StabiliT® Vertebral

Augmentation System
(For use with StabiliT ER?2 Bone Cement)






StabiliT® Vertebral Augmentation System

(for use with StabiliT ER2 Bone Cement)

Instructions for Use (English) (EN)
Important Information — Please Read Before Use

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
INDICATIONS
The StabiliT Vertebral Augmentation System is intended for percutaneous delivery

of StabiliT ER?Bone Cement

inkyphoplasty procedures in the treatment of

pathological fractures of the vertebrae. Painful vertebral compression fractures
may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), and malignant lesions
(metastatic cancers, myeloma).

DESCRIPTION

The StabiliT Vertebral Augmentation System is a system for the controlled delivery
of StabiliT ER? Bone Cement in the treatment of vertebral compression fractures. It
contains an integrated low power bipolar radiofrequency (RF) warming source that
warms the bone cement.

The StabiliT Vertebral Augmentation System consists of eight (8) components
(Figure 1).
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Figure 1. StabiliT Vertebral Augmentation System
One MultiPlex Controller or MultiPlex II Controller (#1, Controller)(including a
power cord) and seven packaged sterile, disposable assemblies:

Hydraulic Sub Assembly (HSA) (#2)
Master Syringe (MS) (#3)
Activation Element (AE) (#4)
Locking Delivery Cannula (LDC) (#5)
StabiliT Introducer - Working Cannula and Stylet(#6)
AE Cable (#7)
Hand Switch Cable (#8): The Hand Switch has two button Functions:
- BLUE Button- RF Activated Bone Cement at 1.3 cc/min
o To activate BLUE Button on Hand Switch, PRESS ONCE to engage. PRESS
AGAIN to disengage.
- ORANGE Button - Second Timer
o To activate ORANGE Button on Hand Switch function, press once to
start second timer. To extinguish second timer press and hold for three
seconds.

HOW SUPPLIED

The Controller (including Power Cord) are provided non-sterile.

The LDC, StabiliT Introducer, AE, Hydraulic Sub Assembly, Master Syringe, AE
Cable, and Hand Switch Cableare provided sterile. These devices are intended
for single use only. DO NOT re-sterilize and/or reuse. DO NOT use if package is
open or damaged and notify the manufacturer.

CONTRAINDICATIONS

The use of this product is contraindicated in patients with coagulation disorders,
or with severe pulmonary insufficiency.

The use of this product is contraindicated in patients with a compromise in the
posterior column of the vertebral body or the walls of the pedicles.

The use of PMMA bone cement is contraindicated in the presence of active or
incompletely treated infection at the site where the bone cement is to be
applied.

This product should not be used in patients with sensitivity to any of the
components of the PMMA bone cement.

WARNINGS

Cement leakage may cause tissue damage, nerve or circulatory problems and
other serious adverse events.

This device should only be used by qualified physicians with training in the clinical
procedure in which it is being used.

For safe and effective use of the StabiliT Vertebral Augmentation System, the
physician should have specific training, experience, and thorough familiarity with
the use and application of this product.

Percutaneous kyphoplasty procedures should only be performed in medical
settings in which emergency decompressive surgery is available.

It is essential to maintain strict sterile technique during the kyphoplasty procedure
and during all phases of handling this product.

Precise Locking Delivery Cannula placement is required for this procedure.
Incorrect device placement could result in patient injury.

The Working Cannula (part of StabiliT Introducer) is not intended for delivering
bone cement. Always use the LDC to deliver bone cement to the vertebral body.
Insertion of the Working Cannula must be performed with the Stylet in place inside
the Working Cannula.

The Introducer Stylet or the Osteotome or the LDC must be within the Working
Cannula during, manipulation or repositioning of the Working Cannula.

Removal of the Working Cannula must be performed by rotation and axial motion.
DO NOT bend the Working Cannula sideways, patient injury may occur.

Use appropriate imaging techniques to confirm correct LDC placement, absence
of damage to surrounding structures, and appropriate location of delivered bone
cement. Imaging, such as venography, can be used to assess the ability of the
vertebra to contain the delivered bone cement.

Thoroughly read the IFU that is packaged with theStabiliT ER? Bone Cement

and the ER? Saturate Mixing System before use.

Dispose used product per Local, State and Federal Bloodborne pathogen

controls including Biohazard sharps container and disposal procedures.

The StabiliT Vertebral Augmentation System can be used in conjunction with the

VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (per IFU) or VertecoR MidLine

Cement Staging Osteotome (per IFU). Thoroughly read IFUs prior to use.

Hydraulic Sub Assembly & Master Syringe failure may result in inability to

deliver StabiliT ER?Bone Cement:

= If the Hydraulic Sub Assembly & Master Syringe fails PRIOR to attachment to
the AE press the REMIX/RESTART Button on the Controller and replace with a
new Hydraulic Sub Assembly & Master Syringe.

= If the Hydraulic Sub Assembly & Master Syringe fails AFTER bone cement has
been delivered through the AE press REMIX/RESTART Button on the
Controller and replace Hydraulic Sub Assembly & Master Syringe and AE.

All devices except for the Controller are provided sterile. These devices are

intended for single use only. DO NOT re-sterilize. DO NOT use if package is open

or damaged. Reconditioning refurbishing, repair, modification, or resterilization of

the device(s) to enable further use is expressly prohibited as it may result in loss

of function and/or infection.

For devices penetrating bone, DO NOT use if dense bone is encountered. Device

damage resulting in patient injury may occur. Breakage of the device may require

intervention for retrieval.

Instructions For Use (IFU) for each device (if packaged separately or along with

this IFU) must be followed to perform a procedure using the StabiliT Vertebral

Augmentation System.

CAUTIONS

Examine all packaging prior to opening. DO NOT use device if damaged or the
sterile packaging is breached.

StabiliT Vertebral Augmentation System will decrease the set time of StabiliT ER?
bone cement.

Minimum bone cement Set Time Using StabiliT ER> Bone Cement At
23°C

With Warming 35 minutes*

Without Warming 51minutes

* With 5:00 minute start time post-mix

Wear safety glasses or a face shield when delivering the bone cement.

Ensure that all luer lock connectors are tightened securely. Improperly secured
connections could result in disconnection during injection.

Exercise caution in cases involving extensive vertebral destruction and
significant vertebral collapse (i.e., the vertebral body is less than 1/3 of its
original height). Such cases may lead to a technically difficult procedure.

ADVERSE EVENTS

Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of

acrylic bone cements for vertebroplasty or kyphoplasty include myocardial

infarction, cardiac arrest, cerebrovascular accident, pulmonary embolism and

cardiac embolism. Although the majority of these adverse events present early

within the post-operative period, there have been some reports of diagnoses

beyond a year or more after the procedure.

= Myocardial infarction

= Cardiac arrest

= Cerebrovascular accident

= Pulmonary embolism

= Anaphylaxis

= Diffusion of the bone cement outside the vertebral body: in the peripheral
veins (pulmonary embolism), in the epidural plexus (myelopathy,
radiculopathy), in the intervertebral disc

The most frequent adverse reactions reported with PMMA are:

= Transitory fall in blood pressure

= Thrombophlebitis

= Hemorrhage and hematoma

= Superficial or deep wound infection

= Bursitis

= Short-term cardiac irregularities

= Heterotopic bone formation

Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for vertebroplasty

or kyphoplasty include:

= Leakage of the bone cement beyond the site of its intended application with
introduction into the vascular system resulting in embolism of the lung and/or
heart or other clinical sequelae.

= Pyrexia

= Hematuria

= Dysuria

= Bladder fistula

= Transitory worsening of pain due to heat released during polymerization

= Nerve entrapment and dysphasia due to extrusion of the bone cement beyond
its intended application

= Adhesions and stricture of the ileum due to heat released during polymerization

Potential adverse events associated with kyphoplasty or vertebroplasty include:

= Pneumonia

= Intercostal neuralgia

= Collapse of a vertebra adjacent to the one injected, due to an osteoporotic
disease

= Pneumothorax

= Extravasation of bone cement into soft tissue

= Fracture of a pedicle

= Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, especially during thoracic
kyphoplasty procedures, due to the significant downward force exerted during
Delivery Cannula insertion

= Compression of the spinal cord with paralysis or loss of feeling



PREPARATION AND USE
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15)

Turn on the Controller and ensure it passes self test prior to use.

Check packaging for damage prior to placing contents in sterile field.

Remove product from package using standard sterile technique.

Check all components for damage.

Follow the Controller Operating Manual for proper preparation.

StabiliT Introducer placement: Under fluoroscopic guidance place the StabiliT

Introducer into the middle third of the vertebral body.

Once the StabiliT Introducer is positioned in the vertebral body remove the

Stylet with a counterclockwise turn leaving the Working Cannula in place.

Create a cavity to stage bone cement delivery using the VertecoR StraightLine

Cement Staging Osteotome and/or the VertecoR MidLine Cement Staging

Osteotome. Follow the specific IFU of the Osteotome(s) to ensure proper use.

WARNING: Use imaging guidance and follow Osteotome IFU to avoid patient

injury.

Bone cement mixing may commence at any time after room temperature is set

on the Controller (per the Controller'sOperator Manual).

Mix bone cement per the ER? Saturate Mixing System IFU.

a) One minute prior to bone cement delivery(see Table 1) remove the Filter
and Funnel Assembly. Then clean the Cement Syringe of excess bone
cement and completely thread the Cement Syringe into the AE.

b) Thread the Master Syringe onto the Cement Syringe.

Caution: Ensure Master Syringe is FULLY threaded onto bone cement Syringe
before proceeding. Not doing so can cause user injury or device
malfunction.

Bone cement delivery on the Controller will be enabled once all connections

are made per Controller’s Operator Manual.

Detach the small collection syringe at the end of the Hydraulic line. De-air

the Hydraulic Syringe and line using the purge fixture attached to Hydraulic

Syringe.

Caution: Failure to remove the small collection syringe prior to de-airing
Hydraulic Sub Assembly may result in device damage.

Caution: Failure to fully de-air the Hydraulic Sub Assembly may result in

device malfunction for cement delivery.
Connect the Hydraulic Sub Assembly to the Controller by pushing the
Hydraulic Syringe into the receptacle on the Controller and rotating clockwise.
Connect the Hydraulic Line to the Master Syringe and press the ENTER
Button on the MultiPlex Controller or the PURGE Button @ on the MultiPlex
IT Controller until bone cement exits the AE. Wipe excess bone cement from
AE.
Start of bone cement delivery should be in accordance with table below. After
the appropriate time (per table below), press ENTER Button

Controller or the PURGE Button on the MultiPlex II Controller until bone
cement exits the AE.

on MultiPlex

Ambient Temperature
18-19°C 20 °C 21-23 °C
(65-67°F) (68 °F) (69-74 °F)

Activity

Bone Cement Saturation
and Preparation
(See Bone Cement IFU)

0-10 minutes 0-5 minutes 0-5 minutes

Bone Cement Delivery 1_0'52 _5'47 ,5'42
minutes minutes minutes
Working Time 42 minutes 42 minutes 37 minutes

Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures

16)

17)
18)

19)

20)

WARNING: Failure to follow the StabiliT Vertebral Augmentation
System,StabiliT ER?2 Bone Cement and ER? Saturate Mixing System
recommendations for operating parameters, delivery, working
time or Cannula removal time may negatively affect the outcome
of the procedure including inadvertent clogging of the AE or
trapping of the Cannula.

WARNING: DO NOT deliver bone cement through the Working Cannula of
StabiliT Introducer. Device damage and/or patient injury may
occur.

Start the RF activated bone cement delivery through the AE by pressing the

BLUE Button on the Hand Switch once. A tone and the symbols ((i))) (RF) and

(bone cement delivery motor) on the Multiplex Controller or symbols ()

(RF) and (bone cement delivery motor)on the MultiPlex II Controller display

indicate the RF is activated and bone cement delivery motor is active. Press the

BLUE Button again to stop delivery and wipe all excess bone cement from the

AE luer.

Attach the LDC to the AE.

Press the BLUE Button on the Hand Switch to start RF activated bone cement

through the LDC. Once bone cement exits the tip, press the BLUE Button on the

Hand Switch to stop bone cement flow and wipe tip clean.

Under fluoroscopic guidance, while stabilizing the Working Cannula insert the

LDC until the rotating wheel contacts the Working Cannula luer. Rotate the

wheel to lock the LDC to the Working Cannula.

Caution: LDC must be used only with the Working Cannula properly
positioned.

Under fluoroscopic guidance,deliver bone cement into vertebral body by

pressing BLUE Button on Hand Switch.

Caution: For best bone cement results: once bone cement has been purged
through the AE and LDC, MINIMIZE stops in delivery. When stopping
delivery, minimize stop duration to less than 1 minute.

21)

22)

23)

To stop bone cement delivery, press the BLUE Button again on the Hand Switch.
The symbols for RF and bone cement delivery will extinguish on the Controller
display.

Caution: Cement Syringe can be under high pressure. When BLUE Button
is pressed to stop bone cement delivery, a small amount of bone
cement may continue to flow. If additional bone cement delivery is
not desired, then, disengage the LDC from the Working Cannulaand
remove from the patient immediately following delivery and
immediately insert the Introducer Stylet into the Working Cannula.
If the MultiPlex Controller displays “Possible Occlusion, Reposition Cannula,”
the bone cement is encountering resistance and is building pressure towards
pressure limit. Repositioning the LDC in the vertebral body may relieve bone
cement pressure. LDC repositioning should always be performed under
fluoroscopic guidance.

If “Check System”displays on the MultiPlex Controller or the Pressure Bars

Flash on the MultiPlex II Controller during delivery,the system will automatically

stop bone cement delivery and retract the hydraulic shaft to reduce pressure. If

there is bone cement remaining to be delivered in the Cement Syringe:

a) While stabilizing the Working Cannula, remove the LDC and immediately
insert the Introducer Stylet into the Working Cannula.

b)  Press the BLUE Button on the Hand Switch and see if bone cement can be
delivered from the end of the LDC.

i) If so, stop delivery, clean bone cement from end of LDC, remove
Introducer stylet,reinsert LDC into Working Cannula and reinitiate
bone cement delivery.

ii) If not, wait 5 seconds to relieve pressure and detach LDC from AE.
(1) Press the BLUE Button to try and deliver bone cement through

AE.
(2) If bone cement can be delivered through AE, replace the LDC.
(3) If no bone cement exits AE, wait 5 seconds and replace AE and
LDC.

c) After replacing AE and reattaching AE Cable, the MultiPlex Controller
will confirm recognition by displaying the v'AE icon and the MultiPlex II
Contorller will confirm recognition by removing the AE Icon.

d) Initiate bone cement delivery with RF by pressing the BLUE Button on the
Hand Switch once. Stop delivery by pressing the BLUE Button a second
time when bone cement exits the LDC. Wipe bone cement fromend of LDC
and re-insert into Working Cannula of the Introducer.

e) Under fluoroscopic guidance, continue bone cement delivery by pressing
the BLUE Button on the Hand Switch once.

If additional bone cement is required an additional bone cement mix may be

started in parallel to delivery of the first mix.

a) To work in parallel, open another package of StabiliT ER? Bone Cement,
Hydraulic Sub Assembly, Master Syringe, LDC, and AE. When starting the
second bone cement mix press the ORANGE Button on the Hand Switch to
start a second timer.

b) If working in parallel is not desired, simply prepare all components as
done for the first bone cement mix and delivery.

NOTE: In order to start delivery of a second bone cement mix press the REMIX/

24)

RESTART Button. This will retract the hydraulic drive shaft to its starting
position to allow insertion of a new Hydraulic Syringe. Retraction may take
as long as 80 seconds. When the hydraulic shaft has fully withdrawn, the
Controller display will either display 0:00 or if the second timer was started, it
will automatically display the time elapsed on the second timer.

Caution: Following completion of bone cement delivery, remove the LDC
within 1 minute and immediately insert the Introducer Stylet into
the Working Cannula.

Caution: Do not remove the Hydraulic Syringe until the hydraulic drive shaft
has begun to withdraw.

Caution: If bone cement delivery needs to be stopped and the Hand Switch

is not responsive, pressing the STOP or REMIX/RESTART Button on
the Controller panel will stop delivery.

If no additional bone cement delivery is required remove Working Cannula

along with the attached Introducer Stylet.

Warning: Removal of the Working Cannula must be performed with Stylet
inserted by rotation and axial motion. DO NOT bend Working
Cannula sideways, patient injury may occur.

STORAGE & HANDLING

Handle with care.
Store in original packaging in a clean, cool, and dry location.
Avoid exposure to temperature and humidity extremes.
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Manufactured by:

C€uss

Caution

Consult Instructions
For Use

Sterilized using
Irradiation

Sterilized using Ethylene
Oxide

Sterilized using Asceptic
Processing Techniques

Lot Number

Catalog Number

No Latex

Do not use if package is
opened or damaged

Short

Long

Device Length in
Centimeters

Do not Resterilize

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748

Use By

Authorized

Representative in the
European Community

Keep away from
sunlight

Keep away from
moisture

Flammable

Single Use Device,
DO NOT REUSE

Store below 25°C

Manufacturer

Diamond tip

Bevel Tip

Cannula Gauge

Introducer Gauge/
Locking Delivery
Cannula Gauge

Quantity

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+31 43 358 82 22




StabiliT® sustav za pojacavanje kraljezaka

(za uporabu s kostanim cementom StabiliT ER?)
Upute za uporabu (hrvatski) (HR)

Vazne informacije - proditati prije uporabe

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati iskljucivo

putem lije¢nika ili na lije¢nicki recept.
INDIKACIJE
Sustav za pojacavanje kraljeZzaka StabiliT je namijenjen za perkutanu isporuku
kostanog cementa StabiliT ER? u zahvatima kifoplastike kod lije¢enja patoloskih
prijeloma kraljeZzaka. Bolni kompresijski prijelomi kraljezaka mogu nastati uslijed
osteoporoze, benignih lezija (hemangioma) i malignih lezija (metastatskih karcinoma,
mijeloma).
OPIS
Sustav za povelavanje kraljezaka StabiliT je sustav za kontrolirano dopremanje
kostanog cementa StabiliT ER? u lije¢enju kompresijskih prijeloma kraljezaka. Sadrzi
integrirani izvor zagrijavanja bipolarnom radiofrekvencijom (RF) niske snage koja
zagrijava kostani cement.
Sustav za pojaCavanje kraljeZaka StabiliT se sastoji od osam (8) sastavnica (Slika 1).
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Slika 1. StabiliT sustav za poveéavanje kraljeZzaka

Jedan MultiPlex regulator ili MultiPlex II regulator (#1, regulator) (ukljucujuéi kabel

za struju) i sedam sterilno pakiranih sklopova za jednokratnu uporabu:

o Hidrauli¢ki podsklop (HSA) (#2)

e Glavna strcaljka (MS) (3)

e Aktivacijski element (AE) (#4)

e Kanila za isporuku na zakljucavanje (KIZ) (#5)

e Uvodnica StabiliT - Radna kanila i stilet (#6)

e Kabel za AE (#7)

o Kabel ruénog prekidaca (#8) Rucni prekidac¢ ima funkcije dva gumba:

- PLAVI gumb - RF aktivirani kostani cement na 1,3 cc/min
o Za aktivaciju PLAVOG gumba na ru¢nom prekidacu, PRITISNITE JEDNOM za
ukljucivanje. PONOVNO PRITISNITE za iskljucivanje.
- NARNACASTI gumb - Drugi sat
o Za aktivaciju NARANCASTOG gumba na ru¢nom prekida¢u, jednom pritisnite
kako biste pokrenuli drugi sat. Kako biste ugasili drugi sat pritisnite narancasti
gumb i drzite 3 sekunde.

PAKIRANIJE

o regulator (ukljucujuci kabel za struju) se isporucuje nesterilan.

e KIZ, uvodnica StabiliT, AE, hidrauli¢ki podsklop, glavna Strcaljka, kabel za AE i
kabel za rucni prekidac su isporuceni sterilni. Ovi uredaji su namijenjeni samo za
jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati.
NEMOJTE koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno te obavijestite proizvodaca.

KONTRAINDIKACIJE

e Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana kod bolesnika s poremecajima
zgrusavanja ili s teSkom plu¢nom insuficijencijom.

e Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana kod bolesnika s ugrozenom straznjom
kolumnom tijela kraljeska ili ugrozenim zidovima pedikla.

e Uporaba PMMA kostanog cementa je kontraindicirana u prisutnosti aktivne
ili nepotpuno izlijeCene infekcije na mjestu gdje bi se kostani cement trebao
primijeniti.

e Proizvod se ne smije koristiti ni u bolesnika s preosjetljivos¢u na bilo koju od
komponenti PMMA kostanog cementa.

UPOZORENJA

e Curenje cementa moze prouzroCiti oStecenje tkiva, probleme sa Zivcima ili
cirkulacijom i ostale ozbiljne Stetne dogadaje.

e Ovaj uredaj smije koristiti samo kvalificirani lije¢nik koji je educiran za klinicki
zahvat u kojem se uredaj koristi.

e Za sigurnu i u¢inkovitu uporabu sustava za pojacavanje kraljeZzaka StabiliT lije¢nik
mora imati odredeni trening, iskustvo i temeljito poznavanje uporabe i primjene
ovog proizvoda.

e Perkutana kifoplastika smije se obavljati samo u zdravstvenim ustanovama u
kojima je dostupan hitan dekompresivni zahvat.

e Tijekom kifoplastike i svih faza rukovanja proizvodom nuzno je odrzavati potpuno
sterilnu tehniku.

e Za ovaj postupak potrebno je precizno namjestiti Kanilu za isporuku na
zakljuc¢avanje. Neispravno namjestanje uredaja moze dovesti do ozljede bolesnika.

e Radna kanila (dio uvodnice StabiliT) nije namijenjena za isporuku kostanog
cementa. Za dopremanje cementa u tijelo kraljeska uvijek koristite zakljucavajucu
kanilu za dopremanje.

e Namjestanje ili ponovno namjestanje radne kanile mora se izvoditi sa stiletom
poloZenim unutar radne kanile.

e Stilet uvodnice ili osteotom ili KIZ moraju biti umetnuti i ukopcéani u radnu kanilu
tijekom manipulacije ili uklanjanja radne kanile.

e Uklanjanje radne kanile se mora izvesti okretanjem i pokretima uz osovinu. NE
savijajte radnu kanilu po strani, to moZe dovesti do ozljede bolesnika.

e Koristite odgovarajuce tehnike oslikavanja kako biste potvrdili ispravan polozaj
KIZ-a, da nema ostecenja okolnih struktura i odgovarajuci poloZaj isporu¢enog
kostanog cementa. Tehnike oslikavanja, kao Sto je venografija, mogu se koristiti
za procjenu sposobnosti kraljeska da zadrzi dopremljeni kostani cement.
e Prije uporabe temeljito proucite Upute za uporabu koje su u pakiranju s kostanim
cementom StabiliT ER? i sustavom za mijeSanje cementa ER2.
e Koristeni proizvod odlozite prema lokalnim, drzavnim i saveznim mjerama kontrole
patogena koji se prenose krvlju, ukljucujuéi spremnike za infektivne oStrice i
postupke odlaganja.
e StabiliT sustav za pojaCavanje kraljezaka se moze koristiti uz ravnolinijski
osteotom za cementiranje VertecoR® (prema uputama) ili srednjelinijski osteotom
za cementiranje VertecoR® (prema uputama). Temeljito proucite Upute za uporabu
prije uporabe.
e Kvar hidraulickog podsklopa i glavne Strcaljke moZe onemoguditi isporuku StabiliT
ER? kostanog cementa:
= Ako hidrauli¢ki podsklop i glavna Strcaljka zataje PRIJE prikljudivanja na AE,
pritisnite gumb REMIX/RESTART na regulatoru i zamijenite ih novim hidraulickim
sklopom i glavnom Strcaljkom.

= Ako hidraulicki podsklop i glavna Strcaljka zataje NAKON sSto je cement
isporucen kroz AE, pritisnite gumb REMIX/RESTART na regulatoru i zamijenite
hidrauli¢ki podsklop i glavnu Strcaljku i AE.

e Svi se uredaji osim regulatora isporucuju sterilni. Ovi uredaji su namijenjeni samo
za jednokratnu uporabu. NE sterilizirati ponovno. NEMOJTE koristiti proizvod ako
je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Izri¢ito je zabranjeno obnavljanje, popravljanje,
mijenjanje i ponovna sterilizacija uredaja kojom bi se omogudila daljnja upotreba
jer to moZe prouzrociti gubitak funkcije i/ili infekcije.

e NEMOJTE koristiti uredaje koji probijaju kost ako naidete na kost velike gustoce.
To moZe dovesti do ostecenja uredaja te ozljede bolesnika. Lom uredaja moze
zahtijevati intervenciju radi vadenja odlomljenog dijela.

e Moraju se pratiti Upute za upotrebu (IFU) za svaki uredaj (ako su pakirane
odvojeno ili zajedno s ovim uputama) kako bi se zahvat proveo koriste¢i sustav za
pojacavanje kraljezaka.

MJERE OPREZA

« Prije otvaranja pregledajte sva pakiranja. NEMOJTE koristiti uredaj ako je osteéen
ili je pakiranje otvoreno.

e Sustav za pojaCavanje kraljezaka StabiliT ¢e smanjiti predvideno vrijeme

stvrdnjavanja kostanog cementa StabiliT ER2.

Najkrace vrijeme stvrdnjavanja kostanog cementa upotrebom StabiliT ER?

kostanog cementa pri 23°C

Sa zagrijavanjem 35 minuta*

Bez zagrijavanja 51 minuta

* Uz 5:00 minuta pocetnog vremena nakon mijesanja

« Nosite zastitne naocale ili vizir prilikom ubrizgavanja cementa.

e Osigurajte da su sve luer lock spojnice sigurno pri¢vré¢ene. Neispravno osigurane
spojnice se mogu razdvojiti tijekom ubrizgavanja.

e Budite osobito oprezni u sluCajevima opseZnog ostecenja kraljezaka i znatnog
kolapsa kraljezaka (tj. tijelo kraljeska je manje od 1/3 svoje prvotne visine). U tim
slu¢ajevima zahvat moze biti tehnicki zahtjevan.

NUSPOJAVE

o Ozbiljni Stetni dogadaji, neki sa smrtnim ishodom, povezani s upotrebom akrilnog
kostanog cementa radi vertebroplastike ili kifoplastike, ukljucuju infarkt miokarda,
sréani zastoj, mozdanu kap, pluénu emboliju i sréanu emboliju. Iako se vecina
navedenih dogadaja javlja rano, tijekom postoperativnhog razdoblja, pojedine
dijagnoze zabiljeZzene su godinu dana i kasnije nakon dovrsetka postupka.
= infarkt miokarda
= srcani zastoj
= cerebrovaskularni incident
= pluéna embolija
= anafilakticki Sok
= istjecanje kostanog cementa izvan tijela kraljeska: u periferne vene (plu¢na

embolija), epiduralni pleksus (mijelopatija, radikulopatija), medukraljeznicki
disk
o NajCesce zabiljezene nuspojave primjene PMMA su sljedece:
= prolazni pad krvnog tlaka
= tromboflebitis
= krvarenje i hematomi
= povrsinske ili duboke infekcije rana
= burzitis
= kratkoro¢ne nepravilnosti u radu srca
= heterotopi¢no okostavanje
e Ostali navedeni Stetni dogadaji povezani s akrilnim kostanim cementom
namijenjenim za vertebroplastiku ili kifoplastiku ukljucuju:
= curenje veziva za kosti s mjesta namijenjene primjene i dopiranje u Zilni sustav,
Sto dovodi do embolije pluca i/ili srca ili ostalih klini¢kih posljedica.

= pireksiju

= hematuriju

= dizuriju

= fistule na mjehuru

= prolazno pojacanje boli zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

= ukljestenje Zivca i disfaziju zbog izbocenja kostanog cementa izvan zeljenog
mjesta primjene

= adhezije i strukture ileuma zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

e Potencijalni Stetni dogadaji povezani s kifoplastikom ili vertebroplastikom
ukljucéuju:
= upalu pluca
= interkostalnu neuralgiju
= kolaps susjednog kraljeska onome koji je injekciran, uslijed osteoporoze
= pneumotoraks




= izljev koStanog cementa u meko tkivo

= frakturu pedikule

= Prijelom rebara kod bolesnika s difuznom osteopenijom, osobito tijekom
postupaka torakalne kifoplastike, uslijed znatne sile prema dolje koja se
primjenjuje tijekom umetanja Kanile za isporuku.

= kompresija kraljeznicke mozdine s paralizom ili gubitkom osjeta

PRIPREMA I UPORABA

1) Ukljucite regulator i utvrdite prolazi li samoprovjeru prije uporabe.

2) Provjerite je li pakiranje oste¢eno prije no Sto sadrzaj stavite u sterilno polje.

3) Uklonite proizvod iz pakiranja koristeéi standardnu sterilnu tehniku.

4)  Provjerite jesu li sve sastavnice neostecene.

5) Pratite Priru¢nik za uporabu regulatora za pravilnu pripremu.

6) Namjestanje uvodnice StabiliT: Pod fluoroskopskim navodenjem namjestite
uvodnicu StabiliT u srednju trecinu tijela kraljeska.

7) Kad se uvodnica StabiliT smjesti u tijelo kraljeska, uklonite stilet okretanjem u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu ostavljajuci radnu kanilu na mjestu.

8) Napravite Supljinu za dopremanje kosStanog cementa koristeci ravnolinijski
osteotom za cementiranje VertecoR i/ili srednjelinijski osteotom za cementiranje
VertecoR. Slijedite specificne UZU za Osteotom(e) kako biste jamdili ispravnu
uporabu.

UPOZORENJE: Koristite navodenje oslikavanjem i pratite UZU Osteotoma

kako biste izbjegli ozljedu bolesnika.

9) MijeSanje kostanog cementa moZe nastupiti u bilo kojem trenutku kada je na
regulatoru namjestena temperatura (prema Prirucniku za korisnika).

10) Kostani cement mijesajte prema UZU sustava za mijeSanje cementa ER2.

a) Jednu minutu prije dopremanja kostanog cementa (pogledajte Tablicu 1)
uklonite sklop filtra i lijevka. Ocistite Strcaljku za cement od viSka kostanog
cementa te potpuno uvrnite Strcaljku za cement u zakljucavajuéu kanilu.

b)  Navrnite glavnu Strcaljku na Strcaljku za kostani cement.

Oprez: Ensure Master Syringe is FULLY threaded onto bone cement Syringe
before proceeding. Not doing so can cause user injury or device
malfunction.

11) Isporuka kostanog cementa na regulatoru bit ¢e omogucéena kad svi spojevi
budu napravljeni prema Priru¢niku za korisnika regulatora.

12) Odvojite malu Strcaljku za prikupljanje na kraju hidraulicke cjevcice. Uklonite
zrak iz hidrauli¢ke $trcaljke i cjevéice koristedi instalaciju za prociS¢avanje
pri¢vrséenu na hidraulicku Strcaljku.

Oprez: Ako se propusti ukloniti malu $trcaljku za prikupljanje prije
uklanjanja zraka iz hidraulickog podsklopa, moZze do¢i do oStecenja
uredaja.

Oprez: Ako se propusti u potpunosti ukloniti zrak iz hidrauli¢kog podsklopa
moze doéi do oStecenja uredaja za dopremanje cementa.

13) Spojite hidrauli¢ki podsklop na regulator tako da hidraulicku Strcaljku utaknete
u uti¢nicu na regulatoru i okrenete je u smjeru kazaljke na satu.

14) Spojite hidraulicku cjevcicu na Glavnu Strcaljku i pritisnite gumb ENTER e

na MultiPlex regulatoru ili gumb PURGE na MultiPlex II regulatoru sve dok
kostani cement ne izade iz AE. ObriSite ostatak kostanog cementa s vrha AE.
15) Pocetak isporuke cementa mora biti uskladen s donjom tablicom. Nakon
odgovarajuceg vremena (prema donjoj tablici), pritisnite gumb ENTER O na
MultiPlex regulatoru ili gumb PURGE @ na MultiPlex II regulatoru sve dok
kostani cement ne izade iz AE.
Tablica 1: Vremenski redoslijed raznih aktivnosti pri razli¢itim temperaturama okolisa

Temperatura okoline

Aktivnost 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

Zasicenje i priprema
kostanog cementa
(pogledajte upute za 0-10 minuta 0-5 minuta 0-5 minuta
uporabu kostanog
cementa)

Dopremanje
kostanog cementa

10-52 minuta 5-47 minuta 5-42 minuta

Vrijeme rada 42 minuta 42 minuta 37 minuta

UPOZORENJE: Ako se ne slijede preporuke sustava za pojacavanje kraljezaka
StabiliT ER?, kostanog cementa StabiliT ER? i sustava za
mijesanje cementa ER? za parametre rada, isporuku, vrijeme
rada ili uklanjanje Kanile, to moze negativno utjecati na
ishod zahvata, ukljucujuéi nehoti¢no zacepljenje u AE ili
zaglavljivanje Kanile.

UPOZORENJE: NE isporucujte kostani cement kroz radnu kanilu uvodnice
StabiliT. To moze dovesti do oste¢enja uredaja i/ili ozljede
bolesnika.

16) Aktivirajte isporuku kostanog cementa RF-om kroz AE tako da jednom

pritisnete PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu. Ton i simboli (((i’)) (RF) i
(motor za isporuku kostanog cementa) na zaslonu Multiplex regulatora ili

simboli () (RF) i % (motor za isporuku kostanog cementa) na zaslonu
MultiPlex II regulatora pokazuju da je RF aktiviran i da je aktivan motor za
isporuku kostanog cementa. Ponovo pritisnite PLAVI gumb kako biste prekinuli
isporuku i obrisite sav suvisan kostani cement s AE izlaza.

17) Pri¢vrstite KIZ na AE.

18) Pritisnite PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu kako biste zapoceli protok
kostanog cementa grijanog RF-om kroz KIZ. Jednom kad cement izade kroz
vrh, pritisnite PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu kako biste zaustavili protok
kostanog cementa i brisanjem odistite vrh.

19) Pod fluoroskopskim nadzorom stabilizirajte radnu kanilu te umedite
zakljuéavajucu Strcaljku za dopremanje sve dok rotirajuci kota¢ ne dodirne luer
spojnicu radne kanile. Okrenite kota¢ da zakljucate KIZ u radnu kanilu.

20)

21)

22)

23)

Oprez: KIZ se mora koristiti samo uz pravilno postavljenu radnu kanilu.
Pod fluoroskopskim nadzorom isporucite kostani cement u tijelo kraljeska
pritiskom na PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu.

Oprez: Za najbolje rezultate postupka s kostanim cementom: jednom
kad je kostani cement ociS¢en kroz AE i KIZ, SMANJUJU se prekidi
u isporuci. Prilikom zaustavljanja isporuke, smanjite trajanje
zaustavljanja na manje od 1 minute.

Za zaustavljanje isporuke kostanog cementa, ponovno pritisnite PLAVI gumb na

ru¢nom prekidacu. Na zaslonu regulatora iskljucit ¢e se simboli za RF iisporuku

kostanog cementa.

Oprez: Strcaljka za cement moZe biti pod visokim tlakom. Kad se pritisne
PLAVI gumb za prekid isporuke kostanog cementa, i dalje moZe
teé¢i mala koli¢ina koStanog cementa. Ako nije potrebno dodatno
umetanje kostanog cementa, odvojite KIZ od radne kanile i odmah
nakon isporuke je uklonite od bolesnika te odmah umetnite stilet
uvodnice u radnu kanilu.

Ako MultiPlex regulator dojavljuje “Moguée zaclepljenje, ponovno namjestite

kanilu”, kostani cement nailazi na otpor i tlak se raste prema grani¢noj

vrijednosti. Ponovno namjestanje KIZ-a u tijelo kraljeSka moze smanjiti tlak
kostanog cementa. Ponovno namjestanje KIZ-a se uvijek mora provoditi uz
fluoroskopsko navodenje.

Ako se tijekom isporuke na MultiPlex regulatoru prikazuje “Provjeriti sustav”,

ili ako bljeskaju crte tlaka na MultiPlex II regulatoru, sustav ¢e automatski

prekinuti isporuku kostanog cementa i povudéi hidraulicku osovinu kako bi se

smanjio tlak. Ako u Strcaljki za cement preostane kostanog cementa koji se
mora isporucditi:

a) Prilikom stabiliziranja radne kanile, uklonite KIZ i odmah umetnite stilet
uvodnice u radnu kanilu.

b)  Pritisnite PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu i provjerite moze li se kostani
cement isporuciti na izlazu KIZ-a.

i) Ako je tako, prekinite isporuku, ocistite kostani cement iz KIZ-a,
uklonite stilet uvodnice, ponovno umetnite KIZ u radnu kanilu i
ponovno zapocnite isporuku kostanog cementa.

i) Ako nije tako, pricekajte 5 sekundi da se tlak smanji i odvojite KIZ od
AE-a.

(1) Pritisnite PLAVI gumb kako biste pokusali i isporudili kostani
cement kroz AE.

(2) Ako se kostani cement moze isporucivati kroz AE, zamijenite KIZ.

(3) Ako kostani cement ne izlazi iz AE-a, pricekajte 5 sekundi i
zamijenite AE i KIZ.

c) Nakon zamjene AE-a i ponovnog pri¢vr§éivanja Kabela za AE, MultiPlex
regulator ¢e potvrditi da ga prepoznaje tako da prikaze sli¢icu v AE-a i
MultiPlex II regulator ¢e potvrditi da ga prepoznaje tako da ukloni slicicu
AE-a

d) Zapocnite isporuku kostanog cementa s RF tako da jednom pritisnete
PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu. Prekinite isporuku pritiskom na PLAVI
gumb drugi put kad kostani cement izade iz KIZ-a. ObriSite koStani cement
nakupljen na kraju KIZ-a i ponovno umetnite u radnu kanilu uvodnice

e) Pod fluoroskopskim navodenjem nastavite isporuku kostanog cementa
tako da jednom pritisnete PLAVI gumb na ru¢nom prekidacu.

Ako je potrebno jo$ kostanog cementa, moZe se zapoceti mijeSanje novog

kostanog cementa, usporedno s isporukom prve smjese.

a) Za usporedni rad otvorite drugo pakiranje koStanog cementa ER?,
hidraulicki podsklop, glavnu Strcaljku, KIZ i AE. Na pocetku mijeSanja
drugog cementa pritisnite NARANCASTI gumb na ru¢nom prekidacu kako
biste pokrenuli drugi sat.

b) Ako usporedni rad nije pozeljan, jednostavno pripremite sve sastavnice
kako je to ucinjeno za prvu smjesu koStanog cementa i isporuku.

NAPOMENA: Kako biste zapoceli dostavu druge smjese koStanog cementa, jednom

24)

pritisnite gumb REMIX/RESTART. To ¢e povuéi osovinu hidraulickog
pogona u njezin pocetni polozaj i dozvoliti umetanje nove hidrauli¢cke
Strcaljke. Povlacenje moze trajati do 80 sekundi. Kad je hidrauli¢ka
osovina u potpunosti povuéena, zaslon regulatora ¢e prikazivati 0:00 ili
ée. ako je pokrenut drugi sat, automatski prikazivati vrijeme proteklo
na drugom satu.

Oprez: Nakon zavrSetka isporuke kostanog cementa, uklonite KIZ unutar
1 minute i odmah umetnite stilet uvodnice u radnu kanilu.

Oprez: Nemojte ukloniti hidrauli¢ku Strcaljku dok se osovina hidrauli¢kog
sklopa ne po¢ne povladiti.

Oprez: Ako treba prekinuti dostavu kostanog cementa i ako ruéni prekidac

ne radi, isporuka se moze zaustaviti pritiskom na gumbe STOP ili
REMIX/RESTART na radnoj ploci regulatora.
Ako nije potrebna daljnja isporuka kostanog uklonite radnu kanilu zajedno s
pri¢vrséenim stiletom uvodnice.
Upozorenje: Uklanjanje radne kanile se mora izvesti s umetnutim stiletom,
okretanjem i pokretima uz osovinu. NEMOJTE savijati radnu
kanilu u stranu, to moZe dovesti do ozljede bolesnika.

CUVANJE I RUKOVANJE

Oprezno rukovati.
Cuvati u originalnom pakiranju na cistom, hladnom i suhom mjestu.
Izbjegavajte izlaganje ekstremnim temperaturama i vlazi.
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Proizvodac:

C€us

Oprez

Provijeriti upute za
uporabu

Sterilizirano zracenjem

Sterilizirano etilen
oksidom

Sterilizirano tehnikom
asepticke obrade

Broj serije

Kataloski broj

Ne sadrzi lateks

Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno
ili oSteceno

Kradi

Dulji

Duljina uredaja u
centimetrima

Nemojte ponovno
sterilizirati
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Rok uporabe

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Cuvati dalje od sunéeva
svjetla

Cuvati od vlage

Zapaljivo

Uredaj za jednokratnu
uporabu, NE
UPOTREBLJAVATI
PONOVNO

Cuvati na temperaturi
nizoj od 25°C

Proizvodac

Dijamantni vrh

Kosi vrh

Promjer kanile

Veli¢ina uvodnice/kanile
za dopremanje na
zakljucavanje

Koli¢ina

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+3143 358 82 22




Vertebralni augmentacni systém Stab

(urceno k pouziti s kostnim cementem StabiliT ER?)
Navod k pouziti (¢esky) (CZ)

Dalezité informace - prectéte si pred pouzitim

UPOZORNENI: Federaini zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare

nebo na Iékafsky predpis.

INDIKACE
Vertebralni augmentacni systém StabiliT slouzi k perkutannimu zavadéni kostniho
cementu StabiliT ER? prfi kyfoplastickych zakrocich v 1écbé patologickych fraktur

obratlli. Bolestivé vertebralni kompresivni fraktury mohou byt dlsledkem
osteoporézy, benignich 1ézi (hemangiom) a malignich |1ézi (metastatické malignity,
myelom).

POPIS

Vertebralni augmentacni systém StabiliT je systém pro Fizenou aplikaci kostniho
cementu StabiliT ER? pfi 1é¢b& kompresnich fraktur obratll. Obsahuje integrovany
nizkoenergeticky bipolarni radiofrekvencni (RF) zdroj zahfivani, ktery zahFiva kostni
cement.

Vertebralni augmentadni systém StabiliT se sklada az z osmi (8) komponent (obr. 1).
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Obrazek 1. Vertebralni augmentacni systém StabiliT
Jeden ovlada¢ MultiPlex nebo ovlada¢ MultiPlex II (€. 1, ovladac) (véetné napajeciho
kabelu) a sedm balenych sterilnich jednorazovych polozek:

Hydraulicka dil¢i souprava (HSA) (¢. 2)
Hlavni stfikacka (MS) (¢. 3)
Aktivacni prvek (AE) (C. 4)
Aplikacni kanyla s aretaci (LDC) (¢. 5)
Zavadéc StabiliT - Pracovni kanyla a mandrén (. 6)
Kabel AE (¢. 7)
Kabel ru¢niho prepinace (¢. 8): Rucni pfepina¢ ma dvé funkéni tladitka:
- MODRE tlacitko - RF aktivovany kostni cement rychlosti 1,3 ml/min
o MODRE tlagitko na ruénim spinaéi aktivujete JEDNIM STISKNUTIM. DALSIM
STISKNUTIM deaktivujete.
- ORANZOVE tlagitko - druhy Easova¢
o ORANZOVE tlacitko na ru¢nim spinaci aktivujete jednim stisknutim - spusti
se druhy casovac. Druhy Casovac vypnete stisknutim a podrzenim po dobu
3 sekund.

DODANI

Ovlada¢ (v¢etné napajeciho kabelu) se dodava nesterilni.

LDC, zavadéc StabiliT, AE, hydraulicka dil¢i souprava, hlavni stfikacka, kabel AE a
kabel ru¢niho spinade se dodavaji sterilni. Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouziti. Nesterilizujte ani nepouZivejte opakované. NEPOUZIVEITE,
pokud je obal otevien nebo poskozen, a informujte vyrobce.

KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano u pacientl s poruchami koagulace
nebo zavaznou plicni nedostatecnosti.

Pouziti tohoto produktu je kontraindikovéno u pacientli s poruchou zadniho sloupce
obratlového t&la nebo stén pedikld.

Pouziti kostniho cementu PMMA je kontraindikovéano pfi aktivni nebo nedostatecné
|éCené infekci v misté, kam je nutno nanést cement.

Tento produkt by se nemél pouzivat u pacientd s citlivosti na jakoukoli slozku
kostniho cementu PMMA.

VYSTRAHY

Unik cementu mize zplsobit poskozeni tkan&, nervli nebo ob&hové problémy
a jiné zavazné nezadouci prihody.

Tento prostfedek mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi proskoleni v klinickych
postupech, pfi nichZ se pouZziva.

Pro bezpecné pouzivani vertebralniho augmentacniho systému StabiliT by mél
lékai absolvovat specidlni $koleni, mél by mit dostate¢nou praxi a ddkladné
znalosti pouZivani a aplikace tohoto produktu.

Perkutanni kyfoplastika by méla byt provadéna pouze ve zdravotnickych zafizenich,
kde je dostupna pohotovostni dekompresni chirurgie.

PFi kyfoplastice a ve véech fazich manipulace s produktem je dilezité dodrzovat
pFisné sterilni postupy.

Pro tento postup je nezbytné presné umisténi fixacni aplikacni kanyly. Nepresné
umisténi prostfedku mlze vést k poranéni pacienta.

Pracovni kanyla (¢ast zavadéce StabiliT) neni urena pro aplikaci kostniho
cementu. K aplikaci kostniho cementu do téla obratle vzdy pouZivejte LDC.
Umisténi pracovni kanyly je nutno provadét mandrénem vlozenym v pracovni
kanyle.

Mandrén zavadéce nebo osteotom nebo LDC musi byt v pracovni kanyle béhem
manipulace nebo zmény polohy pracovni kanyly.

Vyjimani pracovni kanyly musi byt provedeno rotaci a axialnim pohybem.
NEOHYBEITE pracovni kanylu do stran, mohlo by dojit k poranéni pacienta.
Pouzivejte vhodné metody zobrazovani, které umozni ovéfit spravné umisténi LDC,
absenci poskozeni okolnich struktur a odpovidajici umisténi zavedeného kostniho
cementu. Zobrazeni, napfiklad venografii, Ize pouzit k hodnoceni schopnosti
obratle pojmout zavedeny kostni cement.

Peclivé si pred pouzitim prostudujte navod k pouziti pfilozeny ke kostnimu

cementu ER? a satura¢nimu michacimu systému ER?2.

Pouzity produkt zlikvidujte podle mistnich, statnich a federalnich predpis@ pro

nakladani s patogeny prenagenymi krvi, véetné postup( pro likvidaci nebezpeé¢ného

odpadu a pro kontejnery na pouzité jehly.

Vertebralni augmentacni systém StabiliT Ize pouzit v kombinaci s osteotomem pro

pfipravu kosti k cementovani VertecoR StraightLine (dle ndvodu k pouziti) nebo

osteotomem pro pfipravu kosti k cementovani VertecoR MidLine (dle navodu k

pouziti). PFed pouzitim si peclivé prostudujte navod k pouziti.

Porucha hydraulické diléi soupravy a hlavni stiikatky mlze znemoznit aplikaci

kostniho cementu StabiliT ER2:

= Pokud dojde k poruse hydraulické dil¢i soupravy a hlavni stfikatky PRED
pfipojenim AE, stisknéte tlacitko REMIX/RESTART (znovu namichat/restartovat)
na ovladaci a vyménte hydraulickou dil¢i polozku a hlavni stfikacku za novou.

= Pokud dojde k poruse hydraulické dil¢i soupravy a hlavni stfikacky PO
aplikaci kostniho cementu pfes AE, stisknéte tlacitko REMIX/RESTART (Znovu
namichat/restartovat) na ovladaci a vyménte hydraulickou dil¢i polozku, hlavni
stfikacku a AE za novou.

VSechny prostfedky se dodavaji sterilni, vyjma ovladace. Tyto prostredky jsou

uréeny pouze pro jednordzové pouziti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

Zarizeni nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen. Vyslovné se

zakazuje provadét renovace, rekonstrukce, opravy, Upravy nebo opakovanou

sterilizaci prostiedku({) za G¢elem daliho pouZiti, protoze by mohlo dojit ke ztraté

funkcnosti nebo k pfenosu infekce.

NEPOUZIVEJTE prostfedky penetrujici kost, pokud je hustota kosti naruéena. Mize

dojit k poskozeni prostfedku s naslednym poranénim pacienta. Zlomeni prostfedku

mizZe vyZadovat intervenci nebo jeho vyjmuti.

Navod k pouZiti pro kazdy prostfedek (pokud je zabalen samostatné nebo spolu

s timto navodem k pouZiti) je tfeba sledovat pfi provadéni zakroku s vyuZitim

vertebralniho augmentacéniho systému StabiliT.

VAROVANI

Pfed otevienim zkontrolujte veskeré obaly. Prostfedek nepouzivejte v pfipadé, ze
je poskozeny, nebo je-li porusen sterilni obal.

Vertebralni augmentacni systém StabiliT prodlouzi tuhnuti kostniho cementu
StabiliT ER2,

Minimalni doba tuhnuti kostniho cementu StabiliT ER? pFi 23 °C

Se zahfivanim 35 minut*

Bez zahfivani 51 minut

* S (vodni dobou po smichani v délce 5:00 minut

PFi zavadéni kostniho cementu pouzivejte ochranné bryle nebo obli¢ejovy stit.
Ujistéte se, ze vSechny konektory luer-lock jsou bezpe¢né utazené. Nedostatecné
zajisténé spoje by se mohly v pribéhu injekéni aplikace rozpojit.

Dbejte zvys$ené opatrnosti v pfipadech nadmérné destrukce obratle a vyznamného
zhrouceni obratle (napf. kdy ma télo obratle méné nez tiretinu své plivodni vysky).
Tyto pripady by mohly vést k technicky obtizné operaci.

NEZADouUCi UCINKY

K zdvaznym nezadoucim pfihoddm s moznymi fatainimi nasledky spojenymi

s pouzitim akrylovych kostnich cementd ve vertebroplastice nebo kyfoplastice

patfi infarkt myokardu, srdec¢ni zastava, cévni mozkova pfihoda, plicni embolie

a srdec¢ni embolie. Pfestoze se vétsina téchto nezddoucich pfihod projevi kratce po

operaci, nékteré hlaseni upozorfiuji na tyto diagnézu i béhem jednoho roku nebo

déle po zakroku.

= infarkt myokardu

= srdecni zastava

= cévni mozkova pfihoda

= plicni embolie

= anafylaxe

= difuze kostniho cementu mimo télo obratle: do perifernich zil (plicni embolie),
do epiduralniho plexu (myelopatie, radikulopatie), do meziobratlové ploténky

Nejcastéjsi nezadouci U¢inky spojené s PMMA:

= prechodny pokles krevniho tlaku

= trombofiebitida

= silné krvaceni a hematomy

= povrchova infekce nebo infekce v rané

= burzitida

= kratkodobé srdecni arytmie

= heterotropni osifikace

K jinym hldSenym nezddoucim pfihodam souvisejicim s pouzitim akrylovych

kostnich cementd uréenych pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku patii:

= Unik kostniho cementu mimo zamy$lené misto pouZiti s tnikem do cévniho
systému, coz vede k embolii plic a/nebo onemocnéni srdce a dalsim klinickym
nasledkim.

= pyrexie

= hematurie

= dysurie

= pistél mocového méchyre

= prechodné zhorgeni bolesti v disledku uvolné&ného tepla pfi polymeraci

= zachyceni nervu a dysfazie v dlsledku vytlaceni kostniho cementu mimo
uréené misto

= adheze a striktura ilea v ddsledku uvolnéného tepla pfi polymeraci

Mozné nezadouci udalosti spojené s kyfoplastikou nebo vertebroplastikou zahrnuji:

= zdpal plic (pneumonie)

= interkostalni neuralgie

= zhrouceni obratll pfilehlych k obratli, do ného? byl vpraven cement, v disledku
osteoporézy

= pneumotorax

= extravazace kostniho cementu do mékkych tkani

= zlomenina pediklu obratle

= fraktura Zebra u pacientl s difizni osteopenii, zvIasté p¥i vykonech kyfoplastiky
hrudniku, v d@sledku silného tlaku smérem dolG pii zavadéni aplikacni kanyly

= komprese michy s paralyzou nebo ztratou citu



PRIPRAVA A POUZITI

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Zapnéte ovladac a ujistéte se, ze pred pouzitim probéhl automaticky test.
Pfed vloZzenim obsahu do sterilniho pole ovéfte, zda nedoslo k poskozeni obalu.
Za pouziti b&znych sterilnich postupd vyjméte produkt z obalu.

Zkontrolujte vSechny soucastky, zda nejsou poskozeny.

Postupujte dle pokyn{ v provozni pfiru¢ce ovladace.

UloZeni zavadéce StabiliT: Pod skiaskopickou kontrolou zasurite zavadéc

StabiliT do stfedni tfetiny obratlového téla.

Jakmile je zavadéc¢ StabiliT umistén v téle obratle, vyjméte mandrén otocenim

proti sméru hodinovych rucicek, pricemz pracovni kanyla zlstane na misté.

Vytvorte dutinu pro stupriovitou aplikaci kostniho cementu pomoci osteotomu

pro pfipravu kosti k cementovani VertecoR StraightLine a/nebo osteotomu pro

pfipravu kosti k cementovani VertecoR MidLine. Dodrzujte specificky navod k

pouziti osteotomu({), a zajistéte tak spravné pouziti.

VAROVANI: Aby nedo$lo k poranéni pacienta, pouzivejte kontrolu pomoci

zobrazovaci metody a dodrzujte nédvod k pouZiti osteotomu.

Michani kostniho cementu Ize zahajit kdykoli po nastaveni pokojové teploty na

ovladadi (dle uZivatelské pFiruc¢ky ovladace).

Smichejte kostni cement dle nédvodu k pouziti saturacniho michaciho systému ER2.

a) Jednu minutu pred aplikaci kostniho cementu (viz tabulka 1) odstrarite

namontovany filtr a nalevku. Poté ocistéte stfikacku s cementem od
nadbytecného kostniho cementu a zcela zaSroubujte stfikacku na cement
do AE.

b)  Navléknéte hlavni stfikacku na cementovou strikacku.

Upozornéni: Pred dal$im postupem se ujistéte, Ze je hlavni stfikatka PLNE
zasroubovana do stfikacky na kostni cement. NedodrZeni
tohoto postupu mlze vést k Grazu uZivatele nebo k poskozeni
funkce prostredku.

Aplikace kostniho cementu pomoci ovladace bude povolena po pripojeni vsech

polozek dle uZivatelské pfirucky ovladace.

Odpojte malou pfipojovaci stfikacku na konci hydraulického vedeni.

Odvzdusnéte hydraulickou stfikacku a vedeni pomoci proplachovaci smési

pfipojené k hydraulické stfikacce.

Upozornéni: Pokud neodpojite malou prfipojovaci stfikacku pred
odvzdudnénim hydraulické diléi soupravy, mize dojit k
poskozeni prostfedku.

Upozornéni:  Pokud hydraulickou dil¢i soupravu zcela neodvzdudnite, mdze

dojit k poruse prostfedku pfi aplikaci cementu.
Pfipojte hydraulickou dil¢i soupravu k ovladaci zatlaéenim hydraulické stfikacky
do konektoru na ovladaci a otocenim ve sméru hodinovych rudicek.
Pfipojte hydraulické vedeni k hlavni stfikadce a stisknéte a podrite tlacitko

ENTER na ovladaci MultiPlex nebo tla¢itko PURGE (Odvzdusnit) @ na
ovladadi MultiPlex II, dokud kostni cement nezacne vytékat z AE. Otfete
prebytecny kostni cement z AE.

Zahajeni aplikace kostniho cementu by mélo odpovidat tabulce niZe. Po
uplynuti pfislusné doby (dle tabulky nize) stisknéte a podrzte tlacitko ENTER

na ovladadi MultiPlex nebo tlacitko PURGE (Odvzdusnit) @ na ovladadi
MultiPlex II, dokud kostni cement nezacne vytékat z AE.

Tabulka 1: Casovani rliznych aktivit pfi riznych teplotach prostiedi

. Okolni teplota
Cinnost 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Saturace a pfiprava
kostniho cementu 0-10 minut |  0-5 minut 0-5 minut
(viz navod k pouZziti
kostniho cementu)
Aplikace kostniho . ) .
cementu 10-52 minut 5-47 minut 5-42 minut
Pracovni doba 42 minut 42 minut 37 minut

16)

17)
18)

19)

VAROVANI: NedodrZeni doporucenych provoznich parametrl, aplikace,
pracovni doby nebo doby vytahovani kanyly vertebralniho
augmentacniho systému StabiliT, kostniho cementu StabiliT
ER? a satura¢niho michaciho systému ER? miZe negativné
ovlivnit vysledek zakroku véetné nechténého ucpani AE nebo
zachyceni kanyly.

NEAPLIKUJTE kostni cement pfes pracovni kanylu zavadéce
StabiliT. Mize dojit k poskozeni prostiedku a/nebo k poranéni
pacienta.

Zacnéte s RF aplikaci aktivovaného kostniho cement pres AE jednim stisknutim
MODREHO tlacitka na ruénim prepinaci. Zvukova signalizace a symboly (R
(RF) a (motor k aplikaci kostniho cementu) na ovladaci Multiplex nebo

symboly Q) (RF) a % (motor k aplikaci kostniho cementu) na obrazovce

ovladacde MultiPlex II informuji, Ze doslo k aktivaci RF a Ze je motor k aplikaci

kostniho cementu aktivni. Dal$im stisknutim MODREHO tladitka zastavite

aplikaci. Otrete vSechen pfebyteény cement z vystupu AE typu luer.

Ptipojte k AE LDC

Stisknutim MODREHO tladitka na rucnim prepina¢i zahajite aplikaci

aktivovaného kostniho cementu RF pfes LDC. Jakmile kostni cement vystoupi

ze 3picky, stisknutim MODREHO tla¢itka na ru¢nim prepinadi zastavite tok

kostniho cementu. Otfete $picku docista.

Za skiaskopické kontroly stabilizujte pracovni kanylu a vsurite LDC, azZ se oto¢na

matice dotkne konektoru luer pracovni kanyly. Otocte koleckem k upevnéni

LDC k pracovni kanyle.

Upozornéni: LDC pouzivejte, pouze pokud je pracovni kanyla ve spravné
poloze.

VAROVAN{:

20)

21)

22)

23)

Za skiaskopické kontroly pode]te kostni cement do obratlového téla stisknutim

MODREHO tladitka na rué¢nim prepinaci.

Upozornéni:  Nejlepsi vysledky pouziti kostniho cementu dosdhnete
nasledovné: jakmile cement projde pfes AE a LDC,
MINIMALIZUJTE pocet zastaveni aplikace. Kdyz aplikaci
zastavite, co nejvice pauzy zkratte (na méné nez 1 minutu).

Aplikaci kostniho cementu zastavite daldim stisknutim MODREHO tladitka na
ruénim ovladaci. Symboly RF a aplikace kostniho cementu zmizi z obrazovky
ovladace.
Upozornéni: Cementova stfikacka mlze byt pod vysokym tlakem. Kdy?
stisknete MODRE tlacitko s cilem zastavit aplikaci kostniho
cementu, mize nadale vytékat malé mnoZstvi kostniho
cementu. Pokud nechcete aplikovat dalsi kostni cement,
odpojte LDC od pracovni kanyly a ihned po aplikaci odpojte
pacienta. Poté okamzité zasurite zavadéci mandrén do pracovni
kanyly.

Pokud se na obrazovce ovladace MultiPlex zobrazi zprava ,Possible Occlusion,

Reposition Cannula® (Mozna okluze, upravte polohu kanyly), pﬁsobi proti toku

kostnimu cementu odpor ktery se jiz blizi k tlakovému limitu. Upravou polohy

LDC v obratlovém téle mizete snizit tlak kostniho cementu. Upravu polohy LDC

je vzdy nutné provadét pod skiaskopickou kontrolou.

Pokud se na ovladadi MultiPlex zobrazi zprava ,Check System" (Zkontrolovat

systém) nebo budou béhem aplikace na obrazovce ovladace MultiPlex II

blikat tlakové prouzky, systém automaticky zastavi aplikaci kostniho cementu

a zatahne hydraulicky dfik, aby se tlak snizil. Pokud v cementové stfikacce

zlistane kostni cement uréeny k aplikaci:
a) Udrzujte pracovni kanylu ve stabilni poloze, vytdhnéte LDC a ihned
zasurite zavadéci mandrén do pracovni kanyly.
b) Stisknéte MODRE tlacitko na ru¢nim spinadi a podivejte se, jestli Ize z
konce LDC aplikovat kostni cement.
i) Pokud tomu tak je, zastavte aplikaci, vycCistéte kostni cement z konce
LDC, vytdhnéte zavadéci mandrén, opét zavedte LDC do pracovni
kanyly a pokracujte v aplikaci kostniho cementu.
ii) Pokud ne, pockejte 5 sekund, aby poklesl tlak, a odpojte LDC od AE.
(1) Stisknutim MODREHO tlacitka vyzkoudejte aplikovat kostni
cement pres AE.

(2) Pokud Ize kostni cement aplikovat pfes AE, vymérite LDC.

(3) Pokud z AE nevychazi zadny kostni cement, pockejte 5 sekund a
vymérite AE a LDC.

c) Povyméné AE a opétovném pripojeni kabelu AE potvrdi ovlada¢ MultiPlex,
ze dil rozeznal, zobrazenim ikony AE v; ovlada¢ MultiPlex II potvrdi
rozeznani dilu odstranénim ikony AE.

d) Zacnéte s apIikaci kostniho cement s RF jednim stisknutim MODREHO
tIaC|tka na rucnim prepmaC| Zastavte aplikaci dal$im stisknutim
MODREHO tladitka, kdy? zaéne kostni cement vytekat z LDC. Otfete kostni
cement z konce LDC a opét zavedte do pracovni kanyly zavadéce.

e) Za skiaskopické kontroly pokracujte s aplikaci kostniho cementu jednim
stisknutim MODREHO tladitka na ruénim prepinadi.

Pokud budete potfebovat vice kostniho cementu, Ize zacit s dalsi smési kostniho

cementu soucasné s aplikaci prvni smési.

a) Pokud chcete pracovat paralelng, otevrete dalsi baleni kostniho cementu
StabiliT ER?, hydraulické dil¢i soupravy, hlavni stfikacky LDC a AE. Kdyz
budete zadinat s druhou smési kostniho cementu, stisknéte ORANZOVE
tlacditko na ru¢nim prepinaci, které aktivuje druhy ¢asovac.

b) Pokud nechcete pracovat paraleiné, jednoduse pfipravte vsechny
komponenty a aplikaci jako pfi prvni smési kostniho cementu.

POZNAMKA: Aplikaci druhé smési kostniho cementu zahajite stisknutim tladitka

24)

REMIX/RESTART (Znovu namichat / restartovat). Timto zasunete dfik
hydraulické jednotky do Uvodni polohy a umoznite zavedeni nové
hydraulické st¥ikacky. Zatahovani mize trvat aZ 80 sekund. Po Gplném
zatazeni hydraulického dfiku bude na obrazovce ovladade uvedena
hodnota 0:00 nebo, pokud jste spustili druhy casovac, automaticky se
zobrazi doba, ktera uplynula na druhém c¢asovaci.

Upozornéni: Po dokonceni aplikace kostniho cementu odstrarite LDC do
1 minuty a okamzité zasunte zavadéci mandrén do pracovni
kanyly.

Upozornéni: Nevytahujte hydraulickou stfikacku, dokud se nezacne
zatahovat dfik hydraulické jednotky.

Upozornéni: Pokud je nutné zastavit aplikaci kostniho cementu a ruéni

spina¢ nereaguje, stisknéte tlacitko STOP nebo REMIX/
RESTART (Znovu namichat/restartovat) na ovladacim panelu a
aplikace se zastavi.
Pokud neni nutnad zadna dalsi aplikace kostniho cementu, vyjméte pracovni
kanylu spolu s pfipojenym zavadécim mandrénem.
Varovani: Vyjimani pracovni kanyly musi byt provedeno se zavedenym
mandrénem rotaci a axialnim pohybem NEOHYBEJTE pracovni
kanylu do stran, mohlo by dojit k poranéni pacienta.

SKLADOVANI & MANIPULACE

S produktem zachazejte opatrné.
Skladujte v pdvodnim obalu na &istém, chladném a suchém misté.
Nevystavujte extrémnim teplotdm a vihkosti.
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Vyrobce:

C€uss

Upozornéni

Viz navod k pouZiti

Sterilizovédno ozéarenim

Sterilizovano ethylen-
oxidem
Sterilizovano za pouziti

aseptické techniky
zpracovani

Cislo 3arze

Katalogové cislo

Neobsahuje latex

NepouZzivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen

Kratky

Dlouhy

Délka zafizeni v
centimetrech

Znovu nesterilizujte

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748

Spotfebujte do
Zplnomocnény
zastupce v Evropském
spolecenstvi

Chrante pred slune¢nim
zarenim

Chrarite pred vlhkem

Hoflavy

Prostfedek na
jednorazové pouziti,
NepouZzivejte
opakované

Skladujte pfi teploté
do 25°C

Vyrobce

Diamantovy hrot

Sikmy hrot

Velikost kanyly v Gauge

Manometr zavadéce/
manometr fixaéni
aplikacni kanyly

MnozZstvi

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+31 43 358 82 22




StabiliT® Vertebraal Augmentatiesysteem

(voor gebruik met StabiliT ER? Botcement)
Instructies voor het gebruik (Nederlands) (NL)

Belangrijke informatie — Lees dit voor gebruik

LET OP: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen worden

verkocht door of in opdracht van een arts.

INDICATIES

Het StabiliT Vertebraal

Augmentatiesysteem is bedoeld voor het percutaan

aanbrengen van StabiliT ER? Botcement in kyphoplastieprocedures bij de behandeling
van pathologische fracturen van de wervels. Pijnlijke vertebrale compressiefracturen
kunnen worden veroorzaakt door osteoporose, goedaardige laesies (hemangiomen)
en kwaadaardige laesies (metastatische tumoren, myelomen).

BESCHRIJVING

Het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem is een systeem voor het gecontroleerd

inbrengen van StabiliT ER?

Botcement bij de behandeling van vertebrale

compressiefracturen. Het bevat een bipolaire radiofrequente (RF) verwarmingsbron
met laag vermogen die het cement verwarmt.

Het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem bestaat uit acht (8) onderdelen (afbeelding 1).
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Afbeelding 1. StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem

Een MultiPlex Controller of MultiPlex II Controller (#1,

controller) (inclusief

voedingskabel) en zeven verpakte, steriele assemblages voor eenmalig gebruik:

Hydraulische subassemblage (HSA) (#2)
Hoofdspuit (master syringe, MS) (#3)
Activeringselement (AE) (#4)
Vergrendelende inbrengcanule (locking delivery cannula, LDC) (#5)
StabiliT Inbrenger - werkcanule en stilet (#6)
AE-kabel (#7)
Handschakelaarkabel (#8): De handschakelaar heeft twee knopfuncties:
- BLAUWE knop - RF-geactiveerd cement met 1,3 cc/min
o DRUK EEN KEER op de BLAUWE knop op de handschakelaar om hem te
activeren. DRUK NOG EEN KEER om te deactiveren.
- ORANJE knop - secondentimer
o Druk één keer op de ORANJE knop bij handschakelaarfunctionaliteit om de
secondentimer te activeren. Houd de knop drie seconden ingedrukt om de
secondentimer uit te schakelen.

WIJZE VAN LEVERING

De controller (inclusief voedingskabel) wordt niet-steriel geleverd.

De LDC, StabiliT Inbrenger, het AE, de hydraulische subassemblage, hoofdspuit,
AE-kabel en handschakelaarkabel worden steriel geleverd. Deze instrumenten
zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren
en/of gebruiken. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is en de
fabrikant hiervan op de hoogte stellen.

CONTRA-INDICATIES

Dit product mag niet worden gebruikt bij patiénten met coagulatiestoornissen of
zware longinsufficiéntie.

Dit product mag niet worden gebruikt in patiénten met beschadigingen aan de
posterieure kolom van het vertebrale lichaam of aan de pedikelwanden.
PMMA-botcement mag niet worden gebruikt als er een actieve of niet geheel
behandelde infectie aanwezig is op de plek waar het cement moet worden
aangebracht.

Dit product mag niet worden gebruikt in patiénten die gevoelig zijn voor een of
meer van de onderdelen of voor het PMMA-botcement.

WAARSCHUWINGEN

Cementlekkage kan weefselschade, zenuwklachten, circulatieklachten en andere
ernstige bijwerken veroorzaken.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door opgeleide artsen, die zijn getraind
in de klinische procedure waarbij het instrument wordt gebruikt.

Om het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem veilig en effectief te kunnen
gebruiken, moet de arts ter zake zijn getraind, ervaring hebben en diepgaand
bekend zijn met het gebruik en de toepassing van het product.

Percutane kyphoplastieprocedures mogen alleen worden uitgevoerd in een medische
omgeving waar drukverlagende noodoperaties kunnen worden uitgevoerd.

Het is cruciaal om absoluut steriele technieken toe te passen tijdens de
kyphoplastieprocedure en gedurende alle stadia van hantering van het product.
Exacte plaatsing van de vergrendelende inbrengcanule (LDC) is vereist voor deze
procedure. Verkeerde plaatsing van het instrument kan leiden tot letsel bij de patiént.
De werkcanule (onderdeel van de StabiliT Inbrenger) is niet bedoeld om cement
mee in te brengen. Gebruik altijd de LDC om cement in te brengen naar het
vertebrale lichaam.

Plaatsen of opnieuw plaatsen van de werkcanule moet worden gedaan met het
stilet in positie in de werkcanule.

Het inbrengstilet, de oseotoom of de LDC moeten in de werkcanule worden ingebracht
en vergrendeld zijn tijdens manipulatie of verplaatsing van de werkcanule.

De werkcanule moet worden verwijderd met een trekkende, draaiende beweging.
Buig de werkcanule niet opzij, hierdoor kan letsel van de patiént ontstaan.
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Gebruik geschikte beeldgeleidingstechnieken om te verifiéren of de LDC juist is
geplaatst, er geen schade is aan omringende structuren, en het ingebrachte cement
zich op de juiste plaats bevindt. Beeldgeleiding, bijvoorbeeld venografie, kan worden
toegepast om te beoordelen of de wervel het ingebrachte cement kan bevatten.
Lees de gebruiksinstructies die bij het StabiliT ER? Botcement en het ER?
Saturatiemengsysteem zitten voor gebruik goed door.
Ontdoe u van het gebruikte product in overeenstemming met plaatselijke en
nationale voorschriften voor beheersing van via bloed overgedragen pathogenen.
Dit omvat het gebruik van containers voor scherpe, biologisch besmette
voorwerpen en toepassing van verwijderingsprocedures.
Het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem kan worden gebruikt in samenhang
met het VertecoR StraightLine Cementopbouwosteotoom (zie IVG) of het VertecoR
MidLine Cementopbouwosteotoom (zie IVG). Lees de IVG grondig voor het gebruik.
Defecten aan de hydraulische subassemblage en hoofdspuit kunnen tot gevolg
hebben dat het StabiliT ER? Botcement niet kan worden ingebracht:
= Als de hydraulische subassemblage en hoofdspuit defect raken VOOR
bevestiging aan het AE, drukt u op de knop REMIX/RESTART op de controller en
vervangt u hem door een nieuwe hydraulische subassemblage en hoofdspuit.
= Als de hydraulische subassemblage en hoofdspuit defect raken NADAT het cement
is ingebracht via het AE, drukt u op de knop REMIX/RESTART op de controller en
vervangt u de hydraulische subassemblage en hoofdspuit en het AE.
Alle instrumenten, behalve de controller, worden steriel geleverd. Deze instrumenten
zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is. Het herstellen, renoveren,
repareren, wijzigen of opnieuw steriliseren van het/de instrument(en) om verder
gebruik mogelijk te maken is expliciet verboden, omdat hierdoor de werking
verloren kan gaan en/of infectie kan worden veroorzaakt.
Gebruik bij dikke botten GEEN instrumenten die botten penetreren. Dit kan leiden
tot schade aan het instrument of letsel bij de patiént. Als het instrument kapot
gaat kan een medische ingreep of terughalen van het instrument vereist zijn.
De instructies voor gebruik (IVG) voor elk instrument (of het nu afzonderlijk of bij
deze IVG is verpakt) moeten worden opgevolgd om een procedure uit te voeren
met het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem.

LET OP

Inspecteer de gehele verpakking voor het openen. Gebruik het instrument niet als
het beschadigd is of als er gaten zitten in de steriele verpakking.

Het StabiliT Vertebraal Augmentatiesysteem reduceert de uithardingstijd van
StabiliT ER? Botcement.

Minimale uithardingstijd van het cement met gebruikmaking van
StabiliT ER? Botcement bij 23 °C

Met verwarming 35 minuten*

Zonder verwarming 51 minutes

* Met 5:00 minuten starttijd voor het mengen

Gebruik een veiligheidsbril of een gezichtsscherm wanneer u het cement inbrengt.
Verzeker u ervan, dat alle Luer-Lockconnectors goed vastgedraaid zijn. Onjuist
vastgedraaide connectors kunnen losraken tijdens de injectie.

Ga voorzichtig te werk bij gevallen van uitgebreide vertebrale schade en
aanzienlijke vertebrale ineenstorting (d.i., de hoogte van het wervellichaam is
minder dan 1/3 van de oorspronkelijke hoogte). Zulke gevallen kunnen resulteren
in een technisch moeilijke procedure.

NADELIGE EFFECTEN

Ernstige bijwerken - sommige daarvan met een fatale afloop - die verbonden

zijn aan het gebruik van acryl-botcement voor vertebroplastie of kyfoplastie, zijn

onder meer myocardinfarct, hartstilstand, cerebrovasculair accident, pulmonaire

embolie en hartembolie. Het merendeel van deze bijwerkingen doet zich vroeg in

de post-operatieve periode voor. Er zijn echter rapporten van diagnoses van een

jaar of langer na de procedure.

= Myocardiale infarcering

= Hartstilstand

= Cerebrovasculair accident

= Longembolie

= Anafylaxie

= Verbreiding van het cement buiten het vertebrale lichaam: in de periferale
aderen (longembolie), in de epidurale plexus (myelopathie, radiculopathie), in
de intervertebrale schijf

De meest voorkomende bijwerkingen van PMMA die worden gemeld zijn:

= Tijdelijke verlaging van de bloeddruk

= Thromboflebitis

= Bloedingen en hematomen

= Oppervlakkige of diepe wondinfectie

= Bursitis

= Kortdurende onregelmatige hartslag

= Heterotopische botvorming

Andere gerapporteerde bijwerkingen voor acryl-botcement voor vertebroplastie of

kyfoplastie zijn onder meer:

= Lekkage van het botcement buiten de bedoelde toepassingslocatie met
introductie in het vasculaire systeem, resulterend in embolie van de long en/of
het hart of andere klinische sequelae.

= Pyrexie

= Hematurie

= Dysurie

= Blaasfistel

= Tijdelijke verergering van de pijn door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte

= Zenuwbeknelling en dysfasie door extrusie van cement buiten de bedoelde
aanbrengingslocatie

= Adhesie en strictuur van het ileum door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte

Mogelijke nadelige effecten van kyphoplastie of vertebroplastie omvatten:

= Pneumonie

= Intercostale neuralgie

= Ineenstorting van een aangrenzende wervels door osteoporose

= Pneumothorax



Extravasatie van cement in zacht weefsel

Fractuur van een pedikel

Ribfractuur in patiénten met diffuse osteopenie, vooral tijdens thoracale
kyphoplastieprocedures, door de aanmerkelijke neerwaartse kracht die wordt
uitgeoefend tijdens het inbrengen van de inbrengcanule

Compressie van het ruggenmerg, gepaard met verlamming of gevoelloosheid

VOORBEREIDING EN GEBRUIK

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Zet de controller aan en controleer voor gebruik of hij de zelftest succesvol doorstaat.
Controleer de verpakking op beschadiging voordat u de steriele inhoud overbrengt
naar het steriele werkveld.

Haal het product uit de verpakking met de standaard steriele techniek.

Controleer alle onderdelen op beschadigingen.

Volg de handleiding van de controller voor de juiste voorbereidingen.

Plaatsing van StabiliT Inbrenger: Plaats de StabiliT Inbrenger met fluoroscopische

geleiding in het middelste derde deel van het vertebrale lichaam.

Verwijder het stilet met een draai tegen de klok in zodra de StabiliT Inbrenger

in het vertebrale lichaam is geplaatst. Laat de werkcanule op zijn plaats.

Creéer een holte voor de cementopbouw met gebruikmaking van het

VertecoR  StraightLine Cementopbouwosteotoom en/of het VertecoR

MidLine Cementopbouwosteotoom. Raadpleeg de IVG van de betreffende

osteoto(o)m(en) om het juiste gebruik te waarborgen.

WAARSCHUWING: Gebruik beeldgeleiding en volg de IVG van de oseotoom

om letsel van de patiént te voorkomen.

Er kan worden begonnen met het mengen van het cement nadat de

ruimtetemperatuur is ingesteld op de controller (zoals beschreven in de

handleiding van de controller).

Meng het cement zoals beschreven in de IVG van het ER? Saturatiemengsysteem.

a) Verwijder één minuut voor het inbrengen van het cement het filter en de

trechterassemblage (zie tabel 1). Verwijder vervolgens het overmatige
cement van de cementspuit en draai de cementspuit volledig in het AE.

b) Draai de hoofdspuit op de cementspuit.

Let op: Zorg ervoor dat de hoofdspuit IN ZIJN GEHEEL in de cementspuit
is gedraaid voordat u verder gaat. Als u dit nalaat kunnen letsel of
instrumentstoringen worden veroorzaakt.

Het inbrengen van cement vanaf de controller is mogelijk zodra alle verbindingen

zijn gemaakt zoals beschreven in de handleiding van de controller.

Maak de kleine verzamelnaald aan het uiteinde van de hydraulische leiding los.

Ontlucht de hydraulische spuit en leiding met behulp van de ontluchtingskraan

aan de hydraulische spuit.

Letop: Als u de kleine verzamelnaald niet verwijdert voordat u de
hydraulische subassemblage ontlucht, kan schade aan het
instrument ontstaan.

Let op: Als u de hydraulische subassemblage niet volledig ontlucht, kan

dit ertoe leiden dat het instrument het cement niet goed meer
inbrengt.
Sluit de hydraulische subassemblage aan op de controller door de hydraulische
spuit in de fitting op de controller te drukken en met de klok mee te draaien.

Sluit de hydraulische leiding aan op de hoofdspuit en druk op de knop ENTER

op de MultiPlex Controller of op de knop PURGE op de MultiPlex II Controller
totdat er cement uit het AE komt. Veeg overtollig cement weg van het AE.

Het inbrengen van cement dient te beginnen in overeenstemming met
onderstaande tabel. Druk na het verstrijken van de juiste tijd (zoals vermeld in
de onderstaande tabel) op de knop ENTER op de MultiPlex Controller of op de

knop PURGE op de MultiPlex II Controller totdat er cement uit het AE komt.

Tabel 1: Tijden van verschillende activiteiten bij verschillende omgevingstemperaturen

Omgevingstemperatuur
Activiteit 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Verzadiging en
voorbereiding van cement| 10 minyten | 0-5 minuten | 0-5 minuten

(Zie gebruiksinstructies
botcement)

Inbrengen van cement | 10-52 minuten | 5-47 minuten | 5-42 minuten

Werktijd 42 minuten 42 minuten 37 minuten

16)

17)
18)

WAARSCHUWING: Als de aanbevelingen voor het StabiliT Vertebraal
Augmentatiesysteem, het StabiliT ER? Botcement en
het ER? Saturatiemengsysteem met betrekking tot de
werkingsparameters, het inbrengen, de werktijd of de
tijd voor het verwijderen van de canule niet worden
opgevolgd, kan het resultaat van de procedure negatief
worden beinvloed. Mogelijke gevolgen zijn het onverwacht
verstopt raken van het AE en insluiting van de canule.
Breng het cement NIET in via de werkcanule van de
StabiliT Inbrenger. Dit kan schade aan het instrument en
letsel van de patiént tot gevolg hebben.

Start het inbrengen van RF-geactiveerd cement met het AE door eenmaal
op de BLAUWE knop op de handschakelaar te drukken. Met een toon en de

symbolen (((i))) (RF) en (controller van de cementinbrengmotor) op de display

van de Multiplex Controller of de symbolen Q) (RF) en % (controller van de
cementinbrengmotor) op de display van de MultiPlex II Controller, wordt aangegeven
dat de radiofrequente verwarming is geactiveerd en de cementinbrengmotor actief
is. Druk nogmaals op de BLAUWE knop om het inbrengen te stoppen en veeg al
het overtollige cement van de Luer-Lock van het AE.

Verbind de LDC met het AE.

Druk op de BLAUWE knop op de handschakelaar om RF verwarmd cement door de
LDC te starten. Zodra er cement uit de punt komt, drukt u op de BLAUWE knop op
de handschakelaar om de cementstroom te stoppen en veegt u de punt schoon.

WAARSCHUWING:
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19)

20)

21)

22)

23)

Breng de LDC in tot het draaiende wiel de Luer-Lock van de werkcanule raakt,
terwijl u de werkcanule op zijn plaats houdt. Draai het wiel om de LDC aan de
werkcanule vast te zetten.

Let op: Gebruik de LDC uitsluitend indien de werkcanule naar behoren is
geplaatst.

Breng onder fluoroscopische geleiding het cement in het vertebrale lichaam en

druk op de BLAUWE knop op de handschakelaar.

Let op: Voor de beste resultaten: zodra het cement uit het AE en de LDC
is gedrukt, wordt het inbrengen gestopt door op MINIMIZE te
drukken. Minimaliseer de stop tot minder dan 1 minuut wanneer u
het inbrengen stopt.

Om het inbrengen van cement te stoppen drukt u nogmaals op de BLAUWE

knop op de handschakelaar. De symbolen voor RF en inbrengen van cement

gaan uit op de display van de controller.

Let op: De cementspuit staat onder hoge druk. Wanneer de BLAUWE knop
wordt ingedrukt om het inbrengen van cement te stoppen, kan er
nog een kleine hoeveelheid cement uitstromen. Als er verder geen
cementinvoer is gewenst, ontkoppelt u de LDC van de werkcanule
en verwijdert u hem onmiddellijk uit de patiént na het inbrengen.
Breng dan onmiddellijk het inbrengstilet in de werkcanule aan.

Als de Multiplex Controller het bericht “Possible Occlusion, Reposition Cannula,”

weergeeft, ondervindt het cement weerstand en stijgt de druk richting de

druklimiet. Door de LDC opnieuw te positioneren in het vertebrale lichaam kan
de cementdruk worden verlaagd. Het herpositioneren van de canule moet altijd
gebeuren met fluoroscopische geleiding.

Als tijdens het inbrengen het bericht “Check System” is te zien op de MultiPlex

Controller of de drukstaven op de MultiPlex II Controller knipperen, wordt het

inbrengen van cement automatisch gestopt door het systeem en wordt de

hydraulische aandrijfas teruggetrokken om de druk omlaag te brengen. Als er

nog cement in de spuit zit, dat moet worden ingebracht:

a) Verwijder de LDC en plaats onmiddellijk het inbrengstilet in de werkcanule,
terwijl u de werkcanule op zijn plaats houdt.

b) Druk op de BLAUWE knop op de handschakelaar en kijk of er cement kan
worden ingebracht vanuit het uiteinde van de LDC.

i) Als dit het geval is, stopt u het inbrengen, verwijdert u het overtollige
cement van het uiteinde van de LDC, verwijdert u het inbrengstilet,
plaatst u de LDC weer in de werkcanule en start u het inbrengen opnieuw.

ii) Zo niet, dan wacht u 5 seconden om druk af te laten en koppelt u de
LDC los van het AE.

(1) Druk op de BLAUWE knop om te proberen het cement door het AE
in te brengen.
(2) Als het cement ingebracht kan worden door het AE, vervangt u

de LDC.

Als er geen cement uit de AE komt, wacht u 5 seconden en

vervangt u het AE en de LDC.

c) Na vervanging van het AE en het opnieuw aansluiten van de AE-kabel

bevestigt de MultiPlex Controller herkenning door het v AE-pictogram weer

te geven en de Multiplex II Controller doet dit door het AE-pictogram te
verwijderen.

Start het inbrengen van cement met RF door eenmaal op de BLAUWE knop

op de handschakelaar te drukken. Stop het inbrengen door nogmaals op

de BLAUWE knop te drukken wanneer er cement uit de LDC komt. Veeg
overtollig cement van het uiteinde van de LDC en plaats deze opnieuw in
de werkcanule van de inbrenger.

e) Ga door met het inbrengen van cement onder fluoroscopische geleiding
door eenmaal op de BLAUWE knop op de handschakelaar te drukken.

Als er meer cement nodig is, kan parallel aan het inbrengen van het eerste

mengsel worden begonnen met het mengen van aanvullend cement.

a) Hiertoe opent u een nieuwe verpakking met ER? Botcement, hydraulische
assemblage, LDC en het AE. Als het mengen van een tweede hoeveelheid
cement wordt gestart drukt u op de ORANJE knop op de handschakelaar
om een tweede timer te starten.

b) Als parallel mengen niet gewenst is, bereidt u eenvoudig alle componenten
voor zoals voor de eerste menging en inbrenging van cement.

(3)

d)

OPMERKING: Om inbrengen van een tweede cementmengsel te starten drukt u op de

24)

knop REMIX/RESTART. Hierdoor wordt de hydraulische aandrijvingsas
teruggetrokken tot zijn startpositie zodat het inbrengen van een
nieuwe hydraulische spuit mogelijk wordt. Het terugtrekken kan tot
80 seconden in beslag nemen. Wanneer de hydraulische as geheel is
teruggetrokken, geeft de display van de controller *0:00” weer of de
verstreken tijd van de tweede timer, als deze was gestart.

Let op: Nadat het inbrengen van cement is voltooid, moet u de LDC
binnen 1 minuut verwijderen en onmiddellijk het inbrengstilet in de
werkcanule plaatsen.

Let op: Verwijder de hydraulische spuit niet totdat de hydraulische as is
begonnen zich terug te trekken.

Let op: Als het inbrengen van cement moet worden gestopt en de

handschakelaar niet reageert, kunt u de toevoer stoppen door op
de knop STOP of de knop REMIX/RESTART te drukken op het paneel
van de controller.
Als inbrengen van aanvullend cement niet is vereist verwijdert u de werkcanule
tezamen met het aangebrachte inbrengstilet.
Waarschuwing: De werkcanule moet worden verwijderd met het stilet, met
een trekkende, draaiende beweging. Buig de werkcanule
NIET opzij, hierdoor kan letsel van de patiént ontstaan.

OPSLAG EN HANTERING

Voorzichtig behandelen.
Bewaren in de originele verpakking in een schone, koele, droge locatie.
Vermijd blootstelling aan extreme temperaturen en vochtigheid.
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Verwijderd van zonlicht
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Brandbaar
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Meter inbrenger/
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Hoeveelheid

Merit Medical Ireland Ltd.
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+3143 358 82 22
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Systéme d’augmentation vertébrale StabiliT®

(a utiliser avec le ciment osseux StabiliT ER?)
Mode d’emploi (Frangais) (FR)

Informations importantes - Lire avant utilisation

ATTENTION : selon la Iégislation fédérale (Etats-Unis) ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
INDICATIONS

Le systeme d’augmentation vertébrale StabiliT est prévu pour I'administration
percutanée de ciment osseux StabiliT ER? lors des procédures de kyphoplastie pour
le traitement des fractures pathologiques des vertébres. Les fractures vertébrales
douloureuses par compression peuvent entrainer une ostéoporose, des lésions
bénignes (hémangiome) et des lésions malignes (cancers métastatiques, myélome).
DESCRIPTION

Le systéme d’‘augmentation vertébrale StabiliT est un systéme congu pour
I'administration contr6lée de ciment osseux StabiliT ER2? pour le traitement des

fractures vertébrales par compression.

Il contient une source de chauffage par

radiofréquence (RF) bipolaire intégrée a basse puissance qui chauffe le ciment osseux.
Le systéme d’augmentation vertébrale StabiliT est constitué de huit (8) composants

(figure 1).
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Figure 1. Systéme d’augmentation vertébrale StabiliT
Un contrbleur MultiPlex ou un contréleur MultiPlex II (n® 1, contrbleur) (cable
d’alimentation inclus) et sept ensembles stériles et jetables emballés :

Sous-ensemble hydraulique (SEH) (n° 2)

Seringue principale (SP) (n° 3)

Elément d'activation (EA) (n° 4)

Canule d’administration a verrou (CAV) (n° 5)
Introducteur StabiliT - canule de travail et stylet (n° 6)
Céble EA (n° 7)

Cable a interrupteur manuel (n° 8) :
boutons de fonctions :

- Bouton BLEU : ciment osseux avec RF activée a 1,3 cc/min
o Pour activer le bouton BLEU de l'interrupteur manuel,
pour I’'enclencher. REAPPUYER pour le désenclencher.

- Bouton ORANGE : deuxiéme compteur
o Pour activer le bouton ORANGE sur la fonction de linterrupteur manuel,
appuyer une fois pour démarrer le deuxiéme compteur. Pour éteindre le
deuxiéme compteur, maintenir le bouton enfoncé pendant trois secondes.

I'interrupteur manuel est équipé de deux

APPUYER UNE FOIS

PRESENTATION

Le contréleur (cable d’alimentation inclus) est fourni non stérile.

La CAV, l'introducteur StabiliT, I'EA et son cable, le sous-ensemble hydraulique,
la seringue principale et le cable a interrupteur manuel sont fournis stériles. Ces
dispositifs sont réservés a un usage unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser le
dispositif. NE PAS utiliser si I'emballage a été ouvert ou endommagé et le signaler
au fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients présentant des
troubles de la coagulation ou une insuffisance respiratoire grave.

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients présentant une
atteinte au niveau de la colonne postérieure du corps vertébral ou sur les parois
des pédicules.

L'utilisation du ciment osseux PMMA est contre-indiquée en la présence d’infection
active ou traitée de maniere incompléte, sur la zone ou le ciment osseux doit étre
appliqué.

Ce produit ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant une sensibilité a I'un
des composants du ciment osseux PMMA.

AVERTISSEMENTS

Les fuites de ciment peuvent provoquer des lésions tissulaires, des problémes
neurologiques ou circulatoires, ainsi que d’autres effets indésirables séveres.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins qualifiés ayant regu une
formation quant a la procédure clinique dans lequel il est employé.

Pour une utilisation slre et efficace du systéme d’augmentation vertébrale
StabiliT, le médecin doit avoir recu une formation, avoir de I’'expérience et étre
compléetement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.

Les procédures de kyphoplastie percutanée doivent uniquement étre exécutées
dans des installations médicales ol I'on a accés a une chirurgie décompressive
d’urgence.

Il est essentiel de maintenir une technique stérile stricte pendant la procédure de
kyphoplastie et durant I'ensemble des phases de manipulation de ce produit.

La canule d’administration a verrou doit étre positionnée avec précision au cours
de cette intervention. Un mauvais positionnement du dispositif peut entrainer des
risques de blessure pour le patient.

La canule de travail (élément de l'introducteur StabiliT) n’est pas prévue pour
I'administration du ciment osseux. Toujours utiliser la CAV pour administrer du
ciment osseux dans le corps vertébral.

L'insertion de la canule de travail doit étre réalisée a l'aide du stylet placé a
I'intérieur de la canule de travail.
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Le stylet de I'introducteur, I’'ostéotome ou la CAV doivent se trouver a l'intérieur de

la canule de travail lors de la manipulation ou du repositionnement de la canule de

travail.

Le retrait de la canule de travail doit étre réalisé en effectuant une rotation et un

mouvement axial. NE PAS plier la canule de travail sur les c6tés, sous peine de

provoquer des Iésions au patient.

Utiliser des techniques d’imagerie appropriées pour confirmer le bon emplacement

de la CAV, I'absence de dommages aux structures environnantes et I'emplacement

approprié du ciment osseux administré. Des techniques d’imagerie, telles que la

phlébographie, peuvent étre utilisées pour évaluer la capacité de la vertébre a

contenir le ciment osseux administré.

Lire attentivement le mode d’emploi fourni avec le ciment osseux StabiliT ER? et le

systéeme de mélange saturé ER? avant toute utilisation.

Mettre au rebut le produit usagé conformément aux normes locales, régionales

et fédérales en matiére de pathogénes transmissibles par le sang, y compris les

conteneurs de matiéres pointues qui représentent un danger et les procédures de

mise au rebut.

Le systéme d’augmentation vertébrale StabiliT peut étre utilisé conjointement

avec 'ostéotome VertecoR StraightLine pour application de ciment (conformément

au mode d’emploi) ou l'ostéotome VertecoR MidLine pour application de ciment

(conformément au mode d’emploi). Lire attentivement les modes d’emploi avant

toute utilisation.

Une panne du sous-ensemble hydraulique et de la seringue principale peut

entrainer une incapacité a administrer le ciment StabiliT ER? :

= Si le sous-ensemble hydraulique et la seringue principale tombent en panne
AVANT d’étre fixés a I'EA, appuyer sur le bouton « REMIX/RESTART » du
contréleur et les remplacer par un nouveau sous-ensemble hydraulique et une
nouvelle seringue.

= Si le sous-ensemble hydraulique et la seringue principale tombent en panne
APRES que le ciment a été administré a travers I'EA, appuyer sur le bouton
« REMIX/RESTART » du contréleur et remplacer le sous-ensemble hydraulique,
la seringue principale et I'EA.

Hormis le contréleur, tous les dispositifs sont fournis stériles. Ces dispositifs sont

réservés a un usage unique. NE PAS restériliser. NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert

ou endommagé. Le reconditionnement, la rénovation, la réparation, la modification

ou la restérilisation des dispositifs pour permettre un usage supplémentaire sont

formellement interdits, sous peine de perte de fonction et/ou d’infection.

Pour les dispositifs pénétrant I'os, NE PAS réutiliser sur les os denses. Cela

risquerait d’'endommager le dispositif et de blesser le patient. La rupture du

dispositif peut nécessiter une intervention afin de I’extraire.

Les modes d’emploi de chaque dispositif (s'ils sont emballés séparément ou avec

le présent mode d’emploi) doivent étre respectés lors d’une intervention exécutée

au moyen du systéeme d’augmentation vertébrale StabiliT.

PRECAUTIONS

Examiner tous les emballages avant de les ouvrir. NE PAS utiliser le dispositif s'il
est endommagé ou si I'emballage stérile est percé.

Le systéme d’augmentation vertébrale StabiliT va réduire le temps de prise du
ciment osseux StabiliT ER?.

Temps de prise minimum du ciment avec le ciment osseux StabiliT ER?
a23°C

Avec chauffage 35 minutes*

Sans chauffage 51 minutes

* Démarrage 5 minutes apres le mélange

Porter des lunettes de sécurité ou un masque de protection lors de I'administration
du ciment osseux.

S’assurer que tous les connecteurs luer-lock sont fermement installés. Des
raccordements mal effectués peuvent provoquer la déconnexion du dispositif
pendant l'injection.

Procéder avec précaution pour les cas impliquant une destruction vertébrale
importante et un tassement vertébral significatif (par ex., le corps vertébral
mesure moins de 1/3 de sa hauteur d’origine). De tels cas peuvent donner lieu a
une intervention techniquement difficile.

EFFETS INDESIRABLES

Parmi les effets indésirables sévéres, certains pouvant avoir une issue fatale,

associés a l'utilisation de ciments osseux acryliques dans les vertébroplasties ou

les kyphoplasties, figurent I'infarctus du myocarde, I'arrét cardiaque, I'accident

vasculo-cérébral, I'embolie pulmonaire et I’'embolie cardiaque. Bien que la majorité

de ces effets indésirables se produise tot au cours de la phase post-opératoire, des

diagnostics postérieurs a un an ou plus a la procédure ont été rapportés.

= Infarctus du myocarde

= Arrét cardiaque

= Accident vasculaire cérébral

= Embolie pulmonaire

= Anaphylaxie

= Diffusion du ciment osseux a I'extérieur du corps vertébral : dans les veines
périphériques (embolie pulmonaire), dans le plexus épidural (myélopathie,
radiculopathie), dans le disque intervertébral

Effets indésirables les plus fréquents signalés avec le PMMA :

= Chute transitoire de la pression artérielle

= Thrombophlébite

= Hémorragie et hématome

= Infection de plaie superficielle ou profonde

= Bursite

= Troubles cardiaques a court terme

= Formation osseuse hétérotopique

D’autres effets indésirables signalés, liés a I'utilisation de ciments osseux

acryllques destinés a la vertébroplastie ou la kyphoplastie comprennent
Des fuites de ciment osseux au-delda du site d’application prévu, avec
pénétration du systéme vasculaire, entrainant une embolie pulmonaire et/ou
cardiaque ou d’autres séquelles cliniques.

= Pyrexie

= Hématurie

= Dysurie



Fistule vésicale

Aggravation transitoire de la douleur provoquée par la chaleur libérée lors de la
polymérisation

Syndrome canalaire et dysphasie causés par I'extrusion du ciment osseux au-
dela de son application prévue

Adhérences et rétrécissement de I'iléon provoqués par la chaleur libérée lors de
la polymérisation

o Effets indésirables potentiels associés a la kyphoplastie ou a la vertébroplastie :

Pneumonie

Névralgie intercostale

Tassement d’une vertébre adjacente a celle injectée, en raison d’une maladie
ostéoporotique

Pneumothorax

Extravasation du ciment osseux dans une partie molle

Fracture d’un pédicule

Fracture costale chez les patients souffrant d’ostéopénie diffuse, en particulier
lors des procédures de kyphoplastie thoracique, en raison d’une force
importante exercée vers le bas pendant l'insertion de la canule d’administration
Compression de la moelle épiniére avec paralysie ou perte de sensation

PREPARATION ET UTILISATION

1)

2)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Mettre le contréleur sous tension et s’assurer qu’il réussit le test automatique

avant de I'utiliser.

Vérifier que I'emballage ne présente pas de dommages avant de positionner

son contenu sur le champ stérile.

Retirer le produit de I'emballage a l'aide de la technique stérile standard.

Vérifier que I'ensemble des composants ne présente pas de dommages.

Suivre le Manuel d'utilisation du contréleur pour obtenir une préparation correcte.

Positionnement de l'introducteur StabiliT : sous observation fluoroscopique,

placer Iintroducteur StabiliT dans le tiers central du corps vertébral.

Une fois l'introducteur StabiliT positionné dans le corps vertébral, retirer le

stylet en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et en laissant

la canule de travail en position.

Créer une cavité pour administrer le ciment osseux a l'aide de l'ostéotome

VertecoR StraightLine pour application de ciment et/ou de |'ostéotome VertecoR

MidLine pour application de ciment. Suivre le mode d’emploi spécifique de

|'ostéotome ou des ostéotomes pour garantir une bonne utilisation.

AVERTISSEMENT : utiliser I'observation fluoroscopique et suivre le mode
d’emploi de I'ostéotome pour éviter de provoquer des
lésions au patient.

Le mélange de ciment osseux peut commencer a tout moment une fois que la

température ambiante est réglée sur le contréleur (conformément au Manuel

d’utilisation du contréleur).

Mélanger le ciment osseux conformément au mode d’emploi du systéeme de

mélange saturé ER2.

a) Une minute avant I'administration du ciment osseux (voir le tableau 1),
retirer le filtre et I’entonnoir. Nettoyer ensuite les restes de ciment osseux
dans la seringue a ciment et I'enfiler complétement dans I'EA.

b) Enfiler la seringue principale dans la seringue a ciment. .

Attention : s'assurer que la seringue principale est COMPLETEMENT

enfilée dans la seringue a ciment osseux avant de continuer,
sous peine de provoquer des lésions a I'utilisateur ou un
dysfonctionnement du dispositif.
L'administration de ciment osseux du contréleur sera activée une fois que
toutes les connexions seront effectuées conformément au Manuel d’utilisation
du contrdleur.
Détacher la petite seringue de collecte située a I'extrémité de la conduite
hydraulique. Evacuer I'air de la seringue et de la conduite hydraulique a I'aide
du dispositif de purge fixé a la seringue hydraulique.
Attention : le non-retrait de la petite seringue de collecte avant I’évacuation
d’air du sous-ensemble hydraulique peut provoquer des
dommages au dispositif.
si I'air n'est pas évacué du sous-ensemble hydraulique, un
dysfonctionnement du dispositif peut se produire lors de
I"administration de ciment.
Connecter le sous-ensemble hydraulique au contréleur en poussant la seringue
hydraulique dans la prise du contréleur MultiPlex et en tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre.
Connecter la conduite hydraulique a la seringue principale et appuyer sur le

bouton ENTREE du contrbleur Multiplex ou sur le bouton PURGE du
contréleur MultiPlex II jusqu'a ce que le ciment osseux sorte de I'EA. Nettoyer
tout I'excés de ciment osseux de I'EA.

Le démarrage de I'administration de ciment osseux doit étre effectué
conformément au tableau ci-dessous. Aprés le temps approprié (selon le tableau

ci-dessous), appuyer sur le bouton ENTREE du contréleur Multiplex ou sur
le bouton PURGE du contrdleur MultiPlex II jusqu’a ce que le ciment osseux

Attention :

sorte de I'EA.
Tableau 1 : temps des diverses activités en fonction des différentes températures
ambiantes
Température ambiante
Activite 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

Saturation et préparation
du ciment osseux
(Consulter le mode
d’emploi du ciment osseux)

0-10 minutes 0-5 minutes 0-5 minutes

Administration du ciment

0sseux 10-52 minutes

5-47 minutes | 5-42 minutes

42 minutes 42 minutes 37 minutes

Temps de travail

AVERTISSEMENT : le non-respect des recommandations du systeme
d’augmentation vertébrale StabiliT, du ciment osseux StabiliT
ER? et du systéme de mélange saturé ER? concernant les
paramétres de fonctionnement, I'administration, le temps de
travail ou le temps de retrait de la canule peut avoir un
effet négatif sur le résultat de la procédure, y compris
I’'engorgement involontaire de I'EA ou le blocage de la canule.
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16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

AVERTISSEMENT : NE PAS administrer le ciment osseux a travers la canule de
travail de l'introducteur StabiliT, sous peine de provoquer
des dommages au dispositif et/ou des Iésions au patient.

Démarrer I'administration de ciment osseux avec RF activée a travers I'EA en

appuyant une fois sur le bouton BLEU de l'interrupteur manuel. Une tonalité

et les symboles (((i’)) (RF) et @ (moteur de I'administration de ciment osseux)

sur I'écran du contréleur Multiplex ou les symboles Q) (RF) et (moteur de

I'administration de ciment osseux) sur I'écran du contréleur Multiplex II indiquent

que la RF est activée et que le moteur de I'administration de ciment osseux est

actif. Appuyer sur le bouton BLEU pour arréter I'administration et nettoyer tout

I'exces de ciment osseux du luer de I'EA.

Fixer la CAV a I'EA.

Appuyer sur le bouton BLEU de linterrupteur manuel pour démarrer

I'administration de ciment osseux avec RF activée a travers la CAV. Une

fois que le ciment osseux sort de I'extrémité, appuyer sur le bouton BLEU

de l'interrupteur manuel pour interrompre I’écoulement du ciment osseux et
nettoyer I'extrémité.

Sous observation fluoroscopique, tout en stabilisant la canule de travail, insérer

la CAV jusqu’a ce que la roue giratoire entre en contact avec le luer de la canule

de travail. Tourner la roue pour bloquer la CAV dans la canule de travail.

Attention : la CAV doit étre uniquement utilisée avec la canule de travail
correctement positionnée.

Sous observation fluoroscopique, administrer le ciment osseux dans le corps

vertébral en appuyant sur le bouton BLEU de l'interrupteur manuel.

Attention : pour optimiser les résultats du ciment osseux : une fois que le
ciment osseux a été purgé a travers I'EA et la CAV, REDUIRE
le nombre et le temps d’arrét de l'administration. Lorsque
I'administration est interrompue, réduire le temps d’arrét a
moins d’'une minute.

Pour interrompre |I'administration de ciment osseux, appuyer sur le bouton

BLEU de linterrupteur manuel. Les symboles RF et de I'administration de

ciment osseux disparaitront de I'écran du contrdleur.

Attention : la seringue a ciment peut étre sous haute pression. Lorsque le
bouton BLEU est enclenché pour interrompre I'administration
de ciment osseux, il se peut qu’une petite quantité de ciment
osseux continue a s’écouler. Sil'administration de ciment osseux
supplémentaire n’est pas souhaitée, déconnecter la CAV de la
canule de travail et la retirer du patient immédiatement aprés
I'administration, puis insérer aussitot le stylet de I'introducteur
dans la canule de travail.

Si le systéme affiche le message d’avertissement « Possible Occlusion, Reposition
Cannula », (Occlusion possible, repositionner canule), le ciment osseux rencontre
de la résistance et augmente la pression jusqu’a atteindre la limite de pression.
Repositionner la CAV sur le corps vertébral peut réduire la pression du ciment
osseux. Le repositionnement de la CAV doit toujours étre réalisé sous observation
fluoroscopique.
Si le message « Check System » (Vérifier systéme) s’affiche sur I’écran du
contréleur MultiPlex ou que les barres de pression clignotent sur I’écran du
contréleur MultiPlex II pendant I’'administration, le systéeme va automatiquement
interrompre I'administration de ciment osseux et rétracter I'axe hydraulique
pour réduire la pression. S'il reste du ciment osseux a administrer dans la
seringue a ciment :

a) Tout en stabilisant la canule de travail, retirer la CAV et insérer
immédiatement le stylet de l'introducteur dans la canule de travail.
b)  Appuyer sur le bouton BLEU de l'interrupteur manuel et vérifier que le

ciment osseux peut étre administré depuis I'extrémité de la CAV.

i) Sic'est le cas, interrompre I'administration, nettoyer le ciment osseux de
I'extrémité de la CAV, retirer le stylet de l'introducteur, réinsérer la CAV
dans la canule de travail et reprendre I'administration de ciment osseux.

ii) Si ce n'est pas le cas, patienter 5 secondes pour réduire la pression et
détacher la CAV de I'EA.

(1) Appuyer sur le bouton BLEU pour tenter d’administrer le ciment
osseux a travers I'EA.

(2) Si le ciment osseux ne peut étre administré a travers I'EA,
remplacer la CAV.

(3) Sile ciment osseux ne sort pas de I'EA, patienter 5 secondes et

remplacer I'EA et la CAV.
c) Apreés le remplacement de I'EA et la refixation du cable de I'EA, le contréleur
MultiPlex va confirmer la reconnaissance en affichant I'icone EA v et le
contréleur MultiPlex II va confirmer la reconnaissance en faisant disparaitre
Iicbne EA.
Démarrer I'administration de ciment osseux avec RF en appuyant une fois
sur le bouton BLEU de l'interrupteur manuel. Interrompre I'administration
en réappuyant sur le bouton BLEU lorsque le ciment osseux sort de la CAV.
Nettoyer le ciment osseux de I'extrémité de la CAV et la réinsérer dans la
canule de travail de I'introducteur.
Sous observation fluoroscopique, reprendre I'administration de ciment
osseux en appuyant une fois sur le bouton BLEU de l'interrupteur manuel.
Si du ciment osseux supplémentaire est nécessaire, un mélange de ciment
osseux complémentaire peut étre mis en route parallélement a I'administration
du premier mélange.
a) Pour travailler en paralléle, ouvrir un autre emballage de ciment osseux
StabiliT ER?,un sous-ensemble hydraulique, une seringue principale, une
VAC et un EA. Lors de la mise en route du deuxiéme mélange de ciment
osseux, appuyer sur le bouton ORANGE de l'interrupteur manuel pour
démarrer un deuxiéme compteur.
Si le travail en paralléle n’est pas souhaité, préparer simplement tous les
composants comme pour le premier mélange et la premiére administration
de ciment osseux.

d)

e)

b)



REMARQUE : pour commencer |'administration d’'un deuxieme mélange de ciment
osseux, appuyer une fois sur le bouton REMIX/RESTART. L'axe hydraulique
va alors se rétracter dans sa position de départ pour permettre I'insertion
d’une nouvelle seringue hydraulique. La rétraction peut prendre jusqu’a
80 secondes. Lorsque l'axe hydraulique est entiérement rétracté, le
contrdleur va afficher 0:00 ou si le deuxiéme compteur avait démarré,
celui-ci affichera automatiquement le temps écoulé.

Attention : une fois I'administration de ciment osseux terminée, retirer la
CAV dans la minute qui suit et insérer immédiatement le stylet
de l'introducteur dans la canule de travail.

Attention : ne pas retirer le sous-ensemble hydraulique avant que l'axe
hydraulique n’ait commencé a se rétracter.
Attention : si I'administration de ciment osseux doit étre interrompue

et que l'interrupteur manuel ne répond plus, appuyer sur le
bouton STOP ou REMIX/RESTART du panneau du contréleur et
I"administration sera interrompue.

24) Si aucune administration de ciment osseux supplémentaire n’est nécessaire,
retirer la canule de travail ainsi que le stylet de I'introducteur qui y est connecté.
Avertissement : |e retrait de la canule de travail doit étre réalisé avec le stylet
inséré en effectuant une rotation et un mouvement axial.
NE PAS plier la canule de travail sur les c6tés, sous peine de

provoquer des lésions au patient.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Manipuler avec précaution.
Stocker dans I'emballage d’origine dans un endroit propre, frais et sec.
Eviter I'numidité et les températures extrémes.
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StabiliT® Wirbelsaulenaugmentationssystem

(zur Nutzung mit StabiliT ER? Knochenzement)
Gebrauchsanleitung (Deutsch) (DE)

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf

Arztliche Anordnung verkauft werden.
INDIKATIONEN
Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem ist fiir die perkutane Abgabe von StabiliT
ER?Knochenzement bei kyphoplastischen Verfahren zur Behandlung von pathologischen
Frakturen der Wirbelkdrper vorgesehen. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der
Wirbelkérper kdénnen durch Osteoporose, gutartige L&sionen(Hamangiome) und
bdsartige Lasionen (Metastasen, Myelome) verursacht werden.
BESCHREIBUNG
Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem ist ein System zur kontrollierten
Abgabevon StabiliTER?2KnochenzementbeiderBehandlungvon Kompressionsfrakturen
der Wirbelsdule. Es umfasst eine integrierte bipolare Schwachstrom-Hochfrequenz-
(HF-)Warmequelle zur Erwdarmung des Knochenzements.
Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem besteht aus acht (8) Komponenten
(Abbildung 1).
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Abbildung 1. StabiliT Wirbelsdulenaugmentationssystem
Ein MultiPlex Controller oder MultiPlex II Controller (Nr. 1) (mit Netzkabel) und
sieben verpackte, sterile Einweg-Baugruppen:
e Hydraulische Baugruppe (HSA) (Nr. 2)
e Hauptspritze (MS) (Nr. 3)
e Aktivierungselement (AE) (Nr. 4)
e Sperrabgabekantle (LDC) (Nr. 5)
e StabiliT-Einfihrbesteck - Arbeitskanile und Mandrin (Nr. 6)
e AE-Kabel (Nr. 7)
e Handschalterkabel (Nr. 8): Der Handschalter hat zwei Funktionstasten:
- BLAUE Taste - HF-aktivierter Knochenzement mit 1,3 ccm/min
o Zur Aktivierung der BLAUEN Taste auf dem Handschalter diese EINMAL
DRUCKEN, um sie einzurasten. ERNEUT DRUCKEN, um sie auszurasten.
- ORANGEFARBENE Taste - Zweiter Timer
o Um die ORANGEFARBENE Taste auf dem Handschalter zu aktivieren, diese
einmal driicken, um den zweiten Timer zu starten. Um den zweiten Timer zu
|6schen, die Taste driicken und drei Sekunden halten.

LIEFERFORM

o Die Controller (einschlieBlich Netzkabel) werden nicht steril geliefert.

e Die Sperrabgabekanile, das StabiliT-Einfiihrbesteck, das Aktivierungselement,
die Hydraulikbaugruppe, das AE-Kabel und das Handschalterkabel werden
steril geliefert. Diese Gerate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT
resterilisieren und/oder wiederverwenden. Inhalt bei beschadigter oder gedffneter
Verpackung NICHT verwenden und den Hersteller versténdigen.

KONTRAINDIKATIONEN

e Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten, die an Gerinnungsstérungen
oder erheblicher Lungeninsuffizienz leiden, kontraindiziert.

e Der Gebrauch dieses Produkts ist bei Patienten mit beeintrachtigter posteriorer
Sdule des Wirbelkorpers oder der Pedikelwande kontraindiziert.

e Die Verwendung von PMMA-Knochenzement ist bei bestehenden aktiven oder
unzureichend behandelten Infektionen an der Stelle, an der der Knochenzement
angewendet werden soll, kontraindiziert.

e Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die an einer
Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe von PMMA-Knochenzement leiden.

WARNHINWEISE

o Zementleckagen kdnnen zu Gewebeschdben, Nerven- oder BlutgeféaBproblemen
und zu anderen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen flihren.

o Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Arzten eingesetzt werden, die in dem
jeweiligen klinischen Verfahren geschult wurden.

e Flr die sichere und effektive Verwendung des StabiliT-
Wirbelsdulenaugmentationssystems sollte der Arzt entsprechend geschult sein und
Uber Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der Verwendung und Handhabung
dieses Produkts verfiigen.

e Perkutane kyphoplastische Verfahren diirfen nur in medizinischen Einrichtungen
vorgenommen werden, in denen notfallmaBig Dekompressionseingriffe
durchfihrbar sind.

e Wahrend des Kyphoplastie-Verfahrens und der Handhabung des Produkts muss
jederzeit eine strikte sterile Vorgehensweise eingehalten werden.

e Dieses Verfahren erfordert eine prazise Platzierung der Sperrabgabekantle
Eine unsachgemé&Be Platzierung der Vorrichtung kénnte zu einer Verletzung des
Patienten fiihren.

e Die Arbeitskaniile (Teil des StabiliT-EinfUhrbestecks) ist nicht fir die
Knochenzementabgabe bestimmt. Zur Abgabe von Knochenzement in den
Wirbelkdrper immer die Sperrabgabekaniile verwenden.

¢ Die Einflihrung der Arbeitskaniile muss mit dem Mandrin im Inneren Arbeitskaniile
erfolgen.
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Der Mandrin oder die LDC des Einfihrbestecks missen wahrend der Manipulation
oder der Neupositionierung der Arbeitskantle in der Arbeitskanile sein.
Das Entfernen der Arbeitskaniile muss durch Drehung und axiale Bewegung
erfolgen. Die Arbeitskaniile nicht zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer
Verletzung des Patienten fiihren kdnnte.
Es sind geeignete Bildgebungstechniken zu verwenden, um die korrekte Platzierung
der Sperrabgabekaniile, die Abwesenheit von Schaden an umliegenden Strukturen
und die richtige Platzierung des abgegebenen Knochenzements zu bestéatigen.
Bildgebung wie Venographie kann verwendet werden, um die Fahigkeit des
Wirbels, den abgegebenen Knochenzement aufzunehmen, zu beurteilen.
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanleitung, welche zusammen mit dem
theStabiliT ER? Knochenzement und dem ER? Sattigungsmischsystem verpackt ist,
sorgfaltig durch.
Gebrauchte Produkte den vor Ort geltenden Kontrollen flir hamatogene
Krankheitserreger, einschlieBlich Behélter fir biologische Gefahrenstoffe und den
Entsorgungsverfahren geméB entsorgen.
Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem kann zusammen mit dem VertecoR
Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom (gem&B Gebrauchsanleitung) oder dem
VertecoR Mittellinien-Zement-Staging-Osteotom (gemaB Gebrauchsanleitung)
verwendet werden. Die Gebrauchsanleitungen vor dem Gebrauch sorgfaltig
durchlesen.
Das Versagen der Hydraulikbaugruppe und der Hauptspritze kann dazu fiihren,
dass kein StabiliT ER2Knochenzement mehr abgegeben werden kann:
= Falls die Hydraulikbaugruppe und die Hauptspritze VOR dem Anschluss an das
AE versagt, driicken Sie die Taste REMIX/RESTART am Controller und ersetzen
Sie diese durch eine neue Hydraulikbaugruppe und Hauptspritze.
= Falls die Hydraulikbaugruppe und die Hauptspritze NACH der Abgabe des
Knochenzements durch das AE versagt, driicken Sie die Taste REMIX/RESTART am
Controller und ersetzen Sie die Hydraulikbaugruppe mit Hauptspitze und das AE.
Alle Gerate, auBer dem Controller, werden steril geliefert. Diese Gerate sind
fir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren. Inhalt bei gedffneter
oder beschédigter Verpackung NICHT verwenden. Eine Wiederaufbereitung,
Aufarbeitung, Reparatur, Modifikation oder Resterilisation des/der Gerat(e) zur
weiteren Verwendung ist ausdricklich untersagt, da sie zu Funktionsverlust und/
oder Infektion fihren kann.
NICHT bei dichten Knochen verwenden, wenn das Gerdt in Knochen eingefiihrt
wird. Dies kdnnte eine Beschadigung eine Verletzung des Patienten zur Folge
haben. Bei Bruchschaden am Gerét ist moglicherweise ein Eingriff zur Suche nach
dem Schaden erforderlich.
Bei Verfahren mit dem StabiliT Wirbelsdulenaugmetationssystem, muss die
Gebrauchsanleitung (IFU) fir jedes Gerat (egal ob getrennt oder zusammen mit
dieser Gebrauchsanleitung verpackt) befolgt werden.

VORSICHTSHINWEISE

Das gesamte Verpackungsmaterial vor dem Offnen inspizieren. Das Gerét bei
Beschadigung der sterilen Verpackung NICHT verwenden.

Das StabiliT-Wirbelsdaulenaugmentationssystem wird die Aushartungszeit des
StabiliT ER?-Knochenzements verkirzen.

Minimale Knochenzement-Aushdrtungszeit mit StabiliT ER2-
Knochenzement bei 23°C

Mit Erwdarmen 35 Minuten*

Ohne Erwdrmen 51 Minuten

* Mit 5:00 Minuten Startzeit nach dem Mischen

Beim Verabreichen des Knochenzements ist eine Schutzbrille oder ein
Gesichtsschutz zu tragen.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschlisse fest angezogen sind. Unsachgeman
gesicherte Anschliisse kénnten sich wahrend der Injektion I6sen.

Bei umfangreicher vertebraler Zerstérung und einem  signifikanten
Wirbelkérpereinbruch (d. h. der Wirbelkérper hat weniger als 1/3 seiner
urspriinglichen Héhe) mit Vorsicht vorgehen. Solche Falle kdnnten zu einem
technisch schwierigen Verfahren fihren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen, manche davon mit

Todesfolge, die mit der Verwendung von Acryl-Knochenzement bei Vertebroplastie

und Kyphoplastie in Verbindung gebracht wurden, zdhlen Myokardinfarkt,

Herzstillstand, Schlaganfall, Lungenembolie und Herzembolie. Obwohl die

Mehrzahl dieser unerwilinschten Ereignisse frih wdahrend des postoperativen

Zeitraums auftritt, gab es einige Meldungen von Diagnosen, die ein Jahr und

spater nach der Operation gestellt wurden.

= Myokardinfarkt

= Herzstillstand

= Zerebrovaskuldrer Insult

= Pulmonalembolie

= Anaphylaxie

= Diffusion des Knochenzements aus dem Wirbelkérper: in die peripheren Venen
(Lungenembolie), in den epiduralen Plexus (Myelopathie, Radikulopathie), in
die Bandscheibe

Die haufigsten Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von PMMA auftreten, sind:

= Vorubergehender Blutdruckabfall

= Thrombophlebitis

= Blutung und Hamatom

= Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

= Bursitis

= Kurzzeitige Rhythmusstérungen

= Heterotope Knochenbildung

Zu weiteren gemeldeten unerwiinschten Ereignissen mit Acryl-Knochenzementen

zur Vertebroplastie und Kyphoplastie zahlen:

= Leckage des Knochenzements Uber seine vorgesehene Anwendungsstelle
hinaus, wodurch er ins GefdBsystem gelangt und zu Embolien in der Lunge
und/oder im Herz oder zu anderen klinischen Spatfolgen fihrt.

= Pyrexie

= Hamaturie

= Dysurie



Blasenfisteln

Vorubergehende Verstarkung der Schmerzen durch die bei der Polymerisation
freigesetzte Warme

Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des Austritts von Knochenzement
aus der vorgesehenen Anwendungsstelle

Adhédsionen und Strikturen des Ileums durch die bei der Polymerisation
freigesetzte Warme

Mdégliche unerwiinschte Wirkungen, die bei einer Vertebroplastik auftreten kénnen,
umfassen:

Pneumonie

Interkostale Neuralgien

Wirbelkdrpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkdrper aufgrund einer
Osteoporoseerkrankung

Pneumothorax

Austritt des Knochenzements in Weichgewebe

Pedikelfraktur

Rippenfrakturen bei Patienten mit diffuser Osteopenie, besonders bei thorakalen
Kyphoplastiken, bei denen eine erhebliche nach unten gerichtete Kraft wahrend
der Einfiihrung der Abgabekaniile ausgetbt wird

Kompression des Rickenmarks mit L&hmung oder Sensibilitatsverlust

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Tabelle 1:

Den Controller einschalten und sicherstellen, dass er vor dem Gebrauch den

Selbsttest besteht.

Die Verpackung auf Schaden hin inspizieren, bevor der Inhalt in das sterile Feld

eingebracht wird.

Das Produkt mit steriler Standardtechnik aus der Verpackung nehmen.

Alle Komponenten auf Schaden hin untersuchen.

Zur vorschriftsmaBigen Vorbereitung die Anweisungen im Betriebshandbuch

des Controllers befolgen.

Platzierung des StabiliT-Einfliihrbestecks: Das StabiliT-Einflihrbesteck unter

Réntgendurchleuchtung in das mittlere Drittel des Wirbelkdrpers einflihren.

Nach der Positionierung des StabiliT-Einfliihrbestecks im Wirbelkérper den

Mandrin durch eine Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn entfernen und die

Arbeitskanile zurlicklassen.

Mit dem VertecoR Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom und/oder dem

VertecoR  Mittellinien-Zement-Staging-Osteotom  einen  Hohlraum  zur

Vorbereitung der Zementabgabe anlegen. Fir einen ordnungsgeméBen

Gebrauch die Gebrauchsanleitungen des/der Osteotom(s/e) beachten.

WARNUNG: Bildgebungsfiihrung verwenden und die Gebrauchsanleitung

der Osteotome befolgen, um eine Verletzung des Patienten zu
vermeiden.

Das Zementmischen kann jederzeit nach Einstellung der Raumtemperatur

auf dem Controller begonnen werden (gemaB Bedienungshandbuch des

Controllers).

Den Zement gemaB der Gebrauchsanleitung des ER? Sattigungsmischsystems

mischen.

a) Eine Minute vor der Knochenzementabgabe (siehe Tabelle 1) die
Filter- und Trichterbaugruppe entfernen. Die Zementspritze von
Uberschissigem Knochenzement reinigen und die Zementspritze ganz in
das Aktivierungselement schrauben.

b) Die Hauptspritze vollsténdig in die Zementspritze schrauben.

Vorsicht: Vor dem Vorgang sicherstellen, dass die Hauptspritze GANZ auf der

Zementspritze verschraubt ist. Andernfalls sind Verletzungen des
Benutzers oder Funktionsstérungen des Gerats moglich.

Die Zementabgabe auf dem Controller wird aktiviert, nachdem alle Anschliisse

dem Bedienungshandbuch fir den Controller entsprechend hergestellt wurden.

Die kleine Sammelspritze am Ende der Hydraulikleitung entfernen. Die

Hydraulikspritze und -leitung mit der Entllftungsarmatur an der Hydraulikspritze

entliften.

Vorsicht: Das Versdumnis, die kleine Sammelspritze vor dem Entliften der

Hydraulikspritze zu entfernen, kann zu einer Beschadigung der

Vorrichtung fihren.

Das Versdumnis, die Hydraulikbaugruppe zu entliften, kann zu

einer Fehlfunktion der Zementabgabevorrichtung flihren.

Die Hydraulikbaugruppe an den Controller anschlieBen, indem die

Hydraulikspritze in die Buchse auf dem Controller gesteckt und im Uhrzeigersinn

gedreht wird.

SchlieBen Sie die Hydraulikleitung an die Hauptspritze an und driicken Sie die

ENTER-Taste am MultiPlex Controller oder die PURGE-Taste @ am MultiPlex

II Controller bis der Knochenzement aus dem Aktivierungselement austritt.

Uberschiissigen Zement vom AE abwischen.

Der Beginn der Zementabgabe sollte der folgenden Tabelle gemaB erfolgen.

Driicken Sie nach der vorgeschriebenen Zeit (genaB Tabelle unten) die Taste

ENTER e am MultiPlex Controller oder die Taste PURGE @ am MultiPlex II

Controller bis der Knochenzement aus dem Aktivierungselement austritt.

Dauer der verschiedenen Aktivitdten bei unterschiedlichen

Vorsicht:

Umgebungstemperaturen

Um
18-19 °C
(65-55,00 °F)

jebungstemperatur
20 °C 21-23 °C
(68 °F)  |(69-58,89 °F)

Aktivitat

Sattigung und Vorbereit-

ung des Knochenzements

(Siehe IFU fir Knochen-
zement)

0-10 Minuten 0-5 Minuten 0-5 Minuten

Knochenzementabgabe | 10-52 Minuten | 5-47 Minuten | 5-42 Minuten

Arbeitszeit 42 Minuten 42 Minuten 37 Minuten
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16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

WARNUNG: Ein Versdumnis, die Empfehlungen fiir die Betriebsparameter,
Abgabe, Arbeitsdauer oder Kanilenentfernungszeit fir das StabiliT-
Wirbelsaulenaugmentationssystem und das ER2-Knochenzement
und ER?-Séattigungsmischsystem zu befolgen, kann nachteilige
Auswirkungen auf das Ergebnis des Verfahrens haben, einschlieBlich
unbeabsichtigter Verstopfung des Aktivierungselements oder des
Einschlusses der Kandile.
Zement NICHT durch die Arbeitskanile des StabiliT-
Einfihrbestecks abgeben. Es konnte zu einr Beschaddigung
und/oder eine Verletzung des Patienten kommen.
Die HF-Knochenzementabgabe durch das AE aktivieren, indem die BLAUE Taste
auf dem Handschalter einmal gedriickt wird. Ein Ton und die Symbole (((i))) (HF) und
(Knochenzementabgabemotor) auf dem Multiplex Controller oder Symbole

) (HF) und % (Knochenzementabgabemotor) auf der Anzeige des MultiPlex II
Controllers zeigen an, dass die HF aktiviert ist und der Knochenzementabgabemotor
aktiv ist. Die BLAUE Taste nochmals driicken, um die Abgabe zu stoppen und
Uberschiissigen Zement vom Luer des AE abzuwischen.

Die LDC am AE anbringen.

Die BLAUE Taste auf dem Handschalter driicken, um den HF-angewarmten

Knochenzement durch die LDC zu bewegen. Wenn der Knochenzement aus

der Spitze austritt, die BLAUE Taste auf dem Handschalter driicken, um den

Knochenzementfluss zu stoppen, und die Spitze abwischen.

Unter Rontgendurchleuchtung die LDC bei gleichzeitiger Stabilisierung der

Arbeitskanile einfihren, bis das Drehrad den Luer der Arbeitskanile berlihrt.

Das Rad drehen, um die LDC an der Arbeitskantile zu sichern.

Vorsicht: LDC darf nur verwendet werden, wenn die Arbeitskanile korrekt

positioniert ist.

Unter Rontgendurchleuchtung den Knochenzement in den Wirbelkdrper

abgeben, indem die BLAUE Taste auf dem Handschalter gedrickt wird.

Vorsicht: Fur die besten Resultate mit dem Knochenzement: nachdem

der Knochenyement durch das AE und die LDC bewegt wurde,
Abgabeunterbrechungen AUF EIN MINIMUM REDUZIEREN. Beim
Stoppen der Abgabe die Dauer auf weniger als 1 Minute minimieren.

Um die Konochenzementabgabe zu stoppen, die BLAUE Taste auf

dem Handschalter noch einmal dricken. Die Symbole fir HF und

Knochenzementabgabe auf dem Bildschirm des Controllers werden erléschen.

Vorsicht: Die Zementspritze kann unter Hochdruck stehen. Wenn die BLAUE

Taste gedrickt wird, um die Knochenzementabgabe zu stoppen,
kénnte eine kleine Menge Knochenzement weiter ausflieBen.
Fallseine zuséatzliche Knochenzemenzabgabe nicht erwiinscht ist,
|I6sen Sie die LDC von der Arbeitskantle und entfernen Sie diese
nach der Abgabe sofort vom Patienten und stzten Sie den Mandrin
des Einfluhrbestecks in die Arbeitskantle ein.

Wenn auf dem Multiplex Controller ,Possible Occlusion, Reposition

Cannula® (Mogliche Okklusion, Kantle repositionieren) erscheint, stoBt der

Knochenzement auf Widerstand und der Druck steigt auf die Druckgrenze

hin an. Durch ein Repositionieren der LDC im Wirbelkdérper kann der

Knochenzementdruck abgebaut werden. Die Repositionierung der LDC sollte

immer unter Rontgendurchleuchtung erfolgen.

Falls ,,Check System" (System prifen) auf dem MultiPlex Controller angezeigt

wird oder die Druckbalken auf dem MultiPlex II Controller wéhrend der Abgabe

aufleuchten, stoppt das System automatisch die Knochenzementabgabe und
zieht die Hydraulikwelle ein, um den Druck zu verringern. Wenn abzugebender

Knochenzement in der Zementspritze zurickbleibt:

a) Die LDC bei gleichzeitiger Stabilisierung der Arbeitskanile entfernen und

sofort den Mandrin des Einfiihrbestecks in die Arbeitskanile einsetzen.

b) Die BLAUE Taste auf dem Handschalter dricken und darauf achten, ob

Knochenzement aus dem Ende der LDC abgegeben werden kann.

i) Wenn ja, die Abgabe stoppen, den Knochenzement vom Ende der
LDC abwischen, den Mandrin des Einfihrbestecks entfernen, die LDC
wieder in die Arbeitskanile einsetzen und die Knochenzementabgabe
erneut starten.

ii) Wenn nicht, 5 Sekunden zur Druckentlastung warten und die LDC vom
AE abnehmen.

(1) Die blaue Taste dricken, um zu versuchen, Knochenzement
durch das AE abzugeben.

(2) Wenn Knochenzement durch das AE abgegeben werden kann, die

(3)

WARNUNG:

LDC auswechseln.

Wenn kein Knochenzement aus dem AE austritt, 5 Sekunden
warten und das AE und die LDC auswechseln.

Nach dem Auswechseln des AE und der Wiederbefestigung des AE-Kabels,
bestatigt der MultiPlex Controller die Erkennung durch das Anzeigen des
v' AE-Symbols und der MultiPlex II Controller bestatigt die Erkennung
durch das Ausblenden des AE-Symbols.

Die Knochenzementabgabe mit HF einleiten, indem die BLAUE Taste auf
dem Handschalter einmal gedriickt wird. Die Abgabe stoppen, indem die
BLAUE Taste ein zweites Mal gedriickt wird, wenn der Knochenzement aus
der LDC austritt. Den Knochenzement vom Ende der LDC abwischen und
die LDC wieder in die Arbeitskanlle des Einfuihrbestecks einsetzen.

Unter Rontgendurchleuchtung die Knochenzementabgabe fortsetzen,
indem die BLAUE Taste auf dem Handschalter einmal gedrickt wird.
Wenn zusétzlicher Knochenzement erforderlich ist, kann gleichzeitig zur Abgabe
der ersten Mischung eine weitere Knochenzementmischung gestartet werden.

)

d)

e)

a) Um parallel zu arbeiten, eine weitere Packung mit Stabilit ER2?-
Knochenzement, die Hydraulikbaugruppe, LDC und AE 6ffnen. Driicken Sie
beim Start der zweiten Knochenzementmischung die ORANGEFARBENE
Taste auf dem Handschalter, um einen zweiten Timer zu starten.

b)  Soll nicht parallel gearbeitet werden, einfach alle Komponenten wie fir die

erste Knochenzementmischung und -abgabe vorbereiten.



ANMERKUNG: Um die Abgabe einer zweiten Knochenzementmischung zu
starten, die Taste REMIX/RESTART driicken. Dadurch wird die
Hydraulikantriebswelle in ihre Ausgangsposition zuriickgezogen und
es kann eine neue Hydraulikspritze eingesetzt werden. Die Retraktion
kann bis zu 80 Sekunden dauern. Wenn die Hydraulikwelle vollsténdig
zuriickgezogen wurde, erscheint auf dem Bildschirm des Controllers
entweder 0:00 oder die abgelaufene Zeit wird automatisch auf dem
zweiten Timer angezeigt, falls der zweite Timer gestartet wurde.

Vorsicht: Nach Beendigung der Knochenzementabgabe die LDC innerhalb von
1 Minute entfernen und sofort den Mandrin des Einfihrbestecks in
die Arbeitskanile einsetzen.

Vorsicht: Die Hydraulikbaugruppe nicht entfernen, bis die
Hydraulikantriebswelle mit der Retraktion begonnen hat.

Vorsicht: Wenn die Knochenzementabgabe von Hand gestoppt
werden muss und der Handschalter nicht anspricht, kann
die Knochenzementabgabe mithilfe der Tasten STOP oder
REMIX/RESTART auf dem Bedienfeld des Controllers gestoppt werden.

4) Wenn keine weitere Knochenzementabgabe erforderlich ist, die Arbeitskaniile

zusammen mit dem angebrachten Mandrin des Einfiihrbestecks entfernen.

Warnung: Die Entfernung der Arbeitskaniile muss mit dem Mandrin durch
Drehung und axiale Bewegung erfolgen. Die Arbeitskantle NICHT
zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer Verletzung des Patienten
fahren kdnnte.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Vorsichtig handhaben.

An einem sauberen, kihlen und trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren.

Belastung durch extreme Temperaturen und Feuchtigkeit vermeiden.
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ZUoTtnpa Znovdulikng Enavu§nong StabiliT®

(Na xpRon pe 1o OoTik6 Toipévro StabiliT ER?)
0dnyieg xpnong (EAAnvika) (EL)

ZnuavTikéG nAnpogopieg — AlaBACTE npiv anod Tn Xpnon

MPOZOXH: H Opoonovdiakn vopoBeaia (HMA) eniTpgnel TNV NWANGCN TNG CUTKEURG
auTAG KMOvVo ano 1aTpolg n KaToniv eVToAnG 1aTpou.

ENAEI=EIZ
To Zuotnua 2novdulikng Enal&nong StabiliT Vertebral Augmentation System
npoopilerar yia diadeppikn xopnynon Tou OoTikoU Tolpévrou StabiliT ER? oe
d1ad1kacieg KUPONAACTIKNAG, 0Tn Bepansgia NaBOAOYIK®V KATAYHATWY TV ONovOUAwY.
Ta en®duva CUMMIESTIKA KATAypaTa Twv onovoUAwv pnopei va npoéhBouv and
ooTeonOpwaon, kalonbeig BAGReG (alpayyeiwpa) kar kakoneelg BAABeG (METAOTATIKOG
Kapkivog, puéAwpa).
MEPIFPA®H
To ZUoTtnua Znov3uAikng Enau&naong StabiliT MX eival éva aloTnua yia Tnv eAeyxOpevn
xopnynon OoTikoU TolpévTou StabiliT ER? yia TNV avTIHET®MION OUMMIECTIKWV
KATaypaTwv Twv onov3UAwV. MepIEXEl piIa EVOWUATWPEVN NNyr B€puavang dINoAIKNAG
padioouxvoTnTag (RF) xapnAng 1ox0og, n onoia Bepuaivel To 0OTIKO TOIPEVTO.
To ZUoTnua =novduAikng Enalvg&nong StabiliT amoteAeitar and okTw (8) aToixeia
(Eikova 1).
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Elm‘;va 1. Z0oTnpa ZnovduAiknG EnavEnong StabiliT Vertebral Augmentation

ystem

'Evag EAeyktrig MultiPlex Controller f MultiPlex II Controller (ap. 1, €AeykTng)

(oupnepiAappavopévou KaAwdiou peUPATOG) KAl ENTA, CUOKEUAOHEVA, ANOCTEIPWHEVA

OuyKpOTANATA piag XpRong:

o AeuTepeliov oUYKPOTNUA USPAUAIKV (ap. 2)

« Kupia oupiyya (ap. 3)

e 3TOIXEIO evepyonoinong (ap. 4)

o AopaAilopevog owAnviokog xopriynong (ap. 5)

o AlGTa&n sioaywyng StabiliT Introducer - SwAnviokog epyaciag kal oTuAiokog (ap. 6)

o KaAwdio aToixeiou evepyonoinang (ap. 7)

o KaAwdio d1akonTn XeIpog (ap. 8): O diakdnTng XeIpog €xel dU0 NARKTPA AgIToupyiag:
- MIOAE nAfkTpo - OOTIkO TOIPEVTO HE evepyonoinon padioouxvoTnTag ora

1,3 cc/AenTd

o Ta va evepyonoinoete To MMAE nAnkTpo oTo diakdénTtn Xeipog, MATHETE TO
MIA ®OPA yia evepyonoinon. MATHETE TO EK NEOY yia anevepyonoinon.

- MOPTOKAAI nARKTpo - AUTEPOG XPOVOdIAKONTNG

o Ta va evepyonoinoete To NMOPTOKAAI nARKTPO AeiToupyiag oTo d1aKOMNTN
XEIPOG, MATAOTE TO Wia (opd yia va eKKIVAOETE To JeUTEPO XPOVOdIaKONTN.
Ma va akupwoeTe To SEUTEPO XPOVODIAKONTN NATHOTE NAPATETAPEVA YIa Tpia
deuTepOAenTa.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

e O EAeyktng (oupnepiAauBavopévou Tou KaAwdiou peupatog) diaTtiBeTar pn
anooTEIPWHEVOG.

e O owAnviokog xopnynong e acpaeia, n diata&n eicaywyng StabiliT Introducer, To
oTolxeio evepyonoinang, To deuTepeliov oUYKPOTNHA USPAUAIKQYV, N KUpIa auplyya,
TO KAAWDIO TOU OTOIXEIOU EVEPYOMOINONG KAl TO KAAWJDIO TOU BIaKOMTN XEIPOG
napexovTal anooTelpwiéva. AUTEG Ol OUOKEUEG NpoopilovTal yia Jia povo xpnon.
MHN enavanooTelpwveTe r)/kal MHN enavaypnaoiponoieite. MHN xpnaoigonoleite eav
N ouokeuaaia €xel avoixTei i unooTei {NUIA KAl EVNPEPWOTE TOV KATAOKEUATTH.

ANTENAEIZEIZ

e H xprion autoU Tou npoidvTog avTevdeikvuTal o€ acBeveic ue diaTapaxeg TnG nNNENG
| ooBapr MVEUHOVIKN aVENApKEIQ.

e H xprion auTtoU Tou NpPoidvVTOg avTevdEiKvUTAl O A0BEVEIC Pe €vEOTIKOTNTA OTNV
onioBia oTAAN Tou ONOVSUAIKOU OMMATOG N TWV TOIXWHATWV TWV AUXEVOV TWV
onovOUAWV.

e H xprion ooTikoU TolpévTou PMMA avTevdeikvuTal I'ICIpOUGICl EVEPYNG A0|uw5nq n
aTs)\wq Sepaneueaoaq AOIMWENG OTNV MepIoxn Onou npoKeITal va €QapuocTei TO
00TIKO TOIPEVTO.

e AUTO TO npoidv dev MpEnel va xpnoidonoleital o aoBeveig pe euaioBbnoia oe
onolodnnoTe and Ta ouoTaTIKA Tou 00TIKoU TOIJEVTOU PMMA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

e H diappor ooTikoU TOIPEVTOU Wnopei va npokaAéoesl BAGRn 1oTol, npoBARuara
VEUPWV 1 TOU KUKAOPOPIKOU, Kal AAANEG 0OBapEG avenmBUUNTEG EVEPYEIEG,.

e AUTO TO €pyaA&io NpEnel va xpnoIKonolgiTal HOvo ano eEISIKEUPEVOUG 1IaTPOUG HE
€KNAideuan aTIG KAIVIKEG ENEPPACEIG OTIG ONOIEG XPNOIKOMOIEITal.

e [la TNV ao@aAn Kal anoTeEAECUATIKA XPron Tou SuaTrpaTog =novSuAikng Enav&nong
StabiliT Vertebral Augmentation System, o 1aTpdg npénel va éxel e1dIkn eknaideuon,
€UNEIpia KAl oXoAaaoTIKn €E0IKEIWON WE TN XPNON Kal Epappoyr autol Tou NpoiovTog.

e 01 diadikaaoieg d1adePUIKNG KUPOMAATTIKNAG Mpenel va die§ayovTal HOVO O€ 1aTPIKEG
OuUVBnKeg 6nou unapyel d1aBECIPo XEIPOUPYEIO anoouunieong engiyouoag avaykng.

e Eival anapaitnto va diatnpeital auoTnpd oTeipa TEXVIKNA KATd Tn SIApKEId TNG
di1adikaciag KUPOnAaoTIKAG Kal Kata Tn JIdpKeld OAWV TwWV (PACEWV XEIPIOHOU
auTou TOU NPoidVTOG.

e AnaiTeital akpiBig TonoBETNON TOU OCWANVIOKOU XOPNYNONG HE aopaAeia, yia
autn Tn diadikacia. H eo@aApévn TonoBETNGN TNG OUCKEUNG WMOPEI va €XEl WG
AanoTENECHA TPAUKATIONO TOU agBevn.
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O owAnviokog epyaaiag (TuRKa TnG Aiatagng Eicaywyng StabiliT Introducer) dev
npoopileTal yia Xopnynon ooTIKoU TOILEVTOU. XPNOILMOMNOIEITE NAVTA TO OWANVIOKO
XOPNyNnong We ac@dAAeia, yia Tn XOprnynon OGCTIKOU TOIUEVTOU OTO OMOVOUAIKO
omua.
H eicaywyn Tou owAnviokou epyaciag npénel va dieayeral Je TO OTUAIOKO
TOMOBETNHEVO OTO ETWTEPIKO TOU OwANVioKou gpyaaiag,.
O OTUAIOKOG €10aYWYAG 1} O OOTEOTOMOG ) 0 CWANVIOKOG X0PRyNong He acpaleia
npénel va BpiokovTal 0To E0WTEPIKO TOU CWANVIOKOU €pyaaiag katda Tn didpKeia Tou
XEIPIoKOU 1 TNG enavaTonoBETNONG TOU CWANVIOKOU €pyaaciag.
H anopdkpuvon Tou cwAnviokou gpyaaciag npenel va dIEEAYETAI PIE NEPIOTPOPN Kal
agovikn kivnan. MHN AuyileTe To owAnvioko epyaciag npog Ta nAdyia, Pnopei va
NPokANBEi TpAUUATIOWOG TOu agBevn.
XpNoIHONOIEiTE KATAANNAEG TEXVIKEG AMEIKOVIONG YIA va €NIBEBAIMVETE TN CWOTH
TOMOBETNON TOU OCWANVIOKOU XOPrHynong We acgdaleia, Tnv anouagia Inuiag oTig
nepIBAAlouceg SOMEG Kal TNV KATAAANAN TonoBeoia Tou XopnynBEévTog oaTikoU
TOIPEVTOU. ANEIKOVION, ONWG gival n GAeBoypagia, YNopei va xpnaoiPonolsital yia
Tnv a&loAdynon Tng duvatoTnTag Tou onovdUAou va unodexBei To xopnyoUHEVo
0OTIKO TOIPEVTO.
AlaBacTe npooekTikG TIG Odnyieg xpriong nou cuvodelouv To OaTIKO TOIPEVTO
StabiliT ER? kal To SUoTnua Avauigng Kopeopou ER? Saturate Mixing System npiv
ano Tn xpnon.
AMNoppIiNTETE TO XPNOIPOMOINUEVO MPOIOV CUUPWVA HE Ta TOMIKA, KPATIKA
Kal  €Bvikd ouoTAPATa €AEYXOU QINATOYEVWG METAdIdOPEVWY naboyovwy,
oupnepIAapBavopEvwy TwV Soxeiwy yia aixpunpd, BIoAoyika nikivduva avTikeigeva,
Kal cUPPWva pe TG d1adikacieg anoppIYng.
To Zuotnua ZnovduAikng Enaugnong StabiliT Vertebral Augmentation System
unopei va xpnoiponoinBei og ouvduaouo pe Tov OaTeoToOpo AlaBabuiong OaTikou
Toipévrou VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (oUpgwva PE TIG
0dnyieg xpnong) n pe Tov OcTteoTopo AlaBabuiong OoTikoU Tolpéviou VertecoR
MidLine Cement Staging Osteotome (ocUup@wva pe Tig Odnyieg xpriong). Mpiv ano
Tn xpnon, d1aBaoTe NpooeKTIKA TIG Odnyieg Xprong.
OnoladnnoTe BAGRN 0To dEUTEPEUOV CUYKPOTNHA UDPAUAIK®V Kal TNV KUpIa auplyya
HMopei va €xel wG anoTEAETpa TNV aduvapia Xopriynong Tou ooTikoU TolpévTou ER?.
= Av T0 deuTepPeUOV OUYKPOTNHA USPAUAIK®YV Kal n kKUpIa ouplyya unoatouv BAApn
MNPIN and Tnv NpoocapTnan OTO OTOIXEIO €vEPYOMOINONG, NATACTE TO KOUWMI
REMIX/RESTART oTov EAgyKTN Kal avTIKATAOTNOTE TO JEUTEPEUOV OUYKPOTNHUA
USPaAuUAIK®V Kal TNV KUpla oUplyya HeE vea.
= Av T0 deuTePEUOV OUYKPOTNHA USPAUAIK®YV Kal N KUpIa ouplyya unoaTtouv BAGpn
META ano Tn Xopnynon ooTikoU TOIKEVTOU HECW TOU OTOIXEIOU EVEPYOMOINONG,
natnote 1o koupni REMIX/RESTART otov EAeykTn Kal avTikaTaoThoTE TO
deuTepeUOV CUYKPOTNHA UDPAUAIK®OV Kal TNV KUpia ouplyya pe vEéa.
'ONEG Ol OUOKEUEG, €KTOG anod Tov EAeykTr, nap€xovral anooTEIpWUEVEG. AUTEG
ol OUOKEUEG npoopifovTal yia pia povo xprnon. MHN enavanooTeipavere. MHN
XPNOILOMOIEITE av N OUCKeuaacia €xel avoixTei f unooTtei {nuid. AnayopeUeTal
pNTA N avakaTaoKeur, N YEVIKN €niokeun, n emdidpbwan, n Tpornonoinon n n
€NAVANOOTEIPWON TWV CUOKEUWV YIA va ENITEUXDEI N NEPAITEPW XPAON TOUG, KABWG
unopei va enéABel anwAeia TNG Asiroupyiag n/kai poAuvaon.
TIG OUOKEUEG MOU €I0XWPOUV 0 00TA MHN TIG XpnoiponoliTe av d1anioTWOoeTE OTI
Ta 00Ta gival oupnayn. Mnopsi va npokAnBei {nuiG OTn GUOKEUN, WE AnNOTEAECUA
TPAUUATIOPO TOU aoBevn. Z€ nepinTwon 6paliong TNG CUCKEUNG UMNOPEI va XPEIAoTEi
€néPBacn yia avaktnon Twv 8pauouaTtwy.
MNa tn die€aywyn pia diadikaaoiag ue Xpron Tou SuoTrhpaTog =novAuAIKnG Enalugnong
StabiliT Vertebral Augmentation System, npénel va TnpoUvTal oi Odnyieg Xprong
KABe OUOKEUNG (giTe BpiokovTal O XWPIOTH CUOKEUAaia €iTe padi ge TIG napoUoeg
0dnyieg xpAong).

NMPO®YAAZEIZ

EAEyXeTE OAEG TIC OUOKEUACIEG Mplv and To davolyya. MHN xpnaoigonolgite Tn
OUOKEUN av n anooTEIpWHEVN CUOKEUAaTia €Xel unoaTei ZnpIa f €xel avoixBei.

e To ZUoTnua =novdulikng Enau&nong StabiliT Vertebral Augmentation System 8a

WEI®OEl TO Xpdvo aTaBeponoinong Tou OaTikoU ToipévTou StabiliT ER2.

EAGX10TOG XpOVOG OTABEPONOINONG OOTIKOU TOIHEVTOU, HE XpRon OCTIKOU
Toipévrou StabiliT ER? oToug 23 °C.

Me B€ppavaon 35 AenTa*

Xwpig BEppavaon 51 Aentd

* Mg 5:00 AenTa Xpovo £vap&ng PETA TNV avapign

®opdaTe NPOCTATEUTIKA YUAAIA 1 WAOKA NPooTaciag KaTa Tn Xoprynon Tou oaTikoU
TOIMEVTOU.

BeBaiwBeite 611 OAol o1 cuvdeapol luer lock €xouv o@ixTei kaAd. O1 cUv3eapol nou
dev €ival kaAd o@iypévol pnopei va anoouvdeBoUv kaTa Tn dIAPKEIa TNG £€yXUongG.

SuvIOTATal NPOCOXN O NEPINTWOEIG MOU APOPOUV EKTEVR OMOVOUAIKN KATAGTPOP
Kdl OonpavTikn Katappeuon Tou onovOUAikoU owpatog (dnA. To Uwog Tou
onovOUAIKOU OWHATOG €ival HIKPOTEPO anod To 1/3 Tou apxikoU). TETOIEG NEPINTWOEIG
iowg 0dNynoouv Ot TEXVIKEG DUOXEPEIEG oTn diadikaaia.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

SoBapEg aveniBUPNTEG EVEPYEIEG, OPICUEVEC LE Bavaaiun €kBacn, nou oxeTtiovTal

ME TN XPrON aKPUAIK®OV OCTIKQV TOILEVTWV YIa ONOVOUAONAACTIKN 1) KUPOMAACIKA

nepiAauBdavouv  €u@paypa Tou puokapdiou, Kapdiakr —avakomn, ayyeiakod

EYKEPAAIKO €MEICODIO, MVEUMOVIKN EuBo)\r'], Kal kapdiakn suBo)\r'] NapdAo nou n

n)\aowncpm TV avenleupnva EVEPYEI(DV spcpqvniowm valq oTn peTsvxslpnTlKn

neploéo, €XOUV UNAPEEl avapopég SIayvWOEWV NEPAV TOU £TOUG N MEPICOOTEPO

uera tn diadikaaia.

= 'Epgpaypa Tou puokapdiou

= Kapdiakr avakonn

= AYYEIOKO EYKEPAAIKO ENEITODIO

= Tveupovikn €UPROAR

= AvaoguAagia

= Aldyuon Tou 00TIKOU TOIMEVTOU EKTOG TOU ONOVOUAIKOU OWKATOG: OTIG NEPIPEPIKES
OAEBEG (NveupoVIKr epPOAN), aTo eniokAnpidio NAéypa (HuehondBeia, pifonabeia),
OTO HegoonovOUAIo dioko

O1 nio ouxVEG aveniBUPNTEG evEPyEIEg NOU avapépovTal yia To PMMA eivai:

= [apodikr NTWOoN TNG ApTNPIAKnG nieang

= OpoppoPAeBiTIda

= Aigoppayia Kal aigaTwpa



EninoAng n ev Tw BaBer Aoipwén TpalpaTog
OuAakiTida

BpaxunpoBeopeg kapdiakeg avwpuaAieg
ETepOTONOG OXNMATIONOG 00TMV

o ANEG avagepBeioeg avenBUUNTEG EVEPYEIEG YIA AKPUAIKA OOTIKA TOIUEVTA MOU
npoopifovTal yia onovduAonAacTIKR I KUGONAACTIKA NepIAaPBAvouv:

Alappor) Tou 00TIKOU TOIHEVTOU EKTOG TOU ONUEIOU TNG NPOOPIZOPEVNG EQAPHOYNG
TOU Kal €i0030¢ OTO ayyelakd oUOTNUA WE amnoTEAEoHa €UBOAR Tou nvelpova
n/kar TNG kapdiag n AAAeg KAIVIKEG ENIMTWOEIG.

Nupegia

Aipatoupia

Aucoupia

Supiyylo oupoddxou KUGTNG

MNapodikn emdeivwon Tou novou Adyw aneAeuBépwaong BepuodTNTAG KATA TOV
NOAUMEPIOHO

MNayideuon velpwv kal duopacia Aoyw €§®WONONG TOU 0OTIKOU TOIUEVTOU NEpav
TNG NPOOPIGOHEVNG EPAPHOYHG

SUpQUOEIG Kal OTEVWON ToUu €IAE0U AOYw aneAeuBépwang BepudTNTAg KATa TOV
NOAUMEPIOHO

o [MBavég Nnapevepyeleg Nou oXeTICOVTAl JE TNV KUPONAACTIKNA f T anovduAonAaoTikn
nepiAaupavouv:

MNveupovia

MeoonAgUpia veupaAyia

SuunTugn svég ongvéﬂj)\ou dinAa anod autov oTov onoio Exel Yivel yxuaon, AOyw
00TEONOPWTIKAG VOOOU

MNveupoBwpakag

E€ayyeiwon Tou 00TIKOU TOIMEVTOU PECA GTO PAAAKO I0TO

Kataypa evog auxéva onov3duAou

KaTaypa nAeupou os acBeveig pe diaxutn ooTeonevia, 181ka kata Tn didpkeia
31ad1Kaci®V BWPAKIKNAG KUPONAACTIKNAG, AOYW TNG ONUAVTIKNAG KaBodIKNG 1aXU0G
Nnou aOKEITAl KaTa TNV €1I0ayWYr ToU CWANVIOKOU Xopriynang

Supnieon Tou vwTIAiou HUEAOU e NapdAucn ) an®AEIa TwV aloBNoEWY

NMPOETOIMAZIA KAI XPHZH

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

EvepyonoinoTte Tov EAeykTn kal BeRalwBeiTe OTI NpIv anod Tn xpron €xel nepacel

ano auTogAeyXo.

EAéyETE Tn ouokeuacia yia Tuxov {nuia npiv anodé Tnv TonoBETnon Tou

NEPIEXOUEVOU OE ANOCTEIPWHEVO MEDio.

ByaATe To Npoidv anod Tn cuoKeUacia XPNOIKOMNOINVTAG TUMIKN OTEIPA TEXVIKN.

EAEyETe OAa Ta oToIXEIQ YIA TUXOV {NMIA.

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg ano To Eyxeipidio xelpiopol Tou EAEYKTN yia Th 0woTh

npoeroiyaaia.

TonoBetnon Tng AldTtagng Eicaywyng StabiliT Introducer: Ynd akTivookomnikr

kaBodrynaon, TonoBetnoTe Tn AiaTtagn eilcaywyng StabiliT Introducer péca oto

HEoaio éva TPITO TOU CWHATOG arnov3aUAou.

MOAIG n Aiatagn Eicaywyng StabiliT Introducer TonoBeTnBei oTo Onov3uAiko

OWWa, aQalpeSTE TO OTUAIOKO WE apIOTEPOOTPOPN MEPITTPOPN, APrvovVTag To

owAnvioko epyaaiag otn B£on Tou.

AnpIoupynoTe Hia KoIAOTNTA yia Tn diaBdbuion TnG Xoprynong Tou ooTikoU

TOIMEVTOU Xpnoiponol®vTag Tov OoTeoTopo AlaBabuiong OcoTikoU TolpévTou

VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome n/kar Tov OOTEOTOHO

A1aBadpiong OaTikoU TolpevTtou VertecoR MidLine Cement Staging Osteotome.

AkohouBnoTe TIG €10IkEéG Odnyieg Xprong Tou(Twv) OoTeoTOpOU(WV) Yia va

31a0PaANICETE TN CWOTH XPARON.

MPOEIAOMOIHZH: XpnaoiyonoinoTte kaBodrynon angikoviong Kal akoAouBnaoTe
TIg Odnyieg xprong Tou OOTEOTOUOU WOTE va AnopUYETE
TPAUUATIOUO TOU aoBevn.

H avapei€n Tou o0TIKOU TOIPEVTOU WMOPEi va EEKIVAOEI onoladnnoTe OTIyMn

agoTou pubpioTel n Begpuokpacia dwuatiou otov EAeykTh (oUpQwva PE TO

Eyxelpidio xeipiopoU Tou EAeyKTR).

AvapeiETe To 00TIKO TOIMEVTO CUMNPWVA WE TIG OdNnYieg XpAoNG TOU SUCTAKATOG

AvapeiEng Kopeopol ER? Saturate Mixing System.

a) 'Eva AenTo mpiv anod Tn xopnynon Tou ooTikou Taoiwévtou (BA. Mivaka 1)
agaipéaTe Tn d1GTagn QiATpou Kai xodavng. Katoéniv, kabapioTe Tn oUplyya
TOIEVTOU anod Tnv nepicoeia ooTikoU TOIMEVTOU Kal MEPACTE Tn oUplyya
TOIMEVTOU TEAEIWG PHECA OTO OTOIXEIO EVEPYOMNOINGNG.

b) BidwoTe TNV KUpIa CUPIYya NAvw OTn oUPIYYa TOIUEVTOU.

Mpoooxn: BeRaiwbeite OTI n KUpia oupiyya £xel Bidwbesi MAHPQS ndvw ortn
oUplyya TOIUEVTOU MPIV GUVEXIOETE. S€ avTiBETN NEPINTWON, KNOpPEi va
NPokANBEi TPAUPATIONOG TOu XproTn 1 SUCAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

Stov EAeykTr, n xopriynon ooTikoU TolpévTou Ba evepyonoinBei POAIG yivouv

OAEG 01 OUVOETEIG UL'Jp(pu)va WE TO nya|pi6|o xs|p|0uot’J TOU E)\EYKTr']

AQaipEoTe TN lepr] oUplyya ouAAoyng and To dkpo TNG YPApung u6pau)\|va

EEaepwaTe m oUplyya Kai Tn ypapun uépau)\lev XPNOIHONOIOVTAG TO

€EAPTNHA EKKEVWONG MOU €ival NPOGAPTNHEVO OTN CUPIYYA USPAUAIKQV.

Mpoooxn: Av dev agaipebei n PIKpr aUplyya GUANOYNAG Mpiv and Tnv e§agpwon
Tou JeUTEPEUOVTOG OGUYKPOTAHATOG USPAUAIKAV, i0WG NPOKANOEi
{nuIG oTn ouoKeun.

Mpoooxn: Av dev yivel NANPNG €§aépwaon Tou deUTEPEUOVTOG OUYKPOTAUATOG
udpauAIK®WV, PNopei va npokAnBei SUCAEITOUPYIa TNG CUCKEUNG Yia
TN X0prynan Tou ooTikoU TOIUEVTOU.

SuvdéaTe To deuTepeloV OUYKPOTNUA USPAUAIK®V OTOV EAEYKTH wBWVTAG Tn

oUplyya udpauAikwv péoa atnv unodoxr Tou EAEyKTA Kal NePIOTPEPOVTAG TN

deklo0TpoPa.

SUVOECTE TN YPAUUR USPAUAIK®V oTnV KUpia oUplyya Kal NAathoTe TO KOUWMi

ENTER oTov EAeykTry MultiPlex Controller  To koupni PURGE oTov

EAeykTr) MultiPlex II Controller péxpi va €E€ABEI 0OTIKO TOIPEVTO MO TO GTOIXEIO

€VEPYONOINONG. SKOUMIOTE TNV MEPICOEIA OOTIKOU TOIMEVTOU and TO OTOIXEIO

£VEPYOMOINONG.
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15)

MNivakag 1:

H €vap&n Tng Xoprnynong oOTIKOU TOIPEVTOU MpENEl va YivetTal oUP@wva MHe
TOV NApakaTw nivaka. MeTd To népag Tou KATAAANAN xpovikou dlacTAHATOG

(olpgwva Pe Tov napakdatw nivaka) natiote To koupni ENTER

EAeykTr) MultiPlex Controller 4 To koupni PURGE otov EAeyktn MultiPlex
II Controller péxpl va €EEABeI 0OTIKO TOIPEVTO AN TO OTOIXEIO EVEPYOMNOINONG.

gTov

Xpovodiaypappa Siapopwv €evepYeEI®V, Ot dlAPOPeS BepHOKPATieq

nepIBAilovTog

Oeppokpacia nepiBaAAlovrog
Evépysia 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Kopeopog kai npogToiyacia
0OTIKOU TOIHEVTOU 0-10 AenTd 0-5 AenTa 0-5 AenTa
(BA. Odnyieg xpriong
00TIKOU TOINEVTOU)
Xopriynon ooTikoU , . ,
TOIpEVTOU 10-52 AenTd 5-47 Aentd 5-42 Aenta
Xpdvog epyaaiag 42 \enTa 42 \enTa 37 Aentd

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

NMPOEIAOMNOIHZH: Av dev TnpnBoUV 0l CUCTACEIGTOU SUCTAKATOC OMOVOUAIKAG
enavénong StabiliT Vertebral Augmentation System,
Tou OoTikoU Talpévrou StabiliT ER? kal Tou SuoTAPATOG
AvapiEng Kopeopou ER? yia Tig napap€Tpoug Asiroupyiag,
TN XOPNyNnon, To XpOvo egpyaciag n To Xpovo agaipeong
TOU OWANVIOKOU, €VOEXETAl va E€MNNPEACTE ApvNTIKA TO
anotéAeopa Tng diadikaciag, CUPNEPIAAPBAvVOPEVNG TNG
akoUaolag £U@PAgnNGg Tou OToIXEioU €vepyonoinong n Tng
nayideuong Tou owAnviokou.

NMPOEIAOMNOIHZH: MHN xopnyeiTe 00TIKO TOINEVTO dIAUECOU TOU OWANVIOKOU
epyaoiag Tng Aiata&éng eicaywyng StabiliT Introducer.
Mnopei va npokAnBei TnuiG TNG GOUOKEUNG R/Kal
TPAUNATIOPOC TOU aoBevr).

ZekiviOTE TN XOPAYNONn  OCTIKOU  TOIYEVTOU  EVEPYOMOINUEVOU  WECW

padiocuxvoTnTwy (RF) diapéoou Tou OTOIXEIOU EVEPYOMNOINONG NATOVTAG Hia popa
To MMNAE koupni oTo diakonTn Xeipdc. 'Evag nxog kai Ta cUpBoAa (((i))) (RF) kai

(MOTEP XOprAynong ooTikoU TolwévTou) otnv 08ovn Tou EAeyktr Multiplex

Controller 1} Ta oopBora ) (RF) kai (HOTEP XOPAYNONG OOTIKOU TOIUEVTOU)
otnv 08ovn Tou EAeyktr MultiPlex II Controller unodeikvUouv OTI EXel
evepyonoinBei n padioouxvoTnTta (RF) kal Nwg ival evepyd To POTEP XOpAynong
00TIKOU TOIPEVTOU. MaThRoTe €k véou To MMAE Koupni yia va oTAapaThoETE TN
XOpAynaon Kai oKounioTe TNV NePICOEIa OGTIKOU TOIMEVTOU anod To oUvdeapo luer
TOU OTOIXEIOU EVEPYOMOINONG.
Mpooaptnote Tov  ao@aAI{OPEVO  OWANVIoKO
gvepyonoinong.
MaTtoTe To MAOAE NAAKTPO OTO 3IAKONTN XEIPOG YIa va EeKIVAOel n JIOXETEUON
0OTIKOU TOIMEVTOU €vepyonoinpévou PEow padioouxvoTnTwy (RF) diapéow Tou
ao@alilopevou owAnviokou Xoprynong. MOAiG eEEABEI 0OTIKO TOIMEVTO anod To
akpo, natnoTe To MMAE koupni oTo d1akonTn XEIPOG Yia va oTapatnoel n pon
TOU 00TIKOU TOIMEVTOU KAl OKOUMIOTE TEAEIWG TO AKPO.
Ynd  akTivookomikn — kaBodnynon, €xovrag oTabepd TO  OWANVIOKo
epyaciag, €loayayere Tov aoc®aAliOPEVO OWANVIOKO Xopnynong €wg OTou o
nePIOTPEPOHEVOG TPOXOG EpBeI O enagr He To gUVOETHO luer Tou cwAnviokou
epyaociag. MNepioTPEWPTE TOov TPOXO Yyia va aocpalicete Tov aopaAi{OPeEVO
OWANVIOKO X0prynong oTo owAnvioko epyaaiag.
Mpoooxn: O aocpaAilopevog OwANVIOKOG XOprynong NpeEnel va Xpnaoigonoinoei
HOVO epoO0oV £xel ToNoBeTNOEl waTa 0 CWANVIOKOG €pyaaiagc.
Yno akTIVOOKOMIKN KaBodrynon, XopnynoTe OCTIKO TOIYEVTO OTO OWHA
onovdUAou natwvTtag To MMNAE koupni oTto 3iakonTn XEIpOg.
Mpoooxn: MNa kaAUTepa anoTeAéopaTa Pe TO OCTIKO TOIMEVTO: HOAIG TO OCTIKO
TOIMEVTO €XEl EKKEVWOEI PEOW TOU OTOIXEIOU €vepyonoinong Kai
Tou ao®aAlilopevou owAnviokou xoprnynong, EAAXIZETOMOIHETE
TIG nauceig orn xopnynon. ‘OTtav oTapatate Tn Xoprnynon,
€AAXIOTOMNOINOTE TO XPOVO NAUCEWV OE AlyoTepo and 1 AenTo.
Ma va oTapaTtrioeTe TN XOPnynNon O0TIKOU TOIMEVTOU, MATACTE €k véou To MIMAE
Koupni oTo d1akonTn XeIpoc. Ta oUpBoAa yia Tn padioouxvornta (RF) kar Tn
XOpriynon oaTikoU TolpEvTou Ba oBficouv and Tnv 08ovn Tou EAeykTh.
Mpoooxn: H oUplyya ToiuéEVTOU pnopei va BpioKSTal unod uqJn)\r'] nieon. ‘'OTav
naTr]Sel TO MIMAE KOU[JI'II yla va oTapatnoel n xopnvr]cr] 00TIKOU
TOI|JEVTOU iowg OUVE)(IOEI va péel pia pu(pn noooTNTA OCTIKOU
TolpEvTOU. Av dev gival emBuunTr n Xoprynan eminAéov 0OTIKOU
TOIMEVTOU, TOTE aNACPAAIOTE Tov ao@AAI{OPEVO OWANVIOKO
XOPrynong anod To CwAnvioko €pyaciag, anopakpuUveTe Tn dIATagn
and Tov acBevr aUECWG PETA TN XOPNyNnon Kai €10ayayeTe aPEows
TO OTUAIOKO €10aywYnG 0TO CwANVIOKO €pyaciag.
Av ep@aviletar otov EAeykTri MultiPlex To prvupa «Possible Occlusion,
Reposition Cannula» (MBavn éuepagn, enavaTonobeTHOTE TO CWANVIOKO), auTd
cnuaiva nwg To 00TIKO TOIMEVTO OUVAVTA avTioTaon Kal dnUIoUpYEi nison npog
TO op|o nieong. H EI‘ICIVCITOI'IOGETI’]UT] TOU acrcpa)u(opevou ca))\r]wokou xopnyncnq
OTO OWMAa onov3dUAOU HMOPEI va EKTOVWOEI TNV MIETN TOU OCTIKOU TOIUEVTOU
H enavatonoBeTnon Tou ac®aMi{OPEVOU OWANVIOKOU XOprynong npénel va
SieayeTal navra und akTIvooKonikn kafodnynon.
Av gpgavileral To pRvupa «Check System» (EA&yETe To ouoTnua) oTtov EAeykTn
MultiPlex Controller f av avaBooBrivouv ol ypaupeg nieong Tou EAeykTn
MultiPlex II Controller katd Tn didpkelad TG Xoprynong, ToTe To ouoTnua Ba
OTApPATACEl AQuUTOPATA TN XOPryNnon OCTIKOU TOIPEVTOU Kal Ba anocUpel Tov
agova udpaulikav yia va PeIwBei n nieon. Av €XeEl AnoMeiVeEl 0OTIKO TOIPNEVTO
npog xopriynon péoa otn olpiyya:

XOpNynong oTo  OTOIXEIO

a) ZTabeponoiwvTag NapdAAnAa ToO OWANVIOKO €pyaciag, a@aipeécTe ToV
aopaAilOPeEVO OWANVIOKO X0pRyNnong Kal auéows €I0aydyeTe To OTUAIOKO
€10aywyng 0To OwANVioko epyaaiag.

b) MatoTe To MMAE koupni oTo d1akONTN XEIPOG Kal OEiTE av €ival ePIKTA N

X0pnynaon ooTikoU TOIMEVTOU and To AKPo Tou acPaAilOPEVOU OWANVIOKOU
XopAynone.
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<)

d)

e)

i) Av oupBaivel autd, OTAPATAOTE Tn XOoprynon, kabapioTe To OCTIKO
TOIMEVTO aMd TO AGKPO TOU ac®aAlifOpevou CwAnviokou Xoprynong,
anopakpUVETE  TO  OTUANIOKO — €10aywyng, €NAveioayayere  Tov
aopaAilOPeVO OWANVIOKO Xoprynong oTo owAnvioko epyaaciag kai
EMAVEKKIVIOTE TN X0OPnynon ooTIKoU TOIUEVTOU.

i) Av OxI, nepiuévete 5 OeuTepoAenta va ekTovwOel n nieon Kai
anoondacTe Tov aocpaAlilopevo owANVioKo xoprnynong and To OToIXEio
€vepyonoinonc.

(1) MaThoTe To MMNAE Koupni yia va SOKIUACETE va XOPNYNOETE OGTIKO
TOIMEVTO MECW TOU OTOIXEIOU EvEpyonoinang.

(2) Av &ival eQIKTr N XOPnynon ooTIKoU TOIMEVTOU WECW TOU GTOIXEIOU
€VEPYOMOINONG, aVTIKATAOTAOTE TOV aoPAAIlOMEVO OWANVIOKO
XopAynone.

(3) Av dev eEépxeTal 0OTIKO TOIPHEVTO And TO OTOIXEIO EVEPYOMOINONG,
MEPIUEVETE 5 OEUTEPOAENTA KAl AVTIKATACTAOTE TO OTOIXEIO
€vepyonoinong Kal Tov ac@aAifOPevo owAnvioko Xopnynong.

MeTa TNV avTIKATAOTACN TOU OTOIXEIOU EVEPYOMOINONG Kal TNV enavacuvdeon

Tou KaAwdiou Tou aTolxeiou evepyonoinang, o EAeykTng MultiPlex Controller

Ba eniBeBaiwoel TNV avayvapion Peavifovtag To v €IKovidio Tou oToixeiou

gvepyonoinong kai o EAeyktng MultiPlex II Controller 8a emBeBaiwoel TNV

avayvmpion agaip®vTag To €IKOViSIo TOU OTOIXEIOU EVEPYOMNOINANG.

EKKIVAOTE TN X0opriynon ooTikoU TolpévTou e RF matmvrag pia gopd To

MMAE koupni oTo d1akoNTn XEIPOG. STAUATAOTE TN XOPrynon natmvTag To

MMAE koupni yia 3eUTepn popa OTAv TO OCTIKO TOIUEVTO €EEABEI ano Tov

ao@alilOPEVO OWANVIOKO X0PrynonG. SKOUMiOTE TO 0CTIKO TOIMEVTO aAnod To

AKpO ToU aopaAIilOPEVOU CWANVIOKOU XOPnynong Kai enaveiocayayere Tov

oTo owAnvioko gpyaaciag Tng AlaTagng e1I0aywyngG.

Ynd akTIvookonikn kaBodnynaon, GUVEXIOTE TN XOPRynan ooTIKoU TOIHEVTOU

natwvTag pia @opd 1o MMAE koupni oTo 31akONTN XEIPOG.

Av anaiteiTal eninAéov 00TIKO TOIPEVTO, €ival duvaTto va EekIVAOEl n gToipacia
npOOBETOU PiyHaTog ooTIkoU TOIMEVTOU NAPAAANAA LE TN XOPrynon Tou NpmTou
piypaTog.

a)

b)

MNa va epyacTeite napdAAnAa, avoi&te aAAo €va nakeTo OOTIKOU TOIMEVTOU
StabiliT ER?, deuTEPEUOVTOG CUYKPOTAKATOG USPAUAIK®YV, KUplag auplyyag,
aopaAilOPeVOU OWANVIOKOU XOpriynong Kal OTOIXEIOU €VeEPyoMoinong.
'OTav &ekivnoete Tn OeUTepn avapein ooTikoU TOIPEVTOU, MNATHOTE TO
MOPTOKAAL koupni oTo d1akonTn XeIPOG yia va E&ekivioel SeUTEPOG
XPovodIakonTng.

Av dev eival emBuunTt n napdAAnAn epyacia, anAd NpPoOETOINACTE OAa
Ta oToixeia OnNwg yiveTar yia To NPWTO Wiypa OCTIKOU TOIMEVTOU Kal Tn
XopAynar Tou.

SHMEIQZH: MNa va &ekivOETE Tn XOpnynon €vog OeUTEPOU MiydaTog OGCTIKOU

24)

Mpoooxn: Msta Tnv

TOIPEVTOU, MNATAOTE Mia @opd To koupni REMIX/RESTART. Autd 6a
anooupel Tov udpauAikd afova odnynong ortn B€on ekkivnong kai 6a
ENITPEWEI TNV €1I0aywyn HIag véag ouplyyag udpaulik®wv. H andoupon
iowg diapkeoel Ewg kal 80 deuTepdAenTa. 'OTav o udPAUAIKOG a&ovag Exel
anooupBei NANpwg, N 066vn Tou EAeykTn €ite Ba npoBaler 0:00 eiTe, av
€XEl EKKIVNBEi 0 deUTEPOG XpovodiakonTng, Ba npoBdAel autdéuaTta To
XPOVOo nou napnABe oTo deUTEPO XPOvodIakoMTN.

OAOKANPWON TNG XOPNynong OCTIKOU TOIPEVTOU,
anopakpUVETE Tov aocpalifOPeVO owAnvioko Xopnynong evrog 1
AenTOU Kal EI0aYAYETE AUECWG TO GTUAIOKO €10aYWYNG OTO CWANVIOKO
epyaoiag.

Mpocoxn: Mnv anopakpUVeTE TN GUPIYYA USPAUAIKWV £WG OTOU 0 USPAUAIKOG
agovag odrynong €xel EeKIVAOEI TNV anooupaon.
Mpocoxn: Av n XOpnynon OCTIKOU TOIUEVTOU MPEMEl va OTAPATACEI KAl O

diakonTng Xelpdg Oev amokpiveral, natnoTe To kouuni STOP n
REMIX/RESTART oTov nivaka Tou EAEyKT WOTE va oTAuATAOEl n
xopriynon.

Av dev anaiTeiTal ENINAEOV X0prynan ooTIKoU TOIMEVTOU, APalpETTE TO TWANVIOKO
epyaoiag pali e Tov NPooapTnUEVo GTUAIOKO TNG dIATagng el0aywyng.

MNMpoe&idonoinon: H apaipeon Tou cwAnviokou gpyaciag npenel va diggdyeTal

HE TOMOBETNHEVO TO OTUAIOKO, Kdl JE NEPIOTPOPN Kal a§ovikn
kivnon. MHN AuyileTe To cwAnvioko gpyaaciag npog Ta nAdyia,
HUnopei va NnpokANBEi TpPAUPATIOUOG TOU aoBevr).

®YAA=H KAI XEIPIZMOZ

O XEeIpIOKOC TOU MPOiOVTOG NPEMEI va YiveTal PUE NPOCOXH.

®UAACOETE PECA OTNV apXIKn OUOKeUaaoia, o kaBapd, dpooepd Kal aTeyVO XWPO.
Ano@eUyeTe TNV £€KBECN O€ AKPaieg oUVONKEG BepoKpaaciag Kal uypaaiag.
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FIGYELMEZTETES: Az

StabiliT® gerincerdsité rendszer

(StabiliT ER? csontcementtel valé hasznalatra)
Hasznalati utasitas (magyar)

Fontos informacié - Kérjiik, hasznélat elétt olvassa el!

Amerikai Egyesult Allamokban érvényes szOvetségi
torvények értelmében ez az eszkéz csakis orvos altal vagy
orvos rendeletére értékesithetd.

JAVALLATOK

A StabiliT gerincerdsité rendszer a csigolyak patoldgids toréseinek kyphoplasztikas
eljarassal torténé kezelésénél a StabiliT ER? csontcement perkutdn uton végzett
bejuttatdsara haszndlatos. A fajdalmas kompresszids csigolyatorések oka lehet
osteoporosis, benignus elvaltozds (hemangioma) és malignus elvaltozas (attételes
daganatok, myeloma).

LEIRAS

A StabiliT gerincerésité rendszer a csigolydk kompresszios toréseinek kezelésénél

a StabiliT ER?

csontcement kontrolldlt bejuttatdsdra hasznalatos. Beépitett,

alacsony teljesitmény( bipolaris radiéfrekvencias (RF) héforrast tartalmaz, amely a
csontcementet melegiti.
A StabiliT gerincer@sité rendszer nyolc (8) 6sszetevobdl all (1. abra).
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1. abra: StabiliT® gerincerésité rendszer
Egy darab Multiplex vezérlé vagy MultiPlex II vezérlé (#1, vezérlé) (tapkabellel
egydltt) és hét darab csomagolt, steril, egyszer hasznalatos szerelék:

Hidraulikus alszerelék (HSA) (#2)
Mesterfecskend6 (MS) (#3)
Aktivalo elem (AE) (#4)
Zarhatd bejuttaté kanul (LDC) (#5)
StabiliT bevezet6 - kanil és szonda (#6)
AE kébel (#7)
Kézi kapcsol6 kabel (#8): A kézi kapcsolon két gomb talalhato, melyek funkcioi:
- KEK gomb - RF-val aktivalt csontcement 1,3 cm3/perces sebességgel
o A kézi kapcsolé KEK gombjanak aktivalasahoz NYOMJA MEG EGYSZER a
bekapcsolashoz. NYOMJA MEG ISMET a kikapcsolashoz.
- NARANCSSARGA gomb - Masodik szamlalé i
o A kézi kapcsoldn taldlhatd6 NARANCSSARGA gomb aktivaldasahoz nyomja
meg azt a masodik szamlalo elinditdsahoz. A masodik szamlalé ledllitdasdhoz
nyomja meg a gombot és tartsa lenyomva harom masodpercig.

KISZERELES

A vezérld (tdpkabellel) nem sterilen van csomagolva.

Az LDC, a StabiliT bevezet6, az AE, a hidraulikus alszerelék, az AE kabel és a
kézi kapcsolé kabel sterilen vannak csomagolva. Ezek az eszk6zok egyszer
hasznalatosak. NE sterilizélja és/vagy hasznélja fel Ujra az eszkozt. Ne hasznalja
fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megsérilt, és értesitse a gyartot.

ELLENJAVALLATOK

A termék haszndlata ellenjavallt alvadasi zavarban foku
tid6elégtelenségben szenvedd betegek esetében.

A termék haszndlata ellenjavallt azokban a betegekben, akiknél a csigolyatest
hatso6 oszlopa vagy a pediculumok fala problémas.

A PMMA csontcement hasznélata ellenjavallt, ha a csontcement belltetésének
helyén aktiv vagy nem teljesen kikezelt fert6zés all fenn.

A termék nem hasznalhaté a PMMA csontcement barmely 6sszetevéjére érzékeny
betegek esetében.

vagy sulyos

FIGYELMEZTETESEK

A csontcement szivargasa szOvetkarosodast, idegi és érrendszeri problémakat,
illetve egyéb sulyos mellékhatdsokat okozhat.

Ezt az eszkozt csak képzett orvosok hasznalhatjak, akik gyakorlattal rendelkeznek
az eszkoz klinikai felhasznalasi tertletén.

A StabiliT gerincerdsité rendszer biztonsadgos hasznalatdhoz az orvosnak specidlis
gyakorlattal, tapasztalattal, valamint a termék hasznalatanak és alkalmazasanak
alapos ismeretével kell rendelkeznie.

A perkutan kyphoplasztikas eljarasokat csak olyan orvosi feltételek kézott szabad
elvégezni, ahol lehetéség van slirgésségi dekompresszids sebészi beavatkozasra.
Alapvet6 fontossagu a szigoru sterilitds betartdsa a kyphoplasztikas eljarasok alatt
és a termék hasznalatéanak valamennyi fazisa soran.

A zérhatd bejuttatd kanul (LDC) preciz pozicionaldsa sziikséges az eljarashoz. Az
eszk6z helytelen behelyezése a beteg sériiléséhez vezethet.

A kanul (a StabiliT bevezetd egyik része) nem alkalmas a csontcement bejuttatésara.
A csontcement csigolyatestbe juttatdsahoz mindig hasznaljon LDC-t.

A kanul behelyezését akkor kell végezni, amikor a szonda a kanilén belll a
rendeltetésszer(i helyén van.

A bevezet6 eszkéznek vagy az oszteotdmnak, vagy az LDC-nek a kanilben kell
lennie a kanll mozatdsa vagy repozicionalasa alatt.

A kanult forgaté és hosszanti mozgasokkal kell eltavolitani. NE hajlitsa a kandlt
oldalra, mert ez a beteg sérilését eredményezheti.
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Hasznaljon megfeleld képalkotasi eljarast az LDC korrekt helyzetének megitélésére,

a koérnyez§ struktirak karosodasanak kizarasara és a bejuttatott cement megfeleld

helyzetének igazoldsara. Képalkotds, példaul venografia segitségével hatarozhatd

meg, hogy a csigolya képes-e megtartani a bejuttatott csontcementet.

Hasznalat el6tt alaposan olvassa el a StabiliT ER? csontcement és ER? telité

keverdrendszerrel szallitott hasznalati utasitast.

A hasznalt terméket a vérrel terjed6 kdérokozdkra, beleértve a bioldgiai veszélyt

jelentd éles hulladékgylijtére és kidobasi eljardsokra vonatkozé helyi, allami és

szbvetségi szabalyozasok szerint semmisitse meg.

A StabiliT gerincersité rendszer egyltt hasznalhaté a VertecoR egyenesvonall

cement beépitd oszteotdbmmal (ldsd a hasznalati utasitast) vagy a VertecoR

kozépvonali cement beépitd oszteotommal (lasd a hasznalati utasitast). Hasznalat

el6tt alaposan olvassa at a hasznalati utasitasokat.

A hidraulikus alszerelék és mesterfecskend6 hibdja megakadalyozhatja a StabiliT

ER? csontcement szallitasat:

= Ha a hidraulikus alszerelék és mesterfecskend8 meghibasodik az AE-hez val6
csatlakozds ELOTT, nyomja meg a REMIX/RESTART gombot a vezérl6n és
cserélje ki egy Uj hidraulikus alszerelékre és mesterfecskenddre.

= Ha a hidraulikus alszerelék azutdn hibasodik meg, hogy a csontcementet
bejuttatta az AE-n keresztil, nyomja meg a REMIX/RESTART gombot a vezérl6n,
és cserélje ki a hidraulikus alszereléket és mesterfecskendét, valamint az AE-t.

A vezérl6n kivil minden szereléket sterilen szallitanak. Ezek az eszk6zok egyszer

hasznalatosak. NE sterilizélja Gjra. NE hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva

vagy megsériilt. Az eszkozt kifejezetten tilos a tovabbi hasznalat érdekében

feldjitani, javitani, modositani vagy Ujrasterilizalni, mivel funkcidvesztéshez és/

vagy fert6zéshez vezethet.

A csontba behatold eszkdzdket NE hasznalja, ha slir( csontot ér. Ez az eszkoz

meghibasodasahoz és/vagy a beteg sérlléséhez vezethet. Az eszkdz torése

beavatkozast vagy eltavolitast tehet sziikségessé.

Mindegyik eszkoz haszndlati utasitasat (ha kalén van csomagolva vagy ehhez a

hasznalati utasitdshoz mellékelték) kovetni kell a StabiliT gerincerdsité rendszer

hasznalataval végrehajtott eljarasoknal.

FIGYELMEZTETESEK

Felnyitasuk el6tt vizsgalja meg az 6sszes csomagolast. NE hasznalja az eszkozt,
ha sérlilt, vagy ha a steril csomagolas ki van bontva.

A StabiliT gerincer6sité rendszer csokkenti a StabiliT ER? csontcement megkotési
idejét.

Minimalis csontcement megké6tési id6 StabiliT ER? csontcementet
hasznalva 23°C-on

Melegitéssel 35 perc*

Melegités nélkiil 51 perc

* 5:00 perces kezdési id6 keverés utan

A csontcement bejuttatdsa soran viseljen védGszemiiveget vagy arcpajzsot.
Gy6z6djon meg arrol, hogy az 6sszes luerzaras csatlakozd biztonsdgosan meg van
szoritva. A helytelendl raszoritott csatlakozasok az injektélas kozben szétvalhatnak.
Ovatosan jarjon el kiterjedt gerincdestrukcié és a jelentSs gerinc 6sszeroppanas
esetében (vagyis, ha a csigolyatest kisebb, mint az eredeti magassaganak 1/3-a).
Ilyen esetekben az eljaras technikai problémakat okozhat.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A vertebroplasztikai és kifoplasztikai m(tétekben hasznalt akril csontcement-

termékek sulyos, bizonyos esetekben haldlos mellékhatdsai koézé tartoznak

a szivinfarktus, szivroham, agyi érkatasztréfa, tudé- és szivembolia. Bar a

mellékhatasok tobbsége a koézvetlen posztoperativ idészakban jelentkezik, a

jelentések szerint némely esetben az eljaras utan egy évvel, vagy akar késébb is

diagnosztizaltak azokat.

= Szivizom infarktus

= Szivmegallas

= Cerebrovaszkularis torténés

= Tudéembodlia

= Anaphylaxia

= A csontcement diffizidja a csigolyatesten kivilre: periférias véndkba
(pulmonalis embodlia), az epiduralis plexusba (myelopathia, radiculopathia), a
discus intervertebralisba.

A PMMA hasznalata soran jelentkezd leggyakoribb nemkivanatos események a

kovetkezOk:

= Atmeneti vérnyomascsokkenés

= Thrombophlebitis

= Vérzés és hematdma

= Felszines vagy mély sebfertézés

= Bursitis

= ROvidtavu szivritmus zavarok

= Heterotdpias csontképzddés

A vertebroplasztikdhoz és kifoplasztikahoz alkalmas akril

hasznalataval kapcsolatos tovabbi mellékhatasok k6zé tartoznak:

= A csontcement kiszivargasa a kezelt terlletrél és bekeriilése az érrendszerbe,

csontcementek

vezethet,
= Laz
= Hematuria
= Dysuria
= Hoélyag fisztula
= A fajdalom atmeneti er6s6dése a polimerizacié soran felszabadulé hé miatt
= Idegbecsip6dés és beszédzavar amiatt, hogy a csontcement a kivant
alkalmazasi terlletérdl kitiremkedik
= Az ileum adhézidi és striktlrai a polimerizacio soran felszabaduld h6é miatt
A kyphoplasztika vagy vertebroplasztika lehetséges nemkivéanatos eseményei:
= Tud6gyulladas
= Intercostalis neuralgia
= Az injektalt csigolya melletti csigolya 6sszeroppanasa osteoporosis miatt



Pneumothorax

A csontcement extravazacidja a lagyrészbe

Pediculus toérése

Difflz osteopenids betegek bordatérése, kiléndsen a mellkasi kyphoplasztika
soran a kanul behelyezésekor kifejtett, jelentds lefelé irdnyuld er6hatas miatt
A gerincvel$ kompresszidja paralizissel vagy érzéskieséssel

ELOKESZITES ES HASZNALAT

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
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12)

13)

14)
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Kapcsolja be a vezérl6t és gy6z6djon meg réla, hogy sikeres 6ntesztet végez a

hasznalat el6tt.

Ellen6rizze, hogy nem sérlilt-e a csomagolas, miel6tt a tartalmat steril terlletre

helyezné.

Standard steril eljéréssal vegye ki a terméket a csomagolasbol.

Ellenérizze, hogy van-e sérilés valamelyik alkatrészen.

A megfelel§ elGkészitéshez kovesse a vezérl6 hasznalati utasitdsat.

A StabiliT bevezet§ behelyezése: fluoroszképos ellendrzés mellett helyezze a

StabiliT bevezet6t a csigolyatest kozépsd harmadaba.

Ha a StabiliT bevezet6t pozicionalta a csigolyatestben, a szondat egy éramutatd

jarésaval ellentétes forgatassal tavolitsa el, a kanult a helyén hagyva.

Hozzon létre egy Ureget a VertecoR egyenesvonall és/vagy a VertecoR

kozépvonali cementbeépitd oszteotdm segitségével a csontcement

bejuttatasdnak el6készitéséhez. A helyes haszndlat biztositasa érdekében
kovesse az adott oszteotdm hasznalati utasitasat.

FIGYELEM: A beteg sériilésének elkeriilése érdekében hasznaljon képalkotd

vezérlést és kdvesse az oszteotom hasznalati utasitasat.

A csontcement keverése barmikor elkezd6dhet azt kdvetGen, hogy a vezérlén

beallitotta a szobahémérsékletet (a vezérld kezeldi kézikdnyve szerint).

Keverje 6ssze a csontcementet az ER? telité kever6rendszer hasznalati utasitasa

szerint.

a) A csontcement bejuttatasa el6tt egy perccel (lasd az 1. tablazatot), vegye
le a sz(ir6t és a tolcsért. Majd tisztitsa le a cementfecskend6rdl a felesleges
csontcementet és teljesen vezesse be a cementfecskendét az AE-be.

b) Vezesse be a mesterfecskendét a cementfecskendébe.

Vigyazat: Miel6tt tovabblép, gy6z6djon meg arrdl, hogy a mesterfecskendd
TELJESEN be van vezetve a cementfecskend6be. Ha ezt nem
teszi meg, az a felhaszndlé sériléséhez vagy a berendezés
meghibasodasahoz vezethet.

A vezérlén akkor engedélyezett a csontcement bejuttatdsa, amikor a vezérld

kezel6i kézikdnyve alapjan minden csatlakoztatast végrehajtottak.

Valassza le a kicsi gyUjtéfecskend6t a hidraulikus vezeték végérdl. Légtelenitse

a hidraulikus fecskendét és a vezetéket a hidraulikus fecskend6hoz csatlakozd

tisztitd alkatrész segitségével.

Vigyazat: Ha nem tavolitja el a kis gyUijtéfecskendét a hidraulikus fecskendd
Iégtelenitése elbtt, ez a berendezés karosodasahoz vezethet.

Vigyazat: Ha nem légteleniti teljesen a hidraulikus alszereléket, a csontcement
bejuttatdsakor az eszkéz meghibasodhat.

Csatlakoztassa a hidraulikus alszereléket a vezérl6hoz: tolja be a hidraulikus

fecskend6t a vezérlén taldlhatd aljzatba, majd forgassa el az déramutatdval

egyezd iranyban.

Csatlakoztassa a hidraulikus vezetéket a mesterfecskend6h6z, majd nyomja meg

a vezérl6n taldlhaté ENTER gombot vagy a PURGE gombot @ a MultiPlex

II vezérlén, amig a csontcement ki nem uril az AE-bél. Toérdlje le a felesleges

csontcementet az AE-rél.

A csontcement bejuttatasanak inditasat az aldbbi tablazat szerint kell tervezni.

A megfelel6 id6 elteltével (az alabbi tablazat szerint), nyomja meg a MultiPlex

vezérlén az ENTER gombot e, vagy a MultiPlex II vezérl6n a PURGE gombot
, amig a csontcement kitril az AE-b6l.

1. tdblazat: Kilonb6z6 tevékenységek idbzitése kiilonbozé kérnyezeti hémérsékleten

Koérnyezeti h6mérséklet
Tevékenység 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Csontcement telités
és elGkészités
. 0-10 0-5 0-5
(lasd a csontcement perc perc perc
hasznalati utasitasat)
Csontcement bejuttatasa 10-52 perc 5-47 perc 5-42 perc
Mliveleti id6 42 perc 42 perc 37 perc

16)

17)
18)

VIGYAZAT: A StabiliT gerincerdsité rendszer, a StabiliT ER? csontcement
és az ER? telitd keverGrendszer miikddési paraméterekre,
bejuttatasra, mkodési idére vagy a kandil eltavolitasi idejére
vonatkoz6 javaslatainak be nem tartdsa karosan befolyasolhatja a
mivelet kimenetelét, beleértve az aktivalé elem nem szandékolt
eltomdédését vagy a kanil beszorulasat.

VIGYAZAT: NE juttassa be a csontcementet a StabiliT kanuljén keresztll. Ez
a berendezés meghibasoddsahoz és/vagy a beteg sériiléséhez
vezethet.

Az RF aktivalta csontcementnek az AE-n at térténd bejuttatasahoz aktivalja a

kézi kapcsolon talalhato a KEK gombot. Egy hangjelzés és a Multiplex vezérlén az

(((i)» (RF) és (csontcementet bejuttaté motor) szimbdlumok, illetve a MultiPlex

II vezéri6n az () (RF) és (csontcementet bejuttaté motor) szimbdlumok
jelzik, hogy az RF aktivélva van és a csontcementet bejuttaté motor aktiv. A
bejuttatas ledllitdsahoz nyomja meg még egyszer a KEK gombot és tisztitsa le a
felesleges csontcementet az AE luerrél.

Csatlakoztassa az LDC-t az AE-hez. ,

Nyomja meg a kézi kapcsolon taldlhatdé KEK gombot, hogy az RF melegitette
csontcement keresztlljusson az LDC-n. Amint a csontcement elhagyja a
cslicsot, nyomja meg a kézi kapcsolon taldlhaté KEK gombot a csontcement
aramlasanak megallitdasdhoz, majd torolje tisztara a hegyet.
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20)

21)

22)
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A kandl stabilizéldsa kdzben fluoroszképos ellenérzés mellett helyezze be az
LDC-t, amig a forgd kerék hozzaér a kandil luerjéhez. A kerék elforgatasaval
zérja az LDC-t a kanulhoz.

Vigyazat: Az LDC-t csak akkor lehet hasznalni, ha a kanll megfeleld helyen van.

A kézi kapcsoldén a KEK gomb lenyoméséval fluoroszképos ellendrzés mellett

juttassa be a csontcementet a csigolyatestbe.

Vigyazat: A legjobb csontcement eredmények eléréséhez: amint a
csontcementet kinyomta az AE-bél és az LDC-b8l, CSOKKENTSE
MINIMALISRA a megszakitdsokat a bejuttatds koézben. Ha
megszakitja a bejuttatast, azt 1 percnél kevesebb ideig tegye.

A csontcement bejuttatdsanak megszakitasahoz ismét nyomja le a kézi

kapcsolon talalhatd KEK gombot. Az RF és a csontcement bejuttatdsanak

szimbodlumai eltlinnek a vezérl6 kijelzGjérdl.

Vigyazat: A cementfecskend6ben nagy nyomas uralkodik. Amikor a KEK
gombot megnyomja a csontcement bejuttatdsdnak leallitasara,
kis mennyiségli csontcement tovabbra is dramolhat. Ha nem kell
tébb csontcementet bejuttatni, valassza le az LDC-t a kandlrdl és a
bejuttatast kovetéen azonnal tavolitsa el a betegbdl, majd azonnal
helyezze be a bevezetd szondat a kantlbe.

Ha a ,Possible Occlusion, Reposition Cannula = Lehetséges elzarddas,

modositsa a kanil helyzetét” figyelmeztetd tizenet jelenik meg, a csontcement

ellenallasba Utkdzott és a nyomds kozeledik a hatarértékhez. Ha modositja
az LDC helyzetét a csigolyatestben, csokkentheti a csontcement nyomasat.

Az LDC helyzetének modositasat mindig fluoroszkopos vezérlés mellett kell

végrehajtani.

Ha a bejuttatds soran az ,Check System = Ellen6rizze a rendszert” lzenet

jelenik meg a Multiplex vezérl6n, vagy a nyomassavok villognak a MultiPlex

II vezérlén, a rendszer automatikusan leallitjia a csontcement bejuttatasat

és visszahlzza a hidraulikus szarat a nyomas csokkentése érdekében. Ha a

cementfecskendében marad még bejuttatandé csontcement:

a) A kandl stabilizdldsa mellett tévolitsa el az LDC-t, majd azonnal helyezze
be a bevezet6 szondat a kanulbe.

b) Nyomija le a kézi kapcsoldn taldlhaté KEK gombot és figyelje meg, hogy a
csontcement bejuttathaté-e az LDC végébdl.

i) Ha igen, allitsa meg a bejuttatast, tisztitsa ki a csontcementet az LDC
végébdl, tavolitsa el a bevezetd szondat, helyezze vissza az LDC-t a
kanulbe, majd kezdje Gjbdl a csontcement bejuttatasat.

ii) Ha nem, vdrjon 5 masodpercet a nyomds csékkenéséig, majd valassza
le az LDC-t az AE-rdl.

(1) A KEK gomb megnyomésaval probalja meg bejuttatni a
csontcementet az AE-n keresztil.

(2) Ha a csontcement bejuttathatd az AE-n keresztil, cserélje ki az
LDC-t.

(3) Ha nem jon csontcement az AE-bél, varjon 5 mdasodpercet, és
cserélje ki az AE-t és az LDC-t.

c) Miutdn kicserélte az AE-t és Ujra csatlakoztatta az AE kabelt, a Multiplex
vezérl6 az v AE ikon kijelzésével jelzi, hogy felismerte, és a Multiplex II
vezérl6 az AE ikon eltavolitasaval jelzi, hogy felismerte.

d) Kezdje meg a RF melegitette csontcement bejuttatasat, nyomja meg
egyszer a kézi kapcsolon taldlhaté KEK gombot. Allitsa meg a bejuttatast
a KEK gomb masodszori lenyoméasaval, amikor csontcement hagyja el az
LDC-t. Tordlje le a csontcementet az LDC végérdl, majd helyezze vissza a
bevezetd kantljébe.

e) A kézi kapcsoldn taldlhaté KEK gomb egyszeri megnyomasaval folytassa
fluoroszkopos ellenérzés mellett a csontcement bejuttatasat.

Ha tovabbi csontcement sziikséges, egy tovabbi csontcement keveréket el

lehet inditani parhuzamosan az elsé adag keverék bejuttatasaval.

a) A parhuzamos munkahoz nyisson ki egy masik csomag ER? csontcementet,
hidraulikus alszereléket, LDC-t és AE-t. A masodik csontcement keverék
inditadsakor nyomja le a kézi kapcsoldn taldlhaté NARANCSSARGA gombot
a masodik szamlalé elinditédsahoz.

b) Ha nem szlikséges parhuzamosan dolgozni, egyszerlien készitsen el6
minden komponenst, ahogyan azt az elsé csontcement keveréknél és
bejuttatasnal tette.

MEGJEGYZES: Egy masodik csontcement keverék bejuttatdsanak elinditdsédhoz

24)

nyomja le egyszer a REMIX/RESTART gombot. Ez visszahlzza a
hidraulikus vezetészarat a kiinduldsi helyzetébe és lehetévé valik
egy Uj hidraulikus fecskendd behelyezése. A visszahlzds akar
80 masodpercig is eltarthat. Amikor a hidraulikus szar teljesen
visszahlzédott, a vezérld kijelz6jén vagy 0:00 jelenik meg, vagy
ha a masodik szamlalét elinditottdk, az automatikusan a masodik
szamlaldn eltelt id6t fogja jelezni.
Vigyazat: A csontcement bejuttatasanak végeztével 1 percen belil tavolitsa el
az LDC-t, majd azonnal helyezze be a bevezetd szondat a kandilbe.
Ne tavolitsa el a hidraulikus alszereléket, amig a hidraulikus
vezetbszar el nem kezdett visszahlzodni.
Ha a csontcement bejuttatasat félbe kell szakitani és a kézi kapcsold
nem valaszol, a vezérl6 paneljén taldlhat6 STOP vagy REMIX/
RESTART gomb lenyomasa félbeszakitja a bejuttatast.
Ha nem sziikséges tovabbi csontcement bejuttatdsa, tavolitsa el a kanilt a
hozza csatlakoztatott bevezet6 szondaval egydtt.
Figyelem: A kanult a szondaval forgé és hosszanti mozgasokkal kell
eltavolitani. NE hajlitsa a kandlt oldalra, mert ez a beteg sériilését
eredményezheti.

Vigyazat:

Vigyazat:

TAROLAS ES KEZELES

Ovatosan kezelendd!
Az eredeti csomagoldsaban tarolja tiszta, hlivos és szaraz helyen.
Ovja a szélsGséges homérsékletektdl vagy paratartalomtol.
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Gyartja:

C€uss

Figyelem

Olvassa el a hasznalati
utasitast

Sugarzassal sterilizalva

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Aszeptikus feldolgozasi
technikakkal sterilizalva

Gyartasi tétel szama

Katalégusszam

Latexmentes

Ne hasznalja fel, ha a
csomag fel van nyitva
vagy megsériilt.

Révid

Hosszu

Eszkdz hossza
centiméterben

Nem sterilizalhato Gjra.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748

Felhasznalhatd

Az Eurdpai K6zosségben
feljogositott képviseld

Napfénytdl védve
tartando

Nedvességtél védve
tartandé

Gyulékony

Egyszer hasznalatos
eszkéz NE HASZNALIA
UJRA

25 °C alatt tarolandd

Gyarté

Gyémant hegy

Kupos hegy

Kanilméret

Bevezetd mérete/
Zarhatdé bejuttaté kanul
mérete

Mennyiség

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+31 43 358 82 22
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Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT

(Per I'uso con cemento osseo StabiliT ER?)
Istruzioni per I'uso (Italiano) (IT)

Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso

ATTENZIONE: |la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo

a un medico o dietro sua prescrizione.

INDICAZIONI

1l Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT € progettato per l'iniezione percutanea
di cemento osseo StabiliT ER? negli interventi di cifoplastica per il trattamento delle
fratture patologiche delle vertebre. Le fratture vertebrali da compressione dolorose
possono insorgere conseguentemente a osteoporosi, lesioni benigne (emangioma) e
lesioni maligne (tumori metastatici, mieloma).

DESCRIZIONE

Il

Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT & progettato per I'erogazione

controllata di cemento osseo StabiliT ER? nel trattamento delle fratture vertebrali da
compressione. Nel sistema € incorporata una fonte di riscaldamento in radiofrequenza
(RF) bipolare a bassa potenza che riscalda il cemento osseo.

Il sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT & costituito da otto (8) componenti
(Fig. 1).
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Fig. 1 Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT
Un Controller Multiplex o un Controller Multiplex II (n. 1 Controller) (compreso un
cavo di alimentazione) e sette gruppi sterili monouso nelle rispettive confezioni:

Sottogruppo idraulico (HSA) (n2)
Siringa principale (MS) (n. 3)
Elemento di attivazione (AE) (n. 4);
Cannula di erogazione con blocco (LDC) (n. 5)
Introduttore StabiliT - cannula di lavoro e sonda (n. 6);
Cavo AE (n. 7)
Cavo dell'interruttore a mano (n. 8): I'interruttore a mano ha due pulsanti di funzione:
- Pulsante AZZURRO - cemento osseo attivato da RF a 1,3 cc/min
o Per attivare il pulsante AZZURRO sull'interruttore a mano, PREMERE UNA
VOLTA. PREMERE UNA SECONDA VOLTA per disattivare.
- Pulsante ARANCIONE - Contasecondi
o Per attivare il pulsante ARANCIONE sull'interruttore a mano, premere una
volta per avviare il contasecondi. Per spegnere il contasecondi tenere premuto
il pulsante per tre secondi.

CONFEZIONE

Il Controller (compreso cavo di alimentazione) & fornito non sterile.

L'LDC, I'introduttore StabiliT, I’AE, il sottogruppo idraulico, la siringa principale, il
cavo AE e il cavo dell'interruttore a mano sono forniti sterili. Questi dispositivi sono
esclusivamente monouso. NON risterilizzare e/o non riutilizzare. NON utilizzare se
la confezione € aperta o danneggiata e informare il produttore.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo prodotto & controindicato in pazienti con disordini della coagulazione
0 con grave insufficienza polmonare.

L'uso del prodotto & controindicato in pazienti con compromissione della parte
posteriore del corpo vertebrale o delle pareti peduncolari.

L'uso del cemento osseo PMMA & controindicato in presenza di infezione attiva o non
completamente trattata nel punto in cui il cemento osseo deve essere applicato.
Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita ai componenti
del cemento osseo PMMA.

AVVERTENZE

La fuoriuscita di cemento pud causare danni ai tessuti, problemi ai nervi o
circolatori e altri eventi avversi gravi.

Questo dispositivo deve essere usato solo da medici qualificati e addestrati
specificamente nella procedura clinica in cui viene utilizzato.

Per un uso sicuro ed efficace del sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT, il
chirurgo dovra aver ricevuto adeguata formazione e possedere esperienza e
completa familiarita con I'uso e I'applicazione di questo prodotto.

Le procedure di cifoplastica percutanea vanno effettuate esclusivamente in ambienti
medici in cui sia possibile I'intervento chirurgico di decompressione di emergenza.
E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la procedura di
cifoplastica e durante tutte le fasi di manipolazione di questo prodotto.

Questa procedura richiede il posizionamento preciso della cannula di erogazione
con blocco. Il posizionamento errato del dispositivo puo causare lesioni al paziente.
La cannula di lavoro (facente parte dell’introduttore StabiliT) non & progettata
per l'erogazione di cemento osseo. Utilizzare sempre la cannula di erogazione per
erogare cemento osseo nel corpo vertebrale.

L'inserimento della cannula di lavoro deve essere eseguito con la sonda inserita
all'interno della cannula di lavoro.

Durante la manipolazione o il riposizionamento della cannula di lavoro, la sonda
dell'introduttore o I'osteotomo, o la cannula di erogazione con blocco devono
essere all'interno della cannula di lavoro.

La rimozione della cannula di lavoro deve essere eseguita mediante rotazione e
movimento assiale. NON piegare di lato la cannula di lavoro in quanto potrebbe
causare lesioni al paziente.
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Utilizzare adeguate tecniche di visualizzazione per confermare il posizionamento
corretto della cannula di erogazione, I'assenza di danni alle strutture adiacenti e
la posizione appropriata del cemento osseo iniettato. Una tecnica per immagini,
come la venografia, pud essere utilizzata per valutare la capacita della vertebra di
contenere il cemento osseo iniettato.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso accluse alle confezioni di cemento
osseo StabiliT ER? e del sistema di miscelazione per saturazione ER? prima dell’uso.
Per lo smaltimento dei dispositivi usati attenersi alle norme locali, regionali e
nazionali per il controllo degli agenti patogeni contenuti nel sangue, compreso I'uso
di contenitori per oggetti taglienti a rischio biologico e le procedure di smaltimento.
Il Sistema StabiliT di ricostruzione vertebrale pud essere utilizzato insieme
all’'osteotomo VertecoR StraightLine per applicazione di cemento (come da
istruzioni per I'uso) o all'osteotomo VertecoR MidLine per applicazione di cemento
(coma da istruzioni per I'uso). Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.
In seguito a guasto del sottogruppo idraulico e della siringa principale puo risultare
impossibile erogare cemento ER?:
= se il guasto del sottogruppo idraulico e della siringa principale si verifica PRIMA
del collegamento all’elemento di attivazione, premere il pulsante RE-MIX/
RESTART sul Controller e sostituire con un sottogruppo idraulico e una siringa
principale nuovi.
= Se il guasto del sottogruppo idraulico e della siringa principale si verifica DOPO
che il cemento € stato erogato tramite I’'elemento di attivazione, premere il
pulsante RE-MIX/RESTART sul Controller e sostituire con sottogruppo idraulico
e siringa principale nuovi e con un nuovo elemento di attivazione.
Tutti i dispositivi eccetto il Controller sono forniti sterili. Questi dispositivi sono
esclusivamente monouso. NON risterilizzare. NON utilizzare se la confezione e
aperta o danneggiata. La riparazione, messa a nuovo, modifica o risterilizzazione
del dispositivo/dei dispositivi per consentirne un ulteriore uso € espressamente
vietata allo scopo di evitare perdite di funzionalita e/o infezioni.
Per i dispositivi che penetrano nella superficie ossea, NON utilizzare in presenza di
ossa dense. Possono verificarsi danni al dispositivo con conseguenti lesioni per il
paziente. La rottura del dispositivo potrebbe richiedere il ricorso a intervento per
estrazione.
Per eseguire un intervento con il sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT, &
necessario attenersi alle istruzioni per I'uso (IFU) per ogni dispositivo (sia accluse
separatamente che unitamente a queste istruzioni per I'uso).

PRECAUZIONI

Esaminare tutte le confezioni prima di aprirle. NON utilizzare il dispositivo in caso
di danni o se la confezione sterile € manomessa.

Il Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT riduce il tempo di polimerizzazione
del cemento osseo StabiliT ER?.

Tempo di polimerizzazione minimo con cemento osseo StabiliT ER? a 23°C

Con riscaldamento 35 minuti*

Senza riscaldamento 51 minuti

* con 05:00 minuti di tempo di avvio post miscelazione

Indossare occhiali di sicurezza o una maschera per il viso durante I'erogazione del
cemento 0sseo.

Accertarsi che tutti i connettori luer lock siano ben serrati. Se le connessioni non
sono salde potrebbero scollegarsi durante l'iniezione.

Prestare particolare attenzione nei casi in cui & presente un’estesa distruzione
vertebrale e un rilevante collasso vertebrale (ossia, I'altezza del corpo vertebrale
e meno di 1/3 di quella originale). In questi casi la procedura pud risultare
tecnicamente difficile.

EVENTI AVVERSI

Eventi avversi gravi, alcuni con esito letale, associati all’'uso di cementi ossei

acrilici per vertebroplastica o cifoplastica includono infarto miocardico, arresto

cardiaco, accidente cerebrovascolare, embolia polmonare ed embolia cardiaca.

Sebbene la maggior parte di questi eventi avversi si presenti precocemente nel

periodo postoperatorio, ci sono state alcune segnalazioni di diagnosi anche un

anno o pil dopo la procedura.

= infarto miocardico;

= arresto cardiaco;

= incidente cerebrovascolare;

= embolia polmonare

= anafilassi;

= diffusione del cemento osseo al di fuori del corpo vertebrale: nelle vene periferiche
(embolia polmonare), nel plesso epidurale (mielopatia, radicolopatia), nel disco
intervertebrale.

Le reazioni avverse pill frequenti riportate con il PMMA sono:

= temporanea caduta della pressione sanguigna;

= tromboflebite;

= emorragia ed ematoma;

= infezione superficiale o profonda della ferita;

= borsite;

= irregolarita cardiache nel breve periodo;

= formazione ossea eterotopica.

Altri eventi avversi segnalati per cementi ossei acrilici destinati a vertebroplastica

o cifoplastica includono:

= Fuoriuscita del cemento osseo oltre il sito dell’applicazione prevista con
introduzione nel sistema vascolare, con conseguente embolia polmonare e/o
cardiaca o altre complicazioni cliniche.

= piressia;

= ematuria;

= disuria;

= fistola vescicale;

= intensificazione temporanea del dolore dovuta al calore rilasciato durante la
polimerizzazione;

= intrappolamento del nervo e disfasia a causa dell’estrusione del cemento osseo
oltre la sua applicazione prevista;

= adesioni e stenosi dell’ileo dovute al calore liberato durante la polimerizzazione.



Tra gli eventi avversi potenziali associati alla cifoplastica o alla vertebroplastica
segnaliamo:

polmonite;

nevralgia intercostale;

collasso di una vertebra adiacente a quella iniettata a causa di patologia
osteoporotica;

pneumotorace;

travaso del cemento osseo nel tessuto molle;

frattura del peduncolo;

frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, soprattutto durante le
procedure di cifoplastica toracica a causa della significativa spinta verso il basso
esercitata dall'inserimento della cannula;

compressione del midollo spinale con paralisi o perdita della sensibilita.

PREPARAZIONE E USO

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Prima dell’'uso, accendere il Controller e verificare che superi il test di

autoverifica.

Verificare che la confezione non sia danneggiata prima di collocare il contenuto

nel campo sterile.

Estrarre il prodotto dalla confezione con tecnica sterile standard.

Controllare che tutti i componenti siano esenti da danni.

Attenersi a quanto indicato nel Manuale dell'operatore del Controller per una

corretta preparazione.

Posizionamento dell’introduttore StabiliT: sotto guida fluoroscopica posizionare

l'introduttore StabiliT nel terzo centrale del corpo vertebrale.

Dopo aver posizionato l'introduttore StabiliT nel corpo vertebrale, estrarre la

sonda con movimento rotatorio antiorario, lasciando in posizione la cannula

di lavoro.

Creare una cavita dove iniettare il cemento servendosi dell’'osteotomo VertecoR

StraightLine per applicazione di cemento e/o |'osteotomo VertecoR MidLine per

applicazione di cemento. Per un uso corretto, seguire le istruzioni per I'uso

specifiche dell’osteotomo o degli osteotomi.

AVVERTENZA: servirsi delle immagini come guida e seguire le istruzioni per
I'uso dell’osteotomo per evitare lesioni al paziente.

La miscelazione del cemento osseo puo iniziare in qualunque momento dopo

Iimpostazione della temperatura ambiente sul Controller (come da Manuale

dell’operatore del Controller).

Miscelare il cemento osseo conformemente alle istruzioni per I'uso del Sistema

di miscelazione per saturazione ER2.

a) Un minuto prima dell’erogazione del cemento osseo (vedere Tabella 1),
rimuovere il gruppo filtro e imbuto. Quindi eliminare I’eccesso di cemento
osseo dalla siringa per cemento e avvitare completamente la siringa per
cemento all’elemento di attivazione.

b) Avvitare la siringa principale sulla siringa per cemento.

Attenzione: accertarsi che la siringa principale sia COMPLETAMENTE
avvitata sulla siringa per cemento osseo prima di procedere.
In caso contrario puo esservi il rischio di lesioni all’operatore o
di malfunzionamento del dispositivo.

Il Controller sara abilitato all’erogazione del cemento osseo dopo l'esecuzione
dei collegamenti come da Manuale dell'operatore del Controller.

Staccare la piccola siringa di raccolta all’estremita del tubo flessibile idraulico.
Estrarre I'aria dalla siringa idraulica e dal tubo flessibile con I'utensile di spurgo
collegato alla siringa idraulica.

Attenzione: il mancato distacco della piccola siringa di raccolta prima di
svuotare dell’aria il sottogruppo idraulico pud causare danni al
dispositivo.

Attenzione: nel caso in cui il sottogruppo idraulico non venga svuotato

completamente dell’aria, possono verificarsi malfunzionamenti
del dispositivo nell’erogazione del cemento.
Collegare il sottogruppo idraulico al Controller inserendo la siringa idraulica nel
connettore per siringa idraulica del Controller e ruotando in senso orario.
Collegare il tubo flessibile idraulico alla siringa principale e premere il pulsante

INVIO sul Controller Multiplex o il pulsante SCARICO sul Controller
Multiplex II finché il cemento osseo esce dall’elemento di attivazione. Rimuovere
I'eccesso di cemento osseo dall’elemento di attivazione.

Linizio dell’erogazione del cemento osseo deve avvenire come indicato nella
tabella di seguito. Dopo aver atteso il tempo necessario (come da tabella qui

di seguito), premere il pulsante INVIO sul Controller Multiplex o il pulsante

SCARICO sul Controller Multiplex II finché il cemento osseo esce dall’elemento
di attivazione.

Tabella 1: Tempo delle varie attivita a temperature ambiente diverse

Temperatura ambiente
Attivita 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Saturazione e preparazione

del cemento osseo 0-10 minuti | 0-5 minuti 0-5 minuti
(vedere le istruzioni per
'uso del cemento osseo)

Erogazione di cemento R R —

0s5e0 10-52 minuti 5-47 minuti 5-42 minuti

Tempo di lavorazione 42 minuti 42 minuti 37 minuti

AVVERTENZA: La mancata osservanza delle raccomandazioni fornite per il
Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT cemento osseo
ER? e per il sistema di miscelazione per saturazione ER?, per
quanto riguarda parametri operativi, erogazione, tempo di
lavoro e tempo di estrazione della cannula, pud comportare
effetti negativi sull’esito della procedura, compresa |'ostruzione
accidentale dell’elemento di attivazione o I'intrappolamento
della cannula.
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16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

AVVERTENZA: NON iniettare il cemento osseo dalla cannula di lavoro
dell'introduttore StabiliT. Cid pud causare danni al dispositivo
e/o lesioni al paziente.

Iniziare I'erogazione di cemento attivato da RF attraverso I'elemento di attivazione

premendo una volta il pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano. Un segnale

acustico e i simboli (((i)» (RF) e @ (motore di erogazione del cemento) sul display

del Controller Multiplex o i simboli ) (RF) e (motore di erogazione del

cemento) sul display del Controller MultiPlex II indicano che la RF ¢ attivata e

il motore di erogazione del cemento € attivo. Premere nuovamente il pulsante

AZZURRO per arrestare |'erogazione e ripulire il luer dell’elemento di attivazione

dal cemento in eccesso.

Collegare la cannula di erogazione all’elemento di attivazione.

Premere il pulsante AZZURRO sull'interruttore a mano per iniziare I'erogazione

di cemento osseo attivato da RF attraverso la cannula di erogazione. Quando il

cemento osseo esce dalla punta, premere il pulsante AZZURRO sull’interruttore

a mano per arrestare il flusso del cemento osseo e pulire la punta.

Mediante guida fluoroscopica, mentre si stabilizza la cannula di lavoro inserire

la cannula di erogazione con blocco finché la rotella viene a contatto con il luer

della cannula di lavoro. Girare la rotella per fissare la cannula di erogazione alla
cannula di lavoro.

Attenzione: La cannula di erogazione deve essere utilizzata solo con la
cannula di lavoro adeguatamente posizionata.

Sotto guida fluoroscopica, iniettare il cemento osseo nel corpo vertebrale

premendo il pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano.

Attenzione: per risultati ottimali, dopo che il cemento osseo & passato
dall’elemento di attivazione e dalla cannula di erogazione,
RIDURRE AL MINIMO le pause nell’erogazione. Durante le
pause nell’erogazione, ridurre la durata delle stesse a meno di
1 minuto.

Per interrompere l'erogazione di cemento osseo premere nuovamente il

pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano. I simboli di RF ed erogazione

cemento osseo si spengono sul display del Controller.

Attenzione: la siringa per cemento pud essere sottoposta a pressione
elevata. Quando il pulsante AZZURRO viene premuto per
interrompere l'erogazione di cemento osseo, € possibile che
una piccola quantita di cemento osseo continui a fuoriuscire.
Se non si desidera erogare altro cemento, sganciare la
cannula di erogazione dalla cannula di lavoro ed estrarla dal
paziente subito dopo liniezione e inserire subito la sonda
dell’introduttore nella cannula di lavoro.

Se sul display del sistema appare “Possible Occlusion, Reposition Cannula”

(“Possibile occlusione, riposizionare cannula”) il cemento osseo sta incontrando

resistenza e di conseguenza la pressione si sta avvicinando al limite.

Riposizionando la cannula di erogazione nel corpo vertebrale & possibile che

la pressione del cemento osseo si riduca. Il riposizionamento della cannula di

erogazione deve essere sempre eseguito sotto guida fluoroscopica.

Se sul display del Multiplex Controller viene visualizzato “Check System”

(“Verifica Sistema”) oppure se I'indicatore del livello di pressione sul Multiplex

II lampeggia durante l'erogazione, il sistema arrestera automaticamente

I'erogazione del cemento osseo e I'albero verra retratto per ridurre la pressione.

Se nella siringa del cemento & rimasto cemento osseo da erogare:

a) stabilizzando la cannula di lavoro, estrarre la cannula di erogazione e

inserire immediatamente la sonda dell’introduttore nella cannula di lavoro;

premere il pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano e vedere se &
possibile erogare cemento dall’estremita della cannula di erogazione;

i) in caso affermativo, interrompere |'erogazione, pulire dal cemento
osseo l'estremita della cannula di erogazione, estrarre la sonda
dellintroduttore, reinserire la cannula di erogazione nella cannula di
lavoro e avviare nuovamente |'erogazione di cemento osseo;

ii) in caso negativo, attendere 5 secondi per rilasciare la pressione e
staccare la cannula di erogazione dall’elemento di attivazione.

(1) Premere il pulsante AZZURRO per cercare di erogare il cemento
osseo attraverso I'elemento di attivazione.

Se & possibile erogare il cemento osseo attraverso tale elemento,

sostituire la cannula di erogazione.

Se dall'elemento di attivazione non esce il cemento osseo,

attendere 5 secondi e sostituire I'elemento stesso e la cannula di

erogazione.

Dopo aver sostituito I'elemento di attivazione e ricollegato il relativo cavo,

il MultiPlex Controller conferma il riconoscimento visualizzando I'icona v/

dell’elemento di attivazione e il Multiplex II conferma il riconoscimento

spegnendo l'icona dell’elemento di attivazione.

Avviare |'erogazione di cemento osseo con RF premendo una volta il

pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano. Interrompere |'erogazione

premendo una seconda volta il pulsante AZZURRO quando il cemento
osseo esce dalla cannula di erogazione. Ripulire dal cemento osseo

I'estremita della cannula di erogazione e reinserirla nella cannula di lavoro

dellintroduttore;

sotto guida fluoroscopica, continuare |'erogazione di cemento osseo

premendo una volta il pulsante AZZURRO sull’interruttore a mano.

Se & necessario altro cemento, €& possibile avviare un‘altra miscelazione in

parallelo all’erogazione del primo quantitativo.

a) Per lavorare in parallelo, aprire un‘altra confezione di cemento osseo

StabiliT ER?, sottogruppo idraulico, siringa principale, cannula di erogazione

ed elemento di attivazione. Quando si avvia la seconda miscelazione di

cemento osseo, premere il pulsante ARANCIONE sul controllo manuale per

far partire un contasecondi.

Se non si desidera lavorare in parallelo, € sufficiente preparare tutti i

componenti come per la prima miscelazione ed erogazione di cemento

0sseo.

b)

(2)
(3)

)

d)

e)

b)



NOTA: per avviare l'erogazione di una seconda miscelazione di cemento osseo,
premere una volta il pulsante REMIX/RESTART. Questa operazione fa
ritrarre I'albero di azionamento idraulico alla posizione iniziale, permettendo
I'inserimento di una siringa idraulica nuova. La ritrazione puo richiedere
anche fino a 80 secondi. Quando I‘albero idraulico & completamente
retratto, sul display del Controller appare 0:00 o, se & stato avviato il
contasecondi, apparira automaticamente il tempo trascorso sul contasecondi.

Attenzione: al termine dell’erogazione di cemento osseo, estrarre la cannula

di erogazione entro 1 minuto ed inserire immediatamente la
sonda dell’introduttore nella cannula di lavoro.

Attenzione: non rimuovere la siringa idraulica fino a quando l'albero di

azionamento idraulico non abbia iniziato a ritrarsi.

Attenzione: se € necessario interrompere I'erogazione di cemento osseo

e l'interruttore @ mano non risponde, € possibile arrestare
I'erogazione premendo il pulsante STOP o REMIX/RESTART sul
pannello del Controller.

24) Se non si desidera erogare altro cemento osseo, estrarre la cannula di lavoro
insieme alla sonda dell’introduttore collegata.
Avvertenza: |'estrazione della cannula di lavoro deve essere eseguita con la

sonda inserita mediante rotazione e movimento assiale. NON
piegare di lato la cannula di lavoro in quanto potrebbe causare
lesioni al paziente.

STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE
Maneggiare con cura.
Conservare nella confezione originale in un luogo pulito, fresco e asciutto.
Evitare I'esposizione a temperature e tassi di umidita estremi.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
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Prodotto da:

C€uss

Attenzione Data di scadenza

Consultare le istruzioni Agente autorizzato

per l'uso nella Comunita Europea
- . e .

Sterilizzato mediante —»Z_  Tenere al riparo dalla

radiazioni ﬁ.:l.\ luce solare

Sterilizzato con ossido aa. Tenere lontano

di etilene dall'umidita

Sterilizzato mediante
tecniche di processo
asettiche

Infiammabile

Dispositivo monouso
NON RIUTILIZZARE

® B F

Numero di lotto

Numero di catalogo Conservare sotto i 25°C

-

Non contiene lattice Prodotto da

Non utilizzare se la
confezione & aperta o
danneggiata.

Punta a diamante

Corto Punta smussata

Lungo Gauge cannula

Gauge introduttore/
Gauge della cannula di
erogazione con blocco

Lunghezza dispositivo in
centimetri #1#G

Non risterilizzare Quantita

Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Ireland Ltd.
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South Jordan, Utah 84095 U.S.A. Galway, Ireland
1-801-253-1600 +31 43 358 82 22
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System do wypetniania kregu StabiliT®

(do uzytku z cementem kostnym StabiliT ER?)
Instrukcja obstugi (jezyk polski) (PL)

Wazne informacje — prosimy przeczyta¢ przed uzyciem

PRZESTROGA: Prawo federalne (U.S.A.) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez
lub na zamoéwienie lekarzy.

WSKAZANIA
System do wypetniania kregu StabiliT jest przeznaczony do przezskérnego
podawania Cementu kostnego StabiliT ER? podczas zabiegdw kyfoplastyki w leczeniu
patologicznych ztaman kregéw. Bolesne kompresyjne ztamania kregdw moga
by¢ spowodowane osteoporoza, tagodnymi zmianami chorobowymi (naczyniak
krwiono$ny) i zmianami ztosliwymi (nowotwory przerzutowe, szpiczak).
OPIS
System do wypetniania kregu StabiliT to system przeznaczony do kontrolowanego
podawania cementu kostnego StabiliT ER2 w leczeniu kompresyjnych ztaman kregow.
Zawiera on wbudowane, niskonapieciowe zrodto ogrzewajace dwubiegunowego
pradu czestotliwosci radiowej (RF), ktore ogrzewa cement kostny.
System do wypetniania kregu StabiliT sktada sie z osiem (8) elementéw (Rysunek 1):

1
~
Segg
o - “ @ 3
4" = - 4
6 58

Rysunek 1 Zestaw do wertebroplastyki StabiliT
Jeden Regulator MultiPlex lub Regulator MultiPlex II (Regulator, numer 1) (w tym
przewod zasilajacy) i siedem sterylnie pakowanych, jednorazowych modutéw:
e Podzespdt hydrauliczny (HSA) (numer 2)
o Gtéwna strzykawka (MS) (numer 3)
o Element aktywujacy (AE) (numer 4)
e Kaniula do podawania z zatrzaskiem (LDC) (numer 5)
e Introduktor StabiliT — Kaniula do podawania i Zgtebnik (numer 6)
e Przewdd do element aktywujacego (AE) (numer 7)
e Przewdd do przetacznika recznego (numer 8): Przetacznik reczny obejmuje dwa
przyciski funkcyjne:
- NIEBIESKI przycisk - aktywowanie ogrzewania cementu kostnego pradem
czestotliwosci radiowej z szybkoscig 1,3 cc (ml)/min
o Aby aktyyvowac’ NIEBIESKI przycisk na przetaczniku recznym, nalezy
NACISNAC JEDNOKROTNIE, by go uruchomié. NACISNAC PONOWNIE, by
wyfaczyc.
- POMARANCZOWY przycisk — dodatkowy licznik czasu
o Aby aktywowac POMARANCZOWY przycisk na przeftaczniku recznym, nalezy
nacisng¢ go jednokrotnie, by uruchomi¢ dodatkowy licznik czasu. Aby
anulowa¢ dodatkowy licznik czasu, nalezy nacisna¢ i przytrzymaé przycisk
przez trzy sekundy.

SPOSOB DOSTARCZANIA

e Regulator (w tym przewdd zasilajacy) sq dostarczane w postaci niesterylnej.

e Kaniula do podawania z zatrzaskiem (LDC), Introduktor StabiliT, Element
aktywujacy (AE), Podzespot hydrauliczny, Gtéwna strzykawka, Przewod do elementu
aktywujacego AE oraz Przewdd do przetacznika recznego sg dostarczane w postaci
sterylnej. Przyrzady sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE
sterylizowaé ponownie ani/lub nie uzywaé powtérnie. NIE uzywad, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. W takim wypadku nalezy powiadomi¢ producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

e Zastosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia krwi lub z ciezkg niedomykalnosécig zastawki tetnicy ptucnej.

e Zastosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentdéw z uszkodzeniem w
obrebie tylnej kolumny trzonu kregowego lub $cian nasadek.

e Zastosowanie cementu kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA) jest
przeciwwskazane w przypadku obecnosci aktywnego lub niewyleczonego
catkowicie zakazenia w miejscu, w ktérym cement ma zosta¢ podany.

e Produktu nie nalezy stosowad u pacjentéw z nadwrazliwoscia na jakikolwiek
sktadnik cementu kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA).

OSTRZEZENIA

e Wyciek cementu moze spowodowaé uszkodzenie tkanek, nerwow lub zaburzenia
krazenia, a takze inne ciezkie zdarzenia niepozadane.

e Przyrzad powinien by¢ uzywany wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy
przeszkolonych w zakresie zabiegu klinicznego, podczas ktdrego przyrzad zostanie
wykorzystany.

e Aby zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos$¢ uzytkowania Systemu do wypetniania
kregu StabiliT ER?, lekarz powinien by¢ doswiadczony, szczegdtowo przeszkolony
i doktadnie zaznajomiony ze sposobem obstugi i zastosowania opisywanego
produktu.

e Zabiegi przezskérnej kyfoplastyki powinny by¢ przeprowadzane wylacznie w
warunkach medycznych, w ktérych mozliwe jest przeprowadzenie ratujacego zycie
zabiegu operacyjnego odbarczenia.

e Kluczowe znaczenie ma utrzymanie Scisle sterylnej techniki podczas zabiegu
kyfoplastyki oraz wszystkich etapéw obstugi tego produktu.

e W przypadku tego zabiegu konieczne jest umiejscowienie kaniuli do podawania z
zatrzaskiem w precyzyjny sposéb. Niewtasciwe umiejscowienie przyrzadu mogtoby
spowodowaé obrazenia ciata pacjenta.
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Kaniula do podawania (cze$¢ introduktora StabiliT) nie jest przeznaczona do
podawania cementu kostnego. Do podawania cementu kostnego do trzonu
kregowego nalezy zawsze uzywac kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC).
Wprowadzenie Kaniuli do podawania musi by¢ przeprowadzane przy Zgtebniku
potozonym nieruchomo wewnatrz Kaniuli do podawania.
Zgtebnik introduktora, Osteotom lub LCD musi znajdowaé sie wewnatrz Kaniuli do
podawania podczas manipulowania Kaniulg do podawania lub zmiana jej potozenia.
Wyjmowanie kaniuli do podawania trzeba przeprowadza¢ za pomoca ruchu
obrotowego i osiowego. Kaniuli do podawania NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz
moze to spowodowac uraz ciata pacjenta.
Nalezy wykorzystywaé odpowiednie techniki obrazowania w celu potwierdzenia
wiasciwego umiejscowienia Kaniuli do podawania z zatrzaskiem, braku uszkodzen
otaczajacych struktur i prawidtowego umiejscowienia wprowadzonego cementu
kostnego. Mozna wykorzysta¢ metody obrazowania, takie jak flebografia, w celu
oszacowania, czy dostarczany cement kostny zmiesci sie¢ w danym kregu.
Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z Instrukcja obstugi dotaczong do
opakowania Cementu kostnego StabiliT ER? i Zestawu do mieszania Saturate ER2.
Zuzyty produkt nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
przepisami dotyczacymi patogenéw przenoszonych z krwig, w tym dotyczacymi
pojemnika na biologicznie niebezpieczne narzedzia chirurgiczne oraz procedur ich
usuwania.
System do wypetniania kregu StabiliT mozna stosowaé tacznie z Osteotomem
prostym do przygotowania miejsca podania cementu kostnego VertecoR (zgodnie
z Instrukcjg obstugi) lub Osteotomem linii posrodkowej do przygotowania miejsca
podania cementu kostnego VertecoR (zgodnie z Instrukcja obstugi). Przed uzyciem
nalezy doktadnie zapozna¢ sie z Instrukcjq obstugi.
Uszkodzenie Podzespotu hydraulicznego i Gtownej strzykawki moga skutkowac
niemoznosécig wprowadzenia Cementu kostnego StabiliT ER?:
= W przypadku uszkodzenia Podzespotu hydraulicznego i Gtéwnej strzykawki
PRZED podtaczeniem go do Elementu aktywujacego (AE) nalezy nacisnaé
przycisk ponownego mieszania/ponownego uruchomienia na Regulatorze i
wymieni¢ Podzespot hydrauliczny i Gléwna strzykawke na nowe.
= W przypadku awarii Modutu hydraulicznego PO podaniu cementu przez Element
aktywujacy (AE) nalezy nacisna¢ przycisk REMIX/RESTART na Regulatorze i
wymieni¢ Podzespot hydrauliczny, Gtéwna strzykawke oraz Element aktywujacy.
Wszystkie urzadzenia poza Regulatorem sa dostarczane w postaci sterylnej.
Przyrzady sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowaé
ponownie. Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Odnawianie,
naprawa, modyfikowanie lub ponowna sterylizacja przyrzadéw w celu umozliwienia
ich dalszego dziatania jest kategorycznie niedozwolone, poniewaz mogtoby to
spowodowac uposledzenie prawidtowego funkcjonowania przyrzadu i/lub zakazenie.
NIE uzywal przyrzaddéw przenikajacych przez kos¢ w przypadku gestej tkanki
kostnej. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia przyrzadu prowadzacego
do obrazen ciata pacjenta. Uszkodzenie przyrzadu moze wymagac interwencji w
celu naprawy produktu.
W celu przeprowadzenia zabiegu przy uzyciu Systemu do wypetniania kregu
StabiliT nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi kazdego przyrzadu (jesli zostaty
dostarczone osobno lub wraz z niniejszg instrukcja obstugi).

PRZESTROGI

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie opakowania. NIE uzywac przyrzadu w
przypadku uszkodzenia lub naruszenia sterylnego opakowania.

System do wypetniania kregu StabiliT spowoduje redukcje czasu twardnienia
Cementu kostnego StabiliT ER2.

Minimalny czas twardnienia cementu przy zastosowaniu Cementu
kostnego StabiliT ER? w temp. 23°C

Z ogrzewaniem 35 minut*

Bez ogrzewania 51 minut

* w tym 5-minutowy czas rozpoczecia po mieszaniu

Podczas podawania cementu kostnego nalezy nosi¢ okulary ochronne lub ostone
twarzy.

Upewni¢ sie, ze wszystkie ztacza typu luer lock sa dokfadnie dokrecone.
Zabezpieczenie ztaczy w niewtasciwy sposdb moze spowodowac utrate potaczenia
podczas wstrzykiwania.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadkach rozlegtej destrukcji kregu i znacznego
obnizenia wysokosci kregu (gdy trzon kregu jest ponizej 1/3 naturalnej wysokosci).
Takie przypadki moga byé przyczynga technicznie trudnego zabiegu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ciezkie zdarzenia niepozadane, mogace w niektorych sytuacjach prowadzi¢ do

$mierci, zwigzane ze stosowaniem akrylowych cementéw kostnych podczas

zabiegdw wertebroplastyki i kyfoplastyki, obejmuja zawat miesnia sercowego,

zatrzymanie krazenia, udar mozgu, zator ptucny oraz zator serca. Chociaz

wigkszo$¢ tych zdarzen niepozadanych wystepuje we wczesnym okresie

pooperacyjnym, zdarzaty sie doniesienia o rozpoznaniu zdarzenia niepozadanego

po uptywie roku lub wiecej od zabiegu.

= Zawat migénia sercowego

= Zatrzymanie akcji serca

= Udar naczyniowy mdzgu

= Zatorowo$¢ ptucna

= Wstrzgs anafilaktyczny

= Dyfuzja cementu kostnego poza trzon kregu: do zyt obwodowych (zatorowosé
ptucna), do splotu zewgntrzoponowego (mielopatia, radikulopatia), do krazka
miedzykregowego.

Najczestsze  reakcje  niepozadane  odnotowywane przy  zastosowaniu

polimetylmetakrylanu (PMMA) to:

= Przejsciowy spadek cisnienia tetniczego

= Zakrzepowe zapalenie zyt

= Krwotok i krwiak

= Powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany

= Zapalenie kaletki maziowej

= Chwilowe zaburzenia rytmu serca

= Kos$¢ heterotopowa



Inne zgtaszane zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem akrylowych

cementdw kostnych przeznaczonych do zabiegéw wertebroplastyki i kyfoplastyki

obejmuja:

= Wyciek cementu kostnego poza miejsce, do ktérego miat zosta¢ wprowadzony,
i przedostanie sie go do naczyn krwionosnych, skutkujace zatorem ptuca lub
serca lub innymi nastepstwami klinicznymi;

= Goraczke

= Krwiomocz

= Trudnosci w oddawaniu moczu

= Przetoke pecherza moczowego

= Przej$ciowe nasilenie bdlu z powodu ciepta uwolnionego podczas reakcji
polimeryzacji

= Ucisk nerwu i dysfazja z powodu wyparcia cementu kostnego poza miejsce jego
docelowej aplikacji

= Zrosty i zwezenie jelita cienkiego z powodu ciepta uwolnionego podczas reakcji
polimeryzacji

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem kyfoplastyki lub

wertebroplastyki obejmuja:

= Zapalenie ptuc

= Nerwobdl miedzyzebrowy

= Obnizenie kregu sasiadujacego z kregiem, do ktérego wstrzyknieto cement, z
powodu osteoporozy

= Odme ptucng

= Przedostanie sie cementu kostnego do tkanki miekkiej

= Ztamanie nasady tuku kregu

= Ztamanie zebra u pacjentéw z rozlang osteopenig, szczegdlnie podczas
zabiegdw kyfoplastyki na odcinku piersiowym kregostupa z powodu znacznego
nacisku wywieranego podczas wprowadzania kaniuli do podawania cementu

= Ucisk rdzenia kregowego z paralizem lub utratg czucia

PRZYGOTOWANIE I SPOSOB UZYTKOWANIA

1)
2)
3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

Uruchomi¢ Regulator i upewni¢ sie, Ze autotest przed uzyciem zostaje

zakonczony pomyslnie.

Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen przed umieszczeniem jego

zawartosci w jatowym polu.

Wyjaé produkt z opakowania, stosujac standardowe techniki zachowania

sterylnosci.

Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen.

W celu przygotowania produktu w prawidtowy sposob nalezy postepowac

zgodnie z Podrecznikiem uzytkowania Regulatora.

Wprowadzanie Introduktora StabiliT: Pod kontrolg fluoroskopii umiesci¢

Introduktor StabiliT w $rodkowej jednej trzeciej trzonu kregowego.

Po umiejscowieniu introduktora StabiliT w trzonie kregowym wyjaé zgtebnik

za pomoca ruchu obrotowego w lewo, pozostawiajac kaniule do podawania na

miejscu.

Utworzy¢ otwor w celu umozliwienia podania cementu kostnego za pomoca

Osteotomu prostego do przygotowania miejsca podania cementu kostnego

VertecoR Cement i/lub Osteotomu linii posrodkowej do przygotowania

miejsca podania cementu kostnego VertecoR. W celu zapewnienia

prawidtowego sposobu uzycia, postepowac zgodnie z Instrukcjq obstugi

poszczegdlnego(-ych) osteotomu(-6w).

OSTRZEZENIE: A by zapobiec mozliwosci spowodowania urazu ciata pacjenta,
nalezy stosowac kontrole obrazowania i postepowac zgodnie z
Instrukcja obstugi osteotomu.

Mieszanie cementu kostnego mozna rozpocza¢ w dowolnym momencie, po

ustawieniu w Regulatorze temperatury pomieszczenia (zgodnie z Podrecznikiem

uzytkowania Regulatora).

10) Zmiesza¢ cement kostny zgodnie z Instrukcjg obstugi Zestawu do mieszania

ER? Saturate.

a) Jedng minute przed podaniem cementu kostnego (patrz tabela 1)
zdjac filtr i modut tulei. Nastepnie wyczysci¢ strzykawke do cementu z
nadmiernej ilosci cementu kostnego i wkreci¢ jg doktadnie na Element
aktywujacy (AE).

b)  Przykreci¢ gtéwnaq strzykawke do strzykawki do podawania cementu.

Przestroga: Przed rozpoczeciem nalezy upewnic sig, ze gtéwna strzykawka

jest DOKLADNIE dokrecona do strzykawki do podawania
cementu kostnego. Zaniechanie tego punktu moze spowodowaé
uraz ciata operatora lub awarie przyrzadu.

11) Podanie cementu kostnego za pomocag Regulatora bedzie mozliwe po

ustanowieniu wszystkich potaczen zgodnie z Podrecznikiem uzytkowania
Regulatora.

12) Odfaczy¢ matg strzykawke do pobierania przy korncu Przewodu hydraulicznego.

Odpowietrzy¢ Strzykawke hydrauliczng oraz przewdd za pomoca urzadzenia do

oczyszczania dotaczonej do Strzykawki hydraulicznej.

Przestroga: Zaniechanie usuniecia matej strzykawki do pobierania
przed odpowietrzeniem Podzespotu hydraulicznego moze
spowodowac uszkodzenie przyrzadu.

Przestroga: Zaniechanie petnego odpowietrzenia Podzespotu hydraulicznego
moze spowodowaé niewtasciwe funkcjonowanie przyrzadu
przy podawaniu cementu.

13) Podtaczy¢ Podzespdt hydrauliczny do Regulatora, wprowadzajac Strzykawke

hydrauliczng do gniazdka znajdujacego sie na Regulatorze i obracajac ja w prawo.

14) Podtaczy¢ Przewdd hydrauliczny do Giéwnej strzykawki i nacisngé przycisk

ENTER 3 na Regulatorze MultiPlex lub przycisk PURGE @ na Regulatorze
MultiPlex II, az cement kostny wydostanie sie z Elementu aktywujacego (AE).
Wytrze¢ nadmiar cementu kostnego z Elementu aktywujacego (AE).

15) Rozpoczecie podawania cementu kostnego powinno sie rozpoczaé zgodnie z nizej

przedstawiong tabelg. Po odpowiednim czasie (wedtug ponizszej tabeli) nacisnac¢

przycisk ENTER e na Regulatorze MultiPlex lub przycisk PURGE @ na Regulatorze
MultiPlex II, az cement kostny wydostanie sie z Elementu aktywujacego (AE).
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Tabela 1: Czas roznych czynnosci w poszczegdlnych temperaturach otoczenia

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Temperatura otoczenia
Czynnos¢ 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

Saturacja i przygotowanie
cementu kostnego
(Patrz Instrukcja obstugi 0-10 minut 0-5 minut 0-5 minut

cementu kostnego)

Podawanie cementu

kostnego 10-52 minut 5-47 minut 5-42 minut

Czas podawania: 42 minut 42 minut 37 minut

OSTRZEZENIE: Zaniechanie przestrzegania zalecer dotyczacych parametréw
pracy, sposobu podawania, czasu podawania lub wyjmowania
kaniuli Systemu do wypetniania kregu StabiliT, Cementu
kostnego StabiliT ER? i Zestawu do mieszania ER? Saturate
moze negatywnie wptyna¢ na rezultat zabiegu, w tym z
przypadkowe zatkanie Elementu aktywujacego (AE) Ilub
zablokowanie kaniuli.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO podawaé cementu kostnego przez Kaniule do
podawania Introduktora StabiliT. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia przyrzadu i/lub obrazen ciata pacjenta.

Uruchomi¢ podawanie zaktywowanego cementu kostnego z wykorzystaniem

pradu czestotliwosci radiowej przez Element aktywujacy (AE), jednokrotnie

naciskajac NIEBIESKI przycisk na przetaczniku recznym. Dzwiek i symbole

(((i))) (RF) i @ (silnik podawania cementu kostnego) na Regulatorze Multiplex

lub symbole Q) (RF)i % (silnik podawania cementu kostnego) na Regulatorze

MultiPlex II wskazujq, czy ogrzewanie zostato zaktywowane i czy silnik podawania

cementu kostnego jest aktywny. Nacisng¢ NIEBIESKI przycisk ponownie, by

zatrzymac podawanie i wytrze¢ nadmiar cementu kostnego z koncéwki typu luer

Elementu aktywujacego.

Podfaczy¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) do Elementu

aktywujacego.

Nacisna¢ NIEBIESKI przycisk na Przefaczniku recznym, by uruchomic

przechodzenie zaktywowanego przez prad czestotliwoéci radiowej cementu

kostnego przez Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC). Po przejsciu
cementu kostnego przez koncéwke nalezy nacisng¢ NIEBIESKI przycisk na

Przetaczniku recznym, by zatrzymac przeptyw cementu i oczysci¢ koncowke.

Pod kontrolg fluoroskopii, stabilizujac Kaniule do podawania, wprowadzi¢

Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC), az koto obrotowe zetknie sie z

koncowka typu luer kaniuli do podawania. Obrdci¢ koto, by zablokowa¢ Kaniule

do podawania z zatrzaskiem (LDC) do Kaniuli do podawania.

Przestroga: Kaniula do podawania z zatrzaskiem (LDC) moze by¢ uzywana
wytacznie z prawidtowo umiejscowiong Kaniulg do podawania.

Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ cement do trzonu kregowego, naciskajac

NIEBIESKI przycisk na Przetgczniku recznym.

Przestroga: Dla osiggniecia najlepszych rezultatéw: po przejéciu cementu
kostnego przez Element aktywujacy (AE) i Kaniule do
podawania z zatrzaskiem (LDC), ZMINIMALIZOWAC czas
zatrzymania podawania. Zatrzymujac podawanie cementu,
zminimalizowaé czas zatrzymania do ponizej 1 minuty.

Aby zatrzymac podawanie cementu kostnego, ponownie nacisngé¢ NIEBIESKI

przycisk na Przefaczniku recznym. Symbole pradu czestotliwosci radiowej (RF)

i podawania cementu kostnego zgasna na ekranie Regulatora.

Przestroga: Strzykawka z cementem moze znajdowac sie pod wysokim
cisnieniem. Po nacisnieciu NIEBIESKIEGO przycisku, by
zatrzymaé podawanie cementu kostnego, moze wyptywaé
jeszcze niewielka ilo$¢ cementu kostnego. Jesli dodatkowy
naptyw cementu kostnego nie jest pozadany, nalezy odtaczy¢
Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) z Kaniuli do
podawania i wyjac z ciata pacjenta niezwtocznie po zakonczeniu
podawania i natychmiast wprowadzi¢ Zgtebnik introduktora do
Kaniuli do podawania.

Jesli Regulator MultiPlex pokazuje komunikat “Possible Occlusion, Reposition

Cannula” (Prawdopodobnie wystgpita okluzja, zmien potozenie kaniuli), oznacza

to, ze cement kostny napotyka opor i tworzy sie cisnienie o wartoéci zblizajacej

sie do limitu cisnienia. Zmiana potozenia Kaniuli do podawania z zatrzaskiem

(LDC) w trzonie kregowym moze spowodowac¢ odbarczenie ci$nienia cementu

kostnego. Zmiang potozenia Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC) powinno

sie zawsze przeprowadzac¢ pod kontrolg fluoroskopii.

Jesli na Regulatorze MultiPlex lub Ekranie wskaznikéw ciénienia pojawia sie

komunikat “Check System” (“Sprawdz system”) w czasie podawania, system

automatycznie zatrzyma podawanie cementu kostnego i wycofa trzon
hydrauliczny, by zmniejszy¢ ci$nienie. Jesli w Strzykawce do podawania
cementu pozostaje cement kostny do podania:

a) Stabilizujac Kaniule do podawania, wyja¢ Kaniule do podawania z
zatrzaskiem (LDC) i natychmiast wprowadzi¢ zgtebnik introduktora do
Kaniuli do podawania.

b) Nacisna¢ NIEBIESKI przycisk na Przetaczniku recznym i sprawdzi¢
wizualnie, czy cement kostny moze zosta¢ podany z koncowki Kaniuli do
podawania z zatrzaskiem (LDC).

i) Jesdli tak jest, zatrzymac podawanie, oczysci¢ cement kostny z koncowki
Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC), wyja¢ zgtebnik introduktora,
ponownie wprowadzi¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) do
Kaniuli do podawania i ponownie rozpocza¢ podawanie cementu kostnego.

i) W przeciwnym razie odczekaé 5 sekund, by ci$nienie zostato zwolnione
i odlaczy¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) z Elementu
aktywujacego (AE).

(1) Nacisna¢ NIEBIESKI przycisk, by wykona¢ probe i poda¢ cement
kostny przez Element aktywujacy (AE).

(2) Jedli podanie cementu kostnego przez Element aktywujacy
(AE) jest mozliwe, nalezy wymieni¢ Kaniule do podawania z
zatrzaskiem (LDC).
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d) Uruchomi¢ podawanie cementu kostnego

(3) Jesli cement kostny nie przechodzi przez Element aktywujacy
(AE), odczekal¢ 5 sekund i wymieni¢ Element aktywujacy (AE)
oraz Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC).

c) Po wymianie Elementu aktywujacego AE i ponownym podtaczeniu Przewodu

AE, Regulator MultiPlex Controller potwierdzi rozpoznanie, wyswietlajac v/
ikone AE, a Regulator MultiPlex II potwierdzi rozpozanie, usuwajac ikone AE.
z wykorzystaniem pradu
czestotliwosci radiowej, jednokrotnie naciskajac NIEBIESKI przycisk na
przetaczniku recznym. Zatrzymac podawanie, naciskajac NIEBIESKI przycisk
po raz drugi, gdy cement kostny opusci Kaniule do podawania z zatrzaskiem
(LDC). Wytrze¢ cement z koncéwki Kaniuli do podawania z zatrzaskiem
(LDC) i ponownie wprowadzi¢ go do Kaniuli do podawania introduktora.

e) Pod kontrolg fluoroskopii kontynuowaé¢ podawanie cementu kostnego,

naciskajac niebieski przycisk na Przetaczniku recznym.

Jesli potrzebna jest dodatkowa ilos¢ cementu kostnego, réwnoczesnie z
dostarczaniem pierwotnie zmieszanego cementu kostnego mozna rozpoczaé
mieszanie dodatkowej ilo$ci cementu.

a) Aby przeprowadzac te czynnosci jednoczesnie, nalezy otworzy¢ kolejne

opakowanie Cementu kostnego ER? StabiliT, Podzespotu hydraulicznego,
Gtownej strzykawki, Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC) i Elementu
aktywujacego (AE). Rozpoczynajac drugi raz mieszanie cementu
kostnego, nacisngé POMARANCZOWY przycisk na Przefaczniku recznym,
by uruchomi¢ dodatkowy licznik czasu.

b) Jedli przeprowadzanie obu proceséw réwnoczesnie nie jest pozadane,

wystarczy przygotowacé wszystkie elementy w taki sam sposob, jak przy
mieszaniu i podawaniu cementu kostnego za pierwszym razem.

UWAGA: Aby rozpocza¢ podawanie cementu kostnego zmieszanego jako drugi, nalezy

24)

Przestroga:

Przestroga:

Przestroga:

jednokrotnie nacisna¢ przycisk REMIX/RESTART. Spowoduje to wycofanie
trzonu napedu hydraulicznego do pozycji poczatkowej, by umozliwic¢
wprowadzenie nowej Strzykawki hydraulicznej. Proces wycofania moze
potrwac¢ 80 sekund. Po catkowitym wycofaniu sie trzonu hydraulicznego,
wys$wietlacz Regulatora bedzie wyswietlat 0:00 lub jesli zostat uruchomiony
dodatkowy licznik czasu, bedzie on automatycznie wyswietlat czas, jaki
uptynat na dodatkowym liczniku czasu.

Po zakonczeniu podawania cementu kostnego, w ciagu
1 minuty nalezy wyja¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem
(LDC) i niezwtocznie wprowadzi¢ zgtebnik introduktora do
Kaniuli do podawania.

Nie nalezy wyjmowaé Strzykawki hydraulicznej dopdki nie
rozpocznie sie wycofywanie trzonu napedu.

W przypadku koniecznosci zatrzymania podawania cementu
kostnego i braku odpowiedzi Przetacznika recznego,
zatrzymanie podawania cementu spowoduje nacisniecie
przycisku STOP (zatrzymaj) lub REMIX/RESTART na panelu
Regulatora.

Jesli podawanie dodatkowych ilosci cementu kostnego nie jest konieczne, nalezy
wyjac Kaniule do podawania wraz z dotaczonym Zgtebnikiem introduktora.
Ostrzezenie: Wyjmowanie Kaniuli do podawania trzeba przeprowadza¢ za

pomoca wiozonego zgtebnika, ruchem obrotowym i osiowym.
Kaniuli do podawania NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz
moze to spowodowac uraz ciata pacjenta.

PRZECHOWYWANIE I OBSLUGA

Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w czystym, chtodnym i suchym
miejscu.

Chroni¢ przed wystawieniem na dziatanie warunkdéw skrajnej temperatury i
wilgoci.
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Sistema de Aumento Vertebral Stabil
(para ut

acdo com o Cimento Osseo Sta
Instrugdes de Utilizagdao (Portugués) (PT)

Informagdes importantes - Ler antes de utilizar
ATENCAO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante receita
médica.

INDICACOES

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT destina-se a introdugdo percutanea do
Cimento Osseo StabiliT ER?em procedimentos de quifoplastia para tratamento de
fracturas patoldgicas das vértebras. Podem ocorrer dolorosas fracturas de compressao
das vértebras devido a situagGes de osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e
lesdes malignas (cancros metastaticos, mieloma).

DESCRIGCAO

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT é um sistema para a administragédo
controlada do Cimento Osseo StabiliT ER? no tratamento de fracturas de compressao
vertebral. Contém uma fonte integrada de aquecimento de radiofrequéncia (RF)
bipolar de baixa poténcia que aquece o cimento dsseo.

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT é constituido por oito (8) componentes
(Figura 1).
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Figura 1. Sistema de Aumento Vertebral StabiliT
Um Controlador MultiPlex ou Controlador MultiPlex II (n.° 1, Controlador) (incluindo
um cabo eléctrico) e sete conjuntos empacotados estéreis e descartaveis:
e Sub-conjunto Hidrdulico (HSA) (n.°2)
e Seringa Principal (MS) (n.° 3)
e Elemento de activagcdo (AE) (n.° 4)
e Canula de Bloqueio da Introdugdo (LDC) (n.° 5)
e Introdutor StabiliT - Canula de trabalho e Estilete (n.° 6)
e Cabo AE (n.27)
e Cabo do Interruptor Manual (n.° 8): O Interruptor Manual tem dois botdes de
Funcodes:
- Botdo AZUL - Cimento dsseo activado por RF a 1,3 cc/min
o PREMIR UMA VEZ o Botdo AZUL no Interruptor manual para activar. PREMIR
NOVAMENTE para desactivar.
- Botdo LARANJA - Segundo temporizador
o Premir uma vez para iniciar o segundo temporizador para activagdo da fungdo
do Botdo LARANJA no Interruptor manual. Premir ininterruptamente durante
3 segundos para interromper o segundo temporizador.

APRESENTAGAO

e O Controlador (incluindo o Cabo eléctrico) é fornecido néo estéril.

e A LDC, o Introdutor StabiliT, o AE, o Sub-conjunto Hidraulico, a Seringa Principal,
o Cabo AE e o Cabo do Interruptor Manual sdo fornecidos esterilizados. Estes
dispositivos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. NAO reesterilizar e/ou
reutilizar. NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e notificar o
fabricante.

CONTRA-INDICACOES

e A utilizacgdo deste produto é contra-indicada em pacientes com distlrbios
coagulatérios ou insuficiéncia pulmonar grave.

e A utilizagdo deste produto é contra-indicada em pacientes com a coluna posterior
do corpo vertebral comprometida ou as paredes dos pediculos comprometidos.

e A utilizagdo de cimento dsseo PMMA é contra-indicada na presenga de uma infecgdo
activa ou incompletamente tratada, no local em que o cimento 6sseo sera aplicado.

e Este produto ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade a qualquer um
dos componentes do cimento 6sseo PMMA.

ADVERTENCIAS

e As fugas de cimento poderdo causar danos nos tecidos, problemas circulatérios ou
do sistema nervoso e outros eventos adversos.

e Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos qualificados com formagdo
especifica acerca do procedimento clinico no qual esté a ser utilizado.

e O médico deve ter formagdo especifica, experiéncia e estar devidamente
familiarizado com a utilizagdo e aplicagdo do Sistema de Aumento Vertebral
StabiliT com vista a uma utilizagdo segura e eficaz do mesmo.

e Os procedimentos de quifoplastia percuténeos s6 devem ser efectuados em
ambientes médicos com cirurgia descompressiva de emergéncia disponivel.

e E essencial manter uma rigida técnica estéril durante o procedimento de
quifoplastia e durante todas as fases do manuseamento deste produto.

e Este procedimento exige a colocagéo precisa da Canula de Bloqueio da Introdugdo.
Uma colocagdo indevida do dispositivo pode provocar lesdes no paciente.

e A Céanula de Trabalho (parte do Introdutor StabiliT) ndo se destina a administragdo
do cimento dsseo. O cimento Osseo deve ser sempre administrado no corpo
vertebral com a LDC.

e A introdugdo da Canula de Trabalho deve ser efectuada com o Estilete na sua
devida posigdo, no interior da mesma.

o O Estilete do Introdutor ou o Ostedtomo ou a LDC devem estar situados no interior
da Cénula de Trabalho durante o manuseamento ou reposicionamento da Canula
de Trabalho.
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¢ A Canula de Trabalho deve ser removida por meio de rotagdo e movimentagdo
axial. NAO dobrar a Canula de Trabalho lateralmente, visto que tal pode provocar
lesGes no paciente.
e Utilizar técnicas imagioldgicas apropriadas para confirmar a colocagdo correcta da
LDC, auséncia de danos nas estruturas circundantes e localizagdo apropriada do
cimento dsseo administrado. Pode utilizar técnicas imagioldgicas, como venografia,
para avaliar a capacidade da vértebra para conter o cimento dsseo administrado.
¢ Ler cuidadosamente as Instrugbes de Utilizagdo (IDUs) fornecidas com o Cimento
Osseo StabiliT ER? e o Sistema de Mistura Saturada ER? antes de utilizar.
e Eliminar o produto utilizado de acordo com os controlos locais, estatais e federais
referentes a patogénicos transportados pelo sangue, incluindo um recipiente
especifico para objectos afiados e procedimentos de eliminag&o.
e Pode utilizar o Sistema de Aumento Vertebral StabiliT juntamente com o
Ostedétomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine (segundo as IDUs)
ou o Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR MidLine (segundo as IDUs).
Ler cuidadosamente as InstrugGes de Utilizagdo (IDUs) antes da utilizagdo.
e Uma falha do Sub-conjunto Hidraulico e da Seringa Principal pode originar uma
incapacidade de administragdo do Cimento Osseo StabiliT ER2:
= Premir o Botdo REMIX/RESTART(Remisturar/Reiniciar) no Controlador se ocorrer
uma falha do Sub-conjunto Hidraulico e Seringa Principal ANTES de encaixar no
AE e substituir por um novo Sub-conjunto Hidrdulico e Seringa Principal.

= Premir o Botdo REMIX/RESTART(Remisturar/Reiniciar) no Controlador se
ocorrer uma falha do Sub-conjunto Hidraulico e Seringa Principal DEPOIS da
administracdo do cimento 6sseo através do AE e substituir o Sub-conjunto
Hidraulico e Seringa Principal e o AE.

e Todos os dispositivos, excepto o Controlador, sdo fornecidos esterilizados. Estes
dispositivos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. NAO reesterilizar. NAO
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. O reacondicionamento,
restauro, reparagdo, modificagdo ou reesterilizagdo do(s) dispositivo(s) para
permitir outras utilizagbes é expressamente proibido, pois pode resultar na perda
de fungbes e/ou infecgdo.

¢ No que concerne os dispositivos que penetram o osso, NAO utilizar se se deparar
com osso denso. Podem ocorrer lesGes no paciente resultantes dos danos no
dispositivo. A quebra do dispositivo pode exigir uma intervengdo para recuperagao
do mesmo.

e Deverao ser seguidas as Instrugdes de Utilizagdo (IDUs) de cada dispositivo (se
fornecidas separadamente ou juntamente com estas InstrugGes de Utilizagdo) para a
realizagdo de um procedimento que utilize o Sistema de Aumento Vertebral StabiliT.

PRECAUGOES

o Examinar toda a embalagem antes da abertura. NAO utilizar o dispositivo se
estiver danificado ou se o selo de esterilidade da embalagem for quebrado.

e O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT reduz o tempo de endurecimento do
cimento 6sseo StabiliT ER?.

Tempo de endurecimento minimo do cimento com o Cimento Osseo
StabiliT ER?2 a uma temperatura de 23 °C

Com aguecimento 35 minutos*
Sem aquecimento 51 minutos

* Com 5:00 minutos de tempo de inicio pés-mistura

e Utilizar 6culos de seguranga ou um escudo facial ao administrar o cimento dsseo.

e Certificar-se de que todos os conectores do fecho luer estdo firmemente apertados.
Ligagdes mal apertadas podem originar um desencaixe durante a injecgdo.

e Ter cuidado nos casos com destruicdo vertebral extensa e colapso vertebral
significativo (ou seja, o corpo vertebral é inferior a 1/3 da sua altura original). Tais
casos podem originar um procedimento tecnicamente dificil.

EVENTOS ADVERSOS

« Eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizagdo de
cimentos 6sseos acrilicos para vertebroplastia e cifoplastia que incluem enfarte
do miocardio, paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e
embolia cardiaca. Apesar de a maioria destes eventos adversos ocorrer no inicio
do periodo pés-operatorio, foram registados alguns casos de diagndsticos um ano
ou mais apos o procedimento.
= Enfarte do miocardio
= Paragem cardiaca
= Acidente cerebrovascular
= Embolia pulmonar
= Anafilaxia
= Difusdo do cimento dsseo fora do corpo vertebral: nas veias periféricas

(embolia pulmonar), no plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), no disco
intervertebral
o As reaccBes adversas mais frequentes relatadas em relagdo a utilizagdo do PMMA s&o:
= Queda transitéria na pressdo sanguinea
= Tromboflebite
= Hemorragias e hematomas
= Infecgdo superficial ou profunda da ferida
= Bursite
= Irregularidades cardiacas a curto prazo
= Formagéo de osso heterotdpico
e Outros eventos adversos registados para os cimentos 6sseos acrilicos destinados
a vertebroplastia ou cifoplastia incluem:
= Fugas de cimento dsseo para fora do local da respetiva aplicagéo pretendida
com introdugdo no sistema vascular, resultando em embolia pulmonar e/ou
cardiaca ou outras sequelas clinicas.

= Pirexia

= Hematuria

= Disuria

= Fistula da bexiga

= Agravamento transitério das dores por causa do calor libertado durante a
polimerizagdo

= Encapsulagdo dos nervos e disfasia por causa da extrusdo do cimento dsseo
além da aplicagéo pretendida

= AdesOes e estreitamento do ileo por causa do calor libertado durante a
polimerizagdo



Os potenciais eventos adversos associados a quifoplastia ou vertebroplastia incluem:

Pneumonia

Neuralgia intercostal

Colapso de uma vértebra adjacente a injectada, devido a uma doenga osteopordtica
Pneumotorax

Extravasagdo de cimento dsseo para dentro de tecido mole

Fractura de um pediculo

Fractura de costela em pacientes com osteopenia difusa, particularmente
durante procedimentos de quifoplastia toracica, por causa da forga para baixo
significativa exercida durante a insergdo da Canula de Introdugdo

Compressdo da espinal-medula com paralisia ou perda de sensagdo

PREPARACGAO E UTILIZAGAO

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Ligar o Controlador e certificar-se de que passa no auto-teste antes da utilizagdo.
Inspeccionar a embalagem para verificar se existem danos antes de colocar o
conteudo no campo estéril.

Remover o produto da embalagem usando uma técnica estéril padrdo.

Inspeccionar todos os componentes para verificar se existem danos.

Cumprir as instrugGes fornecidas no Manual do Utilizador do Controlador para

a preparagdo apropriada.

Colocagdo do Introdutor StabiliT: Colocar o Introdutor StabiliT no terco médio

do corpo vertebral sob orientagdo fluoroscopica.

Depois de posicionar o Introdutor StabiliT no corpo vertebral, remova o Estilete

dando uma volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio deixando a

Canula de Trabalho na sua devida posig&o.

Usar o Oste6tomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine e/ou o

Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR MidLine para criar uma cavidade

para administrar o cimento ésseo por fases. Cumprir as Instrugdes de Utilizacdo

(IDUs) especificas do(s) Ostedtomo(s) para assegurar uma utilizagéo apropriada.

ADVERTENCIA: Usar orientagdo imagiolégica e cumprir as InstrucBes de

Utilizagdo (IDUs) do Ostedtomo para evitar a ocorréncia de
lesdes no paciente.

Pode iniciar a mistura do cimento 6sseo a qualquer altura depois de configurar

a temperatura ambiente no Controlador (segundo as instrugdes fornecidas no

Manual do Utilizador do Controlador).

Misturar o cimento 6sseo de acordo com as Instrugdes de Utilizagéo (IDUs) do

Sistema de Mistura Saturada ER2.

a) Um minuto antes da administragdo do cimento ésseo (ver Tabela 1), remover
o Conjunto do Filtro e do Funil. A seguir, limpar o excesso de cimento dsseo da
Seringa de Cimento e enroscar completamente a Seringa de Cimento no AE.

b) Enroscar a Seringa Principal na Seringa de Cimento.

Atencgao: Certificar-se de que a Seringa Principal estd COMPLETAMENTE
enroscada na Seringa de cimento 6sseo antes de prosseguir. O ndo
cumprimento desta indicagdo pode provocar a ocorréncia de lesGes
ou avaria do dispositivo.

A administragdo do cimento dsseo no Controlador é activada depois de efectuar

todas as ligagdes de acordo com o Manual do Utilizador do Controlador.

Desencaixar a pequena seringa de recolha na extremidade da Linha hidraulica.

Extrair o ar da Seringa e Linha hidraulicas usando o dispositivo de fixagdo de

purga ligado a Seringa hidraulica.

Atengdo: A ndo remogdo da seringa de recolha pequena antes de extrair o ar
do Sub-conjunto Hidraulico pode provocar a ocorréncia de danos do
dispositivo.

Atencgao: A ndo extracgdo completa do ar do Sub-conjunto Hidrdulico pode
provocar a avaria do dispositivo na administragdo do cimento.

Ligar o Sub-conjunto Hidraulico ao Controlador empurrando a Seringa Hidraulica

para dentro do receptaculo no Controlador e rodando no sentido horario.

Ligar a Linha Hidrdulica a Seringa Principal e premir o Botdo ENTER e no

Controlador MultiPlex ou o Botdo PURGE (Purgar) @ no Controlador MultiPlex II
até o cimento dsseo sair pelo AE. Limpar o excesso de cimento dsseo do AE.

O inicio da administragdo do cimento dsseo deve ser efectuado de acordo com a
tabela abaixo. Depois de ter decorrido tempo suficiente (de acordo com a tabela
abaixo), premir o Botdo ENTER no Controlador MultiPlex ou o Botdo PURGE

(Purgar) no Controlador MultiPlex II até o cimento 6sseo sair pelo AE.

Tabela 1: Temporizagdo de varias actividades a diferentes temperaturas ambiente

Temperatura ambiente

Actividade 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Saturagdo e preparagdo
do cimento dsseo 0-10 minutos | 0-5 minutos 0-5 minutos

(Consultar as IDUs do
Cimento Osseo)

Administragdo do

Cimento Osseo 10-52 minutos

5-47 minutos | 5-42 minutos

42 minutos 42 minutos 37 minutos

Tempo de trabalho

ADVERTENCIA: O n3o cumprimento das recomendages do Cimento Osseo
StabiliT ER? do Sistema de Aumento Vertebral StabiliT e do
Sistema de Mistura Saturada ER? acerca dos parametros
operacionais, administragao, tempo de trabalho ou tempo de
remocgdo da Canula pode afectar negativamente o resultado
do procedimento, incluindo a obstrucdo acidental do AE
ou a ancoragem da Canula.

ADVERTENCIA: NAO administrar cimento dsseo através da Canula de Trabalho
do Introdutor StabiliT. Podem ocorrer danos no dispositivo
e/ou lesdes no paciente.

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual uma vez para iniciar a administragéo
de cimento 6sseo activado via RF através do AE. Um sinal sonoro e os

simbolos (((i’» (RF) e (motor de administragdo de cimento 6sseo) no ecrd do

Controlador Multiplex ou os simbolos () (RF) e (motor de administragao

de cimento 6sseo) no ecrd do Controlador MultiPlex II indicam que a RF esta

activada e o motor de administragdo de cimento estd activo. Premir o Bot&o

AZUL novamente para interromper a administragdo e limpar todo o excesso de

cimento 6sseo da abertura luer do AE.

Encaixar a LDC no AE.

Premir o botdo AZUL no Interruptor Manual para avangar o cimento dsseo

activado via RF através da LDC. Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual

para interromper o fluxo do cimento dsseo e limpar a ponta depois do cimento
dsseo sair através dela.

Sob orientacdo fluoroscépica, enquanto se estabiliza a Canula de Trabalho,

introduzir a LDC até a roda entrar em contacto com o luer da Cénula de

Trabalho. Girar a roda para bloquear a LDC na Cénula de Trabalho.

Atengdo: Utilizar a LDC apenas com a Cénula de Trabalho devidamente
posicionada.

Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual para administrar o cimento 6sseo

no corpo vertebral com orientagdo fluoroscépica.

Atencgdo: Para obter os melhores resultados do cimento ésseo: MINIMIZAR
as paragens da administracdo depois de purgar o cimento dsseo
através do AE e a LDC. Ao interromper a administragdo, minimizar
a duracdo de paragem para um periodo inferior a 1 minuto.

Premir o Botdo AZUL novamente no Interruptor Manual para interromper a

administragdo do cimento 6sseo. Os simbolos de RF e administragéo do cimento

dsseo irdo apagar-se no ecra do Controlador.

Atencdo: A Seringa de Cimento pode estar sob alta pressdo. Quando premir
0 Bot&o AZUL para interromper a administragédo do cimento dsseo,
pode continuar a fluir uma pequena quantidade de cimento 6sseo.
Se ndo pretender a administragdo adicional de cimento dsseo,
desencaixar a LDC da Cénula de Trabalho e remover o paciente
imediatamente apds a administracdo e inserir imediatamente o
Estilete do Introdutor dentro da Cénula de Trabalho.

Se o Controlador MultiPlex apresentar a mensagem de aviso “Possivel ocluséo,

reposicionar Canula”, isso é porque o cimento ésseo estd a deparar-se

com resisténcia e a pressdo estd subir até alcangar o limite de pressdo. O

reposicionamento da LDC no corpo vertebral pode aliviar a pressdao do cimento

dsseo. Reposicionar sempre a LDC sob orientagdo fluoroscopica.

Se a mensagem “Verificar Sistema” surgir no ecrd do Controlador MultiPlex ou

se as Barras de Pressdo aparecerem a piscar no Controlador MultiPlex II durante

a administragdo, o sistema interrompe automaticamente a administragdo de

cimento dsseo e retrai a haste hidraulica para reduzir a pressdo. Se restar

cimento 6sseo para administrar na Seringa de Cimento:

a) Remover a LDC e inserir imediatamente o Estilete do Introdutor na Canula
de Trabalho enquanto a estabiliza.

b) Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual e verificar se é possivel
administrar cimento 6sseo a partir da extremidade da LDC.

i) Se sim, interromper a administragcdo, limpar o cimento 6sseo da
extremidade da LDC, remover o Estilete do Introdutor, reintroduzir a
LDC na Canula de Trabalho e reiniciar a administracdo de cimento dsseo.

ii) Caso contrario, aguardar 5 segundos para aliviar a pressdo e
desencaixar a LDC do AE.

(1) Premir o Botdo AZUL para tentar administrar o cimento 6sseo
através do AE.

(2) Substituir a LDC se for possivel administrar cimento dsseo através
do AE.

(3) Se ndo sair cimento através do AE, aguardar 5 segundos e
substituir o AE e a LDC.

c) Depois de substituir o AE e voltar a encaixar o Cabo AE, o Controlador
MultiPlex confirma o reconhecimento apresentando o icone v AE e o
Controlador MultiPlex II confirma o reconhecimento removendo o icone AE.

d) Iniciar a administragdo do cimento ésseo por RF premindo o Botdo AZUL
no Interruptor Manual uma vez. Interromper a administragdo premindo
o Botdo AZUL novamente quando sair cimento 6sseo da LDC. Limpar
o cimento 6sseo da extremidade da LDC e reintroduzir na Canula de
Trabalho do Introdutor.

e) Sob orientagdo fluoroscopica, prosseguir com a administragdo de cimento
dsseo, premindo o Botdo AZUL no Interruptor Manual uma vez.

Se for necessario administrar cimento 6sseo adicional, pode iniciar uma mistura

de cimento 6sseo adicional paralelamente a administragdo da primeira mistura.

a) Abrir outra embalagem de Cimento Osseo StabiliT ER?, Sub-conjunto
Hidraulico, Seringa Principal, LDC e AE para trabalhar paralelamente.
Premir o Botdo LARANJA no Interruptor Manual para iniciar um segundo
temporizador ao comegar a segunda mistura de cimento dsseo.

b) Basta preparar todos os componentes tal como na primeira mistura e
administracdo de cimento 6sseo se ndo quiser trabalhar paralelamente.

NOTA: Premir o botdo REMIX/RESTART (Remisturar/Reiniciar) uma vez para iniciar

a administragdo de uma segunda mistura de cimento 6sseo. Isto ird retrair a
haste da unidade hidraulica para a sua posigdo inicial para permitir a insergdo
de uma nova Seringa Hidrdulica. A retracgdo pode demorar até 80 segundos.
O ecrd do Controlador apresenta 0:00 depois da haste hidraulica estar
completamente retraida, e se tiver iniciado um segundo temporizador, irad
apresentar automaticamente o tempo decorrido no segundo temporizador.

Atencdo: Apds a conclusdo da administragdo do cimento 6sseo, remover a
LDC dentro de 1 minuto e introduzir imediatamente o Estilete do
Introdutor na Canula de Trabalho.

Atengdo: N&o remover a Seringa Hidraulica até a haste da unidade hidraulica
iniciar a sua recolha.

Atencdo: Premir o botdo STOP ou REMIX/RESTART (Remisturar/Reiniciar)

no painel do Controlador se quiser interromper a administragdo do
cimento 6sseo e o Interruptor Manual ndo reagir.



24) Remover a Canula de Trabalho juntamente com o Estilete do Introdutor

encaixado se ndo for necessario administrar cimento dsseo adicional.

Adverténcia: A Canula de Trabalho deve ser removida com o Estilete
introduzido por meio de rotagdo e movimentagdo axial. NAO
dobrar a Canula de Trabalho lateralmente, visto que tal pode

provocar lesbes no paciente.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Manusear com cuidado.

Armazenar na embalagem original num local limpo, fresco e seco.
Evitar a exposicdo a situagGes de temperatura e humidade extremas.

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

A

STERILE

STERILE

STERILE| A

@@@@EE!!!E}

—
m
=

® i

m

Fabricado por:

C€uss

Atengdo

Consultar Instrugdes de
Utilizagéo

Esterilizado com
radiagdo

Esterilizado usando
oxido de etileno

Esterilizado
usando Técnicas
de Processamento
Assépticas

Numero do lote

NUmero de catélogo

Sem Latex

N&o utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

Curta

Longa

Comprimento do
dispositivo em
centimetros

N&o Reesterilizar

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748

Prazo de validade

Representante
Autorizado na
Comunidade Europeia

Manter afastado da luz
solar

Manter afastado da
humidade

Inflamavel

Dispositivo de utilizagdo
Unica, NAO REUTILIZAR

Armazene a
temperaturas abaixo de
25° C

Fabricante

Ponta de diamante

Ponta biselada

Mandémetro da Canula

Mandmetro do
Introdutor/Manémetro
da Céanula de Bloqueio
da Introdugdo

Quantidade

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+3143 358 82 22
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Cucrema ctabunmsaumm no3BoHo4YHuKa Stabil

(Ans paboTbl C KOCTHbIM LLleMEeHTOM Sta
WUHCcTpyKuMsa no npuMmeHeHuro (Pycckuii) (RU)

Ba)xHasi uHdopmaumsna! Nepea NnpuMeHEHMEM NPOYTUTE UHCTPYKLUUIO

NMPEAENPEXAEHUE: denepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) pa3peluaeT npoaaxy

3TOro YCTPOWCTBA TOMbKO BPayy WM Mo HasHayeHuto Bpava.

NMOKA3AHMSA
Cuctema ctabunmsaumm no3BOHOYHMKA StabiliT npeaHasHayeHa Ans YPE3KOXHOrO

BBEAEHUNA

KOCTHOro  uemeHTa  StabiliT  ER2npu nposeaeHnun npoueayp

KndonnacTMkn AN NeYeHUs NaToNorMyecKkmMx MepesioMoB MO3BOHKOB. [MpuunHammn
BO3HWKHOBEHUS 60NE3HEHHbIX KOMMNPECCMOHHbIX MEPEeNoMOB NO3BOHKOB MOryT 6biTb
ocTeonopos, A06poKayecTBeHHble MOpPaXeHUs (reMaHrmoma) W 3/10KaYeCTBEHHble
HOBOOOpa3oBaHMsA (MeTacTasbl 3/10Ka4€CTBEHHbIX OMyX0nen, Mnenoma).
OMNCAHME

Cuctema ctabunmsaumm no3BoHOYHMKA StabiliT npeaHasHauyeHa ANs YPE3KOXHOrO
BBEeAEHUs1 KOCTHOro LemeHTa StabiliT ER? npu nposefeHnmn npoueayp kudonnactmkm

ANna  fiedyeHna naTtonorMyeckux nepenoMoB MO3BOHKOB.

B ee cocrtae BxoauTt

BCTPOEHHbIN BUMONAPHbBINA pasnMoyacToTHbIN (PY) HarpeBaTenbHbI UCTOYHUK HU3KOM
MOLLHOCTM, NpefHa3HayYeHHbI 4151 HarpeBaHUst KOCTHOrO LieMeHTa.
Cuctema ctabunusaunm no3BoHOYHUKa StabiliT cocTonT 13 BoceMb (8) KOMMNOHEHTOB

(Puc. 1).
1
~
8 = 5
o
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Puc. 1. Cuctema ctabunnsaumm no3BoHo4YHUKa StabiliT®
OauH koHTponnep MultiPlex nnn MultiPlex II (N2 1, koHTponnep) (BkAo4as LWHYp
NUTaHUsA) U CeMb YNakoBaHHbIX CTEPUSIbHbIX OAHOPA30BbIX eAuHNL, B Habope:

'mapasnuyeckuii 6nok (M6) (N2°2)
OcHoBHOW Wwnpuy (OL) (N23)
2neMeHT akTnBauun (3A) (N°4)
Brokupytowas kaHwons ans sseaerHns (BKB) (N25)
MpoBoaHuk StabiliT - Pabouas kaHtons u ctunet (N26)
Kabenb DA (N27)
Kabenb py4yHoro nepekntoyatens (N28): PyuyHol nepekntoyaTtesib OCHalLEH ABYMS
KHOMKaMu Co CneayowmmMm GyHKUNAaMn:
- CHAA kHonka (KU+PY) — akTMBMpOBaHHbIN noa AericteneM PY (paavoyacTorT)
KOCTHbI LLleMeHT, NoAaBaeMblii CO CKOPOCTbO 1,3 CM/MUH
o [Ons aktvBaumm CUHEWM kHoMku Ha pyuHoM nepeksniovatene OJHOKPATHO
HAXMUTE Ha Hee ao ee dukcaunn. MOBTOPHO HAXMUTE ans oTknoyeHus
KHOMKW.
- OPAHXXEBAS kHOMKa — BTOpOW Tanmep
o [Ansa aktneaunn OPAHXXEBOW KHOMKM Ha pyyYHOM nepekioyaTtene 0AHOKpPaTHO
HaXMWUTE Ha Hee ANs 3anycka BTOpPOro TarMmepa. Ans obHyneHus BTOpPOro
TaniMepa HaXMUTe 1 yAepXUBalTe ee B TEYEHNE TPeX CEKYHA.

NMOCTABKA

KoHTponnep (BKto4as WHYpP 3NEKTPONUTaHNA) NOCTaBASETCA B HECTEPUbHOM BUAE.
BKB, npoBoaHuk StabiliT, 3A, ruapaBnuueckuii 610k, kabenb 3A U py4dHoU
nepekntovaTesnb NOCTaBNAOTCA B CTEPUIILHOM BUAE. DTV U3AeN1a NpeaHasHaYvYeHbl
TONbKO AN OAHOKPATHOrO WCMosib30BaHUs. [OBTOpHas cTepunusauus u/wnu
ncnonb3osaHue 3AMPELLEHbI. He wncnonb3oBaTb, ecnn ynakoBka OTKpbITa WAn
nospex/eHa; yBeAoMUTb NPON3BOANTENS.

NMPOTUBONOKA3AHMA

MNpuMeHeHWe faHHOro NpoAyKTa MPOTMBOMOKA3aHO Y MauMeHTOB C HapyLleHUsMU
CUCTEMbl CBEPTHIBAEMOCTH, MO0 C TSXKENOW NEero4YHOM HEAOCTAaTOYHOCTbLHO.
MNpuMeHeHWe AaHHOro NMpoAyKTa MPOTUBOMOKA3aHO Y MauMeHTOB C HapylleHueMm
LLeNIOCTHOCTU 3aAHel CTeHKM Tena NO3BOHKa MW CTEHOK HOXEK.

Mcnonb3oBaHne KocTHoro uemeHta [MMMA npoTMBOMOKasaHo MNpW  Hanuyuuu
aKTUBHOIO WKW  HeAoNevYeHHOro WHMEKLMOHHOro mnpouecca B MecTe, rae
Heo6Xx0AMMO NCMONb30BaTb KOCTHbIN LEMEHT.

JlaHHbIN NPOAYKT HeNb3sl NMPUMEHATb Y NauUMEHTOB C MMNepYyBCTBUTENbHOCTBIO K
KakoMy-/IM60 U3 KOMMOHEHTOB KOCTHOro uemeHTa NMMMA.

NPEAYNPEXAEHUA

YTeuka LeMeHTa MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMUIO TKaHel, HepBOB Unu npobnemam
C KpoBOO6paLLEeHNEM U APYTMM Cepbe3HbIM NMOBOYHBIM ABNEHUAM.

[aHHOoe wuv3aenve [AO/MKHO WMCMOMb30BaTbCsl  TOMbKO  KBanUULUMPOBaHHbIMU
BpayaMu, NpoLlesLlMm COOTBETCTBYIOLEE KIMHMYECKoe obyyeHune.

Ans 6e3onacHoro u 3d@EKTUBHOMO WCMONb30BaHUS CUCTEMbl CTabunusauumn
no3BoHOYHMKa StabiliT Bpay pomkeH nponTM cneumanbHoe obyvyeHue, UMETb
COOTBETCTBYIOLLMI OMNbIT U FNY60KME 3HAHUS MPUHLIMIIOB UCMOMIb30BaHUS AAaHHOIO
npoaykTa.

Mpoueaypbl  Ype3KoXHOM  kudonnacTuku  cneayet
MEeANUMHCKUX YCIIOBUSIX XUPYPrUYecKon AeKOMMNpecuu.
CyLeCcTBEHHO BaXHO MOALEPXMBATb CTPOryl CTEPUIbHOCTb MpW MPOBEAEHUU
npoueayp kudonnactuku n Bo Bcex asax noaroToBKM U UCMONb30BaHUS AAHHOIO
npoaykTa.

[aHHas npoueaypa TpebyeT BbICOKOTOUYHOrO pasMelleHns 6MoKMpytoLLein KaHonm
ans eeeaeHns (BKB). HenpaBunbHasa ycTaHOBKa YCTPOMCTBA MOXET TPaBMUPOBaTb
nauueHTa.

npoBoAUTb  TOJIbKO B
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Pabouas kaHtonsa (4acTtb npoBoAHuka StabiliT) He npegHasHayeHa Ans BBeAEHUS
KOCTHOIo uemMeHTa. ,Elﬂﬂ BBe€AEHNSA KOCTHOr0 LLleMeHTa B TeJ10 N03BOHKa HeOsXO,ELVIMO
Bceraa ucnons3osatb BKB.
Pabouyto KaHIOM0 yCTaHaBAMBAOT C MOMELLEHHbIM BHYTPb HEE CTUIETOM.
MpoBoAHWK CTUNETa, WIM OCTEOCTOM, UNW 670KUpYlOLWas KaHonsa ANns A0CTaBKu
AOMKHbI HaXoAUTbCA BHYTPU paboyein KaHoAW BO BpeMs MaHUMNyNsuMM Unun
N3MEHEeHUs NonoXeHns paboyenn kaHw.
YnaneHue paboyeit KaHONN AOMKHO NPOU3BOAUTLCS MYTEM BPALLEHUS U OCEBOW
Tpakumn. Henb3s aBuratb pabouyylo KaHIOI0 B CTOPOHbI, MOCKObKY 3TO MOXET
NpMBECTU K TpaBMaTM3auum nauueHTa.
Heob6xoanMMo ncnonb3oBaTk COOTBETCTBYIOLLME METOAbLI BU3yannsauum ANns KOHTpons
npaBWIbHOro NonoxeHns BKB, oTCyTCTBUS NOBPEXAEHUSI OKPYXKatoLWUX CTPYKTYp U
onpeneneHnsa NpaBnibHOro MECTOHAXOXAEHNA BBEAEHHOIO KOCTHOrO LEMEHTa. ﬂl‘lﬂ
OLEHKM CNoCcOoBHOCTU MO3BOHKA YAEpXMBaTb BBEAEHHbIN KOCTHbIN LIEMEHT MOXHO
OLEHUTb C MOMOLLbIO CPEACTB BU3yanu3alumn, Hanpumep, BeHorpaduu.
MNepea vcnonb3oBaHWEM BHWMATENIbHO MPOYTUTE WMHCTPYKLUUW MO MPUMEHEHUIO,
npunaraemble K KOCTHOMY ueMeHTy StabiliT ER? n cucteme nponuTbiBaHMSA 1
cMewmvBaHusa ER2,
YTUAn3aumnio MCnonb30BaHHOIO U3Aenusa cnefyeT npous3BOAUTb B COOTBETCTBUM
MECTHbIMW, FOCYAapCTBEHHbIMM W denepanbHbiMM TpeboBaHMAMMU MO KOHTPOSIO
3a naTtoreHamu, nepeaallIMMUCS 4Yepe3 KpoBb, BKJOYasi MCMNOSb30BaHWe
KOHTeVIHepOB ANna OCTpbIX 6uonornyeckn onacHbIx npeaMeToB U COOTBETCTBYHOLLYHO
NpakTUKy Npoueayp yTuamsauuu.
Cucrema crtabunumsaumm no3BoHOYHWKa StabiliT MoxeT npuMeHsTbCA B coveTaHum
C 0oCTeocToM Ana (opMMpOBaHUSA MPOCTPaAHCTBa AN LeMmeHTupoBaHusa VertecoR
StraightLine (B COOTBETCTBUWM C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIO) WUIN OCTEOCTOM
Ans popMMpOBaHUS MNPOCTpaHCTBa ANs UeMeHTupoBaHua VertecoR MidLine
(B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMEWH NO npuMeHeHuto). [llepes ucCnosnb3oBaHWEM
BHMMATE/IbHO NPOYTUTE COOTBETCTBYOLWYH UHCTPYKUUIO NO NPUMEHEHWUIO.
Monomka B paboTe ruapaBnnyeckoro 6J0ka 1 OCHOBHOIO LINPULI@ MOTyT NPUBECTU
K HEBO3MOXHOCTU BBEAEHUSA KOCTHOro LemeHTa StabiliT ER?:
= Ecnu BbIXOA M3 CTpPosi ruapaBnvyeckoro 650ka WM OCHOBHOro wnpwvua
npousowen A0 noacoeanHeHns K DA, HaxmuTe Ha KHonky REMIX/RESTART
(«MpurotoBUTH HOBYID cMecb/Mepe3anyck») Ha KOHTPO/JIEpe W 3aMeHUTe uX
HOBbIM rMAPaBANYECKUM 6/1I0KOM M OCHOBHbIM LLUMPULEM.
= Ecnuv BbIXoA U3 CTPOSi rmapaBaMyeckoro 6J0ka n 0CHOBHOIO LNpuULa nponsoLen
MOCJIE Toro, kKak KOCTHbIi LeMeHT 6bin BBeAeH 4yepe3 DA, HaXMuUTe KHOMKY
REMIX/RESTART («MpurotoBuTb HOBY CMecb/Mepe3anyck») Ha KOHTponepe
M 3aMeHUTEe rnapaBanMyeckmii 610K M OCHOBHOM LIMPUL, @ TakKXe 3N1eMeHT
aKTMBauuWK.
Bce DJIEMEHTbI, 3a WCKIHYEHUEM KOHTPO/ISIEPA, MOCTABMAKTCA B CTEPUSIBHOM
BMAe. DTU M3AeNns npefHasHayeHbl TOMbKO ANS OAHOKPATHOro WMCMosib30BaHMS.
MostopHo HE crepunusoBaTte. HE wucnonb3oBaTb, €CAM  ynakoBKa OTKpbITa
WM noBpexaeHa. TexHWyeckoe BOCCTAHOBJIEHWE, PEMOHT, MoauduKauus wnm
NOBTOPHasi CTepUN3aLmsa U3aenus Anst AanbHenwero NCnonb3oBaHus 3anpeLLeHbl,
B NPOTUBHOM Cyyae PyHKUMSA U/UAN CTEPUNBHOCTb M34eNnsa MOXeT bbiTb yTpayeHa.
[Nns npoHMKaloLWmx B KOCTb Npubopos, HE ncnonb3osaThb B C/lyvae NIOTHON KOCTHOM
TKaHW. B NpoTMBHOM cny4ae MOXET MPOM3OMTM MOSIOMKA WHCTPYMEeHTa u/unun
TpaBMaTu3auusa naumeHTa. MNonomka yCcTpoNCTBa MOXET Bbl3BaTb HE06X0AMMOCTb
€ro U3BneYeHns UIn onepaTMBHOro BMeLlaTebCTBa.
HeobxoanMo 4eTKko cnefoBaTb WHCTPYKLUMSAM MO MPUMEHEHUIO ANS Kaxaoro
YCTPOMCTBa (NOCTaBASIEMOro OTAENbHO UK B KOMMEKTE C 3TON MHCTPYKLUMER) Ans
BbINO/THEHMA NpoLeayp C MCNONb30BaHNMEM CUCTEMbI CTabunmsaunm No3BOHOYHMKA
StabiliT.

NPEAYNPEXXAEHUE

MNMepen BckpbiTMEM HeEO6XOAMMO MNpPOBEPUTb BClO YynakoBky. HE wucnonbsyite
n3genune, ecnn OHO NOBPEXAEHO, AW ero CTepUSibHas ynakoBKa HapyLleHa.
Cuctema crabunmsaumm no3BoHOYHWMKa StabiliT npeaHasHauyeHa ANS CHUXEHUS
BPEMEHWN CXBaTbIBaHUA KOCTHOro LiemeHTa StabiliT ER2.

MuHuManbHoe BpeMsA CXBaTbiBaHUA KOCTHOro uemeHTa StabiliT ER?2 npu 23°C

Mpwu HarpeBaHun 35 MUHYT*

Be3 HarpeBaHus 51 MuHyTa

* Hauano otcyeta — 5 MUH CNyCTs NOC/E CMELUMBAHWUS.

Mpy BBEAEHWM KOCTHOTO LEMEHTa CredyeT HaAeBaTb 3alUWTHble OYKW WK
3aLUMTHYIO Macky Anst Avua.

Y[0CTOBEpbTECH, YTO BCE COEAMHUTENM Jltospa MIOTHO 3adUKCUMpoBaHbl. 1oxo
3aUKCUPOBaAHHbIE COEAVMHEHUS MOTYT MPUBECTU K PasbeAuHEHWI0 CUCTEMbl BO
BPEeMs BBEAEHWS LieMeHTa.

Oco6yto OCTOPOXXHOCTb HEOBXOAMMO MPOSBAATL B Cyyasx paboTbl C 06WMPHBIMU
paspyLUeHUsIMA U 3HAUYUTENbHBIMW CMaAEeHUSAMU Ten NO3BOHKOB (HampuMep, ecniu
TENo MO3BOHKa COCTaBisieT MeHee 1/3 ero nepBOHayasnbHOM BbICOTbI). Takue
cny4anm MoryT 6biTb COMPSKEHbI C AOMOHUTENbHBIM TEXHUYECKUM YC/IOXKHEHUEM
npoueaypsbi.

NMOBOYHbIE 2®DEKTbI

Cepbe3Hble Mo6OYHblE SBNEHUS, HEKOTOpble CO CMepTeNibHbIM  UCXOAOM,

CBfi3aHHble C WCMOMb30BaHNEM MOMMAKPWUIATHLIX LEMEHTOB [ANA NpoBeAeHUs

BepTebponnactukn  unmM  KM@PONNacTuky, BKAKYAOT WHMApKT  MUoKapaa,

OCTaHOBKY cepAua, HapylleHMe MO3roBOro KpoBoo6palleHusi, NeroyHyto

3M60I10 U cepaeyHyto aM60n10. XoTS 60NbWNMHCTBO U3 3TUX NOBOYHbIX SIBNEHUN

NpUCyTCTBOBaIM B Ha4vasne nocneonepaunoHHOro nepwuoaa, 6binn HEKOoTOpble

coobLIeHUs 0 UX ANarHOCTMPOBaHUK Nnocse roaa unm 6osblIero nepnoaa BpeMeHu

nocne npoBefeHns nNpoueaypbl.

= WHdapKT Mnokapaa

= OcTaHoBKa cepaua

* HapylleHne MO3roBoro KposoobpatlueHus

= TpoM603M601UsI NErOYHON apTepumn

= AHadwunakcms

= [nddy3ns KOCTHOrO LeMeHTa 3a npeaesbl Tena no3BoHKa: B nepudepuyeckmne
BeHbl (TpoM603M6ONUS NeEeroyHow aprTepuun), B 3SNMAypasbHOE ChjeTeHue
(MuenonaTtusi, paaukynonaTuns), B MEXMNO3BOHOUHbIV AUCK.

Haunbonee uvacTtble NO60OYHblE peakuumu, CBs3aHHble C npuMeHeHveM [MMMA,

BKJ/IIOYAIOT crneayollee:

= TpaH3UTOPHOE NajeHne apTepuanbHOro AaBneHus



= Tpombodnebut

= KpoBoTeuyeHue 1 rematoma

= WHduumMpoBaHne rnybokKol uanm MNOBEPXHOCTHOM 4acTu nocneonepaunoHHoOn
paHbl

= Bypcut

= KpaTKOCPOYHble HapyLleHUa cepaeyHOro puTMa

= [eTepoTonHoe o6pa3oBaHMe KOCTHOM TKaHU

Apyrne no6ouyHble $SIBNEHWUSl, CBA3aHHble C MNPUMEHEHMEM MOoAMaKpUIaTHbIX

LeMEeHTOB, NpeAHa3sHayYeHHbIMWM Ana BepTebponnacTukn uanm  KudonnacTuku,

BK/1OYAIOT:

= YTeyka KOCTHOrO LEeMeHTa 3a npeaenbl yyacTka ero npeanosaraemMoro
NpUMeHeHNs C BBEAEHWEM B COCYAMCTYIO CUCTEMY, YTO MPUBOAUT K amMbonuu
JNierkmnx Vl/l/lﬂl/l cepaua unuv 4pyruM KIMHNYECKUM OCNOXKHEHUAM.

= [uneptepmus

= [emaTtypusa

= [Ousypus

= CauLL MOYEBOro Ny3bIps

= TpaH3uTOpHOe ycuneHnne 6onu, 0b6ycnoBneHHOE BblAeNeHWeM Tenna npu
nonvmepusaumm

= YuwemneHne HepBa W aucdasus, o6ycnoBneHHoe BbITECHEHWEM KOCTHOrO
LeMeHTa 13 npefHa3HayYeHHoro ANs Hero Mecra

= Cnalkm u CTPUKTYpPbl MNOAB3AOLWHOM KWULWKKN, OOYyCNOBMEHHbIE BblAENEHNEM
Tenna npu nonuMepusaLnu

K ApyruM BO3MOXHbIM HeXenaTe/lbHbIM SIBfIEHUSAM, CBSi3aHHbIM C KMbonnacTukomn

N BepTebponnacTnkoin, OTHOCATCA cleayowme:

= [THeBMOHUSA

= MexpebepHas HeBpanrus

* CnajeHve NO3BOHKA, CMEXHOro C MO3BOHKOM, MOABEPrHyTbiM npoueaype, B
pesynbTaTe 0cTeonoposa

= [lHeBMOTOpaKc

= M3nusiHME KOCTHOrO LieMeHTa B Msirkue TKaHu

- I'IepenOM HOXKW Ayrn NO3BOHKa

= [lepenombl pebep y naumeHToB C AndbdY3HOW OCTeomneHuei, ocobeHHO npu
npoueaypax TopakasbHOW KWMOMNMacTUKK, MNpu KOTOPbIX BBEAEHWE KaHiIu
COMNPOBOXAAETCA MPUIOXKEHNEM 3HAYUTENBbHON AaBSALWEN CUNbI

= KoMnpeccusi CMMHHOIO Mo3ra C napasavyoM Unun notepei YyBCTBUTENbHOCTU

noaAroToBkA " NPUMEHEHMUE

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Bkntounte koHTponnep MultiPlex n yaoctoBepbTeCb B TOM, YTO OH YCMELWHO

npoLen camMoAnarHoCTUKy A0 Hayana Ucrnonb30BaHus.

MpoBepbTe CTEPWIbHYIO YMaKOBKY Ha HanuuvMe MOBPEXAeHWW, npexae 4yem

NOMECTUTb €e COAEPXNMOE B CTEPUSIbHYIO 30HY.

N3BneknTe wu3genne U3 ynakoBkW, cobnopas CcraHAapTHble npaswuna

CTEPUIIbHOCTU.

MpoBepbTe BCe KOMMOHEHTbI HAa Ha/MYne NOBPEXAEHUN.

Cnepywte WHCTPyKUMAM PykoBOACTBa MO 3KCM/lyaTauuu Ana Haanexailewn

noAroTOBKKU YCTPOWMCTBa K paboTe.

YctaHoBka npoBoAHuka StabiliT: Moa peHTreHOCKOMMYEeCcKMM KOHTponeM

BBeAMTE NpoBoAHMK StabiliT B cpeaHtolo TpeTb Tena No3BoHKa.

Mocne pasMelleHns npoeoAHMKa StabiliT B Tene no3soHka BpalleHWeM NpoTUB

4aCOBOW CTpeNikK yaanuTe CTUNeT 13 paboyel KaHoIW, yaepXKX1Bas ee Ha MecTe.

C nomowbto octeoctoma VertecoR StraightLine wnu VertecoR Midline

cdhopmMupyiiTe NoNoCTb ANs  BBEAEHMS KOCTHOro LuemeHTa. Cnepyiite

COOTBETCTBYIOLWMM  MHCTPYKUMAM MO MNPUMEHEHUIO OCTEOCTOMOB, 4TO6bI

obecneynTb NpaBUIbHOCTb BbINMOJIHEHWUSI BCEX AEUCTBUN.

BHUMAHME: Bo n3bexaHve TpaBMaTM3auUmMmn nauneHTa NCnonb3ynTe cpeacTea
BM3yanu3aumm U cneayiTe UHCTPYKUMM MO  MPUMEHEHUIO
ocTeocToma.

CMeluMBaHMe KOCTHOrO LieMeHTa MOXHO HauyaTb B 1060l MOMeHT, nocne

TOro, Kak 3HayeHuwe KOMHATHOW TeMnepaTypbl BbICTaB/IEHO Ha KOHTponnepe

(B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTalMu KOHTponnepa).

10) TMpousBeauTe CMewWwMBaHWE, CleAyst WHCTPYKLUMSIM MO MPUMEHEHMUIO CUCTEMbI

NpoNuUTbIBaHUS 1 cMelwmnBaHns ER2
a) 3a MUHYTY A0 Hayana BBEAEHWS KOCTHOro uemeHnta (cM. Tabnuuy 1),
CHUMUTE DUNBTP M BOPOHKY. OunCTUTE WNpUL ANsi LeMEHTa OT U3JULLIKOB
KOCTHOIo uemMeHTa U NoJIHOCTbIO BCTaBbTE €ro B DA.
b) BcTaBbTe rnaBHbIN WNPUL B LWNPUL AN1S LLlEMEHTa.
MpepynpexpexHue: Mepea npoponxeHnem paboTbl yAOCTOBEpPbTECH B
TOM, 4TO rnaBHbli wnpuy MOJIHOCTbIO BcTaBneH
B WMpuy Ana uemeHTa. B npoTuBHOM cnydae
NnosiIBNSIETCA PUCK TpaBMaTu3auuu Mnosb3oBaTens
WY HenpaBubHOW paboTbl YCTPONCTBa.

11) BBeAeHMe KOCTHOro LueMeHTa Yyepes3 KOHTpoJsiep 6yp,eT BO3MOXHO, KaK TOJ1bKO

BCe coeAuHeHus 6yayT yCTaHOB/IeHbl B COOTBETCTBME C PyKOBOACTBOM MO
3KCnayaTaunn KoHTponnepa.

12) OtcoeavHUTE ManeHbKUin Wnpuy Ana cbopa, PacrnofioXEHHbI Ha KOHue

rMAPaB/ANYECKON NMHUW. YaanuTe BO34yX W3 TMAPaBAMYECKOro wnpuua

M JIMHAM C MOMOLLbIO MPUCMOCOBNEHUS ANS OYMCTKM, MPUCOEAMHEHHOIO K

rMAPaBANYECcKOMY Lnpuly.

MNMpeaynpexxaeHue: Ecnu He 0TCOEANHUTL ManeHbKMI Wnpuu Ans céopa Ao
npoueaypbl yaaneHust BO3ayxa U3 rmapasBiMyeckoro
LUMpMLA, CUCTEMA MOXKET BbLIATU U3 CTPOS.

MNMpeaynpexxaeHue: Bo3ayx, OCTaBLUMICS B ruApaBnuMueckoMm 6roke,
MOXET NpWMBECTM K  HenpasuibHOM  paboTe
YCTPOWCTBa MO BBEAEHWIO KOCTHOIO LIEeMEHTa.

13) TMoakniouute ruapasaMyecknini 610k K KoHTponnepy MultiPlex, BcTaBuB

FVI,CI,paBJ'IMLIeCKVIﬁ wnpuy B COOTBeTCTBy}OLLLVIﬁ pa3beM Ha KOHTpoanepe w“
MOoBEPHYB Wnpuy no yacosou CTpenke.

14) TNoacoeavHUTE TUAPABAMYECKUIA KaTeTep K OCHOBHOMY LWIMPULY M HaXMuTe

W yaepxwuBaiTe kHonky ENTER e Ha KoHTponnepe MultiPlex nnn kHonky

PURGE @ Ha KoHTposinepe MultiPlex II fo Tex Mop, NoKa KOCTHbIA LEeMeHT He
BOWAET B 3/1EMEHT aKTMBaLMKW. YAanuTe U3NNLIK1M KOCTHOMO Li@MEHTa C 3/1eMeHTa
aKkTMBaLuun.
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15)

Hauano BBeAeHWSs LeMeHTa JO/KHO COOTBETCTBOBATb AaHHbIM B Tabnuue Huxe.
MNMocne ycTaHOBNEHHOrO BpeMeHn (B COOTBETCTBMM C Tabnuuen, npuBeaeHHOMU

HUXE) HaXMuTe 1 yaepxusarite kHonky ENTER Ha KoHTponnepe MultiPlex

wnu kHonky PURGE Ha KoHTponnepe MultiPlex II o Tex nop, NOKa KOCTHbIN
LIEMEHT He BouaeT B DA.

Tabnuua 1: BpeMs pa3nunuHbix AeACTBUA MPU pa3HOW oKpyxXatollel TeMnepaTtype

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

Okpyxalujaa TeMnepatypa
AeiicTeue 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

HacbiweHne n
npuroToBneHve
KOCTHOrO LieMeHTa
(CM. MHCTpYKUMO
Nno NpUMeEHEHUIo
KOCTHOIO LieMeHTa)

0-10 MUHYT 0-5 MUHYT 0-5 MUHYT

BBeaeHne KOCTHOro

LeMeHTa 10-52 MUHYT 5-47 MUHYT 5-42 MuHYyT

Bpems paboTbl 42 MUHYTBI 42 MUHYTBI 37 MUHYT

BHWUMAHME: HeBbinonHeHMe peKkoOMeHAauui Mo MCNoNb30BaHUK CUCTEMbI
cTabunusauunmn Nno3BoHo4YHMKa StabiliT, kocTHoro uemeHTa StabiliT
ER? n cucTtemMbl MponuTbiBaHMA U cMewuBaHua ER? ¢ y4yeToMm
pabounMx napaMeTpoB, BpeMeHW BBeaeHUs W paboTbl, NM60
BPEMEHW yAaneHUs KaHonm, MoXeT oTpuuaTeIbHO CKa3aTbCsa Ha
MNCXoAe BCeW onepauunun, BKaYas cnydaHoe 3acopeHne 3A unu
3aKIMHUBAHUE KaHKOSIN.

BHUMAHME: 3AMNPELLAETCA BBOAWTb KOCTHbIM LEMEHT 4epe3 pabouyto
KaHtono nposogHuka StabiliT. B npoTMBHOM cnydae MoxeT
npov3oinTM nonomka npubéopa n/wnv TpaBMaTnsaumns naumeHTa.

3anyctute o06paboTKy noaaBaeMoro 4Yepes 3MeMeHT aKTuBauuMum LeMeHTa

PY (paavoyacToTHOM) 3Hepruei, HaxaB Ha CUHIKOK KHomky py4yHOro

(o))
nepeksyaTens oauH pas. 3ByK U CUMBOSIbI ((l» (paamnoyacrtoTa) n (MexaHun3M
BBEJEHUSI KOCTHOrO LEeMeHTa) Ha Aucnnee KoHTponnepa Multiplex wnun

CUMBOSbI () (paavouactoTa) u (MexaHM3M BBeAEeHUs KOCTHOIO LieMeHTa)
Ha Aaucnnee KoHTponnepa MultiPlex II nokasbiBalT, 4YTO paamoyacToTa
aKTMBMpOBaHa W MeXaHW3M BBEAEHWSI KOCTHOro LueMeHTa akTuBeH. CHoBa
HaXMWUTE Ha CMHIOK KHOMKY, 4TOoObl MoAaya LueMeHTa npekpatunach, u BbITpute
136bITOK LieMeHTa ¢ ukcaTopa Jlioapa anemeHTa akTuBauum JA.
MpucoeanHutTe BKB k DA.
Haxmute Ha CUHIOKD KHOMKYy Ha py4yHOM nepekntoyartene, ytobbl 3anyCcTuUTb
nopgadvy Harpeesaemoro noa Aeicrsvem PY KocTHOro uemeHta 4yepe3 BKB.
Koraa LeMeHT BbIMAET U3 KOHYMKA, HaxmuTe Ha CUHIOKD KHOMKY Ha pyyYHOM
nepekntoyartene, 4tTobbl NpekpaTUTb Nojady LEeMeHTa, 3aTeM BbITPUTE KOHUMK
Ha4yucTo.
Mocne crabunusauumn pabouyeli KaHoAM Npy HAOOPOCKOMUYECKOM KOHTpOne
HanpasneHus BctaBbTe BKB Tak, 4To6bl BpallatoLeecs KoecMKo CoeaAnHsSNoCh
¢ dmkcaTopomM Jlospa paboyelt kaHonn. Ansa dukcaumm BKB B paboueli kaHtone
BpaluaiTe Koneco.
MpepynpexxpeHune: BKB pomkHa MCNonb30BaTbCs, TOMbKO ecnu
pabouas KaHNs ycTaHOBMEHA AO/KHbIM 06pa3oMm.
BBeanTe UEMEHT B Teno Mo3BOHKa Mpu  (IKOOPOCKOMUYECKOM KOHTpone
HanpaBfeHMsA, HaXXaB Ha CMHIOK KHOMKY Ha Py4YHOM nepekntoyartene.
MpeaynpexxaeHne: [Ons nonyyeHus OMNTUMaNbHOro pesynbTata npu
BBEAEHUWN LiEMEHTa NOC/e ero NpoxoxXAaeHus yepes
3A u BKB, cBegute k MUHUMYMY KonuyecTtso
OCTaHOBOK MNpw nogadve ueMmeHTa. OCTaHOBKMW Mpu
nogaye AOJ/HKHbI ASINTbCA MeHee 1 MUHYTbI.
YT106bI OCTAHOBWUTL MoAaYyy LeMeHTa, CHoBa Haxmute CUHIOKD KHomKy Ha
py4HOM nepekntoyatene. Cumsonbl RF 1 nogayn uemMeHTa MCYE3HyT C Aucnnes
KOHTpoO/niepa.
Mpeaynpe>xaeHue: LWnp1My € UEMEeHTOM MOXeT HaxoAUTbCa noa
AaBneHneMm. [locne HaxaTus Ha CUHIO KHOMKY
ANS OCTAHOBKM Mojayun LemeHTa Hebonbloe ero
KONIMYEeCTBO MOXET MpoAo/HKaTb BbiTekaTb. Ecnn
nonagaHne AOMNOMHUTENBHOINO KOCTHOrO LEeMeHTa
HexenaTenbHo, oTcoeanHuTe BKB oT pabouen
KaHIONN 1 Cpasy Xe nocsie BBEAEHUS U3BNEKUTE ee
13 Tena nauueHTa u BCTaBbTe B pabouyyto KaHKI0
NpOBOAHWK CTUNETA.
Ecnu Ha ancnnee koHTponnepa MultiPlex nosiBnaeTtcs npeaynpexaeHue “Possible
Occlusion, Reposition Cannula” («PUCK 3aKymnopku, W3MEHWTE MONOXEHME
KaH}OJ'IVI»), 3TO 3HA4uT, 4TO KOCTHbIM LUEMEHT BCTPETUST COMPOTUBIIEHUNE,
a JaBneHve B CUCTeMe MpeBbllaeT AOMyCTUMbIN npeaen. [ONns CHUXeHUs
[ABNIEHUS MOXHO WM3MeHUTb nonoxeHuve BKB B Tene no3soHka. M3MeHeHue
MOJIOXKEHUSA KaHIOMN AOSIKHO NMPOUCXOANTb TONBKO MpU (PIIOOPOCKONUYECKOM
KOHTpO/e HanpaBsneHus.
Ecnu BO BpeMs BBeAeHMS LeEMeHTa Ha Aucnnee KoHTposnnepa MultiPlex
3aropaetca Haanucb “Check System” («npoBepuTb CUCTEMY») UKW MUraloT
naHenu aaeneHus Ha MultiPlex II, cucteMa aBToMaTMYeCKM OCTAHOBUT noaavy
LueMeHTa M OTBeAeT Has3ajh ruapabAMyeckui WTUPT, 4TOObl YMEeHbLWUTb
AasneHune. Ecnv B wnpuue octanca LEMeHT, KOTOopbli Heo6xoAMMO BBECTU B
MO3BOHOK, BbINOMHUTE Cneaytowmne AeNcTBuS:
a) Mocne ctabunusaunn paboyei kaHonn yaanute BKB u cpa3sy xe BcTaBbTe

CTWUNET NPOBOAHMKA B pabouyto KaHMo.

b) HaxMuTe Ha CUHIOIO KHOMKY Ha py4yHOM nepeknoyaTene, 4YTobbl

MpOBEPUTb, BbIXOAUT /TN LIEMEHT U3 KoH4nKa BKB.

i) ECnu ueMeHT BbIXOAWT, OCTAaHOBUTE Mojayvy, O4UCTUTE KOHYMK BKB oT
OCTaTKOB LeMeHTa, CHoBa BcTaBbTe BKB B pabouyto kaHioMo u cHoBa
3anycTuTe nogavy LeMeHTa.

ii) ECNM UeMeHT He BbIXOAWUT, MoA0XAUTE 5 ceKyHa, 4Tobbl AaBreHne
CHU3MI0Cb, N o0TCcoeanHuTe BKB oT DA.



23)

NMPUMEYAHWE: Ona

24)

)

d)

e)

1)

HaXMWTe Ha CMHIOK KHOMKY, YTO6bl MOMbITaTbC NOAATb LEMEHT
yepes DA 3/1eMEeHT akTMBaLUuK.

(2) Ecnu ueMeHT BbIXoAUT Yepes DA, 3ameHuTe BKB.
(3) Ecnu ueMeHT 4yepe3s DA He BbIXOAWUT, MOAOXKANTE 5 CEKyHA W
3ameHuTe DA 1 BKB.
Mocne 3ameHbl DA W nepenogkalyeHus kabens anemMeHTa akTuBauuu

KoHTponnepa MultiPlex noaTBEpAMT aKTUBHOCTb, BbICBETUB Ha 3KpaHe
MKOHKY v DA, a kKoHTponnep MultiPlex II noaTBepAWMT aKTUBHOCTb
yAaneHneM MKOHKMN 31eMeHTa akTuBaumm.

3anycTute nogadvy uemeHTa c o6paboTkoii PY sHeprueit, Haxas Ha CUHIOKO
KHOMKY PYy4YHOro nepekntoyaTenss oAuMH pas. Koraa KOCTHbIA LeMeHT
HayHeT BbIxoAuTb M3 BKB, HaxmuTe Ha CUHIOKO KkHOMKy BTOpOW pas,
4YTO6bl OCTAHOBWTbL NoJayvy LieMeHTa. YAaanuTe oCcTaTKM KOCTHOro LieMeHTa
C KOH4YMka BKB u cHoBa BCTaBbTe ee B paboyylo KaHo1t0 NpoOBOAHMUKA.
Mpu  pNIOOPOCKONMYECKOM  KOHTPONE  HampaBfeHus  npojoskanTe
BBEJEHNE KOCTHOro LeMeHTa, Haxae Ha CUWHIOIO kHonky py4HOro
nepekstoyaTenst OAuH pas.

Ecnn HeobxoauMmo BBeCTU AONONHUTENBHYIO MNOPUUKD KOCTHOroO UEMEHTa,

napannenbHo

npoueccy BBeAeHUA nepBoﬁ nopumMn  MOXHO 3anyCTuTb

cMewmnBaHne BTODOVI nopunn KOCTHOro LleMeEHTa.

a)

b)

Mpenynpe>xaeHue:

MpepynpexaeHune:

MpepynpexaeHue:

Y7106bl HayaTb paboTaTb NapannenbHo, OTKPOWTE ele OAHO YCTPOMCTBO
aons ctabunusaumm nosBoHouHuka StabiliT ER? ¢ KOCTHbIM LEMEHTOM,
rmapaBnanmyeckmm  670KOM,  OCHOBHbIM  wnpuueM,  6rnokupytowen
KaHoNen Ans BBEAEHUS W 3MEMEHTOM akTuBauuu. HauuHas BTopoe
CMeLlMBaHMe KOCTHOrO LIEeMEHTa, HaXXMUTE OPaHXXEBYIO KHOMKY Ha pyYHOM
nepekntoyartene, 4tobbl 3anycTUTL BTOPOW Talimep.

Ecnn HeobxoauMMocTb napannenbHo paboTbl OTCYTCTBYET, MpPOCTO
noAroToBbTE BCE KOMMOHEHTbI, Kak Npu paboTe € nepBov nopuunein cmecu.
3anycka nogayuM BTOPOM  MOPUMM  LEMEHTHOM  cMecwu
HaXMuUTe Ha KHonky REMIX/RESTART («lMpurotoButb HOBYIO

cmecbk/Mepesanyck») oanH pas. Mpu 3TOM WTUGHT rMapaBanNYecKoro
npuBoAa BTSHETCA B MCXOAHOE MOJIOXKEHUE, YTO MO3BOSIUT BCTaBUTb
HOBbI TMAPaBANYECKMIA WNPUL,. ITO MOXET 3aHATb 0K010 80 cekyHA.
Mocne nonHoro BTArMBaHus WTUdTa rMApaBAMYECKOro NpuBoaa Ha
avcnnee koHTponnepa Multiplex oTtobpasutca nubo «0:00», nubo
npu 3anycke BTOPOro TaliMepa aBTOMaTM4yecku oTobpasuTcs BpeMsi
paboTbl BTOpOro Ttarimepa.

Mocne 3aBeplleHUs BBeAEHWSI KOCTHOrO LEeMeHTa
yaanute BKB B TeueHne 1 MUHYTbl U Ccpasy Xxe
BCTaBbTe B pabouyto KaHM0 CTUIET NPOBOAHMKA.
He ypansavte ruapaBavyeckuin Wwnpuy A0 Tex
nop, Moka He BTAHETCA WTUDT rMapaBInyecKoro
npusoaa.

Ecnn BBeAeHMe LEeMeHTa HYXHO npekpaTuTb, a
py4YHOW nepeknoyatens He paboTaeT, HaxMmuTe
Ha KHonky STOP («OCTaHOBUTb») WAM  Ha
KHonKy REMIX/RESTART («lMpurotoBuTb HOBYIO
cmecb/MNepe3anyck») Ha NaHenn KoHTposnepa
Multiplex.

Ecnv pononHuWTenbHOE BBEAEHUE LiIEMEHTa He TpebyeTcs, usBnekute paboudyto
KaHIOJI0 C YCTaHOBJIEHHbIM CTU/IETOM MPOBOAHMKA.
BHuMaHue! YaaneHve paboyeit KaHAM LOSHKHO MPOUM3BOAUTLCS BMECTe CO

CTWUNETOM MyTeM BpaLLeHUs 1 ABMXeHus no ocn. HEIb34 aBuraTtb
pabouyto KaHIMNI0 B CTOPOHbI, MOCKOJSIbKY 3TO MOXET NpUBECTU K
TpaBMUPOBaHMWIO NauuneHTa.

NMPABWUJIA XPAHEHUSA U OBPALLEHUSA

O6paLwaTbCsa C OCTOPOXHOCTLIO.

XpaHUTb B OPUrMHaNbLHON ynakoBKe B YACTOM, NMPOXIaAHOM, CYXOM MecTe.
Bepeub OT BO3AENCTBUS BbICOKOW TEMMEPATYPbl U BNAXHOCTU.
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m na vyplnenie stavca StabiliT®

(na pouZitie s kostnym cementom StabiliT ER?)
Navod na pouzitie (slovensky) (SK)

Dolezité informacie — preditajte si pred pouzitim

UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na

predaj lekarom alebo na zaklade objednavky od lekara.

INDIKACIE

Systém StabiliT na vyplnenie stavca je ureny na perkutanne podanie kostného
cementu StabiliT ER? pri kyfoplastickych zakrokoch v rédmci liecby patologickych
fraktr stavcov. Bolestivé kompresné fraktiry stavcov mozu byt spdsobené
osteoporézou, benignymi léziami (hemangidomom) a malignymi Iéziami (rakovinovymi
metastazami, myelémom).

OPIS

Systém na vyplnenie stavca StabiliT je systém na riadené zavedenie kostného
cementu StabiliT ER? pri lie¢be kompresnych fraktlr stavcov. Obsahuje integrovany
nizkoenergeticky dvojpdlovy radiofrekvencny (RF) ohrievaci zdroj, ktory zahrieva
kostny cement.

Systém na vyplnenie stavca StabiliT pozostava z 6smich (8) sucasti (Obrazok 1).
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Obrazok 1. Systém na vyplnenie stavca StabiliT
Jeden ovlada¢ MultiPlex alebo MultiPlex II (#1, ovladac) a sedem zabalenych
sterilnych jednorazovych sucasti:

Hydraulickd subjednotka (HSA) (#2)
Hlavna striekacka (MS) (#3)
Aktivaény &lanok (AC) (#4)
Blokovacia zavadzacia kanyla (BZK) (#5)
Zavadzac StabiliT - pracovna kanyla a hrot (#6)
Kabel AC (#7)
Kabel ruéného spinaca (#8): ru¢ny spina¢ ma dve funkéné tlacidla:
- MODRE tlatidlo - radiofrekvenéne aktivovany kostny cement rychlostou 1,3 cm3/m|n
o MODFSE tlacidlo ruéného spinaca aktivujete JEDNYM STLACENIM. OPATOVNYM
STLACENIM ho deaktivujete.
- ORANZOVE tladidlo - druhy &asovad
o ORANZOVE tlacidlo ru¢ného spinaca aktivujete jednym stlacenim, ¢im sa
spusti druhy ¢asovac. Druhy ¢asovac vypnete stlacenim a podrzanim po dobu
troch sekund.

SPOSOB DODANIA

Ovladac (vratane napéjacej Sndry) sa dodava v nesterilnom stave.

BZK, zavadzal StabiIiT, AC, hydraulickéd subjednotka, hlavna striekacka, kabel
AC a kabel ru¢ného spinaca sa dodavaju v sterilnom stave. Tieto pomocky su
uréené len na jedno pouZzitie. NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAITE opakovane. Ak
je balenie otvorené alebo poskodené, NEPOUZIVAITE ho a upovedomte vyrobcu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie tohto produktu je kontraindikované u pacientov s poruchami zrazanlivosti
krvi alebo so zavaznou plticnou nedostato¢nostou.

Pouzitie tohto produktu je kontraindikované u pacientov s narusenym zadnym
stlpcom tela stavca alebo stenami pediklov stavca.

Pouzitie kostného cementu PMMA je kontraindikované v pritomnosti aktivnej alebo
nelplne vylie¢enej infekcie na mieste, kam sa ma kostny cement aplikovat.
Tento produkt by sa nemal pouZivat u pacientov s precitlivenostou na ktorukolvek
20 zloziek kostného cementu PMMA.

VYSTRAHY

Unik cementu moze spésobit poskodenie tkaniva, nervov alebo obehové problémy
a iné zdvazné neziaduce udalosti.

Toto zariadenie by mali pouzivat len kvalifikovani lekari zaskoleni v klinickych
zakrokoch, pri ktorych sa pouziva.

V zaujme bezpecného a efektivneho pouzitia systému na vyplnenie stavca StabiliT
by mal mat lekar $pecidlne $kolenie, prax a mal by byt dékladne oboznameny s
pouzitim a aplikaciou tohto produktu.

Perkutdnne kyfoplastické zdkroky by sa mali vykonavat len v medicinskych
zariadeniach, v ktorych je dostupna nudzova dekompresna chirurgia.

Pocas kyfoplastického zakroku a vsSetkych faz narabania s tymto produktom je
nevyhnutné dodrziavat prisne sterilné postupy.

Tento postup vyZaduje presné umiestnenie blokovacej zavadzacej kanyly.
Nespravne umiestnenie pomécky by mohlo spdsobit zranenie pacienta.

Pracovna kanyla (sucast zavadzada StabiliT) nie je uréend na zavadzanie kostného
cementu. Na zavadzanie kostného cementu do tela stavca vzdy pouzivajte poistnu
zavadzaciu kanylu.

Pracovnd kanyla sa musi zasuvat s hrotom umiestnenym v pracovnej kanyle.
Hrot zavadzada, osteotdom alebo blokovacia zavadzacia kanyla musi byt pocas
manipulacie alebo premiestfiovania pracovnej kanyly v pracovnej kanyle.

Vybratie pracovnej kanyly sa musi vykonat otacanim a posutvanim pozdlz 0si.
Pracovnu kanylu NEOHYBAJTE do stran, mdze déjst k zraneniu pacienta.
Vyuzivajte prislusné zobrazovacie techniky na overenie spravneho umiestnenia BZK,
predchadzania poskodeniu okolitych Struktdr a vhodného umiestnenia zavadzaného
kostného cementu. Zobrazovacie techniky, ako napriklad venografia, mozno pouzit
na vyhodnotenie kapacity stavca prijat zavadzany kostny cement.
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Pred pouzitim cementu si dokladne prestudujte ndvod na pouZzitie, ktory je pribaleny

ku kostnému cementu StabiliT ER? a k plniaco-zmieSavaciemu systému ER2.

Pouzity produkt zlikvidujte s dodrzanim miestnych, Statnych a federdinych

bezpeénostnych opatreni proti patogénom prenosnym krvou vratane pouzitia

nadoby na ostré predmety predstavujlce biologické riziko a prislusnych postupov

pri likvidacii.

Systém na vyplnenie stavca StabiliT mozno pouzit spolu s priamym osteotémom

na nanasanie cementu VertecoR (podla navodu na pouzitie) alebo stredovym

osteotdbmom na nanasanie cementu VertecoR (podla navodu na pouZitie). Pred

pouzitim si dokladne prestudujte ndvody na pouzitie.

Porucha hydraulickej jednotky a hlavnej striekatky méze viest k neschopnosti

zaviest cement ER2:

= Ak hydraulickd subjednotka a hlavné striekacka zlyha PRED pripojenim k AC,
stlacte tlacidlo REMIX/RESTART na ovladaci a subhydraulick( jednotku a hlavnu
striekacku vymerite za novd.

= Ak hydraulicka jednotka a hlavna striekacka zlyha PO zavedeni kostného
cementu prostrednictvom AC stlacte tlacidlo REMIX/RESTART na ovladadi a
vymerite hydraulickt subjednotku s hlavnou striekackou a AC.

VSetky pombcky okrem ovlddaca sa doddavaju sterilné. Tieto pomocky su uréené

len na jedno pouZitie. Opakovane nesterilizujte. Ak je balenie otvorené alebo

poskodené, vyrobok nepouzivajte. Obnova, renovacia, oprava, Uprava alebo

opatovna sterilizacia zariadeni umozriujuca dalSie pouzitie sa vyslovene zakazuje,

ked%e by mohla viest k znefunk&neniu a/alebo infekcii.

Néstroje na prienik do kosti NEPOUZIVAJTE v pripade hustej kosti. MdZe déjst k

poskodeniu pomocky a naslednému zraneniu pacienta. PoSkodenie pomocky si

moze vyzadovat intervenény zakrok alebo vytiahnutie.

Pri zakroku so systémom na vyplnenie stavca StabiliT sa musia dodrziavat navody

na kazdy nastroj (balené samostatne alebo spolu s tymto ndvodom).

UPOZORNENIA

Pred otvoreni skontrolujte celé balenie. Ak je pomdcka poskodend alebo ak je
sterilné balenie narusené, pomocku NEPOUZIVAITE.
Systém na vyplnenie stavca StabiliT skrati ¢as Upravy kostného cementu StabiliT ER2.

Minimalny cas upravy kostného cementu pouzitim kostného cementu
StabiliT ER?pri teplote 23 °C

So zahrievanim 35 minat*

Bez zahrievania 51 mindt

* S ¢asom spustenia 5:00 mindt po zmiesani

Pri zavadzani kostného cementu pouzivajte bezpecnostné okuliare alebo chrani¢
tvare.

Skontrolujte, ¢i sU vSetky konektory poistnych spojov luer riadne zatiahnuté.
Nespravne zatiahnuté spoje by sa mohli rozpojit podas zavadzania cementu.
Budte opatrni v pripadoch rozsiahlych poskodeni a vyrazného kolapsu stavcov
(napr. ak ma telo stavca menej ako 1/3 svojej pévodnej vysky). Takéto pripady
mozu vyzadovat technicky naroény zakrok.

NEZIADUCE UCINKY

K zdvaznym vedlaj$im Gcéinkom, ktoré mézu mat fatdlne nasledky, spojenym s

uzivanim akrylovych kostnych cementov vo vertebroplastike alebo kyfoplastike

patri infarkt myokardu, srdcova zastava, cievna mozgova prihoda, plicna embdlia

a srdcova embdlia. Aj ked' sa vacsina tychto neziaducich ucinkov prejavi v kratkej

dobe po operacii, objavili sa aj hlasenia tychto diagnéz do roka alebo viac ako rok

od zakroku.

= Infarkt myokardu

= Zéastava srdca

= Mozgovo-cievna prihoda

= Plicna embolia

= Anafylaxia

= Diflizia kostného cementu mimo tela stavca: do periférnych zil (pltiicna embdlia),
do epiduralneho plexu (myelopatia, radikulopatia), do medzistavcovej platnicky

Najcastejsimi neziaducimi reakciami spojenymi s PMMA su:

= Prechodny pokles krvného tlaku

= Tromboflebitida

= Krvacanie a hematém

= Infekcie povrchovych alebo hlbokych ran

= Burzitida

= Kratkodobé nepravidelnosti srdcového tepu

= Heterotopicka osifikacia

K inym hldsenym neZiaducim udalostiam tykajucim sa akrylovych kostnych

cementov uréenych na pouzitie pri vertebroplastike alebo kyfoplastike patri:

= Unik kostného cementu z miesta zamyslaného pouZitia sprevadzany prienikom
do cievneho systému, Co vedie k embdlii plic a/alebo srdca alebo inym
klinickym nasledkom.

= Pyrexia

= Hematuria

= Dyzdria

= Fistula moc¢ového mechura

= Prechodné zhorsenie bolesti spésobené teplom uvolnenym pocas polymerizacie

= Pricviknutie nervu a dysfazia spésobena vytlacenim kostného cementu mimo
uréenej aplikacie

= Zalepenie a zUzenie ilea v dosledku tepla uvolneného pocas polymerizécie

Medzi potencidlne komplikacie spojené s kyfoplastikou alebo vertebroplastikou patria:

= Pneumodnia

= Medzirebrova neuralgia

= Kolaps stavca susediaceho s injektovanym stavcom v désledku osteopordzy

= Pneumotorax

= Extravazacia kostného cementu do mékkého tkaniva

= Fraktura noZicky stavca

= Fraktira rebra u pacientov s difiznou osteopéniou, obzvlast pri hrudnych
kyfoplastickych zakrokoch, v désledku vyraznej sily v smere dolu vyvijanej pri
zasUvani zavadzacej kanyly

= Kompresia miechy s paralyzou alebo stratou citu



PRIPRAVA A POUZITIE

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Zapnite ovladac a pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa Uspesne vykonal autotest.
Pred umiestnenim obsahu balenia do sterilnych miest skontrolujte balenie, ¢i
nie je poskodené.

Vyberte produkt z balenia pomocou Standardného sterilného postupu.

Skontrolujte vSetky sucasti, ¢i nie su poskodené.

Postupujte podla navodu na obsluhu ovlddaca, aby bola priprava spravna.

Umiestnenie zavadzaca StabiliT: s pomocou fluoroskopickej navigacie

umiestnite zavadzac StabiliT do strednej tretiny tela stavca.

Ked'je zavadzac StabiliT umiestneny v tele stavca, vyberte hrot otocenim proti

smeru hodinovych ruditiek, pricom pracovnu kanylu ponechajte na mieste.

Vytvorte dutinu, do ktorej nanesiete kostny cement pomocou priameho

osteotdmu na nandasanie cementu VertecoR a/alebo stredového osteotému

na nanasanie cementu VertecoR. Riadne pouZitie zabezpecite dodrziavanim
prislusného navodu na pouzitie osteotdmu (osteotomov).

VYSTRAHA: VyuZivajte obrazov( navigaciu a postupujte podla navodu na

pouzitie osteotému, aby ste predisli zraneniu pacienta.

Namie$avanie kostného cementu sa mdze zadat kedykolvek po nastaveni

teploty miestnosti na ovladdaci (podla navodu k obsluhe ovladaca).

NamieSajte kostny cement podla navodu na pouzitie plniaco-zmiesavacieho

systémuz.

a) Jednu minutu pred zavedenim kostného cementu (pozrite tabulku 1)
odstrénte zostavu filtra a lievika. Striekacku na cement ocistite od
nadbytku kostného cementu a Gplne ju zasurite do AC.

b) Hlavnu striekacku nasurite na striekacku na cement.

Upozornenie: Skdér ne? budete pokracovat, skontrolujte, & je hlavna

striekacka UPLNE nasadend na striekacku na kostny cement.
Ak tento krok vynechate, mdZze ddjst k poraneniu pouzivatela
alebo zlyhaniu pomaocky.

Zavadzanie kostného cementu bude na ovladadi k dispozicii po tom, ako sa

podla navodu k obsluhe ovlddaca zapnu vsetky pripojenia.

Odpojte mall zbernl striekacku na konci hydraulického vedenia. Odvzdusnite

hydraulicku striekacku a vedenie pomocou odvzdusriovacieho prvku pripojeného

k hydraulickej striekacke.

Upozornenie: Neodpojenie malej zbernej striekacky pred odvzdu$nenim

hydraulickej subjednotky méze spdsobit poskodenie zariadenia.

Upozornenie: Ak sa nevykona Uplné odvzdusnenie hydraulickej subjednotky,

mdze déjst k poruche zariadenia polas aplikécie cementu.

Pripojte hydraulickl subjednotku k ovladacu zatlacenim hydraulickej striekacky

do objimky na ovladaci a otocenim v smere hodinovych ruciciek.

Pripojte hydraulické vedenie k hlavnej striekacke a stlacte tlac¢idlo ENTER Q

na ovladaci MultiPlex, alebo tlacidlo PURGE na ovladaci MultiPlex 1II, az kym
kostny cement nezacne vychadzat z AC. Utrite nadbytoény kostny cement z AC.
Zadiatok zavadzania kostného cementu by mal byt v sllade s niZSie uvedenou
tabulkou. Po prislusnom case (podla tabulky nizsie) stlacte tlacidlo ENTER

na ovladaci MultiPlex, alebo tlacidlo PURGE na ovladaci MultiPlex II, az kym
kostny cement nezaéne vychadzat z AC.

Tabulka 1: Nacasovanie réznych cinnosti pri réznych teplotach okolia

16)

17)
18)

19)

20)

Teplota prostredia
Cinnost 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Napitianie a priprava
kostného cementu | 10 mingt 0-5 mindt 0-5 mindt
(Pozrite navod na pouzitie
kostného cementu)
Zavedenie kostného o o s
cementu 10 - 52 minut 5-47 minut 5-42 minut
Pracovny cas 42 minut 42 minut 37 minat

VYSTRAHA: Nedodrzanie odportdani pre systém na vyplnenie stavca StabiliT,
kostny cement StabiliT ER? a plniaco-zmieSavaci systém ER? z
hladiska prevadzkovych parametrov, zavadzania, pracovného ¢asu
alebo Casu vybratia kanyly méze negativne ovplyvnit vysledok
zakroku vratane ndhodného upchatia AC alebo zaseknutia kanyly.

VYSTRAHA: NEZAVADZAIJTE kostny cement cez pracovni kanylu zavadzaca
StabiliT. Md%e dbjst k poskodeniu zariadenia a/alebo zraneniu
pacienta.

Spustite radiofrekvencne aktivované zavadzanie kostného cementu pomocou AC

jednym stlaéenim MODREHO tladidla na ru¢nom spinaci. Zvukové znamenia a

symboly (((i’)) (RF) a @ (motor zavadzaca cementu na ovladaci ) na displeji

ovladaca Multiplex alebo symboly Q) (RF) a % (motor zavadzaca cementu

na ovladadi ) na displeji ovlddaca MultiPlex II oznacuju, ze RF ozarovanie je

aktivované a motor zavadzaca kostného cementu na ovladadi je aktivny.

Opatovnym stladenim MODREHO tlacidla zastavte zavadzanie a utrite nadbytocny

kostny cement zo spoja luer na AC.

Pripevnite BZK k AC.

Stla¢enim MODREHO tlacidla na ru¢nom spinaci spustite posun RF aktlvovaneho

kostného cementu cez BZK. Potom, ako cement vyjde zo $picky, stlacte MODRE

tlacidlo na ru¢énom ovladaci, ¢im zastavite tok kostného cementu a utrite Spicku

docista.

S vyuzitim fluroskopickej navigacie stabilizujte pracovnu kanylu a zasunte BZK,

aZz kym otacajlce sa koliesko nepride do kontaktu so spojom luer pracovnej

kanyly. Otocenim kolieska pripevnite BZK k pracovnej kanyle.

Upozornenie: BZK sa musi pouzit vyhradne so spravne umiestnenou
pracovnou kanylou.

S vyuzitim fluoroskopickej navigacie zavedte kostny cement do tela stavca

stlacenim MODREHO tlaidla na ruénom spinadi.
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21)

22)

23)

POZNAMKA: Ak chcete spustit zavadzanie druhej zmesi

24)

Upozornenie: Najvhodnejsi postup pri praci s kostnym cementom: po

vytlaeni kostného cementu cez AC a BZK MINIMALIZUJTE

prestavky v jeho zavadzani. Zastavenie zavadzania
minimalizujte na trvanie do 1 minuty.

Zavédzanie kostného cementu zastavite opdtovnym stlatenim MODREHO

tlacidla na ru¢nom spinaci. Symboly pre RF a zavadzanie kostného cementu na

displeji ovladaca zhasnu.

Upozornenie: Striekacka na cement méze byt pod vysokym tlakom. Ked
stlatite MODRE tladidlo uréené na zavadzanie kostného
cementu, malé mnozstvo cementu mdze nadalej tiect. Ak si
nezelate dalSie zavadzanie kostného cementu, odpojte BZK od
pracovnej kanyly, okamzite ho vyberte z pacienta a nasledne
okamzite zasurite hrot zavadzada do pracovnej kanyly.

Ak sa na ovladaci MultiPlex zobrazi hlasenie ,Possible Occlusion, Reposition

Cannula® (Moznost upchatia, presufite kanylu), kostny cement nardza na odpor

a zvysuje svoj tlak smerom k tlakovému limitu. Tlak kostného cementu mozno

uvolnit premiestnenim BZK v tele stavca. Premiestnenie BZK by sa malo vzdy

vykonavat s vyuzitim fluoroskopickej navigacie.

Ak sa polas zavadzania zobrazi na ovladadi MultiPlex hlasenie ,Check

System" (Skontrolujte systém) alebo na zavadzaci MultiPlex II blikaju stipce

tlaku, systém automaticky zastavi zavadzanie kostného cementu a zatiahne

hydraulicky hriadel, aby znizil tlak. Ak v striekacke na cement zostal kostny
cement uréeny na zavedenie:

a) Pocas stabilizacie pracovnej kanyly vyberte BZK a okamzite zasurite hrot
zavadzaca do pracovnej kanyly.

b) Stlatte MODRE tladidlo na ru¢nom spinadi a zistite, & mozno zavéadzat
kostny cement z konca BZK.

i) Ak ano, zastavte zavadzanie, utrite kostny cement z konca BZK,
odstrante hrot zavadzaca, opatovne zasurite BZK do pracovnej kanyly
a znovu spustite zavadzanie kostného cementu.

ii) Ak nie, pockajte 5 sekind, kym sa uvolhi tlak a odpojte BZK z AC.
(1) Stlatte MODRE tlacidlo a pokuste sa zaviest kostny cement cez AC.
(2) Ak kostny cement mozno zaviest cez AC, vymerite BZK.
(3) Ak z AC nevychéadza Ziadny kostny cement, pockajte 5 sekiind a

vymefite AC a BZK.

c¢) Po vymene AC a pripevneni kabla AC spat potvrdi ovladda¢ MultiPlex
rozpoznanie zariadenia zobrazenim ikony vAC a ovlada¢ MultiPlex II
potvrdi rozpoznanie odstranenim ikony AC.

d) Aktivujte zavddzanie kostného cementu s RF ozarovanim jednym
stladenim MODREHO tladidla na ruénom spinadi. Zastavte zavadzanie
kostného cementu druhym stlacenim MODREHO tlacidla, ked cement
vychdadza z BZK. Utrite kostny cement z konca BZK a znovu ju zasunte do
pracovnej kanyly zavadzaca.

e) S vyuzitim fluoroskopickej navigacie pokralujte v zavadzani kostného
cementu do tela stavca stlacenim modrého tlacidla na ru¢nom spinaci.

Ak je potrebny dalsi kostny cement, popri zavadzani prvej zmesi kostného

cementu mozno zadat pripravovat dal$iu zmes.

a) Ak ju chcete pripravovat sulasne, otvorte dalSie balenie s kostnym
cementom ER?, hydraul|ckou subjednotkou, hlavnou striekackou, BZK
a AC. Pri zadati prlpravy druhe_] cementovej zmesi stlacte ORANZOVE
tlacidlo na ru¢nom spinaci, ¢im spustite druhy ¢asovac

b) Ak si nezeldte pracovat sulasne, jednoducho pripravte vetky stcasti a
zlozky ako pri prvej zmesi kostného cementu a jej zavadzani.

kostného cementu,

jednoducho raz stlacte tlacidlo REMIX/RESTART. Tym sa zatiahne
hydraulicky hnaci hriadel' do svojej pociato¢nej polohy a umozni
zasunutie novej hydraulickej striekacky. Zatiahnutie mézZe trvat 80
seklnd. Ked' je hydraulicky hriadel’ Uplne zatiahnuty, displej ovladaca
zobrazuje ¢as 0:00, alebo, ak bol spusteny druhy ¢asovac, automaticky
zobrazi ¢as, ktory ubehol na druhom casovaci.

Upozornenie: Po ukonceni zavadzania kostného cementu vyberte BZK do

1 minlty a bezodkladne zasurite do pracovnej kanyly hrot

zavadzaca.

Neodstranujte hydraulickl striekacku,

hnaci hriadel nezacal zatahovat.

Ak je potrebné zavadzanie kostného cementu zastavit a ruény

spinac nereaguje, zastavte zavadzanie stlacenim tlacidla STOP

alebo REMIX/RESTART na paneli ovladaca.

Ak nie je potrebné zavadzanie dalSieho kostného cementu, vyberte pracovnu

kanylu spolu s pripevnenym hrotom zavadzaca.

Vystraha: Vybratie pracovnej kanyly sa musi vykonat otacanim a postvanim

zasunutého hrotu pozdlz osi. Pracovnld kanylu NEOHYBAJTE do
strdn, méze déjst k zraneniu pacienta.

Upozornenie: kym sa hydraulicky

Upozornenie:

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

S poméckou narabajte opatrne.
Skladujte ju v origindlnom baleni na ¢istom, chladnom a suchom mieste.
Nevystavujte extrémnym teplotam a vlhkosti.
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Sistema de aumento vertebral StabiliT®
T ER?)

(se utiliza con cemento 6seo Sta
Instrucciones de uso (Espaiiol) (ESP)

Informacion importante — Lea este documento antes de usar el producto

CUIDADO: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este dispositivo

Unicamente por o segun prescripcidn facultativa.

INDICACIONES

El sistema de aumento vertebral StabiliT estd indicado para el suministro percutaneo
de cemento 6seo StabiliT ER? en los procedimientos de cifoplastia para el tratamiento
de fracturas patoldgicas de las vértebras. Las fracturas de compresion vertebral
dolorosas pueden producirse como resultado de la osteoporosis, lesiones benignas
(hemangioma) o malignas (canceres metastaticos, mieloma).

DESCRIPCION

El sistema de aumento vertebral StabiliT es un sistema para el suministro controlado
del cemento 6seo StabiliT ER? para el tratamiento de las fracturas por compresion
vertebral. Contiene una fuente de calentamiento de radiofrecuencia (RF) bipolar de
baja potencia que calienta el cemento dseo.

El sistema de aumento vertebral StabiliT consta de siete (8) componentes (Figura 1).
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Figura 1. Sistema de aumento vertebral StabiliT

Un controlador MultiPlex o un controlador Multiplex II (n.° 1, Controlador) (incluye
un cable de alimentacidén eléctrica) y siete ensamblajes desechables, estériles
empaquetados:

Subensamblaje hidraulico (HSA) (n.° 2)
Jeringa maestra (JM) (n.° 3)
Elemento de activacion (EA) (n.° 4)
Canula de suministro con cierre (CSC) (n.° 5)
Introductor StabiliT - Canula de trabajo y estilete (n.° 6)
Cable EA (n.° 7)
Cable de interruptor manual (n.° 8): El interruptor manual tiene dos botones con
funciones:
- Botén AZUL - Cemento 6seo activado con RF a 1,3 cc/min
o Para activar el boton AZUL del interruptor manual, PRESIONE UNA VEZ para
conectarlo. PRESIONE DE NUEVO para desconectarlo.
- Botdn NARANJA - Segundo temporizador
o Para activar el botén NARANJA en la funcién del interruptor manual, presione
una vez para iniciar el segundo temporizador. Para apagar el segundo
temporizador manténgalo presionado durante tres segundos.

FORMA DE SUMINISTRO

El controlador (incluido el cable de alimentacion eléctrica) se suministra sin
esterilizacion.

La canula de suministro con cierre, el introductor StabiliT, el elemento de
activacion, el subensamblaje hidraulico y el cable del interruptor manual se
suministran esterilizados. Estos dispositivos estan disefiados para un solo uso.
NO vuelva a esterilizarlos ni a usarlos. NO los utilice si el paquete esta abierto o
dafiado y notifique al fabricante.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tengan trastornos de
coagulacion o insuficiencia pulmonar grave.

El uso de este producto estd contraindicado en pacientes que tengan alguna sefial de
riesgo en la columna posterior del cuerpo vertebral o en las paredes de los pediculos.
El uso de cemento 6seo de polimetilmetacrilato (PMMA) estd contraindicado si
existe presencia de infecciones activas o si el tratamiento estd incompleto en el
lugar donde se vaya a aplicar el cemento 6seo.

Este producto no se debe usar en pacientes que presenten sensibilidad a cualquiera
de los componentes del cemento 6seo PMMA.

ADVERTENCIAS

La fuga de cemento 6seo puede causar dafio a los tejidos, problemas del sistema
nervioso o circulatorio y otros efectos adversos graves.

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por médicos cualificados que hayan recibido
formacion sobre el procedimiento clinico en el que se va a utilizar.

Para que el sistema de aumento vertebral StabiliT se utilice de manera segura,
el médico debe haber recibido formacidn especifica, tener experiencia y haberse
familiarizado exhaustivamente con el uso y la aplicacién de este producto.

Solo deben realizarse procedimientos de cifoplastia percutédnea en instalaciones
médicas donde se disponga de medios para realizar cirugia descompresiva.

Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacion durante el procedimiento
de cifoplastia y durante todas las fases de manipulacién de este producto.

Es necesario que la canula de suministro con cierre se coloque con precision
durante este procedimiento. La colocacion incorrecta del dispositivo puede
provocar dafios al paciente.

La cénula de trabajo (parte del introductor StabiliT) no estd indicada para el
suministro de cemento 6seo. Use siempre la CSC para suministrar cemento dseo
al cuerpo vertebral.

La insercion de la canula de trabajo se debe realizar con el estilete colocado dentro
de la canula de trabajo.
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El estilete introductor, el oste6tomo o la canula de suministro con cierre deben
estar dentro de la canula de trabajo durante la manipulacién o el reposicionamiento
de la cénula de trabajo.
La extraccion de la canula de trabajo se debe realizar mediante rotacién y
movimiento axial. NO doble la canula de trabajo hacia los lados, ya que puede
lesionar al paciente.
Utilice técnicas de adquisicion de imagenes apropiadas para confirmar una
colocacién de CSC correcta, que no existen dafios en las estructuras adyacentes y
que la ubicacién del cemento dseo suministrado es la apropiada. Se puede utilizar
una técnica de adquisicion de imagenes, como por ejemplo la venografia, para
evaluar la capacidad de la vértebra para contener el cemento dseo suministrado.
Lea con atencion las instrucciones de uso que se incluyen con el sistema de mezcla
de saturado y el cemento dseo StabiliT ER2antes de su utilizacion.
Deshagase del producto usado conforme a la normativa federal, estatal y local
relativa a patdgenos transmitidos por la sangre, incluyendo los procedimientos
de eliminacion y de almacenamiento de materiales punzantes que representen un
peligro bioldgico.
El sistema de aumento vertebral StabiliT puede ser utilizado conjuntamente con el
ostedtomo lineal para cementacion VertecoR (siguiendo las instrucciones de uso)
o el oste6tomo medial para cementacidn VertecoR (siguiendo las instrucciones de
uso). Lea las instrucciones de uso atentamente antes de usar el producto.
Las fallas en el subensamblaje hidraulico y en la jeringa maestra pueden impedir
la aplicacion del cemento éseo StabiliT ER2:
= Si el subensamblaje hidraulico y la jeringa maestra fallan ANTES de fijarse al
elemento de activacion, presione el boton REMIX/RESTART del controlador y
sustitlyalos por un subensamblaje hidraulico y jeringa maestra nuevos.
= Si el subensamblaje hidraulico y la jeringa maestra fallan DESPUES de aplicar
el cemento éseo a través del elemento de activacidon, presione el boton
REMIX/RESTART del controlador y sustitiyalos por un subensamblaje hidraulico,
jeringa maestra y elemento de activacion nuevos.
Todos los dispositivos, a excepcidén del controlador, se suministran esterilizados.
Estos dispositivos estan disefiados para un solo uso. NO vuelva a esterilizarlos.
NO use el paquete si estd abierto o dafiado. Queda expresamente prohibido
reacondicionar, restaurar, reparar, modificar o reesterilizar los dispositivos para su
utilizacién, ya que podria resultar en la pérdida de funcién o infeccion.
NO use dispositivos de penetracion dsea en huesos de alta densidad. Los dafios
ocasionados en el dispositivo pueden causar lesiones al paciente. La rotura del
dispositivo puede precisar una intervencion para su recuperacion.
Se deben seguir las instrucciones de uso para cada dispositivo (si se han entregado
por separado o en forma conjunta con estas instrucciones de uso) para llevar a
cabo un procedimiento con el sistema de aumento vertebral StabiliT.

PRECAUCIONES

Examine todos los paquetes antes de abrirlos. NO utilice el dispositivo si el
embalaje esterilizado esta roto o dafiado.

El sistema de aumento vertebral StabiliT reducird el tiempo de ajuste del cemento
6seo StabiliT ER2.

El tiempo de establecimiento del cemento 6seo sera minimo si se usa el
cemento 6seo StabiliT ER2 a 23 °C

Con calentamiento 35 minutos*

Sin calentamiento 51 minutos

* Con un tiempo de inicio de 5:00 minutos después de mezclar

Coléquese gafas de seguridad o un protector facial al suministrar el cemento dseo.
Aseglrese de que todos los conectores con cierre luer estén cerrados con
seguridad. Las conexiones que no se hayan asegurado de manera correcta pueden
desconectarse durante la inyeccién.

Extreme la precaucidon en los casos en los que exista una amplia destruccién
vertebral y un colapso vertebral significativo (por ej.: el cuerpo vertebral tiene
menos de 1/3 de su altura original). Estos casos pueden requerir un procedimiento
técnicamente dificil.

SITUACIONES ADVERSAS

Los efectos adversos graves (incluso algunos que resultan en la muerte) asociados

con el uso de cementos dseos acrilicos para vertebroplastia o cifoplastia incluyen

infarto de miocardio, paro cardiaco, lesidon cerebrovascular, embolia pulmonar y

embolia cardiaca. Aunque la mayoria de estos efectos adversos se manifiestan

tempranamente en el periodo posoperativo, ha habido algunos informes de

diagnosticos de mas de un afio, o alin mas, posteriores al procedimiento.

= infarto de miocardio

= paro cardiaco

= accidente cerebrovascular

= embolia pulmonar

= anafilaxia

= Difusion del cemento 6seo fuera del cuerpo vertebral: en las venas periféricas
(embolia pulmonar), en el plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), en el disco
intervertebral

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacién con PMMA son:

= disminucion transitoria de la tension sanguinea

= tromboflebitis

= hemorragia y hematoma

= infeccion de herida superficial o profunda

= bursitis

= irregularidades cardiacas a corto plazo

= formacion de hueso heterotépico

Otros efectos adversos indicados para los cementos 6seos acrilicos fabricados para

la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

= Fuga del cemento dseo mas alla del sitio de aplicacion deseada con introduccion
en el sistema vascular, lo que podria provocar embolia pulmonar y/o cardiaca u
otras secuelas clinicas.

= pirexia

= hematuria

= disuria



fistula en la vejiga

empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la
polimerizacion

atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusidén del cemento 6seo mas
alla de su aplicacion prevista

adherencias y constriccion del ileon debido al calor liberado durante la
polimerizacion

Las situaciones adversas potenciales asociadas a la quifoplastia o vertebroplastia
incluyen:

neumonia

neuralgia intercostal

colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad
osteopordtica

neumotdrax

extravasacion de cemento 6seo en los tejidos blandos

fractura de un pediculo

fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa, especialmente en
procedimientos de quifoplastia toracica, debido a la fuerza aplicada hacia abajo
durante la introduccion de la canula de suministro;

compresion de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad

PREPARACION Y USO

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Encienda el controlador y compruebe si pasa la prueba automatica antes de

usarlo.

Compruebe que el paquete no esté dafiando antes de colocar el contenido en el

campo esterilizado.

Extraiga el producto del paquete utilizando una técnica de esterilizacion estandar.

Compruebe todos los componentes para ver si presentan dafios.

Siga el manual de funcionamiento del controlador para obtener una preparacion

correcta.

Colocacién del introductor StabiliT: utilizando guia fluoroscépica coloque el

introductor StabiliT en el tercio medio del cuerpo vertebral.

Una vez que el introductor StabiliT esté colocado en el cuerpo vertebral, retire

el estilete con un giro contrario al movimiento de las agujas del reloj dejando

la canula de trabajo en su sitio.

Cree una cavidad para suministrar cemento utilizando el osteétomo lineal o

medial para cementacion VertecoR. Siga las instrucciones de uso especificas

del ostedtomo(s) para asegurarse de que estd usandolo de forma correcta.

ADVERTENCIA: use guia de imagenes y siga las instrucciones de uso del
ostedtomo para evitar causar dafios al paciente.

La mezcla de cemento 6seo puede iniciarse en cualquier momento una vez que

se haya fijado la temperatura de la habitacién en el controlador (siguiendo el

manual del operador del controlador).

Mezcle el cemento dseo siguiendo las instrucciones de uso del sistema de

mezcla de saturado ER?.

a) Un minuto antes del suministro del cemento dseo (consulte la Tabla 1),
retire el filtro y el conjunto del embudo. Después, limpie el cemento 6seo
sobrante de la jeringa para cemento y enrosque totalmente la jeringa para
cemento en el elemento de activacion.

b) Enrosque la jeringa maestra en la jeringa para cemento.

asegurese de que la jeringa maestra esté COMPLETAMENTE
enroscada en la jeringa para cemento 6seo antes de continuar.
Si no lo hace, se pueden ocasionar dafios al usuario o un
funcionamiento incorrecto del dispositivo.

El suministro de cemento 6seo en el controlador se activard una vez que se
hayan establecido todas las conexiones siguiendo el manual del operador del
controlador.

Separe la pequeiia jeringa de recogida del final de la linea hidraulica. Extraiga
el aire de la jeringa hidrdulica y la linea usando el accesorio de purga anexo a
la jeringa hidraulica.

Precaucion: si no se retira la jeringa pequefia de recoleccién antes de
extraer el aire del subensamblaje de la jeringa hidraulica se
puede dafiar el dispositivo.

si no extrae por completo el aire del subensamblaje hidraulico
se puede provocar una falla de funcionamiento en el dispositivo
durante la aplicaciéon del cemento.

Conecte el subensamblaje hidraulico al controlador empujando la jeringa
hidraulica en la toma del controlador y girando en direccion de las agujas del reloj.
Conecte la manguera hidrdulica a la jeringa maestra y presione el botén

ENTER en el controlador del MultiPlex o el botén PURGE @ en el controlador
del MultiPlex II hasta que el cemento 6seo salga del elemento de activacion.
Limpie el exceso de cemento éseo del elemento de activacion.

El inicio del suministro de cemento 6seo debe realizarse de acuerdo a la tabla
que se muestra a continuacion. Después de que transcurra un tiempo adecuado

Precaucion:

Precaucion:

(segun la tabla a continuacion), presione el botén ENTER en el controlador
del MultiPlex o el botén PURGE @ en el controlador del MultiPlex II hasta que
el cemento 6seo salga del elemento de activacion.

Tabla 1: Temporizacién de diversas actividades a diferentes temperaturas ambiente

Temperatura ambiente
18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

Actividad

Saturacion y preparacion
del cemento 6seo
(consulte las instrucciones
de uso del cemento 6seo)

0-10 minutos 0-5 minutos 0-5 minutos

Suministro de

cemento 6seo 10-52 minutos

5-47 minutos | 5-42 minutos

Tiempo de trabajo 42 minutos 42 minutos 37 minutos
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16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

ADVERTENCIA: si no se siguen las recomendaciones del sistema de aumento
vertebral, del cemento dseo y del sistema de mezcla de saturado
StabiliT ER? respecto a los parametros de funcionamiento,
suministro, tiempo de trabajo o tiempo de retirada de la
canula, el resultado del procedimiento se puede ver afectado
de forma negativa, incluyendo la obstruccién inadvertida del
elemento de activacion o el atrapamiento de la canula.

NO suministre cemento 6seo a través de la cénula de
trabajo del introductor StabiliT. Podria ocasionar dafios en el
dispositivo o dafiar al paciente.

Inicie la aplicacion del cemento activado con RF a través del elemento de
activacion presionando el botéon AZUL del interruptor manual una vez. Un tono

y los simbolos (((i))) (RF) y @ (motor de aplicacion del cemento 6seo) en la

ADVERTENCIA:

pantalla del controlador del Multiplex, o los simbolos Q) (RF) y oé (motor

de aplicacion del cemento 6seo) en la pantalla del controlador del MultiPlex II

indican que el RF esta activado y que el motor de aplicacion del cemento dseo

estd activo. Presione el botdn AZUL de nuevo para detener el suministro y

limpie todo el cemento 6seo sobrante del luer del elemento de activacion.

Fije la CSC al elemento de activacidn.

Presione el boton AZUL del interruptor manual para iniciar la activacion del

cemento con RF a través de la CSC. Una vez que el cemento éseo salga por la

punta, presione el botén AZUL del interruptor manual para detener el flujo de
cemento 6seo y limpie la punta.

Estabilice la canula de trabajo utilizando una guia fluoroscopica e inserte la CSC

hasta que la rueda giratoria haga contacto con el luer de la canula de trabajo.

Gire la rueda para bloquear la CSC en la céanula de trabajo.

Precaucion: la CSC solo debe usarse con la canula de trabajo correctamente
colocada.

Utilizando guia fluoroscdpica, suministre cemento dseo en el cuerpo vertebral

presionando el botéon AZUL del interruptor manual.

Precaucion: para obtener los mejores resultados con el cemento éseo:
una vez que el cemento dseo haya sido purgado a través
del elemento de activacién y la CSC, MINIMICE las paradas
en el suministro. Cuando detenga el suministro, minimice la
duracion de la parada de forma que sea inferior a 1 minuto.

Para detener el suministro de cemento éseo, presione el boton AZUL de nuevo

en el interruptor manual. Los simbolos de RF y suministro de cemento se

apagaran en la pantalla del controlador.

Precaucion: la jeringa de cemento puede estar sometida a una presion alta.
Cuando presione el botdn AZUL para detener el suministro
de cemento, es posible que continte fluyendo una pequefa
cantidad de cemento éseo. Si no se desea que exista una
entrada de cemento 6seo adicional, entonces desconecte la CSC
de la canula de trabajo y retirela del paciente inmediatamente
después del suministro; inserte inmediatamente el estilete del
introductor en la canula de trabajo.

Si el controlador del Multiplex muestra “Possible Occlusion, Reposition

Cannula”, (“Posible oclusién, vuelva a colocar la canula”), el cemento 6seo esta

encontrando resistencia y esta aumentando la presidn hasta llegar al limite de

presion. Volver a colocar la CSC en el cuerpo vertebral puede reducir la presion
del cemento dseo. El reposicionamiento de la CSC debe ser realizado siempre
utilizando guia fluoroscédpica.

Si aparece “Check System” en el controlador del Multiplex o si las barras de

presion se iluminan de forma intermitente en el controlador del Multiplex II

durante la aplicacion, el sistema detendra automaticamente la aplicacion del

cemento 0seo y retraera el eje hidraulico para reducir la presidén. Si queda
cemento dseo pendiente de ser suministrado en la jeringa de cemento:

a) Mientras estabiliza la caénula de trabajo, retire la CSC e

inmediatamente el estilete del introductor en la canula de trabajo.

b) Presione el botéon AZUL del interruptor manual y compruebe si el cemento

dseo se puede suministrar desde la punta de la CSC.

i) Si es asi, detenga el suministro, limpie el cemento de la punta de la
CSC, retire el estilete introductor, vuelva a insertar la CSC en la canula
de trabajo y reinicie el suministro de cemento.

ii) En caso contrario, espere 5 segundos para disminuir la presion y
separe la CSC del elemento de activacion.

(1) Presione el boton AZUL para intentar suministrar cemento éseo a
través del elemento de activacion.

Si el cemento dseo puede ser suministrado a través del elemento

de activacion, sustituya la CSC.

Si no sale cemento por el elemento de activacién, espere

5 segundos y sustituya el elemento de activacién y la CSC.

Después de reemplazar el elemento de activacion y conectar de nuevo el

cable, el controlador del MultiPlex confirmara que lo reconoce mostrando

el icono del elemento de activacion, v y el controlador del MultiPlex II

confirmara que lo reconoce eliminando el icono del elemento de activacién.

Inicie el suministro de cemento 6seo con RF presionando el botén AZUL

del interruptor manual una vez. Detenga el suministro presionando el

botdén AZUL una segunda vez cuando el cemento dseo salga por la CSC.

Limpie el cemento dseo de la punta de la CSC y vuelva a insertar la canula

de trabajo del introductor.

Utilizando guia fluoroscdpica, continle el suministro de cemento 6seo

presionando el botén AZUL del interruptor manual una vez.

requiere cemento 6seo adicional, se puede iniciar una mezcla de cemento

adicional en paralelo al suministro de la primera mezcla.

Para trabajar en paralelo, abra otro paquete de cemento éseo de StabiliT

ER?, un subensamblaje hidraulico, una jeringa maestra, una CSC y un

elemento de activacion. Al iniciar la segunda mezcla de cemento 6seo,

presione el boton NARANJA del interruptor manual para iniciar el segundo
temporizador.

b) Si no desea trabajar en paralelo, simplemente prepare todos los

componentes como se hizo para la primera mezcla de cemento dseo y
suministro.

inserte

(2)
(3)
)

d)

e)

Si se
6seo
a)



NOTA: para iniciar el suministro de la segunda mezcla de cemento 6seo presione el
botén REMIX/RESTART una vez. Esto retraera el eje del controlador hidraulico
a su posicion inicial y permitird la insercion de una nueva jeringa hidraulica.
La retraccion puede tardar hasta 80 segundos. Cuando el eje hidraulico haya
sido retirado completamente, la pantalla del controlador mostrara 0:00 o si se
inicio la segunda mezcla, automaticamente mostrara el tiempo transcurrido
en el segundo temporizador.

Precaucion: después de que se haya completado el suministro de cemento,
retire la CSC antes de que transcurra 1 minuto e inserte
inmediatamente el estilete del introductor en la canula de trabajo.
no retire la jeringa hidraulica hasta que el eje del controlador
hidraulico haya empezado a retirarse.

Precaucion: si necesita detener el suministro de cemento y el
interruptor manual no responde, presione el botén STOP o
REMIX/RESTART del panel del controlador y se detendra el
suministro.

Si no requiere un suministro de cemento 6seo adicional, retire la canula de

trabajo junto con el estilete del introductor adjunto.

Advertencia: la extraccion de la canula de trabajo debe ser realizada con el
estilete insertado mediante rotacién y movimiento axial. NO
doble la canula de trabajo hacia los lados, eso podria ocasionarle
lesiones al paciente.

ALMACENAIJE Y MANIPULACION
Manipule con cuidado.
Almacene en el paquete original en un sitio limpio, fresco y seco.
Evite la exposicion a temperaturas y humedad extremas.

Precaucion:

SYMBOL GLOSSARY
A Precaucién

Consulte las
instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

=
&
A 1o

A
S

Esterilizado por medio
de irradiacion

Mantener alejado de la
luz solar

STERILE

E
L)
bz

Esterilizado con etileno @s Mantener alejado de la
STERILE|EO Oxido humedad

Esterilizado usando
STERILE] A| técnicas asépticas de Inflamable

procesamiento

Dispositivo para un

® B )

LOT| Numero de lote solo uso, NO VOLVER A
UTILIZAR
¢ Almacenar a
REF| Numero de catélogo ,i( temperatura inferior a
25 0C
No contiene latex Fabricante

No lo use si el paquete

—
m
=

®NEeD®®

m

Fabricado por:

C€uss

estd abierto o dafiado

Corto

Largo

Longitud del dispositivo
en centimetros

No volver a esterilizar

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748

#1#G

| "HBoou

Punta de diamante

Punta biselada

Calibre de la canula

Calibre del introductor /
Calibre de la canula de
suministro con cierre

Cantidad

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+3143 358 82 22

42



StabiliT® Omurga Biiyiitme Sistemi

(StabiliT ER? Kemik Dolgusu ile kullanim amacgh)
Kullanim Talimatlar (Tiirkge) (TR)

Onemli Bilgi - Liitfen Kullanmadan 6&nce Okuyun

DiIKKAT: Bu iriiniin satilmasi ve doktorlar tarafindan siparis edilmesi (ABD) Federal

Kanunlan tarafindan kisitlanmistir.

ENDIKASYONLAR

StabiliT Omurga Buyiltme Sistemi, kifoplasti prosedirleri ve patolojik omurga
fraktirlerinin tedavisinde StabiliT ER? Kemik Simaninin perkitan uygulamasi igin
kullanihr. Agrih omurga kemigi kiriklari osteoporoz, iyi huylu lezyonlar (hemanjiyom)
ve kotu huylu lezyonlar (metastaz kanserler, miyelom) tarafindan meydana gelebilir.

TANIM

StabiliT Omurga Blyltme Sistemi,

omurga fraktirlerinin tedavisinde StabiliT

ER? Kemik Simaninin kontrolll bir sekilde dagitiimasi igin kullanilan bir sistemdir.
Sistemin iginde, kemik simaninin isitiimasi igin kullanilan gift kutuplu bir radyofrekans
(RF) 1sitma kaynagi vardir.

StabiliT Omurga BlylUtme Sistemi sekiz (8) pargadan olusur (Resim 1).

1

~

a4

— 5 ¥Es

Resim 1. StabiliT Omurga Biiyiitme Sistemi
Bir adet MultiPlex veya MultiPlex II Kontrol Birimi (#1, Kontrol Birimi) (glic kablosu
dahil) ve paket iginde yedi adet tek kullanimlik, steril parga:

Hidrolik Alt Sistem (HSA) (#2)
Ana Siringa (MS) (#3)
Aktivasyon Elementi (AE) (#4)
Kilit Tertibath Dagitim Sondasi (KTDS) (#5)
StabiliT introdiiser - Calisma Sondasi ve Stile (#6)
AE Kablosu (#7)
El Salteri Kablosu (#8): El Salterinin iki buton Fonksiyonu vardir:
- MAVI Buton - 1,3 cc/dk akis hizlh RF Etkinlestirilmis Kemik Simani
o El Salteri izerindeki MAVI Butonu etkinlestirmek igin (zerine BIR KERE
BASIN. PRESS AGAIN to disengage.
- TURUNCU Buton - ikinci Siire Olcer
o El Salteri lzerindeki TURUNCU Butonu etkinlestirmek ve ikinci sire &lgeri
baslatmak igin Gzerine bir kere basin. Ikinci sure dlgeri kapatmak igin turuncu
butonu (g saniye boyunca basili tutun.

TEDARIK SEKLI

Kontrol birimi (Glig Kablosu dahil) sterilize edilmemis sekilde tedarik edilir.

KTDS, StabilliT introdiiser, AE, Hidrolik Alt Sistem, Ana Siringa, AE Kablosu ve
El Salteri Kablosu ise sterilize edilmistir. Bu cihazlar yalnizca tek kullanim igin
Uretilmistir. Yeniden sterilize ETMEYINIZ ve/veya KULLANMAYINIZ. Paket agik
veya hasarli ise KULLANMAYINIZ ve Ureticiye bildiriniz.

KONTRAENDIKASYONLAR

Uriin, koagllasyon bozukluklari ya da siddetli akciger yetmezligi olan hastalarda
kullanim igin uygun dedildir.

Uriiniin kullanimi omurga gévdesinin arka tarafinda ya da pedikiil duvarlarda
herhangi bir bozukluk olan hastalarda kontraendikasyonlara neden olabilir.

Kemik dolgusunun tatbik edilecegi bélgede aktif veya tam olarak tedavi edilmemis
enfeksiyonun olmasi halinde PMMA kemik dolgusunun kullanimi kontrendikedir.
Bu Uriin PMMA kemik simanini olusturan bilesenlerin herhangi birine hassasiyeti
olan hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Dolgu maddesi sizmasi doku hasari, sinir veya dolasim sorunlari ve diger ciddi
advers olaylara neden olabilir.

Cihaz, sadece kullanildigi klinik stregler hakkinda egitim goérmis doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

StabiliT Omurga Buyltme Sisteminin glvenli kullanimi igin doktorun konuyla ilgili
6zel egitime, tecriibeye ve bu tip bir cihazin kullanimi ve uygulanmasi ile ilgili
bilgiye sahip olmasi gerekir.

Perkitan kifoplasti prosedirlerinin yalnizca acil basing bosaltma cerrahisinin
uygulanabilir oldugu tibbi vakalarda yapilmasi gerekir.

Kifoplasti prosedirleri sirasinda ve uriiniin tim kullanim evrelerinde kesin steril
kurallarinin uygulanmasi gerekir.

Uriiniin kullanilmasi sirasinda Kilit Tertibath Dagitim Sondasinin kusursuz bir sekilde
yerlestirilmesi gerekir. Cihazin yanhs yerlestirilmesi hastanin yaralanmasina sebep
olabilir.

Calisma Sondasi (StabiliT introdiserin parcasi) kemik simani dagitimi igin
kullanilamaz. Vertebra gévdesine kemik dolgusunu tatbik etmek igin (iletmek igin)
daima LDC kullaniniz.

Calisma Kanulinln yerlestiriimesi Calisma Kanuliu igerisindeki bir Stile ile birlikte
gergeklestirilmelidir.

introdiser Stilesi veya Osteotom veya KTDS, Calisma Kaniiliiniin manipilasyonu
veya yeniden konumlandiriimasi esnasinda Galisma Kanuli'niin icerisinde olmalidir.
Calisma Sondasi, ekseni etrafinda dondirulerek gikariimalidir. Galisma Sondasini
sada ve sola dogru kivir MAYIN, hasta yaralanabilir.
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KTDS’yi dogru bir sekilde yerlestirmek, cevredeki yapilara zarar vermemek
ve enjekte edilen materyalin dogru vyere gitmesini sadlamak igin uygun
gérintileme teknikleri kullanin. Ornedin venografi gibi gériintileme teknikleri
vertebranin tatbik edilen kemik dolgusunu tutma yetenedini anlamakta kullanilabilir.
Stabilit ER? Kemik Dolgusu ve ER? Saturat Karma Sistemi ile birlikte gelen Kullanim
Talimatlarini kullanmadan &nce iyice okuyunuz.
Kullanilmig tridnleri, Biyolojik Atik imha konteynirlari ve imha prosedirleri de dahil
olmak Uzere Yerel, Devlete ait ve Federal Kan Yoluyla Tasinan patojen kontroli
sureglerine uygun olarak imha edin.
StabiliT Omurga Blyltme Sistemi, VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme
Osteotomu (Kullanim Talimatlarina gére) ve VertecoR MidLine Siman Yerlestirme
Osteotomu (Kullanim Talimatlari 1131’e gére) ile birlikte kullanilabilir. Kullanmadan
once Kullanim Talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun.
ER? Kemik Simaninin daditiimasi sirasinda Hidrolik Alt Sistem ve Ana Siringa
arizalanabilir:
= Hidrolik Alt Sistemi ve Ana Siringa, AE'nin takilmasindan ONCE hata verdiyse,
MultiPlex Kontrol Birimi (zerindeki YENIDEN KARISTIR/YENIDEN BASLAT
butonuna basin ve yeni bir Hidrolik Alt Sistem ve Ana Siringa takin.
= Hidrolik Alt Sistem ve Ana Siringa, simanin AE vasitasiyla dagitiimasindan
SONRA hata verdiyse, MultiPlex Kontrol Birimi Uzerindeki Yeniden Karistir
butonuna basin ve yeni bir Hidrolik Alt Sistem ve Ana Siringa ile AE takin.
Kontrol Birimi disindaki tim cihazlar sterilize olarak tedarik edilmektedir. Bu cihazlar
yalnizca tek kullanim igin Gretilmistir. Yeniden sterilize ETMEYINiZ. Paket acik veya
hasarli ise KULLANMAYINIZ. isleve kaybi ve/veya enfeksiyona sebebiyet verebilecegi
icin tekrar kullanimi mimkin kilmak igin cihaz(lar)in elden gegirilmesi, yenilenmesi,
tamiri, modifikasyonu ve yeniden sterilizasyonu agik bir sekilde yasaklanmistir.
Kemige nifuz eden cihazlar yogun kemik ile karsilasildiginda KULLANILMAMALIDIR.
Hastada sakatliga sebebiyet verebilecek cihaz hasarlari meydana gelebilir. Cihazin
kirilmasi alinmasi icin midahale gerektirebilir.
StabiliT Omurga Buyltme Sistemi kullanarak bir prosediri gergeklestirmek igin
Kullanim Talimatlarina (IFU) (ayrn olarak veya bu Kullanim Talimatlar ile birlikte
paketlenmis ise) harfiyen uyulmasi zorunludur.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

Agmadan 6nce ambalaji kontrol edin. Hasarli veya steril ambalaji yirtiimis cihazi
KULLANMAYINIZ.

StabiliT Omurga Bilyutme Sistemi, StabiliT ER? Kemik Simaninin hazirlanma
suresini azaltir.

StabiliT ER? kemik simaninin 23°C’de minimum kemik simani hazirlanma
siiresi

Isitilarak 35 dakika*

Isitilmadan 51 dakika

* Karistirma sonrasi 5:00 dakika iginde baglatma suresi

Kemik dolgusunu tatbik ederken emniyet g6zltigl veya yuz siperi kullaniniz.

Tum kilit tertibatlarinin yerlerine tam olarak oturdugundan emin olun. Yerine
dizgiin bir sekilde oturmayan badlantilar, enjeksiyon islemi sirasinda yerinden
cikabilir.

Genis kapsamli omurga harabiyeti ve énemli omurga kolapslarini igeren vakalarda
(omurganin, orijinal ylksekliginden 1/3 oraninda kisa olmasi gibi) dikkatli olun. Bu
vakalar, teknik agidan zor olan uygulamalari gerektirebilir.

YAN ETKILER

Vertebroplasti veya kifoplasti igin akrilik kemik dolgularinin kullanimiyla iligkili,

bazilari élimle sonuglanan, ciddi advers olaylar arasinda miyokard enfarktisd,

kardiyak arrest, serebrovaskiiler olay, pulmoner emboli ve kardiyak emboli

sayilabilir. Bu advers olaylarin gogu post-operatif dénemin baslarinda olsa da

prosedirden bir yil veya daha sonra konulan tanilarin raporlari bulunmaktadir.

= Miyokard enfarktisu

= Kalp krizi

= Serebrovaskiler vakalar

= Pulmoner embolizm

= Anafilaksi

= Omurga kemikleri digindaki reginenin difiizyonu: Ikincil neme sahip damarlar
(pulmoner embolizm), deri pleksusu (miyelopati, spinal sinir kokleri) ve
omurlararasi disklerde

PMMA ile ilgili en sik gérilen yan etkiler sunlardir:

= Kan basincinda gegici dusts

= Tromboflebit

= Kanama ve hematom

= Ylzeysel ya da derin yara enfeksiyonlari

= Burs iltihabi

= Kisa sureli kalp ritim bozuklugu

= Heterotopik kemik olusumu

Vertebroplasti veya kifoplasti igin tasarlamis akrilik kemik sementleri igin bildirilen

diger advers olaylar arasinda sunlar sayilabilir:

= Kemik dolgusunun hedeflenen uygulama sahasinin disina sizmasi ve vaskiler
sisteme girerek akciger ve/veya kalp embolilerine veya diger klinik sekellere
neden olmasi.

= Yiksek ates

= Hematiri

= Disuri

= Idrar torbasi fistili

= Polimerlesme islemi sirasinda ortaya gikan isi nedeniyle gegici agri

= Kemik simaninin istenen yerin disina tasmasi sonucu sinir sikismasi ve konusma
bozuklugu

= Polimerlesme islemi sirasinda ortaya cgikan i1si nedeniyle ileumun yapismasi ve
daralmasi

Kifoplasti ile iliskilendirilen potansiyel yan etkiler sunlardir:

= Zatlrree

= Kaburgalar arasi nevralji

= Madde enjeksiyonu yapilan omurun bitisigindeki kemiklerin osteopoz nedeniyle
gokmesi



Pnémotoraks

Yumusak doku igine kemik dolgusunun ekstravazasyonu

Pedikl fraktiru

Ozellikle gbgls kifoplastisi esnasinda, sonda takilmasi sirasinda asadi dogru
uygulanan siddetli gic nedeniyle daginik osteoporoz hastalarinda kaburga
frakturleri

Omuriligin sikismasi sonucu felg ya da duyu kaybi

HAZIRLIK VE KULLANIM

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Kontrol Birimini agin ve kullanmaya baslamadan 6nce 6z sinama kontrollini

yapmasini bekleyin.

icindekileri steril bir alana koymadan &nce ambalajin delik ya da yirtik olup

olmadigini kontrol edin.

Standart steril teknikler kullanarak triin paketten gikarin.

Tdm pargalari hasar kontrollinden gegirin.

Karigimin duzglin bir gekilde hazirlanmasi

Kilavuzundaki talimatlari takip edin.

StabiliT Introdiiserin yerlestiriimesi: Floroskopik gériintileme yardimi

kullanarak StabiliT introdiiseri omurun orta Ggiincii kismina yerlestirin.

StabiliT introduser vertabral gévde igerisinde konumlandirildi§i zaman,

Calisma Kanili’ln yerinde birakarak saat ydninin tersi yonte gevirerek Stile'yi

cikariniz.

VertecoR StragihtLine Siman Yerlestirme Osteotomu ve/veya VertecoR

MidLine Siman Yerlestirme Osteotomu kullanarak simanin doldurulacadi bir

oyuk olusturun. Osteotomlari dogru bir sekilde kullanabilmek igin kullanim

talimatlarina bakin.

UYARI: Hastanin herhangi bir yara almamasi igin gérintileme yardimi alin ve
Osteotom Kullanim Talimatlarini takip edin.

Kemik siman karistirma islemi, Kontrol Biriminin oda sicakligi ayar yapildiktan

sonra (Kontrol Birimi ER? Simani Kullanim Kilavuzunda agiklandigi sekilde)

istenilen zamanda baslatilabilir.

ER? Saturat Karma Sistemi Kullanim Talimatlari uyarinca kemik dolgusunu kariniz.

icin Kontrol Birimi Kullanim

a) Kemik dolgusunu tatbik etmeden (Tablo 1'e bakiniz) bir dakika ©6nce
Filtre ve Huni Diizenegini gikariniz. Ardindan dolgu Siringasini asiri kemik
dolgusundan temizleyiniz ve Dolgu Siringasini Kilit Tertibatl Dagitim
Sondasina gegiriniz.

b) Ana Siringayi Dolgu Siringasi’in Uzerine gegiriniz.

Uyar: Devam etmeden 6nce Ana Siringa’nin tamamen kemik Dolgu

Siringasi’nin  Uzerine oturdugundan emin olunuz. Bu sekilde
yapilmamasi kullanicinin yaralanmasina ya da cihazin tutukluk
yapmasina neden olabilir.
Kontrol Biriminin Siman dagitim islemi, tim baglantilarin Kontrol Birimi Kullanim
Kilavuzundaki talimatlara uygun bir sekilde yapilmasindan sonra baslatilabilir.
Hidrolik hat sonunda bulunan kigik toplama siringasini gikarin. Siringa
Uzerindeki temizleme aletiyle Hidrolik Siringa ve hattin igindeki havayi bosaltin.

Uyar: Hidrolik Alt Sistemin igindeki havanin bosaltilmasindan 6nce kiguk
toplama siringasinin gikarilmamasi cihaza zarar verebilir.
Uyar:: Hidrolik Alt Sistemin igindeki havanin bosaltiimamasi siman dagitimi

cihazina zarar verebilir.
Hidrolik Siringayr Kontrol Birimi (zerinde bulunan yuvaya takarak Hidrolik
Sistemi, Kontrol Birimine baglayin.
Hidrolik Hattini Ana Siringaya baglayin ve AE'den az miktarda e siman disari

clkana kadar MultiPlex Kontrol Birimi izerindeki GIRIS butonuna veya
MultiPlex II Kontrol Birimi (izerindeki TEMIiZLE basin. AE (izerindeki fazla kemik
simanini silin.

Kemik siman dagitim isleminin baslatiimasi asagidaki tabloya gore yapilmalidir.

Uygun zamandan sonra (asagidaki tabloya gore) ve AE’den az miktarda siman

disari gikana kadar MultiPlex Kontrol Birimi iizerindeki GIRIS butonuna veya
MultiPlex II Kontrol Birimi Gzerindeki TEMIZLE basin.

Tablo 1: Farkl Ortam Isilarinda Farkli Aktivitelerin Zamanlamasi

Ortam Sicakhgi
Faaliyet 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)

Kemik Simani Doyurma

ve Hazirlama Iglemi _ : _ ; _ )
(Kemik Dolgusu Kullanim 0-10 dakika 0-5 dakika 0-5 dakika

Talimatlarina bakiniz)

Kemik S}g}ggl Daditim | 1055 dakika | 5-47 dakika | 5-42 dakika

Toplam Islem Siiresi 42 dakika 42 dakika 37 dakika

16)

17)
18)

UYARI: StabiliT ER? Kemik Simani ile StabiliT Omurga Blyltme Sistemi
ve ER? Doymus Madde Karistirma Sistemi kullanim talimatlarina
uyulmamasi ve sonug olarak dagitim, islem ve Sondanin disari
gikarilma zamaninin gecikmesi, AE'nin tikanmasi ya da Sondanin
yerinde takili kalmasi gibi istenmeyen sonuglar dogurabilir.

Simani, StabiliT introdiiser’in Calisma Sondasini kullanarak enjekte
ETMEYIN. Cihaz zarar gorebilir ve/veya hasta yaralanabilir.

RF kemik simaninin AE vasitasiyla dagitim &zelligini El Salteri tizerinde bulunan
MAVI butona bir kez basarak etkinlestirin. Bir uyari tonu ve MultiPlex Kontrol

Birimi bilgi ekranindaki (RF) &” ve sembolleri & (kemik siman dagitim motoru)
veya Multiplex II Kontrol Birimi ekrani Gzerindeki semboller (RF) ve Q) (kemik

UYARI:

siman dagitim motoru) RF'nin etkenlestirildigini ve siman dagitim motorunun
calismaya basladigini gésterir. Dagitim islemini durdurmak ve AE baglanti
parcasindan fazla simanlari silmek igin MAVI Butona bir kere daha basin.
KTDS'yi AE’ye baglayin.

RF tarafindan etkinlestirilen kemik simaninin KTDS igine gitmesi igin El Salteri
izerinde bulunan MAVI butona basin. Kemik simani u¢ kisimdan cikmaya
basladiginda EL Salteri (izerinde bulunan MAVI butona basin ve siman akisini
durdurarak cihazin ucunu temizleyin.
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19)

20)

21)

22)

23)

NOT:

24)

Floroskopi altinda, Calisma Kanili’ni stabilize ediniz ve déner gark Calisma
Kandli luer kilidine temas edene kadar KTDS'yi itiniz. KTDS'yi Calisma
Sondasina kilitlemek igin tekerlegi dondurin.

Uyar:i: KTDS yalnizca Calisma Sondasiyla uygun bigimde yerlegtirilmelidir.

Floroskopik gériintiileme yardimi altinda, El Salteri tizerindeki MAVI Butona

basarak simani omurga kemigine enjekte edin.

Uyar: En iyi kemik simani sonuglar igin: kemik simani, AE ve KTDS
icinden gectikten sonra durdurma islemlerini EN AZA INDIiRIN.
Dagitim islemini sadece 1 dakikadan az bir stire boyunca durdurun.

Kemik siman dagitimini durdurmak igin, El Salteri Gizerindeki MAVI butona bir

kez daha basin. Kontrol Birimi bilgi ekranindaki RF ve kemik siman dagitim

sembolleri sénecektir.

Uyari: Siman Siringasi yiksek basing altinda olabilir. Kemik simani dagitim
islemini durdurmak igin MAVI Butona basildiginda az miktar kemik
simani akmaya devam edebilir. Daha fazla kemik simani dagitimi
istenmiyorsa, enjeksiyon isleminin hemen ardindan KTDS'yi
Introdiiser’den ayirin ve hastanin iginden cikarin ve Calisma Sondasi
icine hemen Introdiser Stilesini takin.

MultiPlex Kontrol Birimi “Oklizyon Olabilir, Sondayi Yeniden Yerlestirin”

gOsterirse, siman bir engelle karsilasiyor ve basing limitine yaklasiliyor demektir.

KTDS’nin omurga igine yeniden yerlestiriimesi kemik simani basincinin normale

dénmesini saglayabilir. KTDS'nin yeniden yerlestiriimesi her zaman floroskopik

gorintuleme altinda yapiimalidir.

Dagitim islemi sirasinda MultiPlex Kontrol Birimi Uzerinde “Sistemi Kontrol

Edin” mesaji gorintllenirse veya MultiPlex II Kontrol Birimi Uzerindeki Basing

Cubuklari yanip sonerse, sistem kemik simani dagitimini otomatik olarak

durdurur ve basincl disirmek igin hidrolik milini geri geker. Siman siringasi

icinde enjekte edilmesi gereken siman varsa:

a) Galisma Sondasini sabitlerken, KTDS'yi gikarin ve ardindan hemen

Introduser Stilesini Calisma Sondasi icine takin.

EL Salteri (izerinde bulunan MAVI Butona basin ve simanin KTDS'nin

ucundan enjekte edilip edilmeyecedini kontrol edin.

i) Enjekte edilemeyecekse, dagitim islemini durdurun, KTDS ucunda
bulunan kemik simanini temizleyin, introdiiser stilesini gikarin, KTDS'yi
tekrar Calisma Sondasi igine yerlestirin ve kemik simani dagitim
islemini yeniden baslatin.

ii) Siman enjekte edilecek durumdaysabasinci azaltmak igin 5 saniye
bekleyinve KTDS'yi AE’'den ayirin.

(1) Simanin AE iginden dagitilmasi icin MAVI Butona basin.

(2) Kemik simani AE iginden gegiyorsa KTDS'yi yeniden takin.

(3) AE icinden kemik simani gikmiyorsa, 5 saniye bekleyin ve AE ile
KTDS'yi yeniden yerlestirin.

AE’'nin yeniden yerlegtiriimesi ve AE Kablosunun yeniden takilmasinin

ardindan, MultiPlex Kontrol Birimi v'AE ikonu ile islemi onaylar ve Multiplex

IT Kontrol Birimi AE ikonunu gikararak tanimayi onaylayacaktir.

RF kemik simaninin dagitimini El Salteri (izerinde bulunan MAVI butona bir

kez basarak baslatin. Kemik simani KTDS’den ciktiktan sonra MAVI Butona

ikinci kez basarak dagitim islemini durdurun. KTDS ucunda bulunan kemik
simanini temizleyin ve Introdiiserin Calisma Sondasina takin.

Floroskopik gériintiileme yardimi altinda, El Salteri (zerindeki MAVI

Butona bir kez basarak siman dagitim islemine devam edin.

Fazladan kemik simani gerekiyorsa, ilk dagitim islemine paralel olarak ek kemik

simani karistirma iglemini baslatabilirsiniz.

b)

<)

d)

e)

a) Islemlerin ayni anda olmasi igin diger StabiliT ER? Kemik Simani, Hidrolik
Alt Sistem, Ana Siringa, KTDS ve AE paketlerini acgin. ikinci kemik
simanini baglatirken, ikinci suire dlgeri baglatmak igin El Salteri Gzerindeki
TURUNCU Butona basin.

b) islemlerin ayni anda gerceklesmesi istenmiyorsa, tiim bilesenleri ilk

kemik siman hazirlama ve dagitim islemlerinde yaptiginiz gibi hazirlayin.
ikinci kemik simani karisimini baslatmak icin YENIDEN KARISTIR/YENIDEN
BASLAT Butonuna basiniz. Bu islem hidrolik siiriici milini baslama pozisyonuna
getirecek ve yeni bir Hidrolik Siringanin takilmasina izin verecektir. Geri gekme
islemi 80 saniye kadar surebilir. Hidrolik mil tamamen geri gekildiginde, Kontrol
birimi ya 0:001 gosterecek ya da ikinci siure Olger baslatildiysa, bu ikinci sire
6lgerde gegen zamani otomatik olarak gériintiileyecektir.

Uyar: Siman eklemesinin ardindan KTDS'yi 1 dakika igerisinde gikarin ve
Calisma Sondasi igine hemen Introdiiser stilesini takin.

Uyar: Hidrolik mil tam olarak geri gekilmeye baslayana kadar Hidrolik
Siringay! gikarmayin.

Uyar: Kemik simani eklemesinin durdurulmasi gerekiyorsa ve El Salteri

yanit vermiyorsa Kontrol Birimi (izerindeki DURDUR veya YENIDEN
KARISTIR/YENIDEN BASLAT butonlarina basiimasi  eklemeyi
durduracaktir.
Kemik simani eklenmesi gerekmiyorsa introdiiser Stile ile Calisma Sondasini
cikarin.
Uyar: Calisma Sondasi, stile ile ekseni etrafinda dondurilerek
gikariimalidir. Kaniili yanlara dogru BUKMEYINiZ, hastada incinme
ve zedelenmelere sebebiyet verebilir.

SAKLAMA & TASIMA

Dikkatli tagiyin.
Uriini temiz, serin ve kuru bir yerde, orijinal ambalajinda saklayin.
Asiri sicak ve nemli ortamlardan sakinin.
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Uretici Firma:

C€uss

Dikkat

Kullanim Talimatlarina
Bakin

irradyasyon kullanilarak

Sterilize edilmistir

Etilenle Sterilize
Edilmistir

Oksit

Aseptik isleme

Teknikleri kullanilarak
sterilize edilmigtir

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Kauguk Yoktur

Ambalaj aciimis ya da
delinmis ise cihazi
kullanmayin

Kisa

Uzun

Santimetre cinsinden
cihaz uzunlugu

Yeniden Sterilize
etmeyin

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748
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Son Kullanma Tarihi

Avrupa Birligi Yetkili
Temsilcisi

GUlnes I1s1§ina maruz
birakmayin

Nemli ve rutubetli

ortamlardan uzak tutun

Yanici

Tek Kullanim igindir,
TEKRAR KULLANMAYIN

25 ° C'nin altindaki
sicakliklarda saklayin

Uretici

Elmas ug

Egri Ug

Kanil Gostergesi

Introdiiser Géstergesi/
Kilitleyici Iletim Kandli
Gostergesi

Miktar

Merit Medical Ireland Ltd.
Parkmore Business Park West
Galway, Ireland

+31 43 358 82 22
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