[ NAVOD K POUZITi PRO ZDRAVOTNIKY

SLOZENi

Jedna sklenéna injekéni lahvicka obsahuje: derivat celulézy rozpudtény v ethanolu a vytvarejici gel, dopinény o
kontrastni latku (wolfram).

VZHLED

Piipravek je obsazen v jedné sterilni injekéni lahvicce pfipravku Disco(io!” s déle uvedenymi parametry a popisem:

[BH BENUTZERHANDBUCH FUR DEN ANWENDER

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche aus Glas enthélt: Cellulosederivat, das in Ethylalkohol geldst ein Gel bildet, mit Zusatz eines Kontrastmittels
(Wolfram).

DARREICHUNGSFORM

Eine einzelne sterile Durchstechflasche Disco(rc|” mit folgenden Merkmalen und eine Beschreibung:

Discols

Disco(s

: Jedna injekéni lahvicka ze skla I. typu obsa-
hujici 2,2 ml injekéniho roztoku se slozenim
i ethanol 94,2 %, celulozovy derivat 5,8 % a
i wolfram 300 mg.

%Ccls

C€2797

Eine Durct aus Typ-I-Glas mit
2,2 ml Injektionslésung aus einer Mischung
von 94,2 % Ethylalkohol, 5,8 % Cellulosederi-
vat und 300 mg Wolfram

sels (€797 % )r

|STERILE]| i
Popisek

Jedna karta implantatu

Eine Beschreibung Ein Implantationsausweis

MATERIAL POTREBNY K PERKUTANNI APLIKACI KTERY NENi SOUCASTI BALENi
A Material potfebny k perkutanni injekéni aplikaci, napr. spinélni a transferové jehly a stikacky, musi byt odolny
Vvici ethanolovému gelu a vzajemné propojitelny.
Prenosovy a aplikacni systém nesmi byt vybaven filtrem.
Doporucujeme pouzit stiikacky s bilymi graduacnimi znackami, které budou vzhledem k $edé barvé gelu
s wolframovou suspenzi 1épe viditelné.
+ 2 stfikacky odolné viici pisobeni ethanolu (polykarbonatové),
« transferova 19G jehla (k prenosu gelu z lahvicky do stiikacek),
« Spindlni jehly o rozméru 22 nebo 18 G podle mista cilové ploténky (viz odstavec o bezpecnostnich opatfenich

béhem podani).
INDIKACE
OSetfeni vyhfeznutych plotének v lumbélni a lumbosakralni patefi.
VLASTNOSTI .
Mechanicky Gcinek pfipravku Discolrc!” spotiva v dehydrataci turgescentni a vyhfezlé ploténky a ve vytvoreni
fyzické bariéry, ktera brani v uvolfiovani molekul vyvolavajicich extrémné bolestivy zanét. Material také vypni prostor
uvnitf ploténky, vznikly po migraci nucleus pulposus.

Discolsc!” je sterilni viskozni roztok obsahuiici ethanol, derivat celulozy a wolfram, ktery slouzi jako RTG-opakni
prvek. Iniekce pfipravku do ploténky koriguje vyhfeznuti a zmirfiuje lumbago radikularniho i lumbo-radikulamiho
typu. Disco(zc! " je dodavén ve formé 2,2 ml injekéniho roztoku. Mnozstvi gelu v jedné injekéni lahvicce dostacuje
k napinéni dvou 1ml injekénich stfikacek (ne]sou soucasti baleni).
BEZPECNOSTNi OPATRENI PRED APLIKACI
Béhem predoperaéni navstévy Iékar pacientovi vysvétli postup a mozné komplikace zakroku.
Viskozita pipravku zavisi na teploté. Dbejte, aby pfipravek pfi podavani nebyl teplejsi, nez je teplota v mistnosti,
jinak bude prilis tekuty.
Ke zvySeni viskozity jej Ize tésné pred injekei uchovévat v chladnicce.

Lahvicku nepouZivejte, pokud je obal poskozen — obsah nemus byt sterilni.

UPOZORNEN(
Opaté postupuite u pacientti v tézké depresi nebo jiném stavu, ktery komplikuje spravnou interpretaci bolesti.
Osetfovana ploténka musi mit vy$ku o alespori poloviné vy$ky normalni, jinak nelze zajistit maximalni pfinos — nejen

tlumeni bolesti, ale i zachovani mechanické Géinnosti.
Lahvicku s gelem nesterilizujte.
® Injekéni lahvicka pfipravku Discolrc!” je jednorazova. Pfi opakovaném pouziti hrozi riziko sepse, odpafovani
ethanolu, problém){ s gp\ikcvalelnosli a zhoreni Gcinnosti.
POKYNY A DAVKOVANI
Lékar'skym vykonem je injekéni apllkace do meziobratlové ploténky pod radiologickou kontrolou. Aplikuje se striktné do
vyhfezlé meziobratiové ploténky, at uz je lumbosakralni nebo lumbalni.
Pred avlikaci se ujistéte o homogenni distribuci metalické kontrastni latky v roztoku 0 Obsah jedné lahvicky pfipravku
Disco(rc!” Ize pouzit na dvé ploténky, pficemz na kazdou ploténku se pouziva samostatna jehla a strikacka @.

BENOTIGTES UND NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL ZUR DURCHFUHRUNG DER PERKUTANEN INJEKTION
Die zur Injeki Elemente wie und Spritzen miissen
mit Ethanolgel kompal\bel und m\lemander verbmdbar sein.
Das System fir den Transfer oder die Injektion des Ethanolgels darf nicht mit einem Filter ausgestattet sein.

[EMOAHrOZ XPHEHE FIA TON IATPO

ZYNOEZH

‘Eva yydAwvo (Lahidlo ou mEpIEXEL: Eva mapdywyo npoiov KUTTGprqu Blahupévo oe aiBuAiki aAKOOAN Yia TOV OYNHATIONO
Jiag YEANG oy orola éxet Tp: { éva okiaypagiko péao (B

MAPOYZIAZH X ) .

MpoKetrat yia éva pové arootelpiévo draridio Discol

i€ Ta aK6AOUBA XAPAKTNPLOTIKG KAl £va TIEPLYPAPLKO ONpelwpia:

[EJ GUIA DE USUARIO PARA EL MEDICO

COMPOSICION

Un vial de vidrio que contiene: producto derivado de la celulosa disuelto en alcohol etilico para formar un gel al que se ha
afiadido un agente de contraste (tungsteno).

PRESENTACION

Presentacion como un dnico vial estéril vial de Disco (¢! con las sigui

y una nota d

m GUIDE D’UTILISATION POUR LE PRATICIEN

COMPOSITION

Un flacon contenant : un produit dérivé de cellulose dissous dans de I'éthanol pour former un gel auquel un agent de
contraste (tungsténe) a été ajouté.

PRESENTATION

Clest une présentation sous forme d'un flacon stérile de Disco( e di etd'une notice d

p

Disco(s

Discols

(ST . ® ﬂ .
,E‘ng‘;%%ﬁ:‘?oﬁL%{‘g&;ﬂ%ﬂw#o%zﬁgfelfeim iCels H c € 2797 Un vial de vidrio de tipo | que contiene 2,2 mi Cels c € 279 S Un flacon de type | de 2.2 ml contenant Cels c E 279
and éva pelya a1BuNAG ahkodAng 94.2%, va H de solucion para inyeccion compuesta de una : : 797 : 7 une solution pour injection composée d'un 797
napdywyo TP0I6Y KUTTapIvIG 5,8% Kt 300 mg mezclade alcohol etilico al 94,2 %, producto deri- & H H H mélange d’éthanol 94,2% et de dérive de H
BoAppapiou vado de la celulosa al 5,8 % y 300 mg de tungsteno 2¢ ellulose 5,8% et 300 mg de tungstene
‘Eva meptypadiké onpeiopa § Mia kdpta epgiteuong Una nota descriptiva Una tarjeta de implante Une notice descriptive Une carte d'implant

AMAITOYMENA, MH MAPEXOMENA YAIKA TIA THN EFXYZH MEZQ THZ AIAAEPMIKHZ 0AQY
Ta arolela yia m mp me YXUOMG, Onwg BeAéveg yia éyxuan ot onovBulikn
crrnAn Beoveg Kal oUpLyYeS peTayylong r[psnm va givat cupBum HE ™ YeAn alBavoAng Kat va propolv va

MATERIAL NECESARIO Y NO SUMINISSTRADO PARA LLEVAR A CABO LA INYECCION PERCUTANEA
& Los elementos requeridos para preparar la inyeccion percutanea, tales como las agujas espinales, agujas de

HeTagl Tou.
To oloTnua'yia m peTdyyion 1) Ty éyxuon msq YéAnG aiBavoAng dev mpérel va SaBétet diktpa

1 Xpon olpiyyag pe ypaupeq olaBagiiong Aeukod xpwpatog ka8l n ye)\n aBavoAng He To evaibpnya
Bo)@puulou glvau ykpt xpdpatog.

+ 2 alpiyyes (ano moAuavBpaKIke) oupateg pe albavehn

+ Behova petayyiong dlapetphiatog Gi9 (ano To ¢iaidio mpog Ti abpiyyes)

+ Behoveg yia eyyuon ot orovaukikn othiAn G22 1} G18, avahoya pe Tov Bioko-0Tdxo G onovBulikii oThAng (Beite Keg.
gmq TI0U TpéMel va AapBavovTal katd xopr]vnun)

Oepanela KNAng HeaoamovaUAwY Siokwv TG 00gUikNG kat 00¢uOiepag Hoipag g omovBUNKNG OTAANG.
TPOMOZ APAZHZ
H pnxavikn dpaon Tou Disco(re!” ouviotata omv aguddtwon Tou Bloykwpévou kat npoBdMovtog Biokou kau o

Wegen der grauen Farbe des Ethanolgels mit ist eine weiBe auf der Spritze

(Polycarbonal) 2 mit Ethanol kompatible Spritzen

G19 (von der Dy zu den Spritzen)

+ Spinalnadeln G22 oder G18, in Abhangigkeit von der Ziel der (siehe § wahrend

der Verabreichung). Tlo0duN
ANWENDUNGSGEBIET ENpAE; ElS
Behandlung von Bandscheibenvorféllen im Lumbal- und Lumbosakralbereich der Wirbelsaule.
WIRKUNG .
Die mechanische Wirkung von Disco(re|” umfasst die der und her und
die Bildung einer physikalischen Barriere gegen die Freisetzung von Molekiilen, die an der extrem Entziindung beteiligt

sind. Dieser Filllstoff fiillt auch das Vakuum in der Bandscheibe nach der Migration des Nucleus pulposus aus.
Discolre!" ist eine sterile viskose Losung, die Ethylalkohol, ein Cellulosederivat und Wolfram, ein rénigendichtes Element,
enthél. Die Injektion von Disco(+c " in die ibe behandelt rall und hilftbei it raikulrer
oder lumboradikulérer Symptomatik. Discolrc! ist als sterile 2,2-ml-Injektionslasung erhéliich. Die Gelmenge einer einzelnen
Durchstechflasche erméglicht das Befilllen von zwei 1-ml-Spritzen (nicht im Lieferumfang enthalten).
VORSICHTSMASSNAHMEN VOR DER INJEKTION
Wahrend des préoperativen Besuchs erklért der Arzt dem Patienten das Verfahren und die méglichen Komplikationen des Eingriffs.
Die Viskositét von Disco(c|” ist temperaturabhéingig. Vermeiden Sie eine Verabreichung des tiber Raumtemperatur erwérmten
Produkts, da das Gel fliissiger wird und unter der optimalen Viskositét liegt.
Zur Erhhung der Viskositat kann Disco(rc|” unmittelbar vor der Injektion gekiihtt werden.
Verwenden Sie die Durchstechflasche nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, da ihre Sterilitat mdglicherweise nicht
gewahrleistet ist.

VORSICHT
Patienten mit schwerer Depression oder anderen Zustinden, die die Interpretation des Schmerzes erschweren, ist besondere
Aufmerksamkeit zu widmen.

Diezu i 's die Halfte ihrer normalen Au

sollte mi Nutzen zu

pyia evog guotkol ¢paypol mou avtiBdMetat oy aneheuBEpwon Twy popiwy Mou ephékovial ot Gheypov
xal npom)\ouv £VTOvo u)\voc AUTO T0 UNKO TARPWOTIG OUKTATPGVEL ETIONG TO KEVO o UNapyet éoa aTov Bioko HeTa T
HeTaTomon Tou mkToeid00G nupfiva.
To Discoly|” elvai éva oteipo E0deg SdAupia o TEPIEXEL QBuiky ahkodAn, €'va mpoiov Tapay@you KuTTapivg Kat
Bo)\rppaulo avu puéloaélawovag uETGMLKO atoixelo. H éyxuan atov dioko Tou Discols=! ypnawonoieitat yla ™ Beparcia
T gLy Ayia, 0 PLTIKG 1) T0 00UiKO-pIGiTIKO Ghyog. To Discolse ! eivat dlaBéaiyo
a¢ oreipo 6L(1qua 2,2ml vm gyxuon. H nooomm ™G YEANG Tiou miepiéxeTal o€ éva pLahidlo emtpenet ™y mpwon Suo
ouptyywv 1 ml (dev mpsxovml)
NPOO®YAAZEIZ N1OY MPEMEI NA THPOYNTAI MPIN ArO THN EFXYZH
Kara mv mipoeyxelpnTikn emiokeyn, o lurpoq eEnyel ™ Sladikaoia Kat TIg rueuvsq €TMAOKEG NG znsuBucrnq aoTov aoBevi).
To 1Ebeg Tou Discol+” e€aprdrat and m Beppokpacia. Anoglyete ™ Xopfynon Tou mpoiovtog av £xel Bepuaveel o
Bepilokpaaia uynhétepn and aut Tou Swpariou, yiai T yEN aroktd uPnAGTepou Babol peuoTOTTA Kal elval KaTW
Tou BéATIoToU 1Ewdoug.
T ab&non Tou 1EOBoug Tou, 10 Discol | propel va mnoeamesl [ Lvuvalo iyo miptv ano v €yxuon..
@ Mn xpnotoroteite To ¢uahidlo av n ouokeuaola eivat kateoTpappévn, KaBds evdéxetal va v propel va
Slaogahiotei méov 1 oTelpa katdotaan autol.
MPOZOXH
I'Ipsnzl va divetau idlaitepn Tipocox( o€ aoBeveis ou moyouv and coBapi) kataBAyn  oroladfinoTe GAAN KatdoTaon nou

aufweisen, um den
erzielen: einer effizienten und {
Die Durchstechflasche mit dem Gel nicht erneut sterilisieren.

Dle Durchslechﬂasche Discore!” ist ein Ei
mit einer Sepsis, des E
Wirksamkeit des Medizinproduks fiihren.
ANWEISUNGEN UND DOSIERUNG
Der medizinische Eingriff entspricht einer Injektion in die Bandscheibe unter Rontgenkontrolle. Die Injektion erfolgt ausschiieBlich in die
oder lumbale

Eine g kan 2u Risiken im
Problemen bei der \n]ektlon und einer Beeintréchtigung der

Mnozstvi pfipravku aplikované do jedné ploténky zalezi na jejich rozmérech a rozsahu vyhfeznuti. Doporuéujeme
pouzivat 1ml stfikacky, aby bylo mozné aplikovany objem pruzné upravit.
Obecné doporucena davka u lumbalnich a lumbosakralnich plotének:
0,6-0,8 ml pripravku. . B
BEZPECNOSTNI OPATRENI BEHEM APLIKACE
Punkce a zavedeni jehly
Na monitoru fluoroskopu ve dvou rovinach zkontrolujte, Ze je jehla umisténa uvnitf ploténky a v jejim stfedu, aby
nedoslo k aplikaci mimo ni.
Aplikace
Viykon probiha na operacmm séle s chirurgickym a radiologickym vybavenim za aseptlckych podminek. Pfipravek
doporucujeme aplikovat pfi pokojové teploté (viz bod ,Bezpecnostni opatfeni pred aplikaci). Disco(rc!” se aplikuje
pfimo do meziobratlové ploténky.
Vykon je ambulantni.
Intervence
Aplikace do ploténky se provédi @Fo asepsi a aplikaci lokalni anestezie posterolateraini cestou urtenou pro
lumbosakralni a lumbalni ploténky
Materidl k aplikaci gelu neni soucésti komeréniho baleni pipravku Disco(s
meziobratlového prostoru doporu¢ujeme:
A provést punkci tenkou jehlou (18 G) uréenou pro sakralni nebo lumbalni ploténky (neni soucasti baleni).
+ Poznamka: 18G iehlu |ze také vyuzit jako kanylu pro 22G jehlu.
Aplikace pfipravku Disco(r!" do pioténky.
Pokud pacient nema kontraindikaci k injekéni aplikaci ethanolového gelu, aplikujte pfipravek injekéné do stfedu
vyhtezlé ploténky.
A Na zacatku aplikace mlize pacient v misté vpichu pfechodné citit paleni, které v pribéhu aplikace vymizi.

K predeijiti tohoto problému aplikujte pfipravek velmi pomalu @.

Aplikujte po ¢astech a po kazdé zkontrolujte progresi gelu na monitoru fluoroskopu.
Jakmile gel dosahne vnéjsiho okraje ploténky, aplikaci zastavte.
Po aplikaci jehlu ponechte v ploténce jesté dvé minuty.
Dalsi pokyny
Vykon musi provadét lékar obeznameny s provadénim perkutannich punkci do vyhfezlych plotének.
KONTRAINDIKACE

. K GspéSnému zavedeni do stfedu

Disco(r!" neni indikovan u pacientd s alergii na nékterou ze slozek gelu.

Disco(sc!” neni indikovan u téhotnych zen.

Discolx ' neni indikovan u pacientd s nedokonéenym vyvojem meziobratlovych plotének (déti).
DOPORUCENI

V pfipadé bolesti fazetovych kloubli Ize sou¢asné nasadit celkovou nebo lokalni doplitkovou léébu.  Dalsi,
komplementarni intradiskalni terapie Ize také nasadit v pfipadé vyhfezu se stenézou patefniho kanalu, vyhfezu
foraminalniho, extrémné bolestivého a zplisobujiciho nespavost pacienta.

NEZADOUCI UCINKY

 Prechodny pocit paleni ® Gnik gelu mimo ploténku ® pfechodné podréazdéni nervovych kofent

 prechodny senzoricko-motoricky deficit ® pfechodné zhorSeni bolesti  pfechodna moova inkontinence

* systémova alergické reakce na aplikovanou latku ® zanét ploténky ® nervové/neurologické poranéni.

A Kazdou zavaznou pihodu, k niz v souvislosti s prosttedkem dojde, je tfeba hlasit vyrobci a kompetentnim
L2\ organdm v Clenském statu pouziti.

OCEKAVANY PRINOS OSETRENI .
Predpokladanym klinickym pfinosem pfipravku Disco(x
vyhtezlou ploténkou.

NEKOMPATIBILITY

A Disco(x

pro pacienty je zmiméni bolesti a invalidity zplsobené

nemichejte s jinymi roztoky.

ZIVOTNOST PROSTREDKU )

Po aplikaci do ploténky je Zivotnost pfipravku Disco(x
SKLADOVANI

Uchovavejte pfi teploté mezi +2 °C a +25 °C, chrarite pfed svétlem. Pokud tuto teplotu nelze zajistit, uchovavejte
v chladnicce pfi teploté 4 °C. . . )

SBER A LIKVIDACE POUZITEHO SPOTREBNIHO MATERIALU

Spotrebni material musi bjit po pouZiti zlikvidovan v souladu se zasadami spravné praxe.

POOPERACNI PORADENSTVI PRO PACIENTY

Lékar miize pacienta poucit 0 pooperacni 1é¢bé a 0 vhodném chovani béhem obdobi zotaveni. Podle klinického stavu
pacienta mize Iékaf predepsat Iéky proti bolesti a zanétu.

Pfi vyhtezu ploténky Casto dochazi k poruse svalového tonusu a drZeni téla, po operaci je tedy nutné zajistit edukaci
ke spravnému drzeni. Spravné navrzeny terapeuticky program by mél slouZit jako prevence recidivy i vyhfezu jinych
plotenek.

VYROBCE

GELSCOM S.AS.
8, avenue Dubna - ZAC Citis
14200 Hérouville-Saint-Clair Francie

7 let.

contact@gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Udajli o i a linické funkei
£=1 nafizeni 2017/745.

Tento souhrn je k dispozici v evropské databdzi zdravotnickych prostfedkii na adrese: - https:/ec.europa.eutools/eudamed

podle clanku 32

Die F des i muss zum Zeitpunkt der Injektion homogen sein @. Die Gelmenge einer einzelnen
Durchstechflasche Disco (x| kann fiir zwei Bandscheiben verwendet werden (eine Nadel und eine Spritze pro Bandscheibe) @.
Die pro Bandscheibe injizierte Menge Disco(xc!” variiert je nach GrBe der Bandscheibe und AusmaB der Hernie. Vorzugsweise
wird eine 1-ml-Spritze verwendet, so dass die geeigneten Volumina injiziert werden konnen.

Allgemein wird Folgendes empfohlen:

0.6-08ml Disco(re!” firlumbale und lumbosakrale Bandscheiben.

VORSICHTSMASSNAHMEN WAHREND DER VERABREICHUNG

Punktion und Positionierung der Nadel

Um eine Injektion auBerhalb der Bandscheibe zu verhindern, muss die Positionierung der Nadel in der Mitte der Bandscheibe auf dem
Fluoroskop-Monitor in zwei Ausrichtungen tberprift werden.

Injektion

Der Eingrif findet in einem fir Radiologie und Chirurgie 0 unter statt. Es wird
empfohlen, Discol+c!" bei Raumtemperatur zu injizieren (sihe Kapitel ,VorsichtsmaBnahmen vor der Injektion’). Disco(x
wird direkt in die Bandscheibe injiziert.

Die Behandlung erfolgt ambulant.

Eingriff

Fiir lumbale und lumbosakrale Bandscheiben wird die Injektion in die Bandscheibe nach Asepsis und Lokalanésthesie Gber einen
postlateralen Zugang durchgefiihrt @.

my avtinyn Tou dkyous.
To nnxoq ToU BioKou Tou TpoKetTal va urtoPAnBel o  Beparela TIPEMELVa QVTIOTolye{ TOUAGYI0TOV OTO a0 T0U GUOIOAOYIKOU,
PXIKOU TOU TIAXOUG TDOKEWIEVOU VA QTIOKOWOTEL 0TO £MaKPO TO eUEPYETIKO 6¢ehog TG Bepaneiag: Slatnpnon evég
HNXQVIKG aroBoTIKOU JIOKOU OE GUVBUAOHO |i€ elwar Tou dhyous.

Mnv enavanootelp@veTe 1o aidio pe m yéA Tou.

To ¢uahidio Tou Discolsc!” eival éva latpotexvohoyikd mpoidv piag Xpnoni\ H enavaypnawonoinon Tou evéxet
Blagopoug Kwéuvouc;\ orwg v mpokANan anyng, v eEATHION TG ABUAIKNG AAKOOANG, IPOBANHaTA EYXUOLIOTTAS
Kau psuuon g anote/ souunxommc T0U mporexvo}\ovmou TOIOVTOG.
OAHFIEZ KAI AOZOAOTIA
H latpikf) npd&n avriotolyet omv éyxuon oTo eowtepikd Tou Blokou und akTvohoyikd Eheyxo. To mpoidv eyxletat
QOKAELOTIKA TNV KAAN TOU HedoomovouNiou iokou TG 0oguoiepds f 0oguikiG poipag.
H enavaibpnon Tou UKlan(l?lKOU Héoou mpéret va elval opoloyeviig katd T mnvun G £yyuong Tou @. H nocbmTa
YEANG uamec ¢1ahidio Tou Discolse!” pnopei va yprowionomBel yia dUo diokoug (uia BeAdva ka pia abptyya ava élonoi
@. H noodmta tou Discols Tiou eyxUeTal ava dioko TowkiMet uvu)\ova e To PéyeBog Tou Glokou Kat my Ektaan
™G KAANG. Xpnotorotetar katd npotipnan wa opiyya tou 1ml dote va eivat Suvatn 1 éyxuononoloudiinote anb autolg
TOUG OYKOUG.
T'evIkd, OUVIOTATaL Va XPNOIOTOIE(TE:
0,6-08ml Discolrc!" yia peooanovduNioug diokoug TG 00uikig kat 0aguoiepdg poipag.
MPOOYAAZEIZ NOY MPEMEI NA THPOYNTAI KATA TH XOPHIHZH
Eioaywyn Kai TonoBénon Tng pehovag
Ma mv uno1porm £YXuonG ™G YEANG extog Tou Siokou, n stcuvu)vn ™G Behdvag oTo KEVTPo Tou iokou Mpémel va
npuvuawnmsnm 160w 9B0poCKOTIKTG KaBoBAYNONG Ot B0 ErnEda.

H ru)uF,n Aappdvet x@pa og XELPOUDVEIO eEom Yia oK £q Kat uno donmeg ouvenKes.
Tuviotarain éyyuon tou Discolxcl va npuvpmonotmul [ espuokpumu 6u)uunou (ﬁme 0 Ksrpu)\ulo «I'Ipoq)u)\ufglq Tou

deben ser con gel de etanol e interconectables entre si.
No debe haber filtros en el sistema para la transferencia o inyeccion del gel de etanol.
Es preferible una graduacion en tinta blanca en la jeringuilla debido al color gris de la suspension de gel de etanol con
tungsteno.
+ (Policarbonato) 2 jeringuillas compatibles con etanol
+ Aguja de transferencia G19 (del vial a las jeringuillas)
+ Agujas vertebrales de calibre G22 o G18 dependiendo del disco de destino a nivel de la columna (ver la seccion

precauciones a tomar durante la administracion).
INDICACIONES
Tratamiento de discos herniados a nivel lumbar y sacrolumbar de la columna vertebral.
PROPIEDAD
La accion mecanica de Disco (¢ consiste en una deshidratacion del disco turgescente y saliente y en crear una barrera
fisica a la liberacion de moléculas implicadas en la inflamacion que causan un dolor extremo. Este relleno también rellena el
vacio dentro del disco dejado tras la migracion del nucleus pulposus.

Discolre!" esuna solucion viscosa estéril que contiene alcohol etilico, producto derivado de la celulosa y tungsteno:
elemento radioopaco. La inyeccion en el disco de Disco( | trata discos hemniados y alivia el lumbago, dolor radicular o
radicular lumbar. Disco(:°| esta disponible en un vial estéril de 2,2 ml de solucion para inyeccion. La cantidad de gel en
un dnico vial permite rellenar las dos jeringuillas de 1 ml (no suministradas).
PRECAUCIONES A OBSERVAR ANTES DE LA INYECCION
Durante la visita preoperatoria, el médico explica el procedimi
paciente.
Laviscosidad de Disco(+-|" depende de la temperatura. Evite una administracion del producto calentado por encima de la
temperatura ambiente, dado que el gel se vuelve més liquido y esta por debajo de la viscosidad optima.
Para aumentar su wscoswdad Discolsc! " puede refrigerarse justo antes de la inyeccion.

No utilice el vial si el envase esta daiiado ya que no puede garantizarse su esterilidad.

PRECAUCION
Se pondra especial atencion a pacientes con depresion severa o cualquier otra afeccion que haga dificil la interpretacion
del dolor.
El disco a tratar debe presentar al menos la mitad de su altura inicial normal para lograr el beneficio mas eficaz: conservacion
de un disco mecéanicamente eficiente ademas de una reduccion del dolor.

No reesterilizar el vial con su gel.

El vial de Disco(:!" es un dispositivo de un solo uso. El riesgo de reutilizacion puede dar lugar principalmente a
riqsgos sépticos, evaporacion de alcohol etilico, problemas de inyectabilidad y a una falta de eficacia del dispositivo
médico.
INSTRUCCIONES Y DOSIFICACION
El acto médico corresponde a una inyeccion en el disco bajo control radiolégico. La inyeccion se hace estrictamente en el
disco intervertebral herniado, sea sacrolumbar o lumbar.
La resuspension del agente de contraste metalico debe ser homogénea en el momento de su inyeccion ©. La cantidad de gel
en un dnico vial de Discolr puede utiizarse para dos discos (una aguja y una jeringuilla por disco) @. La cantidad de
Discol+ " inyectada por disco varia segiin la dimension del disco y de la extension de la hernia. Se utiliza preferiblemente
una jeringuilla de 1 ml de modo que sea posible cualquiera de estos volimenes de inyeccion.
En general se recomienda utilizar:
0,6-0,8mlde Discolsc!” para discos lumbares y sacrolumbares.
PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE LA ADMINISTRACION
Puncién y posicionamiento de la aguja
Para impedir la inyeccion fuera del disco, el posicionamiento de la aguja dentro del centro del disco debera comprobarse en
el monitor del fluoroscopio en dos planos.
Inyeccion
El acto tiene lugar en un quiréfano equipado para radlolog\a y cirugia en asépticas. Se i
Discols¢! " seinyecte a temperatura ambiente (ver seccion “Precauciones a observar antes de la inyeccion”). Disco(r
se inyecta directamente dentro del disco vertebral.

de la intervencion del
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TipEneLva TpoUVTaL TipWy anb T £yxuan). To )ISLO 10| eyxéetataneubelag oto PIKO TOU (oKou.
H Bepaneia Yopnysiral oTo THHa e60TEPIKAV laTPElWV.

Empﬂum

H éyxuon oto acmzpmo Toy Slokou ﬁlsvspvmcu JeTd and v anooteipwon TG MepLOXfiG Kat ™ Xopfynon TomKkod

Das Zubehdr fiir die Injektion des Gels ist nicht in der kommerzellen Verpackung von Disco(xc|” enthalten. Ve wird die
Bandscheibe mit einer kleinen Nadel punktiert:
& + 18-Gauge-Nadel fiir sakrale oder lumbale Bandscheiben (nicht im Lieferumfang enthalten), um den zentralen Bereich des
Intraspinalraums zu erreichen

+ Anmerkuna: Diese 18-Gauge-Nade! kann auch als Kandlle fiir eine 22-Gauge-Nadel verwendet werden.
Injektion von Disco(:¢!” in die Bandscheibe.
Wenn keine Kontraindikation fiir die Injektion von Ethanolgel in die Bandscheibe besteht, wird eine Injektion von Disco (s
Mitte der Bandscheibe verabreicht.

é ZuBeginn der Injektion kann der Patient

verschwindet.
U dieses Risiko zu minimieren, muss das Produkt sehr langsam injiziert werden ©.

Nach jeder Teilinjektion muss der Verlauf des Gels auf dem Monitor des Fluoroskops Gberpriift werden.

Die Injektion muss beendet werden, sobald das Ge! die duBere Grenze der Bandscheibe erreicht.

Nachdem das Produkt injiziert wurde, verbleibt die Nadel 2 Minuten lang in der Bandscheibe des Patienten, bevor sie herausgezogen

wird.

in die

] ein Brennen im Injg verspilren, das im Verlauf der Injektion

yla Toug 8lokoug Tg 0opuiknG Kal 0opuolepds poipag
Ta sEupmuum yiamy éyyuon mg vaXng Bev nepihapBavovtal oy epnopikn ouokevasia tou Disco(r Ty éyxuan
070 £0LTEPIKO ToU BloKoU, eival MPOTYIOTEPO va Xpnalponote(Ta ja pkp BeAdva:
A +BlayieTpipatog 18G yia T0Ug Blokoug NG Lepag kat 00gUIKNG polpag (Sev mapéxetat), wote va kabiotatal Suvath 1
EIELUBUUI] £0g TTK/ KEVTPIKT TEPLOXT) TOU £v800TIOVBUNIKOU YWPOU.
. Znummtm H ev Adyw Berova 18G propef eniong va xpnoiponotefrat wg owhnvaplo yia my eloaywyn BeAdvag 22G.
‘Eyxuon Tou Discol+c " aTo gowrepiko Tou Siokou.
EMeipet avtevoeiEewv X\la mv £yxuon yeAng aibavong oo eawteptkd Tou Siokou, dievepyettain éyxuon Tou Discols
010 Kavmo ™G BIOKOKIAN
A zmy apxf ™mg svxuonq 0 a0BevAg ropel va viboet éva napodiké aioBnpa kaoou oV mEpLoX TG Eyxuang, To
oroio mpspxsml Kard T Sldpketatng dladikaoiag,
Ta va eAayiotoromBef o v Adyw kivouvog, To npmov nipénel va eyxuBei oAl 40.
Kdee Bhua me TIEMEL va {rat eNéyyovag v eEEMEN ™G eyxuong g YéAng amv 0Bovn Tou
¢Bopoakortou.
H éyyuon npénet va otapatiaet ONG 1) yEAN ¢Téoet oTo ebwtepikd 6pio Tou iokou,
MONg vox)\npweetn £yxuan Tou Tipoiovtog, 1 Beova agdnvetal ot BEan TG yia 2 Aermrd rpotol adaipeBel ard Tov dioko

Sonstiges Tou aoBevolg.

Der Eingriff muss von medizinischem Fachpersonal durchgefilhrt werden, das mit der Punktion von féllen || AMa .
vertraut ist. H &maﬁn msﬁnm va E)I\(TE)\EITQI ano enayyeApatia uyelag mou eivat e q he ™ YoyNg
KONTRAINDIKATIONEN mgjﬁl el

Discolsc!” istnicht fir Patienten mit bekannter Allergie gegen einen der Bestandeile des Gels indiziert.

|)isco T ist nicht f{Jr schwangere_Patientinner_l indiziert. ’ ) ) B:itg : ggz ﬁxgéimg: m ugﬁ%%i gglsillewl]l\ygxg bmsivn ahhepyne v and 0 cuoramed s yEhn.
Discolc ! istnicht fur Patienten mit unausgereiften Bandscheiben (Kinder) indiziert Discol+ ! "devevdelkvutal oe aoBevelc Twv orolwv ot peaoariovBiAiol dlokot Sev xouv ohokAnphoeL Ty avamTugh Toug (raidid).
EMPFEHLUNGEN . _ . ) SYSTASEIZ

Bei durch Facette konnen g l oder lokale erganzend eingesetzt | Mropoiv va YopnynBouy TaUTOYPOVEG QUOTIAATIKES 1) ToMIKEQ mikég Bepaneieq oe Tepimwon ahyoug
werden. Zusétzliche ! sind auch bei der von dscheibent mit ot ; ; Eniong, Lropolv va y

engem Kanal, die extrem schmerzhaft sind und Schiaflosigkeit beim Patienten hervorrufen, moglich.
NEBENWIRKUNGEN
© Voriibergehendes Brennen  Bestétigter Austritt des Gels auBerhalb der Bandscheibe o Vorubergehende radikulére Reizung

Syslem\sche allergische Reaktion auf die Substanz e Diszitis ®
& Jeder schwerwiegende Vorfall im mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden

ERWARTETER NUTZEN DER BEHANDLUNG

svéoﬁlcmsc BEDUTIXJISQ o mplmumn Sspanzluq m)\uw TI0U GUVOOEUOVTAL A ('nevwcn 00 K(IVOMOU q cnovSuMan
OTANG, TOU E000TIOVEUAIOU TPNHATOG, OL OTIoieg elvat eEaIPETIKA ENwEUVES Kat Mpokakoly adnvia atov aoBeviy.
ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

+ Mapodiko mcrenua Kauoou * EmBaBmu)usvn’ 6mppor}\vs)\nc £KTOG TOU 6lomu ﬂupobmoq PILTIKOG spaemuoq Hupoéu(o
QoBNTPLOKIVITIKO EMetpya + Mapodikh mapoguvon youq Tapodikn akpdTela 0UpwY * SUCTNHATIKN GAAEQYIKT avTipacn
omv ouoia * Atokitida + BAapn vsupou/N:upo)\ovm

& KdBe 00Bapo MeEpLoTaTIKG TIOU OXETICETal HE TO mpoxaxvo)\oymo Tipoi6v mpémet va OVU?EQETUI TOV KATAOKEUAOTN Kat
o™V apuodia apxi Tou KpAaToug PEAOUG 0T 0moio lval EyKATEOTNHEVOG 0 XpNOTNG f/kat 0 aoBevng.
ANAMENOMENO O®EAOZ THE OEPAMEIAZ

& Discols|” solte nicht mit anderen L6sungen gemischt werden.
LEBENSDAUER DES MEDIZINPRODUKTS
Nach der in die ibe betragt die L

LAGERUNG

von Discolse!" 7 Jahre.

Der beabsichtigte iinische Nutzen von Disco(!” fiir den Patienten besteht darin, und aufgrund Di i ol ; : oy
von Bandschelenvorallen zu eduzieren. gLUKOKT])\nQ/ Knmz)uvmo ogedog Tou Discolrel” yia Toug aoBevelg eivat 1 peiwon Tou movou kat Tg avampiag Adyw
INKOMPATIBILITAT ASYMBATOTHTA

Discole! " dev mpénet va avaptyvieTat pe GMa dlakbpara.
AIAPKEIA ZQHETOY IATPOTEXNOAOFIKOY MPQIONTOS

AdoU epuTeUTE! 0TOV BioKo, 1) Bldpketa {wng Tou Discolr
EVNTHPHZH

elvat7 ém.

Bei einer Temperatur zwischen +2°C und +25°C lagem und vor Licht schiitzen. Wenn diese Temperatur nicht werden
kann, im Kiihischrank bei 4 °C lagern.

SAMMLUNG UND ENTSORGUNG VON GEBRAUCHTEN VERBRAUCHSMATERIALIEN

Verbrauchsmaterialien miissen nach dem Gebrauch gemés den Regelungen zur guten fachlichen Praxis entsorgt werden.

POSTOPERATIVE EMPFEHLUNGEN ZUR AUSGABE AN DEN PATIENTEN

[ paoia peTagy +2 °C kat +25 °C, MpOoTATEUREVO Ao To Gw. Av Bev ropody va dlaogakioToly ot
sv onw ouvenkeg eeppoxpuumq X@pou, va q)u)\uousml g Yuyelo, atoug 4 °C.
ZYANOTH KAI AMOPPIWH METAXEIPIZMENQN ANAAQZIMQN
MeTa amd T XpNon Toug, Ta avah®olpa MPENEL va aroppirmovTal GUP®Va e TOUG Kavoveg 0pBNg MpakTIKAG.
ZYMBOYAEZ A TOYZ AZOENEIZ KATA TH METEMXEIPHTIKH NEPIOAO
0 1atpog prope{ va oupBouAe(oel Tov/my aoBevi) Tou OXETIKA e ™ PETEYXELPNTIKY Bepaneia Kat

El puede ser ambulatorio.
Intervencion
La inyeccion en el disco se lleva a cabo tras la asepsis y anestesia local por la ruta postlateral para discos sacrolumbares
¥ lumbares
Los accesorios para lainyeccion del gel no estan incluidos en el envase comercial de Disco(s
se pincha utilizando una aguja pequefia:
& aguja de calibre 18 para discos sacros o lumbares (no suministradas), de modo que se alcance la region central del
espacio intravertebral.
+ Nota: Esta aguja de calibre 18 puede utilizarse también como una canula para una aguja de calibre 22.
Inyeccion de Discolsc|" dentro del disco
En ausencia de contraindicacion para la inyeccion de gel de etanol dentro del disco, se efecttia la inyeccion de Disco'+
en el centro del disco heriado.
& Al comienzo de la inyeccion, el paciente puede experimentar una sensacion transitoria de ardor en la region de
inyeccion, que desaparece en el transcurso de la inyeccion.
Para minimizar este riesgo, el producto debe inyectarse muy lentamente @.
Cada inyeccion parcial vendra seguida de una comprobacion de la progresion del gel en el monitor del fluoroscopio.
La inyeccion debe detenerse una vez el gel alcance el limite exterior del disco.
Una vez inyectado el producto, la aguja se deja 2 minutos antes de ser retirada del disco del paciente.
Otros
El acto debe ser llevado a cabo por un profesional de la salud médico familiarizado con punciones percutaneas de discos
hemiados.
CONTRAINDICACIONES

. Preferiblemente, el disco

Discols¢! " no esta indicado para pacientes con alergia conocida a alguno de los componentes del el
Disco(+¢!" no estaindicado para mujeres embarazadas.
Discolr¢!" no esta indicado para pacientes con discos intervertebrales inmaduros (nifios).

RECOMENDACIONES

Pueden utilizarse generales 0 Ioca\es en caso de dolor en la articulacion facetaria.
También son posibles terapias i en caso de de hernias con canal
estrecho, foraminales, extremadamente dolorosas y que inducen insomnio del paciente.

EFECTOS SECUNDARIOS

© Sensacion de quemazon transitoria ® Fuga confirmada del gel fuera del disco  irritacion radicular transitoria

* déficit sensoriomotor transitorio ® exacerbacion transitoria del dolor ® incontinencia urinaria transitoria

© reaccion alérgica sistémica a la sustancia ® discitis ® lesion del nervio/neurolégica

A Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo deberd comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o el paciente resida.

BENEFICIO ESPERADO DEL TRATAMIENTO

Elbeneficio clinico previsto de Disco(+! " para pacientes es reducir el dolor y la discapacidad debida a disco(s) herniado(s).

INCOMPATIBILIDAD
Discol¢!" no debe mezclarse con otras soluciones.
VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO .
Una vez implantqdo en el disco, la vida Util de Disco(+!" es de 7 afios.
CONSERVACION

Mantener a una temperatura de entre +2 °C y +25 °C, protegido de la luz. Si no puede garantizarse esta temperatura,
mantener en un refrigerador a 4 °C.

RECOGIDA Y DESECHADO DE CONSUMIBLES USADOS

Tras su uso, los consumibles deben desecharse segin las normas de buenas practicas.

CONSEJO POSTOPERATORIO PARA LOS PACIENTES

El médico podra aconsejar a su paciente sobre el y sobre el a sequir durante

a Kata m
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Der Arzt kann seinen Patienten zur und Nechsorge whrend der Genesung beraten. Abhangig von der || &iqpieia e avéppuwanc. Avahoya e TV apxikh kAWK GEloAoyron Tou aoBevoUc, 0 1aTpog Hmopel va oUvTayoypadiol
anfanglichen Kiinischen Bewertung des Patienten kann der Arzt v um die Entzlindung zu plgum e ,ﬁ’o“f o mq]v puc y Em A o PO5 P Yorpadi

Der Bandschemenvortall ist meistens mit einem und k verbunden. Daher st es notwendig, || H SiokoxkiAn, auxvd, ouvdsTat U eiwon Tou uuu(ou rovou Kal 11 OjiaA] € umon Tou uwparoq Enouevw; elvat anapaimto
der Ein richtig Frogramm sollte sowohl Rickféllen als auch Hemien (| va uKvouenum ™ Bepareia e ong Tou u(uuuw% ‘Eva opba
anderer Bandscheiben vorbeugen. oedlaouévo npdypapua, Aoyikd, Ba unorpetpsl TOGO mv unorpom] 000 Kal ™V euq)avum Kni\nc 0g GAhoug Giokoug ™G

OTovBUNIKNG OTAANG.

KATAZKEYAZTHZ
GELSCOMSAS. contact@gelscom.com
8, avenue Dubna - ZAC Citis www.gelscom.com
14200 Herouwlle Saint-Clair Fahia www.discogel.com

mpaxovm ot MepiAnn Twv XupﬂKTnplUTleV Aohahelag kat twv Khwikdv Eridooewv mou

Detaillierte Informationen sind im Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical P
SSCP) geméB Artikel 32 der Europischen Verordnung 2017/745 enthalten.
Dieser SSCP ist n der Europaischen Datenbank fiir Medi unter https://ec.europa.eulte

verflighar.

.
L= katgpriomKe oUpgwva éle 70 GpBpo 32 Tou Eupwratkol Kavoviood 2017/745.
Aut n SSCP elvat diabéoiun omv Eupwraikn Baon dedopévav yia Ta latpotexvoloyikd mipoiovta, ot SieuBuvan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

la recup Dependiendo de la evaluacion clinica inicial del paciente, el médico podré prescribir analgésicos para
minimizar la inflamacion.

La hernia de disco se asocia con mayor frecuencia a un defecto de tono muscular y postura. Por lo tanto, es necesario seguir
el tratamiento con reeducacion postural. Un programa disefiado correctamente deberia evitar la recaida y hernia de otros
discos vertebrales.

FABRICANTE

GELSCOM S.AS.
8, avenue Dubna - ZAC Citis
14200 Hérouville-Saint-Clair Francia

contact@gelscom.com
www.gelscom.com
www.discogel.com

Se proporciona informacion detallada en el Resumen de Seguridad y Desempefio Clinico establecido conforme al
L= Atticulo 32 del Reglamento europeo 2017/745.
Este SSCP esta disponible en la base de datos europea de dispositivos médicos en: https://ec.europa.euftools/eudamed

MATERIEL NECESSAIRE ET NON FOURNI POUR EFFECTUER L'INJECTION PERCUTANEE
A Les éléments requis pour préparer linjection percutanée tels que aiguilles intrarachidiennes, aiguille de transfert
et seringues devront étre compatibles avec I'éthanol gélifié et interconnectables.
Laiguille de transfert ne doit pas étre équipée de filtre pour le transfert ou linjection de I'éthanol gélifié.
Une graduation de couleur blanche sur seringue est préférable, car I'éthanol gélifié contient une suspension de
tungsténe de couleur grlse
* (Pol 2 avec éthanol
+Aiguille de transfert de 19G (pour transfert du flacon vers les seringues)
+Aiguilles de G22 ou G18 intrarachidiennes dépendant du disque et du niveau du rachis ciblés (voir § précaution &
étre prises lors de I'administration).

INDICATIONS
Traitement des hernies discales aux niveaux, lombaire et lombo-sacré du rachis.
PROPRIETE
Le mécanisme d'action du Disco(:c|" consiste en une déshydratation de la turgescence du disque qui fait saillie,
associée a la fabrication d’une barriére physique bloguant la libération de molécules impliquées dans I'inflammation
provoquant des douleurs extrémes. Cet agent de remplissage comble aussi le vide a l'intérieur du disque laissé aprés
la migration du nucleus pulposus.
Discolrc! est une solution visqueuse stérile contenant de I'éthanol, un dérivé de cellulose et du tungsténe : élément
radio-opaque. Linjection du Disco(:-!" dans le disque traite la hernie discale et soulage des lumbagos radiculaires
ou lombo-radiculaires. Disco(sc|” est disponible sous forme d’'une solution stérile pour injection de 2,2 ml. La
quar)tité de gel dans un seul flacon permet le remplissage de deux seringues de 1 ml (non fournies).
PRECAUTIONS A PRENDRE AVANT IINJECTION
Pendant la visite préopératoire, le praticien explique la procédure et les complications potentielles de I'intervention
au patient.
La viscosité de Disco(+c|” dépend de la température. Eviter 'administration d'un produit réchautfé au-dessus de la
température ambiante, car le %el_ devient plus liquide et passe en-dessous de sa viscosité optimale.
Pour augmenter sa viscosité, Disco(!" peut étre réfrigéré juste avant son injection.

Ne pas utiliser le flacon si 'emballage est endommagé, car sa stérilité peut ne plus étre garantie.

MISE EN GARDE
Une attention particuliére doit étre portée envers les patients en dépression sévére ou dans n'importe quel autre état
pouvant rendre I'interprétation de la douleur difficile.
Le disque a traiter doit représenter au moins la moitié de sa hauteur initiale, afin d’obtenir le résultat le plus efficace :
préservation mécanique efficace du disque en plus d’une diminution de la douleur.

Ne pas restériliser le flacon avec son gel.

Le flacon de Disco(:¢!" est un dispositif & usage unique. Le risque de le réutiliser peut notamment conduire &
des risques septiques, une évaporation de I'éthanol, a des problémes d'injectabilité et & un défaut de I'efficacité
du dispositif médical.
INSTRUCTIONS ET DOSAGE
L'acte médical correspond & une injection dans le disque sous controle radioscopique. Linjection est réalisée
strictement dans le disque intervertébral ayant une hernie ; qu'il s'agisse du disque lombosacré ou lombaire.
La remise en suspension de I'agent de contraste métallique doit étre homogéne au moment de son injection @. La
quantité de gel dans un flacon de Disco(:c|” peut étre utilisée pour deux disques (une aiguille et une seringue
par disque) @. La quantité de Discols=!" injectée par disque varie selon la dimension du disque et la grosseur
de la hernie. Une seringue de 1ml est de préférence utilisée de fagon & ce que n'importe quel volume dinjection
soit possible.
En général, il est recommandé d'utiliser :
0,6-0,8mlde Discols|" pour les disques lombaires et lombo-sacrés.
PRECAUTIONS A PRENDRE PENDANT L’ADMINISTRATION
Pigdre et positionnement de I'aiguille
Pour éviter 'injection en dehors du disque, le positionnement de I'aiguille a I'intérieur et au centre du disque doit étre
confirmé sur le moniteur du radioscope dans deux plans.
Injection
Elle s'effectue dans une salle d'opération équipée pour la radiologie et la chirurgie dans des conditions aseptiques. Il
est recommandé que Discolxc!” soit injecté a température ambiante (voir chapitre «Précautions a observer avant
linjection»). Disco(+ " est directement injecté dans le disque vertébral. Le traitement peut étre ambulatoire.
Intervention
Linjection dans le disque est effectuée par voie postéro-latérale pour les disques lombo-sacrés et lombaires, aprés
asepsie et anesthésie locale @.
Les accessoires pour 'injection du gel ne sont pas inclus dans 'emballage commercial de Disco+
De préférence le disque est piqué par une aiguille de petit calibre :
A + Aiguille de 18G pour un disque sacré ou lombaire disques (non fournie), de fagon & atteindre la région centrale
de I'espace intervertébral.
+ Note : Cette aiguille de 18G peut aussi étre utilisée comme une canule pour une aiguille de calibre 22G.
Injection de Disco(+c!" a Fintérieur du disque
En absence de contre-indication pour I'injection d’éthanol gélifié a l'ntérieur du disque, une injection de Disco(r
est réalisée dans le centre du disque herniaire.
AAU début de I'injection, le patient peut avoir une sensation de brilure transitoire dans la région d'injection qui
disparait au cours de l'injection.
Pour minimiser ce risque, le produit doit étre injecté trés lentement @.
Chagque injection partielle doit étre suivie d'un contréle de la progression du gel sur le moniteur du radioscope.
L'injection doit étre interrompue une fois que le gel a atteint la limite extérieure du disque.
Une fois le produit injecté, I'aiguille est laissée 2 minutes avant d'étre retirée du disque du patient.
Autres
L'acte doit étre effectué par un professionnel de santé habitué aux injections percutanées des hemies discales.
CONTRE-INDICATIONS

Discolsc|” n'est pas indiqué chez les malades présentant une allergie connue aux composés du gel.
Discols=! " n'est pas indiqué chez la femme enceinte.
Discol(sc]" n'est pas indiqué chez les patients présentant un disque intervertébral non mature (enfants).

RECOMMANDATIONS

Des traitements généraux ou locaux complémentaires peuvent étre utilisés simultanément en cas de douleur
facettaire. Des traitements complémentaires médicamenteux intra discaux sont aussi possibles en cas de hernies
avec canaux étroits / foraminales, extrémement douloureuses et qui induisent des insomnies chez le patient.
EFFETS INDESIRABLES

* Sensation de brilure transitoire © Irritation radiculaire transitoire  Déficit sensorimoteur transitoire

* Exacerbation de la douleur transitoire ® Incontinence urinaire transitoire ® Allergie systémique en réaction a une
substance © Discite ® Blessure neurologique / d'un nerf

& Nimporte quel incident sérieux en relation avec le dispositif doit étre signalé obligatoirement au fabricant et &
1\ 'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

BENEFICE ESCOMPTE DU TRAITEMENT

Le bénéfice clinique attendu de Disco(+=!" pour les patients est de réduire la douleur et Invalidité dues  la ou
aux hernies discales.

INCOMPATIBILITE

Discol+!" ne doit pas étre mélangé avec d'autres solutions.
DUREE DE VIE DU DISPOSITIF .

Une fois implanté dans le disque, la durée de vie de Disco(s
CONSERVATION

Garder a température entre +2°C et +25°C, protégé de lumiére. Si cette température ne peut pas étre assurée, garder
dans un réfrigérateur & 4°C. .

COLLECTE ET ELIMINATION DES CONSOMMABLES USAGES

Les consommables apres utilisation doivent étre jetés selon les régles de bonnes pratiques.

CONSEILS POSTOPERATOIRES A DISPENSER AUX PATIENTS

Le praticien peut conseiller un traitement postopératoire a son/sa patient(e) et un comportement & suivre durant la
convalescence. En fonction, de I'évaluation clinique initiale du patient, le praticien peut prescrire des antalgiques, afin
de minimiser 'inflammation. La hernie discale est plus souvent liée a un défaut de tonus musculaire et de posture.
Alors, il est nécessaire de suivre un traitement de rééducation posturale. Un programme doit étre adapté pour éviter
toute rechute ou apparition de hernies sur d'autres disques.

FABRICANT
GELS SAS.

estde 7 ans.

u contact@gelscom.com
8, rue Doubna - ZAC Cité www.gelscom.com

14200 Hérouville-Saint-Clair France www.discogel.com

Des informations détaillées sont apportées dans le Résumé de Sécurité et de Performance Clinique établi selon Article 32 du
Réglement européen 2017/745.

Ce RSPC est disponible sur la Base de données européenne des Dispositifs Médicaux sur :
https://ec.europa.euftools/eudamed




GUIDA ALL'USO PER IL MEDICO GUIA DO UTILIZADOR PARA O MEDICO [EIGHID DE UTILIZARE PENTRU PRACTICIAN
COMPOSIZIONE COMPOSICﬂO COMPOZITIE
Un flaconcino di vetro contiene: derivato della cellulosa dissolto in alcool etilico a formare un gel a cui & stato aggiunto | | Um frasco de vidro contendo: produto derivado de celulose dissolvido em &lcool etilico para formar um gel, ao qual foi adicionado um || Un flacon de sticla care contine: un produs derivat din celuloza dizolvat in alcool etilic pentru a forma un gel la care s-a @
un mezzo di contrasto (tungsteno). agente de contraste (tungsténio). addugat un agent de contrast (tungsten).
PRESENTAZIONE . APRESENTACAO . PREZENTARE .
Sitratta di una presentazione in un unico flaconcino sterile di Disco | " con le seguenti istiche e un foglietto i g Esta é uma af 40 sob a forma de um tnico frasco para injetéveis estéril de Disco(+e!" com as seguintes caracteristicas e || Este o prezentare sub forma unui flacon steril cu Disco(+!" insotit de urmé istici si 0 nota d
B B B B B - || uma nota descritiva: B B B B B
Discols @ - i Discols DiscoGel
: Un flaconcino di vetro di tipo | contenente 2.2 & cels c € § - X i Un flacon de sticla de tip | care contine 2,2 ml de C ] H c €
: ml di soluzione iniettabile composta da una : 2797 Um frasco para injetéveis de vidro do tipo solutie injectabilé care const dintr-un amestec iuels i 2797
i miscela di alcool efilico 94,2%, prodotto derivato % | contendo 2,2 ml de solugao para injegao, Gels 2797 o : :
pm { otiico 9,27, P alo 1300 istura de 94 29 do aicool de alcool efili: 94,2 %, produs derivat din celuloza H
: della cellulosa 5,8% e 300 mg di tungsteno P composta por uma mistura de 94,2% de alcool o
: : etilico, 5,8% de produto derivado de celulose e 58 % 51300 mg de tungsten
: Un foglietto illustrativo + Una carta di impianto (IC) H 300 mg de tungsténio 0O nota Un card de implant
MATERIALE NECESSARIO E NON IN DOTAZIONE PER ESEGUIRE L'INIEZIONE PERCUTANEA |7 Uma nota descrfva ;U Garéo do mpante WATERIAL NECESAR §1 NEFURNIZAT PENTRU REALIZAREA INJECTIE] PERCUTANATE LL O
& dG“ elementi necessanl%el_r prep_lavar‘e Ill)nlengnelperfutar]eta come ?Iggfl‘.ip”‘la"v aghi da trasferimento e siringhe MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS PARA REALIZAR A INJEGAO PERCUTANEA C Elementele necesare pentru pregéirea injectiei percutanate, cum ar fi ace spinale, ace de transfer si seringi,
I sistene];"n"fne;;vee'eeggg',ﬁ&!tg%? ;mgrg aer ﬂst?asli:,ﬁ,?gn?oe(;Tﬁggi{:}nnee (‘jils;tarﬁotljorovelificato é Os elementos necessérios para preparar a injedo percuténea, como agulhas espinhais, agulhas de transferéncia e seringas, || -~ trebuie s fie compatibile cu etanolul gelifiat si interconectabile. ) m
Da preferirsi siri duazione i bp' ia del col idio del gel bg 4 etanol . tém de ser compativeis com gel de etanol e interconectaveis. Sistemul pentru transferul sau injectarea etanolului gelifiat nu trebuie sa fie dotat cu un filtru.
di%u%rgs?:rzsol siringa con graduazione In bianco per via del colore grigio del gel a base di etanolo con sospensione 0 sistema de ransferéncia ou injegao do gel de etanol no pode ser equipado com nenhurn fito. Este de preferat o gradatie de culoare alba pe seringa, din cauza culorii gri a suspensiei de tungsten din etanolul gelifiat. m
P | - - E preferivel uma seringa com graduagéo impressa em cor branca, dado o gel de etanol com suspenso de tungsténio apresentar ||+ (Policarbonat) 2 seringi compatibile cu etanolul <
ot e
B/t N ! N +2 seringas (policarbonato) compativeis com etanol + Ace spinale G22 sau G18 in functie de discul vizat la nivelul coloanei vertebrale (vezi § mésuri de precautie care <
’A)\rg::: dsggzlb gﬁeol fg 08 ma n%ﬁicsolpsizailo%eel)dlsco bersaglio e dal livello della colonna vertebrale (vedere § precauzionida || - Agulhag p t(rgﬁlsleréncia (L)io 1ra§co ara jetavei para as serngas) de G19 trebuie luate in timpul administrarii. %
INDICAZIONI : +Agulhas espinhais de G22 ou G18, dependendo do disco visado ao nivel da coluna vertebral (consultar «PrecauqGes a adotar || INDICATII _ ) o _ o P '_‘ S
Trattamento delle ernie discali a livello lombare e Ic della colonna vertebrale, | ,iuDrlaCn/t: a gggmustragao»). ;r;toar;;r;g\&iclunlor herniate de la nivelurile lombar si lombosacral ale coloanei vertebrale. s
A ]
ERQPRIETA icadi Disc st disidratazione del t del prol del di | Tratamento de hérnias discais nos niveis lombar e lombossacral da coluna vertebral. Actiunea mecanicd a Disco(r|" consta in deshidratarea discului turgescent si protuberant si crearea unei bariere L
baz!onefr_n_ecca:uqla I ?co kel consis eh'" ”"I"I‘. '15' ratazione E;] urgore e de 19’0 aszol el \aco elnef_li:rea_re una| | oo OPRIEDADES fizice impotriva eliberarii moleculelor implicate in inflamatie, care produc dureri extreme. Acest agent de umplere umple 3
aﬁg@ﬁ Jﬁﬁi :":In?:;l]g dlelnzi?s?:%olaesgg?g ?joe g ?a mﬁr:z%ﬁoéﬁ ;uglgg u!(s)elmgsgs remo dolore. tuesto ler MempIe || »‘acao mecanica de [Disco (! consiste na desidratagdo do disco tirgico e protuberante, e na criagéio de uma barrera fisica contra | 3 Spatiulliber din interiorul discului ramas dupa migrarea nucleus pulposus. 3
Discolr" & una soluzione viscosa sterile gontenegte alcool efiico, de‘r)lwso della cellulosa e tungsteno: sostanza || @ bertagao de moléculas envolvidas na inflamagéo causadora de dor extrema. Este agente de enchimento também preenche o vacuo Jiscol x| este o solutie sterild vascoasa care contine alcool efiic, un produs derivat din celuloza si tungsten: r =
di cor L I disco di Di tratta | discall e all a lombal dg I Jomb deixado no interior do disco aposam\gragao de nucleus pulposus. element radioopac. Inj ectarea isco(rc " in disc trateaza discurile hernlate si atenueazé lumbago, la nivel radicular
::d:got‘)ap;cal) blrzlgzwne ged\s I‘ch?b"g m\:;g s'oluzigr?ea\\niznzgillz sgr:fllel gaazezwgll aL: mu:ngﬁlé:ja‘ I%? ?nreug sli)r:n 0?0 Discol x| é uma solugao viscosa estéri, contendo alcool etlco, produto derivado de celulose e tungsténio: elemento radiopaco. || $au lombo-radicular. Jiscol s este disponibil sub forma unei soluti injectabile sterile de 2,2 ml. Cantitatea de gel
flaconcino consente1d| riempirg due siinghe da 1 mi (non in dotazione). em.Lag 9 90101 A inegdo no disco de Disco s trata hémias discais e alivia lumbagos radiculares ou lombo-fadiculares. Disco (s esta ||dintr-un singur flacon permite umplerea a doua seringi de 1 ml (nu sunt furnizate).
PRECAUZIONI DA OSSERVARE PRIMA DELL’INIEZIONE ! disponivel sob a forma de 2,2 ml de solugo para injegéo. A quantidade de gel contida num dnico frasco para injetéveis permite o || MASURI DE PRECAUTIE CARE TREBUIE RESPECTATE INAINTE DE INJECTARE
enchimento das duas seringas de 1 ml (ndo fomecidas). In cursul vizitei preoperatorii, practicianul ii explicé pacientului procedura si complicatiile potentiale ale interventiei.
rael corso (tie\(ljavll)sna preoperadtonadll n:je(lillc? sp\egatal pazgentle \alproceduraet\e potenélalll cogpiltcanzedell mtervetmo PREC, AUQGES AADOTAR ANTES DA INJEG i0 Viscozitatea Disco (" depinde de Evitat L produsulli 0u 0 ' A mai mafe decat 3 >
p <
sup‘gﬁg?:eﬁla Itemlpsecrgn}ra am‘bﬁzgt: pgrcah: Tg:ﬁnl\jreita ‘;I)l\j ﬁué\ldf)og;gr;lsdrla :gt%ede?Ilsgﬂo%lellzcgia%r&prﬁ:ewa Durante a consulta pré-operatoria, 0 médico deve explicar o pi € as potenciais Ges da intervenco ao doente. || cea a camerei, ntrucat gelul devine mai lichid, iar viscozitatea coboard sub valoarea optima. 2 8 < g 5
Per aumentare la viscosita, Discolx- |~ pud essere refrigerato appena prima delliniezione. Aviscosidade de Disco (| depende datemy Evitar a administragao do produto a uma temp superior & temp Pentru a creste viscozitatea, Disco(+|" poate fi refrigerat imediat inainte de injectare. g = g g 3 =
Non utilizzare il fi la confezione & d iata poiché la sterilita potrebb it ambiente, pois o gel toma-se ms liquido ¢ a sua viscosidade deixa de ser a ideal. ) @ Nu utilizati flaconul dacs ambalajul este deteriorat, intrucat sterilitatea acestuia nu poate fi garantata. 2 2 5 & 5 g S 3 -
lon utilizzare il flaconcino se la confezione & danneggiata poiché la sterilita potrebbe non essere garantita. Para aumentar a viscosidade do produto, Disco(rc|" pode ser refrigerado imediatamente antes da injecéo. i = s 3 8 32 © = E=} S g =
ATTENZIONE @ Nao utizar o frasco para injetaveis se a embalagem estiver danificada, pois  esteriidade do produto néo pode ser garantda. || ATENTIONARE L ) . o o 2 e 3 R 3 £ = g % s
Prestare particolare attenzione ai pazienti in grave depressione o con qualsiasi altra patologia che renda diffcile || pRECAUCOES I{ﬁgﬁ:a acordata o atentie speciald pacientilor cu depresie severa sau orice alta afectiune care face dificild interpretarea 2 s 3 ,g = 5 o T g 8 @2 g = 5
I'nterpretazione del dolore. Deve ser i 3 5 i 5 ureril. - o ) S L A ' ] s 3 B 3 8 g 2 B S g T 9 =
) 5 - ; 0 o prestada particular atencao a doentes com depressao grave ou qualquer outra condicao que dificulte a interpretagdo da dor. || piseul care urmeaza sa fie tratat trebuie s& reprezinte cel putin jumétate din inltimea sa initiali pentru a obtine S B S3E £ 3 5 8 ] e 2
”f?'sc" da trattare deve presentare almeno la ?_el_a de\la} sua altezza iniziale r:orn;ale per oftenere il beneficio pil| | 0 gisco a ser tratado deve apresentar, pelo menos, metade da respefiva atura nicil normal, por forma  obler-se 0 beneficio mais || evafich raaxim: ceonteto i diee sl ot cn punct de o iuiiendte plus fata de reducerea R & 008 3 3 32 SES§ s 2 g = 8 £ s & 2
efficace: mantenere un disco meccanicamente efficiente oltre a una riduzione del dolore. eficaz: preservagao de um disco mecanicamente eficiente, para além da redugéo da dor. N izt faconul cu gel ’ o= <o B e E=s 5 = e B I 5 8 = 2
Non risterilizzare il flaconcino con il suo gel. @ Néo reesterilizar o frasco para injetaveis com o respetivo gel. u resterilzaf flaconul cu gel % < g & g- 85 8 o 2 & gs & 8 2 g . 2
. . . . . . . - . . i ity in% int3 Ri i ! i i 9 = > o = 73 = < O 5 =
Il flaconcino di Disco(+¢|" & un dispositivo monouso. Il rischio di riutilizzarlo, pud comportare in particolare ofr s . 5 um disnosit ; PRI - : Flaconul de Disco(+ " este un dispozitiv de unica folosinta. Riscul de reutilizare poate duce in special a riscuri = s S RN s = = 8 o 85 S8 E S535
sty N 3 L e TS v ] e Sl asco para injetéveis de Disco+ ! é um dispositivo destinado a uma dnica utiizag&o. A sua reutilizagdo pode conduzir, septice, evaporarea alcoolului etiic, probleme de injectabilitate si afectarea eficacitatii dispozitivului medical. S = 3 S 6 > 258 .5 = S EX Y 235
::15:;:: gemcu evaporazione dell'alcool etilico, problemi di iniettabilita e un difetto di efficacia del dispositivo sobretudo, a riscos séplicos, evaporagdo do &icool etiico, problemas a nivel da inetabildade e reducdo da eficacia do INSTRJCTIUNI %I DOZARE ) P i S il aisp §§ 3 ; ; g § g 8 g_ = 3% § E ﬁ é g § ?, é é gg
- ispositi o) 5 2 s S E =} o = 5 285
ISTRUZIONI E DOSAGGIO dispositvo. Actul medical corespunde unei injecti in disc sub control radiologic. Injectia se realizeaza strict in discul intervertebral S S8 EEEE 58E 2 8% 2 =% 238 =S
Latio medico corisponde a uriniezions nel disco sotto contrllo radioscopico. Liniezione viene eseguia | orruOES E DOSAGEM oo entacio radioléaica. A iniecio & " g || NETNIAL, fie lombosacral, fie lombar. cS2 2228 5g8% 238 82 c8¢g 282 £23
s it il it S sao o e o pocopico. Limezione W 941810 procedimento médico consiste numa injegao o disco sob orientagao radioogica. A injegéo ¢ realizada unicamente no disco Resuspensia agentului de contrast metalic trebuie s4 fie omogen la momentul injectari acestuia @. Cantiatea de gel dintr- ENE E8=2 5222 e2w=85 Ess: oot 28:8% E£E3:
Egor_osamem_e nedl?co |nterv;_ne rlae;emlau‘), ”sm e:so e o o ?re' to dell iniezione @. L herniado, seja a nivel lombossacral ou lombr. un singur flacon de Disco(y|" poate fi utizaté pentru doua discuri (cate un ac si o seringa pentru fiecare disc) @. wEe wgE= g E g E58E ESSE EvSs £mZtg Fell
a r|?$§%gn3|?ne te rrl\e;zo I con [as”o meta ‘Cg. l‘;‘fe essere omogenea a Iylljomleno Z a Z‘,‘a gnlenone - - | A ressuspensdo do agente de contraste metalico tem de apresentar-se homogénea aquando da injegéo @. A quantidade de el || Canitatea de Discols njectata per disc vatiaza in funclie de dimensiunea discului i gracl hermiel. Este de 28z 2250 E555 E2:55 Essz £8E S ES2F 2883
quantita '%e e Lan 5'99d9"l).§c?"°‘"° gt o d puo essere u ||zz%a o ‘(‘j‘? ischi (un daglq?j_e una | otida num tnico frasco para injetéveis de Disco -+ pode ser utiizada para dos iscos (uma agulha e uma seringa porcisco) @. || preferat sa se utlzeze o seringéi de 1 ml astielincat s fe posibil orcare dinre aceste volume e ineclare. e ez $255 =%Sg8 csE8 EESg 238 £593 Efeo
siringa per disco) @. La quantita di Discol:c! iniettata per disco varia a seconda della dimensione del disco e | A g anfidade de Disco - njetada por isco varia em fungao da dimenso do disco e da extensdo da hémia. Preferenciaimente, in general, se recomanda sa se utiizeze: £oN 83588 Z2c¢ge ELEsS ESEZ E|fsS E8g53 ELSS
dellestensione dell'ernia. Usare preferibilmente una siringa da 1 ml in modo che sia possibile uno qualsiasi di questi || yeve ser utilizada uma seringa de 1 ml para que seja possivel qualquer um destes volumes de injegao. ¢ SE | EEEE 3EZ3 e85 wsSes 258 wg5 8 w3 =
volumi di iniezione. " No geral, recomenda-se a uflizagao de: 0,6-0,8mlde Discolc|” pentru discurile lombare si lombosacrale. 23 = % sSE Fg g6 5§55 853 = oS 5 S8 2 %5
In generale, si consiglia di utilizzare: oa Ide Disc discos lomb omb ’ MASURI DE PRECAUTIE CARE TREBUIE LUATE iN TIMPUL ADMINISTRARII S2 =53 E«8 S35 8 £33 22 § =E s = .28
0,6-0,8mldi Discol| per dischi lombari e lombosacrali. 06-08mide Discotre' ein discos orbares o lrbossatis. Punctia si pozitionarea acului 22 gr s 85§ =os $3% EEE 5 82 332
PRECAUZIONI DA PRENDERE DURANTE LA SOMMINISTRAZIONE lellnEG%/)\gggjcsiol'k‘:ria"r:;ggm:aNTEAADMINISTRAGAO ;%T:&gn?l f‘ljlzg‘r/oe:éomﬁg?rr\egoﬁg Ile;r:‘%arl‘ disc, pozitionarea acului in interiorul centrului discului trebuie verificata pe 22 g 2 SEE % 83 g =k 5 € g £55 g 53
il ) =2 S = S = =28 = Z a5
Puntura e posizionamento dellago ' ! I De modo a evitar a injegdo fora do disco, o posicionamento da agulha no centro do mesmo deve ser verificado sob monitorizago || niectia P P 22 z 2 § ¢ E S 3 s = S5 8 Ela- 253
Per impedire I'iniezione fuori dal disco, verificare sul monitor del fluoroscopio su due piani immagine, il posizionamento fluoroscopica em dois planos; A(!Ilunea are loc nir-o sala de operati echipat pentru radiologie si chirurge n condifi aseptice. Se recomanda ca o 2 3 == S o 5 £ 5 2 Zz o S <
dell'ago allinterno del centro del disco. iecé . 8 - = S T3 ! 2 o 8 3 2 32 2 -
Iniezi%ne Injecéo AT ) T, - - Disco'sc|” sé fie injectat la temperatura camerei (vezi capitolul ,Masuri de precautie care trebuie respectate inainte 8 g 2 p f £ e R B % £ 3 g £ =
) . . . . - A " . 0 procedimento & realizado num bloco operatorio equipado com equipamento de radiologia e cirurgia, sob condictes assépticas. || e injectare’). Disco(: | se injecteaza direct in discul vertebral. = g £ =3 s s 2 D S 2 2 = S
Latto si 5"0'?9 in un reparto operatorio attrezzato per radiologia e chirurgia, in condizioni asettiche. Si raccomanda | Recomenda-se que Discols | Seja injetado & temperatura ambiente (consultar «Precaucdes a adotar antes da injegao») Tratamentul este ambulat 5] 2 = g% s s = 2 S s = s £ ]
diiniettare Disco(r|"a temperatura ambiente (vedere il capitolo “Precauzioni da osservare prima delliniezione’). || Tyiscq .. 6 inetado diretamente no nteror do disco vertebral. I;?eweml: este ambulatoriu. v s 3 3 3 = g = g - s 3 B
DiscoGel’ viana Inettao diretiamenta alfintemo del disco vertebrale. O tratamento é realizado em regime ambulatorio. Injectia in disc se realizeaza, dupa asepsie si anestezie locald, pe cale postero-laterala pentru discurile lombare si E g = € 2 5 g E g < =
Il rattamento pud essere ambulatoriale. Intervengao \ofn bosacrale ©. P P! P P p § 2 8 E 2 P s 3 =
Intervento A - . . . . & = 2 - 2 S S -
Py o0 v ] " ! ’ T || Apds assepsia e anestesia local, a injegdo & realizada no disco pela via postero-lateral,no caso de discos lombares e lombossacrais @. || Accesoriile pentru injectarea gelului nu sunt incluse in ambalajul comercial al Disco (x|, De preferinta, discul se © 5 - 2 8 = 2
Iéllglrizk;glr}e nel disco viene eseguita, dopo asepsi e anestesia locale, per via post-laterale per i dischi A comercial de Discolrc " ndo inclui acessorios para a injegdo do gel. Preferencialmente, o disco é puncionado puncﬁoneaz'; mi”zénjd un ac dge calibru mic: ! ! preferinia, § 2 'S g 3 .
. . ! 10 d€ ' s o , B g £ £
?(I:iracces.son per{’ini%ione gel gel non d$°’.‘° c?nte?gti nella confezione commerciale di Discox!". Preferibilmente utﬁ\hzan'd galfi?rae aeeq;jr?én: %gsgc?dii no caso de discos lombares e lombossacrais, por forma a alcangar a regido central do espago & ’ iga‘{ﬁ,lhfﬁtﬂfvne'ﬁ‘eg'fj“"'e sacrale sau lombare (nu este furmizat), astfelincét sa ajunga in regiunea cenirala a 4 = . .
1l disco viene punto utilizzando un ago ai piccolo calibro: intervertebral. ! N -
. ischi i i i i i i i i + Noté: Acest ac de 18G poate fi utilizat si drept canula pentru un ac de calibrul 22G.
é iarlggr?; :e%?; I(élschl sacrali 0 lombari (non in dotazione), in modo da raggiungere la regione centrale dello spazio . Notei esta aguiha de calire 18 pode ser utiizada como canula para uma aguiha de calbre 22. Injectarea Disco | in |n!epr|orul discaut p P
. . 3 il Injegao do Discol s |" no nterior do disco in absenta contraindicatiilor pentru injectarea etanolului gelifiat in interiorul discului, se realizeaza o injectie cu
Imezli)ugtgl' %‘fftﬂ ago i}ﬁﬁg’r :gsjéf;ts"ggm anche come cannula per un ago G22. Na auséncia de contraindicagdes para a injego de gel e etanol no interior do disco, a injegao de Disco( " é realizada no|| T)isco 1. | in centrul dlsculull)hermat ! 9 ' £
. centro o disco hemiado. La inceputul injectiei, pacientul poate prezenta senzati rsura tranzitorie in regiunea injectiei care dispare in 3 =
lln) {“Sisgnza d'ﬂf‘égﬁ%“é‘gﬁé“;’é‘é l;%;‘ﬂ'(’)“g;‘z’[‘;:‘ gel a base di etanolo allinterno del disco, si effettua un'iniezione di No inicio da injego, 0 doente poderé ter uma sensagao transitria de ardor na regido da injegéo, a qual desaparece no decurso & cﬁrsuﬁe‘%:cl{ériijec' e, pacientul poate prezenta senzalie de arsurd tranzitorie inregiunea njectel care dispare g 2 2 B
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Discols1" non deve essere miscelato con altre soluzioni. Uma vez implantado no disco, 0 tempo de vida dfil de Disco(r " é de 7 anos. Dupé implantarea in disc, durata de viata a Disco(r ! este de 7 ani. = - k5 [ =
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Una volta impiantato nel disco, la durata di Disco(+|" & di 7 anni. Conservar a uma temperatura entre +2 °C e +25 °C, protegido da luz. Caso ndo sefa possivel assegurar este ntervalo de temy A se pastra la temp i cuprinse intre +2 °C si +25 °C, ferit de lumind. DacA aceastd temperaturd nu poate fi
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