Instructions for Use | EN

K-Wires

Package contents
The package contains one of the following single-use instruments:
e HPS 2.0 K-wire

The content of each package is evident from the respective product
label.

Description

The HPS™ 2.0 K wires are designed for use in posterior spinal
stabilization procedures to guide the pedicle screw placement into
the vertebral body.

Material
HPS 2.0 K-Wire are made from Nitinol (Nickel-Titanium Shape
Memory Alloy).

Intended use

The HPS™ 2.0 K wires may only be used according to the directions
described herein, and the instructions for use enclosed with surgical
systems.

Prior to use, make sure that the instruments are sterile and have
not been damaged. Do not reuse HPS™ 2.0 K wires.

Surgical Technique for posterior stabilization with the MIS
approach: A longitudinal incision about 1.5 cm is made through the
skin and fascia. Insert the Jamshidi Needle through incision and
dock the tip on the bony anatomy of the desired level. Confirm the
position by using lateral fluoroscopy. Using A-P fluoroscopy,
advance the Jamshidi Needle to the pedicle entry point at the
intersection of the facet and transverse process. Confirm that the
tip of the Jamshidi Needle is at the center of the lateral border of
the pedicle on an A-P image. Gently tap the Jamshidi Needle to
engage the trocar tip into the pedicle.

Advance the Jamshidi needle through pedicle using A-P fluoroscopy
to direct the tip towards the center of the pedicle. The needle
should not advance more than three quarters of the way across the
pedicle, starting from the lateral edge of the pedicle. Continue
advancement until the needle enters the vertebral body. Confirm
the placement with A/P and lateral fluoroscopy to ensure that the
Jamshidi Needle does not breach the wall of the pedicle. Remove
the inner stylet of the Jamshidi Needle. Select an HPS 2.0 K-Wire.
Insert the HPS 2.0 K-Wire into the Jamshidi Needle. Advance the
HPS 2.0 K-Wire beyond the tip of the Jamshidi Needle
(approximately 20mm) to ensure an adequate fixation into the
cancellous bone. Confirm the placement with A/P and lateral
fluoroscopy to ensure that the HPS 2.0 K-Wire does not breech the
wall of the pedicle or the vertebral body. Use caution when placing
the guidewire. Markings on the wire designate 5mm increments
and can be used to determine penetration depth. Additionally, the
depth markers can be used to monitor unintentional guidewire
advancement or rotation. Once the guidewire is placed to the
desired depth, carefully remove the Jamshidi Needle while holding
the guidewire.

Indications

Spinal Posterior Stabilization

The HPS™ 2.0 K wires are designed for use in spinal stabilization
procedures to guide the pedicle screw placement into the vertebral
body.
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Contraindications

Since the HPS 2.0 K-wire are used as accessory for the applications
mentioned before, there are no contraindications specific to these
products.

Adverse reactions

All known reactions to orthopedic treatment have to be considered
carefully. Adverse events may include but are not limited to:

e Bone resorption and poor bone formation

e Device failure

o Infection

e Tissue damage as a result of surgical trauma

Safety precautions
A e The HPS™ 2.0 K wires are supplied in sterile packaging.
The sterility information is indicated on the device labels.
‘g\\a‘\fu.m‘{% e Do not use the product if the sterile package is damaged.
i)™ * Improper use of the HPS™ 2.0 K wires can lead to
damage to the tissue, destruction of the device
components, and injury to the operator, patient, or third
parties.

e Avoid excessive contact pressure. This can result in damage to the
device. At the same time, extreme heat is generated, which
increases the risk of thermal necrosis. Excessive contact pressure
can also result in breakage. Avoid jamming of the device during
operation. Do not use it as a lever
Single-use devices must be disposed of in compliance with all
applicable local, state, and federal laws and regulations
concerning medical waste.

e Never reuse an HPS™ 2.0 K wires
® e Never use HPS™ 2.0 K wires if the packaging is damaged.
An HPS™ 2.0 K wire with damaged packaging might be
@ damaged itself and thus may not be used.
g e Never use HPS™ 2.0 K wires that are past their expiration
date.

Storage, inspection and sterilization

Storage

The HPS™ 2.0 K wire is individually packed in protective packaging

that is labeled according to its contents.

The HPS™ 2.0 K wire is sterilized with gamma sterilization

(25 kGy minimum).

o Always store the HPS™ 2.0 K wire in the original protective
packaging.

e Do not remove the HPS™ 2.0 K wire from the packaging until
immediately before use.

? e Store the HPS™ 2.0 K wire in a dry and dust-free place

(standard hospital environment).

Resterilization
The HPS™ 2.0 K wires are not designed to be re-sterilized by
the user.

Warranty

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out
by an unauthorized service center. The manufacturer does not take
responsibility for any effects on safety, reliability or performance of
the product if the product is not used in conformity with these
instructions for use. Subject to technical modifications.
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For further information
Please contact RTI Surgical, Paradigm Spine or your medical product
representative if further information is needed.

Symbols
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Catalogue number
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K-Drahte

Inhalt der Verpackung
Die Verpackung enthalt eines der folgenden Einweginstrumente:
e HPS™ 2.0 K-Draht

Der Inhalt der Verpackung geht aus dem jeweiligen Produktetikett
hervor.

Beschreibung

Die HPS™ 2.0 K-Drahte sind zur Verwendung bei Verfahren zur
posterioren Wirbelsaulenstabilisierung vorgesehen und dienen als
Flhrungsdraht zur Platzierung der Pedikelschrauben im Wirbelkorper.

Material
HPS™ 2.0 K-Dréhte sind aus Nitinol gefertigt (Nickel-Titan-
Formgedachtnislegierung).

Verwendungszweck

Die HPS™ 2.0 K-Drahte dirfen ausschlieBlich gemaR den hier
vorliegenden Anleitungen und den Gebrauchsanweisungen, die
Operationssystemen beiliegen, verwendet werden.

Vor der Verwendung ist sicherzustellen, dass die Instrumente steril
und unbeschadigt sind. HPS™ 2.0 K-Dréhte dirfen nicht
wiederverwendet werden.

Operationsverfahren fiir die posteriore Stabilisierung in minimal-
invasiver Technik: Ldngsschnitt von ca. 1,5 cm durch Haut und
Bindegewebe vornehmen. Jamshidi-Nadel durch den Schnitt
einfihren und Spitze auf dem Knochen der gewiinschten Ebene
ansetzen. Position mithilfe lateraler Durchleuchtung bestatigen. Unter
a-p Durchleuchtung Jamshidi-Nadel in den Pedikel-Eintrittspunkt am
Schnittpunkt zwischen Facettengelenk und Querfortsatz einbringen.
Mithilfe eines a-p Bilds bestatigen, dass sich die Spitze der Jamshidi-
Nadel im Mittelpunkt des lateralen Pedikelrands befindet. Jamshidi-
Nadel zur Einbringung der Trokarspitze in den Pedikel vorsichtig
einklopfen.

Jamshidi-Nadel durch den Pedikel unter a-p Durchleuchtung weiter
einfihren, um die Spitze auf die Mitte des Pedikels zu richten. Die
Nadel sollte nicht weiter eingefiihrt werden als bis drei Viertel des
Wegs durch den Pedikel, beginnend am lateralen Rand des Pedikels.
Nadeleinbringung fortsetzen, bis die Nadel in den Wirbelkérper
eintritt. Die Platzierung mit a-p und lateraler Durchleuchtung
bestatigen, um sicherzustellen, dass die Jamshidi-Nadel die
Pedikelwand nicht durchbricht. Den inneren Fihrungsstab der
Jamshidi-Nadel entfernen. Einen HPS™ 2.0 K-Draht auswahlen. Den
HPS™ 2.0 K-Draht in die Jamshidi-Nadel einfihren. Den HPS™ 2.0
K-Draht Gber die Spitze der Jamshidi-Nadel hinaus einbringen (ca. 20
mm), um die addquate Fixation in der Spongiosa sicherzustellen. Die
Platzierung mit a-p und lateraler Durchleuchtung bestatigen, um
sicherzustellen, dass der HPS™ 2.0 K-Draht die Wand des Wirbel-
korpers nicht durchbricht. Sorgfalt bei der Platzierung des Fiihrungs-
drahts walten lassen. Auf dem Draht sind Markierungen im Abstand
von 5 mm angebracht, die dazu verwendet werden konnen, die
Einbringungstiefe zu bestimmen. AuRerdem kénnen die Tiefen-
markierungen dazu dienen, eine unbeabsichtigte Weiterbewegung
oder Drehung des Fihrungsdrahts zu erkennen. Wenn der
Flhrungsdraht in der gewlnschten Tiefe platziert ist, die Jamshidi-
Nadel vorsichtig entfernen und dabei den Fiihrungsdraht auf Position
halten.
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Indikationen

Posteriore Wirbelsdulenstabilisierung

Die HPS™ 2.0 K-Dréhte sind zur Verwendung bei Verfahren zur
Wirbelsaulenstabilisierung vorgesehen und dienen zur Fihrung bei der
Platzierung der Pedikelschrauben im Wirbelkorper.

Kontraindikationen

Da die HPS™ 2.0 K-Drahte als Zubehor fir die oben genannten
Einsatzzwecke verwendet werden, liegen keine spezifischen
Kontraindikationen fir dieses Produkt vor.

Nebenwirkungen

Alle bekannten Reaktionen auf orthopadische Behandlungen missen
sorgfaltig berlcksichtigt werden. Unter anderem kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

e Knochenabbau und verminderte Knochenneubildung

e Implantatversagen

o Infektion

e Gewebeschadigung durch operatives Trauma

Sicherheitsvorkehrungen
e HPS™ 2.0 K-Drahte werden in einer Sterilverpackung
geliefert. Die Sterilitat ist auf den Instrumentenetiketten
vermerkt.
yefur, @ Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung

%
égljzl 2 beschadigt ist.

e Eine unsachgemafRe Verwendung der HPS™ 2.0 K-Drahte
kann zu Gewebeschadigungen, Beschadigungen der
Implantatkomponenten und Verletzungen des Patienten,
des Operateurs oder dritter Personen fuhren.

UbermaRigen Kontaktdruck vermeiden, da es sonst zu Schaden
kommen kénnte. AuRerdem wird groRe Hitze erzeugt, die die
Gefahr einer Nekrose erhéht. UberméaRiger Kontaktdruck kann auch
zum Bruch des Instruments fiihren. Einklemmen des Instruments
wahrend der Operation vermeiden. Instrument nicht als Hebel
verwenden.

Einweginstrumente missen gemaR allen geltenden lokalen,
behordlichen und staatlichen Vorschriften und Bestimmungen in
Bezug auf medizinischen Abfall entsorgt werden.

e HPS™ 2.0 K-Dréhte niemals wiederverwenden.
® e HPS™ 2.0 K-Drahte niemals verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist. Ein HPS™ 2.0 K-Draht mit
@ beschadigter Verpackung kann selbst beschadigt und
daher unbrauchbar sein.
g o Niemals HPS™ 2.0 K-Dréhte mit Uberschrittenem
Verfallsdatum verwenden.

Lagerung, Inspektion und Sterilisation

Lagerung

HPS™ 2.0 K-Dréhte sind einzeln in einer Schutzverpackung mit

entsprechender Kennzeichnung des Inhalts verpackt.

mn HPS™ 2.0 K-Drahte sind durch Gamma-Bestrahlung
(min. 25 kGy) sterilisiert.

e HPS™ 2.0 K-Drdhte immer in der Original-Schutzverpackung lagern.

e HPS™ 2.0 K-Drdhte immer erst unmittelbar vor Gebrauch aus der

Schutzverpackung nehmen.

T e HPS™ 2.0 K-Drahte an einem trockenen und staubfreien

Ort lagern (Standard-Klinikumgebungsbedingungen).

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Gebrauchsanweisung | DE

Resterilisation
Die HPS™ 2.0 K-Drahte sind nicht zur Resterilisation durch den
Anwender vorgesehen.

Gewabhrleistung

Bei Reparaturen oder Modifikationen durch Unbefugte erldschen alle
Garantierechte. Wenn das Produkt nicht gemaR der vorliegenden
Gebrauchsanweisung verwendet wird, ibernimmt der Hersteller keine
Verantwortung fur Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Funktionsfahigkeit des Produkts. Technische Anderungen
vorbehalten.

Weitergehende Informationen

Weitere Informationen erhalten Sie jederzeit bei RTI Surgical,
Paradigm Spine oder bei hrem Vertreter fir Medizinprodukte.

Symbole

Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Chargennummer

Artikelnummer

ENERMEILSIES]

. Anzahl der verwendbaren Einheiten
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Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Trocken aufbewahren
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Nicht wiederverwenden
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Fils K

Contenu de I'emballage
L'emballage contient I'un des instruments a usage unique suivants:
e Fil KHPS™ 2.0

Le contenu de chaque emballage est évident a la vue de I'étiquette
respective de produit.

Description

Les fils KHPS™ 2.0 sont congus pour |'utilisation dans les procédures
de stabilisation spinale postérieure pour guider le placement de la vis
pédiculaire dans le corps vertébral.

Matériaux
Les fils K HPS™ 2.0 sont fabriqués en Nitinol (alliage de nickel-titane a
mémoire de forme).

Usage prévu

Les fils K HPS™ 2.0 peuvent uniquement étre utilisés conformément
aux instructions décrites ici et aux instructions d'utilisation fournies

avec les systémes chirurgicaux.

Avant I'utilisation, assurez-vous que les instruments sont stériles et

n'ont pas été endommagés. Ne réutilisez pas les fils K HPS™ 2.0.

Technique chirurgicale pour la stabilisation postérieure avec
I'approche MIS: Une incision longitudinale d'environ 1,5 cm est
pratiquée a travers la peau et le fascia. Insérez |'aiguille Jamshidi a
travers l'incision et arrimez la pointe sur I'anatomie osseuse du
niveau souhaité. Confirmez la position par fluoroscopie latérale.

A I'aide d'une fluoroscopie A-P, avancez I'aiguille Jamshidi jusqu'au
point d'entrée du pédicule a l'intersection de la facette et de
I'apophyse transverse. Confirmez que la pointe de I'aiguille Jamshidi
est au centre du bord latéral du pédicule sur I'image A-P. Tapotez
doucement l'aiguille Jamshidi pour engager la pointe du trocart dans
le pédicule.

Avancez l'aiguille Jamshidi dans le pédicule a I'aide d'une
fluoroscopie A-P pour diriger la pointe vers le centre du pédicule.
L'aiguille ne doit pas avancer sur plus de trois quarts de la distance
dans le pédicule, en commencant au bord latéral du pédicule.
Continuez a avancer l'aiguille jusqu'a ce qu'elle pénétre dans le corps
vertébral. Confirmez le placement avec une fluoroscopie A-P et
latérale pour vous assurer que I'aiguille Jamshidi ne rompt pas la
paroi du pédicule. Retirez le stylet interne de I'aiguille Jamshidi.
Sélectionnez un fil K HPS™ 2.0. Insérez le fil K HPS™ 2.0 dans I'aiguille
Jamshidi. Avancez le fil K HPS™ 2.0 au-dela de la pointe de I'aiguille
Jamshidi (environ 20 mm) pour assurer une fixation adéquate dans
I'os spongieux. Confirmez le placement avec une fluoroscopie A-P et
latérale pour vous assurer que le fil K HPS™ 2.0 ne rompt pas la paroi
du pédicule ou le corps vertébral. Soyez prudent lors du placement
du fil guide. Les repeéres sur le fil désignent des incréments de 5 mm
et peuvent étre utilisés pour déterminer la profondeur de
pénétration. De plus, les marqueurs de profondeur peuvent étre
utilisés pour surveiller I'avancée ou la rotation accidentelle du fil
guide. Une fois que le fil guide est placé a la profondeur souhaitée,
retirez avec précaution l'aiguille Jamshidi tout en maintenant le fil
guide.

Indications

Stabilisation spinale postérieure

Les fils K HPS™ 2.0 sont congus pour 'utilisation dans les procédures de
stabilisation spinale pour guider le placement de la vis pédiculaire dans
le corps vertébral.
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Contre-indications

Les fils KHPS™ 2.0 étant utilisés comme accessoire pour les
applications mentionnées plus haut, il n'existe pas de contre-
indications spécifiques a ces produits.

Effets secondaires

Toutes les réactions connues au traitement orthopédique doivent
étre soigneusement prises en compte. Les effets secondaires
peuvent comprendre, sans s'y limiter:

e Résorption osseuse et mauvaise formation osseuse

e Défaillance du dispositif

o Infection

e Endommagement des tissus suite a un trauma chirurgical

Précautions de sécurité

. Les fils K HPS™ 2.0 sont fournis dans un emballage stérile.
f Les informations sur la stérilité sont fournies sur les
étiquettes du dispositif.

g\\é\‘u-f!&:% o N'utilisez pa,s le produit si I'emballage stérile est
A I:E 2 endommagé.

e |'usage incorrect des fils K HPS™ 2.0 peut entrainer un
endommagement des tissus, la destruction des
composants du dispositif ainsi que des blessures de
|'opérateur, du patient ou des tiers.

e Evitez toute pression de contact excessive. Ceci peut endommager
I'appareil. Ceci génere également une chaleur extréme qui accroft
le risque de nécrose thermique. Les pressions de contact
excessives peuvent également entrainer des ruptures. Evitez de
coincer le dispositif pendant I'opération. Ne ['utilisez pas comme
levier.

e |es dispositifs a usage unique doivent étre éliminés dans le respect
des lois et réglementations locales, régionales et fédérales sur les
déchets médicaux.

e Ne réutilisez jamais un fil K HPS™ 2.0
® o N'utilisez jamais de fils K HPS™ 2.0 si I'emballage est
endommagé. Un fil K HPS™ 2.0 dont I'emballage est
@ endommagé peut étre lui-méme endommagé et ne peut
donc pas étre utilisé.
e N'utilisez jamais de fils K HPS™ 2.0 ayant dépassé leur
g date d'expiration.

Stockage, inspection et stérilisation
Stockage
Le fil K HPS™ 2.0 est emballé individuellement dans un emballage
protecteur qui est étiqueté en fonction du contenu.
mn Le fil K HPS™ 2.0 est stérilisé par irradiation gamma
(minimum 25 kGy).
e Stockez toujours le fil K HPS™ 2.0 dans son emballage protecteur
d'origine.
o Ne retirez le fil K HPS™ 2.0 de I'emballage qu'immédiatement
avant I'utilisation.
T_ e Stockez le fil K HPS™ 2.0 dans un endroit sec et sans
poussiére (environnement hospitalier standard).

Restérilisation
Les fils K HPS™ 2.0 ne sont pas congus pour étre restérilisés
par I'utilisateur.
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Garantie

Tous les droits a la garantie deviennent caducs si des réparations ou
modifications sont effectuées par un centre de service non autorisé.
Le fabricant décline toute responsabilité pour tous effets sur la
sécurité, la fiabilité et les performances du produit qui seraient dues
a une utilisation du produit non conforme a ces instructions
d'utilisation. Sujet a modifications techniques.

Informations complémentaires

Si vous désirez des informations supplémentaires sur ce produit,
veuillez contacter RTI Surgical, Paradigm Spine ou votre représentant
en produits médicaux.

Symboles

Fabricant

Date de fabrication

Utiliser avant le

Code de lot

ol

il

E

Référence catalogue
[STERILE
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®

. Contenu de I'unité ou des unités utilisables

Stérilisé par irradiation

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver au sec

-_~
® Ne pas réutiliser

Consultez le mode d'emploi sur ce site web

[
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Alambres K

Contenido del paquete

El paquete contiene uno de los siguientes instrumentos de un solo
uso:

e Alambre K HPS™ 2.0

El contenido de cada envoltorio se indica en la respectiva etiqueta
del producto.

Descripcién

Los alambres K HPS™ 2.0 estan disefiados para su uso en
procedimientos de estabilizacidn espinal posterior para guiar la
colocacion del tornillo pedicular en el cuerpo vertebral.

Material
Los alambres K HPS™ 2.0 estdn hechos de Nitinol (aleacion de
memoria de forma de niquel-titanio).

Uso previsto

Los alambres K HPS™ 2.0 sélo se pueden usar de acuerdo con las
instrucciones descritas en este documento y las instrucciones de
manejo incluidas con los sistemas quirurgicos.

Antes de usar, asegurese de que los instrumentos sean estériles y no
hayan sido dafiados. No vuelva a usar los alambres K HPS™ 2.0.

Técnica quirdrgica para la estabilizacion posterior con el procedi-
miento MIS: Se hace una incisién longitudinal de aproximadamente
1,5 cm a través de la piel y la fascia. Inserte la aguja Jamshidi a través
de la incision y acople la punta en la anatomia ésea del nivel
deseado. Confirme la posicién con fluoroscopia lateral. Utilizando
fluoroscopia A-P, avance la aguja Jamshidi hasta el punto de entrada
del pediculo en la interseccidn de la faceta y el proceso transversal.
Confirme que la punta de la aguja Jamshidi estd en el centro del
borde lateral del pediculo en una imagen A-P. Golpee suavemente la
aguja Jamshidi para acoplar la punta del trocar en el pediculo.
Avance la aguja Jamshidi a través del pediculo con fluoroscopia A-P
para dirigir la punta hacia el centro del pediculo. La aguja no debe
avanzar mas de tres cuartos del camino a través del pediculo,
comenzando desde el borde lateral del pediculo. Continte
avanzando hasta que la aguja entre en el cuerpo vertebral. Confirme
la colocacién con A-P y fluoroscopia lateral para asegurarse de que la
aguja Jamshidi no rompa la pared del pediculo. Retire el estilete
interno de la aguja Jamshidi. Seleccione un alambre K HPS™ 2.0.
Inserte el alambre K HPS™ 2.0 en la aguja Jamshidi. Avance el
alambre K HPS™ 2.0 mas alla de la punta de la aguja Jamshidi
(aproximadamente 20 mm) para garantizar una fijacion adecuada en
el hueso esponjoso. Confirme la colocacion con A-P y fluoroscopia
lateral para asegurarse de que el alambre K HPS™ 2.0 no rompa la
pared del pediculo o el cuerpo vertebral. Tenga cuidado al colocar el
alambre guia. Las marcas en el alambre designan incrementos de 5
mm y se pueden usar para determinar la profundidad de
penetracion. Ademas, los marcadores de profundidad se pueden
usar para monitorear el avance o rotacion involuntaria del alambre
gufa. Una vez que el alambre guia se coloca a la profundidad
deseada, retire con cuidado la aguja Jamshidi mientras sostiene el
alambre guia.

Indicaciones
Estabilizacién espinal posterior

Los alambres K HPS™ 2.0 estdn disefiados para su uso en
procedimientos de estabilizacion espinal posterior para guiar la

colocacion del tornillo pedicular en el cuerpo vertebral.
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Contraindicaciones

Dado que los alambres K HPS™ 2.0 se utilizan como accesorio para
las aplicaciones mencionadas anteriormente, no existen
contraindicaciones especificas para estos productos.

Reacciones adversas

Todas las reacciones conocidas al tratamiento ortopédico deben
considerarse cuidadosamente. Los eventos adversos pueden incluir,
entre otros:

e Resorcidn dsea y pobre formacion dsea

o Falla del dispositivo

o Infeccion

e Dafio tisular como resultado de trauma quirdrgico

Advertencias de seguridad
e Los alambres K HPS™ 2.0 se suministran en envoltorios
& estériles. La informacion de esterilidad se indica en las
etiquetas del dispositivo.
g\\é\‘u-f!&:% o No utilice el producto si el envoltorio estéril esta dafiado.
o I:E 2 e Eluso incorrecto de los alambres K HPS™ 2.0 puede
provocar dafios en el tejido, destruccion de los
componentes del dispositivo y lesiones para el operador,
el paciente o terceros.
Evite la presion de contacto excesiva. Esto puede provocar dafios
en el dispositivo. Al mismo tiempo, se genera calor extremo, lo que
aumenta el riesgo de necrosis térmica. Una presién de contacto
excesiva también puede provocar la rotura. Evite atascos del
dispositivo durante el funcionamiento. No lo use como palanca.
Los dispositivos de un solo uso deben desecharse de acuerdo con
todas las leyes y regulaciones locales, estatales y federales
aplicables con respecto a los desechos médicos.

e Nunca utilice alambres K HPS™ 2.0 si el envoltorio estd
dafiado. Un alambre K HPS™ 2.0 con envoltorio dafiado
@ podria no encontrarse en perfectas condiciones y, por lo
tanto, no se podrd utilizar.
g e Nunca utilice alambres K HPS™ 2.0 que hayan pasado su
fecha de vencimiento.

® e Nunca reutilice los alambres K HPS™ 2.0.

Almacenamiento, inspeccién y esterilizacién
Almacenamiento
El alambre K HPS™ 2.0 estd embalado individualmente en envoltorio
protector etiquetado segun su contenido.
El alambre K HPS™ 2.0 se esteriliza con esterilizacion
STERILE[ A | o
gamma (minimo de 25 kGy).
e Guarde siempre el alambre K HPS™ 2.0 en el envoltorio protector
original.
o No retire el alambre K HPS™ 2.0 del envoltorio hasta
inmediatamente antes de su uso.
a. ¢ Almacene el alambre K HPS™ 2.0 en un lugar seco y libre
de polvo (entorno hospitalario estandar).

Reesterilizacién
Los alambres K HPS™ 2.0 no estan disefiados para que el
usuario los reesterilice.
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Instrucciones de manejo

Garantia

Se perderdn todos los derechos de garantia si se llevan a cabo
reparaciones o modificaciones en un centro de servicio no
autorizado. El fabricante no se responsabiliza de los efectos que se
puedan producir en la seguridad, fiabilidad o funcionamiento del
producto derivados de una utilizacion del mismo no contemplada en
estas instrucciones de manejo. Sujeto a modificaciones técnicas.

Para mas informacién

Si necesita informacién adicional, péngase en contacto con RTI
Surgical, Paradigm Spine o con el distribuidor autorizado de su
producto médico.

Simbolos

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Ndmero de catalogo

Contenido de unidad(es) utilizables

Esterilizado mediante radiacion

No reesterilizar

No utilizar si el envase estd roto

SETEEEERED

| ¥

Mantener seco

No volver a usar

@“é“u'”’}‘cba Consultar las instrucciones de manejo en este
= cas

I:EI sitio web

& Precaucion

m

€ Marcado CE de conformidad con la directiva
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Fili K

Contenuto della confezione
La confezione contiene uno dei seguenti strumenti monouso:
e Filo KHPS™ 2.0

Il contenuto di ogni confezione risulta dalla rispettiva etichetta del
prodotto.

Descrizione

| fili K HPS™ 2.0 sono previsti per I'uso nelle procedure di
stabilizzazione spinale posteriore per guidare il posizionamento della
vite peduncolare nel corpo vertebrale.

Materiale
| fili K HPS™ 2.0 sono in Nitinol (lega al nichel-titanio a memoria di
forma).

Uso previsto

| fili K HPS™ 2.0 possono essere utilizzati solo secondo le indicazioni
qui descritte e le istruzioni per |'uso allegate ai sistemi chirurgici.
Prima dell'uso verificare che gli strumenti siano sterili e integri. Non
riutilizzare i fili KHPS™ 2.0.

Tecnica chirurgica per la stabilizzazione posteriore con approccio
MIS: si pratica un'incisione longitudinale di circa 1,5 cm attraverso la
cute e la fascia. Inserire I'ago Jamshidi attraverso I'incisione e
agganciare la punta sull'anatomia ossea del livello desiderato.
Confermare la posizione utilizzando la fluoroscopia laterale.
Utilizzando la fluoroscopia A-P, far avanzare I'ago Jamshidi fino al
punto di ingresso del peduncolo sull'intersezione tra l'articolazione
zigoapofisiaria e il processo trasverso. Confermare che la punta
dell'ago Jamshidi si trova al centro del bordo laterale del peduncolo
tramite immagine A-P. Impattare delicatamente I'ago Jamshidi per
inserire la punta del trocar nel peduncolo.

Far avanzare I'ago Jamshidi attraverso il peduncolo tramite fluoro-
scopia A-P per dirigere la punta verso il centro del peduncolo. L'ago
non deve avanzare per piu di tre quarti del percorso attraverso il
peduncolo, a partire dal bordo laterale del peduncolo. Continuare a
far avanzare fino a quando I'ago non entra nel corpo vertebrale.
Confermare il posizionamento con A-P e fluoroscopia laterale per
garantire che I'ago Jamshidi non perfori la parete del peduncolo.
Rimuovere lo stiletto interno dell'ago Jamshidi. Scegliere un filo

K HPS™ 2.0. Inserire il filo di K HPS™ 2.0 nell'ago Jamshidi. Far
avanzare il filo K HPS™ 2.0 oltre la punta dell'ago Jamshidi (circa

20 mm) per garantire un adeguato fissaggio nel tessuto osseo
spugnoso. Confermare il posizionamento con A-P e fluoroscopia
laterale per garantire che i filo K HPS™ 2.0 non perfori la parete del
peduncolo o il corpo vertebrale. Prestare attenzione quando si
posiziona il filo guida. | segni presenti sul filo indicano incrementi di 5
mm e possono essere utilizzate per determinare la profondita di
penetrazione. | marcatori di profondita possono essere inoltre
utilizzati per monitorare I'avanzamento o la rotazione accidentale del
filo guida. Una volta posizionato il filo guida alla profondita
desiderata, rimuovere con cautela I'ago Jamshidi tenendo fermo il
filo guida.

Indicazioni

Stabilizzazione spinale posteriore

| fili K HPS™ 2.0 sono previsti per I'uso nelle procedure di stabilizza-
zione spinale per guidare il posizionamento della vite peduncolare nel
corpo vertebrale.
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Controindicazioni

Poiché il filo K HPS™ 2.0 viene utilizzato come accessorio per le sopra
menzionate, non ci sono controindicazioni specifiche per questi
prodotti.

Effetti collaterali

Tutte le reazioni note al trattamento ortopedico devono essere
considerate con attenzione. Eventi avversi possono includere (elenco
non esauriente):

e Assorbimento osseo e scarsa formazione ossea

e Guasto del dispositivo

o Infezione

e |esjoni tessutali in seguito a trauma chirurgico

Indicazioni sulla sicurezza

A e | fili KHPS™ 2.0 vengono forniti in confezioni sterili. Le
informazioni sulla sterilita sono riportate sulle etichette
dei dispositivi.

gefuty, o Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile &

§|:E 2 danneggiata.

e |'uso improprio dei fili K HPS™ 2.0 puo causare lesioni
tessutali, danneggiamento irreparabile dei componenti
del dispositivo e lesioni all'operatore, al paziente o a terzi.

Evitare un'eccessiva pressione di contatto. Cio potrebbe causare
danni al dispositivo. Contemporaneamente si genererebbe
un'estrema quantita di calore che aumenterebbe il rischio di
necrosi termica. Un'eccessiva pressione di contatto potrebbe
anche provocare rotture. Evitare di inceppare il dispositivo durante
I'intervento. Non utilizzarlo per fare leva.

| dispositivi monouso devono essere smaltiti in conformita con
tutte le leggi e i regolamenti locali, regionali e statali applicabili in
materia di rifiuti sanitari.

e Non riutilizzare mai un filo K HPS™ 2.0.
® o Non utilizzare mai fili K HPS™ 2.0 se la loro confezione &
danneggiata. Un filo K HPS™ 2.0 prelevato da una
@ confezione danneggiata puo essere esso stesso
danneggiato e pertanto non deve essere usato.
g e Non utilizzare mai fili K HPS™ 2.0 dopo la loro data di
scadenza.

Conservazione, ispezione e sterilizzazione
Immagazzinamento
Il filo K HPS™ 2.0 viene fornito confezionato in un imballaggio
protettivo recante un'etichetta che ne specifica il contenuto.
mn I filo K HPS™ 2.0 e sterilizzato a raggi gamma
(min. 25 kGy).
e Immagazzinare il filo K HPS™ 2.0 sempre nella sua confezione
protettiva originale.
e Prelevare il filo K HPS™ 2.0 dalla confezione protettiva soltanto
immediatamente prima dell'uso.
T e Riporreil filo KHPS™ 2.0 in un luogo asciutto e privo di
polvere (condizioni ambientali cliniche standard).

Risterilizzazione
| fili K HPS™ 2.0 non sono progettati per essere risterilizzati
dall'operatore.
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Istruzioni per ’uso

Garanzia

Eventuali riparazioni o modifiche effettuate da un centro non
autorizzato comportano la nullita dei diritti di garanzia. Il fabbricante
declina qualsiasi responsabilita relativa alla sicurezza, affidabilita o
efficienza del prodotto qualora esso non venga usato in conformita
con le presenti istruzioni per I'uso. Con riserva di modifiche tecniche.

Per ulteriori informazioni

Ulteriori informazioni possono essere richieste a RTI Surgical, a
Paradigm Spine o al rappresentante autorizzato.

Simboli

Fabbricante

Data di produzione

Data di scadenza

Codice catalogo

Codice del lotto

[ ] Contenuto di unita utilizzabili

TERlL Sterilizzazione a raggi

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

@ Non risterilizzare

Conservare in un luogo asciutto

P
® Non riutilizzare

l'q’a Consultare le istruzioni per I'uso nel sito web
indicato

I
A Attenzione

c € Marchio CE conforme alla direttiva
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Instrucoes de uso | PT

Fios K

Conteudo da embalagem

A embalagem contém um dos seguintes instrumentos de utilizagdo
Unica:

e Fio KHPS™ 2.0

O conteldo de cada embalagem vem indicado no respetivo rétulo do
produto.

Descrigdo

Os fios K HPS™ 2.0 sdo concebidos para uso em procedimentos de
estabilizagdo espinal posterior para orientar a colocagdo do parafuso
pedicular no corpo vertebral.

Material
Os fios K HPS™ 2.0 sdo feitos de nitinol (liga de niquel-titdnio com
efeito de memaria de forma).

Utilizagdo prevista

Os fios K HPS™ 2.0 s6 podem ser usados de acordo com as instrugdes
aqui descritas, bem como com as instrucdes de utilizacdo que
acompanham os sistemas cirurgicos.

Antes de os usar, certifique-se de que os instrumentos estdo
esterilizados e de que ndo foram danificados. Nao reutilizar os

fios KHPS™ 2.0.

Técnica cirdrgica para estabilizagdo posterior com a abordagem MIS
(solugdo minimamente invasiva): uma incisdo longitudinal de cerca
de 1,5 cm é feita através da pele e da fascia. Insira a agulha Jamshidi
através da incisdo e encaixe a ponta sobre a anatomia dssea do nivel
desejado. Confirme a posi¢do mediante fluoroscopia lateral.
Mediante fluoroscopia A/P, faga avancar a agulha Jamshidi para o
ponto de entrada do pediculo na intersec¢do da faceta e do processo
transverso. Confirme que a ponta da agulha Jamshidi esta no centro
da borda lateral do pediculo numa imagem A/P. Bata suavemente na
agulha Jamshidi para encaixar a ponta do trocarte no pediculo.

Faga avancar a agulha Jamshidi através do pediculo mediante
fluoroscopia A/P, a fim de direcionar a ponta para o centro do
pediculo. A agulha ndo deve avangar mais do que trés quartos do
caminho através do pediculo, a partir da borda lateral do pediculo.
Continue a avangar até a agulha entrar no corpo vertebral. Confirme
o posicionamento mediante fluoroscopia A/P e fluoroscopia lateral
para garantir que a agulha Jamshidi ndo rompe a parede do pediculo.
Retire o estilete interior da agulha Jamshidi. Selecione um fio K HPS™
2.0. Insira o fio K HPS™ 2.0 na agulha Jamshidi. Faga avangar o fio K
HPS™ 2.0 para além da ponta da agulha Jamshidi (aproximadamente
20 mm) para assegurar uma fixagdo adequada ao 0sso esponjoso.
Confirme o posicionamento mediante fluoroscopia A/P e
fluoroscopia lateral para garantir que o fio K HPS™ 2.0 ndo rompe a
parede do pediculo ou o corpo vertebral. Tenha cuidado ao colocar o
fio-guia. As marcagdes no fio identificam incrementos de 5 mm e
podem servir para determinar a profundidade de penetracdo. Além
disso, os marcadores de profundidade podem ser usados para
monitorizar o avango ou a rotagdo involuntario(a) do fio-guia. Assim
que o fio-guia for colocado na profundidade desejada, retire
cuidadosamente a agulha Jamshidi enquanto segura o fio-guia.

IndicagOes
Estabilizagdo espinal posterior

Os fios K HPS™ 2.0 sdo concebidos para uso em procedimentos de
estabilizagdo espinal para orientar a colocagdo do parafuso pedicular no

corpo vertebral.

ContraindicacGes
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Como os fios K HPS™ 2.0 sdo utilizados como acessérios para as
aplicagdes mencionadas anteriormente, ndo existem
contraindicagOes especificas para estes produtos.

ReagBes adversas

Todas as reagdes conhecidas ao tratamento ortopédico tém de ser
consideradas com precaugdo. As rea¢des adversas podem incluir,
entre outras:

e Reabsorgdo dssea e ma formagdo dssea

e Falha do dispositivo

e Infegdo

e |esdo tecidual em resultado de trauma cirurgico

Precaugdes de seguranca
. Os fios K HPS™ 2.0 sdo fornecidos em embalagens
esterilizadas. As informagdes sobre esterilidade sdo
A indicadas nas etiquetas do dispositivo.
yefur, e Ndo utilize o produto se a embalagem esterilizada estiver

2
“@D}J % danificada.

e O uso inadequado dos fios KHPS™ 2.0 pode levar a danos

no tecido, a destrui¢cdo dos componentes do dispositivo e

a ferimentos no operador, no doente ou em terceiros.
Evite uma pressdo de contacto excessiva, pois isso pode resultar
em danos no dispositivo. Ao mesmo tempo, é gerado um calor
extremo, o que aumenta o risco de necrose térmica. Uma pressdo
de contacto excessiva também pode resultar em ruturas. Evite o
encravamento do dispositivo durante o funcionamento. Ndo o use
como alavanca.
Os dispositivos de utilizagdo Unica devem ser descartados em
conformidade com todas as leis e regulamentos locais, nacionais e
transnacionais aplicaveis relativos a residuos médicos.

e Nunca reutilize um fio K HPS™ 2.0.
® e Nunca utilize fios K HPS™ 2.0 se a embalagem estiver
danificada. Um fio K HPS™ 2.0 com uma embalagem
@ danificada pode estar ele préprio danificado e, como tal,
ndo pode ser usado.
g e Nunca utilize fios K HPS™ 2.0 cujo prazo de validade ja
tenha expirado.

Armazenamento, inspecdo e esterilizagdo
Armazenamento
O fio KHPS™ 2.0 é embalado individualmente numa embalagem de
protecdo devidamente etiquetada.
\:n O fio KHPS™ 2.0 é esterilizado com radiagdo gama
(25 kGy, no minimo).
e Guarde sempre o fio K HPS™ 2.0 na embalagem de protegdo
original.
Retire o fio K HPS™ 2.0 da embalagem apenas imediatamente
antes da sua utilizagdo.
a. * Guarde o fio K HPS™ 2.0 num local seco e sem particulas
de pd (meio hospitalar padrdo).

Reesterilizagdo
Os fios K HPS™ 2.0 ndo sdo concebidos para serem
reesterilizados pelo utilizador.
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Garantia

A garantia é anulada se forem efetuadas reparacées ou modificagdes
por um centro de assisténcia ndo autorizado. O fabricante ndo se
responsabiliza por quaisquer efeitos sobre a seguranga, a fiabilidade
ou o desempenho do produto se este ndo for usado em
conformidade com as instrugGes de utilizagdo. Sujeito a alteracdes
técnicas.

Para obter mais informagdes
Contacte a RTI Surgical e a Paradigm Spine ou o representante do

produto, em caso de necessidade de mais informagdes.

Simbolos

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Cadigo do lote

N.2 de encomenda

EERIEILEHES]

Conteudo de unidade(s) utilizdvel(utilizaveis)

'y
7
i
|
B

Esterilizado por irradiagdo

Ndo reesterilizar

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada

Manter seco

N&o reutilizar

Q|| D ®

s,
&
g

E

S, Consulte as instrugdes de utilizagdo neste sitio da
I: Internet
A Precaugdo

m

€ Marcagdo CE segundo a Diretiva
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Gebruiksaanwijzing | NL

K-draden

Inhoud van de verpakking

De verpakking bevat een van de volgende instrumenten voor
eenmalig gebruik:

e HPS™ 2.0 K-draad

De inhoud van elke verpakking blijkt uit het betreffende
productlabel.

Beschrijving

De HPS™ 2.0 K-draden zijn bedoeld voor gebruik bij ingrepen voor
posterieure spinale stabilisatie om de pedikelschroef te geleiden bij
plaatsing in het wervellichaam.

Materiaal
HPS™ 2.0 K-draden zijn gemaakt van nitinol (nikkel-titanium
geheugenmetaal).

Bedoeld gebruik

De HPS™ 2.0 K-draden mogen uitsluitend worden gebruikt in
overeenstemming met de hierin beschreven aanwijzingen en met de
gebruiksaanwijzing bijgesloten bij chirurgische systemen.

Controleer voor gebruik dat de instrumenten steriel zijn en niet zijn
beschadigd. De HPS™ 2.0 K-draden mogen niet worden hergebruikt.

Chirurgische techniek voor posterieure stabilisatie met de MIC-
techniek: maak een longitudinale incisie van ca. 1.5 cm door de huid
en fascia. Steek de Jamshidi-naald door de incisie en plaats de punt
tegen het bot op het gewenste niveau. Bevestig de plaatsing met
laterale fluoroscopie. Steek de Jamshidi-naald onder
anteroposterieure fluoroscopie in tot het pedikelaangrijpingspunt bij
de intersectie van de facet en de processus transversus. Bevestig aan
de hand van anteroposterieure beeldvorming, dat de punt van de
Jamshidi-naald zich in het midden bevindt van de laterale grens van
de pedikel. Tik voorzichtig op de Jamshidi-naald om de punt van de
trocart te laten aangrijpen op de pedikel.

Steek de Jamshidi-naald onder anteroposterieure fluoroscopie door
de pedikel heen met de punt gericht naar het midden van de pedikel.
Steek de naald niet verder in dan tot driekwart van de doorsnede van
de pedikel, gerekend vanaf de laterale grens van de pedikel. Steek de
naald verder in tot deze in het wervellichaam steekt. Bevestig de
plaatsing aan de hand van anteroposterieure en laterale fluoroscopie
om te verifiéren dat de Jamshidi-naald niet door de wand van de
pedikel steekt. Verwijder de mandrijn uit de Jamshidi-naald.
Selecteer een HPS™ 2.0 K-draad. Steek de HPS™ 2.0 K-draad in de
Jamshidi-naald. Steek de HPS™ 2.0 K-draad door voorbij de punt van
de Jamshidi-naald (ca. 20 mm) voor een adequate fixatie in het
spongieuze bot. Bevestig de plaatsing aan de hand van
anteroposterieure en laterale fluoroscopie om te verifiéren dat de
HPS™ 2.0 K-draad niet door de wand van de pedikel steekt. Wees
voorzichtig bij het aanbrengen van de geleidedraad. De draad is
voorzien van markeringen op een onderlinge afstand van 5 mm, die
kunnen worden gebruikt om de penetratiediepte te bepalen.
Daarnaast kan aan de hand van de markeringen worden vastgesteld
of de geleidedraad onbedoeld verder beweegt of draait. Nadat de
geleidedraad op de gewenste diepte is geplaatst, moet de Jamshidi-
naald voorzichtig worden verwijderd terwijl de geleidedraad tegen
wordt gehouden.

Indicaties
Spinale posterieure stabilisatie

De HPS™ 2.0 K-draden zijn bedoeld voor gebruik bij ingrepen voor
spinale stabilisatie om de pedikelschroef te geleiden bij plaatsing in

het wervellichaam.
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Contra-indicaties

Aangezien de HPS™ 2.0 K-draad wordt gebruikt als hulpmiddel bij de
hierboven vermelde toepassingen, zijn er geen contra-indicaties
specifiek van toepassing op deze producten.

Bijwerkingen

Alle bekende reacties op orthopedische ingrepen dienen zorgvuldig
te worden afgewogen. Bijwerkingen kunnen omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:

e Botresorptie en slechte botvorming

e Falen van het instrument

o Infectie

o Weefselschade door chirurgisch trauma

Voorzorgsmaatregelen
e De HPS™ 2.0 K-draden worden geleverd in een steriele

& verpakking. Informatie met betrekking tot de steriliteit

staat vermeld op de instrumentlabels.

qefury @ Gebruik het product niet wanneer de steriele verpakking
§|:E 2 s beschadigd.

e Onjuist gebruik van de HPS™ 2.0 K-draden kan leiden tot
weefselschade, beschadiging van onderdelen van het
instrument en letsel aan de gebruiker, de patiént of
derden.

e Vermijd overmatige contactdruk. Dit kan leiden tot schade aan het
instrument. Tevens wordt hierbij extreme hitte gegenereerd, wat
risicoverhogend werkt voor thermische necrose. Overmatige
contactdruk kan eveneens leiden tot breuk. Voorkom dat het
instrument vastloopt tijdens het gebruik. Gebruik het niet als
hefboom.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de van toepassing zijnde nationale wet- en
regelgeving betreffende medisch afval.

e HPS™ 2.0 K-draden mogen niet worden hergebruikt
® e Gebruik nooit HPS™ 2.0 K-draden waarvan de verpakking
is beschadigd. Een HPS™ 2.0 K-draad in een beschadigde
@ verpakking kan zelf beschadigd zijn en mag om die reden
niet worden gebruikt.
e Gebruik nooit HPS™ 2.0 K-draden waarvan de
g vervaldatum is verlopen.

Opslag, inspectie en sterilisatie
Opslag
De HPS™ 2.0 K-draad wordt afzonderlijk verpakt geleverd in een
passend gemarkeerde beschermende verpakking.
mn De HPS™ 2.0 K-draad is gesteriliseerd door middel van
gammabestraling (min. 25 kGy).
e Bewaar de HPS™ 2.0 K-draad in de originele beschermende
verpakking.
e Neem de HPS™ 2.0 K-draad altijd pas onmiddellijk voor gebruik uit
de beschermende verpakking.
T_ e Bewaar de HPS™ 2.0 K-draad op een droge, stofvrije
locatie (standaard ziekenhuisomstandigheden).

Resterilisatie
De HPS™ 2.0 K-draden zijn niet ontworpen om te worden
geresteriliseerd door de gebruiker.

PARADIGM SPINE
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Gebruiksaanwijzing | NL

Garantie

Bij reparaties of modificaties door een ongeautoriseerde
servicewerkplaats vervalt elk recht op garantie. De fabrikant wijst
elke aansprakelijkheid af met betrekking tot veiligheid,
betrouwbaarheid of werking van het product wanneer dit niet wordt
gebruikt in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing.
Technische wijzigingen voorbehouden.

Voor meer informatie
Neem voor meer informatie contact op met RTI Surgical, Paradigm

Spine of uw lokale vertegenwoordiger in medische producten.

Pictogrammen

Fabrikant

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Batchcode

Bestelnummer

ERENEILEES

Aantal bruikbare eenheden

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Niet resteriliseren

Niet gebruiken wanneer de verpakking is
beschadigd

Droog bewaren

Niet geschikt voor hergebruik

@ [@®]

s,
B
=3

£

&

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website

Let op
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Oo6nyieg xpnong | EL

YUupuata K

MNepLlexdpevo ouokevaoiag

H ocuvokevaoia mephapBavel éva amd Ta mopakAtw epyaAeia pLag
xerong:

® JUpua K HPS™ 2.0

To neplexdpevo k&Be ouokevaoiag eivat mpodaveg and tnv
avtiotolyn ETKETA TIPOIOVTOG.

Nepypadn

Ta cUppata K HPS™ 2.0 éxouv oxedlaotel yla xprion o€ enmeppAaoelg
omnioBlag otabepomoinong tng omovSUAIKAG OTAANG WOTE Vol
KaBobnyouv Tnv TormoBEtnon ¢ Stauxevikng Bidag péoa oto
OTOVSUALKO CWHA.

YAwk6
Ta oUppata K HPS™ 2.0 kataokeudlovtal amno VITWOAN (Kpdpo
VIKEA OV TITOVIOU PE VAN OXAHATOG).

Mpoopuépevn xprion

Ta cVppata K HPS™ 2.0 emttpénetal va xpnoLLonmoouvTal Hovo
oUpdwva He TIg 0dnyieg mou meplypadovtat 0To mapov, Kat TG
08nyleg xpnong mou ECWKAELOVTAL UE T XELPOUPYLIKA CUCTAUATA.
Mpw TNV xprnon, BeBalwbeite Tt Ta epyaleia eival otelpa kat dgv
€xouv UTooTe( InuLd. Mnv emavaxpnollonoteite Ta oupuata K HPS™
2.0.

XelpoupyLkni TEXVIKN Yl omtioBla otabepomoinaon We TNV PooTiEAaon
MIS: MpayUaTOmoLELTaL pia SLapAKNG Topn Tepimou 1,5 cm péow tou
S€ppartog kat g nepttoviag. Eloayayete tnv Behova Jamshidi péow
NG TOUNAG KoL artoB€aTE TNV AKPn 0TNV OOTELWVN AVATOUIA TOU
emBuunToUL erumédou. EmuBePalwaote tn BEon XPNOLUOTIOLWVTOG
TIAEUPLKT AKTWVOOKOTINGN. XpNOLomouwvTag A-P aktvookomnnaon,
npowBnote v Behdva Jamshidi oto onpeio el0dSou Tou auxéva Tou
omovSUALKoU Tté€ou atnv StacTavpwon tng uyoamdduong Kat Tng
eykapaolac anoduonc. ErPePawwote dtLn dkpn tng Berodvag Jamshidi
BpiokeTal 0TO KEVTPO TOU TTAEUPLKOU TIEPLYPAUUATOG TOU QUXEVA OE
pia elkova A-P. Miéote amald tnv Beddva Jamshidi yia va epdoete to
AKPO TOU TPOKAP LECA OTOV AUXEVA.

MpowBnrote tnv Behdva Jamshidi péow Tou auxéva XpnNoLULOTIOWWVTAG
aKTWooKoOmnon A-P yla va KaTeUBUVETE TO AKPO TIPOG TO KEVTPO TOU
auxéva. H Behova Sev Ba TpEmel va poxwproeL teploodTePo amnd
ta tpla Tétapta tng Stadpopng €wg To avtiBeto AKpo Tou auxEéva,
EEKLVWVTOG QIO TNV TIAEUPLKN AKPN TOU QUXEvVa. ZUVEXIOTE TNV
npowBnon péxpL n Behova va eLo€NBeL 0TO OTIOVSUAIKO owua.
EnBePalwote tnv TomoBETNON HE aKTVOOKOTNGN A-P Kat TIAGyLaL Yol
va BeBalwbeite 6tL n Bedova Jamshidi Sev mapafLalet to Tolxwua
TOu auxéva. AbalpéoTe ToV ECWTEPLKO OTENES TNG BeAdvag Jamshidi.
EnAé€te éva olppa K HPS™ 2.0. Eloaydyete to oUppa K HPS™ 2.0
otn BeAdva Jamshidi. MpowBARote to cUppa K HPS™ 2.0 mépa and
™v akpn g Behdvag Jamshidi (mepimou 20 mm) yla va
eEaodalioete enapkr otepéwaon oTo omoyywdeg 0otod. EmBepalwote
TNV TonoBETnon He aktvookomnnon A-P kat mAGyLa yla va
BeBawwBeite oL TO cUPUa K HPS™ 2.0 Sev mapaBLdlel To Tolywua
TOU QUXEVA 1) TOU OTIOVOUAIKOU CWHATOG. ATTAULTE(TAL TIPOCOXI KOTA
v TomoBétnon tou 0dnyou clppatog. Ot evdei&els oto olppa
SnAwvouv augnoeLg Twv 5 mm Kat UIopoUV val XpnoLomnotnBouy ya
Tov poobloplopd tou Baboug diteiodbuong. EmutAéov, oL Selkteg
BaBoug prmopoLv va xpnotpornotnBouv yla Thv mapakoAouOnon g
akouaolag mpowbnaong n mepLoTpodrg Tou 08nyol cUPUATOG. Adou
tonoBetnBel to 0dnyd clppa oto emBupunTod Babog, adalpéote
T(POOEKTIKA TNV BeAdva Jamshidi evw kpatdte To 06nyo cluppua.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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Evbeitelg

OnioBLa otabepomnoinon omovSulwkrig oTtAANG

Ta oUppata K HPS™ 2.0 éxouv oxedlaotel yla xprion oe enepPAceLq
otabepornolnong tng omovOUALKAG 0TAANG wate va kabodnyouv tnv
TonoBétnon g Stauxevikng Bidag péoa oto oToVOUAIKO WA,

Avtevdeitelg

Aedopévou OTLTo oUppa K HPS™ 2.0 xpnotuomnote{tal wg Bordnua
yla TG EGaPHOYEG TToU avadEpovtat mapandvw, Sev umapxouv
avtevdel&elg eLOIKEG yLa Ta tpoldvTa QuTA.

AvemBUUNTEC EVEPYELEG

'OAeG oL YyWwoTég avildpdoelg otnv opBomnedikr) Beparmeia mpémnet va
e€etdlovTal MPooekTIKA. Ta averuBuunTa cupBavta unopel va
nepAappavouy, LeTall AAWY, Ta €€NG:

o O0TIKA emavanmoppoddnon Kol KAKOG OXNUATIOUOG O0TWY

o Aotoylat CUOKEUNG

o Nolpwén

o BAGBN TWV LOTWV WG ATMOTEAECHA XELPOUPYLKOU TPAUATOG

MpoduAdter; aodaleiag
e Ta oUppata K HPS™ 2.0 SiatiBevral oe otelpa
A ouokevaoia. Ot MAnpodopieg OTELPOTNTAG
ETULONKAVOVTAL OTLG ETIKETEG TNG CUGKELNG,.
yefur @ Mn xpnolponoteite To mpoidv v n oteipa cuokevaoio
é@[:E_]QZ’) €xeL UTooTel INULA.

o HAavBaopévn xpnon twv cupudtwy K HPS™ 2.0 pnopet
va o8nynoeL oe BAABN TWV LOTWY, KATAOTPOD! TWV
€EQPTNUATWY TNG CUOKEUNG KL TPQUHATIOUO TOU
XELPLOTN, Tou 00Bevr) i Tpltwv.

Anoduyete TV uTepBoALKr Tiieon Katd tnv enadn. H mapdieupn
vVl TO KAVETE UMOPEL VAL £XEL WG AOTEAETHA T PAGRN TNG
ouoKkeunG. Tautdxpova, Snuloupyeital urtepfoAikn Bepudtnta,
TPAY A TTOU AUEAveEL Tov kivEuvo Bepuikng vékpwongc. H
untepPoALkn Tiieon katd TV emadn wropet emiong va mpokaAEoel
Bpavon. AodUYETE TNV EUTTAOKT TNG CUCKEUNG KOTA T
Aettoupyia. Mnv TNV XpNOLUOTOLEITE WG LOXAD.

OL CUOKEUEG JLOG XPoNG TIPETIEL VA amtoppimTovTal CUUbWVA UE
AAOUC TOUG LOYVOVTEG TOTUKOUG, KPATIKOUG KOl OOOTIOVELOKOUG
VOHOUG KL KAVOVIGHOUG OXETIKA HE TA LATPLKA artOBANTaL.

® [10TE unv enavaxpnotponoleite ta cupuata K HPS™ 2.0
® e [MOTE unv xpnouornoleite ta cuppata K HPS™ 2.0 edv n
ouokevaoia €xel umootel InuLd. ‘Eva oUppa K HPS™ 2.0
@ TOU omolou n cuokevaoia €xel UTTOOTEL {NULA UMopEl va
€XeL kAL TO (510 UTIOOTEL NULA, KOl ETIOUEVWE BEV TIPETEL
VoL XpNoLUoToLE(TalL.
g e [MoTé unv xpnoomnotleite cuppata K HPS™ 2.0 twv
omoiwv éxeL mapéABeL n nuepounvia AnéEnG.

AnoBrikeuon, emOewpnon KaL anootelpwaon
AnoBrikeuan
To oUppa K HPS™ 2.0 cuokeuAleTal HEPOVWIEVQA OE TIPOCTATEUTIKN
OUOKELQAO(A TIOU ETULONHUAIVETAL CUUDWVA UE TA TIEPLEXOUEVA TNG.
- To oUppa K HPS™ 2.0 amooTelpwVETaAL LE OKTIVEG YA
~=n (25 kGy kat' ehaxiotov).
o AmoBnkeUeTe mavta to cupua K HPS™ 2.0 otnv apxkn
TIPOCTATEVUTIK CUOKEUOGLA.
o Mnv adatpeite To cUppa K HPS™ 2.0 amod tn cuokeuaaoia LéxpL
QUECWG TIPLV TN Xprion.
T e AmoBnkevete To cUppa K HPS™ 2.0 og oteyvo xwpo xwplig
OKOVN (TUTIKO VOOOKOUELAKO TIEPLBAANOV).

PARADIGM SPINE
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Oo6nyieg xpnong | EL

Enavanooteipwon
Ta oUppata K HPS™ 2.0 Sev €xouv oxedlaotel yla
EMAVATOOTEPWON QO TOV XPHoTh.

Eyyonon

‘OAa Ta Sikatwparta eyyunong xavovtat av SteéaxBouv emLoKEVE N
TpoToNooELg amod pn e6oualodotnuévo kévtpo o€pPLg. O
Kataokevaotng Sev avalapupavel kapia eubuvn yla TUXoV
ETUMTWOELG 0TNV aohdAeLa, aglomiotia i anodoon Tou MPoLovTog av
T0 Tpoiov Sev xpnotpomnolnBel oe cupdpdwon pe AUTEG TLG 0dnyieg
XPNONG. YTIOKELTAL OE TEXVIKEG TPOTIOTIOL OEL,.

lNa neploodtepeg mAnpodopieg

Emukowwvriote pe tnv RTI Surgical, Paradigm Spine 1 tov
QVTUTPOOWTO 0AC LATPLKWY TTPOLOVTWY AV XPELAOVTAL TTEPALTEPW
TAnpodopleg.

SUpBola

Kataokeuaotng

Huepopnvia Kataokeung

Huepopnvia Afgng

ApBuodc naptidag

ApBuoC kKataloyou

AEEEE

QTy MePLEXOUEVO WHEALUWY LOVASWY

ATIOCTELPWHEVO UE XPNON akTvoBoAiag

U
i
B
[

=

[=]

MnV EMAVATTOOTELPWVETE

Mn XpnolomoLE(Te T Poidv €AV N CUCKELAGILA
€xeL UTOOTEL {nULd

Na Statnpeitatl oteyvd

&% @B

Mnv enavaypnoLUonoLE(te

3
g
g

E

YupPBouAeuteite TIg 08nyieg xpRong mou
TIPEXOVTAL OE QUTOV TOV LOTOTOTIO

o
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Navod k pouziti | CZ

K-draty

Obsah baleni
Baleni obsahuje jeden z nastrojl pro jednorazové poufziti:
o K-drdt HPS™ 2.0

Obsah kazdého balenf je zfejmy z prislusného Stitku vyrobku.

Papis

K-draty HPS™ 2.0 jsou navrZeny pro poufziti pfi procedurach zadni
stabilizace pétere, a to k navadéni pediklového Sroubu pfi vklddani do
téla obratle.

Material
K-drdty HPS™ 2.0 jsou vyrobeny z materidlu Nitinol (slitina titan-nikl s
tvarovou paméti).

Uéel poutiti

K-draty HPS™ 2.0 smi byt pouZity vyhradné v souladu s pokyny
uvedenymi v tomto dokumentu a s ndvody k pouZiti pfiloZzenymi
k chirurgickym systémudm.

Pred pouZitim se presvédCte, Ze jsou nastroje sterilni a nebyly
poskozeny. K-draty HPS™ 2.0 nepouZzivejte opakované.

Chirurgicka technika pro zadni stabilizaci s pfistupem MIS: Provede se
podélny fez asi 1,5 cm pres kiZi a fascie. Do Fezu zasurite jehlu
Jamshidi, a jeji hrot oprete o kostni anatomii poZzadované urovné.
Pozici potvrdte pomoci laterdini fluoroskopie. Za pouziti A-P
fluoroskopie posurite jehlu Jamshidi do vstupniho bodu pediklu na
praseciku fazety a pri¢ného procesu. Piesvédcte se, Ze na obrazku A-
P je hrot jehly Jamshidi uprostfed postranniho okraje pediklu. Jemné
poklepejte na jehlu Jamshidi, aby se hrot trokaru dostal do pediklu.
Posurite jehlu Jamshidi pres pedikl s pouzitim A-P fluoroskopie, aby
hrot sméroval do stredu pediklu. Jehla by se neméla pres pedikl
posunout o vice ne? tfi Ctvrtiny drahy, pocinaje od bo¢niho okraje
pediklu. Pokracujte vpred, dokud jehla nevstoupi do téla obratle.
Potvrdte umisténi pomoci A-P a laterdini fluoroskopie, abyste se
ujistili, Ze jehla Jamshidi neporusuje sténu pediklu. Vyjméte vnitini
stylet jehly Jamshidi. Viyberte néktery K-drat HPS™ 2.0. Vlozte K-drat
HPS™ 2.0 do jehly Jamshidi. Posurite K-drat HPS™ 2.0 za hrot jehly
Jamshidi (pfiblizné 20 mm), abyste zajistili odpovidajici fixaci ve
spongiozni kosti. Potvrdte umisténi pomoci A-P a lateraini
fluoroskopie, abyste se ujistili, Ze K-drat HPS™ 2.0 neporusuje sténu
pediklu nebo téla obratle. Pfi umistovani vodiciho dratu postupujte
opatrné. Znacky na dratu oznacuji prirGstky 5 mm a lze je pouzit ke
stanoveni hloubky priniku. Znacky hloubky Ize navic pouZit

k monitorovani neimyslného posunuti nebo rotace vodiciho dratu.
Jakmile je vodici drat v poZzadované hloubce, opatrné vyjméte jehlu
Jamshidi za sou¢asného pridrzeni vodiciho dratu.

Indikace

Zadni spinalini fixace

K-draty HPS™ 2.0 jsou navrZeny pro pouZiti pfi procedurach stabilizace
patere, a to k navadéni pediklového Sroubu pfi vklddani do téla
obratle.

Kontraindikace

K-drat HPS™ 2.0 se pouZiva jako prislusenstvi pro vyse uvedené
aplikace, a proto pro tyto produkty neexistuji Zadné specifické
kontraindikace.

NeZadouci ucinky

Je tieba peclivé zvazit vsechny znamé reakce na ortopedickou Iécbu.
Nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat, ale nejsou omezeny na:

e Resorpce kosti a Spatna tvorba kosti

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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( € 0123

o Selhdni zafizeni
o Infekce
o Poskozeni tkané v dusledku chirurgického traumatu

Bezpecnostni opatFeni
. K-draty HPS™ 2.0 jsou dodavany ve sterilnim baleni.
Informace o sterilité jsou uvedeny na stitcich zafizeni.
yefuy,  ® NepouZzivejte produkt, je-li sterilni obal poSkozen.

A k poskozeni tkdné, destrukci soucasti zafizeni a zranéni
operatéra, pacienta nebo tfetich stran.

e Vyvarujte se nadmérného tlaku. Nasledkem mze byt poskozeni

zafizeni. Soucasné se vytvari nadmérné teplo, coZ zvysuje riziko

tepelné nekrdzy. Prilisny kontaktni tlak muize také vést ke zlomeni.

Vyvarujte se zaklinéni zafizeni béhem operace. NepouZivejte jako

paku.

Zatizeni pro jednordzové pouziti musi byt zlikvidovano v souladu se

vsemi platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy

tykajicimi se zdravotnického odpadu.

o Nikdy nepouzivejte K-draty HPS™ 2.0 opakované.
® o Nikdy nepouZivejte K-draty HPS™ 2.0 jestlize je obal
poskozen. Samotny K-drat HPS™ 2.0 v poskozeném obalu
@ mUzZe byt poskozen také, a proto nesmi byt poufZit.
e Nikdy nepouzivejte K-draty HPS™ 2.0 po uplynuti data
g exspirace.

Skladovani, kontrola a sterilizace

Skladovani

K-drat HPS™ 2.0 je balen jednotlivé v ochranném obalu, oznaceném

podle obsahu.

mn K-drat HPS™ 2.0 je sterilizovan gama zafenim (minimalné
25 kGy).

e K-drat HPS™ 2.0 vZdy uchovéavejte v origindlnim ochranném obalu.

o K-drat HPS™ 2.0 vyjméte z obalu aZ bezprostfedné pred pouZitim.

T e  K-drat HPS™ 2.0 skladujte na suchém a bezprasném misté
(standardni nemocniéni prostiedi).

Resterilizace
K-draty HPS™ 2.0@ nejsou urceny k tomu, aby byly
resterilizovany uZivatelem.

Zéruka

Veskeré zarucni naroky se rusi v pfipadé provedeni oprav nebo Uprav
neautorizovanym servisnim stfediskem. Vyrobce neprebira
odpovédnost za zadné Ucinky ovliviiujici bezpecnost, spolehlivost
nebo vykon vyrobku, pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s timto
navodem k pouZiti. Technické zmény vyhrazeny.

Ziskani dalsich informaci
Pokud pottebujete dalsi informace, kontaktujte RTI Surgical,
Paradigm Spine nebo mistniho autorizovaného zéstupce pro
zdravotnické prostredky.
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Navod k pouziti

Symboly

Vyrobce

Datum vyroby

Datum exspirace

Kod sarze

Katalogové cislo

ARG

Obsah pouZitelné jednotky/pouzitelnych jednotek
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Sterilizovano zarenim

Nesterilizujte opakované

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovévejte v suchu

NepouZivejte opakované
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Viz ndvod k poufZiti na této webové strance

Pozor

> g

m

€ Oznaceni CE podle smérnice
0123 | 93/42/EHS

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen

Phone +49 (0) 7461-9635990 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20 c € PA RADIG M SP' N E
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de 0123 the movement in spine care
LBL 1600 Rev. A 2020-04



Instrukcja uzycia | PL

Druty K

Zawartos$¢ opakowania

Opakowanie zawiera jeden z nastepujacych jednorazowych
przyrzadow:

e Drut KHPS™ 2.0

Zawarto$¢ kazdego opakowania jest wskazana na wtasciwej etykiecie

produktu.

Opis

Druty K HPS™ 2.0 sg przeznaczone do stosowania w procedurach
tylnej stabilizacji kregostupa, petnigc funkcje prowadnicy sruby
pedikularnej wprowadzanej do trzonu kregu.

Materiat
Druty K HPS™ 2.0 wykonane s3 z nitinolu (stop niklu i tytanu
z pamiecia ksztattu).

Przeznaczenie
Druty K HPS™ 2.0 mogg by¢ stosowane wytacznie zgodnie

z wytycznymi zawartymi w niniejszym dokumencie oraz instrukcjami

uzycia zawartymi w systemach chirurgicznych.
Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze przyrzady sg sterylne i nie

wykazujg zadnych uszkodzen. Druty K HPS™ 2.0 nie s3 przeznaczone

do ponownego uzycia.

Technika chirurgiczna tylnej stabilizacji z uzyciem systemu MIS:
Wykonac naciecie wzdtuzne przez skére i powiez o dtugosci 1,5 cm.
Poprzez naciecie wprowadzic¢ igte Jamshidi i oprze¢ jej koniec

o strukture kostng wybranego kregu. Potwierdzi¢ pozycje pod
kontrolg skopii RTG w rzucie bocznym. Pod kontrolg skopii RTG

w rzucie AP wprowadzi¢ igte Jamshidi w miejsce wprowadzenia igty
do nasady tuku kregu w miejscu przeciecia wyrostka stawowego

i wyrostka poprzecznego. Sprawdzi¢, czy koncowka igty Jamshidi
znajduje sie w osi brzegu bocznego nasady na obrazie w rzucie AP.
Delikatnie popuka¢ w igte Jamshidi w celu zamocowania korcowki
trokara w nasadzie.

Wysunac igte Jamshidi przez nasade pod kontrolg skopii RTG w rzucie
AP, aby ustawic¢ korcéwke w kierunku osi nasady. Igta powinna zosta¢
wysunieta maksymalnie na dtugosci trzech czwartych przez nasade od
krawedzi bocznej nasady. Kontynuowac wysuwanie igty do momentu
jej wejscia w trzon kregu. Potwierdzi¢ potozenie pod kontrolg skopii
RTG w rzucie AP w celu sprawdzenia, czy igta Jamshidi nie naruszyta
scianki nasady. Usung¢é mandryn wewnetrzny igty Jamshidi. Wybraé
drut KHPS™ 2.0. Wsuna¢ drut K HPS™ 2.0 w igte Jamshidi. Wysung¢
drut K HPS™ 2.0 przez koricowke igty Jamshidi (na dtugos¢ okoto

20 mm), aby zagwarantowac prawidtowe mocowanie w istocie

gabczastej. Potwierdzi¢ potozenie pod kontrolg skopii RTG w rzucie AP
w celu sprawdzenia, czy drut K HPS™ 2.0 nie naruszyt $cianki nasady lub

trzonu kregu. Zachowac ostroznos¢ podczas umieszczania drutu
prowadzacego. Oznaczenia na drucie wskazujg podziatke co 5 mm,
ktore pozwalaja na okreslenie gtebokosci penetracji. Ponadto
oznaczenia gtebokosci mozna stosowac w celu monitorowania
niezamierzonego wysuniecia lub rotacji drutu prowadzacego. Po

umieszczeniu drutu prowadzacego na wymaganej gtebokosci ostroznie

usunacd igte Jamshidi, jednoczesnie przytrzymujac drut prowadzacy.

Wskazania
Tylna stabilizacja kregostupa

Druty KHPS™ 2.0 s3 przeznaczone do stosowania w procedurach
stabilizacji kregostupa, petnigc funkcje prowadnicy sruby pedikularnej

wprowadzanej do trzonu kregu.
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Przeciwwskazania

Ze wzgledu na fakt, ze drut K HPS™ 2.0 jest stosowany jako
akcesorium w zastosowaniach wspomnianych powyzej, nie ma
zadnych przeciwwskazan dla tych produktow.

Dziatania niepozadane

Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszystkie znane reakcje w zabiegach
ortopedycznych. Dziatania niepozagdane moga obejmowacé miedzy
innymi:

e Zanik kostny i spondylodeze

e Uszkodzenie przyrzadu

e Zakazenie

o Uszkodzenie tkanki w wyniku urazu chirurgicznego

Srodki ostroznosci

& e Druty KHPS™ 2.0 sg dostarczane w sterylnym
opakowaniu. Informacje o sterylnosci sg wskazane na
etykietach przyrzadu.

.\\é\‘u-f!.r}:% o Nie stosowac produktu w przypadku uszkodzenia

§|:E 2 opakowania sterylnego.

o Niewtasciwe uzycie drutéow K HPS™ 2.0 moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanki, uszkodzenia komponentéw
przyrzadu, urazu operatora, pacjenta lub stron trzecich.

e Unika¢ wywierania nadmiernego nacisku. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia przyrzadu. Jednoczes$nie generowane jest nadmierne
ciepto, ktore zwieksza ryzyko wystapienia martwicy termiczne;j.
Wywieranie nadmiernego nacisku moze réwniez prowadzi¢ do
uszkodzenia. Unika¢ zablokowania sie przyrzadu podczas operacji.
Nie uzywac przyrzadu jako dzwigni.

e Jednorazowe przyrzady musza by¢ utylizowane zgodnie
z wszystkimi majgcymi zastosowanie lokalnymi, stanowymi
i federalnymi przepisami prawa i regulacjami dotyczacymi
odpaddéw medycznych.

e Nigdy nie stosowac¢ ponownie drutéw K HPS™ 2.0.
® o Nigdy nie uzywac drutéw K HPS™ 2.0 w przypadku
uszkodzenia opakowania. W przypadku drutu K HPS™ 2.0
@ z uszkodzonym opakowaniem istnieje ryzyko uszkodzenia
samego drutu i dlatego tez nie moze on zostac uzyty.
e Nigdy nie uzywac drutéw K HPS™ 2.0, ktérych termin
g waznosci uptynat.

Przechowywanie, sprawdzanie i sterylizacja
Przechowywanie
Drut KHPS™ 2.0 jest pakowany pojedynczo w opakowanie ochronne
oznaczone zgodnie z zawartoscia.
mn Drut K HPS™ 2.0 jest sterylizowany promieniowaniem
gamma (co najmniej 25 kGy).
e Drut KHPS™ 2.0 nalezy zawsze przechowywac w oryginalnym
opakowaniu ochronnym.
e Drut KHPS™ 2.0 nalezy wyjac¢ z opakowania dopiero bezposrednio
przed uzyciem.
T_ e  Drut KHPS™ 2.0 nalezy przechowywac w miejscu suchym
i wolnym od pytu (standardowe warunki szpitalne).

Ponowna sterylizacja
Druty K HPS™ 2.0 nie sg przeznaczone do ponownej
sterylizacji przez uzytkownika.

Gwarancja
W razie dokonywania napraw lub modyfikacji wyrobu przez
nieupowazniony o$rodek serwisowy nastepuje utrata wszelkich praw
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gwarancyjnych. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
ingerencje w bezpieczerstwo, niezawodno$¢ lub dziatanie produktu
W razie jego zastosowania niezgodnie z instrukcjg uzycia. Podlega
zmianom technicznym.

Dalsze informacje

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy kontaktowac sie
z RTI Surgical, Paradigm Spine lub przedstawicielem medycznym
produktu.
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