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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).

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.

e Thoroughly read the IFU that is packaged with theStabiliT ER? Bone Cement
and the ER? Saturate Mixing System before use.
e Dispose used product per Local, State and Federal Bloodborne pathogen
controls including Biohazard sharps container and disposal procedures.
e 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.
e 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.

o 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.

e 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.

e 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.

e 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

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

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

e 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

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.

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 potential adverse events reported for PMMA include:
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

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

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

3) Remove product from package using standard sterile technique.

4)  Check all components for damage.

5) Follow the Controller Operating Manual for proper preparation.

6) StabiliT Introducer placement: Under fluoroscopic guidance place the StabiliT
Introducer into the middle third of the vertebral body.

7) Once the StabiliT Introducer is positioned in the vertebral body remove the
Stylet with a counterclockwise turn leaving the Working Cannula in place.

8) Create a cavity to stage bone cement delivery using the VertecoR StraightLine
Cement Staging Osteotome and/or the VertecoR MidlLine 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.

9) Bone cement mixing may commence at any time after room temperature is set
on the Controller (per the Controller'sOperator Manual).

10) 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.

11) Bone cement delivery on the Controller will be enabled once all connections
are made per Controller’s Operator Manual.

12) 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.

Cgut?on: 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.

13) Connect the Hydraulic Sub Assembly to the Controller by pushing the
Hydraulic Syringe into the receptacle on the Controller and rotating clockwise.

14) Connect the Hydraulic Line to the Master Syringe and press the ENTER

Button O on the MultiPlex Controller or the PURGE Button @ on the MultiPlex
II Controller until bone cement exits the AE. Wipe excess bone cement from
AE.

15) Start of bone cement delivery should be in accordance with table below. After
the appropriate time (per table below), press ENTER Button 3 on MultiPlex
Controller or the PURGE Button on the MultiPlex II Controller until bone
cement exits the AE.

Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures

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

Bone Cement Saturation
and Preparation 0-10 minutes 0-5 minutes 0-5 minutes
(See Bone Cement IFU)

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

WARNING: Failure to follow the StabiliT Vertebral Augmentation
System,StabiliT ER? 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.

16) 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 Q)

(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.

17) Attach the LDC to the AE.

18) 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.

19) 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.

20)

21)

22)

23)

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.

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.

i) 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) 1If 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.



SYMBOL GLOSSARY

SYMBOL

DESIGNATION

SYMBOL

DESIGNATION

AN

Caution: Consult
accompanying documents.
Read instructions prior to use.

u

Use By: YYYY-MM-DD

Sterilized using
Irradiation

Keep away from sunlight

Sterilized using Ethylene
Oxide

Keep away from

moisture

[Srerie] A]

Sterilized using Asceptic
Processing Techniques

Flammable

Lot Number

Single Use Device,
DO NOT REUSE

Catalog Number

A

Store below 25°C

No Latex

Store above 3°C

Do not use if package is

¥
7N
ul
©

@ opened or damaged Manufacturer
@ Short @ Diamond tip
© Long Bevel Tip

m
=

Device Length in Centimeters

Cannula Gauge

&

Do not Resterilize

%
@
146

Introducer Gauge/Locking
Delivery Cannula Gauge

Medical Device

QTY:

Quantity

Sterile
Package

Sterile Package




Systéme d’augmentation vertébrale Stabili

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

Informations importantes - Lire avant utilisation

ATTENTION : selon la législation 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 Iésions malignes (cancers métastatiques, myélome).
DESCRIPTION

Le systéme d’‘augmentation vertébrale StabiliT est un systéme congu pour
I’'administration contrdlée de ciment osseux StabiliT ER? 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).

Figure 1. Systéme d’augmentation vertébrale StabiliT
Un contrbleur MultiPlex ou un contrbleur MultiPlex II (n° 1, contréleur) (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)
Cable EA (n° 7)
Céble a interrupteur manuel (n° 8) : linterrupteur manuel est équipé de deux
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, APPUYER UNE FOIS
pour I'enclencher. REAPPUYER pour le désenclencher.
- Bouton ORANGE : deuxiéme compteur
o Pour activer le bouton ORANGE sur la fonction de l'interrupteur manuel,
appuyer une fois pour démarrer le deuxiéme compteur. Pour éteindre le
deuxiéme compteur, maintenir le bouton enfoncé pendant trois secondes.

PRESENTATION

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

La CAV, lintroducteur 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 maniére incompléte, sur la zone ol 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 sévéres.

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
complétement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.

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

1l 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.

Linsertion de la canule de travail doit étre réalisée a I'aide du stylet placé a
I'intérieur de la canule de travail.

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 cotés, sous peine de

provoquer des lésions 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

systéme 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 I'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
contrdleur 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 & 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 systéme 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?.

]'ezn:;poscde prise minimum du ciment avec le ciment osseux StabiliT ER?
a

Avec chauffage 35 minutes*

Sans chauffage 51 minutes

* Démarrage 5 minutes aprés 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 séveéres, certains pouvant avoir une issue fatale,
associés a l'utilisation de ciments osseux acryliques dans les vertébroplasties ou
les kyphoplasties, figurent l'infarctus du myocarde, l'arrét cardiaque, l'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

D’autres effets indésirables signalés, liés a I'utilisation de ciments osseux acryliques
destinés a la vertébroplastie ou la kyphoplastie comprennent :

. Des fuites de ciment osseux au-dela du site d’application prévu, avec
pénétration du systéme vasculaire, entrainant une embolie pulmonaire et/ou
cardiaque ou d’autres séquelles cliniques.

Effets indésirables les plus fréquents signalés avec le PMMA :

. Chute temporaire de la tension artérielle

. Thrombophlébite

. Hémorragie et hématome

- Infection de plaie superficielle ou profonde
Bursite
Troubles cardiaques a court terme

. Formation osseuse hétérotopique



Autres effets indésirables potentiels signalés avec le PMMA :

Pyrexie

Hématurie

Dysurie

Fistule vésicale

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

Syndrome canalaire et dysphasie causés par |'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

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

Pneumonie

Névralgie intercostale

Tassement d’une vertebre adjacente de celle injectée, en raison d’'une maladie
ostéoporotique

Pneumothorax

Extravasation du ciment osseux dans un tissu mou

Fracture d’un pédicule

Fracture costale chez les patients souffrant d’ostéopénie diffuse, en particulier
lors des procédures de kyphoplastie thoraciques, 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)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Mettre le contrbleur 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 I'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 I'introducteur 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 I'ostéotome

VertecoR StraightLine pour application de ciment et/ou de I'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
|ésions 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 contrdleur).

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.

Attention : 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 contrdleur 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 contrdleur Multiplex ou sur le bouton PURGE du
contrbleur 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. Apres le temps approprié (selon le tableau

ci-dessous), appuyer sur le bouton ENTREE du contréleur Multiplex ou sur

le bouton PURGE du contréleur MultiPlex II jusqu’a ce que le ciment osseux
sorte de I'EA.

Tableau 1 : temps des diverses activités en fonction des différentes
températures ambiantes

Température ambiante

Activité 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
Saturation et préparation
du ciment osseux 0-10 minutes | 0-5 minutes | 0-5 minutes

(Consulter le mode
d’emploi du ciment osseux)

Administration du ciment

osseux 10-52 minutes

5-47 minutes | 5-42 minutes

Temps de travail 42 minutes 42 minutes 37 minutes

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

AVERTISSEMENT : le non-respect des recommandations du systéme
d’augmentation vertébrale StabiliT, du ciment osseux StabiliT
ER? et du systéeme 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.
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 () (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'excés 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 l'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 |'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 contréleur.

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 l'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
contrbleur 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'estle 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) Aprés le remplacement de I'EA et la refixation du cable de I'EA, le contrdleur
MultiPlex va confirmer la reconnaissance en affichant I'icone EA v et le
contréleur MultiPlex II va confirmer la reconnaissance en faisant disparaitre
I'icone EA.

d) 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.

e) Sous observation fluoroscopique, reprendre l'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 linterrupteur manuel pour
démarrer un deuxiéme compteur.



b) 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.

REMARQUE : pour commencer |'administration d’'un deuxiéeme 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 l'insertion
d’une nouvelle seringue hydraulique. La rétraction peut prendre jusqu’a
80 secondes. Lorsque l'axe hydraulique est entierement rétracté, le
contréleur 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 I'introducteur dans la canule de travail.

Attention : ne pas retirer le sous-ensemble hydraulique avant que |'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 contrdleur et
I'administration sera interrompue.
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 : le 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 cbtés, 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.

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

StabiliT™ Wirbelsdulenaugmentationssystem

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

Wichtige Informationen - bitte vor Gebrauch lesen

Arztliche Anordnung verkauft werden.

INDIKATIONEN

Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem ist fir die perkutane Abgabe von StabiliT
ER2Knochenzement bei kyphoplastischen Verfahren zur Behandlung von pathologischen
Frakturen der Wirbelkdrper vorgesehen. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der
Wirbelkérper konnen durch Osteoporose, gutartige Lasionen(H&mangiome) und
bosartige Lasionen (Metastasen, Myelome) verursacht werden.

BESCHREIBUNG

Das StabiliT-Wirbelsaulenaugmentationssystem ist ein System zur kontrollierten
Abgabevon StabiliTER2KnochenzementbeiderBehandlungvonKompressionsfrakturen
der Wirbelsdule. Es umfasst eine integrierte bipolare Schwachstrom-Hochfrequenz-
(HF-)Warmequelle zur Erwarmung des Knochenzements.

Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem besteht aus acht (8) Komponenten
(Abbildung 1).

Abbildung 1. StabiliT Wirbelsdulenaugmentationssystem
Ein MultiPlex Controller oder MultiPlex II Controller (Nr. 1) (mit Netzkabel) und
sieben verpackte, sterile Einweg-Baugruppen:

Hydraulische Baugruppe (HSA) (Nr. 2)
Hauptspritze (MS) (Nr. 3)
Aktivierungselement (AE) (Nr. 4)
Sperrabgabekantile (LDC) (Nr. 5)
StabiliT-Einflhrbesteck - Arbeitskanile und Mandrin (Nr. 6)
AE-Kabel (Nr. 7)
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
I6schen, die Taste driicken und drei Sekunden halten.

LIEFERFORM

Die Controller (einschlieBlich Netzkabel) werden nicht steril geliefert.

Die Sperrabgabekaniile, das StabiliT-Einfiihrbesteck, das Aktivierungselement,
die Hydraulikbaugruppe, das AE-Kabel und das Handschalterkabel werden
steril geliefert. Diese Gerdte sind flir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT
resterilisieren und/oder wiederverwenden. Inhalt bei beschadigter oder gedffneter
Verpackung NICHT verwenden und den Hersteller verstandigen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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

WARNHINWEISE

Zementleckagen kénnen zu Gewebeschaben, Nerven- oder BlutgefédBproblemen
und zu anderen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fuhren.

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

Fur 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 verfligen.

Perkutane kyphoplastische Verfahren dirfen nur in medizinischen Einrichtungen
vorgenommen werden, in denen notfallmdBig Dekompressionseingriffe
durchfiihrbar sind.

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

Dieses Verfahren erfordert eine prazise Platzierung der Sperrabgabekanile
Eine unsachgemaBe Platzierung der Vorrichtung kénnte zu einer Verletzung des
Patienten fuhren.

Die Arbeitskantle (Teil des StabiliT-Einfihrbestecks) ist nicht fir die
Knochenzementabgabe bestimmt. Zur Abgabe von Knochenzement in den
Wirbelkérper immer die Sperrabgabekaniile verwenden.

Die Einfiihrung der Arbeitskaniile muss mit dem Mandrin im Inneren Arbeitskantle
erfolgen.

e Der Mandrin oder die LDC des Einfliihrbestecks miissen wahrend der Manipulation
oder der Neupositionierung der Arbeitskantile in der Arbeitskanile sein.
e Das Entfernen der Arbeitskanlle muss durch Drehung und axiale Bewegung
erfolgen. Die Arbeitskanile nicht zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer
Verletzung des Patienten flihren konnte.
e Essind 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 bestatigen.
Bildgebung wie Venographie kann verwendet werden, um die Féhigkeit des
Wirbels, den abgegebenen Knochenzement aufzunehmen, zu beurteilen.
e Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanleitung, welche zusammen mit dem
theStabiliT ER? Knochenzement und dem ER? S&ttigungsmischsystem verpackt ist,
sorgféltig durch.
e Gebrauchte Produkte den vor Ort geltenden Kontrollen fiir hamatogene
Krankheitserreger, einschlieBlich Behélter fiir biologische Gefahrenstoffe und den
Entsorgungsverfahren gemaf entsorgen.
¢ Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem kann zusammen mit dem VertecoR
Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom (gemaB Gebrauchsanleitung) oder dem
VertecoR Mittellinien-Zement-Staging-Osteotom (gem&B Gebrauchsanleitung)
verwendet werden. Die Gebrauchsanleitungen vor dem Gebrauch sorgfaltig
durchlesen.
e Das Versagen der Hydraulikbaugruppe und der Hauptspritze kann dazu fihren,
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.

e Alle Gerate, auBer dem Controller, werden steril geliefert. Diese Gerate sind
fir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren. Inhalt bei geoffneter
oder beschadigter Verpackung NICHT verwenden. Eine Wiederaufbereitung,
Aufarbeitung, Reparatur, Modifikation oder Resterilisation des/der Gerat(e) zur
weiteren Verwendung ist ausdriicklich untersagt, da sie zu Funktionsverlust und/
oder Infektion fihren kann.

e 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 Gerat ist moglicherweise ein Eingriff zur Suche nach
dem Schaden erforderlich.

e Bei Verfahren mit dem StabiliT Wirbelsdulenaugmetationssystem, muss die
Gebrauchsanleitung (IFU) fur jedes Gerat (egal ob getrennt oder zusammen mit
dieser Gebrauchsanleitung verpackt) befolgt werden.

VORSICHTSHINWEISE

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

e Das StabiliT-Wirbelsdulenaugmentationssystem wird die Aushartungszeit des
StabiliT ER2-Knochenzements verkirzen.

Minimale Knochenzement-Aushartungszeit mit StabiliT ER?-
Knochenzement bei 23°C

Mit Erwdrmen 35 Minuten*
Ohne Erwarmen 51 Minuten
* Mit 5:00 Minuten Startzeit nach dem Mischen

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

e Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschlisse fest angezogen sind. UnsachgemaB
gesicherte Anschlisse kdnnten sich wéhrend der Injektion l6sen.

e Bei umfangreicher  vertebraler  Zerstérung und einem signifikanten
Wirbelkdrpereinbruch (d. h. der Wirbelkdrper hat weniger als 1/3 seiner
urspriinglichen H6he) mit Vorsicht vorgehen. Solche Falle kdnnten zu einem
technisch schwierigen Verfahren fihren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, manche davon mit Todesfolge,

die mit der Verwendung von Acryl-Knochenzement bei Vertebroplastie und

Kyphoplastie in Verbindung gebracht wurden, zahlen Myokardinfarkt, Herzstillstand,

Schlaganfall, Lungenembolie und Herzembolie. Obwohl die Mehrzahl dieser

unerwiinschten Ereignisse frih wéahrend des postoperativen Zeitraums auftritt, gab

es einige Meldungen von Diagnosen, die ein Jahr und spater nach der Operation
gestellt wurden.

- Myokardinfarkt

+ Herzstillstand

« Zerebrovaskularer Insult

+ Pulmonalembolie

« Anaphylaxie

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

Zu weiteren gemeldeten unerwiinschten Ereignissen mit Acryl-Knochenzementen zur

Vertebroplastie und Kyphoplastie zahlen:

. Leakage des Knochenzements Uber seine vorgesehene Anwendungsstelle
hinaus, wodurch er in das GefaBsystem gelangt und zu Embolien in der Lunge
und/oder im Herz oder zu anderen klinischen Spétfolgen fihrt.

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

+ VorlUbergehender Blutdruckabfall

- Thrombophlebitis
Blutung und Hamatom

+ Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

- Bursitis

+  Kurzzeitige Rhythmusstérungen

+ Heterotope Knochenbildung

Weitere potenzielle unerwiinschte Ereignisse, die fir PMMA gemeldet wurden:

Pyrexie

« Hamaturie




Dysurie

+ Blasenfisteln

- Vorlbergehende Verstarkung der Schmerzen durch die bei der Polymerisation
freigesetzte Warme
Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des Austritts von Knochenzement
aus der vorgesehenen Anwendungsstelle

- Adhasionen und Strikturen des Ileums durch die bei der Polymerisation
freigesetzte Warme

Mdogliche unerwiinschte Wirkungen, die bei einer Kyphoplastie oder Vertebroplastie
auftreten kénnen, umfassen:

+ Pneumonie

. Interkostale Neuralgien

+  Wirbelkérpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkérper 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 Abgabekantle ausgelibt wird

+ Kompression des Rickenmarks mit Léhmung oder Sensibilitatsverlust

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

1) Den Controller einschalten und sicherstellen, dass er vor dem Gebrauch den
Selbsttest besteht.

2) Die Verpackung auf Schaden hin inspizieren, bevor der Inhalt in das sterile Feld
eingebracht wird.

3) Das Produkt mit steriler Standardtechnik aus der Verpackung nehmen.

4) Alle Komponenten auf Schaden hin untersuchen.

5)  Zur vorschriftsmaBigen Vorbereitung die Anweisungen im Betriebshandbuch
des Controllers befolgen.

6) Platzierung des StabiliT-Einfihrbestecks: Das StabiliT-Einfliihrbesteck unter
Rontgendurchleuchtung in das mittlere Drittel des Wirbelkdrpers einfihren.

7) Nach der Positionierung des StabiliT-Einfihrbestecks im Wirbelkérper den
Mandrin durch eine Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn entfernen und die
Arbeitskantle zurticklassen.

8) 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.

9) Das Zementmischen kann jederzeit nach Einstellung der Raumtemperatur
auf dem Controller begonnen werden (gemaB Bedienungshandbuch des
Controllers).

10) 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
Uberschiissigem Knochenzement reinigen und die Zementspritze ganz in
das Aktivierungselement schrauben.

b) Die Hauptspritze vollstandig 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.

11) Die Zementabgabe auf dem Controller wird aktiviert, nachdem alle Anschlisse
dem Bedienungshandbuch fiir den Controller entsprechend hergestellt wurden.

12) Die kleine Sammelspritze am Ende der Hydraulikleitung entfernen. Die
Hydraulikspritze und -leitung mit der Entliftungsarmatur an der Hydraulikspritze
entliften.

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

Hydraulikspritze zu entfernen, kann zu einer Beschadigung der
Vorrichtung fihren.

Vorsicht: Das Versdumnis, die Hydraulikbaugruppe zu entliften, kann zu

einer Fehlfunktion der Zementabgabevorrichtung fihren.

13) Die Hydraulikbaugruppe an den Controller anschlieBen, indem die
Hydraulikspritze in die Buchse auf dem Controller gesteckt und im Uhrzeigersinn
gedreht wird.

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

ENTER-Taste O am MultiPlex Controller oder die PURGE-Taste @ am MultiPlex
II Controller bis der Knochenzement aus dem Aktivierungselement austritt.
Uberschiissigen Zement vom AE abwischen.

15) Der Beginn der Zementabgabe sollte der folgenden Tabelle gemafB erfolgen.
Driicken Sie nach der vorgeschriebenen Zeit (genaB Tabelle unten) die Taste

ENTER 3 am MultiPlex Controller oder die Taste PURGE @ am MultiPlex II
Controller bis der Knochenzement aus dem Aktivierungselement austritt.

Tabelle 1: Dauer der verschiedenen Aktivitdten bei unterschiedlichen
Umgebungstemperaturen

Umgebungstemperatur
Aktivitat 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-55,00 °F) (68 °F) (69-58,89 °F)

Séttigung und Vorbereit-

ung des Knochenzements | 4 14 v; 5 Mi -5 Mi
(Siehe TFU far Knochen- 0-10 Minuten 0-5 Minuten 0-5 Minuten

zement)

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

Arbeitszeit 42 Minuten 42 Minuten 37 Minuten

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

WARNUNG: Ein Versaumnis, die Empfehlungen fir die Betriebsparameter,
Abgabe, Arbeitsdauer oder Kanilenentfernungszeit fir das StabiliT-
Wirbelsdulenaugmentationssystem und das ER?-Knochenzement
und ER2-Sattigungsmischsystem zu befolgen, kann nachteilige
Auswirkungen auf das Ergebnis des Verfahrens haben, einschlieBlich
unbeabsichtigter Verstopfung des Aktivierungselements oder des
Einschlusses der Kaniile.

WARNUNG: Zement NICHT durch die Arbeitskanile des StabiliT-
Einfihrbestecks abgeben. Es kdnnte zu einr Beschadigung
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 (((l)» (HF) und
(Knochenzementabgabemotor) auf dem Multiplex Controller oder Symbole

(3 (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-angewdrmten

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

Arbeitskantle einflihren, bis das Drehrad den Luer der Arbeitskanile berihrt.

Das Rad drehen, um die LDC an der Arbeitskantle 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 gedriickt wird.

Vorsicht: Fir 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 zusatzliche Knochenzemenzabgabe nicht erwiinscht ist,
I6sen Sie die LDC von der Arbeitskanile und entfernen Sie diese
nach der Abgabe sofort vom Patienten und stzten Sie den Mandrin
des Einfuhrbestecks in die Arbeitskantile ein.

Wenn auf dem Multiplex Controller ,Possible Occlusion, Reposition
Cannula® (Mdgliche Okklusion, Kanlle repositionieren) erscheint,
stoBt der Knochenzement auf Widerstand und der Druck steigt
auf die Druckgrenze hin an. Durch ein Repositionieren der LDC im
Wirbelkérper kann der Knochenzementdruck abgebaut werden. Die
Repositionierung der LDC sollte immer unter Réntgendurchleuchtung
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 zuriickbleibt:

a) Die LDC bei gleichzeitiger Stabilisierung der Arbeitskanile entfernen und
sofort den Mandrin des Einflihrbestecks in die Arbeitskaniile einsetzen.

b) Die BLAUE Taste auf dem Handschalter driicken 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 Einfiihrbestecks 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
LDC auswechseln.

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

c) Nach dem Auswechseln des AE und der Wiederbefestigung des AE-Kabels,
bestédtigt 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.

d) 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 Arbeitskantile des Einfiihrbestecks einsetzen.

e) 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.
a) Um parallel zu arbeiten, eine weitere Packung mit Stabilit ER?-
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 zurlickgezogen und
es kann eine neue Hydraulikspritze eingesetzt werden. Die Retraktion
kann bis zu 80 Sekunden dauern. Wenn die Hydraulikwelle vollstdndig
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 Einflihrbestecks in
die Arbeitskaniile 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 Arbeitskanile

zusammen mit dem angebrachten Mandrin des Einfihrbestecks entfernen.

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

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Vorsichtig handhaben.

An einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren.
Belastung durch extreme Temperaturen und Feuchtigkeit vermeiden.

N

GLOSSAR DER SYMBOLE

A Vorsicht g Zu verwenden bis
‘“\P‘" Vor Sonnenlicht
STERILE] R | | Mit Bestrahlung sterilisiert ool h
J.;L\ schitzen
Mit Ethylenoxid sterilisiert ss | Vor Feuchtigkeit

!

STERILE

Oxid schitzen

Unter Filtrierung sterilisiert

A | | (Knochenzementflussigk & Entzindlich

i
-
m

TERI
eit)

Einwegsystem, NICHT
WIEDERVERWENDBAR

-
o
—

Losnummer

Bestellnummer von unter 25 °C

i{,,.c Bei einer Temperatur
lagern

Latexfrei /ﬂ/ Uber 3 °C lagern

Inhalt bei beschadigter
oder gedffneter
Verpackung nicht
verwenden.

Hersteller

Kurz Diamantspitze

Lang Abgeschragte Spitze

Einfihrbesteck-
Messgerat/

Sperrabagebka
nile-Messgerat

Gerételénge in Zentimeter m Kanlilenmessgerat

Nicht erneut sterilisieren I#G

3| oo ® @ &

Medizinprodukt QTY: Menge

Sterile Package | Sterile Verpackung




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).

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): l'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

1I Controller (compreso cavo di alimentazione) € fornito non sterile.

L'LDC, l'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
o 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 dellintroduttore StabiliT) non & progettata
per I'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 |'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.

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, puo essere utilizzata per valutare la capacita della vertebra di
contenere il cemento osseo iniettato.
e Leggere attentamente le istruzioni per l'uso accluse alle confezioni di cemento
osseo StabiliT ER? e del sistema di miscelazione per saturazione ER? prima dell’uso.
e 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.
e 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.
e 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.

e Tutti i dispositivi eccetto il Controller sono forniti sterili. Questi dispositivi sono
esclusivamente monouso. NON risterilizzare. NON utilizzare se la confezione &
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.

e 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.

e 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

e Esaminare tutte le confezioni prima di aprirle. NON utilizzare il dispositivo in caso
di danni o se la confezione sterile & manomessa.

e Il Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT riduce il tempo di polimerizzazione

del cemento osseo StabiliT ER2.

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 osseo.

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 puo 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;
accidente 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.

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.

Le reazioni avverse piu 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 potenziali eventi avversi riportati con il PMMA sono:

- 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.
gli eventi avversi potenziali associati alla cifoplastica o alla vertebroplastica

T
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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 di un 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

I'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

I'impostazione 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 pu0 esservi il rischio di lesioni all’operatore o
di malfunzionamento del dispositivo.
Il Controller sara abilitato all’erogazione del cemento osseo dopo I’'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 puo causare danni al
dispositivo.
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.

L'inizio 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 Q sul Controller Multiplex o il pulsante

SCARICO sul Controller Multiplex II finché il cemento osseo esce dall’elemento
di attivazione.

Attenzione:

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
I'uso del cemento osseo)

Erogazione di cemento A R .

0s5€0 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 Iintrappolamento
della cannula.

AVVERTENZA: NON iniettare il

cemento osseo dalla cannula di lavoro
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16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

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 Q) (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 I'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 @ 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 I'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 l'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

dell'introduttore, reinserire la cannula di erogazione nella cannula di

lavoro e avviare nuovamente |'erogazione di cemento osseo;

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 é 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 l'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

dell’introduttore;

sotto guida fluoroscopica, continuare l|'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)

ii)

(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 lalbero 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 linterruttore a mano non risponde, & possibile arrestare
I’'erogazione premendo il pulsante STOP o REMIX/RESTART sul
pannello del Controller.

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

Data di scadenza

Attenzione g

(7]
!
= | >

TERI

)
2

Sterilizzato mediante
radiazioni

Tenere al riparo dalla
luce solare

)
b

STERILE

Sterilizzato con ossido
di etilene

Tenere lontano
dall’'umidita

g

TERI

Sterilizzato mediante
tecniche di processo
asettiche

-

Infiammabile

Dispositivo monouso

Numero di lotto NON RIUTILIZZARE

Numero di catalogo

Conservare sotto i 25°C

Non contiene lattice

Conservare a oltre 3°C

Non utilizzare se la
confezione & aperta o
danneggiata.

Prodotto da

Corto

Punta a diamante

olole|o] o

Lungo

Punta smussata

Lunghezza dispositivo in
centimetri

Gauge cannula

—
m
=

m

Non risterilizzare

Gauge introduttore/
Gauge della cannula di
erogazione con blocco

Bl

Dispositivo medico

Quantita

Sterile Package

Confezione sterile
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Sistema de Aumento Vertebral Stabili

(para utilizagdo com o Cimento Osseo StabiliT ER?)
Instrugdes de Utilizacdo (Portugués) (PT)

Informagdes importantes - Ler antes de utilizar

ATENGAO: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo mediante receita

médica.
INDICAGOES
O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT destina-se a introdugdo percutdnea do
Cimento Osseo StabiliT ER2em procedimentos de quifoplastia para tratamento de
fracturas patoldgicas das vértebras. Podem ocorrer dolorosas fracturas de compresséo
das vértebras devido a situagbes de osteoporose, lesGes benignas (hemangioma) e
lesGes malignas (cancros metastaticos, mieloma).
DESCRICAO
O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT é um sistema para a administragdo
controlada do Cimento Osseo StabiliT ER? no tratamento de fracturas de compressdo
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).

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 Hidraulico (HSA) (n.22)
e Seringa Principal (MS) (n.° 3)
e Elemento de activagdo (AE) (n.0 4)
e Canula de Bloqueio da Introdugdo (LDC) (n.° 5)
e Introdutor StabiliT - Canula de trabalho e Estilete (n.° 6)
e Cabo AE (n.© 7)
e Cabo do Interruptor Manual (n.° 8): O Interruptor Manual tem dois botdes de
Fungoes:
- 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.
- Bot&o 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 ndo 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 utilizag&o. NAO reesterilizar e/ou
reutilizar. NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada e notificar o
fabricante.

CONTRA-INDICAGOES

e A utilizagdo deste produto é contra-indicada em pacientes com disturbios
coagulatdrios 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 6sseo 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 s deve ser utilizado por médicos qualificados com formacdo
especifica acerca do procedimento clinico no qual esta a ser utilizado.

e O médico deve ter formacdo especifica, experiéncia e estar devidamente
familiarizado com a utilizacdo e aplicagdo do Sistema de Aumento Vertebral
StabiliT com vista a uma utilizagdo segura e eficaz do mesmo.

e Os procedimentos de quifoplastia percutdneos 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 colocagdo precisa da Canula de Bloqueio da Introdugéo.
Uma colocagdo indevida do dispositivo pode provocar lesdes no paciente.

e A Canula de Trabalho (parte do Introdutor StabiliT) ndo se destina a administragédo
do cimento dsseo. O cimento d6sseo deve ser sempre administrado no corpo
vertebral com a LDC.

e A introdugdo da Cénula de Trabalho deve ser efectuada com o Estilete na sua
devida posigdo, no interior da mesma.

e O Estilete do Introdutor ou o Osteétomo ou a LDC devem estar situados no interior
da Canula de Trabalho durante o manuseamento ou reposicionamento da Canula
de Trabalho.
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e A Canula de Trabalho deve ser removida por meio de rotagdo e movimentacdo
axial. NAO dobrar a Canula de Trabalho lateralmente, visto que tal pode provocar
lesdes no paciente.
o 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 6sseo administrado.
e Ler cuidadosamente as InstrugGes 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
Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine (segundo as IDUs)
ou o Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR MidLine (segundo as IDUs).
Ler cuidadosamente as Instrugdes de Utilizagdo (IDUs) antes da utilizagdo.
e Uma falha do Sub-conjunto Hidrdulico 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 Hidraulico 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
administragdo do cimento dsseo 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, reparacdo, modificacdo ou reesterilizagdo do(s) dispositivo(s) para
permitir outras utilizacGes é expressamente proibido, pois pode resultar na perda
de fungdes e/ou infecgdo.

e No que concerne os dispositivos que penetram o 0sso, NAO utilizar se se deparar
com osso denso. Podem ocorrer lesdes no paciente resultantes dos danos no
dispositivo. A quebra do dispositivo pode exigir uma intervencdo para recuperagao
do mesmo.

e Deverdo ser seguidas as Instrugdes de Utilizagdo (IDUs) de cada dispositivo (se
fornecidas separadamente ou juntamente com estas Instrugdes de Utilizagdo) para a
realizagdo de um procedimento que utilize o Sistema de Aumento Vertebral StabiliT.

PRECAUCOES .

e 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 dsseo StabiliT ER?.

Tempo de endurecimento minimo do cimento com o Cimento Osseo
StabiliT ER? a uma temperatura de 23 °C

Com aquecimento 35 minutos*

Sem aquecimento 51 minutos

* Com 5:00 minutos de tempo de inicio pds-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.
Ligagcdes mal apertadas podem originar um desencaixe durante a injecgdo.

e Ter cuidado nos casos com destruigdo 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

Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizacdo de

cimentos 6sseos acrilicos para vertebroplastia e cifoplastia incluem enfarte do miocérdio,

paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e embolia cardiaca. Apesar
de a maioria destes eventos adversos ocorrer no inicio do periodo pds-operatorio, foram
registados alguns casos de diagndsticos um ano ou mais apds o procedimento.

Enfarte do miocérdio

Paragem cardiaca

Acidente cerebrovascular

Embolia pulmonar

Anafilaxia

Difusao do cimento 6sseo para fora do corpo vertebral: nas veias periféricas (embolia

pulmonar), no plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), no disco intervertebral

Outros eventos adversos registados para os cimentos 6sseos acrilicos destinados a

vertebroplastia ou cifoplastia incluem:

« Fugas de cimento 6sseo para fora do local da respetiva aplicagcdo pretendida com
introducao no sistema vascular, resultando em embolia pulmonar e/ou cardiaca ou
outras sequelas clinicas.

As reacoes adversas mais frequentes registadas com PMMA séo:

Descida transitéria da tenséo arterial

Tromboflebite

Hemorragia e hematoma

Infecao da ferida superficial ou profunda

Bursite

Irregularidades cardiacas de curto prazo

Ossificagao heterotopica

Outros potenciais eventos adversos registados relativos ao PMMA incluem:

- Pirexia

- Hematduria

- Disuria

Fistula da bexiga

Agravamento transitério da dor devido a libertagcéo de calor durante a polimerizacao
Compressao do nervo e disfasia devido a extrusdo do cimento ésseo para além da
aplicacdo pretendida

Aderéncias e estenose do ileo devido a libertagao de calor durante a polimerizacédo



Os potenciais eventos adversos associados a cifoplastia ou vertebroplastia incluem:

Pneumonia

Neuralgia intercostal

Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doenca osteoporoética
Pneumotérax

Extravasamento de cimento ¢sseo nos tecidos moles

Fratura de um pediculo

Fratura de costelas em pacientes com osteopenia difusa, especialmente durante
procedimentos de cifoplastias toracicas, devido a forca descendente significativa
exercida durante a insercao da canula de administracdo

Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensacao

PREPARAGAO 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

contetido no campo estéril.

Remover o produto da embalagem usando uma técnica estéril padrao.

Inspeccionar todos os componentes para verificar se existem danos.

Cumprir as instrugdes fornecidas no Manual do Utilizador do Controlador para

a preparagao apropriada.

Colocagdo do Introdutor StabiliT: Colocar o Introdutor StabiliT no tergo 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 reldgio deixando a

Canula de Trabalho na sua devida posig&o.

Usar o Osteétomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine e/ou o

Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR MidLine para criar uma cavidade

para administrar o cimento dsseo por fases. Cumprir as Instrugdes de Utilizagdo

(IDUs) especificas do(s) Oste6tomo(s) para assegurar uma utilizagdo apropriada.

ADVERTENCIA: Usar orientagdo imagiolégica e cumprir as Instruces de
Utilizagdo (IDUs) do Ostedtomo para evitar a ocorréncia de
lesdes no paciente.

Pode iniciar a mistura do cimento dsseo 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 InstrugGes de Utilizagdo (IDUs) do

Sistema de Mistura Saturada ER?.

a) Um minuto antes da administracdo do cimento dsseo (ver Tabela 1), remover
o Conjunto do Filtro e do Funil. A seguir, limpar o excesso de cimento 6sseo da
Seringa de Cimento e enroscar completamente a Seringa de Cimento no AE.

b) Enroscar a Seringa Principal na Seringa de Cimento.

Atencgdo: Certificar-se de que a Seringa Principal estd COMPLETAMENTE
enroscada na Seringa de cimento dsseo antes de prosseguir. O ndo
cumprimento desta indicagdo pode provocar a ocorréncia de lesdes
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.

Atencdo: A ndo remocdo da seringa de recolha pequena antes de extrair o ar
do Sub-conjunto Hidraulico pode provocar a ocorréncia de danos do
dispositivo.

Atencgdo: A ndo extracgdo completa do ar do Sub-conjunto Hidraulico pode
provocar a avaria do dispositivo na administracdo 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 Q 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 dsseo sair pelo AE.

Tabela 1: Temporizacdo de varias actividades a diferentes temperaturas
ambiente

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

Actividade

Saturagdo e preparagao
do cimento ésseo
(Consultar as IDUs do
Cimento Osseo)

0-10 minutos 0-5 minutos 0-5 minutos

Administragdo do

Cimento Osseo 10-52 minutos

5-47 minutos | 5-42 minutos

Tempo de trabalho 42 minutos 42 minutos 37 minutos

ADVERTENCIA: O ndo cumprimento das recomendagdes do Cimento Osseo
StabiliT ER? do Sistema de Aumento Vertebral StabiliT e do
Sistema de Mistura Saturada ER? acerca dos pardametros
operacionais, administracdo, tempo de trabalho ou tempo de
remogdo da Canula pode afectar negativamente o resultado
do procedimento, incluindo a obstrugdo acidental do AE
ou a ancoragem da Canula.

ADVERTENCIA: NAO administrar cimento ésseo através da Canula de Trabalho
do Introdutor StabiliT. Podem ocorrer danos no dispositivo
e/ou lesdes no paciente.

14

16)

17)
18)

19)

20)

21)

22)

23)

Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual uma vez para iniciar a administragdo
de cimento dsseo activado via RF através do AE. Um sinal sonoro e os

simbolos (((i’)) (RF) e @ (motor de administracdo de cimento dsseo) no ecra do

Controlador Multiplex ou os simbolos Q) (RF) e (motor de administragdo

de cimento dsseo) no ecrd do Controlador MultiPlex II indicam que a RF esta

activada e o motor de administragdo de cimento esta activo. Premir o Botdo

AZUL novamente para interromper a administragdo e limpar todo o excesso de

cimento dsseo da abertura luer do AE.

Encaixar a LDC no AE.

Premir o botdo AZUL no Interruptor Manual para avangar o cimento ésseo

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 orientagdo fluoroscdpica, enquanto se estabiliza a Cénula de Trabalho,

introduzir a LDC até a roda entrar em contacto com o luer da Canula de

Trabalho. Girar a roda para bloquear a LDC na Canula de Trabalho.

Atengdo: Utilizar a LDC apenas com a Canula de Trabalho devidamente
posicionada.

Premir o Botdo AZUL no Interruptor Manual para administrar o cimento ésseo

no corpo vertebral com orientagdo fluoroscopica.

Atencgdo: Para obter os melhores resultados do cimento dsseo: MINIMIZAR
as paragens da administracdo depois de purgar o cimento ésseo
através do AE e a LDC. Ao interromper a administragdo, minimizar
a duragdo 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 administracdo do cimento

Osseo irdo apagar-se no ecra do Controlador.

Atencdo: A Seringa de Cimento pode estar sob alta pressdo. Quando premir

o Botdo AZUL para interromper a administragdo 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 Canula de Trabalho e remover o paciente
imediatamente apds a administragdo e inserir imediatamente o
Estilete do Introdutor dentro da Cénula de Trabalho.
Se o Controlador MultiPlex apresentar a mensagem de aviso
“Possivel oclusdo, reposicionar Canula”, isso é porque o cimento
dsseo esta a deparar-se com resisténcia e a pressdo esta subir até
alcangar o limite de pressdo. O reposicionamento da LDC no corpo
vertebral pode aliviar a pressdo do cimento 0sseo. Reposicionar
sempre a LDC sob orientagéo 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 6sseo e retrai a haste hidraulica para reduzir a pressdo. Se restar

cimento dsseo 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 administragdo, limpar o cimento ésseo da
extremidade da LDC, remover o Estilete do Introdutor, reintroduzir a
LDC na Canula de Trabalho e reiniciar a administragdo de cimento 6sseo.

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 dsseo
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.

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.

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 ésseo da extremidade da LDC e reintroduzir na Canula de

Trabalho do Introdutor.

Sob orientagdo fluoroscopica, prosseguir com a administragdo de cimento

6sseo, 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.

[9)]

d)

e)

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

administragdo 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 ira retrair a
haste da unidade hidrdulica para a sua posigdo inicial para permitir a insergdo
de uma nova Seringa Hidraulica. A retracgdo pode demorar até 80 segundos.
O ecréd do Controlador apresenta 0:00 depois da haste hidraulica estar
completamente retraida, e se tiver iniciado um segundo temporizador, ira
apresentar automaticamente o tempo decorrido no segundo temporizador.
Atengdo: Apds a conclusdo da administragcdo do cimento dsseo, remover a
LDC dentro de 1 minuto e introduzir imediatamente o Estilete do
Introdutor na Cénula de Trabalho.
N&o remover a Seringa Hidraulica até a haste da unidade hidraulica
iniciar a sua recolha.
Premir o botdo STOP ou REMIX/RESTART (Remisturar/Reiniciar)
no painel do Controlador se quiser interromper a administragdo do
cimento dsseo e o Interruptor Manual néo reagir.

Atencdo:

Atencdo:



24) Remover a Canula de Trabalho juntamente com o Estilete do Introdutor

encaixado se ndo for necessario administrar cimento 6sseo adicional.

Adverténcia: A Canula de Trabalho deve ser removida com o Estilete
introduzido por meio de rotagdo e movimentagao axial. NAO
dobrar a Canula de Trabalho lateralmente, visto que tal pode

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

provocar lesdes no paciente.

Manusear com cuidado.
Armazenar na embalagem original num local limpo, fresco e seco.
Evitar a exposigdo a situagdes de temperatura e humidade extremas.

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

>

Atengdo

rd

Prazo de validade

STERILE

Esterilizado com
radiagdo

L
=

A
-/}*;/}.

Manter afastado da luz
solar

Esterilizado usando

Manter afastado da

de Processamento
Assépticas

[STERILE] oxido de etileno humidade
Esterilizado
TERIL usando Técnicas Inflaméavel

NUmero do lote

Dispositivo de utilizagdo
unica, NAO REUTILIZAR

Ndmero de catdlogo

Armazene a
temperaturas abaixo de
25° C

Sem Latex

Armazene a
temperaturas acima de
30C

Nao utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

Fabricante

Curta

Ponta de diamante

@@@@EEEE

Longa

Ponta biselada

Comprimento do
dispositivo em
centimetros

Manoémetro da Canula

LEN =

N&o Reesterilizar

Manoémetro do
Introdutor/Mandmetro
da Canula de Bloqueio
da Introdugdo

EIRGa

Dispositivo médico

Quantidade

Sterile Package

Embalagem esterilizada
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Cucrema crabunusaummn nosBoHouHuka StabiliT™
(Ans pa6oTbl C KOCTH uemeHToM StabiliT ER?)

UHCTpyKumsa no npumeHeHuto (Pycckuii) (RU)

Ba)xHas uH¢opmaums! NMepen NnpMMeHEHMEM NPOUTUTE UHCTPYKLMUIO

NPEAENPEXAEHUE: ®enepanbHoe 3akoHoaaTenbctso (CLUA) pa3speltaeT npoaaxy

3TOro yCTpOVICTBa TOJIbKO Bpayy MM No Ha3Ha4YeHUIO Bpaya.

NMOKA3AHMSA
Cucrema crtabunmsaumm no3eoHo4YHMKa StabiliT npegHasHayeHa ANS YPE3KOXHOMO

BBeAeHUNA

KOCTHOro  uemeHTa  StabiliT ER?npu  npoBeaeHun  npoueayp

KNonnacTukn AN NeYyeHnsa naToNormyeckux nepesioMoB MO3BOHKOB. lMpuynHamm
BO3HWMKHOBEHUS 60M1€3HEHHbIX KOMMPECCUOHHbIX NEepPesloMOB NMO3BOHKOB MOryT 6bITb
ocTeonopo3, AobpokayecTBEHHble MOpaXXeHUs (reMaHrMoMa) W 3/10KavyecTBEHHble
HOBOO6pa3oBaHUs (MeTacTasbl 3/10KaYeCTBEHHbIX OMyXoein, M1enoma).
ONMUCAHME

Cuctema crabunusaumm nosBoHouYHuka StabiliT npegHasHaueHa AnNs YPE3KOXHOro
BBEAEHUS KOCTHOro ueMeHTa StabiliT ER? npu npoBeaeHun npoueayp KM@onnactmkm

ANna  nNeyeHna naTtosiorMyeCckux nepenoMoB MO3BOHKOB.

BCTPOEHHbIN BUMNONAPHbIN paanodacToTHbIN (PY) HarpeBaTenbHbI UCTOYHUK HU3KOWM
MOLLHOCTW, NpeAHa3HaYeHHbIV AN HarpeBaHUs KOCTHOrO LieMeHTa.

Cucrema ctabunmsaumm no3BoHoYHMKa StabiliT coctouT ns BoceMb (8) KOMMNOHEHTOB
(Puc. 1).

Puc. 1. Cucrema crabunusaumm nossoHouyHuka StabiliT®
OanH koHTponnep MultiPlex nnn MultiPlex II (N2 1, koHTponnep) (BkAlYas LWHYp
NMUTaHUS) K CEMb YNaKOBaHHbIX CTEPUIbHBIX OJHOPA30BbIX eAnHUL, B Habope:

mapasnunyeckmit 610k (M'6) (N22)
OcHoBHoW wnpuy (OLL) (N23)
dneMeHT akTnBaumm (3A) (N24)
Bnokupyowasn kaHwonsa ans sseaeHns (bKB) (N25)
MposoaHuk StabiliT - Paboyas kaHtons n ctunet (N26)
Kabenb DA (N2°7)
Kabenb py4dHoro nepekntovatens (N28): PyuyHoli nepekntoyaTenb OCHALLEH ABYMS
KHOMKaMu co cneayowmMm @yHKUNSMA:
- CUHAA kHonka (KU+PY) — akTuBMpOBaHHbIN noa aenctenem PY (paamoyacTorT)
KOCTHbI LIeMeHT, noaBaeMblii CO CKOPOCTbio 1,3 cM/MUH
o [Ons aktvBaumm CUHEM KHOMKM Ha pyyHoM nepekntouatene OJHOKPATHO
HAXMWUTE Ha Hee fo ee dukcaumn. MOBTOPHO HAXMUTE ana oTknoveHms
KHOMKMW.
- OPAHXEBAS kHoOMKa - BTOpOW Taiimep
o [Ons aktvBaumn OPAHXXEBOW KHOMKM Ha py4HOM nepeksiioyaTenie 0a4HOKPaTHO
HaXXMUTe Ha Hee ANA 3anycka BTOpoOro TamWMmepa. Ans obHyneHws BTOpPOro
TariMepa HaXMuTe 1 yAepXxuBaliTe ee B TeYEHNe Tpex CeKyHA.

NMOCTABKA

KoHTponnep (Bktoyas WHYpP 3/1EKTPONUTaHUS) NOCTaBSETCS B HECTEPUSIbHOM BUE.
BKB, nposogHuk StabiliT, A, ruapasnuuyeckuii 6nok, kabenb DA W py4dHOW
nepekntoYyaTenb NOCTaBAAIOTCA B CTEPUILHOM BUAE. DTN U34eNna npeaHasHaveHbl
TONMbKO A5 OAHOKPATHOMO WCMOnb30BaHUA. [MOBTOpHas cTepuansaumns u/unm
ncnonb3osaHne 3AMPELLEHbI. He ucnonb3oBaTb, ecnu ynakoBka OTKpbITa WAu
noBpexaeHa; yBeLoOMUTb Npou3BoanTens.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpuMeHeHne AaHHOro NpoAyKTa NpOTMBOMOKa3aHOo Y MalMeHTOB C HapyLleHUsMU
CUCTEMbI CBEPTHLIBAEMOCTH, NGO C TAXKENON NErOYHOW HEAOCTATOYHOCTbLIO.
MpuMeHeHne JaHHOro nNpoAyKTa NMpOTMBOMOKA3aHO y MauMeHTOB C HapylleHueMm
LIeNIOCTHOCTU 3afHEl CTEHKWN Tena No3BOHKa WM CTEHOK HOXeK.

Wcnonb3oBaHne KocTHoro uemeHta [MMMA npoTMBOMOKa3aHO Mpu Haauuum
aKTUBHOrO WM  HeAONeYEHHOro WHMEKLUMOHHOro npouecca B MecTe, rae
Heo6Xx0ANMMO MCNONb30BaTb KOCTHbIA LIEMEHT.

[aHHbIi NPOAYKT Henb3si NPUMEHATb Y MaLMEHTOB C MMNepyYyBCTBUTENbHOCTbBIO K
KakoMy-1nbo 13 KOMMNOHEHTOB KOCTHOro LeMeHTa NMMMA.

NPEAYNPEXAEHNA

YTeuka LieMeHTa MOXeT NPUBECTU K NOBPEeX/AeHWIO TKaHel, HepBOB MK Npobnemam
C KpoBoobpalleHneM 1 ApYyrnuM cepbe3HbiM NOHGOYHbLIM SABEHUSAM.

[laHHOoe wu3genue [OJKHO  WCMO/b30BaTbCA  TOMbKO  KBanMMULMPOBaHHLIMU
BpayaMu, NpoleALnMm COOTBETCTBYIOLEE KIMHNYeCcKoe obyyeHue.

[na 6e3onacHoro M 3MdEKTUBHOINO WCMOMb30BaHNA CUCTeMbl CTabunusauum
no3BOHOYHMKA StabiliT Bpay fo/mkeH MNporTM cneumanbHoe obyyeHwe, UMEeTb
COOTBETCTBYIOLIMIA OMbIT U FNY6OKNE 3HAHUS MPUHLIMNOB MCMOb30BaHNSA AAGHHOIO
npoaykTa.

Mpoueaypbl 4Ype3KOXHOM Kkudonnactuku cnegyert
MEAMLMHCKMX YCII0BUSAX XMPYPruvecKkoin AeKoMnpecum.
CylleCTBEHHO BaXHO MOAAEpPXMBaTb CTPOryl0 CTEPWILHOCTb MpWU NpPOBEAEeHMMN
npoueayp KMbonnacTukun 1 Bo Bcex dasax NoAroToBKM U UCMNONb30BaHUS AaHHOIO
npoaykra.

[aHHas npoueaypa TpebyeT BbICOKOTOYHOro pasMelleHunst 6nokupyoLein KaHonm
ans seefeHuns (BKB). HenpaBunbHas ycTaHOBKa YCTPOWCTBA MOXET TpaBMUpPOBaTb
naumeHTa.

npoBoanTb TOJIbKO B

B ee cocrtaB BxoauT
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Pabouas kaHiona (4actb nposoaHuka StabiliT) He NpegHasHaveHa Ansa BBeAEHUS
KOCTHOrO LeMeHTa. [nsi BBeAeHMs1 KOCTHOrO LleMeHTa B Teslo Mo3BOHKa Heo6xoaMMo
Bceraa ncnonb3osatb BKB.
Pabouyto KaH/0 yCTaHaBAMBaIOT C MOMELEHHbIM BHYTPb HEE CTU/IETOM.
I'Ipoao,qun( cTnneTta, Uanm ocTteocTtoMm, Uan 6n0|<v|py+ou.Laﬂ KaHtonsa Ans AoCTaBKU
AOMKHbI HaxoAMTbCS BHYTPU paboyeil KaHoM BO BpeMs MaHWMynsiuMuM Wan
VU3MEeHeHWs NOoNoXeHus paboyel KaHNu.
YpnaneHne pabouyeit KaHAN LO/HKHO NPOM3BOAMTLCS MYyTEM BpalleHUs U 0CeBOn
Tpakumu. Henb3a asuratb pabouyto KaHK/K B CTOPOHbI, MOCKOMbKY 3TO MOXeT
NpUBECTM K TpaBMaTM3aunm naumeHTa.
Heo6x041MMO0 ncnonb30BaTh COOTBETCTBYIOLLME METOALI BU3yanu3aLuun Ans KOHTpons
npaBwIbHOMO NosnoxeHns BKB, oTCyTCTBMA NOBPEXAEHUS OKPYXatoLWMX CTPYKTYp U
onpeaeneHusi NpaBUIbHONO MECTOHAXOXAEHWUSI BBEEHHOIO KOCTHOro LemeHTa. [Ans
OLUeHKKn CNocobHOCTN MO3BOHKA YAEPXKUBATb BBe,EleHHbIVI KOCTHbIV LEMEHT MOXHO
OLEHMTb C MOMOLLbI CPEACTB BU3yanu3auuu, HanpuMep, BeHorpapuu.
I'Iepe,q MCNOIb30BAHUEM BHUMATENIbHO MPOYTUTE WMHCTPYKUMU NO MNPUMEHEHUIO,
npunaraeMble K KOCTHOMY UeMeHTy StabiliT ER? n cucteMe nponuTbiBaHusa u
cMewmBaHua ER2.
YTUnusaumio “crnonb3oBaHHONO WU3Aenvs crneayeT Npov3BOAUTbL B COOTBETCTBUM
MECTHbIMW, rFOCYAAPCTBEHHbIMU U deaepanbHbiMKM TpeboBaHMAMU MO KOHTPOSIO
3a natoreHamu, nepejaroWMMUCA 4Yepe3 KpoBb, BK/OYAs WCNOSb30BaHWe
KOHTEHHEepOoB A5t OCTPbIX 6MONOrMYECKN ONacHbIX NPeAMETOB M COOTBETCTBYIOLLYIO
NpaKkTUKy npoueayp yTuansauuu.
Cuctema ctabunmsaumm nos3BoHOYHMKa StabiliT MOXeT NpUMEHSTLCS B COYEeTaHUM
C OCTeOoCTOM ANns (POPMMPOBaAHMA MPOCTPaHCTBa ANA LemeHTupoBaHua VertecoR
StraightLine (B COOTBETCTBMM C WHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO) WU OCTEOCTOM
ans  GopMMpoBaHUsi MNpoCTpaHcTBa Ans ueMeHTMpoBaHus VertecoR MidLine
(B COOTBETCTBMM C MHCTPyKUMEN MO npuMeHeHuto). [lepea WCNonb3oBaHMEM
BHMMAaTE/IbHO MPOYTUTE COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO.
Monomka B paboTe rmapaBnmyeckoro 6,0Ka u OCHOBHOIO LUNPULI@ MOFYT NPUBECTU
K HEBO3MOXXHOCTU BBELEHWNSI KOCTHOro LeMeHTa StabiliT ER?:
= Ecnn BbIXOA M3 CTPOSi rmapaBnuMyeckoro 650ka M OCHOBHOro wwnpuua
npousowen A0 noacoeAvHeHust K DA, HaxMmuTe Ha kHonky REMIX/RESTART
(«MpuroToBMTL HOBYIO CMecb/Mepe3anyck») Ha KOHTPON/Iepe M 3aMeHuUTe UX
HOBbIM r'MApaBANYECKUM 6JIOKOM U OCHOBHbIM LUMPULEM.
= Ecnv BbIXOA M3 CTPOSi rMApaBaAnyeckoro 6J0ka n 0CHOBHOIO LUNpULUA Npou3oLuen
MOCJIE Toro, Kak KOCTHbIM LleMeHT 6bln1 BBeAEH yepe3 DA, HaXMUTE KHOMKY
REMIX/RESTART («MpurotoBnTb HOBYIO CMecb/lepe3anyck») Ha KOHTponnepe
N 3aMeHuTe ruapaBanyeckuii 610K U OCHOBHOWM LWWINPUL, @ TakKXe 3eMeHT
aKTMBaUMK.
Bce 3aneMeHTbl, 3a WCKIIOYEHMEM KOHTpoOssiepa, MOCTaBASOTCA B CTEPUSIbHOM
Buae. OTW u3aenus npeaHasHadeHbl TONbKO ANs OAHOKPATHOrO WCMOSIb30BaHMUS.
MosTopHo HE crepunusosatb. HE wucnonb3oBaTb, ecnM ynakoBKa OTKpbITa
WM noBpexaeHa. TexHW4Yeckoe BOCCTAHOBNEHME, PEMOHT, MoauduKkauus wunu
NOBTOPHas CTepUAn3auns U3penuns AN AanbHeNLWero NCcnosib3oBaHns 3anpeLueHbl,
B MPOTUBHOM ciyyae GYHKUMS U/UNK CTEPUSIBHOCTb U3AeNNs MOXET 6bITb yTpayeHa.
[ns npoHuKatowmx B KOCTb Npnbopos, HE ncnonb3osaTh B C/lyyae NI0THON KOCTHOM
TKaHuW. B NpoTMBHOM criyyae MOXET MPOM30MTM MOSIOMKA WHCTPYMEeHTa u/unm
TpaBMaTM3auma naumeHTa. Monomka yCTponcTBa MOXET Bbi3BaTb HEO6XOAMMOCTb
ero U3BJIe4YeHUsI UM ONepaTMBHOro BMeLLaTeNbCTBa.
HeobxoaMMO 4eTKO cnefoBaTb WHCTPYKUMAM MO MNPUMEHEHUIO ANS KaXAoro
ycTpoicTBa (MOCTaBASIEMOro OTAENbHO MW B KOMMIEKTE C 3TOW MHCTPYKUMEn) ansa
BbINOJIHEHWS NMpoueayp C UCMOJIb30BaHMEM CUCTEMbI CTabunmMsaunm No3BOHOYHMKA
StabiliT.

NPEAYNPEXAEHUE

Mepes BCKpbITUEM HEO6X0AMMO MNpPOBEPUTH BCHO ynakoBky. HE wucnonb3yiTe
n3aenue, eciv OHO NMOBPEXAEHO, MW ero CTepunbHas ynakoBKa HapyLueHa.
Cuctema crabunusaumm no3BoHOYHMKa StabiliT npegHasHayeHa ANS CHWXEHUSA
BPEMEHWN CXBaTblBaHMUS KOCTHOro LieMeHTa StabiliT ER2.

MuHuManbHoe BpeMsi cxBaTbiBaHMsA KOCTHOro LemeHTa StabiliT ER? npu 23°C

Mpu HarpeBaHuu 35 MUHYT*

Be3 HarpeBaHus 51 MuHyTa

* Hauvano otcyeta — 5 MUH CNyCTS NOC/Ae CMEWNBaHNS.

Mpv BBeAEHUM KOCTHOrO LieMeHTa crefyeT HajeBaTb 3alUTHblE OYKU WK
3alMTHYIO Macky Ans auua.

YaocToBepbTeCh, YTO BCe coeanHuTenu Jlioapa NNoTHO 3aduKcuposaHbl. Mnoxo
3aUKCMpOBaHHbIE COEAMHEHUS MOTyT NMPUBECTU K PasbeAVHEHWUI0 CUCTEMbl BO
BpeMSs BBEAEHUS LieMeHTa.

Ocoby0 0CTOPOXHOCTL HEO6XOAMMO MPOSBASATL B Criydasx paboTbl C 06LWMPHbLIMK
paspyLlweHnsaMU U 3HAYUTENbHBIMU CMAAEHUsIMU TeN NO3BOHKOB (Hanpumep, ecnu
Teno Mno3BOHKa COoCTaBnsieT MeHee 1/3 ero nepBOHayanbHOW BbICOTbI). Takue
criy4yan MoryT 6biTb COMpsXXeHbl C AOMOMHUTENbHbIM TEXHUYECKUM YCITOXHEHUEM
npoueaypsl.

NMOBOYHbIE ABJIEHUSA
CepbesHble NMoboYHbIe SIBNEHWS, HEKOTOPbIE CO CMepTesibHbIM UCXOAOM, CBSA3aHHble

C

unm
HapylweHWe MO3roBoro KpoBoo6palieHus,

MCMO/Ib30BAHMEM NONMAKPUNATHBLIX LEMEHTOB A/ MPOBEAEHUSI BEPTE6PONNACTUKM
KubonnacTuku, BKIOYAOT WMHGAPKT MUOKapaa, OCTaHOBKY — cepaua,
NIErOYHyl0 3MBONUI0 U CEpAEYHYIO

3M60nu10. XOTS 60NBWNHCTBO 3TUX NMOGOYHBIX ABNEHUM NpUCYyTCTBOBaAMN B Hadane

nocneonepauyuMoHHOro nepuoaa,

coobuweHns o cnlydaax UxX AUarHoCTUpoBaHUA

nocTtynanu u yepes roa (unun 6onblie) nocne NposeaeHUs Npoueaypsbl.

+ WHdapkT Mmokapaa

- OcTaHoBKa cepaua

+ HapylweHune Mo3roBoro kposoob6patieHus

- Tpom603M605Ms NeroyHol aptepun

- AHadunakcus

- Ounddysmnsa KOCTHOro LemMeHTa 3a Npeaesnbl Tena No3BoHKa: B nepudepunyeckme
BeHbl (TpoM603MbONNS NEroyHor apTepumn), B 3NMAypanbHOE CrneTeHune
(MnenonaTus, paaukynonaTus), B MEXNO3BOHKOBbIA ANCK.

Apyrue noboyHble ABNIEHUA, CBA3AHHbIE C MPUMEHEHUEM MOJIMAaKpUNaTHbIX LEMEHTOB,
npeaHasHavYeHHbIX Ans BepTerOl‘lﬂaCTMKVI nnn KI/ICbOI'IﬂaCTVIKVI, BKIKOYAIOT:



YTeuka KOCTHOMO LeMeHTa 3a Mpeaenbl yyactka ero npeanosaraemMoro
NPpUMEHEHNs1 C BBEAEHWEM B COCYAMCTYIO CUCTEMY, YTO MPUBOAUT K 3ME0/IMK
NErkux W/unu cepaua unu ApyruMm KIMHUYECKUM OCSTOXKHEHUSM.,

Cneapywuwme noboyHble peakumu, CBsi3aHHble C npuMmeHeHunem [MMMA, sansoTCcs
Hanbonee yacTbiMK:

NMomumo 3ToOTrO, coobliaetcs o cnepyrowmx

TpaH3MTOpHOE NajeHne apTepuanbHOro AaBfeHus
Tpombodnebut

KpoBoTeyeHne u remaToma

PaHeBasi noBepxHOCTHas unu rnybokas nHbekumns
Bypcut

KpaTKoCpoyHble HapyLeHUs CepAeYHOro putMa
[eTepoTonHoe o6pa3oBaHne KOCTHON TKaHM

BO3MOXHbIX Nno60YHbIX ABNEHUAX,

CBfI3aHHbIX C NpuMeHeHnemM NMMMA:

M'Mneptepmusa

FemaTypus

Ansypusa

CBULL MOYEBOro MNy3bips
TpaH3uTopHOe ycuneHune 6onu,
nonnMepusauunm

Yuwemnenne Hepsa u auncdasunsi, 06yCnoBfieHHble BbITECHEHMEM KOCTHOMO
LeMeHTa 13 npeAHa3HavYeHHOoro /151 Hero Mecra

Cnarkn n CTPUKTYpbl MOAB3AOWHOM KULWKKW, OOYCNOBAEHHbIE BblAENEHNEM
Tenna nNpu nonuMepusaunm

O6yCﬂOBﬂeHHOe BblAeNneHneMm Tensa npu

K ApyrnMm BO3MOXHbIM HexenaTeslbHbIM SIBIEHUSIM, CBA3aHHbIM C KUMONIACcTUKOW Uan
BepTebponnacTMkon, OTHOCATCS cneaytolme:

MHeBMoOHMA

MexpebepHas HeBpanrus

CnafeHne no3BOHKA, CMEXHOro C MO3BOHKOM, MOABEPrHyTbiM nNpoleaype, B
pesynbTaTe 0CTEONnopo3a

MHeBMOTOpaKc

MpocayvBaHWe KOCTHOrO LieMeHTa B MArkue TKaHu

MepenoM HOoXKM Ayru No3BoHKa

Mepenombl pebep y naumeHToB C Anddy3HON OcCTeoneHuei, 0cobeHHO npu
npoueaypax TopakKa/ibHOW KMMONAAacTUKM, MpU KOTOPbIX KaHAs BBOAMTCA
C NPUNOXEHNEM 3HAUYUTENBHOW AaBsiLLei Cunbl

Komnpeccus CnMHHOro Mosra € napasnMyoM Uan notepei 4yBCTBUTENbHOCTY.

noaAroToBKA U NPUMEHEHUE

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

BkntounTte koHTponnep MultiPlex n yaoctoBepbTecb B TOM, YTO OH YCMELHO

npoLues camoAnarHoCTUKY A0 Havana UCrnosb30BaHUS.

MpoBepbTe CTEPUNbHYIO YNAKOBKY Ha Hanuuve MOBPEXAEHWN, npexae 4yem

NOMECTUTb €e COAEPXMMOE B CTEPUNIbHYIO 30HY.

M3BneknTe wusgenne w3  ynakoeku, cobnioaas

CTEPUNBHOCTU.

MpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI Ha HanMyne NoBpPeXAEHUN.

Cnepyvite MHCTPyKUMsSM PykoBoacTBa MO 3KCnayatauuMu ANsS Haanexaiwewn

NnoAroTOBKW YCTPONCTBa k paboTe.

YctaHoBka npoBogHuka StabiliT: Moa peHTreHOCKONWYEecKMM KOHTposeM

BBEAMTE NpoBOAHMK StabiliT B cpefHIol0 TpeTb Tena No3BoHKa.

Mocne pa3smelleHnsa nposoAHWka StabiliT B Tene no3BoHKa BpalleHWEM MpPOTUB

4acoBOW CTpenku yaanuTe cTuneT n3 paboyen KaHonn, yaepxmBas ee Ha MecTe.

C nomowbtlo ocTeoctoMa VertecoR StraightLine wnu VertecoR Midline

chopMupyinTe NONOCTb AN BBEAEHWS KOCTHOro ueMeHTa. Cneayiite

COOTBETCTBYIOLMM  WHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHUIO OCTEOCTOMOB, 4YTOGbI

obecneynTb NPaBUIbHOCTb BbINOMHEHNS BCEX AEWCTBUN.

BHUMAHME: Bo ns6exaHune TpaBMaTM3auum naumeHTa UCnonb3yiTe cpeactsa
BU3yanu3aumm W Cneaywte WHCTPYKUMW MO  MPUMEHEHUIO
ocTeocToma.

CMellMBaHMe KOCTHOrO LiEeMeHTa MOXHO HauyaTb B /060l MOMeHT, nocne

TOro, Kak 3Ha4yeHWe KOMHAaTHOWN TeMnepaTypbl BbICTAaBAEHO Ha KOHTponnepe

(B cooTBETCTBUM C PyKOBOACTBOM MO 3KCMJlyaTauumn KOHTposiepa).

MNpousBeanTe cMewmnBaHue, cneays MHCTPYKUMAM MO MPUMEHEHUIO CUCTEMbI

NponuTbIBaHUSA U CMelwmnBaHusa ER2,

a) 3a MWHYTY A0 Hayana BBeAeHMs KOCTHOro uemeHta (cMm. Tabnuuy 1),
CHUMUTE DUIBTP U BOPOHKY. OYMCTUTE WINpUL, ANS LLEMEHTA OT U3/TLLKOB
KOCTHOrO LieMeHTa M MOMHOCTbIO BCTaBbTe ero B DA,

b) BcTaBbTe rnaBHbIV WNPUL B WAPUL A4S LEMEHTa.

MpeaynpexxaeHune: MNepea npoaonxeHnem paboTbl yAoCTOBEpbTEChH B

TOM, 4TO rnaBHbI wnpuy MNONMHOCTbKO BcTaBneH
B WNpUU Ans ueMmeHTa. B npoTuBHOM cnydyae
NosiBNSIETCA PWCK TpaBMaTM3auuw nonb3oBaTens
WKW HenpaBwuabHOM paboTbl YCTpOCTBA.

BBeseHWe KOCTHOro LeMeHTa yepe3 KOHTpossiep 6yAeT BO3MOXHO, Kak TOJIbKO

BCe coeanHeHuns 6y,C|,yT YCTaHOB/IEHbI B COOTBETCTBUE C PyKOBO,qCTBOM no

3aKcnayaTauumn KoHTponnepa.

OTcoeanHUTe ManeHbkuin wnpuy Ana cbopa, PacnofioXeHHbIn Ha KOHLe

rMapaBANYecKon NWHWW. Yaanute BO3AyX W3 TMAPaBAMYECKOro Lwnpuua

N NWHWM C MOMOLLbIO MPUCNOCOBNEHUsI AN OYUCTKU, MPUCOEAUHEHHOrO K

rMApaBANYECKOMY LUNPULLY.

MpepynpexxpeHue:

CTaHAapTHble npasuna

Ecnu He oTcoeANHUTL ManeHbKuii Wnpuu, Ans céopa oo
npoueaypbl yaaneHua Bo3ayxa M3 rmapaBiiMyeckoro
LINpuLa, CUCTeMa MOXET BbIATA U3 CTPOS.

Bo3ayx, ocTaBWMWCS B ruapasnvyeckoMm 6noke,
MOXET MNpMBECTM K  HempasBuibHOW  paboTe
YCTPOWCTBa MO BBEAEHWNIO KOCTHOMO LieMeHTa.
Moaknounte ruapasnMyeckuin 610k K KoHTponnepy MultiPlex, BcTaBuB
rMAPaBAVYECKMIA WINPUL, B COOTBETCTBYIOLIMIA pasbeM Ha KOHTponnepe wu
NMOBEPHYB LUMPUL, NO YaCcoBOW CTpesike.

MpepynpexxaeHune:

17

14)

15)

MoacoeavHUTe rMAPaBAMYECKMIA KaTeTep K OCHOBHOMY LWINPULY W HaXmute
1 yaepxwuBainTe kHonky ENTER Ha KoHTponnepe MultiPlex nnu kHonky

PURGE Ha KoHTponnepe MultiPlex II 4o Tex Nop, NOKa KOCTHbIN LIEMEHT He
BOWAET B 2N1EMEHT aKTMBaUMN. YAanuTe N3INWKN KOCTHOIO LEMEHTA C 3/1eMEeHTa
akTuBauuu.

Hayano BBeaeHUs LeMeHTa AOMXKHO COOTBETCTBOBATb AaHHbLIM B Tabnuue Huxe.
MNMocne ycTaHOBNEHHOrO BpeMeHW (B COOTBETCTBUM C Tabnuuen, npuvBeaeHHON

HUXE) HaxXMuTe u yaepxuanTe kHonky ENTER Ha KoHTposnnepe MultiPlex

nnn kHonky PURGE Ha KoHTponnepe MultiPlex II o Tex Nop, NoKa KOCTHbI
LeMeHT He BoKgeT B DA.

Ta6nuua 1: Bpems pa3/iMuHbIX AeCTBUI NPpY pa3HOM OKpy>Katlowen

Temneparype
Okpy>«arwujasa Temneparypa
Aevictene 18-19 °C 20 °C 21-23 °C
(65-67 °F) (68 °F) (69-74 °F)
HacbluweHune n
NpuUroToBreHne
KOCTHOTO LiemeHTa 0-10 MUHYT 0-5 MUHYT 0-5 MUHYT
(CM. MHCTpYKUMtO
no NpUMeHeHuto
KOCTHOrO LeMeHTa)
BBeneHne KOCTHOro
LieMeHTa 10-52 MuHyT 5-47 MuHYT 5-42 MUHYT
Bpemsa paboTbl 42 MUHYTbI 42 MUHYTbI 37 MUHYT

16)

17)

18)

19)

20)

21)

BHUMAHME: HeBbiNoNHEHME peKOMeHAauMin Mo WCMOJSIb30BaHUK CUCTEMbI
cTtabunusaumm no3BoHo4YHMKa StabiliT, kocTHoro LuemeHTa StabiliT
ER? 1 cuctembl nponuTbiBaHUs W cMewmnBaHus ER? ¢ yyeTom
pabounx napameTpoB, BpeMeHW BBeAeHWs U paboTbl, 60
BPEMEHW yAaneHns KaHIn, MOXeT oTpuuaTeNbHO CKa3aTbCs Ha
ncxoae BCel onepauumu, BKKOYas cnyvaiHoe 3acopeHne DA unm
3aKNNHMBAHWE KaHIONN.

BHUMAHME: 3AMNPELWAETCH BBOAWTb KOCTHbIA LEMeHT 4epe3 pabouyto
KaHon npoeoaHuka StabiliT. B npoTMBHOM cnyyae MOXeT
npousoinTn nonomka npubopa n/unu TpaBMaTU3aLmsa naumeHTa.

3anyctute o06paboTKy noAaBaeMoro 4epes 3/eMEHT aKTuBauuu LeMeHTa

PY (paanoyacToTHOW) 3Heprueit, Haxas Ha CUHIOKD KHOMKy py4yHOro

(o))
nepeksntoyaTens oAnH pas. 3ByK U CUMBOSbI ((A)) (paanoyactoTa) n (mexaHusm
BBEAEHUS KOCTHOrO LEMeHTa) Ha Aucniee KoHTponnepa Multiplex wnu

CUMBOSbI () (paavoyacToTa) u (MexaHW3M BBeAEeHMSI KOCTHOro LieMeHTa)
Ha Aaucnnee kKoHTponnepa MultiPlex II nokasbiBaloT, 4YTO paauovactoTa
aKTUBMpOBaHa W MexaHW3M BBEAEHWS KOCTHOro LueMeHTa akTuBeH. CHoBa
HaXMUTE Ha CUHIOKD KHOMKY, 4TO6bl NoAaYa LeMeHTa npekpaTuiach, U BbITpuTe
136bITOK LeMeHTa c pukcaTopa Jlloapa anemeHTa akTuBauum JA.
MpucoeanHute BKB k DA.
Haxmunte Ha CUHIOKD KHOMKy Ha py4yHOM nepekstoyatene, 4tobbl 3anyCcTuTb
nopgayvy HarpeeaeMmMoro noa AeincrsmeMm PY kocTHoro uemeHTa 4yepe3 BKB.
Koraa ueMeHT BbIMAET U3 KOHYMKa, HaxmuTe Ha CUHIOKD KHOMKY Ha py4yHOM
nepekntoyaTene, 4tobbl NpekpaTUTb Nojady LieMeHTa, 3aTeM BbITPUTE KOHUMK
Hauucro.
Mocne ctabunusaumm pabouyert KaHwAW NpU HIIOOPOCKONUYECKOM KOHTpOse
HanpasneHua BctaBbTe BKB Tak, 4uTo6bl BpaljaoLweecs KOECUKO COeANHANOCH
¢ mkcaTopom Jltoapa paboueli kaHonu. Ons ¢pukcaumm BKB B pabouei kaHone
BpallaiTe Koneco.
MpeapynpexaeHune: BKB pomkHa WUCrnonb3oBaTbCs, TOJIbKO  ecnun
pabouasi KaHioNs yCTaHOB/IEHA AOMXHbIM 06pa3oM.
BBeanTe uUeMeHT B Teno MO3BOHKA nNpu  (PIIOOPOCKOMMYECKOM KOHTpose
HanpaB/eHNs, HaXKxaB Ha CUMHIOK KHOMKY Ha Py4YHOM nepekitoyarene.
MpeaynpexxaeHue: Ans nonyyeHuMs ONTMManbHOro pesynbTata npw
BBEAEHUWN LieMeHTa Mocne ero NpoxoxaeHus yepes
3A n BKB, cBegute kK MUHUMYMY konuyecTtso
OCTaHOBOK MNpu nogayve uemeHTa. OCTaHOBKWU Mpwu
nogave AOMKHbl ANUTLCA MeHee 1 MUHYTHI.
YT106bl OCTAHOBWUTb MoAaYy LEMeHTa, cHoBa Haxmute CUHIOKO KHOMKYy Ha
py4yHOM nepekntoyatene. Cumsonbl RF 1 nogaun ueMeHTa UCHE3HYT C Aucnnes
KOHTponnepa.
MpeaynpexxaeHune: LWnp1My C UEMEHTOM MOXET HaxoAuTbCs NoA
pasneHnem. locne HaXaTUa Ha CUHIOK KHOMKY
AN OCTAHOBKWM Mojayn LemeHTa Hebosnblioe ero
KO/IMYECTBO MOXET MpoAo/HKaTb BbiTekaTb. Ecnu
nonagaHve AOMOSHUTENbHOMO KOCTHOrO LEeMeHTa
HexenaTenbHo, oTcoeanHuTe BKB oT paboueit
KaHI0M U cpasy Xe Nnocne BBeAEeHUS U3BNEKUTE ee
13 Tena naumeHTa u BCTaBbTe B paboyylo KaHHoo
NPOBOAHUK CTUNETa.
Ecnwv Ha ancnnee koHTponnepa MultiPlex nosensetcs
npeaynpexaeHue “Possible Occlusion, Reposition
Cannula” («Puck 3aKynopku, U3MeHuTe NonoxeHue
KaHIW»), 3TO 3HaAYWUT, UYTO KOCTHbIN LEMeHT
BCTPETU/I COMPOTMBIIEHWE, @ AaBfieHUE B CUCTEME
npeBsbIlWaeT AOMNYyCTUMbIA npeaen. Ana CHUXeHus
[aB/IEHNA MOXHO U3MEHUTb nonoxeHwe BKB B Tene
Nno3BOHKa. MI3MeHeHne NoNoXeHU KaHIAN JONXKHO
NPOUCXOANTb TONMbKO Mpu  (ILOOPOCKONNYECKOM
KOHTpO/E HanpasneHus.



22)

23)

NMPUMEYAHUE: Ans

24)

Ecnn BO BpeMsi BBeAEHWS LEMeHTa Ha Aaucnnee KoHTponnepa MultiPlex
3aropaetcs Haanucb “Check System” («npoBepuTb CUCTEMY») WAN MUraloT
naHenu aaenenust Ha MultiPlex II, cuctema aBTOMaTUYeCKM OCTaHOBWUT noaady

LueMeHTa W OTBeAeT Has3aA ruvapaBnnyeckui WTUET,

4TO6bI YMEHbLWNUTb

pasneHne. Ecnv B wnpuue octancs UeMeHT, KOTopbli Heo6xoAMMO BBECTU B
NO3BOHOK, BbINOMHUTE Cneaylowmne AencTBumS:

a)
b)

)

d)

e)

MNocne ctabunusaumnm paboueit kaHonm yaanute BKB u cpasy xe BCTaBbTe

CTUNEeT NpoBOAHMKA B pabouyto KaHono.

HaXMuWTe Ha CWHIOIO KHOMKY Ha Ppy4YHOM nepekniovartene,

NpoBEpPUTb, BbIXOAUT NN LIEMEHT U3 KoOH4YMKa BKB.

i) Ecnu ueMeHT BbIXOAWUT, OCTAHOBMTE Mojayvy, o4McTUTe KOHYMK BKB oT

OCTaTKOB LieMeHTa, CHoBa BCcTaBbTe BKB B pabouylo KaHIMO U CHOBa

3anycTute nogady LeMeHTa.

Ecnn ueMeHT He BbIXOAWUT, rogoxaute 5 cekyHA, 4Tobbl AaBieHue

CHU3MI0Cb, N oTcoeanHuTe BKB oT DA.

(1) HaXMuTe Ha CUHIOK KHOMKY, 4To6bl NOMbITaTbCs MNOAATb LIEMEHT
yepes DA aneMeHT akTMBauuu.

(2) Ecnv ueMeHT BbIXxoauT yepes DA, 3ameHuTe BKB.

(3) Ecnu uemeHT 4yepe3 DA He BbIXOAWUT, MOAOXANTE 5 CeKyHa w
3ameHuTe DA n BKB.

Mocne 3ameHbl DA W nepenoakloyeHns kKabens snemMeHTa akTuBauuu

KOHTponnepa MultiPlex noaTBEpAMT aKTUBHOCTb, BbICBETMB Ha 3KpaHe

MKOHKY v DA, a koHTponnep MultiPlex II noaTBEepAMT aKTUBHOCTb

yAaneHneM MKOHKMW 3N1eMeHTa akTuBauuu.

3anyctuTe nofady uemeHTa c o6paboTkoli PY aHepruei, Haxas Ha CUHIOIKO

KHOMKY PpY4YHOro nepekntoyvatenss oauH pas. Korga KOCTHbI LeMeHT

HayHeT BbIxoAUTb U3 BKB, HaxmuTe Ha CUHIOIO kHOnKy BTOpOM pas,

4TO6blI OCTAHOBUTL NoAaYy LEeMeHTa. YAanuTe oCTaTKM KOCTHOrO LieMeHTa

c KoHunka BKB n cHoBa BCTaBbTe ee B pabouylo KaHos0 NpoBOAHMKA.

Mpn  HNIOOPOCKONMYECKOM  KOHTPOSE  HampaBieHWs  npoao/kanTe

BBeleHMe KOCTHOro ueMeHTa, HaxaB Ha CUHIOKO kHonKy py4HOro

nepeknoyaTens oAnH pas.

4yTO6bI

=

Ecnn Heobxoaumo BBecCTU AONOJIHUTENDBHYKD NOPLUMKO KOCTHOro LEMEHTa,

napannenbHo

npoueccy BBEAEHWS TMepBOM MOPUMM MOXHO 3anyCTWUTb

CMelmnBaHue BTOpOVI nopunn KOCTHOro ueMmeHTa.

a)

b)

MpepynpexxaeHune:

MNMpeaynpexaeHue:

MpepynpexxaeHune:

YT106blI HayaTb paboTaTb nNapannenbHo, OTKPOWTE elle OAHO YCTPOMCTBO
Aons ctabunusaumm no3BoHoYHWMKa StabiliT ER? ¢ KOCTHbIM LEMEHTOM,
ruapaBnvyeckuMm  6/10KOM,  OCHOBHbIM  LWINpuueM,  6nokupytoen
KaHonen ANns BBEAEHUS W 3eMEeHTOM akTuBauuu. HauuHas BTopoe
CMeLUVBaHWe KOCTHOIO LIEMEHTA, HaXXMUTE OPaHXEBYH KHOMKY Ha py4YHOM
nepekntoyartene, 4Tobbl 3anycTuTb BTOPOK TarMep.

Ecnu  Heob6xoAMMOCTb napannenbHoii paboTbl OTCYTCTBYET, MNpPOCTO
noAroToBbTE BCE KOMMOHEHTHI, Kak npu paboTe C NepBoil nopumer cMecu.
3anycka nogayn  BTOpPOW  MOpUMM  LIEMEHTHOW  CMecu
HaxXMuTe Ha KHonky REMIX/RESTART («lMpurotoButb HOBYIO

cMecb/MNepesanyck») oanH pas. Mpu 3TOM WTUPT rnapaBInyecKoro
npvBOAa BTAHETCSH B WUCXOAHOE MOJIOXKEHUE, YTO MO3BOSIUT BCTaBUTb
HOBBIW rMAPaBANYECKUIA LWNPUL,. ITO MOXET 3aHsATb 0koso 80 cekyHA.
Mocne MOAHOrO BTArMBaHWA WTUGdTa rMApPaBIMYECKOro NpuBoda Ha
avcnnee koHTponnepa Multiplex oTobpasuTtcs nubo «0:00», nmbo
npu 3anycke BTOPOro TalMepa aBTOMaTU4ecKn oTobpasuTcs Bpems
paboTbl BTOporo TaliMepa.

Mocne 3aBeplleHNs BBEAEHUS KOCTHOrO LiEMEHTa
yaanute BKB B TeyeHnme 1 MUHYTbl M Cpasy Xxe
BCTaBbTe B Paboyyto KaHI/0 CTUIET NPOBOAHMKA.
He vypansiiTe ruapaBnvyeckuini  wnpuy Ao Tex
nop, mMoka He BTAHETCA WTU(T ruapaBIn4eckoro
npueoaa.

Ecnn BBeaeHne UeMeHTa HYXHO MpekpaTuTb, a
py4HOW nepekoyaTenb He paboTaeT, HaxmuTe
Ha KHonky STOP («OcCTaHOBWUTb») WAM  Ha
KHoMKy REMIX/RESTART («MpuroToBuUTb HOBYIO
cMecb/lMepe3anyck») Ha MaHenu KOHTposiepa
Multiplex.

Ecnv gononHuTenbHoe BBeAeHWe LieMeHTa He TpebyeTtcs, u3BnekuTte pabouyto
KaHIJIO C YCTAHOBJ/IEHHbLIM CTUJIETOM NPOBOAHUKA.

BHumaHue! Yaanenune pa60qe|71 KaHAN A0/HKHO Npou3BOAUTLCA BMECTE CO

CTUNIETOM MyTEM BpalleHnsa u asmxeHusa no ocu. HENb34 asuratb
pabouyio KaHIM B CTOPOHbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K
TPaBMUPOBAHMIO NauUMeHTa.

NMPABWUJIA XPAHEHUSA U OBPALLLEEHUA

O6paLaTbCs C OCTOPOXHOCTbLIO.

XpaHWTb B OpUrMHANBHOWM YNakoBKe B YACTOM, MPOX/IaZAHOM, CYXOM MecTe.
Bepeub OT BO3AENCTBMSA BbICOKOW TEMMEPATYpbl U BAAXHOCTY.

3HAYEHNA CMMBOJIOB

]
A MpeaynpexaeHve E CpoK rofiHOCTH
als
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Sistema de aumento vertebral St

(se utiliza con cemento 6seo StabiliT ER?)
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 compresién

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).

Figura 1. Sistema de aumento vertebral StabiliT

Un controlador MultiPlex o un controlador Multiplex II (n.° 1, Controlador) (incluye

un cable de alimentacidon eléctrica) y siete ensamblajes desechables, estériles

empaquetados:

e Subensamblaje hidraulico (HSA) (n.° 2)

e Jeringa maestra (JM) (n.° 3)

e Elemento de activacién (EA) (n.° 4)

e Canula de suministro con cierre (CSC) (n.° 5)

e Introductor StabiliT - Canula de trabajo y estilete (n.° 6)

e Cable EA (n.° 7)

e Cable de interruptor manual (n.° 8): El interruptor manual tiene dos botones con
funciones:

- Botén AZUL - Cemento déseo 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 botéon NARANJA en la funciéon del interruptor manual, presione
una vez para iniciar el segundo temporizador. Para apagar el segundo
temporizador manténgalo presionado durante tres segundos.

FORMA DE SUMINISTRO

e El controlador (incluido el cable de alimentacién eléctrica) se suministra sin
esterilizacion.

e 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 esté abierto o
dafado y notifique al fabricante.

CONTRAINDICACIONES

e El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tengan trastornos de
coagulacién o insuficiencia pulmonar grave.

e 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.

e El uso de cemento 6seo de polimetilmetacrilato (PMMA) esta contraindicado si
existe presencia de infecciones activas o si el tratamiento esta incompleto en el
lugar donde se vaya a aplicar el cemento 6seo.

e Este producto no se debe usar en pacientes que presenten sensibilidad a cualquiera
de los componentes del cemento dseo PMMA.

ADVERTENCIAS

e La fuga de cemento 6seo puede causar dafio a los tejidos, problemas del sistema
nervioso o circulatorio y otros efectos adversos graves.

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos cualificados que hayan recibido
formacion sobre el procedimiento clinico en el que se va a utilizar.

e 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 aplicacidén de este producto.

e Solo deben realizarse procedimientos de cifoplastia percutdnea en instalaciones
médicas donde se disponga de medios para realizar cirugia descompresiva.

e Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacion durante el procedimiento
de cifoplastia y durante todas las fases de manipulacién de este producto.

e Es necesario que la canula de suministro con cierre se coloque con precision
durante este procedimiento. La colocacidon incorrecta del dispositivo puede
provocar dafios al paciente.

e La canula de trabajo (parte del introductor StabiliT) no estd indicada para el
suministro de cemento 6seo. Use siempre la CSC para suministrar cemento éseo
al cuerpo vertebral.

e Lainsercidn de la canula de trabajo se debe realizar con el estilete colocado dentro
de la canula de trabajo.
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o El estilete introductor, el oste6tomo o la cdnula de suministro con cierre deben
estar dentro de la canula de trabajo durante la manipulacién o el reposicionamiento
de la canula de trabajo.
e La extraccion de la cénula 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.
e 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 ubicacion 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 6seo suministrado.
e Lea con atencidn las instrucciones de uso que se incluyen con el sistema de mezcla
de saturado y el cemento 6seo StabiliT ER2antes de su utilizacién.
e Deshagase del producto usado conforme a la normativa federal, estatal y local
relativa a patdgenos transmitidos por la sangre, incluyendo los procedimientos
de eliminacidn 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 cementacidon 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.
e Las fallas en el subensamblaje hidraulico y en la jeringa maestra pueden impedir
la aplicacion del cemento 6seo StabiliT ER2:
= Si el subensamblaje hidrdulico y la jeringa maestra fallan ANTES de fijarse al
elemento de activacion, presione el botén 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 dseo a través del elemento de activacion, presione el botén
REMIX/RESTART del controlador y sustittyalos por un subensamblaje hidraulico,
jeringa maestra y elemento de activacion nuevos.

e Todos los dispositivos, a excepcion 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
utilizacion, ya que podria resultar en la pérdida de funcion o infeccion.

e NO use dispositivos de penetracion 6sea en huesos de alta densidad. Los dafios
ocasionados en el dispositivo pueden causar lesiones al paciente. La rotura del
dispositivo puede precisar una intervencidn para su recuperacion.

e 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

e Examine todos los paquetes antes de abrirlos. NO utilice el dispositivo si el
embalaje esterilizado esta roto o dafiado.

e El sistema de aumento vertebral StabiliT reducira 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 ER? a 23 °C

Con calentamiento

35 minutos*

Sin calentamiento 51 minutos

* Con un tiempo de inicio de 5:00 minutos después de mezclar

Coldquese 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 inyeccion.

Extreme la precaucién en los casos en los que exista una amplia destruccion
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.

EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos graves, incluso algunos que resultan en la muerte, asociados
con el uso de cementos Oseos acrilicos para vertebropastia o cifoplastia incluyen
infarto de miocardio, paro cardiaco, accidente cerebrovascular, embolia pulmonar
y embolia cardiaca. Aunque la mayoria de estos eventos adversos se manifiestan
tempranamente dentro del periodo posoperativo, ha habido algunos informes de
diagnosticos después de un afio, o incluso mas, de realizado el procedimiento.

- Infarto de miocardio.

+ Paro cardiaco.

« Accidente cerebrovascular.

- Embolia pulmonar.

Anafilaxia.
Difusion del cemento dseo fuera del cuerpo vertebral: en las venas periféricas
(embolia pulmonar), en el plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), en el disco
intervertebral.
Otros eventos adversos indicados para los cementos 6seos acrilicos fabricados para la
vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

. Fuga del cemento 6seo mas alla del sitio de aplicacién deseado con introduccién
en el sistema vascular, lo que podria provocar embolia pulmonar y/o cardiaca u
otras secuelas clinicas.

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 heterotdpica.
Otros eventos adversos potenciales de los que se tiene informacion para PMMA
incluyen:
Pirexia.
- Hematuria.
- Disuria.




Fistula en la vejiga.

Empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la
polimerizacién.

Atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento éseo mas
alla de su aplicacion prevista.

Adherencias y constriccion del ileon debido al calor liberado durante la
polimerizacién.

Los eventos adversos potenciales asociados a la cifoplastia 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 cifoplastia tordcica, debido a la fuerza aplicada hacia abajo
durante la introduccion de la canula de suministro.

Compresién 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 dafos.

Siga el manual de funcionamiento del controlador para obtener una preparacion

correcta.

Colocacién del introductor StabiliT: utilizando guia fluoroscdpica 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 ostedtomo lineal o

medial para cementacién VertecoR. Siga las instrucciones de uso especificas

del oste6tomo(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 habitaciéon 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 éseo
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.

Precaucion: aseglrese de que la jeringa maestra esté COMPLETAMENTE

enroscada en la jeringa para cemento 0seo 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 pequefia jeringa de recogida del final de la linea hidraulica. Extraiga

el aire de la jeringa hidraulica y la linea usando el accesorio de purga anexo a

la jeringa hidraulica.

Precaucion: si no se retira la jeringa pequefia de recoleccion 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 aplicacion del cemento.

Conecte el subensamblaje hidraulico al controlador empujando la jeringa

hidraulica en la toma del controlador y girando en direccién de las agujas del reloj.

Conecte la manguera hidrdulica a la jeringa maestra y presione el botdn

ENTER 3 en el controlador del MultiPlex o el botéon 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

(segun la tabla a continuacion), presione el boton ENTER en el controlador

del MultiPlex o el botén PURGE @ en el controlador del MultiPlex II hasta que
el cemento dseo salga del elemento de activacion.

Precaucion:

Tabla 1: Temporizacién de diversas actividades a diferentes temperaturas
ambiente

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

Saturacion y preparacion
del cemento éseo
(consulte las instrucciones
de uso del cemento éseo)

0-10 minutos 0-5 minutos 0-5 minutos

Suministro de

cemento 4seo 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 obstruccidn inadvertida del
elemento de activacion o el atrapamiento de la canula.

ADVERTENCIA: NO suministre cemento 0seo a través de la canula 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 botén AZUL del interruptor manual una vez. Un tono

y los simbolos (((i’» (RF) y @ (motor de aplicacion del cemento 6seo) en la

pantalla del controlador del Multiplex, o los simbolos Q) (RF) y (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 boton 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 activacion.

Presione el botéon AZUL del interruptor manual para iniciar la activacion del

cemento con RF a través de la CSC. Una vez que el cemento dseo 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 cédnula de trabajo.

Gire la rueda para bloquear la CSC en la canula de trabajo.

Precaucion: la CSC solo debe usarse con la canula de trabajo correctamente
colocada.

Utilizando guia fluoroscépica, suministre cemento dseo en el cuerpo vertebral

presionando el botén AZUL del interruptor manual.

Precaucién: para obtener los mejores resultados con el cemento dseo:
una vez que el cemento 6seo haya sido purgado a través
del elemento de activacion y la CSC, MINIMICE las paradas
en el suministro. Cuando detenga el suministro, minimice la
duracién de la parada de forma que sea inferior a 1 minuto.

Para detener el suministro de cemento dseo, 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 botén AZUL para detener el suministro
de cemento, es posible que contintie fluyendo una pequefia
cantidad de cemento déseo. 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 dseo estd encontrando resistencia y
estd aumentando la presion 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 fluoroscopica.

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 6seo y retraerd el eje hidraulico para reducir la presién. Si queda
cemento dseo pendiente de ser suministrado en la jeringa de cemento:

a) Mientras estabiliza la cadnula de trabajo, retire la CSC e

inmediatamente el estilete del introductor en la canula de trabajo.

b) Presione el boton AZUL del interruptor manual y compruebe si el cemento

6seo 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.

inserte

(1) Presione el botén AZUL para intentar suministrar cemento dseo a
través del elemento de activacion.

(2) Siel cemento 6seo puede ser suministrado a través del elemento
de activacion, sustituya la CSC.

(3) Si no sale cemento por el elemento de activacion, espere

5 segundos y sustituya el elemento de activacion y la CSC.

c) Después de reemplazar el elemento de activacidén 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 activacion.

d) Inicie el suministro de cemento éseo con RF presionando el boton AZUL
del interruptor manual una vez. Detenga el suministro presionando el
botén AZUL una segunda vez cuando el cemento dseo salga por la CSC.
Limpie el cemento 6seo de la punta de la CSC y vuelva a insertar la canula
de trabajo del introductor.

e) Utilizando guia fluoroscépica, continle el suministro de cemento dseo
presionando el botdn AZUL del interruptor manual una vez.

Si se requiere cemento 6seo adicional, se puede iniciar una mezcla de cemento

6seo adicional en paralelo al suministro de la primera mezcla.

a) 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 botéon 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 6seo y
suministro.



NOTA: para iniciar el suministro de la segunda mezcla de cemento 6seo presione el
botén REMIX/RESTART una vez. Esto retraerd el eje del controlador hidraulico
a su posicion inicial y permitira la inserciéon 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
inicié la segunda mezcla, automaticamente mostrard 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 boton STOP o
REMIX/RESTART del panel del controlador y se detendrd el
suministro.

Si no requiere un suministro de cemento dseo 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.

ALMACENAJE 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

Precaucién Fecha de caducidad
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Esterilizado por medio
de irradiaciéon

Mantener alejado de la

TERI luz solar

-
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TERILE

Esterilizado con etileno -

Oxido

Mantener alejado de la
humedad

TERI

Esterilizado usando
técnicas asépticas de
procesamiento

Inflamable

Nlmero de lote
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Dispositivo para un
solo uso, NO VOLVER A
UTILIZAR

Numero de catalogo

P
(]
o
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Almacenar a
temperatura inferior a
250C

No contiene latex

Almacenar a
temperatura superior a
3°C

No lo use si el paquete
esta abierto o dafiado

Fabricante

Corto

Punta de diamante

Largo

Punta biselada

Longitud del dispositivo
en centimetros

Calibre de la canula
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No volver a esterilizar

I#G

Calibre del introductor /
Calibre de la canula de
suministro con cierre

Bl

Dispositivo médico

"HRoor -

Cantidad

Sterile Package

Paquete estéril
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