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StabiliT® MX Vertebral Augmentation System with PowerCURVE®

English

Navigating Osteotome (For use with StabiliT Bone Cement)

INSTRUCTIONS FOR USE

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 MX Vertebral Augmentation System is intended for percutaneous
delivery of StabiliT Bone Cement. The StabiliT Bone Cement is indicated for the
treatment of pathological fractures of the vertebrae using a vertebroplasty or
kyphoplasty procedure. Painful vertebral compression fractures may result from
osteoporosis, benign lesions (hemangioma), and malignant lesions (metastatic
cancers, myeloma).

DESCRIPTION

The StabiliT MX Vertebral Augmentation System is a system for the controlled
delivery of StabiliT Bone Cement in the treatment of vertebral compression
fractures. The StabiliT MX Vertebral Augmentation System consists of different
combinations of the components below (Figure 1).
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Figure 1: StabiliT MX Vertebral Augmentation System

CONTENTS

¢ DiamondTOUCH™ Syringe (#1): For delivering bone cement into the vertebral
body.

» Master Syringe and Hydraulic Coupler (#2): Intended for the delivery of StabiliT
Bone Cement.

¢ Cement Delivery Elbow (#3): Connects the Cement Syringe to the Locking
Delivery Cannula

o StabiliT Introducer with bevel tip (#4) and diamond tip (#5): Used for
percutaneous bone access.

Device Working Length
StabiliT Introducer, Short 10 cm
StabiliT Introducer, Long 12cm

Locking Delivery Cannula (LDC) with diamond tip (#6): For percutaneous bone
access and bone cement delivery.

Device Working Length
Locking Delivery Cannula, Short 12.8cm
Locking Delivery Cannula, Long 14.9 cm

o StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System (#7):

» The StabiliT Bone Cement is indicated for the treatment of pathological
fractures of the vertebrae using a vertebroplasty or kyphoplasty procedure.
Painful vertebral compression fractures may result from osteoporosis,
benign lesions (hemangioma), and malignant lesions (metastatic cancers,
myeloma).

» The Saturate Mixing System is intended for mixing of StabiliT Bone Cement.

e Funnel (#7a)

¢ Cement Syringe (#7b): Contains StabiliT Bone Cement Powder

o Filter (#7c¢)

o Stopcock (#7d)

e Locking syringe (#7e)

 Monomer (#7f)

¢ PowerCURVE Navigating Osteotome (#8): The PowerCURVE Navigating

Osteotome is intended for scraping or coring of bone in the spine. It is to be
used with the StabiliT Introducer. The Shaft is 3.0 mm in outer diameter.

» The Deployment Handle (A) is the rotating portion that articulates the distal
tip of the device. The Tip Indicator (B) indicates the direction in which the
tip will articulate (C).
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Figure 2: PowerCURVE Navigating Osteotome

Device Exit Marker | Working Length
PowerCURVE Navigating Osteotome, Short  [12.0 cm 15.1cm
PowerCURVE Navigating Osteotome, Long | 14.0 cm 17.1cm

VertecoR™ StraightLine Cement Staging Osteotome (SLO) (#9); The VertecoR
StraightLine Cement Staging Osteotome is intended for scraping or coring of
bone in the spine. It is packaged with a blunt tip stylet. It is to be used with
the StabiliT Introducer. The shaft is 3.0 mm in outer diameter. Table 1: Timing of
Various Activities at Different Ambient Temperatures

Device Working Length
VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome, Short [13.5cm
VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome, Long [15.5cm

HOW SUPPLIED

All components are provided sterile. These devices are intended for single use
only. DO NOT re-sterilize and/or reuse. If package is open or damaged DO NOT
use and notify the manufacturer.



CONTRAINDICATIONS

e 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.

» Thoroughly read the IFUs for each device including the StabiliT Bone Cement
and Saturate Mixing System, (if packaged separately or along with this IFU)
before use. The IFU must be followed to perform a procedure using the StabiliT
MX Vertebral Augmentation System.

« For safe and effective use, this device should only be used by qualified
physicians with training in the clinical procedure in which it is being used. The
physician should have specific training, experience, and thorough familiarity
with the use and application of this product.

» Always use image guidance with radiographic equipment that provides high
quality imaging to avoid patient injury. Use appropriate imaging techniques to
confirm correct Working Cannula placement (before and during advancement
and after removal); 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 |t is essential to maintain strict sterile technique during the procedure and
during all phases of handling this product.

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

* The Working Cannula (part of the StabiliT Introducer) is not intended for
delivering bone cement. Always use the LDC to deliver bone cement to the
vertebral body.

» The Introducer Stylet must be in place inside the Working Cannula during use
of the Introducer (e.g., insertion, removal, manipulation).

* Removal of the Introducer must be performed by rotation and axial motion.
DO NOT bend the cannula sideways; patient injury may occur.

« Dispose of used product per local, state and federal blood borne pathogen
controls including biohazard sharps container and disposal procedures.

* DO NOT use if package is opened or damaged. All devices are provided sterile.
All devices are sterilized using gamma radiation. These devices are intended
for single use only. DO NOT re-sterilizer or re-use. Reconditioning, refurbishing,
repair, modification, or resterilization of the device(s) to enable further use is
expressly prohibited, as it may result in patient injury including loss of function
and/or infection.

« For devices penetrating bone, DO NOT use if dense bone, including traumatic
fractures, is encountered. Device damage resulting in patient injury may occur.
Breakage of the device may require intervention or retrieval.

¢DO NOT use the StraightLine Osteotome or PowerCURVE Navigating
Osteotome in fractures due to pararenal or prostatic cancer metastasis of the
spine.

* DO NOT use the PowerCURVE Navigating Osteotome to scrape or core bone
in more than one vertebra.

PRECAUTIONS

» Examine all packaging prior to opening. DO NOT use device if damaged, or the
sterile packaging is breached. Contact the manufacturer if package is opened
or damaged.

» Use the device prior to the Use By Date noted on the device packaging.

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

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

« DO NOT insert the StraightLine Osteotome into the Working Cannula if
the Stylet is still attached to the StraightLine Osteotome, as it may result in
inadequate coring of the bone.

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.

CAUTION: Inspect the DiamondTOUCH Syringe tubing to ensure that there is no
air in the system prior to cement delivery.

CAUTION: The volume change of fluid dispensed may not be accurate due to
compliance of the plastic components as pressure changes.

CAUTION: If applied pressure does not indicate on gauge/ digital display,
discontinue use immediately and replace it with a new unit.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or crossinfection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

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.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic bone cement

intended for vertebroplasty or kyphoplasty are:

e Transitory fall in blood pressure

* Thrombophlebitis

¢ Hemorrhage and hematoma

« Superficial or deep wound infection

* Bursitis

 Short-term cardiac irregularities

» Heterotopic bone formation

Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for

vertebroplasty or kyphoplasty include

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

¢ Pyrexia

¢ Hematuria

¢ Dysuria

« Bladder fistula

¢ Anaphylaxis

« 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

» Adhesionsand stricture of theileum due to heat released during polymerization

Potential adverse events associated with kyphoplasty or vertebroplasty

include:

¢ Pneumonia

o Intercostal neuralgia

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

¢ Pneumothorax

« Extravasation of bone cement into soft tissue

o Fracture of a pedicle

« Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, especially during thoracic
vertebroplasty or kyphoplasty procedures, due to the significant downward
force exerted during Working Cannula insertion

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

Adverse events potentially associated with use of the StabiliT Introducer,

PowerCURVE Navigating Osteotome or StraightLine Osteotomes include:

 Nerve injury including puncture of the cord or nerve roots potentially resulting
in radiculopathy, paresis or paralysis

¢ Pulmonary embolism

* Hemothorax or pneumothorax

« Infection, including deep or superficial wound infection

» Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

¢ Hemorrhage

¢ Hematoma

e Pain

PREPARATION AND USE

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

2. Remove product from package using standard sterile technique.

3. Check all components for damage.

4. Mix bone cement per the StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System

IFU.

Prepare the DiamondTOUCH Syringe.

Press the blue button behind the DiamondTOUCH Delivery Syringe LCD

display near the tubing to power the device on. The LCD will display “Zero”

for two seconds and then the device will be ready for use. At this point the

syringe will begin its incremental time keeping.

ow



NOTE:

j

The syringe will default to PSI mode when initially turned on. To change
the pressure display to read ATM/BAR, press and hold the blue button
until "ATM/BAR” flashes four times. The display is now in “ATM/BAR”
mode. To change back to PSI, press and hold the blue button once again.

When in PSI mode, the tick marks on the left of the display that represent
pressure will be limited to 350 PSI (23.8 ATM). If the DiamondTOUCH
is pressurized past 350 PSI, the grouping of tick marks on the left will
flash. The numerical digits in the center of the display will continue to
show actual pressure throughout the device's pressure range (-6 to 514
PSI). After pressure reading has been taken, a graph bar or tick mark
will remain to mark the highest point of pressure. Pressing the blue
button once quickly will display last pressure reading information and a
indicator on the display. After the next pressure reading has started, the
last tick mark will disappear.

To conserve power the backlight will automatically turn off after ten
minutes of inactivity. However, the microprocessor will continue to
monitor the pressure. Pressing the blue button will reactivate the
backlight. The device will power itself off after 90 consecutive minutes
at zero pressure.

Squeeze the clutch and advance the plunger with enough force to
completely remove any air present in the syringe.

Submerge the end of the extension tube in sterile water (or saline).
Squeeze the clutch on the DiamondTOUCH Syringe and pull back the
handle to fill the syringe with fluid. Do so until the entire syringe is filled.
While holding vertical, push handle against table or other solid surface
to remove any air in syringe and extension tube.

If additional fluid is needed in the DiamondTOUCH Syringe, squeeze the
clutch and pull back fully to aspirate with sterile water (or saline).
Optional device stickers are included to be attached to the
DiamondTOUCH Syringe to identify the fluid being used in the syringe.
The white sticker may be used to identify sterile water, the blue sticker
for saline, and the yellow sticker for contrast (contrast not associated
with the StabiliT MX Vertebral Augmentation System).

Mix bone cement per the StabiliT Cement and Saturate Mixing System
IFU.

CAUTION: If the DiamondTOUCH Syringe LCD displays anything besides the
pressure and time windows as shown above, the syringe is defective. Please
return the syringe to Merit Medical for credit.

7. Access the vertebral body using the StabiliT Introducer.

a.

Under image guidance direct the StabiliT Introducer into the vertebral
body, while checking A/P and lateral images to confirm proper device
placement.

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

8. Assemble system components

a.

b.

C.

Prior to bone cement delivery (see Table 1.) remove the Filter and Funnel
Assembly. Clean the Cement Syringe of excess bone cement
Completely thread the Cement Syringe onto the Cement Delivery
Elbow.

Thread the Master Syringe onto the Cement Syringe. Caution: Ensure
Master Syringe is FULLY threaded onto Cement Syringe before
proceeding. Not doing so can cause user injury or device malfunction.
Confirm the Hydraulic Coupler is securely attached to the Master Syringe
Securely connect the Master Syringe with Coupler to the end of the
DiamondTOUCH Syringe extension tube. Caution: Do not begin bone
cement delivery until saturation and preparation time is complete (see
Table 1).

9. Create an access channel and a cement staging cavity for bone cement
delivery using the SLO and the PowerCURVE. WARNING: Use image
guidance and follow the IFU to avoid patient injury.

a.

Use the SLO to create an access channel and a cement staging area in

the bone:

* Remove the Stylet from the SLO and set aside prior to inserting the SLO
in the Working Cannula.

* Remove the Stylet from the Working Cannula.

¢ Using image guidance, advance the SLO through the Working Cannula.
Once in contact with bone, verify placement of the tip of the SLO at
the intended location. The Introducer/SLO stop limits the SLO shaft to
extend 15 mm beyond the distal end of the Working Cannula. Always
verify placement under image guidance.

* Using image guidance, advance the tip of the SLO to the desired
location to carefully scrape or core the bone. Caution: The location of
the Working Cannula in the vertebra should be monitored before and
during advancement of the SLO.

¢ When scraping or coring is complete, stabilize the Working Cannula
and remove the SLO.

Use the PowerCURVE to create targeted access channels and cement

staging cavities in the bone:

» The Articulating Tip is the distal portion of the PowerCURVE, the Tip
Indicator points in the direction of the articulating tip bending.

» The Deployment Handle is the rotating portion of the PowerCURVE
Handle.

1. Turning the Deployment Handle one (1) full 360° turn clockwise will
cause the Articulating Tip to fully bend.

2. Turning the Deployment Handle counter-clockwise will cause the
Articulating Tip to straighten.

3. Do not turn the Deployment Handle greater than one (1) full 360°
turn clockwise.

« Ensure the Articulating Tip is fully extended in the straight position
prior to insertion into the Working Cannula.

* Remove the stylet from the Working Cannula.

e Insert the PowerCURVE into the Working Cannula until the first laser
mark on the shaft is even with the proximal end of the luer on the
Working Cannula. Confirm by image guidance that the distal end of
the PowerCURVE is at the distal end of the Working Cannula before
proceeding. When fully inserted into Working Cannula, the shaft
extends approximately 31 mm beyond the distal end of the Working
Cannula.

¢ As the Articulating Tip exits the Working Cannula turn the Deployment
Handle to bend the Articulating Tip in the direction of the Tip Indicator
on the PowerCURVE shaft.

» The PowerCURVE can be advanced to the desired position using image
guidance.

 Care should be taken at all times to NEVER strike the arms of the
Deployment Handle, especially when rotated from its starting position.

¢ When the Articulating Tip is substantially deployed, the PowerCURVE
should not be rotated.

1. The rotation limiting mechanism will slip if the large handle is rotated
while the Articulating Tip is substantially articulated in dense bone.
Caution: The location of the Working Cannula in the vertebra should
be monitored before, and during advancement of the PowerCURVE
through the Working Cannula.

¢ When cavity creation is complete, use imaging guidance to straighten
the Articulating Tip by returning the Deployment Handle to its starting
position. Caution: Straightening the Articulating Tip should be done
slowly and under imaging guidance while carefully monitoring the
position of the tip of the device. Straighten the device by turning the
Deployment Handle counter clockwise.

» Under imaging guidance, remove the PowerCURVE from the StabiliT
Introducer’s Working Cannula.

« The location of the StabiliT Introducer Working Cannula in the vertebra
should be monitored and adjusted if necessary after removal of the
PowerCURVE.

¢ Using image guidance (and stabilizing the Working Cannula), the
PowerCURVE can be carefully withdrawn and advanced multiple times
to scrape or core bone until the desired cavity (size and location) is
created.

10. Cement delivery

a.

b.

Confirm that the DiamondTOUCH Syringe trigger is released to ensure
that the plunger is locked in position.

Prime the LDC with bone cement by rotating the DiamondTOUCH
Syringe handle in the CLOCKWISE direction. Once bone cement
exits the LDC tip, stop cement flow by squeezing the trigger on the
DiamondTOUCH Syringe. Release trigger to lock the plunger in the
withdrawn position. Wipe LDC tip clean.

Under image guidance, stabilize the Working Cannula and insert the
LDC until the rotating wheel contacts the Working Cannula luer. Rotate
the LDC wheel to lock the LDC to the Working Cannula.

When prepared to deliver bone cement squeeze the DiamondTOUCH
Syringe trigger and push the handle forward until resistance is met and
release the trigger. Under image guidance, deliver bone cement by
rotating the handle in the CLOCKWISE direction.
Tostopbonecementdelivery,squeezethetriggeronthe DiamondTOUCH
Syringe. Release trigger to lock the plunger in the withdrawn position.
To re-engage, squeeze the trigger and push the handle forward until
resistance is met, then release trigger. Continue delivering bone cement
by rotating the handle in the CLOCKWISE direction. Caution: To protect
the threads of the lock release handle, the quick release mechanism
should be used to stop flow and relieve pressure when the gauge
indicates 25 ATM or lower. Caution: The quick release mechanism
will activate (signaled by a clicking sound) if the operator exceeds



the maximum pressure for the DiamondTOUCH Syringe. Once this
has occurred, the quick release mechanism may disengage at lower
pressures during subsequent attempts to increase pressure. Caution:
Following completion of bone cement delivery, remove the LDC from

STORAGE & HANDLING
Handle with care. Store in original packaging in a clean, cool, and dry location.
Avoid exposure to temperature and humidity extremes.

the Working Cannula within 1 minute and immediately insert and lock SYMBOL GLOSSARY
the Stylet in the Working Cannula. If no additional bone cement delivery Caution: C It
is required, remove Introducer (Cannula with Stylet). Warning: Removal A aution: Lonsu g Use B
of the Working Cannula should only be performed after insertion of the gccompar:ymg se by
Stylet by rotation and axial motion. DO NOT bend Working Cannula ocuments
id , patient inj g ili i “
sideways, patient Injury may occur Is;izli';teignusmg Z | Keep away from sunlight
Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures Sterilized using Ethyl K y
erilized using Ethylene eep away from
Approximate Cumulative Time From Oxide - moisture
AT Initiation of Saturation (minutes)
Y @18-19°C @20-23°C Sterlllze_d using A§ceptlc & Flammable
(65-67 °F) (68-74 °F) Processing Techniques
Bone Cement Saturation Single Use Device,
and Preparation 0-10 minutes 0-5 minutes Lot Number ® DO NOT REUSE
(See Bone Cement IFU) -
10-45 minutes 5-40 minutes REF Catalog Number ﬂ’ Store below 25°C
Bone Cement Delivery (35 minutes working (35 minutes working
time) time) @ No Latex “ Manufacturer
Table 2: Effect of Ambient Temperature on Cement . -
Do not use if package is @ DI dti
Temperature °F (°C) Minimum Setting Time (minutes) @ opened or damaged lamond tip
81 (27) 35
73 (23) 51 @ Short @ Bevel Tip
66 (19) 82
@ Long Ef | Cannula Gauge
RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND Device Lenath i introd G Locki
MOBILE RADIO FREQUENCY (RF) COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND LEN EEN evice Lengthin PITTa | 'Ntroducer Gauge/Locking
THE DIAMONDTOUCH™ SYRINGE Centimeters - Delivery Cannula Gauge
The DiamondTOUCH Syringe is intended for use in an electromagnetic . X
environment in which RF radiated disturbances are controlled. The user of @ Do not Resterilize QTY: | Quantity
the DiamondTOUCH Syringe can help prevent electromagnetic interference Interf
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF nter e?re:hce n_'\gyt ¢ Contains Batteries-Do Not
communications equipment (transmitters) and the DiamondTOUCH Syringe ((('))) oceur inthe V'C'E )(;o ith E/ Ron ains Batteries-Do No
as recommended below, according to the maximum output power of the A fﬁulpme};ntlmar ed wit emove
communications equipment. s symbo
RxOnly: Federal (USA)
Separation distance according to frequency of transmitter Onl law restricts this device . ’
(in meters) m K y to sale by or on the Medical Device
Rated maximum | 150kHzto 80 MHz | 80 MHzto 800 | 800 MHzto 2.5 order of a physician
output power of d=[1.2]VP MHz d=[1.2]VP | GHzd=[2.3]V/P Sterile )
transmitter (in Package Sterile Package
watts) W
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 12 1.2 23 For the State of California, U.S.A. only
10 3.7 3.7 74 Perchlorate Material: special handling may apply.
100 12 12 23 See www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC
IMMUNITY

The equipment is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the equipment should ensure that it is used
in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test | Compliance level | Electromagnetic

Perchlorate Material: Lithium battery contains perchlorate.

IEC 61000-4-20

level environment-guidance
Electrostatic +6 kV contact | +6 kV contact Increasing relative
discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air humidity will reduce

the potential for ESD
related difficulties




Systéme d'augmentation vertébrale StabiliT™ MX avec ostéotome de navigation

French

PowerCURVE® (destiné a étre utilisé avec le ciment osseux StabiliT)

MODE D'EMPLOI

Informations importantes - Lire avant utilisation

MISE EN GARDE
La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu
que par ou sur l'ordonnance d'un médecin.

INDICATIONS

Le systeme d'augmentation vertébrale StabiliT MX est prévu pour I'administration
percutanée de ciment osseux StabiliT. Le ciment osseux StabiliT est indiqué pour
le traitement des fractures pathologiques des vertébres a I'aide d'une procédure
de vertébroplastie ou de kyphoplastie. Les fractures vertébrales douloureuses
par compression peuvent résulter de l'ostéoporose, de lésions bénignes
(hémangiome) et de lésions malignes (cancers métastatiques, myélome).
DESCRIPTION

Le systéme d'augmentation vertébrale StabiliT MX est un systéme congu pour
I'administration contrélée de ciment osseux StabiliT pour le traitement des fractures
vertébrales par compression. Le systéeme d'augmentation vertébrale StabiliT MX se
compose de différentes combinaisons des composants ci-dessous (Figure 1).
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Figure 1 : Systéme d'augmentation vertébrale StabiliT MX

CONTENU

e Seringue DiamondTOUCH™ (n° 1) : utilisée pour I'administration du ciment
osseux dans le corps vertébral.

« Seringue principale et raccord hydraulique (n° 2) : utilisés pour I'administration
du ciment osseux StabiliT.

* Coude d'administration de ciment (n° 3) : permet de raccorder la seringue a
ciment a la canule d'injection verrouillable

e Introducteur StabiliT avec pointe biseautée (n° 4) et pointe en losange (n°5) :
utilisé pour I'acces percutané a l'os.

Dispositif Longueur utile
Introducteur StabiliT, court 10 cm
Introducteur StabiliT, long 12cm

Canule d'injection verrouillable (LDC) avec pointe en losange (n° 6) : pour I'acces
percutané a l'os et I'administration de ciment osseux.

Dispositif
Canule d'injection verrouillable, courte
Canule d'injection verrouillable, longue

Longueur utile
12,8 cm
14,9 cm

» Systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT (n°7) :

»Le ciment osseux StabiliT est indiqué pour le traitement des fractures
pathologiques des vertébres a I'aide d'une procédure de vertébroplastie ou
de kyphoplastie. Les fractures vertébrales douloureuses par compression
peuvent résulter de l'ostéoporose, de Iésions bénignes (hémangiome) et de
lésions malignes (cancers métastatiques, myélome).

» Le systéme de mélange saturé est prévu pour le mélange du ciment osseux
StabiliT.

« Entonnoir (n° 7a)

« Seringue a ciment (n° 7b) : contient de la poudre de ciment osseux StabiliT

o Filtre (n° 7¢)

« Robinet d'arrét (n° 7d)

 Seringue verrouillable (n° 7e)

« Monomere (n° 7f)

¢ Ostéotome de navigation PowerCURVE (n° 8) : L'ostéotome de navigation

PowerCURVE est destiné a racler ou perforer I'os dans la colonne vertébrale.
Il doit étre utilisé avec l'introducteur StabiliT. Le diametre extérieur de la tige
est de 3,0 mm.

»Le manche de déploiement (A) est la partie rotative qui déploie la pointe
distale du dispositif. Lindicateur de pointe (B) indique la direction de
déploiement de la pointe (C).

—_

Indicateur

de pointe

Longueur utile

Longueur du
marqueur de sortie

Pointe articulée de 3,2 cm ©
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J

Manche de déploiement @

Figure 2 : Ostéotome de navigation PowerCURVE

Dispositif Marqueur |Longueur utile
de sortie

Ostéotome de navigation PowerCURVE, court | 12,0 cm 15,1 cm

Ostéotome de navigation PowerCURVE, long | 14,0 cm 17,1 cm

Ostéotome de préparation a la mise en place de ciment VertecoR StraightLine
(SLO) (n°9) ; l'ostéotome de préparation a la mise en place de ciment VertecoR
StraightLine est destiné a racler ou perforer I'os dans la colonne vertébrale.
Il est livré avec un stylet a pointe arrondie. Il doit étre utilisé avec l'introducteur
StabiliT. Le diamétre extérieur de la tige est de 3,0 mm. Tableau 1 : temps des
diverses activités en fonction des différentes températures ambiantes

Dispositif Longueur utile
Ostéotome de préparation a la mise en place de ciment 13,5cm
VertecoR StraightLine, court

Ostéotome de préparation a la mise en place de ciment 15,5cm

VertecoR StraightLine, long




CONDITIONNEMENT

Tous les composants sont fournis stériles. Ces dispositifs sont exclusivement
prévus pour un usage unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser. NE PAS utiliser
si I'emballage a été ouvert ou endommagé et le signaler au fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

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

o 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.

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

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

AVERTISSEMENTS

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

« Avant utilisation, lire attentivement les modes d'emploi fournis pour chaque
dispositif, notamment concernant le systéme de mélange saturé et ciment
osseux StabiliT (s'ils sont emballés séparément ou avec le présent mode
d'emploi). Le mode d'emploi doit étre suivi lors d'une procédure exécutée au
moyen du systeme d'augmentation vertébrale StabiliT MX.
Pour une utilisation sire et efficace, ce dispositif doit exclusivement étre utilisé
par des médecins qualifiés formés pour la procédure clinique dans laquelle il est
utilisé. Le médecin doit posséder une formation spécifique, une expérience et
doit étre parfaitement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.
Toujours utiliser un guidage par imagerie a l'aide d'un équipement
radiographique qui fournit une imagerie de haute qualité afin d'éviter des
blessures du patient. Utiliser des techniques d'imagerie appropriées afin de
confirmer la mise en place correcte de la canule de travail (avant et pendant
I'avancement et aprés le retrait) ; I'absence de Iésion aux structures voisines et
le positionnement approprié du ciment osseux administré. On peut recourir
a une imagerie, telle qu'une phlébographie, afin d'évaluer la capacité de la
vertebre a contenir le ciment osseux administré.
Il est indispensable de conserver une technique stérile stricte pendant la
procédure et pendant toutes les phases de manipulation de ce produit.
Une mise en place précise de la canule de travail est requise pour cette
procédure. Une mise en place incorrecte du dispositif pourrait blesser le patient.
La canule de travail (partie de l'introducteur StabiliT) n'est pas prévue pour
I'administration de ciment osseux. Toujours utiliser la canule d'injection
verrouillable pour administrer du ciment osseux dans le corps vertébral.
Lestyletintroducteur doit étre en placeal'intérieur de la canule de travail pendant
I'utilisation de l'introducteur (par exemple, insertion, retrait, manipulation).
Le retrait de l'introducteur doit étre effectué par rotation et mouvement axial.
NE PAS plier la canule latéralement ; le patient pourrait étre blessé.
Eliminer le produit usagé conformément aux contréles locaux, nationaux et
fédéraux des pathogénes a diffusion hématogéene, notamment un collecteur
pour objets pointus et tranchants présentant un risque biologique et les
procédures de mise au rebut.
NE PAS utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Tous les dispositifs
sont fournis stériles. Tous les dispositifs sont stérilisés a I'aide d'un rayonnement
gamma. Ces dispositifs sont exclusivement prévus pour un usage unique. NE PAS
restériliser ou réutiliser. Un reconditionnement, une rénovation, une réparation,
une modification ou une restérilisation du ou des dispositif(s) pour permettre
une utilisation ultérieure est expressément interdit, car cela peut entrainer des
blessures du patient y compris une perte de fonction et/ou une infection.

Pour les dispositifs pénétrant I'os, NE PAS utiliser sur les os denses, notamment

sur les fractures traumatiques. Cela risquerait d'endommager le dispositif et de

blesser le patient. Une rupture du dispositif peut nécessiter une intervention
ou une récupération.

e NE PAS utiliser l'ostéotome StraightLine ou I'ostéotome de navigation
PowerCURVE sur des fractures de la colonne vertébrale causées par des
métastases cancérigénes pararénales ou prostatiques.

« NE PAS utiliser I'ostéotome de navigation PowerCURVE pour racler ou perforer
I'os dans plus d'une vertébre.

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. Contacter le fabricant si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

« Utiliser le dispositif avant la date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage.

« Porter des lunettes de sécurité ou un écran facial lors de I'injection du ciment
0sseux.

e S'assurer que tous les connecteurs a embout Luer sont bien serrés. Des
raccordements mal fixés pourraient se détacher pendant I'injection.

o NE PAS insérer |'ostéotome StraightLine dans la canule de travail si le stylet
est toujours fixé a l'ostéotome StraightLine, sous peine de perforation
inappropriée de l'os.

¢ Procéder avec prudence dans des cas impliquant une destruction vertébrale
étendue et un tassement vertébral significatif (c'est-a-dire lorsque le corps
vertébral fait moins que 1/3 de sa hauteur originale). De tels cas peuvent
entrainer une procédure techniquement difficile.

MISE EN GARDE : Examiner les tubes de la seringue DiamondTOUCH pour
s'assurer qu'il n'y a pas d‘air dans le dispositif avant d’administrer le ciment.

MISE EN GARDE : La variation du volume de liquide administré peut étre
inexacte en raison de la déformation des pieces en plastique lors des
modifications de pression.

MISE EN GARDE : Si la pression appliquée ne s'affiche pas sur le manometre
ou l'écran numérique, cesser immédiatement l'utilisation du dispositif et le
remplacer par une unité neuve.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son
tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou
une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif
pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient.

EFFETS INDESIRABLES

Parmi les effets indésirables séveres, 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, 'arrét cardiaque, I'accident

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

de ces effets indésirables se produise tot au cours de la phase postopératoire, des

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

Les effets indésirables les plus couramment signalés avec le ciment osseux

acrylique utilisé en vertébroplastie ou en kyphoplastie sont :

* Une chute passagere de pression sanguine

¢ Une thrombophlébite

¢ Une hémorragie et un hématome

» Une infection de plaie superficielle ou profonde

¢ Une bursite

e Des troubles du rythme cardiaque a court terme

» Une formation osseuse hétérotopique

D'autres effets indésirables signalés, liés a Il'utilisation de ciments

osseux acryliques prévus pour une vertébroplastie ou une kyphoplastie

comprennent

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

¢ Une pyrexie

¢ Une hématurie

¢ Une dysurie

¢ Une fistule de la vessie

» Un choc anaphylactique

¢ Une aggravation passagere de la douleur en raison de la chaleur dégagée
pendant la polymérisation

¢ Une compression nerveuse et une dysphasie en raison de l'extrusion du
ciment osseux au-dela de son application prévue

¢ Des adhésions et un rétrécissement de l'iléon en raison de la chaleur dégagée
pendant la polymérisation

Les effets indésirables potentiels associés a une kyphoplastie ou une

vertébroplastie comprennent :

¢ Une pneumonie

¢ Une névralgie intercostale

« Un tassement d'une vertebre adjacente a la vertébre injectée, en raison d'une
maladie ostéoporotique

« Un pneumothorax

¢ Une extravasation du ciment osseux dans un tissu mou

o La fracture d'un pédicule

¢ Une fracture des cotes chez les patients atteints d'ostéopénie diffuse, en
particulier pendant des procédures de vertébroplastie ou de kyphoplastie
thoracique, en raison de l'importante force exercée vers le bas pendant
I'insertion de la canule de travail

* Une compression de la moelle épiniére avec paralysie ou perte de sensation

Les effets indésirables potentiellement associés a [l'utilisation de

I'introducteur StabiliT, de I'ostéotome de navigation PowerCURVE ou des

ostéotomes StraightLine comprennent :

* Une Iésion nerveuse incluant une perforation de la moelle ou des racines
nerveuses pouvant entrainer une radiculopathie, une parésie ou une paralysie

* Une embolie pulmonaire

¢ Un hémothorax ou un pneumothorax

* Une infection, y compris une infection de plaie profonde ou superficielle

¢ Des blessures accidentelles par perforation y compris une perforation
vasculaire et une déchirure de la dure-mére

¢ Une hémorragie

¢ Un hématome

¢ Une douleur

PREPARATION ET UTILISATION

1. Vérifier que I'emballage ne présente aucun dommage avant de placer le
contenu sur un champ stérile.

2. Retirer le produit de l'emballage en employant les techniques stériles
habituelles.



3. Vérifier I'absence de dommages de tous les composants.

4. Mélanger le ciment osseux conformément au mode d'emploi du systeme de
mélange saturé et ciment osseux StabiliT.

5. Préparer la seringue DiamondTOUCH.

6. Pour allumer le dispositif, appuyer sur le bouton bleu situé derriere I'écran
LCD de la seringue d'administration DiamondTOUCH a proximité des
tubulures. L'écran LCD affiche la mention « ZERO » pendant deux secondes,
puis le dispositif est prét a I'emploi. A cette étape de la procédure, la seringue
commence a chronométrer.

REMARQUE:

a. A la mise sous tension initiale, la seringue est réglée par défaut sur le
mode PSI. Pour modifier I'affichage de la pression et I'afficher en ATM/
BAR, appuyer sur le bouton bleu et le maintenir enfoncé jusqu'a ce que
la mention « ATM/BAR » clignote quatre fois. L'affichage est maintenant
en mode « ATM/BAR ». Pour revenir en mode PSI, appuyer a nouveau sur
le bouton bleu et le maintenir enfoncé.

b. Enmode «PSl», les marques de graduation situées surlagauche de I'écran,
et qui représentent la pression, seront limitées a 350 PSI (23,8 ATM). Si le
dispositif DiamondTOUCH™ atteint une pression supérieure a 350 PSI,
le regroupement de marques de graduation clignote sur la gauche.
Les chiffres du centre de I'écran continuent a indiquer la pression réelle
dans les limites de la plage de pression du dispositif (-6 a 514 PSI). Aprés
une lecture de la pression, une barre de graphique ou une marque de
graduation s'affiche pour indiquer la valeur de pression la plus élevée.
Pour afficher les derniéres informations de lecture de pression et un
témoin a I'écran, appuyer sur le bouton bleu une fois rapidement. Apres
que la lecture de pression a démarré, la derniere marque de graduation
disparait.

c. Pour préserver la batterie, le rétroéclairage s'éteint automatiquement
aprés 10 minutes d'inactivité. Cependant, le microprocesseur continue
a surveiller la pression. Pour réactiver le rétroéclairage, appuyer sur le
bouton bleu. Le dispositif s'éteint automatiquement lorsque la pression
mesurée est de zéro pendant 90 minutes consécutives.

d. Pincer I'embrayage, et pousser suffisamment sur le piston pour retirer
tout I'air présent dans la seringue.

e. Immerger 'extrémité du tube de rallonge dans de |'eau stérile (ou une
solution saline).

f. Pincerl'embrayage de la seringue DiamondTOUCH et tirer en arriére sur
la poignée pour remplir la seringue de liquide. Continuer jusqu’a ce que
la seringue soit remplie.

g. Entenant laseringue a la verticale, pousser la poignée contre une table
ou toute autre surface solide pour retirer l'air restant dans la seringue ou
le tube d'extension.

h. Sidavantage de liquide est nécessaire dans la seringue DiamondTOUCH,
pincer I'embrayage et tirer complétement en arriere pour remplir d'eau
stérile (ou de solution saline).

i. Des autocollants en option sont inclus pour étre apposés sur la
seringue DiamondTOUCH afin d'identifier le liquide utilisé dans la
seringue. Lautocollant blanc peut étre utilisé pour identifier I'eau stérile,
l'autocollant bleu pour la solution saline, et 'autocollant jaune pour
le liquide de contraste (liquide de contraste non associé au systéme
d’augmentation vertébrale StabiliT MX).

j. Préparer le ciment osseux en suivant le mode d'emploi du Systéme de
mélange saturé et ciment StabiliT.

ATTENTION : Si I'écran LCD de la seringue DiamondTOUCH affiche autre chose
que la pression et la zone d'affichage de I'heure illustrées ici, la seringue
est défectueuse. Renvoyer la seringue a Merit Medical pour obtenir un
remboursement.

7. Accés au corps vertébral a l'aide de l'introducteur StabiliT.

a. Sous guidage par imagerie, diriger I'introducteur StabiliT dans le corps
vertébral, tout en vérifiant les images A/P et latérale pour confirmer la
mise en place correcte du dispositif.

b. Une fois que l'introducteur StabiliT est positionné dans le corps
vertébral, retirer le stylet en tournant en sens antihoraire, ce qui laisse la
canule de travail en place.

8. Assembler les composants du systéme

a. Avant administration du ciment osseux (voir Tableau 1), retirer
I'ensembile filtre et entonnoir. Nettoyer les restes de ciment osseux dans
la seringue a ciment

b. Enfiler complétement la seringue a ciment sur le coude d'administration
de ciment.

c. Enfiler la seringue principale sur la seringue a ciment. Attention :
s'assurer que la seringue principale est COMPLETEMENT enfilée dans la
seringue a ciment avant de continuer. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer une blessure de l'utilisateur ou un dysfonctionnement du
dispositif.

d. Confirmer que le raccord hydraulique est bien fixé a la seringue
principale

e. Raccorder fermement la seringue principale avec le raccord a I'extrémité
du tube de rallonge de seringue DiamondTOUCH. Attention : ne pas
commencer I'administration du ciment osseux avant la fin de la période
de saturation et de préparation (voir Tableau 1).

9. Créer un canal d'accés et une cavité de préparation a la mise en place
du ciment pour I'administration de ciment osseux a l'aide du SLO et
du PowerCURVE. AVERTISSEMENT : Utiliser un guidage par imagerie et
respecter le mode d'emploi afin d'éviter une blessure du patient.

a. Utiliser le SLO pour créer un canal d'accés et une zone de préparation a
la mise en place du ciment dans I'os :

o Retirer le stylet du SLO et le mettre de c6té avant d'insérer le SLO dans
la canule de travail.

o Retirer le stylet de la canule de travail.

* Sous guidage par imagerie, faire avancer le SLO a travers la canule
de travail. Une fois en contact avec I'os, vérifier la mise en place de la
pointe du SLO a I'emplacement prévu. La butée d'introducteur/SLO
empéche la tige du SLO de s'étendre de plus de 15 mm au-dela de
I'extrémité distale de la canule de travail. Toujours vérifier la mise en
place sous guidage par imagerie.

* Sous guidage par imagerie, faire avancer l'extrémité du SLO jusqu'a
I'emplacement désiré pour racler ou perforer l'os avec précaution.
Attention : I'emplacement de la canule de travail dans la vertébre doit
étre controlé avant et pendant I'avancement du SLO.

« A la fin du raclage ou de la perforation, stabiliser la canule de travail et
retirer le SLO.

b. Utiliser le PowerCURVE pour créer des canaux d'acces ciblés et des
cavités de préparation a la mise en place du ciment dans l'os :
¢ La pointe articulée est la partie distale du PowerCURVE, l'indicateur de

pointe est tourné dans la direction de flexion de la pointe articulée.

¢ Le manche de déploiement est la partie rotative du manche du
PowerCURVE.

1. En tournant le manche de déploiement d'un (1) tour complet a 360°
dans le sens horaire, la pointe articulée se déploiera complétement.

2. En tournant le manche de déploiement dans le sens antihoraire, la
pointe articulée se redressera.

3. Ne pas tourner le manche de déploiement de plus d'un (1) tour
complet a 360° dans le sens horaire.

 S'assurer que la pointe articulée est entiérement étendue en position
droite avant l'insertion dans la canule de travail.

o Retirer le stylet de la canule de travail.

e Insérer le PowerCURVE dans la canule de travail jusqu'a ce que la
premiére marque laser sur la tige se trouve au niveau de I'extrémité
proximale du luer de la canule de travail. Confirmer sous guidage par
imagerie que l'extrémité distale du PowerCURVE se trouve au niveau de
I'extrémité distale de la canule de travail avant de continuer. Lorsqu'elle
est entierement insérée dans la canule de travail, la tige s'étend d'environ
31 mm au-dela de I'extrémité distale de la canule de travail.

e Lorsque la pointe articulée sort de la canule de travail, tourner le
manche de déploiement pour plier la pointe articulée dans la direction
de l'indicateur de pointe sur la tige du PowerCURVE.

o Le PowerCURVE peut étre avancé a la position souhaitée sous guidage
par imagerie.

» Des précautions doivent étre prises a tout moment afin de ne JAMAIS
heurter les bras du manche de déploiement, en particulier lorsqu'il a
pivoté et quitté sa position de départ.

e Lorsque la pointe articulée est sensiblement déployée, il ne faut pas
tourner le PowerCURVE.

1. Le mécanisme de limitation de rotation interviendra si le grand
manche est pivoté alors que la pointe articulée est sensiblement
articulée dans un os dense. Attention : I'emplacement de la canule
de travail dans la vertebre doit étre surveillé avant et pendant
I'avancement du PowerCURVE a travers la canule de travail.

e Lorsque la création de la cavité est terminée, recourir a un guidage par
imagerie pour redresser la pointe articulée en ramenant le manche
de déploiement a sa position de départ. Attention : le redressement
de la pointe articulée doit étre réalisé lentement et sous guidage
par imagerie tout en surveillant soigneusement la position de la
pointe du dispositif. Redresser le dispositif en tournant le manche de
déploiement dans le sens antihoraire.

¢ Sous guidage par imagerie, retirer le PowerCURVE de la canule de
travail de l'introducteur StabiliT.

¢ L'emplacement de la canule de travail de l'introducteur StabiliT dans
la vertébre doit étre surveillé et ajusté au besoin aprés retrait du
PowerCURVE.

* Sous guidage par imagerie (et stabilisation de la canule de travail), le
PowerCURVE peut étre soigneusement retiré et avancé plusieurs fois
pour racler ou perforer I'os jusqu'a ce que la cavité souhaitée (taille et
emplacement) soit créée.

10. Administration du ciment
a. Confirmer que le déclencheur de la seringue DiamondTOUCH est

relaché afin de s'assurer que le piston est bien verrouillé en position.

b. Amorcer la canule d'injection verrouillable avec du ciment osseux en
faisant tourner la poignée de la seringue DiamondTOUCH dans le sens
horaire. Une fois que le ciment osseux ressort de la pointe de la canule
d'injection verrouillable, arréter I'écoulement du ciment en appuyant
sur le déclencheur de la seringue d'administration DiamondTOUCH.
Relacher le déclencheur pour verrouiller le piston en position rétractée.
Nettoyer la pointe de la canule d'injection verrouillable en I'essuyant.

c. Sous guidage par imagerie, stabiliser la canule de travail et insérer la
canule d'injection verrouillable jusqu'a ce que la roue giratoire vienne



en contact avec le luer de la canule de travail. Faire tourner la roue de
la canule d'injection verrouillable pour verrouiller la canule d'injection
verrouillable a la canule de travail.

d. Lorsque l'on est prét a administrer le ciment osseux, presser le
déclencheur de la seringue DiamondTOUCH et pousser la poignée
vers |'avant jusqu'a ce qu'une résistance se fasse sentir, puis relacher le
déclencheur. Sous guidage par imagerie, administrer le ciment osseux
en faisant tourner la poignée dans le sens HORAIRE.

e. Pourarréter 'administration du ciment osseux, appuyer sur le déclencheur
de la seringue DiamondTOUCH. Relacher le déclencheur pour verrouiller le
piston en position rétractée. Pour reprendre, appuyer sur le déclencheur et
pousser la poignée vers |'avant jusqu'a ce qu'une résistance se fasse sentir,
puis relacher le déclencheur. Continuer d’administrer le ciment osseux en
faisant tourner la poignée dans le sens HORAIRE. Attention : pour protéger
les filetages de la poignée de verrouillage/déverrouillage, le mécanisme de
libération rapide doit étre utilisé pour arréter le flux et relacher la pression
lorsque le manomeétre indique 25 ATM ou moins. Attention : le mécanisme
de libération rapide s'active (indiqué par un clic audible) si I'opérateur
dépasse la pression maximale pour la seringue DiamondTOUCH. Lorsque
cela se produit, le mécanisme de libération rapide peut se désenclencher
a des pressions plus basses lors des tentatives ultérieures d'augmentation
de la pression. Attention : une fois I'administration de ciment osseux
terminée, retirer la canule d'injection verrouillable de la canule de travail
en moins d'une minute, puis insérer et verrouillerimmédiatement le stylet
dans la canule de travail. S'il ne faut pas administrer de ciment osseux
supplémentaire, retirer l'introducteur (canule avec stylet). Avertissement :
la canule de travail ne peut étre retirée qu'apres l'insertion du stylet par
rotation et mouvement axial. NE PAS plier la canule de travail sur les cotés,
sous peine de provoquer des lésions au patient.

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

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE
ELECTROMAGNETIQUE

L'équipement est concu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. Le client ou l'utilisateur de I'équipement
doit s'assurer que I'équipement est utilisé dans un environnement adapté.

Test CEI 60601 Niveau de Directives relatives
d'immunité Niveau de test | conformité a l'environnement

électromagnétique
Décharge +6 kV contact |+6 kV contact | laugmentation de I'humidité
électrostatique | 8 kV air +8 kV air relative réduit le risque de
(DES) probléme lié aux décharges
CEI 61000-4-20 électrostatiques

STOCKAGE ET MANIPULATION
Manipuleravecsoin. Conserver dans I'emballage original dans un endroit propre,
frais et sec. Eviter I'exposition a des extrémes de température et d'humidité.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

A Mise en garde : consulter g

Date limite d'utilisation
les documents connexes

Stérilisé par * Tenir a I'écart de la
irradiation = lumiére du soleil
Stérilisé a I'oxyde Tenir a I'écart de

STERILE]|

[rereled] | Gthylene T | rhumidite
Stérilisé a I'aide de

[steriLE[ A | | techniques aseptiques & Inflammable

de traitement

(ot ]

@ Dispositif a usage unique,

Numéro de lot NE PAS REUTILISER

Temps cumulé approximatif depuis le
début de la saturation (minutes)

Activité

a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturation et préparation
du ciment osseux 0-10 minutes 0-5 minutes

(Consulter le mode
d'emploi du ciment osseux)

Administration du ciment
osseux

10-45 minutes (temps
de travail : 35 minutes)

5-40 minutes (temps de
travail : 35 minutes)

Tableau 2 : effet de la température ambiante sur le ciment

Température °F (°C) Temps minimum de prise (minutes)
81(27) 35
73(23) 51
66 (19) 82

DISTANCES DE SECURITE RECOMMANDEES ENTRE L'EQUIPEMENT DE
COMMUNICATION RADIO FREQUENCE (RF) PORTABLE ET MOBILE ET LA
SERINGUE DIAMONDTOUCH™

La seringue DiamondTOUCH™ est congue pour une utilisation dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées
sont controlées. Pour éviter les interférences électromagnétiques, I'utilisateur
de la seringue DiamondTOUCH peut conserver une distance minimale entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la
seringue DiamondTOUCH conformément aux recommandations ci-aprés et en
fonction de la puissance maximale de sortie des équipements de communication.

Distance de sécurité selon la fréquence de
I'émetteur en métres (m)
Puissance maximale 150 kHz 80 MHz a 800 MHz
de sortie nominale de a80 MHz 800 MHz a2,5GHz
I'émetteur en watts (W) d=[1,2]\/P d=[1,2]vP d=[2,3]VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas
répertoriée ci-dessus, la distance de sécurité recommandée (d) en métres (m)
peut étre estimée avec I'équation applicable pour la fréquence de I'émetteur, ou
P correspond a la puissance maximale de sortie nominale de I'émetteur en watts
(W) selon les indications du fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour les fréquences
les plus élevées s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas correspondre a toutes les
situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la
réflexion des structures, objets et personnes.

Conserver a une
température inférieure
a25°C

Numeéro de référence

&9
®
®
©

Sans Latex Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
ouvert ou endommagé

Pointe en losange

Court Pointe en biseau

Long Calibre de canule

Calibre de l'introducteur/
calibre de la canule
d'injection verrouillable

Longueur du dispositif
en centimétres

—
m
=

cm

@ Ne pas restériliser Quantité

Des interférences
peuvent survenir

a proximité des
équipements portant ce
symbole

Sur ordonnance
uniquement: la
|égislation fédérale

Contient des batteries -
Ne pas retirer

Only | des Etats-Unis stipule R,
B( y que ce produit ne doit Dispositif médical
étre vendu que par ou
sur ordonnance d'un
médecin
Sterile -
Package Emballage stérile

Pour I'Etat de Californie, Etats-Unis uniquement

Matériau perchloraté : une manipulation spéciale peut étre requise.
Consulter le site www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

Matériau perchloraté : les piles au lithium peuvent contenir du perchlorate.



StabiliT™ MX Vertebral Augmentation System mit PowerCURVE®

German

Navigierendes Osteotom (Zur Verwendung mit StabiliT Knochenzement)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Information - Bitte vor Gebrauch lesen

VORSICHT

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

INDIKATIONEN

Das StabiliT MX Vertebral Augmentation System dient der perkutanen Abgabe
von StabiliT Knochenzement. Der StabiliT Knochenzement ist zur Behandlung
von pathologischen Wirbelfrakturen in Verbindung mit der Anwendung eines
vertebroplastischen oder kyphoplastischen Verfahrens indiziert. Schmerzhafte
vertebrale Kompressionsfrakturen konnen sich infolge von Osteoporose,
gutartigen Lasionen (Hdmangiome) und bosartigen Lasionen (metastasenbildene
Krebsarten, Myelome) ergeben.

BESCHREIBUNG

Das StabiliT MX Vertebral Augmentation System ist ein System zur kontrollierten
Abgabe von StabiliT Knochenzement bei der Behandlung von Wirbelfrakturen.
Das StabiliT MX Vertebral Augmentation System besteht aus verschiedenen
Kombinationen der folgenden Bestandteile (Abbildung 1).
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Abbildung 1: StabiliT MX Vertebral Augmentation System

INHALT

¢ DiamondTOUCH™ Spritze (Nr. 1): Zur Einbringen von Knochenzement in den
Wirbelkorper.

¢ Master-Spritze und hydraulischer Kupplungsanschluss (Nr. 2): Zur Abgabe von
StabiliT Knochenzement.

¢ Winkelstlick zur Zementabgabe (Nr. 3): Verbindet die Zementspritze mit der
Abgabe-Sperrkantle

¢ StabiliT Introducer mit Schragspitze (Nr. 4) und Dreiecksspitze (Nr. 5):
Verwendet als perkutaner Zugang zum Knochen.

Vorrichtung
StabiliT Introducer, kurz
StabiliT Introducer, lang

Arbeitslinge
10cm
12cm

Abgabe-Sperrkanile (LDC) mit Dreiecksspitze (Nr. 6): Zum perkutanen Zugang
zum Knochen und zur Abgabe von Knochenzement.

Vorrichtung
Abgabe-Sperrkaniile, kurz
Abgabe-Sperrkantle, lang

Arbeitslange
12,8 cm
14,9 cm

o StabiliT Misch- und Sattigungssystems fiir Knochenzement (Nr. 7):

»Der StabiliT Knochenzement ist zur Behandlung von pathologischen
WirbelfraktureninVerbindungmitder Anwendungeinesvertebroplastischen
oder kyphoplastischen Verfahrens indiziert. Schmerzhafte vertebrale
Kompressionsfrakturen kénnen sich infolge von Osteoporose, gutartigen
Lasionen (Hamangiome) und bosartigen Lasionen (metastasenbildene
Krebsarten, Myelome) ergeben.

»Das Misch- und Séattigungssystems wird zum Mischen von StabiliT
Knochenzement eingesetzt.

o Trichter (Nr. 7a)

¢ Zementspritze (Nr. 7b): Enthalt StabiliT Knochenzementpulver
o Filter (Nr. 7¢)

¢ Absperrhahn (Nr. 7d)

o Verschlussspritze (Nr. 7e)

 Monomer (Nr. 7f)

* PowerCURVE Navigierendes Osteotom (Nr. 8): Das PowerCURVE Navigierende
Osteotom dient dem Ausschaben und Anbohren von Knochen in der
Wirbelsdule. Es muss zusammen mit dem StabiliT Introducer verwendet
werden. Der Schaft hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm.

» Der Handgriff zum Absetzen (A) ist der sich drehende Abschnitt, der die
distale Spitze der Vorrichtung beweglich steuert. Der Spitzen-Indikator (B)
gibt die Richtung an, in der sich die Spitze bewegt (C).

Spitzenindikator Arbeitslénge

Spitze
beweglich

—_J
|

@ bewegliche 3.2-cm-Spitze ©

Austrittsmarkierer-
Lange

Auslosegriff

Abbildung 2: PowerCURVE Navigierendes Osteotom

Vorrichtung
PowerCURVE Navigierendes Osteotom, kurz
PowerCURVE Navigierendes Osteotom, lang

Austrittsmarkierer
12,0cm
14,0 cm

Arbeitslinge
15,1 cm
17,1 cm

VertecoR StraightLine Stufen-Osteotom flir Zement (SLO) (Nr. 9); das VertecoR
StraightLine Stufen-Osteotom flir Zement dient dem Ausschaben und Anbohren
von Knochen in der Wirbelsaule. Ein Mandrin mit stumpfer Spitze wird mitgeliefert.
Es muss zusammen mit dem StabiliT Introducer verwendet werden. Der Schaft hat
einen Auflendurchmesser von 3,0 mm. Tabelle 1: Zeitpunkt der verschiedenen
Vorgange bei unterschiedlichen Umgebungstemperaturen

Vorrichtung
VertecoR StraightLine Stufen-Osteotom fiir Zement, kurz
VertecoR StraightLine Stufen-Osteotom fiir Zement, lang

Arbeitslange
13,5cm
15,5cm




LIEFERFORM

Samtliche Komponenten werden steril geliefert. Diese Produkte sind nur
fir den Einmalgebrauch gedacht. NICHT wieder sterilisieren und/oder
wiederverwenden. NICHT VERWENDEN, wenn die Packung geoffnet oder
beschddigt ist. Den Hersteller benachrichtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert bei Patienten mit
Koagulationsstérungen oder schwerer Lungeninsuffizienz.

« Die Verwendung dieses Produkts ist kontraindiziert bei Patienten mit Beschwer-
den in der hinteren Saule des Wirbelkdrpers oder an den Wéanden der Pedikel.

¢ Die Verwendung von PMMA-Knochenzement ist kontraindiziert bei einer
aktiven oder unvollstdndig behandelten Infektion an der Stelle, an der der
Knochenzement angewendet werden soll.

¢ Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden bei Patienten mit
Empfindlichkeit gegentiber den Bestandteilen des PMMA-Knochenzements.

WARNUNGEN

« Zementleckagen konnen zu Gewebeschdben, Nerven- oder Blutgefdf3pro-
blemen und zu anderen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiihren.

e Lesen Sie vor der Verwendung aufmerksam die Gebrauchsinformationen

fur jedes Produkt, einschlieBlich  StabiliT Knochenzement und

Sattigungs- und Mischsystem (falls getrennt oder zusammen mit diesen

Gebrauchsinformationen geliefert). Die Gebrauchsinformationen missen

bei der Durchfiihrung eines Verfahrens unter Verwendung des StabiliT MX

Vertebral Augmentation Systems befolgt werden.

Zur sicheren und wirksamen Anwendung sollte dieses Produkt nur von

qualifizierten und entsprechend mit dem klinischen Einsatz des Produkts

geschulten Arzten verwendet werden. Der Arzt sollte Uber spezielle Schulung,

Erfahrung und Vertrautheit im Gebrauch und in der Anwendung dieses

Produkts verfiigen.

Verwenden Sie zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die

Bildflihrung mit der radiografischen Apparatur, die hochauflésende Bilder

liefert. Verwenden Sie geeignete Bildgebungsverfahren, um eine sachgemaBe

Arbeitskanilenplatzierung zu bestatigen (vor und wéhrend des Vordringens

und nach dem Entfernen), Beschadigungen umliegender Strukturen

auszuschlieBen und die geeignete Stelle des angebrachten Knochenzements
zu Uberprifen. Bildgebungsverfahren, wie die Phlebographie, koénnen
verwendet werden, um die Fahigkeit des Wirbels, das angebrachte

Knochenzement zu halten, zu bewerten.

Eine strikte Einhaltung steriler Methoden wahrend des Verfahrens und wahrend

aller Phasen der Handhabung dieses Produkts ist unbedingt erforderlich.

Eine exakte Platzierung der Nadel ist fur diese Prozedur erforderlich. Ein

ungenaue Gerateplatzierung konnte zur Verletzung des Patienten flihren.

Die Arbeitskantile (Teil des StabiliT Introducer) ist nicht zur Abgabe des

Knochenzements gedacht. Zur Abgabe von Knochenzement an den

Wirbelkorper immer das LDC-System verwenden.

Der Einfihrungsmandrin muss sich wahrend der Verwendung des

Einfihrungsgerats innerhalb der Arbeitskaniile befinden (z. B. Einfiihrung,

Entfernung, Bewegung).

Entfernung des Einfiihrungsgerats muss durch Drehung und axiale

Bewegung durchgefiihrt werden. Die Kanlle NICHT seitlich biegen; es kann

zu Patientenverletzung kommen.

Entsorgung des gebrauchten Produkts findet gemaR lokalen, staatlichen

und foderalen Kontrollen fir durch Blut tbertragene Krankheitserreger,

einschlieBlich durchstichsicherer Behélter fiir medizinischen Sondermiill und

Abfallentsorgungsprozeduren statt.

NICHT VERWENDEN, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Alle

Gerdte werden im sterilen Zustand geliefert. Alle Gerdte werden unter

Verwendung von Gammastrahlung sterilisiert. Diese Produkte sind nur fiir den

Einmalgebrauch gedacht. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Aufbereitung, Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Neusterilisierung des

Geréts (der Gerate) zur Ermoglichung der Weiterverwendung ist ausdrticklich

untersagt, da Patientenverletzung einschlieBlich Funktionsverlust und/oder

Infektion die Folge sein kénnten.

NICHT VERWENDEN zusammen mit Vorrichtungen, die den Knochen

durchdringen, falls dichte Knochen, einschlieBlich traumatischer Frakturen,

betroffen sind. Es kdnnen Schaden am Produkt und infolge dessen Schaden am

Patienten auftreten. Eine Beschadigung des Gerats kann Gegenmaf3nahmen

oder eine Ruickholung erforderlich machen.

* Verwenden Sie das StraightLine-Osteotom oder PowerCURVE Navigierendes
Osteotom NICHT bei Frakturen, die durch pararenale oder prostatische
Krebsmetastasen in der Wirbelsdule verursacht wurden.

* Verwenden Sie das PowerCURVE Osteotom Navigierendes Osteotom NICHT,
um Knochen in mehr als einem Wirbel auszuschaben oder auszubohren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Priifen Sie vor dem Offnen alle Verpackungen. Verwenden Sie das Gerét nicht,
wenn es beschadigt oder die sterile Verpackung nicht mehr intakt ist. Wenden
Sie sich an den Hersteller, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

¢ Verwenden Sie das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum.

* Tragen Sie bei der Abgabe des Knochenzements eine Schutzbrille oder einen
Gesichtsschutz.

e Stellen Sie sicher, dass alle Luer-lock-Verbinder fest sitzen. Nicht
ordnungsgemal’ befestigte Verbinder konnten zur Losung der Verbindung
wahrend der Injektion fihren.

« Das StraightLine-Osteotom NICHT in die Arbeitskaniile einfiihren, wenn der
Mandrin noch mit dem StraightLine-Osteotom verbunden ist, da dies ein
unzureichendes Ausbohren des Knochens zur Folge haben kann.

« Vorsichtim Falle von tibermaBiger Wirbelzerstorung und signifikantem Wirbel-
Kollaps (d.h. der Wirbelkérper nimmt weniger als 1/3 seiner urspriinglichen
Hohe ein). Solche Félle kénnen die technische Vorgehensweise erschweren.

ACHTUNG: Prifen Sie den Schlauch der DiamondTOUCH-Spritze vor dem
Einbringen von Zement, um sicherzustellen, dass das System vollstandig frei
von Luftblasen ist.

ACHTUNG: Wegen der Nachgiebigkeit der Plastikelemente bei Verdnderungen
des Drucks kann es hinsichtlich der Volumendnderung der Flissigkeiten zu
Ungenauigkeiten kommen.

ACHTUNG: Wenn der ausgetibte Druck nicht auf dem Messgerat/LCD-Display
angezeigt wird, muss der Vorgang sofort abgebrochen und eine neue Spritze
verwendet werden.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle
Integritdt des Gerdts bzw. kann ein Versagen des Gerdts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Gerdts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten flihren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, manche davon
mit Todesfolge, die mit der Verwendung von Acryl-Knochenzement bei
Vertebroplastie und Kyphoplastie in Verbindung gebracht wurden, zédhlen
Myokardinfarkt, Herzstillstand, Schlaganfall, Lungenembolie und Herzembolie.
Obwohl die Mehrzahl dieser unerwiinschten Ereignisse frith wahrend des
postoperativen Zeitraums auftritt, gab es einige Meldungen von Diagnosen, die
ein Jahr und spater nach der Operation gestellt wurden.

Die am haufigsten gemeldeten Nebenwirkungen von Acryl-
Knochenzementprodukten zur Vertebroplastie und Kyphoplastie sind:

« Vorlibergehender Blutdruckabfall

* Thrombophlebitis

¢ Hamorrhagie und Hamatom

 Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

e Bursitis

¢ Kurzzeitige Herzrhythmusstérungen

» Heterotopische Knochenbildung

Zu weiteren gemeldeten unerwiinschten Ereignissen mit

Knochenzement zur Vertebroplastie und Kyphoplastie zdhlen:

¢ Leckage des Knochenzements liber seine vorgesehene Anwendungsstelle
hinaus, wodurch er ins GefaBsystem gelangt und zu Embolien in der Lunge
und/oder im Herz oder zu anderen klinischen Spatfolgen fiihrt.

 Pyrexie

e Hamaturie

¢ Dysurie

« Blasenscheidenfistel

¢ Anaphylaxie

 Voriibergehende Verschlimmerung von Schmerzen aufgrund der wahrend
der Polymerisation freigesetzten Warme

¢ Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund der Extrusion des
Knochenzements tiber seinen vorgesehenen Anwendungsbereich hinaus

o Adhdsionen und Striktur des Krummdarms aufgrund der wdhrend der
Polymerisation freigesetzten Hitze

Potentielle mit einer Kyphoplastie oder Vertebroplastie in Verbindung

stehende unerwiinschte Ereignisse umfassen:

» Lungenentziindung

o Interkostalneuralgie

¢ Kollaps eines sich neben dem injizierten Wirbelkdrper befindlichen
Wirbelkorpers aufgrund einer osteoporotischen Erkrankung

¢ Pneumothorax

e Extravasation von Knochenzement in weiches Gewebe

o Fraktur eines Pedikels

« Rippenfraktur bei Patienten mit diffuser Osteopenie, vor allem wéhrend
thorakaler Vertebroplastie- und Kyphoplastieverfahren, wegen des erheblichen
nach unten ausgetibten Drucks bei der Einfiihrung der Arbeitskandile.

* Kompression des Riickenmarks in Verbindung mit einer Lihmung oder einem
Gefiihlsverlust

Unerwiinschte Ereignisse, die mdoglicherweise mit der Verwendung

von StabiliT Introducer, PowerCURVE Navigierendes Osteotom oder

StraightLine-Osteotom in Verbindung gebracht werden, umfassen:

¢ Nervenverletzung, darunter Durchstich des Nervenstrangs oder der
Nervenwurzeln, fihren potentiell zu Radikulopathie, Parese oder Paralyse

¢ Lungenembolie

¢ Hdmothorax oder Pneumothorax

« Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

» Unbeabsichtigtes Durchstechen von Wunden, einschlieB8lich Venenpunktur
und Duralsackreif3en

e Blutungen

e Hamatom

e Schmerz

Acryl-



VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

Prifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen, bevor Sie die Inhalte auf
eine sterile Oberflache legen.

Losen Sie das Produkt mittels standardmaBiger steriler Techniken aus der
Verpackung.

Prifen Sie alle Komponenten auf Unversehrtheit.

Mischen Sie Knochenzement gemafll der Gebrauchsanweisung fiir das
StabiliT-Misch- und Sattigungssystems fiir Knochenzement.

Vorbereitung der DiamondTOUCH-Spritze:

Schalten Sie das Gerat mit einem Druck auf den blauen Knopf hinter dem
LCD-Display der DiamondTOUCH-Spritze bei den Schlduchen ein. Auf dem
LCD-Display wird zwei Sekunden lang ,NULL" angezeigt und anschlieend
ist das Gerat einsatzbereit. Zu diesem Zeitpunkt lauft die inkrementierte
Zeitanzeige der Spritze an.

HINWEIS:

a. Die Spritzeist bei der ersten Inbetriebnahme auf den PSI-Modus eingestellt.
Die Druckanzeige kann auf ATM/BAR umgestellt werden; dazu muss der
blaue Knopf gedrtickt werden, bis die Anzeige, ATM/BAR” vier Mal aufblinkt.
Die Anzeige erfolgt nun im ,ATM/BAR"-Modus. Zum Zurickstellen auf PSI
muss der blaue Knopf erneut gedriickt werden, bis die Anzeige wechselt.

b. Im PSI-Modus sind die Skalenstriche im linken Teil des Displays, die den
Druck angeben, auf 350 PSI (23,8 ATM) begrenzt. Wenn die DiamondTOUCH
einen Druck von mehr als 350 PSI misst, beginnen die Skalenstriche im
linken Teil des Displays zu blinken. Die Zahlenwerte in der Mitte des Displays
zeigen weiterhin den tatsachlichen Druck im gesamten Druckbereich des
Gerats an (-6 bis 514 PSI). Nach erfolgter Druckablesung wird der hochste
erreichte Druck durch eine Balkengrafik oder einen Skalenstrich angezeigt.
Einmaliges schnelles Driicken des blauen Knopfs zeigt die letzten
Druckinformationen und das Zeichen auf dem Display an. Nach Beginn der
nachsten Druckablesung ist der letzte Skalenstrich nicht mehr sichtbar.

c. Um Energie zu sparen, schaltet sich die Hintergrundbeleuchtung nach
zehn Minuten Nichtbenutzung des Gerats automatisch ab. Der Druck
wird jedoch weiterhin durch den Mikroprozessor (iberwacht. Die
Hintergrundbeleuchtung lasst sich durch einen Druck auf den blauen
Knopfreaktivieren.Das Geratschaltet sichnach 90 aufeinanderfolgenden
Minuten bei Null Druck von selbst ab.

d. Driicken Sie die Kupplung, und schieben Sie den Spritzenkolben mit
ausreichend Druck in den Spritzenkorper, um samtliche Luftblasen
vollstandig aus dem Spritzenkorper zu entfernen.

e. Tauchen Sie das Ende des Verldngerungsrohrchens in Sterilwasser (oder
Kochsalzlésung).

f. Driicken Sie die Kupplung an der DiamondTOUCH-Spritze, und ziehen
Sie zum Befillen der Spritze mit Flissigkeit den Griff zu sich bzw. nach
hinten. Fihren Sie diesen Schritt aus, bis die Spritze vollstandig mit
Flussigkeit befllt ist.

g. Driicken Sie den Griff bei vertikaler Spritzenausrichtung gegen einen
Tisch oder eine feste Oberflache, um samtliche Luftblasen aus der
Spritze und dem Verlangerungsréhrchen zu entfernen.

h. Wenn die DiamondTOUCH-Spritze mit weiterer FlUssigkeit befiillt
werden soll, driicken Sie die Kupplung, ziehen Sie den Kolben vollstandig
zurilick, um Sterilwasser (oder Kochsalzlosung) aufzusaugen.

i. Im Lieferumfang sind optionale Etiketten enthalten, die an der
DiamondTOUCH-Spritze angebracht werden kénnen, um zu
kennzeichnen, welche Flussigkeit sich in der Spritze befindet. Das
weile Etikett kann zur Kennzeichnung von sterilem Wasser verwendet
werden, das blaue Etikett fir Kochsalzlosung und das gelbe Etikett fiir
Kontrastmittel (Kontrastmittel, das nicht mit dem StabiliT MX Vertebral
Augmentation System verwendet wird).

j. Mischen Sie Knochenzement gemal3 der Gebrauchsanweisung fiir das
StabiliT-Misch- und Sattigungssystems fiir Knochenzement.

VORSICHT: Wenn auf dem LCD-Display der DiamondTOUCH-Spritze etwas
Anderes angezeigt wird als die Druck- und Zeitfenster, ist die Spritze schadhaft.
Bitte schicken Sie die Spritze in diesem Fall an Merit Medical zuriick, um eine
Ersatzlieferung zu erhalten.

7.

8.

Zugriff auf den Wirbelkorper unter Verwendung des StabiliT-Introducers.

a. Fihren Sie den StabiliT-Introducer in den Wirbelkorper unter
Bildfiihrung ein, wahrend A/P und seitliche Bilder Gberpriift werden, um
die ordnungsgemale Platzierung der Vorrichtung zu verifizieren.

b. Entfernen Sie den Mandrin mit einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn,
sobald der StabiliT Introducer im Wirbelkdrper positioniert ist, was die
Arbeitskantile vor Ort zuriick lasst.

Zusammenbau der System-Komponenten

a. Entfernen Sie den Filter-und-Trichter-Aufbau vor Abgabe des
Knochenzements (siehe Tabelle 1). Reinigen Sie die Zementspritze von
Uberschiissigem Knochenzement

b. Schrauben Sie die Zementspritze vollstandig auf das Winkelstlck zur
Zementabgabe. c. Schrauben Sie die Master-Spritze auf die
Zementspritze. Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Master-Spritze
VOLLSTANDIG auf die Zementspritze aufgeschraubt ist, bevor Sie
weitermachen. Zuwiderhandlung kann zu Verletzungen beim Benutzer
oder zu Betriebsstorungen der Vorrichtung fiihren.

d. Stellen Sie sicher, dass das hydraulische Kupplunganschluss fest an der
Master-Spritze angeschlossen ist.

e. SchlieBen Sie die Master-Spritze mit Kupplunganschluss festan das Ende
des DiamondTOUCH-Spritzen-Verlangerungsrohrchens an. Vorsicht:
Starten Sie die Knochenzement-Abgabe nicht, bis die Sattigungs- und
Vorbereitungszeit abgeschlossen ist (siehe Tabelle 1).

Schaffen Sie einen Zugangskanal und einen Zement-Geriistraum zum

Einbringen von Knochenzement unter Verwendung des SLO- und

PowerCURVE-Osteotoms. WARNUNG: Verwenden Sie Bildfiihrung und

befolgen Sie die Gebrauchsinformationen, um Verletzung des Patienten

zu vermeiden.

a. Verwenden Sie das SLO-Osteotom zur Schaffung eines Zugangskanals
und eines Zement-Gerlstbereichs im Knochen:
¢ Entfernen Sie den Mandrin aus dem SLO-Osteotom und legen ihn

beiseite, bevor Sie das SLO-Osteotom in die Arbeitskantile einfiihren.

« Entfernen Sie den Mandrin aus der Arbeitskantile.

« Schieben Sie das SLO-Osteotom durch die Arbeitskanule vor, wobei
Sie die Bildfiihrung verwenden. Priifen Sie die Platzierung der Spitze
des SLO-Osteotoms an der Zielstelle, sobald Kontakt mit dem Knochen
besteht. Der Introducer/SLO-Stopp ldsst den SLO-Schaft nicht mehr
15 mm uber das distale Ende der Arbeitskantle hinausreichen. Priifen
Sie die Platzierung immer unter Bildfiihrung.

 Schieben Sie die Spitze des SLO-Osteotoms bis zur gewiinschten Stelle
vor, wobei Sie die Bildfiihrung verwenden, um den Knochen dann
vorsichtig abzuschaben oder auszubohren. Vorsicht: Die Platzierung
der Arbeitskandle im Wirbel sollte vor und wédhrend des Vorschubs des
SLO-Osteotoms tiberwacht werden.

« Stabilisieren Sie die Arbeitskantle und entfernen das SLO-Osteotom
nach beendetem Abschaben oder Ausbohren.

b. Verwenden Sie PowerCURVE zum Schaffen eines
Zugangskanals und von Zement-Geriistraumen im Knochen:
¢ Die bewegliche Spitze ist der distale Abschnitt des PowerCURVE

Osteotoms, der Spitzenindikator zeigt in die Richtung der beweglichen

Spitzenkrimmung.

e Der Auslosegriff ist der sich drehende Abschnitt des PowerCURVE
Handgriffs.

1. Drehen des Auslosegriffs um eine (1) volle 360°-Drehung im Uhrzeiger-
sinn bewirkt vollstandige Krimmung der beweglichen Spitze.

2. Drehen des Auslosegriffs gegen den Uhrzeigersinn bewirkt die
Begradigung der beweglichen Spitze.

3. Drehen Sie den Auslosegriff um nicht mehr als eine (1) volle
360°-Drehung im Uhrzeigersinn.

« Stellen Sie sicher, dass die bewegliche Spitze vor dem Einbringen in die
Arbeitskantiile VOLLSTANDIG begradigt ist.

« Entfernen Sie den Mandrin aus dem Arbeitskantile.

o Fiihren Sie das PowerCURVE Osteotom in die Arbeitskandile ein, bis die
erste Lasermarkierung auf dem Schaft mit dem proximalen Ende des
Luers an der Arbeitskantle gleichauf ist. Stellen Sie durch Bildfiihrung
sicher, dass sich das distale Ende des PowerCURVE Osteotoms am
distalen Ende der Arbeitskantle befindet, bevor Sie weitermachen. Der
Schaft steht ungefdhr 31 mm Uber das distale Ende der Arbeitskantle
Uber, wenn er vollstéandig in die Arbeitskantile eingefihrt ist.

» Drehen Sie den Auslosegriff, um die bewegliche Spitze in Richtung des
Spitzenindikators auf dem PowerCURVE-Schaft zu biegen, wenn die
bewegliche Spitze aus der Arbeitskaniile austritt.

¢ Das PowerCURVE Osteotom kann unter Verwendung der Bildfiihrung
bis zur gewtiinschten Position vorgeschoben werden.

 Es muss jederzeit darauf geachtet werden, dass NIEMALS die Arme des
Auslosegriff in Mitleidenschaft gezogen werden, insbesondere wenn
der Auslosegriff aus seiner Startposition herausgedreht wird.

¢ Wenn die bewegliche Spitze im Wesentlichen vor Ort abgesetzt ist,
sollte das PowerCURVE Osteotom nicht mehr gedreht werden.

1. Der Drehbegrenzungsmechanismus ist verschieblich, wenn der
groBe Handgriff gedreht wird und die bewegliche Spitze im
Wesentlichen im dichten Knochen verschoben wird. Vorsicht: Die
Platzierung der Arbeitskandle im Wirbel sollte vor und wahrend des
Vorschubs des PowerCURVE Osteotoms liberwacht werden.

e Wenn der Hohlraum fertig ist, verwenden Sie die Bildfiihrung zur
Begradigung der beweglichen Spitze, indem Sie den Auslosegriff
wieder in seine Ausgangstellung bringen. Vorsicht: Die Begradigung
der beweglichen Spitze sollte langsam und mit Bildfiihrung, unter
sorgfaltiger Uberwachung der Position der Spitze der Vorrichtung,
erfolgen. Begradigen Sie die Vorrichtung durch Drehen des
Auslosegriffs gegen den Uhrzeigersinn.

¢ Entfernen Sie das PowerCURVE Osteotom aus der Arbeitskanile des
StabiliT Introducers unter Bildfiihrung.

« Die Platzierung der StabiliT-Introducer-Arbeitskaniile im Wirbel sollte
nach Entfernen des PowerCURVE Osteotoms tiberwacht und falls
erforderlich eingestellt werden.

¢ UnterVerwendung der Bildfiihrung (und Stabilisieren der Arbeitskantiile)
kann das PowerCURVE Osteotom vorsichtig mehrmals vor und zuriick
bewegt werden, um Knochen abzuschaben und auszubohren, bis der
gewiinschte Hohlraum (in Groe und Lage) geschaffen ist.

gezielten

10. Einbringen von Zement

a. Verifizieren Sie, dass der DiamondTOUCH-Spritzenauslser gelost ist,
um sicher zu sein, dass der Kolben arretiert ist.

b. BefiillenSiedie LDC mit Knochenzement,indem Sie den DiamondTOUCH-
Spritzengriff IM UHRZEIGERSINN drehen. Sobald Knochenzement aus der
LDC-Spitze austritt, unterbrechen Sie den Zementfluss durch Austiben
von Druck auf den Ausléser an der DiamondTOUCH-Spritze. Lassen Sie
den Ausldser los, um den Kolben in der zurlickgezogenen Position zu
arretieren. Wischen Sie die LDC-Spitze zur Reinigung ab.



c. Stabilisieren Sie die Arbeitskanile und fiihren die LDC unter Bildfiihrung
ein, bis das sich drehende Rad Kontakt mit dem Luer der Arbeitskantile
hat.Drehen Sie das LDC-Rad zur Arretierung der LDCan der Arbeitskandle.

d. Wenn der Knochenzement zur Abgabe bereit ist, tiben Sie Druck auf den
DiamondTOUCH-Spritzenausléser aus und schieben den Handgriff nach
vorne, bis Widerstand zu spiiren ist, und lassen den Ausloser los. Bringen
Sie unter bildgebender Kontrolle Knochenzement ein, indem Sie den
Griff IM UHRZEIGERSINN drehen.

e. Uben Sie Druck auf den Ausloser an der DiamondTOUCH-Spritze auf, um
die Knochenzement-Abgabe zu unterbrechen. Lassen Sie den Ausloser
los, um den Kolben in der zuriickgezogenen Position zu arretieren. Um
neu anzusetzen, Gben Sie Druck auf die Kupplung aus, schieben Sie den
Griff vor, bis Sie auf Widerstand treffen, und l6sen Sie dann den Druck auf
die Kupplung. Setzen Sie das Einbringen von Knochenzement fort, indem
Sie den Griff IM UHRZEIGERSINN drehen. Vorsicht: Um das Gewinde des
Verschlusseszuschuitzen,|6sen Sieden Griff.DerSchnellspannmechanismus
sollte verwendet werden, um den Fluss zu unterbrechen und den Druck zu
16sen, wenn die Messanzeige einen Fiillstand von 367 PSI (25 ATM) oder
weniger anzeigt. Vorsicht: Der Schnellspann-Kupplungsmechanismus
aktiviert sich (horbar durch ein Klickgerdusch), wenn der Benutzer den
Maximaldruck der DiamondTOUCH-Spritze (iberschreitet. In diesem Fall
kann sich der Schnellspannmechanismus bei geringen Druckverhdltnissen
und nachfolgenden Versuchen, den Druck zu erhohen, 16sen. Vorsicht:
Nach beendeter Knochenzement-Abgabe entfernen Sie die LDC aus der
Arbeitskantle innerhalb von 1 Minute und fiihren sofort den Mandrin in die
Arbeitskantle ein und arretieren ihn. Falls keine weitere Knochenzement-
Abgabe erforderlich ist, entfernen Sie den Introducer (Kaniile mit Mandrin).

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE
STORFESTIGKEIT

Die Ausrlstung ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats
muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 Ubereinstim- | Elektromagnetische
prifung Priifpegel mungspegel |Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische |+6 kV Kontakt |+6 kV Kontakt | Durch die Erh6hung der
Entladung (ESD) |+ 8kV Luft + 8kV Luft relativen Luftfeuchtigkeit
IEC 61000-4-20 kann das Risiko ESF-

induzierter Schwierigkeiten

reduziert werden.
LAGERUNG & HANDHABUNG

Vorsichtig handhaben. In Originalverpackung an einem sauberen, kiihlen und
trockenen Ort lagern. Exposition gegeniiber Temperatur- und Feuchtigkeitsex-
tremen vermeiden.

SYMBOLGLOSSAR
Achtung:
Vi Begleitdokumente 2 Verfallsdatum
beachten

Durch Bestrahlung

Warnung: Entfernung der Arbeitskaniile sollte nur nach Einbringen des > VorS hiit
Mandrins durch Drehung und axiale Bewegung durchgefiihrt werden. Die sterilisiert " orsonne schutzen
Kanle NICHT seitlich biegen; es kann zu Patientenverletzung kommen. e Mit Ethylenoxid Vor Feuchtigkeit
. . I . Lo [premu.elec] terilisiert T schiitzen
Tabelle 1: Zeitpunkt der verschiedenen Arbeitsgange bei unterschiedlichen s
Umgebungstemperaturen Sterilisiert unter
Ungefihre Gesamtdauer von [sterie[ A | | aseptischen Kautelen & Brennbar
. Beginn der Sittigung (Minuten) Verarbeitungstechniken
Arbeitsgang
@ 18-19°C @ 20-23 °C Produkt zum
(65-67 °F) (68-74 °F) Einmalgebrauch DARF
Sattigung und Vorbereitung [LoT] | Chargennummer @ | NICHTWIEDERVERWENDET
von Knochenzement . . WERDEN
(Siehe Knochenzement- 0-10 Minuten 0-5 Minuten —
Gebrauchsinformationen) Katalognummer R’ Unter 25°C lagern
10-45 Minuten 5-40 Minuten
Knochenzement-Abgabe (35 Minuten Arbeitszeit) | (35 Minuten Arbeitszeit) Ohne Latex Hersteller

Tabelle 2: Wirkung von Umgebungstemperatur auf Zement

Nicht verwenden, wenn

Temperatur °F (°C) Minimale Aushidrtungsdauer (Minuten) Packung geoffnet oder Dreiecksspitze
81(27) 35 beschadigt ist
73 (23) 51 K Schraaspi
66 (19) 82 urz chragspitze
EMPFOHLENER ABSTAND ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN HF- lang Gauge-Wert der Kantile

TELEKOMMUNIKATIONSGERATEN UND DER DIAMONDTOUCH-SPRITZE

Die DiamondTOUCH-Spritze ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der
Benutzer der DiamondTOUCH-Spritze kann zur Vorbeugung gegen
elektromagnetische Interferenzen beitragen, indem er die nachstehend
aufgefiihrten Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgerdten  (Transmittern) und der DiamondTOUCH-
Spritze einhdlt; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen
Ausgangsleistung der jeweiligen Kommunikationsgerate.

Abstand je nach Frequenz des Transmitters
(in Metern) m
Angegebene maximale 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Ausgangsleistung des 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
Transmitters (in Watt) W d=[1,2]\VP d=[1,2]\/P d=[2,3]\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Fur Transmitter, deren maximale Ausgangsleistung auf der nachstehenden
Liste nicht aufgefihrt ist, ldsst sich der empfohlene Abstand (A) in Metern (m)
mit der fir die Frequenz des Transmitters gliltigen Gleichung grob berechnen;
dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in Watt (W) wie vom
Hersteller des Transmitters angegeben.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir die nachsthohere
Frequenz.

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen
anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen
beeinflusst.
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Sistema di accrescimento vertebrale StabiliT™ MX con PowerCURVE®

[talian

Osteotomo direzionabile (per I'utilizzo con il cemento osseo StabiliT)

ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti - Da leggere prima dell’'uso

ATTENZIONE
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.

INDICAZIONI

Il sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX & previsto per I'erogazione
percutanea del cemento osseo StabiliT. Il cemento osseo StabiliT € indicato
per il trattamento di fratture patologiche delle vertebre mediante procedure
di vertebroplastica o cifoplastica. Le fratture vertebrali da compressione con
conseguente dolore possono essere causate da osteoporosi, lesioni benigne
(emangioma) e maligne (tumori metastatici, mieloma).

DESCRIZIONE

Il sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX e un sistema per l'erogazione
controllata del cemento osseo StabiliT nel trattamento delle fratture vertebrali
da compressione. Il sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX é costituito
da differenti combinazioni dei componenti in basso (Figura 1).
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Figura 1: Sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX

CONTENUTO

e Siringa DiamondTOUCH™ (n. 1): per l'erogazione di cemento osseo nel corpo
vertebrale.

« Siringa principale e accoppiatore idraulico (n. 2): prevista per I'erogazione del
cemento osseo StabiliT.

¢ Gomito di erogazione del cemento (n. 3): collega la siringa del cemento alla
cannula di blocco erogazione.

o Introduttore StabiliT con punta bevel (n. 4) e punta a diamante (n. 5): utilizzato
per I'accesso percutaneo all'osso.

Dispositivo Lunghezza di lavoro
Introduttore StabiliT, corto 10 cm
Introduttore StabiliT, lungo 12cm

Cannula di blocco erogazione (LDC, Locking Delivery Cannula) con punta a
diamante (n. 6): per I'accesso percutaneo all'osso e per I'erogazione di cemento
0sseo.

Dispositivo Lunghezza di lavoro
Cannula di blocco erogazione, corta 12,8cm
Cannula di blocco erogazione, lunga 14,9 cm

* Cemento osseo StabiliT e sistema di miscelazione per saturazione (n. 7):

» Il cemento osseo StabiliT € indicato per il trattamento di fratture patologiche
delle vertebre mediante procedure di vertebroplastica o cifoplastica. Le
fratture vertebrali da compressione con conseguente dolore possono
essere causate da osteoporosi, lesioni benigne (emangioma) e maligne
(tumori metastatici, mieloma).

» Il sistema di miscelazione per saturazione e previsto per la miscelazione del
cemento osseo StabiliT.

e Imbuto (n. 7a)

e Siringa per cemento (n. 7b): contiene la polvere per il cemento osseo

StabiliT

e Filtro (n. 7¢)

« Rubinetto (n. 7d)

e Siringa con blocco (n. 7e)

« Monomero (n. 7f)

¢ Osteotomo direzionabile PowerCURVE (n. 8): l'osteotomo direzionabile

PowerCURVE é previsto per il raschiamento o alla perforazione dell'osso nella
colonna vertebrale. Da utilizzarsi con l'introduttore StabiliT. Lo stelo ha un
diametro esterno di 3,0 mm.

» Limpugnatura di posizionamento (A) € la porzione rotante che articola la
punta distale del dispositivo. Lindicatore della punta (B) indica la direzione
nella quale si articolera la punta (C).

Indicatore della

punta

Punta articolata

J

Lunghezza dilavoro —————|
Lunghezza del
contrassegnodi — |

-

@ Punta articolata da 3,2 cm ©

Impugnatura di
posizionamento

Figura 2: Osteotomo direzionabile PowerCURVE

Dispositivo Contrassegno |Lunghezza
di uscita di lavoro

Osteotomo direzionabile PowerCURVE, corto 12,0cm 15,1 cm

Osteotomo direzionabile PowerCURVE, lungo 14,0 cm 17,1 cm

Osteotomo StraightLine (SLO) per applicazione di cemento VertecoR (n. 9);
l'osteotomo StraightLine per applicazione di cemento VertecoR & previsto per
il raschiamento o alla perforazione dell'osso nella colonna vertebrale. E incluso
un mandrino a punta smussa. Da utilizzarsi con I'introduttore StabiliT. Lo stelo ha
un diametro esterno di 3,0 mm. Tabella 1: Tempi delle varie attivita a differenti
temperature ambiente

Dispositivo Lunghezza
dilavoro
13,5cm

15,5cm

Osteotomo StraightLine per applicazione di cemento VertecoR, corto
Osteotomo StraightLine per applicazione di cemento VertecoR, lungo




FORMATO DI VENDITA

Tutti i componenti vengono forniti sterili. Questi dispositivi sono previsti per un
unico utilizzo. NON risterilizzare e/o riutilizzare. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata e informare il costruttore.

CONTROINDICAZIONI

o L'utilizzo di questo prodotto e controindicato nei pazienti con disturbi della
coagulazione, o con insufficienza polmonare grave.

o L'utilizzo di questo prodotto & controindicato nei pazienti con una compromissio-
ne della colonna posteriore del corpo vertebrale o delle pareti dei peduncoli.

o L'utilizzo del cemento osseo PMMA ¢ controindicato in presenza di infezione
attiva o trattata in modo incompleto nel sito dove deve essere applicato il
cemento osseo.

¢ Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita a
qualsiasi dei componenti del cemento osseo PMMA.

AVVERTENZE
e La fuoriuscita di cemento pud causare danni ai tessuti, problemi ai nervi o
circolatori e altri gravi eventi avversi.
* Leggere attentamente le istruzioni per |'uso di ciascun dispositivo incluso
il cemento osseo StabiliT e il sistema di miscelazione per saturazione (se
confezionato separatamente o insieme a queste istruzioni per I'uso) prima
dell'utilizzo. Seguire le istruzioni per l'uso per eseguire una procedura
utilizzando il sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX.
Per un utilizzo sicuro ed efficace, questo dispositivo deve essere utilizzato
solo da medici qualificati con formazione nella procedura clinica nella quale
viene usato. Il medico deve avere specifica formazione, esperienza e familiarita
completa con l'uso e l'applicazione di questo prodotto.
Usare sempre la guida per immagini con un’apparecchiatura radiografica
che fornisce immagini di alta qualita per evitare lesioni al paziente. Utilizzare
tecniche di imaging appropriate per confermare il corretto posizionamento
della cannula di lavoro (prima e durante I'avanzamento e dopo la rimozione),
l'assenza di danni alle strutture circostanti e il posizionamento corretto del
cemento osseo erogato. L'imaging, come la venografia, puo essere usato per
valutare la capacita della vertebra di contenere il cemento osseo erogato.
E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la procedura
e durante tutte le fasi di manipolazione di questo prodotto.
Per questa procedura e necessario il posizionamento corretto della cannula
di lavoro. Il posizionamento non corretto del dispositivo pud causare lesioni
al paziente.
La cannula di lavoro (parte dellintroduttore StabiliT) non & prevista per
l'erogazione di cemento osseo. Utilizzare sempre I'LDC per iniettare il cemento
0sseo nel corpo vertebrale.
Il mandrino introduttore deve essere in posizione all'interno della cannula
di lavoro durante l'uso dell'introduttore (ad es. inserimento, rimozione,
manipolazione).
La rimozione dell'introduttore deve essere eseguita mediante rotazione e
movimento assiale. NON piegare la cannula lateralmente poiché possono
essere causate lesioni al paziente.
Smaltire il prodotto usato secondo le direttive locali, statali e federali per gli
agenti patogeni del sangue inclusi contenitori per oggetti taglienti a rischio
biologico e procedure di smaltimento.
NON utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi
vengono forniti sterili. Tutti i dispositivi sono stati sterilizzati con radiazioni
gamma. Questi dispositivi sono previsti per un unico utilizzo. NON risterilizzare
o riutilizzare. Il ricondizionamento, la rimessa a nuovo, la riparazione, la
modifica, o la risterilizzazione del/i dispositivo/i per consentire |'ulteriore
utilizzo e espressamente vietata, in quanto puo causare lesioni al paziente
inclusa perdita di funzione e/o infezione.
Per i dispositivi che penetrano I'osso, NON utilizzare se si incontra un 0sso
denso, incluse le fratture da trauma. Potrebbe verificarsi un danneggiamento
del dispositivo e causare lesioni al paziente. La rottura del dispositivo potrebbe
richiedere un intervento di recupero.
NON utilizzare l'osteotomo StraightLine o l'osteotomo direzionabile
PowerCURVE nel caso di fratture alla colonna vertebrale provocate da
metastasi del carcinoma prostatico o tumori pararenali.
« NON utilizzare l'osteotomo direzionabile PowerCURVE per raschiare o
perforare l'osso in piu di una vertebra.

PRECAUZIONI

« Esaminare tutte le confezioni prima dell’apertura. NON utilizzare il dispositivo
se danneggiato, o se la confezione sterile non & integra. Contattare il
costruttore se la confezione é aperta o danneggiata.

o Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sulla confezione
del dispositivo.

e Indossare occhiali di sicurezza o una visiera durante l'erogazione del cemento osseo.

e Assicurarsi che tutti i connettori Luer Lock siano saldamente serrati.
Collegamenti fissati in modo non corretto potrebbero causare uno
scollegamento durante l'iniezione.

* NON inserire l'osteotomo StraightLine nella cannula di lavoro se il mandrino
€ ancora attaccato all'osteotomo StraightLine, in quanto potrebbe provocare
una perforazione inadeguata dell'osso.

 Prestare attenzione nei casi che implicano una distruzione vertebrale estesa
e un collasso vertebrale significativo (ovvero il corpo vertebrale é inferiore a
1/3 della sua altezza originale). Tali casi possono portare ad una procedura
tecnicamente difficile.

ATTENZIONE: ispezionare il tubo della siringa di erogazione DiamondTOUCH
per assicurarsi che non sia presente aria nel sistema prima dell'erogazione
del cemento.

ATTENZIONE: la variazione di volume del fluido erogato pud non essere
precisa per via della cedevolezza dei componenti di plastica man mano che la
pressione varia.

ATTENZIONE: se la pressione applicata non viene indicata sull'indicatore/
schermo digitale, interrompere immediatamente l'uso e sostituire con
un’unita nuova.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. I
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione pud anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezione o infezione incrociata al
paziente tra cui, tuttavia senza limitazione, la trasmissione di una/delle malattia/e
infettiva/e da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo puo
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

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 piu dopo la procedura.

Gli effetti collaterali piu frequenti segnalati per il cemento osseo acrilico

per procedure di vertebroplastica o cifoplastica sono:

¢ Diminuzione transitoria della pressione sanguigna

* Tromboflebite

* Emorragia ed ematoma

« Infezione superficiale o profonda della ferita

e Borsite

o Irregolarita cardiache a breve termine

¢ Formazioni ossee eterotopiche

Altri effetti collaterali segnalati per i cementi ossei acrilici per vertebroplastica

o cifoplastica includono

e 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.

e Piressia

¢ Ematuria

¢ Disuria

« Fistola vescicale

« Anafilassi

» Peggioramento transitorio del dolore a causa del calore rilasciato durante la
polimerizzazione

e Intrappolamento del nervo e disfasia a causa dell'estrusione del cemento
osseo dalla zona dell'applicazione prevista

e Aderenze e stenosi dellileo a causa del
polimerizzazione

| potenziali effetti collaterali associati a cifoplastica o vertebroplastica

includono:

* Polmonite

* Nevralgia intercostale

e Collasso di una vertebra adiacente a quella sottoposta a iniezione, dovuto a
una patologia osteoporotica

¢ Pneumotorace

e Stravaso di cemento osseo nei tessuti molli

o Frattura di un peduncolo

« Frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, in particolare nel corso di
procedure di vertebroplastica o cifoplastica toraciche, a causa della significativa
forza esercitata verso il basso durante I'inserimento della cannula di lavoro

« Compressione del midollo spinale con paralisi o perdita di sensibilita

Gli effetti collaterali potenzialmente associati all’'uso dell'introduttore StabiliT,

I'osteotomo direzionabile PowerCURVE o gli osteotomi StraightLine includono:

¢ Lesioni nervose inclusa la puntura del midollo o delle radici nervose che
potrebbero causare radicolopatia, paresi o paralisi

¢ Embolia polmonare

* Emotorace o pneumotorace

« Infezione inclusa infezione superficiale o profonda della ferita

« Ferite da puntura involontarie inclusa puntura vascolare e lacerazione durale

e Emorragia

e Ematoma

¢ Dolore

calore rilasciato durante la



PREPARAZIONE E USO

1. Controllare la confezione per escludere eventuali danni, poi disporre il
contenuto in campo sterile.

2. Rimuovere il prodotto dalla confezione usando la tecnica sterile standard.

3. Controllare tutti i componenti per escludere eventuali danni.

4. Miscelare il cemento osseo StabiliT seguendo le istruzioni per l'uso del
cemento osseo e del Sistema di miscelazione per saturazione.

5. Preparare la siringa DiamondTOUCH.

6. Premere il pulsante blu dietro lo schermo LCD della siringa di erogazione
DiamondTOUCH accanto al tubo per accendere il dispositivo. LLCD
visualizzera "Zero" per due secondi e poi il dispositivo sara pronto per I'uso.
A questo punto la siringa iniziera il cronometraggio incrementale.

NOTA:

C.

J.

Al momento dell'accensione iniziale, la siringa sara in modalita PSI
come impostazione predefinita. Per modificare la visualizzazione della
pressione in ATM/BAR, tenere premuto il pulsante blu fino a quando
"ATM/BAR" lampeggia quattro volte. Lo schermo ora & nella modalita
"ATM/BAR?". Per ritornare a PSI, tenere di nuovo premuto il pulsante blu.

Nella modalita PSI, i segni di graduazione sulla sinistra dello schermo che
rappresentano la pressione saranno limitati a 350 PSI (23,8 ATM). Se il
DiamondTOUCH viene pressurizzato oltre 350 PSI, il gruppo dei segni di
graduazione sulla sinistra lampeggera. Le cifre numeriche al centro dello
schermo continueranno a mostrare la pressione effettiva per tutto il campo
di pressione del dispositivo (da -6 a 514 PSI). Dopo aver preso una lettura
della pressione, rimarra un grafico a barre o segno di graduazione per
indicare il punto piu alto di pressione. Premendo il pulsante blu una volta
rapidamente sullo schermo verranno visualizzate le informazioni dell'ultima
lettura della pressione e un indicatore. Una volta iniziata la lettura della
pressione successiva, I'ultimo segno di graduazione scomparira.
Perrisparmiare energiala retroilluminazione sispegnera automaticamente
dopo dieci minuti di inattivita. Tuttavia il microprocessore continuera
a monitorare la pressione. Premendo il pulsante blu si riattivera la
retroilluminazione. Il dispositivo si spegnera da solo dopo 90 minuti
consecutivi a pressione uguale a zero.

Premere l'innesto e far avanzare lo stantuffo con forza sufficiente per
eliminare completamente eventuale aria presente nella siringa.
Immergere I'estremita del tubo di estensione in acqua sterile (o soluzione
salina).

Premere l'innesto sulla siringa di erogazione DiamondTOUCH e ritrarre
l'impugnatura per riempire la siringa con il fluido. Continuare finché la
siringa risulta completamente riempita.

Mantenendola in posizione verticale, spingere I'impugnatura contro un
tavolo o unaltra superficie solida per eliminare eventuale aria presente
nella siringa o nel tubo di estensione.

Seenecessariointrodurre liquidoaggiuntivo nellasiringa DiamondTOUCH,
premere l'innesto e ritrarre completamente per aspirare acqua sterile (o
soluzione salina).

Per identificare il fluido utilizzato nella siringa, sono inclusi adesivi per il
dispositivo opzionali da applicare alla siringa DiamondTOUCH. L'adesivo
bianco puo essere usato per identificare 'acqua sterile, I'adesivo blu per la
soluzione salina e I'adesivo giallo per il contrasto (contrasto non associato
al sistema di accrescimento vertebrale StabiliT MX).

Miscelare il cemento osseo seguendo le istruzioni per I'uso del cemento
StabiliT e del Sistema di miscelazione per saturazione.

ATTENZIONE: se I'LCD della siringa DiamondTOUCH visualizza qualsiasi altra
cosa diversa dalle finestre di pressione e tempo mostrate sopra, la siringa e
difettosa. Restituire la siringa a Merit Medical per un rimborso.

7. Accedere al corpo vertebrale usando I'introduttore StabiliT.

a.

b.

Sotto guida fluoroscopica, guidare l'introduttore StabiliT nel corpo
vertebrale, controllando A/P ed immagini laterali per confermare il
posizionamento corretto del dispositivo.

Una volta che lintroduttore StabiliT & posizionato nel corpo vertebrale,
rimuovere il mandrino con una rotazione antioraria, lasciando la cannula
di lavoro in posizione.

8. Assemblare i componenti del sistema

a.

b.

C.

Prima dell'erogazione del cemento osseo (vedere la Tabella 1) rimuovere
il gruppo imbuto e filtro. Pulire la siringa del cemento dall'eccesso del
cemento osseo.

Avvitare completamente la siringa del cemento sul gomito di erogazione
del cemento.

Avvitare la siringa principale sulla siringa del cemento. Attenzione:
accertarsi che la siringa principale sia COMPLETAMENTE avvitata sulla
siringa del cemento prima di procedere. Non farlo potrebbe causare
lesioni all'utilizzatore o malfunzionamento del dispositivo.

e.

Confermare che l'accoppiatore idraulico sia saldamente attaccato alla
siringa principale.

Collegare in modo saldo la siringa principale con I'accoppiatore
all'estremita del tubo di estensione della siringa DiamondTOUCH.
Attenzione: non iniziare I'erogazione del cemento osseo finché non e
terminato il tempo di preparazione e di saturazione (vedere la Tabella 1).

Creare un canale di accesso e una cavita di applicazione del cemento per
I'applicazione del cemento osseo usando SLO e PowerCURVE. ATTENZIONE:
usare la guida fluoroscopica e seguire le istruzioni per I'uso per evitare
lesioni al paziente.

a.

Utilizzare lo SLO per creare un canale di accesso e un‘area di applicazione

nell'osso:

¢ Rimuovere il mandrino dallo SLO e accantonarlo prima di inserire lo
SLO nella cannula di lavoro.

¢ Rimuovere il mandrino dalla cannula di lavoro.

o Utilizzando la guida fluoroscopica, far avanzare lo SLO attraverso
la cannula di lavoro. Una volta in contatto con l'osso, verificare il
posizionamento della punta dello SLO nella posizione di destinazione.
L'arresto dell'introduttore/SLO limita I'estensione dello stelo dello SLO
a 15 mm oltre l'estremita distale della cannula di lavoro. Verificare
sempre il posizionamento sotto guida fluoroscopica.

« Utilizzando la guida fluoroscopica, far avanzare la punta dello SLO alla
posizione desiderata per raschiare o perforare attentamente l'osso.
Attenzione: la posizione della cannula di lavoro nella vertebra deve
essere monitorata prima e durante I'avanzamento dello SLO.

* Quando il raschiamento o la perforazione & completata, stabilizzare la
cannula di lavoro e rimuovere lo SLO.

Utilizzare il PowerCURVE per creare canali di accesso e cavita di

applicazione bersaglio del cemento nell'osso:

e La punta articolata é la porzione distale del PowerCURVE, l'indicatore
della punta erivolto nella direzione della piegatura della punta articolata.

e Limpugnatura di posizionamento e la porzione rotante dell'impu-
gnatura del PowerCURVE.

1. Girare I'impugnatura di posizionamento di un (1) giro completo a 360°
in senso orario causera la piegatura completa della punta articolata.

2. Girare I'impugnatura di posizionamento in senso anti-orario causera
il raddrizzamento della punta articolata.

3. Non girare I'impugnatura di posizionamento per piu di un (1) giro
completo a 360° in senso orario.

o Accertarsi che la punta articolata sia completamente estesa nella
posizione diritta prima dell'inserimento della cannula di lavoro.

* Rimuovere il mandrino dalla cannula di lavoro.

o Inserire il PowerCURVE nella cannula di lavoro finché il primo marchio
laser sullo stelo non ¢ allineato con I'estremita prossimale del Luer sulla
cannula di lavoro. Confermare mediante mediante guida fluoroscopica
che l'estremita distale del PowerCURVE si trovi in corrispondenza
dell’'estremita distale della cannula di lavoro prima di procedere.
Quando completamente inserito nella cannula di lavoro, lo stelo si
estende approssimativamente 31 mm oltre l'estremita distale della
cannula di lavoro.

e Quando la punta articolata esce dalla cannula di lavoro ruotare
I'impugnatura di posizionamento per piegare la punta articolata nella
direzione dell'indicatore della punta sullo stelo del PowerCURVE.

o Il PowerCURVE puo essere fatto avanzare alla posizione desiderata
usando la guida fluoroscopica.

* Deve essere prestata attenzione tutto il tempo per non urtare MAI i
bracci dellimpugnatura di posizionamento, specialmente quando la si
ruota dalla sua posizione di partenza.

eQuando la punta articolata & sostanzialmente posizionata, il
PowerCURVE non deve essere ruotato.

1. Il meccanismo di limitazione della rotazione slittera se Iimpugnatura
grande viene ruotata mentre la punta articolata & sostanzialmente
articolata nell'osso denso. Attenzione: la posizione della cannula
di lavoro nella vertebra deve essere monitorata prima e durante
I'avanzamento del PowerCURVE attraverso la cannula di lavoro.

e Quando la creazione della cavita & completa, usare la guida
fluoroscopica per il raddrizzamento della punta articolata riportando
I'impugnatura di posizionamento nella sua posizione di partenza.
Attenzione: il raddrizzamento della punta articolata dovrebbe
essere fatto lentamente e sotto guida fluoroscopica monitorando
attentamente la posizione della punta del dispositivo. Raddrizzare il
dispositivo ruotando I'impugnatura di posizionamento in senso orario.

« Sotto guida fluoroscopica, rimuovere il PowerCURVE dalla cannula di
lavoro dell'introduttore StabiliT.

e La posizione della cannula di lavoro dell'introduttore StabiliT nella
vertebra deve essere monitorata e regolata se necessario dopo la
rimozione del PowerCURVE.

o Utilizzando guida fluoroscopica (e stabilizzando la cannula di lavoro),
il PowerCURVE pud essere attentamente ritirato e fatto avanzare
molteplici volte per raschiare o perforare l'osso fino a quando non e
creata la cavita desiderata (dimensioni e posizione).



10. Erogazione del cemento

a.

b.

Confermare che l'innesto della siringa DiamondTOUCH sia rilasciato per
accertarsi che lo stantuffo sia bloccato in posizione.

Caricare I'LDC con il cemento osseo ruotando limpugnatura della
siringa DiamondTOUCH IN SENSO ORARIO. Non appena il cemento
osseo esce dalla punta dell'LDC, fermare il flusso del cemento premendo
e rilasciando l'innesto sulla siringa DiamondTOUCH. Rilasciare I'innesco
per bloccare lo stantuffo nella posizione di ritiro. Pulire la punta dell'LDC.
Sotto guida fluoroscopica, stabilizzare la cannula di lavoro e inserire 'LDC
finché la ruota di blocco entra in contatto con il Luer della cannula di
lavoro. Ruotare la ruota dell'LDC per bloccare I'LDC alla cannula di lavoro.
Quando si & pronti per erogare il cemento osseo premere linnesto
della siringa DiamondTOUCH e spingere limpugnatura in avanti fino
ad incontrare resistenza e rilasciare linnesto. Sotto guida fluoroscopica,
erogare il cemento osseo facendo ruotare l'impugnatura IN SENSO ORARIO.
Per fermare l'erogazione del cemento osseo, premere e rilasciare I'innesto
sulla siringa DiamondTOUCH. Rilasciare I'innesco per bloccare lo stantuffo
nella posizione di ritiro. Per riattivare, premere l'innesto e spingere in
avanti Iimpugnatura fino a incontrare resistenza, poi rilasciare l'innesto.
Continuare a erogare il cemento osseo facendo ruotare limpugnatura
IN SENSO ORARIO. Attenzione: per proteggere la filettatura della levetta
di rilascio del blocco, € necessario usare il meccanismo di rilascio rapido
per fermare il flusso e allentare la pressione quando il misuratore indica
una pressione di 25 ATM o inferiore. Attenzione: se I'operatore supera la
pressione massima per la siringa DiamondTOUCH, si attiva il meccanismo a
rilascio rapido (indicato da un ticchettio). Quando questo si sara verificato,
il meccanismo di rilascio rapido si potra disattivare a livelli di pressione
inferiori durante i successivi tentativi di incremento della pressione.
Attenzione: in seguito al completamento dell'erogazione del cemento
osseo, rimuovere |'LDC dalla cannula di lavoro entro 1 minuto e inserire
immediatamente e bloccare il mandrino nella cannula di lavoro. Se non
e richiesta l'erogazione di ulteriore cemento, rimuovere lintroduttore
(cannula con mandrino). Avvertenza: la rimozione della cannula di lavoro
deve essere eseguita solo dopo linserimento del mandrino mediante
rotazione e movimento assiale. NON piegare la cannula di lavoro
lateralmente poiché possono essere causate lesioni al paziente.

Tabella 1: Tempi delle varie attivita a differenti temperature ambiente

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la
frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le
situazioni. La propagazione elettromagnetica viene influenzata da assorbimento
e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

LINEE GUIDA E DICHIARAZIONE DEL COSTRUTTORE - IMMUNITA
ELETTROMAGNETICA

L'apparecchiatura e prevista per I'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dell'apparecchiatura deve assicurarsi che

Tempo cumulativo approssimativo da
inizio della saturazione (minuti)

venga usata in tale ambiente.

Prova di Livello di Livello di Linee guida ambiente

immunita prova IEC conformita elettromagnetico
60601

Scarica +6kVa +6 kV a contatto |L'aumento dell'umidita

elettrostatica contatto +8 kV in aria relativa ridurra le

(ESD) +8 kV in aria probabilita di difficolta

IEC 61000-4-20 relative alle ESD

CONSERVAZIONE E MANEGGIAMENTO
Maneggiare con attenzione. Conservare nella confezione originale in luogo
pulito, fresco e asciutto. Evitare I'esposizione a temperature e umidita estreme.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Attenzione: consultare

Attivita
a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturazione e preparazione del
cemento osseo 0-10 minuti 0-5 minuti

(vedere istruzioni per I'uso del

cemento 0sseo)

Erogazione del cemento osseo

10-45 minuti (tempo
di lavoro 35 minuti)

5-40 minuti (tempo
di lavoro 35 minuti)

AN la documentazione 2 Data di scadenza
allegata
Sterilizzato tramite =~ Tenere lontano dalla luce
irraggiamento = del sole
Sterilizzato con ossido Tenere lontano
STERILE|
di etilene T dall’'umidita
Sterilizzato usando
[sTerie[A] | tecniche & Infiammabile
di lavorazione asettiche
. Dispositivo monouso,
LOT '
Numero dilotto @ | NoN RIUTILIZZARE
. =« | Conservare a temperature
REF
Numero di catalogo ,ﬂ’ inferiori a 25 °C

Non contiene lattice

Costruttore

Non utilizzare se la
confezione &
aperta o danneggiata

Punta a diamante

=
&9
®
®
©

DISTANZE DI SEPARAZIONE CONSIGLIATE TRA APPARECCHIATURE DI
COMUNICAZIONE PORTATILI E MOBILI IN RADIOFREQUENZA (RF) E LA
SIRINGA DIAMONDTOUCH™

La siringa DiamondTOUCH e prevista per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze RF emesse sono controllate. L'utilizzatore della siringa DiamondTOUCH
pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
(trasmettitori) elasiringa DiamondTOUCH come consigliato diseguito, conformemente
alla potenza massima erogata dalle apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza del
trasmettitore (in metri [m])
Potenza massima Da 150 kHz a Da 80 MHz a Da 800 MHz a
erogata nominale 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
del trasmettitore d=[1,21VP d=[1,2]1VP d=[2,31VP
(in watt [W])
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza massima erogata nominale non elencata sopra,
la distanza (d) di separazione consigliata in metri (m) puod essere stimata usando
I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il valore
nominale della potenza massima erogata del trasmettitore in watt (W) secondo
il costruttore del trasmettitore.

centimetri

Tabella 2: Effetto della temperatura ambiente sul cemento Corto Punta bevel
T = " - P
Temperatura °C (°F) Tempo di indurimento minimo (minuti) Lungo Misuratore della cannula
27 (81) 35
23 (73) 51 Lunghezza del Misuratore introduttore/
19 (66) 82 dispositivo in 3EAc] | Misuratore della cannula

di blocco erogazione

&

Non risterilizzare

Quantita

@)

Potrebbero verificarsi
interferenze in
prossimita di
apparecchiature
contrassegnate con
questo simbolo

Contiene batterie - Non
rimuovere

RxOnly: la legge federale
(USA) limita la vendita

Solo per lo Stato della California, U.S.A.

ROnly | diquesto dispositivo Dispositivo medico
ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

Sterile Confezione sterile

Package

Materiale in perclorato: potrebbe richiedere un trattamento speciale.
Consultare la pagina www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate
Materiale in perclorato: la batteria al litio contiene perclorato.




Sistema de Aumento Vertebral StabiliT™ MX com PowerCURVE®

Portuguese

Ostedtomo Navigating (para utilizar com Cimento Osseo StabiliT)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Informacao Importante - Ler Antes de Utilizar

ATENGAO
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a
prescri¢do de um clinico.

INDICACOES

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX destina-se a aplicacdo percutanea
de Cimento Osseo StabiliT. O Cimento Osseo StabiliT é indicado para o
tratamento de fraturas patoldgicas de vértebras utilizando um procedimento de
vertebroplastia ou cifoplastia. As fraturas vertebrais por compressao dolorosas
poderdo ser provocadas por osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e
lesdes malignas (cancros metastaticos, mieloma).

DESCRICAO

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX destina-se a aplicacdo controlada
de Cimento Osseo StabiliT no tratamento de fraturas vertebrais por compressao.
O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX consiste em varias combinagées
dos componentes apresentados abaixo (Figura 1).
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Figura 1: Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX

CONTEUDO

¢ Seringa DiamondTOUCH™ (n° 1): Para a aplicacdo de cimento ésseo no corpo
vertebral.

e Seringa Principal e Acoplador Hidrdulico (n° 2): Destina-se a aplicacdo de
Cimento Osseo StabiliT.

¢ Cotovelo de Aplicacdo de Cimento (n° 3): Liga a Seringa de Aplicacdo de
Cimento a Canula de Bloqueio de Fornecimento

o Introdutor StabiliT com ponta bisel (n°4) e ponta em diamante (n° 5): Utilizado
para acesso 6sseo percutaneo.

Dispositivo Comprimento de Trabalho
Introdutor StabiliT, Curto 10 cm
Introdutor StabiliT, Longo 12cm

Canula de Bloqueio de Fornecimento (LDC) com ponta em diamante (n° 6): Para
acesso 6sseo percutaneo e aplicagcdo de cimento 6sseo.

Dispositivo
Canula de Blogueio de Fornecimento, Curta
Canula de Blogueio de Fornecimento, Longa

Comprimento de Trabalho
12,8cm
14,9 cm

« Cimento Osseo StabiliT e Sistema de Mistura Saturada (n° 7):

»0O Cimento Osseo StabiliT ¢ indicado para o tratamento de fraturas
patoldgicas de vértebras utilizando um procedimento de vertebroplastia
ou cifoplastia. As fraturas vertebrais por compressdo dolorosas poderao
ser provocadas por osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e lesdes
malignas (cancros metastaticos, mieloma).

» O Sistema de Mistura Saturada destina-se a mistura de Cimento Osseo StabiliT.

o Funil (n° 7a)

¢ Seringa para Aplicacdo de Cimento (n° 7b): Contém P6 de Cimento
Osseo StabiliT

o Filtro (n° 7¢)

e Torneira (n° 7d)

« Seringa de Bloqueio (n° 7e)

« Monémero (n° 7f)

e Ostedtomo PowerCURVE Navigating (n° 8): O Osteétomo PowerCURVE
Navigating destina-se a raspagem ou remocao de 0sso na coluna. E utilizado com
o Introdutor StabiliT. O Veio tem 3,0 mm de didmetro externo.

» O Manipulo de Aplicacdo (A) corresponde a parte rotativa que articula a
ponta distal do dispositivo. O Indicador da Ponta (B) indica a dire¢cdo na qual
a ponta é articulada (C).

Indicador da . Comprimento de
Ponta Trabalho
Ponta
\ Comprimento do Articulada

Marcador de Saida — |

_—

Ponta de Articulagao de 3,2 cm ©

=

Manipulo de Aplicagdo @

Figura 2: Oste6tomo PowerCURVE Navigating

Dispositivo Marcador |Comprimento de
de Saida Trabalho

Osteétomo PowerCURVE Navigating, Curto (12,0 cm 15,1 cm

Oste6tomo PowerCURVE Navigating, Longo | 14,0 cm 17,1cm

Ostedétomo para Preparacdo de Colocacdo de Cimento VertecoR StraightLine
(SLO) (n° 9); O Ostedtomo para Preparacao de Colocacao de Cimento VertecoR
StraightLine destina-se a raspagem ou remocéo de 0sso na coluna. E fornecido
com um estilete de ponta romba. E utilizado com o Introdutor StabiliT. O veio
tem 3,0 mm de didmetro externo. Tabela 1: Tempo das Vérias Atividades a
Diferentes Temperaturas Ambiente

Dispositivo Comprimento de Trabalho
Ostedétomo para Preparacdo de Colocacdo de|13,5cm

Cimento VertecoR StraightLine, Curto
Osteétomo para Preparacdo de Colocagdo de|15,5cm
Cimento VertecoR StraightLine, Longo




FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Todos os componentes sdo fornecidos esterilizados. Estes dispositivos destinam-
se a utilizacdo Unica. NAO volte a esterilizar e/ou a utilizar. Se a embalagem
estiver aberta ou danificada, NAO a utilize e informe o fabricante.

CONTRAINDICAGOES

o A utilizacdo deste produto esta contraindicada para pacientes com problemas
de coagulagéo ou com insuficiéncia pulmonar grave.

o A utilizacdo deste produto esta contraindicada para pacientes com problemas
na coluna posterior do corpo vertebral ou nas paredes dos pediculos.

o A utilizacdo de cimento 6sseo PMMA estd contraindicada na presenca de
infecdes ativas ou em fase de tratamento no local onde vai ser aplicado o
cimento.

o Este produto ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade a qualquer
um dos componentes do cimento ésseo PMMA.

AVISOS

» Asfugas de cimento poderao causar danos nos tecidos, problemas circulatérios
ou do sistema nervoso e outros eventos adversos.

o Leia atentamente as IFU de cada dispositivo, incluindo o Sistema de Mistura

Saturada e Cimento Osseo StabiliT (fornecida em separado ou juntamente

com esta IFU), antes da utilizacdo. As IFU tém de ser seguidas para executar

um procedimento utilizando o Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX.

Para uma utilizacdo segura e eficaz, este dispositivo deve ser utilizado por

médicos qualificados com formagao no procedimento clinico em questao. O

médico deve ter formacéo especifica, experiéncia e estar familiarizado com a

utilizagao e aplicagdo deste produto.

Utilize sempre orientacdo por imagem com equipamento radiogréfico que

fornece imagens de alta qualidade para evitar ferir o paciente. Utilize técnicas

de imagiologia apropriadas para confirmar a colocacao correta da Canula de

Acesso (antes e durante o avango e apds a remocgao); inexisténcia de danos nas

estruturas envolventes e localizacdo adequada do cimento 6sseo aplicado.

Imagiologia, como a venografia, pode ser utilizada para avaliar a capacidade

da vértebra quanto a aplicacdo de cimento 6sseo.

E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento e

durante todas as fases de manuseamento deste produto.

A colocacdo precisa da canula de acesso é obrigatdria para este procedimento.

A colocacao incorreta do dispositivo pode provocar ferimentos no paciente.

A Canula de Acesso (parte do Introdutor StabiliT) ndo se destina a aplicacdo

de cimento 6sseo. Utilize sempre a LDC para a aplicacdo de cimento ésseo no

corpo vertebral.

O estilete introdutor deve ser devidamente colocado no interior da canula de

acessodurantea utilizacdo dointrodutor (por ex., inser¢éo, remogdo, manipulagao).

A remocdo do introdutor deve ser realizada por movimento rotativo e axial.

NAOQ incline a canula para os lados; tal pode provocar ferimentos no paciente.

Elimine o produto utilizado de acordo com os controlos locais, regionais e

nacionais de controlo patogénico de infe¢des transmitidas por via sanguinea,

incluindo os procedimentos de eliminacdo e contentores para material
médico cortante com risco bioldgico.

NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos

sdo fornecidos esterilizados. Todos os dispositivos sdo esterilizados utilizando

radiacdo gama. Estes dispositivos destinam-se a utilizacdo Unica. NAO volte

a esterilizar ou a utilizar. O reacondicionamento, renovacgao, reparacao,

modificagdo ou nova esterilizacdo do(s) dispositivo(s) para permitir uma nova

utilizacao sao expressamente proibidos, pois tal pode provocar ferimentos no
paciente, incluindo perda de fungdes e/ou infe¢éo.

No que respeita aos dispositivos que penetram o 0sso, NAO utilize caso detete

osso denso, incluindo fraturas traumaticas. O dispositivo pode ficar danificado

e tal pode provocar ferimentos no paciente. A avaria do dispositivo pode

requerer uma intervengdo ou remogao.

«NAO utilize o Ostedtomo StraightLine ou o Osteétomo PowerCURVE
Navigating em fraturas devido a metdstases de cancro da prostata ou
pararrenal na coluna.

« NAO utilize o Oste6tomo PowerCURVE Navigating para raspar ou remover
0sso de mais do que uma vértebra.

PRECAUGOES

« Examine toda a embalagem antes da abertura. NAO utilize o dispositivo se
estiver danificado ou se a embalagem esterilizada tiver sido violada. Contacte
o fabricante se a embalagem estiver aberta ou danificada.

o Utilize o dispositivo antes do Prazo de Validade identificado na embalagem
do dispositivo.

o Utilize 6culos de protecéo ou uma protecao facial ao administrar o cimento 6sseo.

o Certifique-se de que todos os conectores luer-lock estdo corretamente
apertados. Os conectores que estejam apertados de forma incorreta podem
resultar numa desconexao durante a injegao.

« NAO insira o Oste6tomo StraightLine na Canula de Acesso se o Estilete ainda
estiver ligado ao Ostedtomo StraightLine, pois tal pode provocar a remocao
desadequada do osso.

* Tenha cuidado nos casos em que existe uma destruicdo vertebral extensiva
e um colapso vertebral significativo (ou seja, o corpo vertebral é 1/3 menor
do que a sua altura original). Tais casos podem resultar num procedimento
tecnicamente dificil.

ATENGAO: Inspecione a tubagem da Seringa DiamondTOUCH para se certificar
de que ndo existe ar no sistema antes da administracdo de cimento.

ATENGAO: A alteracio do volume do fluido doseado podera nio ser precisa
devido a conformidade dos componentes de plastico a medida que a pressao
muda.

ATENCAO: Se a presséo aplicada ndo for apresentada no medidor/visor digital,
interrompa imediatamente a utilizacdo e substitua por uma unidade nova.

DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte
a esterilizar. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podera
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em lesdes, doenca ou morte do
paciente. A reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizacdo podera também
provocar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecao
do paciente ou uma infecdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo
podera provocar lesdes, doenga ou a morte da paciente.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizacao

de cimentos dsseos 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 ocorrerem no

inicio do periodo p6s-operatorio, foram registados alguns casos de diagnosticos

um ano ou mais apos o procedimento.

As reacées adversas mais frequentes registadas com o cimento 6sseo

acrilico destinado a vertebroplastia ou cifoplastia sao:

¢ Descida transitoria da tensdo arterial

* Tromboflebite

¢ Hemorragia e hematoma

¢ Infecdo da ferida superficial ou profunda

¢ Bursite

o Irregularidades cardiacas de curto prazo

« Ossificagdo heterotépica

Outros eventos adversos registados para os cimentos o6sseos acrilicos

destinados a vertebroplastia ou cifoplastia incluem

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

e Pirexia

¢ Hematuria

e Disuria

o Fistula da bexiga

 Anafilaxia

* Agravamento transitério da dor devido a libertacdo de calor durante a
polimerizagao

* Compressao do nervo e disfasia devido a extrusdo do cimento 6sseo para
além da aplicagao pretendida

¢ Aderéncias e estenose do ileo devido a libertacdo de calor durante a
polimerizagao

Os potenciais eventos adversos associados a cifoplastia ou vertebroplastia

incluem:

¢ Pneumonia

* Neuralgia intercostal

* Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doenca
osteoporotica

¢ Pneumotdrax

 Extravasamento de cimento 6sseo nos tecidos moles

o Fratura de um pediculo

« Fratura de costelas em pacientes com osteopenia difusa, especialmente durante
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia toracicas, devido a forca
descendente significativa exercida durante a insercéo da canula de trabalho

* Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensacéo

Os eventos adversos potencialmente associados a utiliza¢ao do Introdutor

StabiliT, do Osteétomo PowerCURVE Navigating ou dos Oste6tomos

StraightLine incluem:

e Lesdo do nervo incluindo puncéo do cordao ou das raizes do nervo resultando
em radiculopatia, paresia ou paralisia

* Embolia pulmonar

¢ Hemotoérax ou pneumotodrax

¢ Infecdo, incluindo infecéo da ferida superficial ou profunda

o Feridas de puncéo néo intencionais, incluindo puncao vascular e rasgo dural

¢ Hemorragia

¢ Hematoma

¢ Dor

PREPARAGAO E UTILIZAGAO
1. Verifiqgue a embalagem quanto a danos antes de colocar os conteudos no

campo esterilizado.
2. Remova o produto da embalagem utilizando a técnica estéril padrao.



3. Verifique todos os componentes quanto a danos.

4. Misture o cimento ésseo segundo a IFU do sistema de mistura saturada e
cimento 6sseo StabiliT.

5. Prepare a Seringa DiamondTOUCH.

6. Pressione o botdo azul na parte posterior do visor LCD da Seringa de
Aplicacdo DiamondTOUCH junto a tubagem para ligar o dispositivo. O LCD
ird apresentar "ZERO" durante dois segundos e, em seguida, o dispositivo
estara pronto a ser utilizado. Neste momento, a seringa ird iniciar a respetiva
medicdo do tempo adicional.

NOTA:

a.

j.

Ao ligar inicialmente, a seringa serd automaticamente definida para o
modo PSI. Para alterar o visor da pressao para ler ATM/BAR, pressione
sem soltar o botdo azul até "ATM/BAR" piscar quatro vezes. O visor esta
atualmente no modo "ATM/BAR". Para mudar novamente para PSI, volte
a pressionar sem soltar o botao azul.

No modo PSI, as marcas de escala do lado esquerdo do visor que
representam a presséo serao limitadas a 350 PSI (23,8 ATM). Se o
DiamondTOUCH for pressurizado a valores superiores a 350 PSI, o grupo de
marcas de escala do lado esquerdo ird piscar. Os digitos no centro do visor
irdo continuar a apresentar a pressao real ao longo do intervalo de pressao
do dispositivo (-6 a 514 PSI). Apos a leitura da pressao, um grafico de barras
ou marca de escala irda manter-se para marcar o ponto de pressdo mais
elevado. Se pressionar o botdo azul uma vez rapidamente, ird visualizar as
informacdes de leitura da pressdo e um indicador no visor. Apds o inicio da
leitura da pressdo seguinte, a Ultima marca de escala ird desaparecer.

Para poupar energia, a retroiluminacéo ira desligar-se automaticamente
ap6s dez minutos de inatividade. No entanto, o microprocessador ird
continuar a monitorizar a pressdo. Se pressionar o botao azul, ird reativar
a retroiluminacdo. O dispositivo ira desligar-se automaticamente apés
90 minutos consecutivos com pressao zero.

Aperte a cavilha e faca avancar o émbolo com forca suficiente para
remover completamente qualquer ar presente na seringa.

Submerja a extremidade da alonga em dgua esterilizada (ou solugao salina).
Aperte a cavilha na Seringa DiamondTOUCH e puxe o manipulo para
tras para encher a seringa com fluido. Continue até que encha a seringa
completamente.

Mantendo-a na vertical, empurre o manipulo contra uma mesa ou outra
superficie sélida para remover qualquer ar na seringa e na alonga.

Se for necessario fluido adicional na Seringa DiamondTOUCH, aperte a
cavilha e puxe completamente para tras de forma a aspirar com agua
esterilizada (ou solugao salina).

Sédo incluidos autocolantes opcionais para o dispositivo que devem ser
colocados na Seringa DiamondTOUCH de modo a identificar o fluido
utilizado na seringa. O autocolante branco pode ser utilizado para
identificar 4gua esterilizada, o autocolante azul para identificar solugdo
salina e o autocolante amarelo para identificar contraste (contraste ndo
associado ao Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX).

Misture o cimento 6sseo segundo a IFU do Sistema de Mistura Saturada
e Cimento Osseo StabiliT.

ATENCAO: Se 0 LCD da Seringa DiamondTOUCH apresentar qualquer outraindicagéo
que nao a pressao e os periodos de tempo conforme acima ilustrado, a seringa
apresenta defeitos. Devolva a seringa a Merit Medical para obtencdo de crédito.

7. Aceder ao corpo vertebral utilizando o Introdutor StabiliT.

a.

Recorrendo a uma orientagdo por imagem, direcione o Introdutor
StabiliT no corpo vertebral enquanto verifica as imagens A/P e lateral
para confirmar a colocagéo correta do dispositivo.

Depois de posicionar o Introdutor StabiliT no corpo vertebral, remova
o Estilete girando no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio,
deixando a Canula de Acesso no devido lugar.

8. Montar os componentes do sistema

a.

Antes da aplicacdo do cimento désseo (consulte a Tabela 1.), remova o
Conjunto do Filtro e do Funil. Limpe o excesso de cimento ésseo na
Seringa para Aplicacdo de Cimento

Enrosque completamente a Seringa para Aplicacdo de Cimento no
Cotovelo para Aplicacdo de Cimento.

Enrosque a Seringa Principal na Seringa para Aplicacdo de Cimento. Atencao:
Certifique-se de que a Seringa Principal estd TOTALMENTE enroscada na
Seringa para Aplicacdo de Cimento antes de avancar para o passo seguinte.
Caso contrario, pode provocar lesdes no utilizador ou a avaria do dispositivo.
Confirme se o Acoplador Hidraulico esta devidamente ligado a Seringa
Principal

Ligue firmemente a Seringa Principal com o Acoplador a extremidade da
alonga da Seringa DiamondTOUCH. Atencdao: Nao aplique cimento dsseo
até ter decorrido o tempo de saturacgao e preparacéao (consulte a Tabela 1).

9. Crie um canal de acesso e uma cavidade de preparacdo de colocacdo de
cimento para aplicagao de cimento 6sseo utilizando o SLO e o PowerCURVE.
AVISO: Utilize uma orientacdo por imagem e siga as IFU para evitar
ferimentos no paciente.

a.

Utilize o SLO para criar um canal de acesso e uma area de preparagao de

colocacao de cimento no osso:

o Retire o Estilete do SLO e coloque-o de lado antes de inserir o SLO na
Canula de Acesso.

* Retire o Estilete da Canula de Acesso.

* Recorrendo a orientacao por imagem, faca avancar o SLO através da
Canula de Acesso. Depois de entrar em contacto com o osso, verifique
a colocacdo da ponta do SLO no local pretendido. A paragem do
Introdutor/SLO limita o veio do SLO a estender-se 15 mm para além
da ponta distal da Canula de Acesso. Verifique sempre a colocacdo
recorrendo a orientagao por imagem.

e Através da orientacdo por imagem, faca avancar a ponta do SLO até
ao local pretendido para raspar ou remover cuidadosamente o osso.
Atencéo: A localizacdo da Canula de Acesso na vértebra deve ser
monitorizada antes e durante o avanco do SLO.

* Depois de concluida a raspagem ou a remocao do osso, estabilize a
Canula de Acesso e remova o SLO.

Utilize o PowerCURVE para criar canais de acesso-alvo e cavidades de

preparacgao de colocac¢do de cimento no 0sso:

¢ A Ponta de Articulacao corresponde a parte distal do PowerCURVE,
o Indicador da Ponta aponta na direcdo da inclinacdo da ponta de
articulacdo.

* O Manipulo de Aplicagdo corresponde a parte rotativa do Manipulo
PowerCURVE.

1. Rodando o Manipulo de Aplicagdo uma (1) volta completa de 360°
para a direita fard com que a Ponta de Articulacao dobre totalmente.

2. Rodando o Manipulo de Aplicagao para a esquerda fard com que a
Ponta de Articulagao fique na posicéo reta.

3. Néo rode o Manipulo de Aplicagdo mais do que uma (1) volta
completa de 360° para a direita.

« Certifique-se de que a Ponta de Articulagao esta totalmente estendida
na posicao reta antes de inseri-la na Canula de Acesso.

¢ Retire o estilete da Canula de Acesso.

e Insira o PowerCURVE na Canula de Acesso até a primeira marca a laser
no veio ficar a par da ponta proximal do luer na Canula de Acesso.
Confirme, através de orientacdo por imagem, se a ponta distal do
PowerCURVE estd na ponta distal da Canula de Acesso antes de
avancar para o passo seguinte. Quando totalmente inserido na Canula
de Acesso, o veio estende-se aproximadamente 31 mm para além da
ponta distal da Canula de Acesso.

¢ Quando a Ponta de Articulagcdo sair da Canula de Acesso, rode o
Manipulo de Aplicacdo de forma a inclinar a Ponta de Articulacdo na
direcdo do Indicador da Ponta no veio do PowerCURVE.

» Pode fazer avancar o PowerCURVE até a posicdo pretendida utilizando
a orientagao por imagem.

» Deve ter sempre o cuidado de NUNCA bater nos bracos do Manipulo
de Aplicacdo, especialmente ao roda-lo a partir da posicao inicial.

* Quando a Ponta de Articulacéo estiver substancialmente aplicada, ndo
deve rodar o PowerCURVE.

1. O mecanismo de limitacao de rotacao desliza se o manipulo grande
for rodado enquanto a Ponta de Articulagao esta substancialmente
articulada em osso denso. Atencdo: A localizacdo da Céanula de
Acesso na vértebra deve ser monitorizada antes e durante o avanco
do PowerCURVE através da Canula de Acesso.

* Depois de concluida a criagdo da cavidade, utilize a orientacédo por
imagem para colocar a Ponta de Articulacao na posicéo reta colocando o
Manipulo de Aplicagdo na respetiva posicao inicial. Atengao: A colocagao
da Ponta de Articulacdo na Posicdo Reta deve ser efetuada lentamente
e sob orientacdo por imagem, monitorizando cuidadosamente e em
simultaneo a posicao da ponta do dispositivo. Coloque o dispositivo na
posicdo reta rodando o Manipulo de Aplicacdo para a esquerda.

« Utilizando a orientacdo por imagem, remova o PowerCURVE da Canula
de Acesso do Introdutor StabiliT.

o A localizacdo da Canula de Acesso do Introdutor StabiliT na vértebra
deve ser monitorizada e, se necessario, ajustada apos a remogao do
PowerCURVE.

¢ Recorrendo a orientagao por imagem (e estabilizando a Canula de
Acesso), o PowerCURVE pode ser cuidadosamente retirado e colocado
vérias vezes para efeitos de raspagem ou remocao do osso até ser
criada a cavidade (dimensao e localizacéo) pretendida.

10. Aplicacdo de cimento

a.

b.

Confirme se o acionador da Seringa DiamondTOUCH esta solto para
garantir que o émbolo esta bloqueado na devida posicao.

Prepare a LDC com cimento 6sseo rodando o manipulo da Seringa
de DiamondTOUCH para a DIREITA. Quando o cimento ésseo sair da
ponta da LDC, interrompa o fluxo de cimento apertando o acionador da
Seringa DiamondTOUCH. Solte o acionador para bloquear o émbolo na
posicdo de remocdo. Limpe a ponta da LDC.



c. Utilizando a orientacéo por imagem, estabilize a Canula de Acesso e insira
a LDC até a roda giratdria entrar em contacto com o luer da Céanula de
Acesso. Faca girar a roda da LDC para bloquear a LDC na Canula de Acesso.

d. Quando tudo estiver preparado para aplicar o cimento dsseo, aperte
o acionador da Seringa DiamondTOUCH e empurre o manipulo para
a frente até que sinta resisténcia e, em seguida, solte o acionador.
Recorrendo a uma orientacdo por imagem, efetue a administracéo de
cimento ésseo ao rodar o manipulo no sentido dos ponteiros do reldgio.

e. Para interromper a aplicacdo de cimento ésseo, aperte o acionador na
Seringa DiamondTOUCH. Solte o acionador para bloquear o émbolo
na posicdo de remogdo. Para engatar novamente, aperte o acionador e
empurre o manipulo para a frente até que sinta resisténcia e, em seguida,
solte o acionador. Continue a efetuar a administracao de cimento dsseo ao
rodar o manipulo no SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO. Atengéo: Para
proteger as roscas do manipulo de desbloqueio, o mecanismo de libertagdo
rapida deve ser utilizado para parar o fluxo e reduzir a pressdo quando o
manometro indicar valores iguais ou inferiores a 25 ATM. Atencao: O
mecanismo de libertacéo rapida serd ativado (assinalado por um clique) se
o operador exceder a pressdo maxima da Seringa DiamondTOUCH. Quando
isto ocorrer, 0 mecanismo de libertacdo rapida poderd desengatar-se a
pressodes inferiores durante tentativas subsequentes de aumentar a pressao.
Atencao: Apos a conclusao da aplicacdo do cimento dsseo, remova a LDC da
Cénula de Acesso no espago de 1 minuto e insira e bloqueie imediatamente
o Estilete na Canula de Acesso. Caso ndo seja necessaria a aplicacao de
cimento ésseo adicional, remova o Introdutor (Canula com Estilete). Aviso:
A remocao da Canula de Acesso deve ser realizada apenas apds a inser¢ao
do Estilete por movimento rotativo e axial. NAO incline a Canula de Acesso
para os lados, pois tal pode provocar ferimentos no paciente.

Tabela 1: Tempo das Varias Atividades a Diferentes Temperaturas Ambiente

RECOMENDAGOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA
O equipamento destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador do equipamento devem certificar-se de
que o mesmo é utilizado nestas circunstancias.

Tempo Acumulado Aproximado a Partir
da Iniciacao da Saturagao (minutos)

Teste de Nivel de teste |Nivel de Ambiente

imunidade dalEC60601 |conformidade |eletromagnético -
orientacoes

Descarga +6 kV +6 kV contacto | O aumento da humidade

eletrostatica (ESD) | contacto +8 kV ar relativa ira reduzir o

IEC 61000-4-20 +8 kV ar potencial de dificuldades
relacionadas com ESD

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Manuseie com cuidado. Armazene na embalagem de origem em local seco,
fresco e limpo. Evite a exposicao a temperaturas e humidade extremas.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

A Atencéo: Consultar os g Validade
documentos anexos
Esterilizado através de S Manter afastado da luz
-STERILE =
Irradiacéo = solar
Esterilizado com Oxido Manter afastado da
STERILE|
de Etileno humidade
Esterilizado através de
[sTerLE[A ] | Técnicas de Inflamavel

Processamento Asséticas

Dispositivo de Utilizacao

(Consulte a IFU do Cimento Osseo)

Aplicacéo de Cimento Osseo

10-45 minutos
(35 minutos de

5-40 minutos
(35 minutos de

N&o contém Latex

Atividade Numero de lote Unica,
@ 18-19°C @ 20-23°C NAO REUTILIZAR
(65-67 °F) (68-74 °F)
" - . . wc | Armazenar a uma temp.
Saturagao e Preparacdo do Numero de catalogo X inferior a 25 °C
Cimento Osseo 0-10 minutos 0-5 minutos

Fabricante

Nao utilizar se a

tempo de trabalho) | tempo de trabalho)

Tabela 2: Efeito da Temperatura Ambiente no Cimento

embalagem estiver Ponta em diamante

aberta ou danificada

Curto Ponta Bisel

Temperatura °F (°C) Tempo Minimo de Secagem (minutos)
81(27) 35
73(23) 51
66 (19) 82

Mandémetro da Canula

[Rer]
&9
®
®
©

Longo

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS
DE COMUNICAGAO DE RADIOFREQUENCIA (RF) PORTATEIS E MOVEIS E A
SERINGA DIAMONDTOUCH™

A seringa DiamondTOUCH destina-se a ser utilizada num ambiente
eletromagnético no qual as interferéncias por radiacdo RF sejam controladas.
O utilizador da seringa DiamondTOUCH pode ajudar a impedir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacao de RF portateis e moveis (transmissores) e a seringa DiamondTOUCH
conforme abaixo recomendado, de acordo com a poténcia de saida maxima dos
equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacéo de acordo com a
frequéncia do transmissor (em metros) m
Poténcia de saida nominal 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
maxima do transmissor 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
(em watts) W d=[1,2]VP d=[1,2]VP d=[2,3]VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao apresentada acima,
a distancia de separagao recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada
utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia
de saida nominal maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao da frequéncia
mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes poderdo nédo ser aplicaveis em todas as situagdes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo provenientes
de estruturas, objetos e pessoas.

Mandémetro do
Introdutor/Manémetro
da Canula de Bloqueio de
Fornecimento

Comprimento do
Dispositivo em
Centimetros

Nao volte a esterilizar QTY: | Quantidade

Poderao ocorrer
interferéncias nas
proximidades de
equipamento assinalado
com este simbolo

Contém bateria - Nado
remover

@)

Sujeito a receita médica:
A lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo por ou
segundo a prescricdo

Dispositivo médico

R Only | de um medico
Sterile -
Package Embalagem esterilizada

Apenas para o estado da California, EUA

Material de perclorato: pode ser aplicavel manuseamento especial.
Consultar www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

Material de perclorato: as baterias de litio contém perclorato.



CrabunusayunoHHasa cuctema StabiliT™ MX ¢ PowerCURVE™ Russian
InAa HanpaBfieHnA OCTEOTOMA (414 NCNOSIb30BaHKA BMECTE C KOCTHbIM LieMeHTOM StabiliT)

PYKOBOACTBO MO 3KCMJIYATALIMA

MoxxanyiicTa, nepea Ncnojib3oBaHNEeM BHUMATENIbHO COOEPKNMOE
03HaAaKOMbTeCb C BaXKHON mud)opmaqvlei/'l! o lInpuy DiamondTOUCH™ (N@ 1): s nofaum KOCTHOTO LIEMEHTA B TENO NMO3BOHKA.
o MacTep-Wwnpuy 1 rUapaBnndecknin coeguHntens (NO 2): ans nocTaBKu
BHUMAHMUE! KOCTHOrO LiemeHTa StabiliT.
MepepanbHblii 3akoH CLLUA paspelsaeT npopaxy AaHHOTO W3AENUA TONbKO * JlokoTb Ans nofaun KoCTHoro LemeHTa (N 3): coefnHAET WNPUL C KaHIoner
BpayaM Win No Nx HasHaveHwuto. ANA BBOAA C CUCTEMOIN 6GNIOKMPOBKM
o o
OBO3HAYEHUS * VIHTy6aTop %tak.nhT CO CKOLUEeHHbIM KOHuYMKoM (N° 4) u nupamupanbHbIM
. KOHYMKOM (N2 5): ANA NOAKOXKHOIO JOCTYNa K MO3BOHOYHUKY.

Cuctema ctabunmsaumm nosBoHouyHvKa  StabiliT  MX npepHa3sHaueHa -
0N MOAKOXHOrO BBOAA KOCTHOro LemeHTta StabiliT. KocTHbii uemeHT YcTpoincTBO Pa6ouas gnuHa
StabiliT nokasaH Ana neyeHUs NATOMOrMYECKUX MEepPesioMOB MO3BOHKOB C MNHTy6aTOp StabiliT, KopoTkuii 10cm
NnomMoLblo NMpoBeAeHNA npoLueaypbl BepTEOPONNACTUKM NN KNDOMIACTUKN. NHTy6aTOp StabiliT, AnvHHbIN 12cm

Bone3HeHHble KOMNPECCMOHHbIE NepenioMbl MO3BOHOYHMKA MOTYT BO3HUKHYTb
B pe3ynbTaTe OCTeONopo3a, A06POKaYeCTBEHHbIX NopaxeHui (remaHriom) n  KaHtona Ans BBoja c cuctemon 6noknposkm (LDC) ¢ nrpamnaanbHbIM KOHUMKOM

3/10KaYeCcTBEHHbIX HOBOOOPa30BaHWI (MeTacTaTuyeckoro paka, Menombl). (N 6): AnA NOAKOXKHOTO JOCTYMA K MO3BOHOUHWKY 11 MOJAUN KOCTHOTO LieMeHTa.
ONMUCAHUE YcTponcTBo Pa6ouas anvHa
Cuctema ctabunmsaumm nosoHouHuKka  StabiliT  MX npepHa3sHaueHa KaHtona gna BBofa ¢ cucteMoi 61I0KMPOBKU, KOPOTKas 12,8 cm
IONA  KOHTPONUPYeMOW Mofaynm KOCTHOro LemeHTa StabiliT gna neuenus KaHionsa ans BBoAa € cMcTemon 65I0KUPOBKY, ANVIHHASA 14,9 cm

janEaill

~ - = b
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7e. lWnpuy ¢ cuctemon
610KNPOBKMN

[
§[jl:

KOMMPECCMOHHOIO  nepesioMa  MO3BOHOYHMKa. Cuctema  cTabunmsayum
No3BOHOYHMKa StabiliT MX cocTouT 13 pasnnyHbix KOMOMHALNIA KOMMOHEHTOB, * Cuctema StabiliT ana cmewnsaHnaA 1 BBéAEHNA KOCTHOTO LemeHTa (N2 7):
NPUBEEHHBIX HUXKe (PUCYHOK 1). »KOCTHbIN UemeHT StabiliT ER2 nokasaH gna neyeHns naTtoniormyeckmx
nepenomMoB  MO3BOHKOB C  MOMOLb  MPOBeAeHVA  npoueaypsbl
— BepTe6pONNacTUK/ 1nu Kudonnactrki. bonesHeHHble KOMMNPECCUOHHbIe
7a. Bopokka nepesioMbl MO3BOHOYHMKA MOTYT BO3HVKHYTb B pe3yfibTaTe OCTeonopos3a,
m [OOPOKAYECTBEHHBIX MOPaXeHWU (FremMaHrrMom) U©  310KayeCTBEHHbIX
Ll oITIin HOBOO6paBOBa!-|.I/II/I (MeTacTaTMyecKkoro paka, MMeniombl).
2. Macrep-wnpus »Cuctema StabiliT gnAa cmewmBaHWA W BBeJEHUA KOCTHOTO LieMeHTa
U TBPaBINNECKI COBAMHMTEND npeaHasHayeHa Ana CMeLrBaHNA KOCTHOIO LieMeHTa.
¢ BopoHka (N2 7a)
7b. Wnpuy ans o LlemeHTHbIN Wwnpu (N2 7b): COpep>KUT KOCTHBIN LLEMEHTHbI MOPOLIOK
KOCTHOrO LUemeHTa N
3. JloKoTb Nogaun StabiliT i
KOCTHOFO LieMeHTa 7t MamoweTp o QunbTp (l\!— 7¢)
* 3anopHbIii Knanax (N 7d)
7. dunetp e Wnpuu ¢ cuctemoit 6nokmposku (N2 7e)
o MoHomep (N 7f)
 YcTpoincTBO AnA HanpaeneHna octeotoma PowerCURVE (N 8): ycTpoiicTBo ana
HanpasneHus octeotoma PowerCURVE npeaHa3HaueHo Ana cocKabnmBaHuA
7d. 3agsuxka W Bblpe3aHUa OTBepCTUIA B MO3BOHOUYHMKe. OHO JOJIXKHO 1CMOMb30BaThCA C
nHTy6aTopom StabilT. Ban 3,0 Mm B Hapy>KHOM inameTpe.
» Pyuka ana pasepTbiBaHuA (A) NpeAcTaBnAaeT co60i BpaLLaloLLyCa YacTb,
KOTOpas LIAPHUPHO COeAVHAETCA C ANCTaNIbHbIM HAKOHEUHMKA YCTPOWCTBA.
WNHpuKaTop HakoHeuHwKa (B) yKa3biBaeT HamnpaBneHve, B KOTOPOM oT byaeT
HanpaBsneH (C).

WHankatop Pa6ouas gnvHa —_—
J HaKOHeuHMKa

LLlapHUpHbIn

BbixogHon HaKOHEUYHVK
’7 yKasaTenb AnnHbI j

]

o3 o ®
— . 3aN0pPTHasA KaHoNAa AnAa nogavyn KOCTHOro pa3BepTbiBaHNA =
LuemeHTa C 3anopHbIM Konlecom
1. Wnpyy DiamondTOUCH™ PuicyHOK 2: YcTpolicTBO AnA HanpaBneHus octeoroma PowerCURVE
<——— Pabouad mHa  —p YcTpolicTBo BbixogHoi | Pa6ouas gnvHa
yKa3aTtenb
|] DL YcTponcTBO AnA HanpasneHus octeotoma| 12,0 Mm 15,1 cm
8. YCTPOWCTBO [i/1A HanpaB/eHNa 0CTeoToMa PowerCURVE, KopoTkoe
PowerCURVE YCTPONCTBO [N1A HanpaBneHuA octeoToma | 14,0 cm 17,1 cm
PowerCURVE, agnnHHoe
g’ > <——— Pab0yas AINHA ———— Octeotom VertecoR StraightLine (SLO) (N2 9): npegHa3HaueH gnsa cockabnueaHus
888 ‘ WU Bblpe3aHnsA OTBEPCTUI B MO3BOHOUYHMKE. OH YNaKoBaH C 30HAOM C TymMblM
gg ! : » HaKoHeuYHKOM. OH AOIKEH NCNONb30BaTbCA C MHTYH6aTopom StabilT. Ban 3,0 mm
88 9. Mpamoii octeoTom B Hapy>XHOM AuameTtpe.
% Tabnuua 1: Bpems MpoBeAeHNA Pa3NNYHbIX TUMOB MPOLUEAYP B PA3NNyHbiX
YC/IOBMAX KOMHATHOW TemnepaTypbl
YcTpoiictBo Pa6ouas gnuHa
PucyHok 1: CrabunusaymoHHas cucrema StabiliT MX Octeotom VertecoR StraightLine (SLO), kopoTkoe 13,5cm
Octeotom VertecoR StraightLine (SLO), agnuHHoe 15,5 cm




®OPMA BbIMYCKA

Bce npepoctaBnsemMble KOMMOHEHTbI CTepWibHbl.  [laHHble  yCTPOMCTBa
npefHasHayeHbl TONIbKO A1 OAHOPA30BOro NpumeHeHus. He ctepunmsosatb u/
W He NCnonb3oBaTb MOBTOPHO. Ecnu ynakoBka oTKpbITa nnm nospexaeHa, HE
MCMOJMb3YWUTE ycTpoicTBO 1 yBEAOMITE NPOM3BOANTENS.

NMPOTUBONOKA3AHUA

e icnonb3oBaHne HacToALEro MpoAykTa MPOTMBOMNOKa3aHo mMauMeHTam ¢
HapyLUeHVAMM KOaryaLum U C TAXKENON TIeroYHON HeOCTaTOUYHOCTbIO.

e icnonb3oBaHme HacToALEro MpoAykTa MPOTMBOMOKa3aHo mMauMeHTam ¢
nospexaeHnem B 3afiHell KOJIOHKe Tesla MNO3BOHKa UMM CTEHKE HOXeK.

¢ icnonb3osaHue KocTHOro uemeHTa PMMA npoTrBonokasaHo npu akTUBHOW
WM YaCTUYHOW MHEKLMM Ha yYacTKe 1CMonb3oBaHNA MaTepuana.

¢ HacToAwmi npoayKT HeNb3A NCMonb30BaTb NaLeHTaM C YyBCTBUTENIbHOCTbIO
K JII060MY 13 KOMMOHEHTOB KOCTHOrO LiemeHTa PMMA.

NPEAYNPEXAEHUA

e YTeuka LieMeHTa MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHUI TKaHel, HepBOB WK
npobnem c KpoBOOOPaLIEHNEM 1 APYTUM CEPbe3HbIM MOOOUYHBIM ABNEHUAM.

e TlwaTenbHO MpoynTaiiTe WMHCTPYKUUIO K WCMONb30BaHUIO ANA  KaKAOro

YCTPOWCTBa, BKoyas cuctemy StabiliT gna cmewwuBaHva n BBeaeHWs

KOCTHOTO LieMeHTa (eci OHM YnakoBaHbl OTAENbHO WM BMeCTe C JaHHOW

MNHCTPYKUMER K MCMOMb30BaHWIO) nepes UCMofib3oBaHuem. VHCTpyKuma K

MCNONb30BaHMIO JOMKHA OblTb COBMIOAEHA ANA OCYLLeCTBNEHNA NPoLeaypb!

C ncnonb3oBaHuemM cuctembl StubiliT MX.

[na 6e3onacHoro 1 3¢pHeKTBHOro NPMMEHeHNA JaHHOE YCTPOWCTBO AOSIKHO

NPUMEHATHCA NCKOUNTENBHO KBaNMGULIMPOBaHHBIMI Bpa4yamu, MeLUMA

OMbIT BbIMOIHEHNA KIMHUYECKON NpOoLEeAypbl, B KOTOPOW ero MprMeHSIOT.

Bpau fomKkeH UMeTb creumanbHyio NMOLroTOBKY, a Takke 0b6nafatb rny6oKuMn

MO3HaHUAMU KacaTeNlbHO UCMOJb30BaHUA JaHHOrO MPOAYKTa U UMETb OMbIT

€ro NprYMeHeHus.

BounsbexaHune HaHeceHVA BpeAa naLueHTy Bcerfa cieflyet npoBOANTbL NpoLieaypy

noA BM3yaNibHbIM KOHTPOJIEM C  UCMOb30BaHUEM PEHTTEHONOrNYeCcKoro

060pyfoBaHKA, KOTOpoe ObGecrneumBaeT U300pakeHre BbICOKOrO KauyecTsa.

Mcnonb3yitTe cooTBeTCTBYIOLLME METOAbI BU3yanu3auun AnA NoATBepXAeHusA

NpaBUIbHOTO pasmMelleHns paboueil KaHionm (o 1 BO BpeMs MPOABUKEHMS,

a TakXe mnocne ypaneHus); VHAMKATOPOM CIyXKUT OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN

OKPY?KaloLLMX CTPYKTYP 1 COOTBETCTBYIOLEE MECTO OCTaBKM KOCTHOTO LieMeHTa.

M306pakeHns, Takne Kak BeHorpaus, MOTyT UCMONb30BaTbCA AJIA OLEHKU

CMoco6HOCTY NMO3BOHKa COAEPaTb AOCTAaBMNEHHbIN KOCTHbIN LIEMEHT.

KpaliHe Ba>KHO COXpaHATb CTPOryto CTePUIbHOCTb BO BpeMA npoLeaypbl 1 Ha

BCeX 3Tanax paboTbl ¢ AaHHbIM NPOAYKTOM.

[ina paHHOM npoueaypbl TpebyeTca ToUHOe pasMelleHne paboueit KaHonu.

HenpaBunbHoe pasmelyeHre yCcTPONCTBa MOXET MPMBECTU K HaHECEHUIo

Bpefa NauueHTy.

Pabouasa KaHonA (BXOAUT B KOMMNEKT WHTpodblocepa StabiliT) He

npepHa3sHayeHa Ana nofayun KOCTHOro LemeHTa. Bcerpga ncnonb3syiite LDC gna

noAaun KOCTHOTO LieMeHTa B Te/I0 NO3BOHKaA.

3a0CTpeHHbIN 30HA MHTPOAbIOCEPA AOIKEH pacronaraTbCs BHYTpY pabouen

KaHI0/IM BO BPeMA MCMONb30BaHNA YCTPONCTBa (Hanprmep, BO BpeMs BBOAA,

yAaneHnsa, MaHUMynauun).

WHTpoablocep yaanaeTca nyTem BblABUKEHNA B MPOAOSIbHOM HamnpasieHnm ¢

1crosib3oBaHMeM BpaljaTeNlbHOro ABMKeHUA. He cneflyeT nsrnbatb KaHtonto

WV ABUTaThb €0 U3 CTOPOHbI B CTOPOHY, STO MOXET NOBPeAUTb NaLyeHTy.

YTUnu3nposaTb  WUCMONb30BaHHbIN ~ MPOAYKT ~ COMMAaCHO  MeCTHOMY,

rocyaapcTBeHHOMY 1 pefilepanbHOMY KOHTPOSTIO reMOKOHTAKTHbIX MaTOreHoB,

BKJIIOYaA NPMMEHEHNE KOHTeHepOoB ANA OCTPbIX 1 OMONOrNYecKkn onacHbIX

OTXOA0B ¥ MPOLeAYpPbl MO YHUUTOMXEHMIO.

He wucnonb3oBaTb, ecnvM ymnakoBKa BCKpbITa wWan noBpexpaeHa. Bce

npefocTaBnAemble YCTPONCTBa CTepusibHbl. CTepunusauma BCex yCTPONCTB

BbIMOJIHEHA C WCMOJIb30BaHMEM ramma-usnyyeHus. [JaHHble YCTpPOWCTBa

npeAHa3HaueHbl TObKO [1A OAHOPa30BOro NprMeHeHuA. He ctepunmsosatb

WM He WCMonb30oBaTb MOBTOPHO. BoccTaHoBnEHVE, OGHOBMIEHNE, PEMOHT,

MoandrKaLMA UK NOBTOPHAA CTEPUIM3aLIMA YCTPOWCTB ANA nocnenyioLlero

NPVYIMEHeHUA KaTeropuyecky 3anpeLlaeTcs, MOCKOSIbKY 3TO MOXET NPpUBeCTr

K HaHeceHUto Bpefa NaLlyeHTy, B TOM Yncie K notepe ¢yHKLMOHaNbHOCTU 1/

1N MHGULMPOBAHNIO.

He ucnonb3yiite ycTpoicTBa, MpOHUKaLWye B KOCTb, B Cllyyae, eciv KOCTb

CIWWKOM TONCTaA WM MMeeTcA TPaBMaTWYecKuii nepenom. B npoTtvsHom

clyyae BO3MOXHO MOBpPEXAeHMe YCTPONCTBa, MNpuBOAAllee K TpaBme

naumeHTta. [py HeMcnpaBHOCTU YCTPOICTBa MOTpebyeTcA npoBeAeHUe

[OMOJSTHATENbHBIX NPOLeAYpP MO ero U3BneYeHuto.

* HE ncnonb3yite octeotom Straightline nnu octeotom PowerCURVE Navigating
0N NepesiomMoB  BCNe[CTBME OKOJIOMOYEUHOrO WM  NPOCTaTUYeCKOro
paKkoBOro MeTacTasa B MO3BOHOUHMKeE.

¢ HE ncnonb3yite octeotom PowerCURVE Navigating ans cockabnusaHus nnm
pacceyeHUs KOCTV 6osiee YeM OAHOTO MO3BOHKa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

e [lepes OTKpbITMEM MPOBepbTe BCIO YNakoBKY. He ncnonb3yiite ycTPONCTBO,
€CJIM OHO NMOBPEX/EHO M HapyLLeHa CTePUSIbHOCTb ynakosku. CBAXUTECH C
npousBoamnTeNneM, eciv ynakoBka BCKpbITa UM NOBpeXAeHa.

¢ /icnonb3oBaTb YCTPOMCTBO A0 MCTEUEHUA CpOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
ynaKoBKe.

e [lpy BBEAEHWN KOCTHOrO LieMeHTa crieflyeT ObiTb B 3alMTHbIX OYKax Wnu
3alWMTHOWM MacKe.

e Cnepyet y6eanTbca, UTO BCe BMHTOBble coefvHuTeny Tuna Jliosp nNpouHo
3aTAHYTbI. HenpaBuibHO 3aTAHY Tble COeAMHMTENbHbIE YaCTV MOTYT MPUBOAUTD
K paccoefIMHeHMIo B X0ofie BBeAeHUA.

* He BcTaBnanTe octeotom StraightLine B pabouyio KaHos0, €C/iv 330CTPEHHbI
30H[ BCe elle NPrKPensieH K yCTPOMCTBY, MOCKO/IbKY 3TO MOXET NMPUBECTN K
aHOMasIbHOMY BbIKPYUMBaHMIO KOCTU.

¢ CneplyeT cobniofaTb OCTOPOXHOCTb B Cly4asx CyLeCTBEHHOrO paspyLueHua
1 3HauUMTEeNbHOrO Kosnarnca No3BOHOYHNKa (T. e, Macca Tefla MO3BOHOYHMKA
cocTaBnseT MeHee 1/3 ero ncxofgHom maccbl). Takue ciiydam MoryT NpuBOAUTD
K TEXHUYECKMM CIIOXKHOCTAM MPU NPOBEAEeHUV NPOLIeAyPbl.

BHUMAHMUE! MNpexae uem BBOAUTb LIEMEHT, ybeanTech, 4To B TpyOKe Wnpuua
DiamondTOUCH HeT Bo3gyxa.

BHUMAHMUE! V3veHeHne obbema pacnpefeneHHON »KUAKOCTU MOXET OblTb
HETOYHbIM M3-3a PACTAXKEHWA MNACTUKOBbIX KOMMOHEHTOB MNPU M3MEHEHUU
[aBneHus.

BHWUMAHMUE! Ecnv faBneHmne He yKa3biBAaeTCs Ha AaTurke / undpoBom gucnee,
HemeJSIeHHO NpeKpaTyTe NCMoNb30BaHWe YCTPONCTBA U 3aMeHWTE €ro HOBbIM.

NPEAYNPEXXAEHWE O HEQOMYCTUMOCTU MOBTOPHOIO MCMOJIb3OBAHUA
MpeaHasHaueH A9 OQHOKPATHOrO MCMOJMb30BaHWA y O4HOrO nauueHta. He
1CNonb3yiTe, He obpabaTtbiBaiiTe N He CTepunK3yinTe NMoBTOPHO. [oBTOpHOE
1CMNosib30BaHme, 06paboTKa Nn CTEPUNN3ALIMS MOTYT HAPYLWINTD CTPYKTYPHYHO
LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/WAIN NPUBECTU K OTKa3y YCTPOMCTBA, UTO, B CBOIO
ouepefib, MOXET MPUBECTV K MPUUMHEHMIO Bpefa 3[0pPOBbio, 3aboneBaHuio
WM cMepTu nauveHTa. MoBTOpHOe WCMOoNb30BaHWe, MOBTOpHas 0bpaboTka
WY MOBTOPHaA CTEpPUNM3aLnsa YCTPOWCTBA TakKXKe MOryT CO3AaTb PUCK ero
3arpssHeHMs W/WAnM MNPUBECTM K WHOULUMPOBAHUIO WAN MEPEeKpecTHOMy
MHOMUMPOBaHMIO  NauMeHTa, BK/Yas, MNOMUMO MpoYero, nepepavy
UHPEKLMOHHOTO 3aboneBaHns (v 3aboneBaHuil) OT OJHOTO MauMeHTa K
Apyromy. 3arpsisHeHne YCTPOWCTBA MOXeT MPUBECTU K MPUUUHEHWIO Bpefaa
3[0POBbIO, 3ab0NeBaHNI0 UV CMEPTY NaLMeHTa.

HEXXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

Cepbe3sHble MOGOYHble ABMIEHWS, HEKOTOPbIE CO CMEPTENIbHBIM UCXOAOM,
CBA3aHHbIe C UCMOMNb30BaHUEM MOMAKPUIATHBIX LIEMEHTOB AJ1A NPOBEAeHNs
BepTebpONNacTMKA  MAK  KNGONNACTUKK, BKIOYAIOT MHPAPKT MUoKappaa,
OCTaHOBKY cepfla, HapyleHre MO3roBOro KpoBOOOpaLeHVs, JIerouHyo
aM6oNUNI0 1 ceppeyHylo 3M605Mio. XOTA GOMbLIMHCTBO M3 3TUX MOOGOYHbIX
ABNEHN MPUCYTCTBOBa/AN B Hauane MocieornepaLyioHHOro neprioga, 6binu
HeKOTOpble COOOLLEHNA O UX AMArHOCTUPOBAHWK Mocne rofa win 6osnbLuero
neprioaa BpeMeHu nocie nposefeHns Npoueaypbl.

Haun6onee yacTbiMn NOGOYHBIMU PeaKLMAMM, CBA3aHHBIMU C NPUMEHEHNEM
nonuakpuiaTHbIX LIeMEeHTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIX ANA BeprebponnacTuku
unu KudonnacTuku, ABNATCA:

* NepexofHOe CHUXEHNE apTepUabHOro AaBNEHNS;

s Tpom60bnebuT;

* KPOBOM3NUAHVE U FeMATOMa;

* NOBEPXHOCTHAA UK rNy6oKasa NHEKLMA B paHe;

* OypcuT;

* KPaTKOBPEMeHHble HapyLUEHUA CePAEYHOTOo PUTMa;

 reTepoTonmyeckoe GoOpPMIPOBAHKE KOCTU.

Opyrumn no6oOYHbIMM SABNEHUAMM, CBA3aHHbBIMU C MNpPUMEHeHuem
noNnakpunaTHbIX LLeMeHTOB, NpeHa3sHauYeHHbIX ANA BepTe6ponnacTukn
nnu KuponnacTuku, ABNAIOTCA:

e YTeuka KOCTHOrO LeMeHTa 3a fpefenbl yyacTka ero npeanosiaraemoro
NPUMEHEHUA C BBEAEHMEM B COCYANCTYIO CUCTEMY, YTO NPUBOAUT K SM60NMN
Nerkux n/vnv cepaua uam Apyrum KNnMHNYECKMM OCIIOKHEHMAM.

¢ Jlnxopagka

e [emaTtypusa

¢ PacCcTpoNCTBO MOYEnCnyCcKkaHnA

¢ Ouctyna moyeBoro nysbips;

o AHadunakcus

e MepexofHoe yxyplweHne 6onu uW3-3a Tenna, BbIAENAEMOro BO BpeMs
nonvmepusaumm

¢ 3axBaT HepBOB 1 AncdasnA 13-3a IKCTPY3NM KOCTHOFO LieMeHTa 3a npepgenb
€ro npegrnonaraeMoro nprvmMeHeHus

e AAresum 1 CTPUKTypa NOAB3AOLWHON KULWKW M3-3a TEnna, BblAenseMoro Bo
Bpems nonvmepusaumm

MoTeHumnanbHbie He6GnaronpuATHble AABNIEHMS, CBAi3aHHblE c

BepTe6ponnacTukoii nu KndponnacTukon, BKNOYaloT cnegyioujee:

¢ [THeBMOHWMA

o MexpebepHas HeBpanrus

» KonnancnosBoHKa, CMEXKHOTO CMHbELMPOBaHHbIM, 13-32 0CTEONOPOTUYECKOTO
3aboneBaHuA

¢ [THeBMOTOpaKC

* DKCTpaBa3aLus KOCTHOTO LieMeHTa B MArKMeE TKaHU

o [lepenom HOXKM

e Mepenom pebpa y naumeHToB C Auddy3HON ocTeoneHmneir, 0CObeHHO npwu
npoBeAeHNn npoueayp BepTebponnacTuky niv KMGonnactuky B rpyaHoi
NoIOCTN U3-3a 3HAUNUTENIbHOTO JABIEHUSA UMbl BO BPEMsA BBEAEHWS KaHI0NN

o C>KaTue CMMHHOIO MO3ra C MapannyoM UK NoTepen YyBCTBUTENIbHOCTY

Mo6ouHble ABNEHUsA, NOTEHUMANbHO CBA3aHHble C WCMNONb30BaHNEM

nHTy6aTopa Stabilit, ocreoroma PowerCURVE nnu octreoroma StraightLine,

BKJIlO4aloT:

* NOBPEXAEHVE HEPBa, B TOM 4KUC/Ie MPOKON CMMHHOTO MO3ra WU HEePBHbIX
KOPELLKOB, UTO MOXET MPUBECTU K PaguKyionaTuy, napesy unm napanuyy;

* 5M60NA Nerkmx;

* FeMOTOPAKC U MHEBMOTOPAKC;

¢ HbeKUMsA, B TOM Uncsie paHeBas ry6oKas 1y NoBepxHOCTHas MHbeKUNA;

© HEYMbILUNIEHHbIE KOJOTble PaHbl, B TOM YMC/e MPOKON COCyAa U paspbi
MO3roBOI 060NOUKN.

* KPOBOU3NMAHNE;

* reMmaToma;

¢ 6osib.



NMOAroTOBKA N UCNMOJIb3OBAHUE

1. lMepep pasmelleHVEM COAEPXKMMOro B CTEPUSILHOM roOfe MpoBepbTe
YNaKoOBKY Ha NpefMeT NOBPeXKAeHNI.

2. CHMMUTe yrnakoBKY C M3AeNVs C MOMOLLbIO CTEPUIIbHOTO 060pyAOBaHNA.

3. [lpoBepbTe BCe KOMMOHEHTbI Ha MPeAMEeT NOBPEXAEHUNA.

4. CMmelanTe KOCTHbIN LLeMEHT COMNAacHO MHCTPYKLUMK B cucteme StabiliT ana
CMeLUNBaHUA 1 BBEAEHNA KOCTHOIO LieMeHTa.

5. TMogrotosbte Wnpuy DiamondTOUCH.

6. YTOObI BKIIIOUUTB YCTPOWCTBO, HAXKMUITE CUHIOK KHOMKY Ha KK-avcnnee wnpuua
DiamondTOUCH psapgom c Tpy6koii. B TeueHun ayx cekyHz *KK-arcnnein 6yget
nokasbieatb «Horb», 3aTeM yCTPONCTBO GyAeT roToBO K mcrnonb3oBaHuto. C
3TOr0 MOMEHTa LUNPWL, HAYHET U3MePATb BPeMA MO HapacTatoLLen.
NMPUMEYAHME:

C.

J.

Wnpuy no ymonuaHuto 6ypet B pexume PS|I npu nepsoHauyanbHOM
BK/OUeHUN. YTOOblI M3MEHWUTb peXum oToOparkeHWA [aBleHUA Ha
3HayeHne ATM/BAP, HaXmuTe 1 yaepXrBanTe CMHIOIO KHOMKY, MoKa
«ATM/BAP» He MUrHeT yeTbipe pasa. [jucnnen tenepb HaxoAuTCA B
pexrime «<ATM/BAP». UTobbl BepHYTbCA B pexum PS|, ewe pas HaxxmuTe
1 yOepK1BaTe CUHIO KHOMKY.

'L

B pexunme PSI geneHna Ha neBow Yactu gucnnes, KoTopble yKasbiatloT
naBneHve, 6ygyT orpaHuueHbl o 350 ¢yHTOB / KB. Atoim (23.8 atm).
Ecnn DiamondTOUCH HaxofguTcsa noa faBneHnem, npesbiwatowmnm 350
dYHTOB Ha KBafipaTHblI Ji0NM, filenieHna cnesa byayT muratb. Yucnosble
undpbl B LEHTpe gucnnesn 6yayT npofomKaTb NokasbiBaTb GakTUyeckoe
[laB/ieHVie BO BCEM [jMana3oHe AaBneHnsa ycTponcTsa (o1 -6 o 514 ncu).
Mocne Toro, Kak GyaeT NpPou3BeAeHO CUUTbIBaHME AaBheHus, rpaduk
OTMETKU WAN OTMETKM OCTAaHeTCA ANIA OTMETKM CamMoW BbICOKOW
TOUKM pAasneHuA. Ecnv ogmH pa3 ObICTPO Ha)kaTb CUHIOK KHOMKY,
TO oTobpasnTca uHbOpMauuA O MoCiefHEM MOKa3aHUV AaBfeHUs
N MHOMKATOp Ha Aawucnnee. lNepen TeMm, Kak HAYHETCA CUUTbIBAHME
cnefyiowWnx NoKasaHyin AaBneHrs, NOC/eAHsAA raflouka NCYesHeT.

[Ins SKOHOMMM SHEPTrY NOLACBETKA aBTOMATUYECKM OTKIIIOUAETCA Nocsie
[ecAT MUHYT 6e3peicTBuA. Mpy 3TomM MUKpornpoueccop GyaeT no-
npexHeMy KOHTPONMPOBaTb AaBfieHNe. ECn HaxaTb CMHIO KHOMKY, TO
NMOACBETKa aKTUBMUPYETCA 3aHOBO. YCTPOMCTBO BbiKlouaeTca yepes 90
nocnefoBatesibHbIX MUHYT HYJIEBOTO aB/IeHMs.

Coxmute My¢dTy ¥ NPOABMHBLTE MIYHXEP C TaKOM CUJIOW, 4TOObI
NOJSTHOCTbIO yAANUTb BO3AYX M3 WNpurLa.

Morpy3ute KoHew YAIUHUTENbHOW TPYOKM B CTEPUNN30BaHHYO BOAY
(Mnn dursmonornyecknii pacTeop)

Coxmute mydpTy wnpuua DiamondTOUCH n oTTAHMTE pPyuKy, UTOObI
HaMNoONHUTb LNPUL, XXMAKOCTbIO. [lenaiTe 3T0 A0 MNOMHOIO HAMOIHEHUSA
wnpuua.

[lepa WnpuL B BEPTUKaNbHOM MOSOXKEHNM, HaAaBUTE PYUKOI Ha CTON
VNN [PYTYIo TBEPAYIO MOBEPXHOCTb, YTOObI yAanuTb BO3AYX M3 WNprLa
N TPYOKU-yanuHuTens.

Ecnn HyXHO HabpaTb 6onblue xugkoctyt B wnpuy DiamondTOUCH,
coxmuTe MydpTy 1 MOSIHOCTbIO OTBEAMTE Ha3aj, YTobbl acnMMpuUpoBaThb
CTepuIM30BaHHyio Bogy (Mnv ¢r3nonornyeckmin pactsop).

K wnpuyy DiamondTOUCH npunaratotca AONONHUTENbHbIE HAKNENKY,
KOTopble MNPUKPENNAITCA K HeMy AnA 0003HaueHua KUAQKOCTW,
ncnonb3yemoli B WwWnpute. [ina onpefeneHna CTepusibHON BOAbI MOXeT
MCMonb30BaTbCs 6enasn Hakenka, Ansa CONeBOro pacTBopa — CUHAA, a
[N KOHTPACTHOrO BeLecTBa (He NPUMEHAEMOro B CTabAN3aLNOHHON
cncteme StabiliT MX) — xenTas.

CmeluaiiTe KOCTHbI LIeMEHT COFMIAaCHO MHCTPYKLUM B cucteme StabiliT
ONA CMeLLNBaHNA 1 BBeAeHNA KOCTHOrO LieMeHTa.

BHUMAHME! Ecnun XK-gucnnen wnpuua DiamondTOUCH oTobparkaeT uto-
nn6o, KpoMe AaBNEHNA U BPEMEHU, Kak MOKa3aHO Bbille, LMPUL, HeNCNpaBeH.
MoxanyiicTa, BepHuTe WnNpuy, B komnaxuio Merit Medical.

7. O6ecneuybTe AOCTYN K Teny MO3BOHKa NOCPEACTBOM WCMONb30BaHUA
nHTy6aTopa StabiliT:

b.

OcHOBbIBaACb Ha [aHHbIX W3006paxeHWs, HanpasbTe WHTy6aTOp
StabiliT B Teno no3soHkKa, nposepss A/P 1 60KoBble N306paxKeHNsA Ans
NpaBUIbHOTO Pa3MeLLeHns YCTPOMCTBA.
Cpa3y nocne pacnonoxeHusa uHTyb6atopa StabiliT B Tene nossoHkKa,
y#anuTe 3a0CTPEHHbIN 30H[, BPALLas ero npoTMB YacoBOM CTPENKY, Npu
3TOM OCTaBMB Pabouyto KaHJIo BHYTPU.

8. C60pKa KOMMOHEHTOB CMCTEMbI

b.

C.

Mepen nopayelt KOCTHOrO LieMeHTa (cM. Tabnuuy 1) yaanute c6opKy
dunbTpa U BOPOHKM. OuncTTE WNPUL ANA KOCTHOTO LieMeHTa OT
0CTaTKOB MaTepuasna

MonHoCTbio MorpysuTe WNPWL 419 KOCTHOTO LEMEHTa B JIOKOTb AnA
rnopayum KOCTHOrO LieMeHTa.

BcTaBbTe mMacTep-lnpuL B WNPWL, ANA KOCTHOTO LieMeHTa. BHumaHue!
Y6eputecb, uto MacTtep-wnpuy MOJIHOCTbIO 3anpaBneH KOCTHbIM
LeMeHTOM nepef NpofomkeHrem. B npoTuBHOM cnyyae BepoATHa
TpaBMa Mosb30BaTesNA WU HEUCNPaBHOCTb YCTPONCTBA.

Y6epunTech, UTo MydpTa HafeKHO MPUKPeneH K MacTep-LUnpuLy
HapexHo coepuHuWTe MacTep-wnpuy C  My¢TOM 1 KOHLOM
yonuHuTenbHo Tpy6kn ana wnpuua DiamondTOUCH. BHumaHue! He

HauMHanTe nofayvy KOCTHOro LieMeHTa A0 MOJSIHOro pacnpepeneHns u
NMOAroToBKM (cM. Tabnuuy 1).

9. CospaliTe KaHai 4OCTYNa N MPOMEXKYTOUHYIO MONIOCTb 1A MOJa4umn KOCTHOTO
uemeHTa ¢ ucnonb3oBaHuem SLO u PowerCURVE. MPEOYNPEXAEHUE:
Wcnonb3yiTe pyKoBOoACTBO MO N306paXkeHNIo 1 crepyiiTe MHCTPYKLUUAM K
MCMoNb30BaHNIO AJ1A NPefoTBPalLeHNA TPaBM NaLueHTa.

a.

Wcnonb3yite SLO ana cospaHua KaHana focTyna v 30Hbl pasmelleHuns

LileMeHTa B KOCTU:

e Ynanute 3a0CTpeHHbIi 30HA 13 SLO 1 oTnoxuTe nepen yCTaHOBKOWN
SLO B paboueit KaHtone.

o Ynanute 3a0CTPEHHbI 30H[ 13 paboyelt KaHNu.

e /icnonb3ys rpaduueckoe pyKoBOACTBO, NpoasuHbTe SLO uepes
pabouyio KaHtosto. locne KOHTaKTa C KOCTblo, MpoBepbLTe pasmeLleHne
HakoHeuHyKa SLO B npegnonaraemom mecte. OcTaHOBKa UHTy6aTopa /
SLO orpaHnunsaet Ban SLO ana ero yannHeHna Ha 15 mm 3a npepenbi
[anbHero KoHLa paboyeii KaHonv. Bceraa npoepaAiiTe pasmelleHne B
COOTBETCTBMM C PYKOBOLCTBOM.

e /icnonb3ysa pyKoBOACTBO, NPOABUHbLTE HaKOHeYHWK SLO B HyXHoe
MECTO, YTOObI TLATENIbHO OUYNCTUTD UK 3aKPENUTb KOCTb. BHMMaHuMe!
MecTto pacrnonoxeHua paboueil KaHIONM B MO3BOHKE [O/MKHO
KOHTPONMPOBaTbCA A0 1 BO BpeMsA npoasuxeHus SLO.

« [0 3aBepLUEHMIO OUYNCTKM UMW 3aKpenieHns CTabunmnsnpyinte pabouyto
KaHtosio 1 yganute SLO.

Wcnonb3yiite PowerCURVE pgna co3paHvA KaHanoB [OCTynma U 30H

pasmelleHVa LeMeHTa B KOCTu:

o LLlapHUPHBI HAaKOHEYHWK — 3TO AncTanbHaA 4Yactb PowerCURVE.
YKa3zaTeslb yKasblBaeT B HamnpaBfeHWM COUNEHEeHWs LUapHUPHOrO
HaKOHeYHMKa.

¢ Pyuka Ana pa3sepTbiBaHMA — BpaLlatoLwanca Yactb pyyukn PowerCURVE.
1. Mpn noBopoTe pyuku ANA pa3BepTbiBaHUA Ha OAuUH (1) MOMHbIV

NoBOPOT Ha 360° MO YacoBOW CTPenKe NPUBELET K NOHOMY U3rnby
LIAPHUPHOIO HaKOHEYHUKA.

2. MoBOPOT pyukn AnA pasBepTbiBaHWA NPOTMB 4YaCOBOWM CTPesKu
NprBeAET K BbINPAMIEHNIO WAPHNPHOFO HAKOHEYHNKA.

3. He noBopauvBaite pyuky Ana pasBepTbiBaHuA 6onee ofgHoro (1)
NONIHOro NOBOPOTa Ha 360° MO YaCoBOW CTPenkKe.

e Y6enutecb, YTO LWAPHUPHBIA HAKOHEYHWK MOJSIHOCTbIO BbIABVHYT B
NPAMOM MOJIOXKEHUN Nepes BCTaBKOW B pabouyto KaHHonio.

o YanuTte 3a0CTPEHHbI 30H[ 13 paboyelt KaHNN.

 BctaBbte PowerCURVE B pabouyto KaHionio O Tex Mop, Moka nepsas
nasepHas MeTKa Ha Basy He GyAeT paBHa MPOKCManbHOMY KOHLY Jllo3pa
Ha paboueln KaHtonu. YoeauTech, YTo AncCTanbHbli KoHel, PowerCURVE
HaxXOAWTCA Ha AanbHEM KOHLe paboyell KaHonv nepes npofoIKeHEM.
Korga oH MONHOCTbIO BCTaBneH B pabouyto KaHono, Baj YAAVHWTCA
npumMepHo Ha 31 MM 3a fanbHUin KoHeL, paboyeit KaHtonu.

e [locne BbIXOAa LWAPHUPHOINO HAKOHEYHWKA M3 paboyein KaHwoIm
NoBepHUTE PYYKy f1A pa3BepTbiBaHMA 4NA ero crmba B HanpaBneHuu
yKa3saTena nosoporta Ha Bany PowerCURVE.

e PowerCURVE MOXHO NPOABUHYTb B HY>KHOE NONOKeHNe C NOMOLLbIO
PYKOBOZCTBA MO 1306paxeHuio.

¢ Heobxofunmo Bcerga cobniofatb OCTOPOXKHOCTb M HUKOTAA He yAapATb
pyKamu no pyuke afis pasBepTbiBaHNsA, 0COOGEHHO Ny NOBOPOTE.

o [Mocne pa3BepTbIBaHUA WAPHNPHOIO HAKOHEUYHMKA He peKoMeHayeTcA
BpaLatb PowerCURVE.

1. MexaHun3M oOrpaHuyeHVsi BpalleHusa OydeT CKOMb3UTb, ecin
6onblias pyyka OyAeT MOBepHYTa, a LWAPHMPHbIA HAKOHEUHUK
cousieHeH B M/IOTHOM KocTW. BHuMmaHme! Mecto pacnonoxeHus
pabouelt KaHoM B NO3BOHKE AOMKHO KOHTPONMPOBATLCA A0 U BO
Bpemsa npogsmkeHns PowerCURVE yepes pabouyto KaHtoio.

» Korga cosgaHue nomnocTu 3aBepLieHo, UCMOMb3yiTe PyKOBOACTBO MO
BU3yann3auny, 4Tobbl BbIPOBHATb LIAPHUPHbIA HAKOHEYHWK, BEPHYB
pyuKy [ONnA pa3BepTbiBaHWSA B UCXOLHOE MonoxeHue. BHumaHwme!
BbinpAmneHre WapHUPHOrO HaKOHEYHWKa [AOSKHO BbIMOSIHATHLCA
MeANeHHO M C WUCMOMb30BaHMEM PYyKOBOACTBa MO BU3yanusauuu
N TWATEIbHOM KOHTPONEe MOJIOXKEHMs HaKOHeYHMKa YCTPOMCTBaA.
BbiBepHUTE YyCTPONCTBO, MOBEPHYB PYUKY ANA Pa3BepTbiBaHUA NPOTUB
4YacoBOW CTPEenKU.

e Cnepya pykosoactsy no Busyanusauuuv, ypaanute PowerCURVE un3
pabouei KaHonu StabiliT.

e Mecto pacnonoxeHusa pabouyein KaHionu uHTy6aTopa StabiliT B
NMO3BOHKE AO/MKHO KOHTPONMPOBATbCA A0 W MOCne W3BneYyeHus
PowerCURVE (ecnu Heob6xoamnmo).

e Cnepya pyKOBOACTBY MO BU3yanusaumu (1 ctabunusmpya pabouyto
kaHtonto), PowerCURVE MOXHO OCTOPOXHO M3BflIeYb U W3MEHUTb
HEeCKOSIbKO pa3 ANA OYUCTKM WAW PEerynmpoBaHUA A0 MOMEHTa
€o3[aHuA eflaeMoli NoNoCTM (pasmepa 1 MECTOMOJIONKEHMA).

10. BBegeHune uemeHTa

a.

b.

Y6epgutecb, uto Tpurrep wnpuua DiamondTOUCH cnyweH pna
obecneyeHuns 6NIOKMPOBKM NyHXepa.

HaunHante BBOANTb KOCTHBIN LiemeHT npu nomolym LDC, noBopaunsas
pyuky wnpuua DiamondTOUCH MO YACOBOW CTPEJIKE. Kak Tonbko
KOCTHbI LileMeHT BblfeT u3 HakoHeuHuka LDC, octaHoBuMTECH, CXKaB
Tpurrep wnpuya DiamondTOUCH. OTnyctnTe pyuky Ha Tpurrepe
ona dukcauum nayHxepa B MOSIOKEHUU BbITArMBaHUA. [lpoTpute
HakoHeuyHuK LDC.

Cnepys PyKOBOACTBY MO BM3yanu3auuu, ctabunusumpyiite pabouyto
KaHionto 1 BcTaBbTe LDC, noka Bpalyaiolieeca Koneco He KOCHEeTCA
pabouein KaHtonu. NoBepHute koneco LDC gnsa ¢ukcaumm LDC Ha
paboueli KaHtone.



d. B MOMEHT roTOBHOCTV NOAauM KOCTHOTO LieMeHTa akTUBMpPYIATe TpUrrep
wnpuua DiamondTOUCH u xmunTe pyuKy Bnepef Ao Tex nop, noka He
6yfeT AOCTUIHYTO CONPOTUBEHWNE, Nocsie Yero oTnyctute Tpurrep. C
NMOMOLLbIO BU3YaNN3aLMOHHOIO KOHTPONA BBOAMTE LeMEHT, Bpallas
pyuky MO YACOBOW CTPEJIKE.

e. Ytobbl npeKkpaTUTb BBOA KOCTHOTO LEMeHTa, COXMWTE, 3aTem
otnyctute Tpurrep wnpuua DiamondTOUCH. Otnyctute pyuky Ha
Tpurrepe ana ¢ukcaumm niayHxepa B NOMOXKEHUN BbITATMBaHNA. YTOObI
NOBTOPUTb, COXMUTE TPUITEP 1 HaXMMalTe Ha PYKOATKY A0 NOABMEHWA
CONpOTUBAEHNA, 3aTem oTnycTute Tpurrep. [lpopgonxante BBOAUTDL
KOCTHBI LeMeHT, Bpaiasi pyuky MO YACOBOW CTPEJIKE. BHumaHme!
YT06bI 3aWmMTUTL Pe3bby pyuku dukcatopa, HEOO6XOAUMO NCMONb30BaTh
MexaHM3M ObICTPOro Crycka, 4TOObl OCTaHOBWTb MOTOK W CHU3WTb
NaBfeHne, Koraa Ha gatumke 25 ATM unu meHblue. BHUMaHue! 3axkrmHon
MexaHM3M BbICTPOro Crycka akTUBMPYeTCA (CUTHaNM3UPYeTCa LWeNyKom),
ecin onepaTop NpeBblllaeT MakcuMajibHOe AaBfeHWe AnA Wnpuua
DiamondTOUCH. Eciv 310 npoun30Lwusio, MexaHmn3mM 6bICTPOro Crycka MOXeT
OTK/IOUMTBCA NpU Bonee HU3KUX AABIEHUAX BO BPEMA MOCTefyoLmnX
NnonbITOK  yBennuWTb  faBneHne. BHumanue! T[locne 3aBeplieHus
npoueaypbl nofaun KOCTHoro LiemeHTa yaanute LDC 13 paboueii kaHionu
B TeueHne 1 MVHYTbI, MOCNe Yero HeMefIeHHO BCTaBbTe 1 3adrKcupyinTe
3a0CTPEHHDBIN 30HA B paboueli KaHtone. Ecnv gononHutenbHas nogaya
KOCTHOTO LeMeHTa He TpebyeTcs, ypanuTe WHTY6atop (KaHHyna c
3a0CTPeHHbIM 30HAOM). MpeaynpexaeHue. YoaneHve paboyen KaHonm
[IO/MKHO BbIMOJTHATLCA TOSIbKO MOC/Ie BCTAaBKM 3a0CTPEHHOIO 30H4a NyTemM
BPaLLEHVA 1 OCEBOTO ABVKEHMA. 3anpeLeHo crnbatb pabouyo KaHtoso
BOOK. B NpoTMBHOM Cnyyae BO3MOXHO TpaBMUPOBaHMe NaLyvieHTa.

Ta6nuua 1: Bpemsa npoBeaeHNA pasnuUHbIX TUNOB NPOLEAYP B Pa3NNUYHbIX
yCNoBUAX KOMHATHOI TeMnepaTypbl

PYKOBOACTBO U AEKNAPALINA NPOU3BOAUTENA —
3NIEKTPOMATHUTHAA YCTONUYNBOCTb
O6opynoBaHvie MpefHa3HAauYeHO ANA UCMONb30BaHUA B SEKTPOMArHUTHOW
cpepfe, omnpefeneHHON HWKe. 3akasuuk Wiv nosib3oBaTenb 060pyfoBaHUA
[OJIKeH y6eanTbCA, UTO OHO MCMOSb3YeTCA MMEHHO B Takow cpefe.

Mpu6nnsutenbHoe cymmapHoe Bpemsa
Hauano HacbiweHusa (MUHYTbI)

HeiicTBune
npun6n. 18-19 °C npun6n. 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
HacbileHvie u noagrotoBka
KOCTHOTO LieMeHTa 0-10 MuHyT 0-5 MuHyT

(cm. NHCTPYKUMIO K NCMOJIb30-
BaHWIO KOCTHOro uemeHTa)

McnbitaHve Ha |WcnbitatenbHbln | YpoBeHb cooTBeT- | PykoBOACTBY perna-
YCTONUMBOCTb | ypoBeHb Nno M3K | cTBuA TpeboBa- | MeHTUpYioLLee ypOBEHb
60601 HMAM MOMEXOy- 3N1eKTPOMarHUTHOro
CTONYMBOCTU n31yyeHuns
OneKTpocTaTu- | +6 KB KOHTaKT +6 KB KOHTaKT MNoBblleHne oTHOCK-
yeckuin pa3pAag |8 kkB Bo3gyx | +8 kB Bo3gyx TENbHOW BAAKHOCTN
(ESD) IEC CHWXAeT noTeHuman
61000-4-20 TPYAHOCTEN, CBA3AHHbIX
c2C]
XPAHEHUE U OBPALLUEHUE

O6paluaTbCa C OCTOPOKHOCTbIO. XPaHUTb B OPUTMHANbHOW YMaKoOBKe B UACTOM,
NpoxnagHoM 1 Cyxom mecTe. 36eraTb BO3eNCTBIA YUpe3MepHON TeMnepaTypbl
1 BNaXKHOCTW.

MEPEYEHb YCJIOBHbIX OBO3HAYEHUN

BHuMaHue! Obpatutech

AN K COMpPOBOANTENLHOI 9 CpoK rogHoCTI
AOKyMeHTaLmMm
Mcnonb3oBaHa ‘ 3awuwaTb ot
cTepunusaun ZK | Bo3gencTBMA ConHeuHbIx
O6nyyeHne nyvei

Crepununsosatb C

3awmwatb ot
MCNONB30BAHNEM T BOI;-l euI;ItCTBVIH gnaru
3TUNeH-oKCcnAa A
Crepunusauus
AHTUCENTUKOM A\ | Bosropaembiii

TexHonornn o6paboTKn

YcTponcTa ToNbKo
[nA OQHOPa30BOro

10-45 MUHYT (35 MUHYT
pabouero BpemeHu)

5-40 MUHYT (35 MUHYT

n Yya KOCTHOI MEHT
OAata KOCTHOTO LeMeHTa pabouero BpemeHmM)

Ta6nuua 2: BausAHne Temnepartypbl OKpy»KaloLLell cpefibl Ha KOCTHbIN LieMeHT

Temneparypa °F (°C) MuHuMmanbHoe Bpemsa cxBaTbiBaHUA
(MUHYTBI)
81(27) 35
73(23) 51
66 (19) 82
PEKOMEHAYEMbBIE = PACCTOAHMA MEXAY MNOPTATUBHbIM U

MOBUNbHbIM PAAUOYACTOTHbLIM (PY) OBOPYAOBAHUEM CBA3U U
LWAPULOM DIAMONDTOUCH™

Wnpwy, DiamondTOUCH npefHa3HayeH onsa MCMoNb30BaHUA B
3NEeKTPOMarHUTHON cpefile, B KOTOPOW KOHTPONMPYIOTCA PafMoyacTOTHble
nomexw.Monb3oBaTtesnb wnprua DiamondTOUCH moxeT noMoub NpefoTBpaTrThb
3M1eKTPOMarHUTHble NMomMexw, NOoLAAEPXKMBaA MUHVMANbHOE PacCToAHNE MeXay
NopTaTUBHLIM 1 MOGUIBbHBIM 0OOPYAOBAaHNEM PAAMOCBA3N (NepedaTyrKkamim)
n wnpuuem DiamondTOUCH, Kak peKoMeHAOBaHO HWXe, B COOTBETCTBUM C
MaKCVManbHOW BbIXOJHOM MOLYHOCTbI0 060pyAOBaHMNA CBA3N.

PaccTosiHMe B 3aBUCUMMOCTHM OT YacTOTbl NepedaTurka
(B MeTpax) m
HomunHanbHasa makecn- | 150 KIy,...80 MIy | 80 MIy...800 MIy | 800 MIwy...2,5 My,
MaribHas BbIXOAHasA d=[1,2]1VP d=[1,21VP d=[23]VP
MOLLUHOCTb Nnepeaat-
yuKa (B BaTTax) Bt
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

[nAa nepepaTyMKoB C MaKCUManbHOW BbIXOAHOW MOLHOCTbIO, HE YKa3aHHOM
Bbllle, peKkomMeHAyemoe pacctoaHue (D) B meTpax (M) MOXHO OLEHWUTb C
NMOMOLLbIO YPaBHEHUs, MPUMEHUMOrO K 4acToTe nmepefatuuka, rae P — 310
MaKCUManbHas BbIXOAHAA MOLWHOCTb Mepepatymka B BaTTax (BT) cornmacHo
[laHHbIM NPOV3BOAMTENA NepefaTunKa.

MPUMEMAHUE 1: Mpu yactote 80 MIu wm 800 MY npumeHsaeTca
NPOCTPAHCTBEHHDIV pa3HOC Ans 6onee BbICOKOM YacTOTbI.

MPUMEYAHUE 2: [laHHble peKkomeHZauMn MOryT MpPUMEHATbCA He BO BCex
CUTyaumMAX. DNeKTPOMarH1THOe PacnpoCTPaHeHne 3aBUCUT OT MOMIOLWEHNA 1
OTpaXKeHWs OT CTPYKTYP, 0OBLEKTOB U NIIOAEN.
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He ncnonbayiite

MOBTOPHO

¢ | XpaHUTb npun
Temnepatype Huxe 25°C

&
®
®
©

-~

Homep B KaTanore

bes natekca MNpowussoanTtenb

He ncnonb3oBatb, ecnu

ynakoBKa OTKpbITa nnu MupamnaanbHbIN KOHUYNK

noBpexaeHa
KopoTtkunin CKOLUEHHbIN KOHUYMK
LOnnHHBIN [aTumk KaHtonm

JNaTuuk nHtybatopa /
3anupatoLleil KaHony ans
nopauu LemeHTa

#1#G

Iﬁ@@z

—
m
4

o] | [nvHa ycTponcTBa B CM

He ctepunuzosatb
NMOBTOPHO

®@

QTY: Konnuectso

Momexwn moryT

BO3HMKaTb B6IM3N
(((°))) 060opyaoBaHus E COAePXKNT aKKyMyATOPbI.
A OTMEYEHHOro AaHHbIM —_— He ynanato
C/IMBOJIOM

OTnycK ToNbKO Mo
peuenTy Bpava.

DepepanbHbii 3akoH M3genve meanmuUMHCKOro

ROnly | cuiA paspeuwaer HashaueHMs
NpoAaxy AaHHOro
V30€e1A TONbKO Bpayam
WIIN 11O VX Ha3HAUYEHNIO
Sterile
CTepunbHasn ynakoBka
Package

TonbKo Ana pacnpocTtpaHeHus B wrate KanudpopHus, CLUA.

lMepxnopaTHbIii MaTepran: MOXeT NoTpeboBaTbCA CreLmanbHoe 0bpaLLeHne C HAM.
Cm. www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate

MepxnopaTHbill MaTepran: IMTEBble aKKyMYyATOPbI coepaT nepxopar.



Sistema de aumento vertebral StabiliT™ MX con PowerCURVE®

Spanish

Osteétomo de navegacioén (para usarlo con cemento 6seo StabiliT)

INSTRUCCIONES DE USO

Informacion importante - Leer antes de usar

PRECAUCION
La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

INDICACIONES

El sistema de aumento vertebral StabiliT MX estd disefiado para la colocacion
percutanea de cemento 6seo StabiliT. El cemento 6seo StabiliT estd indicado
para el tratamiento de fracturas patoldgicas de las vértebras con vertebroplastia
o cifoplastia. Las fracturas de compresién vertebral dolorosas pueden producirse
debido a la osteoporosis o lesiones benignas (hemangioma) y malignas
(canceres metastaticos, mieloma).

DESCRIPCION

El sistema de aumento vertebral StabiliT MX es un sistema que permite la
colocacion controlada de cemento dseo StabiliT para el tratamiento de fracturas
de compresion vertebral. El sistema de aumento vertebral StabiliT MX consiste
en combinaciones diferentes de los siguientes componentes (Figura 1).
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Figura 1: Sistema de aumento vertebral

CONTENIDO

¢ Jeringa DiamondTOUCH™ (n.° 1): Para la colocacion de cemento dseo en el
cuerpo vertebral.

e Jeringa maestra y acoplador hidrdulico (n.° 2): Disefiado para la colocacién de
cemento éseo StabiliT.

* Codo de colocacién de cemento (n.° 3): Conecta la jeringa para cemento con
la cénula de aplicacion con cierre

e Introductor StabiliT con punta biselada (n.° 4) y punta de diamante (n.° 5): Se
usa para el acceso percutaneo al hueso.

Dispositivo Longitud util
Introductor StabiliT, corto 10 cm
Introductor StabiliT, largo 12cm

Canula de aplicacion con cierre (LDC, por sus siglas en inglés) con punta de diamante
(n.° 6): Para el acceso percutdneo al hueso y la colocacién de cemento dseo.

Dispositivo Longitud util
Canula de aplicacion con cierre, corta 12,8cm
Canula de aplicacion con cierre, larga 14,9 cm

¢ Cemento 6seo y sistema de mezcla de saturacion StabiliT (n.c 7):

»El cemento 6seo StabiliT estd indicado para el tratamiento de fracturas
patoldgicas de las vértebras con vertebroplastia o cifoplastia. Las fracturas de
compresion vertebral dolorosas pueden producirse debido a la osteoporosis o
lesiones benignas (hemangioma) y malignas (cdnceres metastéticos, mieloma).

» El sistema de mezcla de saturacion esta disefado para mezclar el cemento
6seo StabiliT.

e« Embudo (n.c 7a)

e Jeringa para cemento (n.° 7b): Contiene el polvo de cemento 6seo StabiliT
o Filtro (n.° 7¢)

e Llave de paso (n.c 7d)

e Jeringa con cierre (n.° 7e)

« Monomero (n.c 7f)

* Ostedtomo de navegacion PowerCURVE (n.° 8): El osteétomo de navegacion
PowerCURVE esta disenado para raspar o perforar el centro del hueso en la
columna vertebral. Debe utilizarse con el introductor StabiliT. El eje tiene
3 mm de didmetro exterior.

» El mango de despliegue (A) es la parte giratoria que articula la punta distal
del dispositivo. El indicador de la punta (B) indica la direccién a la que se
articulara la punta (C).

Indicador

de punta

Punta

Longitud atil R
Longitud del
marcador de salida g

articulada

Punta de articulacion ©
de3,2cm

N\

Mango de despliegue @

Figura 2: Oste6tomo de navegacion PowerCURVE

Dispositivo Marcador |Longitud
de salida util

Ostedtomo de navegacion PowerCURVE, corto  [12,0cm 15,1cm

Osteétomo de navegacion PowerCURVE, largo | 14,0 cm 17,1 cm

Ostedétomo de graduacion de cemento de linea recta (SLO) VertecoR (n.° 9):
El ostedtomo de graduacion de cemento de linea recta VertecoR esté disefado
pararaspar o perforar el centro del hueso en la columna vertebral. Estd equipado
con un estilete con punta roma. Debe utilizarse con el introductor StabiliT. El
eje tiene 3 mm de didmetro exterior. Tabla 1: Tiempo de diversas actividades a
temperaturas ambiente diferentes

Dispositivo Longitud util

Ostedtomo de graduacién de cemento de linea recta| 13,5 cm
VertecoR, corto

Osteétomo de graduacion de cemento de linea recta| 15,5 cm

VertecoR, largo




PRESENTACION

Todos los componentes se proporcionan estériles. Estos dispositivos estan
disefiados para usarse sola una vez. NO volver a esterilizar ni reutilizar. Si el envase
estd abierto o dafado, NO lo use y pongase en contacto con con el fabricante.

CONTRAINDICACIONES

 El uso de este producto esta contraindicado en pacientes con desérdenes
coagulatorios o con insuficiencia pulmonar severa.

o El uso de este producto estd contraindicado en pacientes que tengan
comprometida la columna posterior del cuerpo vertebral o las paredes de los
pediculos.

¢ El uso del cemento 6seo PMMA estd contraindicado ante la presencia de
infecciones activas o no tratadas por completo en el lugar donde se colocara
el cemento dseo.

o Este producto no debe usarse en pacientes con sensibilidad a alguno de los
componentes del cemento éseo PMMA.

ADVERTENCIAS
e La fuga de cemento 6seo puede causar dafno a los tejidos, problemas del
sistema nervioso o circulatorio y otros efectos adversos graves.
e Lea atentamente las instrucciones de uso de cada dispositivo, incluso del
cemento 6seo StabiliT y del sistema de mezcla de saturacién (si vienen en
otro envase o junto con estas instrucciones de uso), antes de usarlos. Debe
seguirse las instrucciones de uso para realizar procedimientos con el sistema
de aumento vertebral StabiliT MX.
Para un uso seguro y eficaz, este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos
calificados con la debida capacitacion en procedimientos clinicos para los cuales
estd indicado. El médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia
y estar ampliamente familiarizado con el uso y la aplicacion de este producto.
Utilice siempre equipos de imagenes radiograficas de alta calidad como guia
para evitar lesiones en el paciente. Use técnicas de imagenes apropiadas para
confirmar la colocacién correcta de la canula de trabajo (antes y durante la
colocacion y después de la extraccion); la ausencia de dafos en las estructuras
circundantes y la ubicacion apropiada del cemento 6seo colocado. El
diagnostico por imagenes, tal como la venografia, puede usarse para evaluar
si la vértebra es capaz de contener el cemento dseo.
Es esencial mantener una técnica de esterilizacion estricta durante el
procedimiento y durante todas las fases de manipulacion de este producto.
Para este procedimiento, la canula de trabajo debe colocarse de manera precisa.
La colocacion incorrecta del dispositivo podria ocasionar lesiones en el paciente.
La cénula de trabajo (parte del introductor StabiliT) no debe usarse para
colocar cemento dseo. Use siempre la LDC para colocar cemento 6seo en el
cuerpo vertebral.
El estilete introductor debe estar colocado dentro de la canula de trabajo
mientras se usa el introductor (por ejemplo, insercion, extraccion, manipulacion).
La extraccion del introductor debe realizarse mediante un movimiento
rotativo y axial. NO incline la cédnula hacia los lados; esto podria ocasionar
lesiones en el paciente.
El producto usado debe desecharse de acuerdo con los reglamentos locales,
estatales y federales de control de agentes patégenos transmitidos por la
sangre, que incluyen procedimientos de desecho y retencién de objetos
afilados o punzantes con riesgo bioldgico.
NO utilizar si el envase estd abierto o dafado. Todos los dispositivos se
proporcionan estériles. Todos los dispositivos se esterilizan con radiacion
gamma. Estos dispositivos estan disefiados para usarse sola una vez. NO volver
a esterilizar ni reutilizar. El reacondicionamiento, la restauracion, la reparacion, la
modificacion o la reesterilizacion de los dispositivos para su posterior utilizacion
estan expresamente prohibidos, ya que podrian ocasionar lesiones en el paciente,
incluidas entre otras posibilidades, pérdidas funcionales y/o infecciones.
En el caso de dispositivos que penetran el hueso, NO los use si encuentra
huesos densos, incluso fracturas traumaticas. Si el dispositivo esta danado,
podrian ocasionarse lesiones en el paciente. La rotura del dispositivo podria
exigir un procedimiento de intervencién o recuperacion.
NO utilice el oste6tomo de linea recta o el osteétomo de navegacion
PowerCURVE en fracturas de la columna vertebral ocasionadas por metastasis
cancerigenas pararrenales o prostaticas.
* NO utilice el oste6tomo de navegacién PowerCURVE para raspar o perforar el
centro del hueso en mas de una vértebra.

PRECAUCIONES

* Examine el envase antes de abrirlo. NO use el dispositivo si esta dafiado o si
el envase estéril esta abierto. Comuniquese con el fabricante si el envase esta
abierto o danado.

» Debe utilizarse antes de la fecha de caducidad que se indica en el envase del
dispositivo.

 Use anteojos de seguridad o protector facial al colocar el cemento 6seo.

* Asegurese de que todos los conectores Luer Lock estén bien ajustados. Las
conexiones deficientes podrian desconectarse durante la inyeccion.

¢ NO inserte el osteétomo de linea recta en la canula de trabajo si el estilete
aun esta conectado a dicho ostedtomo, ya que se podria perforar el centro del
hueso de manera inadecuada.

¢ Tenga cuidado en aquellos casos de destruccion vertebral generalizada y
colapso vertebral considerable (es decir, el cuerpo vertebral es inferior a 1/3
de su altura original). Estos casos pueden dificultar el procedimiento desde el
punto de vista técnico.

PRECAUCION: Inspeccione el tubo de la jeringa DiamondTOUCH para
asegurarse de que no haya aire en el sistema antes de colocar el cemento.

PRECAUCION: El cambio de volumen del fluido suministrado podria no ser
exacto debido al desempeiio de los componentes de plastico a medida que la
presion cambia.

PRECAUCION: Si la presién aplicada no se indica en la valvula/pantalla digital,
descontinue el uso inmediatamente y reemplace el dispositivo con una unidad
nueva.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria
verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir
una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. Si se reutiliza, reprocesa o vuelve a esterilizar el dispositivo, también se
podrian producir riesgos de contaminacién del dispositivo y/o ocasionar infeccion
o infecciones cruzadas en el paciente, incluso, entre otras posibilidades, la
transmisiéon de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos graves (incluso algunos que resultan en la muerte) asociados

con el uso de cementos éseos acrilicos para vertebroplastia o cifoplastia, incluyen

el infarto de miocardio, paro cardiaco, lesién cerebrovascular, embolia pulmonar

y embolia cardiaca. Aunque la mayoria de estos efectos adversos se manifiestan

tempranamente en el periodo posoperativo, ha habido algunos informes de

diagndsticos de mas de un afno, o ain mas, posteriores al procedimiento.

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacion

asociadas con el uso de cemento d6seo acrilico para vertebroplastia o

cifoplastia son:

« Caida transitoria de la presion arterial

» Tromboflebitis

¢ Hemorragias y hematomas

« Infecciones profundas o superficiales de la herida

e Bursitis

¢ Irregularidades cardiacas de corto plazo

» Formacion de hueso heterotépico

Otros efectos adversos indicados para los cementos 6seos acrilicos

fabricados para vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

e Fuga del cemento 6seo mas alld del sitio de aplicacién deseada, con
introduccion en el sistema vascular, que resulta en embolia pulmonar y/o
cardiaca, u otra secuela clinica.

e Pirexia

¢ Hematuria

¢ Disuria

o Fistulas en la vejiga

 Anafilaxia.

* Aumento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la polimerizacién

» Atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento 6seo
mas alld de su aplicacion pretendida

» Adhesiones y constriccion del ileo debido al calor liberado durante la
polimerizacién

Los efectos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o

cifoplastia incluyen:

¢ Neumonia

* Neuralgia intercostal

» Colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad
osteoporoésica

¢ Neumotorax

e« Extravasacion del cemento éseo en el tejido blando

o Fractura de un pediculo

e Fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa, especialmente en
procedimientos toracicos de vertebroplastia o cifoplastia debido a la fuerza
aplicada hacia abajo durante la introduccién de la canula de trabajo.

» Compresién de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad

Los efectos adversos potencialmente asociados con el uso del introductor

StabiliT, el oste6tomo de navegacion PowerCURVE o los oste6tomos de

linea recta incluyen:

o Lesiones nerviosas, como puncién de la médula o las raices nerviosas, que
podrian ocasionar radiculopatia, paresia o paralisis

* Embolia pulmonar

¢ Hemoto6rax o neumotdrax

e Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida

¢ Heridas por puncién involuntarias, como puncién vascular y desgarro dural

¢ Hemorragia

¢ Hematoma

* Dolor



PREPARACION Y USO

1. Verifique que el paquete no esté dafado antes de colocar el contenido en

campo estéril.

Extraiga el producto del paquete mediante técnicas estériles estandares.

Verifique que los componentes no estén danados.

Mezcle el cemento 6seo segun las instrucciones de uso del Cemento éseo y

el sistema de mezcla de saturacién StabiliT.

5. Prepare la jeringa DiamondTOUCH.

6. Para encender el dispositivo, presione el botén azul que se encuentra
detras de la pantalla LCD de la jeringa de colocaciéon DiamondTOUCH cerca
de los tubos. EI LCD mostrara “Zero” durante dos segundos y, después, el
dispositivo estara listo para utilizarse. En este punto, la jeringa comenzara el
control incremental del tiempo.

NOTA:

a. La jeringa se encontrard de manera predeterminada en el modo PSI
cuando se encienda. Para hacer que la pantalla de presién muestre la
lectura en ATM/BAR, presioney sujete el botdn azul hasta que “ATM/BAR”
parpadee cuatro veces. La pantalla se encuentra ahora en modo “ATM/
BAR". Para regresar a PSI, presione y sujete el botén azul nuevamente.
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b. Cuandoseencuentraenmodo PSI, las marcas de verificacion alaizquierda de
la pantalla que representan la presion estaran limitadas a 350 PSI (23.8 ATM).
Si el dispositivo DiamondTOUCH se presuriza a mas de 350 PSI, el grupo de
marcas de verificacion a la izquierda parpadeara. Los digitos numéricos en
el centro de la pantalla continuaran mostrando la presion actual a través del
intervalo de presién del dispositivo (-6 a 514 PSI) Después de que se haya
tomado la lectura de presion, una barra de gréficos o marca de verificacion
permanecerd para indicar el punto mas alto de presién. Al presionar el botén
azul una vez rdpidamente, se mostrard en la pantalla la informacion de la
Ultima lectura de presién y un indicador. Después de iniciarse la siguiente
lectura de presidn, la Gltima marca de verificacion desaparecera.

c. Paraconservarenergia, la retroiluminacién se apagara automaticamente
después de diez minutos de inactividad. Sin embargo, el
microprocesador continuard monitoreando la presion. Al presionar el
botén azul, se reactivard la retroiluminacion. El dispositivo se apagara
automdaticamente después de 90 minutos consecutivos a presion cero.

d. Apriete la garra y haga avanzar el émbolo con fuerza hasta extraer por
completo el aire que pueda haber en la jeringa.

e. Sumerja el extremo del tubo de extension en agua estéril (o solucidn salina).

f. Apriete la garra de la jeringa DiamondTOUCH vy tire del mango para
llenar la jeringa con el liquido. Hagalo hasta llenar la jeringa.

g. Mientras estd en posicidn vertical, empuje el mango contra la mesa u otra
superficie sélida para extraer el aire de la jeringa y el tubo de extension.

h. Sise necesita mas liquido en la jeringa DiamondTOUCH, apriete la garra
y tire por completo para aspirar con agua estéril (o solucién salina).

i. Seincluyen etiquetas autoadhesivas opcionales para el dispositivo para
colocar en la jeringa DiamondTOUCH Syringe con el fin de identificar el
fluido que se esté usando en la jeringa. La etiqueta blanca se puede usar
para identificar el agua estéril, la etiqueta azul para la solucién salinay la
etiqueta amarilla para el contraste (contraste no asociado con el sistema
de aumento vertebral StabiliT MX).

jo  Mezcle el cemento 6seo segun las instrucciones de uso (IFU) del
cemento y del sistema de mezcla de saturacién StabiliT.

PRECAUCION: Si el LCD de la jeringa DiamondTOUCH no muestra la presion
ni los intervalos de tiempo que se indican mas arriba, la jeringa se encuentra
defectuosa. Regrese la jeringa a Merit Medical para recibir crédito.

7. Acceda al cuerpo vertebral con el introductor StabiliT.

a. Con guia por imagenes, coloque el introductor StabiliT dentro del
cuerpo vertebral mientras comprueba A/P e imdgenes laterales para
confirmar la colocacién apropiada del dispositivo.

b. Una vez que el introductor StabiliT esté ubicado en el cuerpo vertebral,
extraiga el estilete mediante un giro en direccién contraria a las agujas
del reloj y deje colocada la canula de trabajo.

8. Ensamblar los componentes del sistema

a. Antes de colocar el cemento 6seo (ver Tabla 1.) extraiga el montaje de filtro
y embudo. Limpiar el exceso de cemento dseo en la jeringa para cemento

b. Enrosque por completo la jeringa para cemento en el codo de aplicacion
de cemento.

c. Enrosque la jeringa maestra en la jeringa para cemento. Precaucion:
Asegurese de que la jeringa maestra esté COMPLETAMENTE enroscada
en la jeringa para cemento antes de continuar. Si no lo hace, podrian
ocasionarse lesiones o el dispositivo podria funcionar mal.

d. Confirme que el acoplador hidraulico esté bien conectado a la jeringa
maestra.

e. Conecte bien la jeringa maestra con el acoplador en el extremo del tubo
de extension de la jeringa DiamondTOUCH. Precaucién: No comience
a colocar cemento 6seo hasta que finalice el tiempo de saturacion y
preparacion (ver Tabla 1).

9. Cree un canal de acceso y una cavidad para la colocacién gradual de

cemento con el SLO y el PowerCURVE. ADVERTENCIA: Use guia por

imagenes y siga las instrucciones de uso para evitar lesiones en el paciente.

a. Useel SLO para crear un canal de acceso y un area de colocacién gradual
de cemento en el hueso:

« Extraiga el estilete del SLO y coléquelo aparte antes de colocar el SLO
en la cénula de trabajo.

« Extraiga el estilete de la cdnula de trabajo.

¢ Con guia por imagenes, haga avanzar el SLO a través de la canula
de trabajo. Cuando se logre el contacto con el hueso, verifique la
colocacion de la punta del SLO en el lugar deseado. La detencién del
introductor/SLO limita el eje del SLO para extenderse 15 mm mas
allad del extremo distal de la canula de trabajo. Verifique siempre la
colocacion con guia por imagenes.

e Con guia por imagenes, haga avanzar la punta del SLO hacia la
ubicaciéon deseada para raspar o perforar con cuidado el centro del
hueso. Precaucién: Se debe monitorear la ubicacién de la canula de
trabajo en la vértebra antes y durante la colocacion del SLO.

» Cuando termine de raspar o perforar el centro del hueso, estabilice la
canula de trabajo y extraiga el SLO.

b. Use el PowerCURVE para crear canales de acceso dirigidos y cavidades
para la colocacién gradual de cemento en el hueso:

¢ La punta de articulacion es la parte distal del PowerCURVE y el indicador
de la punta senala en la direccion de la punta de articulacién que se dobla.

¢ El mango de despliegue es la parte giratoria del mango del

PowerCURVE.

1. Si gira el mango de despliegue una (1) vuelta completa de 360° una
sola vez en direccion de las agujas del reloj, la punta de articulacion
se doblara por completo.

2. Si gira el mango de despliegue en direccion contraria a las agujas del
reloj, la punta de articulacién se enderezara.

3. No gire el mango de despliegue mas de una (1) vuelta completa de
360° en direccion de las agujas del reloj.

e Asegurese de que la punta de articulacién esté completamente
extendida en posicion recta antes de colocarla en la canula de trabajo.

o Extraiga el estilete de la cdnula de trabajo.

e Inserte el PowerCURVE en la cénula de trabajo hasta que la primera
marca laser del eje esté al mismo nivel que el extremo proximal del
luer de la canula de trabajo. Confirme mediante guia por imagenes
que el extremo distal del PowerCURVE esté en el extremo distal de la
canula de trabajo antes de continuar. Cuando la cdnula de trabajo esta
completamente colocada, el eje se extiende aproximadamente 31 mm
mas alld del extremo distal de la cdnula de trabajo.

* A medida que la punta de articulacion sale de la canula de trabajo,
gire el mango de despliegue para doblar la punta de articulacién en la
direccién del indicador de la punta en el eje del PowerCURVE.

» El PowerCURVE puede hacerse avanzar hasta la posicion deseada con
guia por imagenes.

¢ Debe tenerse cuidado en todo momento para NUNCA golpear los
brazos del mango de despliegue, especialmente cuando se lo hace
girar desde la posicion inicial.

eCuando la punta de articulaciéon estd desplegada en forma
considerable, no debe girarse el PowerCURVE.

1. El mecanismo limitador de la rotacion resbalara si se gira el mango
grande mientras la punta de articulacion esta articulada de manera
considerable en hueso denso. Precaucién: Debe monitorearse la
ubicacién de la cdnula de trabajo en la vértebra antes y durante la
colocacion del PowerCURVE a través de la canula de trabajo.

» Una vez finalizada la cavidad, use guia por imagenes para enderezar
la punta de articulacion. Para ello, coloque el mango de despliegue en
su posicion inicial. Precaucion: Debe enderezar lentamente la punta de
articulacion con guia por imagenes mientras monitorea atentamente la
posicién de la punta del dispositivo. Para enderezar el dispositivo, gire el
mango de despliegue en direccién contraria a las agujas del reloj.

¢ Con guia porimégenes, extraiga el PowerCURVE de la canula de trabajo
del introductor StabiliT.

* Debe monitorearse la ubicacion de la canula de trabajo del introductor
StabiliT en la vértebra y ajustarla si fuera necesario después de extraer
el PowerCURVE.

« Con guia por imagenes (y mediante la estabilizacion de la canula de
trabajo), el PowerCURVE puede retirarse con cuidado y hacerlo avanzar
varias veces para raspar o perforar el centro del hueso hasta crear la
cavidad deseada (tamafio y ubicacion).

10. Colocacién de cemento
a. Confirme que el inductor de la jeringa DiamondTOUCH esté liberado
para garantizar que el émbolo esté bloqueado en el lugar.
b. Para preparar la LDC con cemento dseo, gire el mango de la jeringa



DiamondTOUCH en DIRECCION DE LAS AGUJAS DEL RELOJ Cuando el
cemento 6seo sale por la punta del LCD, detenga el flujo de cemento. Para
ello, apriete el inductor de la jeringa DiamondTOUCH. Suelte el inductor para
bloguear el émbolo en la posicién de extraccion. Limpie la punta de la LDC.

c. Conguiaporimagenes, estabilice la canula de trabajo e inserte la LDC hasta
que la rueda giratoria entre en contacto con el luer de la canula de trabajo.
Gire la rueda de la LDC para bloquear la LDC en la canula de trabajo.

d. Cuando esté preparado para colocar el cemento dseo, apriete el inductor
de la jeringa DiamondTOUCH y empuje el mango hasta encontrar
resistencia y, posteriormente, suéltelo. Con guia por imagenes, coloque el
cemento dseo. Para ello, gire el mango en direccién de las agujas del reloj.

e. Para detener la colocacion de cemento dseo, apriete el inductor de la
jeringa DiamondTOUCH. Suelte el inductor para bloquear el émbolo en la
posicion de extraccion. Para volver a colocar, apriete el inductor y empuje el
mango hasta encontrar resistencia. Posteriormente, suelte el inductor. Para
continuar con la colocacién de cemento 6seo, gire el mango en direccion
de las agujas del reloj. Precaucion: Para proteger las roscas del mango de
liberacion de cierre, debe usarse el mecanismo de liberacién rapida para
detener el flujoy liberar presion cuando el indicador de presion muestre 25
ATM o menos. Precaucion: El mecanismo de liberacién rapida se activara
(mediante el sonido de un clic) si el operador supera la presion maxima
para la jeringa DiamondTOUCH. Cuando esto ocurra, es probable que el
mecanismo de liberacién rapida se desenganche con presiones mas bajas
durante los intentos posteriores por aumentar la presién. Precaucion:
Después de terminar la colocacién de cemento 6seo, extraiga la LDC de
la canula de trabajo en un minuto y coloque y bloquee de inmediato el
estilete en la canula de trabajo. Si no es necesario colocar mas cemento
bseo, extraiga el introductor (canula con estilete). Advertencia: La canula
de trabajo solo puede extraerse después de colocar el estilete mediante
movimiento de rotacion y axial. NO doble la canula de trabajo hacia los
costados porque podrian ocasionarse lesiones en el paciente.

Tabla 1:Tiempo de diversas actividades a temperaturas ambiente diferentes

Tiempo acumulado aproximado desde
el inicio de la saturacion (minutos)

Actividad

a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturacién y preparacion del
cemento 0seo 0-10 minutos 0-5 minutos

(Ver instrucciones de uso del
cemento 6seo)

10-45 minutos
(tiempo de trabajo
de 35 minutos)

5-40 minutos
(tiempo de trabajo
de 35 minutos)

Colocacién de cemento 6seo

Tabla 2: Efecto de la temperatura ambiente sobre el cemento

Temperatura °F (°C) Tiempo minimo establecido (minutos)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

DISTANCIAS DE REPARACION RECOMENDADAS ENTRE EL EQUIPO DE
COMUNICACION DE RADIOFRECUENCIA (RF) MOVIL Y PORTATIL Y LA
JERINGA DIAMONDTOUCH™

La jeringa DiamondTOUCH debe utilizarse en un ambiente electromagnético
donde se controlen las perturbaciones de RF emitidas. El usuario de la jeringa
DiamondTOUCH puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética al
mantener una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF maévil
y portétil (transmisores) y la jeringa DiamondTOUCH como se recomienda mas
abajo de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion de conformidad con la
frecuencia del transmisor (en metros) m
Indice de potencia 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a
de salida méaxima del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor en vatios (V) d=[1,2]vP d=[1,2]\/P d=[2,3]\/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 12 12 23

Para los transmisores con un indice de potencia maxima que no figura mas
arriba, la distancia de separacion recomendada en metros (m) puede calcularse
utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, en donde P es el
indice de potencia de salida maxima del transmisor en watts (W) de conformidad
con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para la
frecuencia mas alta.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE -
ELECTROMAGNETICA

El equipo debe utilizarse en el medio electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del equipo deben asegurarse de que se use
en tal medio.

INMUNIDAD

Prueba de Nivel de Nivel de Directrices sobre el medio
inmunidad prueba IEC |cumplimiento |electromagnético

60601
Descarga Contacto Contacto £6 kV | El incremento de la humedad
electrostética |+6 kV Aire £8 kV relativa reducira el potencial
(ESD) IEC Aire £8 kV de dificultades relacionadas
61000-4-20 con ESD.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Manipule el dispositivo con cuidado. Almacene el dispositivo en su envase
original, en un lugar limpio, fresco y seco. Evite la exposicion a niveles extremos
de temperatura y humedad.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

A Precaucion: consultar la g

o . Usar antes del
documentacion incluida

!Ester_|I|z§ldo por =~ Mantener alejado de la
irradiacion = luz solar

Esterl.llzado con dxido Mantener alejado de la
de etileno humedad
Esterilizado con

[sTeruel] Inflamable

procesamiento asépticas

Dispositivo para un solo
uso.
NO REUTILIZAR

-
técnicas de &
Y

Numero de lote

Almacenar por debajo de
los 25 °C

Numero de catdlogo

Sin latex Fabricante

No utilizar si el envase

estd abierto o danado Punta de diamante

Corto Punta de bisel

LOT
REF
@ Indicador de presién de

Larga .
9 la canula

Indicador de presion del
introductor/de la canula
de aplicacion con cierre

Longitud del dispositivo
en centimetros

m

No volver a esterilizar Cantidad

®@

Puede haber
interferencia en las
cercanias del equipo
marcadas con este
simbolo

Contiene baterias - no
retirar

@)

Solo Rx: La legislacion
federal de los Estados
Unidos solo autoriza la

B( y venta de este dispositivo Dispositivo médico
a través de un médico
o por orden de este.

Sterile -

Package Paquete estéril

Solo para el Estado de California, EE. UU.

Material de perclorato: puede requerir manejo especial.
Vaya a www.dtsc.ca.gov/hazardouswaste/perchlorate
Material de perclorato: la bateria de litio contiene perclorato.
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