOM LIUNIMHAPE, CNEeAYeT C HAXXMMOM

YCTaHOBUTb CMECUTENIbHOE YCTPOWMCTBO A0 ynopa Ha uvnuHap. MoBopauuBath B Y oM Hamnp noka
GafloOHeTHbIN 3aMOK He 3aLLENKHETCS.

é BHUMAHMUE! OGa GOKOBbIX AepXXaTensi CMEeCUTENbHOro 6510Kka AO0JKHbI YETKO 3aLENKHYTLCA CO C/bILLIMMbIM 3BYKOM,
4YTOOBLI 3aTEM GbII0 06ecneyeHo Ge3onacHoe BHECEHUE KOCTHOIO LieMeHTa!

anIMe"IaHVIeZ €C/in He HapaBUTb HaA CMecUuTesibHOe ychOﬁcTBO npu YCTaHOBKE Ha LWIUHAP, TO OHO MOXEeT OTCOeAUHUTbLCH OT
LuMnuMHApa nop AencTemem aasneHus!
1ll. Bamewmsanune

12.4 YnepxwvBaTb CMECUTENbHbIA LMANHAP OAHOW pyKoi. OfHOBPEMEHHO NepemellaTb KOMMOHEHTbI KOCTHOrO LieMeHTa ApYroi pykoi,
[ABUrasi CMECUTEbHBIN LMINHAP BNepEa 1 Hasaz, Nno BCevi ANIVHE U BPALLAS €ro 13 CTOPOHbI B CTOPOHY MOTPSXVBAIOLLMM ABUXEHUEM.
Mpwv aToM cneanTb, 4TOOLI NOPLUEHb ABUTaCsS TakXe B NepeaHelt 4acTu U NnepemMellrBanach BCS Macca KOCTHOMO LieMeHTa.

Q BHUMAHMUE! Mpu 3ameluMBaHuM AepXaTb CMECUTENbHbIA LIUMHAP BEPTUKanbHO OAHOXOA0BbIM KPaHOM BBEPX, YTOObI
He AionycKaTh BKJIIOYE€HUI1 BO3A4yXa U HEOAHOPOAHOCTU KOCTHOIO LieMeHTa!

é OCTOPOXXHO! XopoLuo nepemeluaTb KOMMNOHEHTbI KOCTHOrO LLeMEHTa CMEeCUTESIbHbIMM JIONACcTIMU, Y4TOObI HE AONYCTUTb
HEOHOPOAHOCTU KOCTHOTO LieMeHTa!

é BHUMAHME! Ecnu pepxatb CMeCUTENIbHbIA LUAVHAP B PyKe, TO KOCTHbIW LLeMEHT MOXEeT HarpeThcsl, B pe3ynbraTte Yero
ero paGouee Bpemsi MOXET CUJIbHO COKpaTUTbeA!
A BHUMAHME! Y6eauTbcs, 4TO OAHOXOA0BOM KpaH 3aKpbIT Nnepes 3amMmelumsaHuem!
12.5  [lo UcTeYeHNn PekoMEHA0BAHHOMO BPEMEHV CMELLMBAHUS (COMACHO UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO KOCTHOMO LiEeMEHTa) OTBECTU
LUTOK CMeCUTESIbHOr0 YCTPOWCTBA Ha3az, 10 yropa.

A BHUMAHMUE! Ctporo co6nioaaTh MHCTPYKLUIO NPOU3BOAUTENS KOCTHOrO LieMeHTa!

IV. YpaneHue Bo3ayxa n BHeceHue matepmana

12.6 Mepepaowmii WNUHAENb 3aBUHYTb YEPE3 CMECUTENbHOE YCTPONCTBO, OTBEAEHHOE Ha3az A0 yrnopa. CunbHO Haxas, COeaANHUTb
€ero co cmMecuTesibHbIM yCTpOIﬁCTBOM. LLLeI'I‘-lOK yKa3blBaeT Ha TO, 4TO nepeualou_l,mm wnuHaens COe,D,I/IHéH CO CMecuUTesibHbIM
YCTPOWCTBOM.

BHUMAHME! OgHOXOA0BOW KpaH A0JKEH ObiTh OTKPLIT Nepen 3anosiHeHnem Hacanok Vertebra Filler Nozzles, 4ToGbi
UCKNIOYUTb NOBPEXAEeHUa n3genus n3-3a BO3HUKLIEro AasJsieHns Nnpu BpaweHnm anI/IHAeJHl!

12.7 CHSATb NNyHXep C YCTPOCTBa 3anonHeHns no3soHKoB Joline Vertebra Filler Device. ins ynaneHuns Bo3ayxa NpucoeaviHUTL HacaakKy
Vertebra Filler Nozzle k HakoHe4HuKy Jll09pa Ha OAHOXOA0BOM KpaHe. JepXaTb CMeCUTENbHbIV LMANHAP BEPTUKANBLHO BBEPX, KakK
onucaHo B ware 12.4. MoBepHyB NepeaatoLLmMi WNUHAENbL MO YAaCOBOW CTPesiKe, TONKaTb NOPLUEHb BNEPEL, NoKa KOCTHbI LEMEHT
He Ha4yHET BbIxoanTb U3 Hacaaku Vertebra Filler Nozzle.

MpumMeyaHue: Kak TONbKO KOCTHbIW LLeMEeHT HauuHaeT BbIXoAUTb U3 Hacapku Vertebra Filler Nozzle, pocturiyra émkoctb 1,5 mn.

OCTOPOXXHO! MonHocTblio yaanuTb BO3ayx U3 QuattroMix®, 4roGbl He AONYCTUTL BKJTIOYEHUIA BO3AYXa U HEOAHOPOAHOCTH
KocTHOro uemeHTa! Mpu atom aepxartb QuattroMix® nopansiue OoT MLLA, HA ClyYail BbIXOAA MbIJIM OT OCTAaTKOB NOPOLUKA
nonumepa!

12.8  Bo n3bexaHne caMonpon3BOSIbLHOrO OCTATOYHOIO BbITEKAHUS KOCTHOMO LIEMEHTA 3aKPbiTb OAHOXOA0BOM KPaH.
12.9 CHsATb Hacaaky Vertebra Filler Nozzle ¢ ogHOX040BOMO KpaHa.

Mpumeuanue: nepen npucoeanHeHnem apyrmux Hacapok Vertebra Filler Nozzles ctepeTb 0cTaTKu BbITEKLIEro KOCTHOIO LLleMeHTa
C HaKOHe4HuKa Jlioapa.

12.10 MosTopuTb Warn 12.7 — 12.9 ¢ apyrumu yctpoiicteamu Vertebra Filler Devices, noka He 6yeT BHECEHO HYXHO€E KONIMYECTBO KOCTHOO
LeMeHTa.

A BHUMAHME! MNMocne 3amelunBaHUs BHECTU KOCTHbIA LLeMEHT KaK MOXHO cKopee, Nnoka 3TO No3BoJsiseT Bo3pacTaiowas
BSI3KOCTb LieMeHTa!

A BHUMAHMUE! Ctporo co6nioaaTth MHCTPYKLUIO NPOU3BOAUTENS KOCTHOrO LieMeHTa!
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PouZitie
1. Popis vyrobku

1.1 VsSeobecny popis vyrobku, klinické pouzitie a spésob fungovania

Vseobecny popis vyrobku

QuattroMix® je pristroj na mieanie a prenos kostného cementu do dyz Vertebra Filler Nozzles (dyzy na pinenie stavcov) zariadenia Vertebra
Filler Device (zariadenia na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo, ktoré sliZia na vstrekovanie kostného cementu pri
ukonoch kyfoplastiky. Jednotlivé komponenty pristroja QuattroMix® st mieSaci valec, mieSacia jednotka, nastavovacie vreteno s maticou,
plniaci lievik a stojan. Pristroj QuattroMix® je uréeny len na jednorazové pouZzitie. Doba pouZzitia predstavuje spravidla 10 minat.

Klinické vyuzitie
Pristroj QuattroMix® musi pouzivatefovi umoZnit' homogénne mieSanie a prenos kostného cementu do dyz Vertebra Filler Nozzles (dyz na

plnenie stavcov) zariadeni Vertebra Filler Device (zariadeni na pInenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo. Vd'aka uzavretej
konstrukcii sa ma pre pouZzivatela €o najviac znizit' neprijemny zapach spdsobeny tekutou monomérovou zlozkou kostnych cementov PMMA.

Sposob fungovania

Kostny cement sa pomieSa pomocou pristroja QuattroMix® a prenesie sa do Vertebra Filler Nozlles (dyz na plnenie stavcov). MieSanie
a prenos kostného cementu prostrednictvom QuattroMix® funguje nasledovne:

MieSanie sa vykonava ru¢ne pomocou mieSacej jednotky. Jednotka je umiestnend na mieSacom valci a mieSacia vrtufa sa moéze pohybovat’
v mieSacom valci axialne a rotacne. Pri mieSani oboch jednotlivych zloZiek kostného cementu dochadza k homogénnemu zmieSaniu a pritom
sa zatne polymerizacia kostného cementu. Proces mieSania sa ukon¢i po dosiahnuti poZadovanej viskozity kostného cementu (pozrite navod
na pouZivanie kostného cementu).

Pri prenose sa kostny cement prenesie prostrednictvom pripojky Luer-Lock na viaceré dyzy Vertebra Filler Nozzles (dyzy na plnenie stavcov).
Na tento GcCel sa nastavovacie vreteno s maticou umiestni nad mieSaciu jednotku a otvori sa jednosmerny ventil. Manualnymi oto&nymi
pohybmi sa tesnenie vretena pohybuje axialne smerom dopredu a kostny cement vo forme pasty sa davkuje do dyz Vertebra Filler Nozzles
(dyzy na plnenie stavcov).

1.2 Vykonové znaky/technicka Specifikacia
uzatvoreny systém
Objem naplne: 1 BJ kostného cementu (pozri navod na pouZitie kostného cementu)

Jednocestny ventil s moZnost'ou zatvorenia

Pripojka Luer-Lock na pripojenie dyzy Vertebra Filler Nozzle (dyzy na plnenie stavcov) k zariadeniam Vertebra Filler Device (zariadeniam
na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo

Jednotka s vretenom na jednoduchy prenos kostného cementu
1.3 Kompatibilita s inymi vyrobkami

Pristroj QuattroMix® je dimenzovany na pouZzitie v kombinacii s nasledujticimi vyrobkami:
Rontgenkontrastny kostny cement na baze polymetylmetakrylatu (PMMA)
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Dyzy Vertebra Filler Nozzles (dyzy na plnenie stavcov) nasledujucich zariadeni Vertebra Filler Device (zariadeni na pinenie stavcov)
systému Joline Kyphoplasty System Allevo:

zariadenie Vertebra Filler Device (zariadenie na pInenie stavcov) (predny otvor)
zariadenie Vertebra Filler Device (zariadenie na plnenie stavcov) (bo¢ny otvor)
zariadenie Vertebra Filler Device flexPlunger (zariadenie na plnenie stavcov flexPlunger) (predny otvor)

2. Indikacia

Pristroj QuattroMix® je uréeny na mieSanie a prenos kostného cementu pri tkonoch kyfoplastiky.

3. Kontraindikacia

Nie st zname Ziadne kontraindikacie pre pouzivanie pristroja QuattroMix®.

4. Komplikacie

Nasledujuce komplikacie st spojené s pristrojom QuattroMix®:

a) Infekcia vratane hibSej alebo povrchovejSej infekcie rany

b) nehomogenita kostného cementu a z toho vyplyvajuce pripadné nasledky pre pacienta

5. Skupina pacientov

Pokial vyrobca kostného cementu neudava Ziadne obmedzenia zamyslaného pouZzitia skupiny pacientov, neexistuji Ziadne obmedzenia ani
pre pristroj QuattroMix®, ked’Zze nedochadza k priamemu kontaktu s pacientom.

6. Profil pouZivatela

Pristroj QuattroMix® je uréeny na pouzivanie operatnym personalom na operaénej sale. Mal by ho pouzivat' len skiseny pouzivatel alebo pod
jeho dohfadom alebo podfa jeho pokynov.

7. Prostredie pouzivania
Pristroj QuattroMix® sa pouZiva v sterilnom prostredi, ako je napriklad opera¢na sala pri ukonoch kyfoplastiky. PouZiva sa za sterilnych
podmienok.

Vzhladom na funk&nost’ a vlastnosti kostného cementu je pristroj QuattroMix® vhodny na pouZitie len v uvedenom ¢asovom obdobi aplikacie
kostného cementu, ked’ze v opatnom pripade moZze dojst’ k zhorSeniu funk&nosti pristroja QuattroMix®.

Pri aplikacii pouZitého kostného cementu musi pouZivatel dodrZiavat’ aj $pecifikacie vyrobcu kostného cementu.
8. Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

8.1 Na objasnenie symbolov na obale si pozrite ¢ast’,,Vysvetlenie symbolov“. Obsahy na etikete su preloZené v Casti ,,Preklad oznacenia“.

8.2 Tu opisané lekarske techniky a postupy nezakladaji ZIADNY narok na tplnost. Neuvadzaju vietky medicinsky mozné postupy
a predov8etkym nenahradzaju vlastné skisenosti lekara, pokial ide o aplikaciu a oSetrenie urcitych pacientov.

8.3 Vyrobok smie pouZivat’ len skuseny pouZivatel’ alebo pod jeho dohfadom alebo podra jeho pokynov.
8.4 Vyrobok bol sterilizovany etylénoxidom.

8.5 Vyrobok je sterilny a apyrogénny iba vtedy, ked’ nie je otvoreny ani poskodeny sterilny obal. NepouZivajte vyrobok, ked’ bol obal uz
predtym otvoreny alebo je poSkodeny.

8.6 Vyrobok sa musi pouZit’ pred datumom spotreby uvedenom na obale (,PouZitelné do“). Vyrobok sa nesmie pouzivat' po datume
spotreby a musi sa zlikvidovat'.

8.7 Pri manipulacii a pouZivani vyrobku vZzdy zaistite sterilné prostredie a sterilnti pracu.
8.8 NepouZzivajte vyrobok, ked’ je poskodeny alebo sa javi ako chybny.

8.9 JEDNORAZOVE POUZITIE! Vyrobok je urgeny na jednorazové pouzitie. Nesmie sa opakovane pouzivat, sterilizovat’ ani opatovne
upravovat'. Opakované pouZitie, resterilizacia alebo opatovna Uprava modzu viest’ k zhorSeniu vykonnosti vyrobku a pri pouZiti takéhoto
vyrobku moZzu viest’ k ujime pacienta. Opakované pouZitie, resterilizacia alebo opétovna tprava mézu okrem toho viest’ k vysSiemu
riziku kontaminacie vyrobku a/alebo infekcie u pacienta, vratane, ale bez obmedzenia sa na prenos infek&nych ochoreni z jedného
pacienta na druhého.

8.10 Vyrobok je dimenzovany na pouZitie s dyzami Vertebra Filler Nozzle (dyzy na plnenie stavcov) zariadeni Vertebra Filler Device
(zariadeni na plnenie stavcov) systému Joline Kyphoplasty System Allevo a s kostnymi cementmi PMMA predavanymi spolo¢nost'ou
Joline.

8.1 VZdy dodrziavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!

8.12 Neprekratujte maximalnu odporaéant kapacitu pristroja QuattroMix® na jednu baliacu jednotku kostného cementu (cca 25 g
polymérového prasku a cca 10 ml monomérovej tekutiny) na Gcéely zaistenia homogénneho mie$ania kostného cementu!

8.13 Pri lamani hrdla ampulky mézu vzniknut’ malé sklenené &Erepiny. Aby sa zabranilo ich vniknutiu do kostného cementu a nasledne do
stavca, neotvarajte ampulku priamo nad otvorenym mie8acim valcom, ale bokom od neho!

8.14 Plniaci lievik nasad’te aZ vtedy, ked’ doplnite monomérova tekutinu, kedZe v opa&nom pripade sa polymérovy prasok prilepi
k zvlhéenému lieviku po&as plnenia!

8.15 Zatvorte jednocestny ventil (horizontalna poloha), aby pri mieSani neunikal kostny cement!
8.16 Pri mieSani drzte mieSaci valec zvisle s krytom smerom nahor, aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v désledku toho nehomogenite
kostného cementu!
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8.17 MieSacimi lopatkami dobre premieSajte zloZzky kostného cementu, aby ste zabranili nehomogenite kostného cementu!
8.18 Ked’ mieSaci valec drZite dlariou, kostny cement sa moZe zahrievat’ a jeho doba spracovania sa mdze zna&ne skratit’!
8.19 Oba bo¢&né drziaky mieSacej jednotky musia jasne a poc€utelne zaklapnut', aby sa kostny cement mohol neskor bezpec€ne preniest’!

8.20  Uplne odvzdu$nite pristroj QuattroMix®, aby ste predigli vniknutiu vzduchu a v désledku toho nehomogenite kostného cementu!
Pritom drzte pristroj QuattroMix® mimo tvare, ked’ by sa viril prach zo zostavajiceho polymérového prasku!

8.21 Po mie8ani preneste kostny cement €o najrychlejSie, pokial to umoZiiuje zvySujlca sa viskozita kostného cementu!

8.22 Kvapalni monomérovu zlozku nenapifiajte cez plniaci lievik, v opagnom pripade sa polymérovy pragok po&as plnenia prilepi na
navih&eny plniaci lievik! Namiesto toho napliite tekuti monomérovu zloZzku priamo do mieSacieho valca a az potom pripojte plniaci
lievik!

8.23 Aby ste sa uistili, Ze je mie$acia jednotka pevne naskrutkovana na mieSacom valci, zatlatte mieSaciu jednotku na mie$aci valec az na
doraz. Otacajte v oznaenom smere, az bajonetovy uzaver zapadne s pocutelnym cvaknutim.

8.24  Pred mieSanim sa uistite, Ze je zatvoreny jednocestny ventil!

8.25 Pred plnenim Vertebra Filler Nozzles (dyz na plnenie stavcov) musi byt otvoreny jednocestny ventil, aby sa zabranilo po$kodeniu
vyrobku tlakom, ktory vznika pri ota€ani nastavovacieho vretena s maticou!

9. Obal, trvanlivost’, skladovanie a likvidacia

Vyrobok sa dodava sterilny a apyrogénny. Je baleny samostatne. 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 pouzitia uchovavajte a prepravujte vyrobok na chladnom, tmavom a suchom mieste. Chrarite pred sine¢nym Ziarenim a teplom.
NepouZzivajte vyrobok, ked’ bol obal uz predtym otvoreny alebo je poSkodeny. Ked'’ zistite akékolvek poSkodenie, vyrobok nesmiete pouzivat'.

PouZity obalovy material pozostavajuci z papiera, lepenky a plastu je recyklovatelny a méZete ho zlikvidovat' pomocou dostupnych spdsobov
likvidacie. PovaZuje sa za bezproblémovy odpad.

Vyrobok nepredstavuje pred pouZitim Ziadne ohrozenie. Ked’ vyrobok neimyselne otvorite alebo ked’ je poSkodeny, méZete ho zlikvidovat’
v stlade s hygienickymi predpismi nemocnice.

Zvy$ky kostného cementu musia Uplne stuhnuat’ v pristroji QuattroMix® a az potom ich mdZete zlikvidovat’ s nemocniénym odpadom v sulade
so v8eobecnymi a bezpe¢nostnymi opatreniami nemocnice.
10. Stru¢na sprava o bezpecénosti a klinickom vykone

Stru€na sprava o bezpecnosti a klinickom vykone uvedend v ¢lanku 32 nariadenia (EU) 2017/745 sa vypracuva len pre implantovatelné
vyrobky a pre vyrobky triedy lll, ktoré nie st vyrobkami na mieru alebo skiSobnymi vyrobkami. Ked’Ze pristroj QuattroMix® nepatri do tejto
definicie, stru¢na sprava o bezpe&nosti a klinickom vykone nie je pouZitelnd, a preto nebola vyhotovena.

1. Povinnost’ hlasenia zavaznych udalosti

V8etky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v pri€innej stvislosti s vyrobkom (smrt’ pacienta, pouZivatela alebo inej osoby; dotasné alebo trvalé
zavazné zhorSenie zdravotného stavu pacienta, pouZzivatela alebo inej osoby; zavazné nebezpecenstvo pre verejné zdravie), musi pouZivatel
okamZzite hlasit’ vyrobcovi a aj prisluSnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel sidlo. Jedine¢ny identifikator vyrobku (Unique Device
Identifier, UDI), ktory je potrebny kvdli tymto, ako aj d’alS§im Gdajom suvisiacim s vyrobkom, najdete na etikete obalu.

Prislugny vyrobok, ktory je v priginnej suvislosti so zavaznou udalostou, sa podra &lanku 89 nariadenia (EU) 2017/745 musi bezodkladne
odoslat’ vyrobcovi na potrebné preskiimania a postdenie rizika zo strany vyrobcu.

12. Pouzitie
Pristroj QuattroMix® sa pouZiva nasledovnym spdsobom podl'a obrazkov v priloZzenom stru&¢nom navode (Quick Guide):

| PInenie
12.1 Umiestnite stojan na rovny a neSmyklavy povrch. Umiestnite mieSaci valec so zatvorenym jednosmernym ventilom do stojana
otvorom smerom nahor.
A UPOZORNENIE: Zatvorte jednocestny ventil (horizontalna poloha), aby pri plneni neunikala Ziadna monomérova zlozka!

12.2 Nalejte tekutit monomérovu zloZku kostného cementu do mieSacieho systému. Nasad'te plniaci lievik na mieSaci valec.
Prostrednictvom plniaceho lievika nasypte polymérnu zloZku kostného cementu vo forme prasku do mieSacieho valca.

VAROVANIE: Pri lamani hrdla ampulky mdZu vzniknut’ malé sklenené €repiny. Aby sa zabranilo ich vniknutiu do kostného
cementu a nasledne do stavca, neotvarajte ampulku priamo nad otvorenym mies§acim valcom, ale bokom od neho!

UPOZORNENIE: Kvapalnii monomérovi zlozku nenapiiajte cez plniaci lievik, v opaénom pripade sa polymérovy prasok

pocas plnenia prilepi na navihéeny plniaci lievik! Namiesto toho napliite tekutit monomérovu zlozku priamo do mieSacieho
valca a aZ potom pripojte plniaci lievik!

cementu (pozri navod na pouZzitie kostného cementu), aby sa zabezpedéilo homogénne mieSanie kostného tu!

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby sa do mieSacieho valca naplnilo celé mnoZstvo polymérového prasku a aby sa na plniaci

VAROVANIE: Neprekracujte maximalnu odporuéanu kapacitu pristroja QuattroMix® na jednu baliacu jednotku kostného
A lievik neprilepili Ziadne zvysky.

0Oznamenie: Pristroj QuattroMix® je uréeny vyluéne na pouzitie s rontgenkontrastnymi kostnymi cementmi na baze PMMA!
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Il Priprava
12.3 Odstrarite plniaci lievik z mieSacieho valca. Nasad'te mieSaciu jednotku na mie$acivalec a otacajte ju v smere 8ipky, aZ sa pevne zaisti.
Vyberte mieSaci valec zo stojana.
C UPOZORNENIE: Aby ste sa uistili, Ze je mieSacia jednotka pevne naskrutkovana na mieSacom valci, zatlacte mieSaciu

jednotku na miesSaci valec aZz na doraz. Otacajte v oznaéenom smere, az bajonetovy uzaver zapadne s pocute’nym
cvaknutim.

C UPOZORNENIE: Oba bo¢né drZziaky mieSacej jednotky musia jasne a pocutelne zaklapnut’, aby sa kostny cement mohol
neskor bezpeéne preniest’!

Ozna ie: Ak sa mieSacia jednotka neumiestni na mieSaci valec s tlakom, moZe sa vplyvom tlaku opat’ uvolnit’ z mieSacieho
valca!
Il MieSanie

12.4 DrZte mieSaci valec jednou rukou. PremieSavajte zloZzky kostného cementu tak, Ze druhou rukou zaroveri zatla€ate mieSaciu jednotku
tam a spét’ po celej jej dizke a oscilagne ju otadate tam a spét'. Uistite sa, Ze sa piest pohybuije aj v prednej asti, aby sa presunula
cela hmota kostného cementu.

A UPOZORNENIE: Pri mieSani drZzte mieSaci valec zvisle s jednocestnym ventilom smerom nahor, aby ste predisli vniknutiu
vzduchu a v désledku toho nehomogenite kostného cementu!

ﬁ VAROVANIE: MieSacimi lopatkami dobre premieSajte zlozky kostného cementu, aby ste zabranili nehomogenite kostného
cementu!

ﬁ UPOZORNENIE: Ked’ mieSaci valec drZite dlaiiou, kostny cement sa mozZe zahrievat’ a jeho doba spracovania sa méze
znacne skratit’!
A UPOZORNENIE: Pred mieSanim sa uistite, Ze je zatvoreny jednocestny ventil!
12.5 Po uplynuti odporuganého ¢asu mieSania (podla navodu na pouZivanie vyrobcu kostného cementu) vytiahnite piest mieSacej
jednotky az na doraz.

A UPOZORNENIE: VZdy dodrZiavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!

IV Odvzdus$iiovanie a prenos

12.6 Nastavovacie vreteno s maticou nasurite cez mieSaciu jednotku, ktord je presunuta dozadu az na doraz. Pevnym stlacenim ho pripojte
k mieSacej jednotke. Zvuk cvaknutia signalizuje, Ze nastavovacie vreteno s maticou je pripojené k mieSacej jednotke.

UPOZORNENIE: Pred plnenim Vertebra Filler Nozzles (dyz na plnenie stavcov) musi byt’ otvoreny jednosmerny ventil, aby
sa zabranilo poSkodeniu vyrobku tlakom, ktory vznika pri ota€ani nastavovacieho vretena s maticou!

12.7 Odstraiite piest zo zariadenia Joline Vertebra Filler Device (zariadenia na plnenie stavcov). Na odvzdu$nenie pripojte dyzu Vertebra
Filler Nozzle (dyzu na plnenie stavcov) k pripojke Luer-Lock jednocestného ventilu. MieSaci valec drzte zvisle, ako je opisané v kroku
12.4. Otacanim nastavovacieho vretena s maticou v smere pohybu hodinovych ruciciek zatlaéte piest dopredu, kym z Vertebra Filler
Nozzle (dyzy na pInenie stavcov) bude vychadzat’ kostny cement.

Oznamenie: Ked’ z Vertebra Filler Nozzle (dyzy na pInenie stavcov) vychadza kostny cement, dosiahla sa kapacita 1,5 ml.

VAROVANIE: Uplne odvzdu$nite pristroj QuattroMix®, aby ste predisli vniknutiu vzduchu a v désledku toho nehomogenite
kostného cementu! Pritom drZte pristroj QuattroMix® mimo tvare, ked’ by sa viril prach zo zostavajiceho polymérového
prasku!

12.8 Zatvorte jednocestny ventil, aby ste zabranili vytekaniu kostného cementu.
12.9 Odstrarite Vertebra Filler Nozzle (dyzu na plnenie stavcov) z jednocestného ventilu.

Oznamenie: Pred pripojenim d’alSich Vertebra Filler Nozzle (dyz na plnenie stavcov) zotrite vyte¢eny kostny cement z pripojky
Luer-Lock.

12.10 Kroky 12.7 aZ 12.9 opakujte s d'alSimi Vertebra Filler Devices (zariadeniami na plnenie stavcov), kym neprenesiete potrebné mnozstvo
kostného cementu.

A UPOZORNENIE: Po mieSani preneste kostny cement &o najrychlejsie, pokial’ to umoZiiuje zvySujlca sa viskozita kostného
cementu!

A UPOZORNENIE: VZdy dodrZiavajte navod na pouZivanie vyrobcu kostného cementu!
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12. Kullanim
1. Uriin aciklamasi

1.1 Genel iiriin aciklamasi, klinik faydalar ve islevsellik

Genel iiriin aciklamasi

QuattroMix®, kifoplasti sirasinda kemik cimentosunu karistirmak ve kemik cimentosu enjeksiyonunda kullanilan Joline Kifoplasti Sistemi
Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’larina (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarmak igin kullanilan bir cihazdir.
QuattroMix®’in bilesenleri bir karistirma silindiri, karistirma Gnitesi, aktarim mili, doldurma hunisi ve kaideden olusur. QuattroMix® sadece tek
seferlik kullanim igin tasarlanmistir. Kullanim siiresi normalde 10 dakikadir.

Klinik fayda

QuattroMix®, kullanicinin kemik gimentosunu homojen bir sekilde karigstirmasini ve Joline Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Vertebra
Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’larina (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarmasini saglar. Kapali tasarimi nedeniyle, PMMA kemik
cimentolarinda sivi monomer bileseninin neden oldugu koku rahatsizidi, kullanici igin miimkiin oldugunca azaltilacaktir.

islevsellik

QuattroMix® ile kemik gimentosu karistirilir ve Vertebra Filler Nozzle’lara (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarilir. Kemik gimentosunun QuattroMix®
ile karistirlmasi ve aktariimasi su sekilde gergeklesir:

Karigtirma iglemi, bir kanstirma Unitesi kullanilarak manuel yapilir. Bu, kanistirma silindirinin (izerine yerlestirilir ve karigstrma pervanesi,
kanstirma silindirinin icinde eksenel ve rotasyonel olarak hareket ettirilebilir. Kemik ¢cimentosunun iki ayri bileseni karistinldiginda, bunlar
homojen bir sekilde karngir ve bdylece kemik gimentosunun polimerizasyonu baglar. Karistirma islemi, kemik ¢imentosunda istenilen
viskoziteye ulasilir ulagiimaz sona erer (bkz. kemik gimentosu kullanma kilavuzu).

Aktarma sirasinda, kemik ¢imentosu luer kilit baglantisi kullanilarak birden fazla Vertebra Filler Nozzle’a (Vertebra Dolgu Nozulu) aktarilir.
Bunun igin aktarim mili kanigtirma Gnitesinin (izerine yerlestirilir ve tek yonli musluk agilir. Aktarim milinin manuel olarak dondirtlmesi, mili
eksenel olarak ileri dogru hareket ettirerek macun kivamindaki kemik gimentosunun Vertebra Filler Nozzle’lara (Vertebra Dolgu Nozulu) dlcili
sekilde aktariimasini saglar.

1.2 Performans ozellikleri / teknik 6zellikler
Kapali sistem
Dolum hacmi: 1 VE kemik gimentosu (kemik gimentosunun kullanim kilavuzuna bakin)

Kapatma opsiyonlu tek yonlt musluk

Joline Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’inin (Vertebra Dolgu Nozulu) baglanmasi
icin lter kilit baglantisi

Kemik gimentosunun kolay aktariimast igin mil tinitesi
1.3 Diger iiriinlerle uyumluluk

QuattroMix® agag@idaki driinlerle birlikte kullanilmak lizere tasarlanmigtir:

Polimetil metaluirjik (PMMA) bazli radyoopak kemik gimentosu
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Asagidaki Kifoplasti Sistemi Allevo Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlarinin Vertebra Filler Nozzle’lari (Vertebra Dolgu Nozulu):

Vertebra Filler Device (frontal opening) / Vertebra Dolgu Cihazi (6nden agcilir)
Vertebra Filler Device (side opening) / Vertebra Dolgu Cihazi (yandan acilir)
Vertebra Filler Device flexPlunger (frontal opening) / Vertebra Dolgu Cihazi flexPlunger (6nden agilir)

2. Endikasyonlar

QuattroMix®, kifoplastide kemik gimentosunun karigtirnimasi ve doldurulmasi igindir.

3. Kontrendikasyonlar

QuattroMix® kullanimina iligkin bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

4. Komplikasyonlar

Asagidaki komplikasyonlar QuattroMix® ile iliskilendirilmistir:
a) Derin veya ylizeysel 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 kisittama belirtmedigi siirece, hasta ile herhangi bir temasi
olmadigindan QuattroMix® icin de bir kisitlama yoktur.

6. Kullanici profili

QuattroMix®, ameliyathane personeli tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sadece deneyimli bir kullanici tarafindan veya deneyimli bir
kullanicinin gézetiminde ya da talimatlar dogrultusunda kullaniimalidir.

7. Kullanma ortami

QuattroMix®, kifoplasti icin ameliyathane gibi steril bir ortamda kullanilir. Uygulama steril kosullarda yapilir.

Kemik cimentosunun islevselligi ve 6zellikleri nedeniyle QuattroMix® sadece kemik gimentosunun belirtilen uygulama siiresi icerisinde
kullanima uygundur, aksi takdirde karigtiricinin iglevi bozulabilir.

Kullanici, kullanilan kemik cimentosunu uygularken kemik gimentosu Ureticisinin talimatlarini da dikkate almaldir.

8. Uyar bilgileri ve giivenlik 6nlemleri

8.1 Ambalajin {izerinde kullanilan sembollerin agiklamasi igin “Sembollerin agiklamasi” bélimiine bakin. Etikette yer alan icerikler,
"Isaretlerin gevirisi” baghgi altinda dilinize gevrilmistir.

8.2 Burada agiklanan tibbi teknikler ve proseddrler, tim kapsami icerme iddiasinda DEGILDIR. Tibben miimkiin olan tiim prosediirleri
gostermezler ve 6zellikle spesifik hastalarda uygulama ve tedavi konusunda doktorun kendi deneyiminin yerini alamazlar.

8.3 Uriin sadece deneyimli bir kullanici tarafindan veya deneyimli bir kullanicinin gézetimi altinda ya da talimatlarina gére kullanilabilir.
8.4 Uriin etilen oksitle sterilize edilmistir.

8.5 Uriin yalnizca steril ambalaj agilmamis veya hasar gérmemisse steril ve pirojensizdir. Ambalaj daha énce agilmig veya hasar gérmiigse
Urdin kullanmayin.

8.6 Uriin, ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden ("Son kullanma tarihi") énce kullaniimalidir. Son kullanma tarihi gegmis
olan Grdnler artik kullanilmamali ve bertaraf edilmelidir.

8.7 Uriinle islem yaparken ve kullanirken daima steril bir ortam saglamaya ve steril calismaya dikkat edin.
8.8 Hasarli veya kusurlu gortinen drinleri kullanmayin.

8.9 TEK KULLANIMLIKTIR! Uriin tek seferlik kullanim icin tasarlanmigtir. Yeniden kullanilmamali, tekrar sterilize edilmemeli veya
tekrar hazirlanmamalidir. Yeniden kullanma, yeniden sterilize etme veya yeniden isleme, cihazin performansini etkileyebilir ve
cihaz kullaniirken hastanin zarar gérmesine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden sterilize etme veya yeniden isleme, bulagici
hastaliklarin bir hastadan digerine bulasmasi dahil ancak bunlarla sinirl olmamak lizere, cihazin kontaminasyonuyla ve/veya hastada
enfeksiyon riskinin artmasiyla da sonuglanabilir.

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 kullanimi igin tasarlanmistir.

8.1 Her zaman kemik ¢cimentosu Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun!

8.12  Kemik cimentosunun homojen sekilde karismasini saglamak igin, QuattroMix®’in maksimum &nerilen bir paketlik kemik gimentosu
(yaklasik 25 g polimer tozu ve yaklasik 10 ml monomer sivisi) kapasitesini asmayin!

8.13 Ampuliin boynu kirilirken kigtik cam kiymiklari olugabilir. Bu kiymiklarin kemik gimentosuna ve sonrasinda omurganin i¢ine girmesini
onlemek igin, ampuli 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 disan gikmamasi igin tek yonlii muslugu kapatin (yatay konum)!

8.16 Karistirma sirasinda, hava girmesini ve dolayisiyla kemik cimentosunun homojenliginin bozulmasini nlemek icin, karistirma silindirini
kapagi yukari bakacak sekilde dikey olarak tutun!

8.17  Kemik cimentosunun homojen olmasini saglamak icin, kemik cimentosunun bilesenlerini karistirma kanatlariyla iyice kanstirin!
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8.18 Karigtirma silindiri avug ici ile tutulursa, kemik cimentosu isinabilir ve kemik cimentosunun islem sureleri ciddi 6lgtide kisalabilir!

8.19  Karistirma Unitesinin her iki tarafinda frenler, kemik gimentosunun daha sonra giivenli bir sekilde aktarilabilmesi icin net ve sesli bir
sekilde yerine oturmalidir!

8.20 Hava hapsolmasini ve kemik cimentosu homojenliginin bozulmasini 6nlemek icin, QuattroMix®’in icindeki havay! timiyle bosaltin!
Kalan polimer tozundan toz gikmasi ihtimaline karsi QuattroMix®’i yliziinlizden uzak tutun!

8.21 Kemik cimentosunun artan viskozitesi aktarima izin verdigi sirece, kanstirdiktan sonra kemik ¢imentosunu mimkiin oldugunca
cabuk aktarin!

8.22  Sivi monomer bilesenini dolum hunisinden doldurmayin, aksi takdirde polimer tozu dolum sirasinda islanmig olan doldurma hunisine
yapigabilir! Bunun yerine, sivimonomer bilesenini dogrudan karistirma silindirine doldurun ve ancak bundan sonra doldurma hunisini
takin!

8.23 Karigtirma tnitesinin kanigtirma silindirine sikica vidalandigindan emin olmak icin, kangtirma tnitesini kangtirma silindirinin tzerine
bastirarak sonuna kadar yerlestirin. Bayonet kilidi duyulabilir bir tik sesiyle yerine oturana kadar gosterilen yonde cevirin.

8.24  Karistirmaya baslamadan 6nce tek yonli muslugun kapali oldugundan emin olun!

8.25 Aktarim milini dondiriirken olusan basincin trlinde hasara yol agmamasi igin, tek yonlt musluk, Vertebra Filler Nozzle’lar (Vertebra
Dolgu Nozulu) doldurmadan 6nce agik olmalidir!

9. Ambalaj, son kullanma tarihi, depolama ve imha

Uriin steril ve pirojensiz olarak teslim edilir. Uriin tek tek ambalajlidir. Ambalaj agiimadigi veya zarar gérmedigi siirece sterilite korunmaktadir.
Her bir ambalaj lizerindeki son kullanma tarihini dikkate alin. Son kullanma tarihi gegmis olan triinler artik kullaniimamali ve bertaraf edilmelidir.
Uriinii kullanima kadar serin, karanlik ve kuru bir ortamda saklayin ve tasiyin. Giines 1sinlarina ve 1siya karsi koruyun.

Ambalaj daha dnce aciimis veya hasar gérmiisse urtinii kullanmayin. Herhangi bir hasar tespit etmeniz durumunda (rin kullanilamaz.

Kagit, karton ve plastikten olugan kullanilan ambalaj malzemesi geri donusttrilebilir ve mevcut atik kanallar kullanilarak glivenli 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 bertaraf edilebilir.

Kemik gimentosunun kalintilari, genel ve hastaneye 6zgl 6nlemler kapsaminda hastane atiklari ile birlikte atiimadan 6nce QuattroMix®’ten
tamamen goziilmelidir.

10. Giivenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor

(AB) 2017/745 Yonetmeliginin 32. Maddesi uyarinca, glivenlik ve klinik performans hakkinda kisa rapor sadece, 6zel yapim veya arastirma
amagli olmayan sinif lll cihazlar ve implante edilebilir cihazlar icin olusturulacaktir. QuattroMix® bu tanimin kapsamina girmediginden,
gtivenlik ve klinik performans hakkinda kisa bir rapor uygulanabilir degildir ve dolayisiyla hazirlanmamigtir.

1. Ciddi olaylan bildirme yiikuimliiliigii

Uriinle nedensel bir baglanti iginde meydana gelen tim ciddi olaylar (bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6lim; bir hastanin,
kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunda gegici veya kalici ciddi kétiilesme; halk saghgina yonelik ciddi tehlike), derhal kullanici
tarafindan hem ireticiye hem reticinin bulundugu tilkenin yetkili makamina bildirilmelidir. Bunun igin gereken Tekil Cihaz Kimligi (Unique
Device Identifier, UDI) ve urinle ilgili diger veriler, ambalaj etiketinde bulunmaktadir.

Nedensel olarak ciddi bir olayla iligkili olan etkilenen uriin, (AB) 2017/745 Yonetmeliginin 89. Maddesi uyarinca uretici tarafindan gerekli
incelemeler ve risk degerlendirmesinin yapilabilmesi icin derhal iireticiye gonderilmelidir.

12. Kullanim

QuattroMix®, ambalajin iginde verilen hizli bagvuru kilavuzundaki (Quick Guide) cizimlere gore asagidaki sekilde kullanilir:

| Doldurun

12.1 Kaideyi diiz ve kaydirmaz bir yiizeye yerlestirin. Karistirma silindirini, agzi yukar bakacak sekilde, tek yonli muslugu kapali olarak
kaidenin icine yerlegtirin.

A DiKKAT: Dolum sirasinda monomer bilesenlerinin disan cikmamasi icin tek yonlii muslugu kapatin (yatay konum)!

12.2 Kemik gimentosunun sivi monomer bilesenini karigtirma sisteminin igine doldurun. Doldurma hunisini karigtirma silindirinin tizerine
yerlestirin. Kemik cimentosunun toz halindeki polimer bilesenlerini, doldurma hunisini kullanarak karigtirma silindirine doldurun.

UYARI: Ampuliin boynu kirihrken kiiciik cam kiymiklan olusabilir. Bu kiymiklarin kemik cimentosuna ve sonrasinda
A omurganin icine girmesini onlemek icin, ampulii dogrudan acik haldeki kanigstirma silindirinin iizerinde degil, biraz
uzaginda kirin!

DIKKAT: Sivi monomer bilesenini dolum hunisinden doldurmayin, aksi takdirde polimer tozu dolum sirasinda islanmis olan
A doldurma hunisine yapisabilir! Bunun yerine, sivi monomer bilesenini dogrudan kanistirma silindirine doldurun ve ancak

bundan sonra doldurma hunisini takin!

UYARI: Kemik cimentosunun homojen sekilde karismasini saglamak icin, QuattroMix®’in maksimum onerilen bir paketlik
A kemik cimentosu kapasitesini (kemik cimentosunun kullamim kilavuzuna bakin) asmayin!

A DiKKAT: Polimer tozunun tamaminin kanstirma silindirine dolduruldugundan ve doldurma hunisinde kalinti kalmadigindan
emin olun.

Not: QuattroMix® sadece PMMA bazh radyoopak kemik cimentolariyla birlikte kullanilmak iizere tasarlanmigtir!
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Il Hazirlayin
12.3  Doldurma hunisini kanstirma silindirinden ¢ikarin. Karistirma (nitesini karistirma silindirinin Gizerine yerlestirin ve sikica kilitleninceye
kadar okla gosterilen yonde gevirin. Karigtirma silindirini kaideden ¢ikarin.

C DIKKAT: Karistirma iinitesinin kanistirma silindirine sikica vidalandigindan emin olmak i¢in, karistirma iinitesini kanistirma
silindirinin iizerine bastirarak sonuna kadar yerlestirin. Bayonet kilidi duyulabilir bir tik sesiyle yerine oturana kadar
gosterilen yonde cevirin.

ﬁ DIKKAT: Karistirma iinitesinin her iki tarafinda frenler, kemik cimentosunun daha sonra giivenli bir sekilde aktarilabilmesi
icin net ve sesli bir sekilde yerine oturmahdir!

Not: Kanistirma iinitesi karistirma silindirine basinc kullanilarak yerlestiriimezse, karistirma silindirinden gelen basing nedeniyle
tekrar gevseyebilir!

1l Kanigtirin

12.4 Karigtirma silindirini bir elinizle sabit tutun. Diger elinizle ayni anda karigtirma unitesini boydan boya ileri-geri iterek ve saliniml bir
sekilde ileri geri gevirerek, kemik gimentosunun bilesenlerini karistinin. Bunu yaparken kemik cimentosu kiitlesinin tamamini hareket
ettirmek icin, pistonun 6n alanda da hareket ettirildiginden emin olun.

ﬁ DIKKAT: Karnistirma sirasinda, hava gir ini ve kemik ¢i »>sunun homojenliginin bozulmasini 6nlemek icin, karistirma
silindirini dikey olarak ve tek yonlii muslugu yukari bakacak sekilde tutun!

ﬁ UYARI: Kemik ci tosunun homojen ol u sagl k icin, kemik cimentosunun bilesenlerini karistirma kanatlariyla
iyice karistirin!

ﬁ DIKKAT: Karistirma silindiri avug ici ile tutulursa, kemik cimentosu i1sinabilir ve kemik cimentosunun islem siireleri ciddi
olciide kisalabilir!
A DIKKAT: Karistirmaya baslamadan énce tek yonlii muslugun kapali oldugundan emin olun!
125 Onerilen karigtirma siiresi gectikten sonra (kemik gimentosu Ureticisinin kullanim talimatlarina gére), karistirma tinitesindeki pistonu
gidebildigi kadar geri gekin.

A DIKKAT: Her zaman kemik cimentosu iireticisinin kullanim talimatlarina uyun!

IV Havayi bosaltin ve aktarin

12.6  Aktanim milini, sonuna kadar geriye ¢ekilmis olan karistirma tinitesinin tizerine kaydirin. Sikica bastirarak kanstirma tinitesine baglayin.
Tiklama sesi, aktarim milinin kanistirma tnitesine baglanmis oldugunu gdsterir.

ﬁ DIKKAT: Aktarim milini dondiiriirken olusan basincin iiriinde hasara yol agmamasi igin, tek yonlii musluk, Vertebra Filler
Nozzle’lan (Vertebra Dolgu Nozulu) doldurmadan 6nce acik olmalidir!

12.7 Pistonu Joline Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazindan ¢ikarin. Havasini almak igin, Vertebra Filler Nozzle’i (Vertebra Dolgu No-
zulu) tek yonli muslugun lier kilitli baglantisina takin. Karistirma silindirini 12.4 adiminda agiklandigi gibi yukari dogru dikey olarak
tutun. Aktarim milini saat yonulinde cevirerek, Vertebra Filler Nozzle’dan (Vertebra Dolgu Nozulu) kemik ¢cimentosu ¢ikincaya kadar
pistonu ileri dogru itin.

Not: Vertebra Filler Nozzle’dan (Vertebra Dolgu Nozulu) kemik cimentosu ciktigi anda 1,5 ml kapasiteye ulasiimis olur.

UYARI: Hava hapsolmasini ve kemik cimentosu homojenliginin bozulmasini 6nlemek icin QuattroMix®’in icindeki havayi
tiimiiyle bosaltin! Kalan polimer tozundan toz cikmasi ihtimaline karsi QuattroMix®’i yiiziiniizden uzak tutun!

12.8 Kemik cimentosunun disari akmasini énlemek icin tek yonli muslugu kapatin.

12.9 Vertebra Filler Nozzle'i (Vertebra Dolgu Nozulu) tek yonlii musluktan gikarin.

Not: Baska bir Vertebra Filler Nozzle (Vertebra Dolgu Nozulu) baglamadan 6nce, liier kilitli konektorden sizan kemik cimentosunu

silin.

12.10 Gereken miktarda kemik gimentosu aktarilana kadar, diger Vertebra Filler (Vertebra Dolgu) cihazlari ile 12.7 ila 12.9 adimlarini
tekrarlayin.

A DIKKAT: Kemik gimentosunun artan viskozitesi aktarima izin verdigi siirece, karistirdiktan sonra kemik ¢cimentosunu

miimkiin oldugunca cabuk aktarin!

A DIKKAT: Her zaman kemik cimentosu iireticisinin kullanim talimatlarina uyun!
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