StabiliT® VP Vertebroplasty System &

StabiliT® VP Fracture Kits

INSTRUCTIONS FOR USE

Important Information - Please Read Before Use

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INDICATIONS

The StabiliT® VP Vertebroplasty 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® VP Vertebroplasty System provides controlled delivery of StabiliT
Bone Cement in the treatment of vertebral compression fractures. The StabiliT
VP Vertebroplasty System is offered in different configurations of components
(i.e., StabiliT VP Fracture Kits); refer to the product labeling for a detailed list of
individual kit contents.

6a. Funnel

6e. Monomer

i

6b. Cement Syringe |
with StabiliT® Bone
Cement Powder

6¢. Filter

T -
L= privepmpiviperegr
MTe oo oo oo 9

6d. Locking Syringe and Stopcock

4. Stabilit Introducer
[Not included in StabiliT VP Fracture Kits
(without Needles)]

| =g
- Working >

Length

5. Locking Delivery Cannula
[Not included in StabiliT VP Fracture Kits

£ (without Needles)] J
= < Working »
Length
Eﬁ“djk a W
alabalbalalilaly [;J

2. Master Syringe with
Hydraulic Coupler

3. Cement Delivery Elbow

Note: The Master Syringe Assembly consists of the Master
Syringe with Hydraulic Coupler (Fig 1-2) and the Cement

Delivery Elbow (Fig 1-3). 1. DiamondTOUCH™ Syringe

Figure 1 : StabiliT VP Vertebroplasty System

CONTENTS

« DiamondTouch Syringe (Fig 1-1): Used for delivering bone cement into the
vertebral body.

e Master Syringe with Hydraulic Coupler (Fig 1-2): The Master Syringe and
Hydraulic Coupler are intended for the delivery of StabiliT Bone Cement.

« Cement Delivery Elbow (Fig 1-3): Used to connect the Cement Syringe to the
Locking Delivery Cannula for bone cement delivery.

e Locking Delivery Cannula (LDC) with diamond tip (Fig 1-5), if supplied: The
LDC is intended for percutaneous access to bone in the spine and bone
cement delivery.

English

Locking el
Device Gk Tip Style | Thumb Len_gth
Gauge (with
Wheel
stylet)
Locking Delivery Cannula (Short) 11G Diamond Yes 12.8cm
Locking Delivery Cannula (Long) 11G Diamond Yes 14.9 cm

o StabiliT Introducer with diamond tip (Fig 1-4): The StabiliT Introducer is
used for percutaneous access to bone in the spine. The device is packaged
with a diamond tip Stylet and Cannula. See the chart below for the device
information.

. Cannula N Working Length
el Gauge Tip Style (with stylet)
StabiliT Introducer (Short) 10G Diamond 10 cm
StabiliT Introducer (Long) 10G Diamond 12.cm

o StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System (Fig 1-6):

» 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 (Fig 1-6a)

» Cement Syringe with StabiliT Bone Cement Powder (Fig 1-6b)
« Filter (Fig 1-6¢)

» Locking Syringe and Stopcock (Fig 1-6d)

* Monomer (Fig 1-6e)

HOW SUPPLIED

The DiamondTouch Syringe, StabiliT Introducer, Locking Delivery Cannula,
Master Syringe with Hydraulic Coupler, Cement Delivery Elbow, and StabiliT
Bone Cement and Saturate Mixing System are provided sterile. These devices
are intended for single use only. DO NOT re-sterilize and/or reuse. DO NOT use if
package is open or damaged and notify the manufacturer.

CONTRAINDICATIONS

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

« The use of this product is contraindicated in patients with extended vertebral
collapse superior to 2/3 of the standard thickness, and destruction of the
posterior wall with epidural extension of the pathologic tissue and clinical
signs of medullar compression.

» 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.

« Evidence of safety for use of this bone cement material in children or during
pregnancy or lactation has not been established.

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
VP products.

e 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 and experience, and thorough
familiarity with the use and application of this product. Physicians using the
device should be familiar with the physiology and pathology of the selected
anatomy, and be trained in the performance of the chosen surgical technique.

¢ Always use image guidance with radiographic equipment that provides high
quality imaging to avoid patient injury. Use imaging techniques to confirm
placement of instrumentation (before and during advancement and after
removal) including Working Cannula placement; absence of damage to
surrounding structures, and appropriate location of delivered bone cement.
Imaging, such as venography, can be used to assess the ability of the vertebra
to contain the delivered bone cement.

o All devices are provided sterile. Do not re-sterilize. It is essential to maintain
strict sterile technique during all phases of handling and use of this product.



» These devices are intended for single-use only. Do not re-sterilize or re-use.
Reconditioning, refurbishing, repair, modification, or re-sterilization 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.

» Do not use if package is opened or damaged.

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

« Precise Working Cannula placement is required for this procedure. Cannula
insertion within the vertebra should be performed under fluoroscopic or CT
image guidance. 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 Locking Delivery Cannula to deliver
bone cement to the vertebral body.

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

* Do NOT bend Cannula; patient injury may occur. Removal of the Working
Cannula must be performed with a rotation and axial motion with the Stylet
in place.

* Do NOT use excessive force when manipulating the device; breakage of the
device may require intervention or retrieval.

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

« 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 for retrieval.

« Following completion of cement delivery, the pressure in the system should
be relieved and the Locking Delivery Cannula removed within one minute of
completing cement delivery, or prior to cement hardening.

¢ The Introducer Stylet or the Locking Delivery Cannula should be inserted
and engaged with the Working Cannula during Introducer removal or
manipulation.

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 devices in this kit prior to the Use By Date noted on the device
packaging.

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

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

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

ADVERSE EVENTS

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

acrylic bone cements for vertebroplasty or kyphoplasty include myocardial

infarction, cardiac arrest, cerebrovascular accident, pulmonary embolism, and

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

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

beyond a year or more after the procedure.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic bone cement

intended for vertebroplasty or kyphoplasty are:

« Transitory fall in blood pressure

* Thrombophlebitis

¢ Hemorrhage and hematoma

« Superficial or deep wound infection

o 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

e 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

» Adhesionsandstricture of theileum dueto heat released during polymerization

Potential adverse events associated with vertebroplasty or kyphoplasty

include:

¢ Pneumonia

o Intercostal neuralgia

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

¢ Pneumothorax

o 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

include:

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

¢ Pulmonary embolism

¢ Hemothorax or pneumothorax

e Infection, including deep or superficial wound infection

¢ Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

¢ Hemorrhage

¢ Hematoma

¢ 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.

5.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.

NOTE:

a. 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.

200300

150 b, 390
—
o I
U |
! i
yal I
s LiLl i

b. 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.

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

e. Submerge the end of the extension tube in sterile water (or saline).

f. 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.

g. While holding vertical, push handle against table or other solid surface to
remove any air in syringe and extension tube.

h. If additional fluid is needed in the DiamondTOUCH Syringe, squeeze the
clutch and pull back fully to aspirate with sterile water (or saline).

i. 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).

j. 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.

6. Access to the vertebral body
a. When using the Locking Delivery Cannula in conjunction with the StabiliT
Introducer:
« Direct the StabiliT Introducer into the vertebral body utilizing image
guidance checking AP/Lateral images to confirm proper placement.
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» Once the StabiliT Introducer is positioned in the vertebral body, remove
the Stylet with a counterclockwise turn leaving the Working Cannula in
place.

b. When using the Locking Delivery Cannula for direct access to the vertebral
body:

» Direct the Locking Delivery Cannula into the vertebral body utilizing
image guidance checking AP/Lateral images to confirm proper
placement.

» Once the Locking Delivery Cannula is positioned in the vertebral body,
remove the Stylet with a counterclockwise rotation, leaving the Working
Cannulain place.

7. Assemble system components

a. Prior to bone cement delivery (see Table 1) remove the Filter and Funnel
Assembly. Clean the Cement Syringe of excess bone cement

b. Completely thread the Cement Syringe into the Cement Delivery Elbow.

c. 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.

d. Confirm that the Hydraulic Coupler is securely connected to the Master
Syringe.

e. When using the Locking Delivery Cannula in conjunction with the StabiliT
Introducer:

» Remove the LDC Stylet from the Cannula

» Securely attach the Locking Delivery Cannula to the Cement Delivery
Elbow.

* Securely connect the DiamondTouch Syringe extension tube luer to
the Hydraulic Coupler attached to the Master Syringe. Caution: Do not
begin bone cement delivery until saturation and preparation time are
complete (see Table 1).

f. When using the Locking Delivery Cannula for direct access to the vertebral
body:

* Securely attach the Cement Delivery Elbow to the Locking Delivery
Cannula.

* Securely connect the DiamondTouch Syringe extension tube luer to
the Hydraulic Coupler attached to the Master Syringe. Caution: Do not
begin bone cement delivery until saturation and preparation time are
complete (see Table 1).

8. Cement delivery

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

b. When using the Locking Delivery Cannula in conjunction with the StabiliT
Introducer:

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

» Under image guidance, stabilize the Working Cannula and insert the
LDC into the Working Cannula until the locking thumb wheel contacts
the Working Cannula luer. Rotate the LDC locking thumb wheel to firmly
connect LDC and the Working Cannula. Properly position the LDC in the
vertebral body.

c. 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. Warning: Use image guidance to
confirm location of cement delivery.

d. To stop bone cement delivery, squeeze the trigger on the 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 gauge must indicate 25 ATM or lower before the
quick release mechanism is used. 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 deliver cement. Caution: At the completion of the
procedure remove the Locking Delivery Cannula from the vertebral body,
under image guidance. When using the LDC in conjunction with the StabiliT
Introducer, remove the LDC from the Working Cannula, reinsert and lock
the Stylet in the Working Cannula. If no additional bone cement delivery is
required, remove Introducer (Cannula with Stylet) under image guidance.
Warning: Do not remove the Working Cannula without the Stylet in place.
DO NOT bend Working Cannula, patient injury may occur.

Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures

Approximate Cumulative Time From
Initiation of Saturation (minutes)

Activity
@ 18-19°C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Bone Cement Saturation
and Preparation 0-10 minutes 0-5 minutes

(See Bone Cement IFU)

10-45 minutes (35
minutes working time)

5-40 minutes (35

Bone Cement Delivery minutes working time)

Table 2: Effect of Ambient Temperature on Cement

Temperature °F (°C) Minimum Setting Time (minutes)
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

STORAGE & HANDLING
Handle with care. Store in original packaging in a clean, cool, and dry location.
Avoid exposure to temperature and humidity extremes.
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Systeme de vertébroplastie StabiliT® VP et

Kits de fracture StabiliT® VP

French

MODE D’EMPLOI

Informations importantes - Veuillez les lire avant utilisation

MISE EN GARDE
En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

INDICATIONS

Le systeme de vertébroplastie StabiliT® VP est prévu pour une administration
percutanée de ciment osseux StabiliT®. Le ciment osseux StabiliT® est indiqué
pour le traitement des fractures pathologiques des vertebres par vertébroplastie
ou kyphoplastie. Les fractures vertébrales douloureuses par compression
peuvent résulter de l'ostéoporose, de Iésions bénignes (hémangiome) et de
|ésions malignes (cancers métastatiques, myélome).

DESCRIPTION

Le systeme de vertébroplastie StabiliT® VP fournit une administration controlée
de ciment osseux StabiliT pour le traitement des fractures vertébrales par
compression. Le systeme de vertébroplastie StabiliT® VP est disponible en
différentes configurations de composants (c.-a-d. les kits de fracture StabiliT VP) ;
se référer a I'étiquetage du produit pour consulter la liste détaillée du contenu
de chaque kit.
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Remarque : I'ensemble de seringue principale est constitué
d’une seringue principale avec un raccord hydraulique

(Fig. 1-2) et du coude d'injection de ciment (Fig. 1-3). 1. Seringue DiamondTOUCH™

Figure 1 : Systéme de vertébroplastie StabiliT VP

CONTENU

o Seringue DiamondTOUCH (Fig. 1-1) : utilisée pour 'administration de ciment
osseux dans le corps vertébral.

« Seringue principale avec raccord hydraulique (Fig. 1-2) : la seringue principale
et le raccord hydraulique sont prévus pour 'administration de ciment osseux
StabiliT.

¢ Coude d'injection de ciment (Fig. 1-3) : utilisé pour connecter la seringue
d'injection de ciment a la canule d'injection verrouillable pour I'administration
du ciment osseux.

¢ Canule d'injection verrouillable (Locking Delivery Cannula, LDC) a pointe
diamantée (Fig. 1-5), si fournie : la LDC est congue pour l'acces percutané aux
os du rachis et I'administration de ciment osseux.

Di . Calibrede| Typede | Molette de |Longueur utile
ispositif o n

la canule | pointe |verrouillage| (avec stylet)
Canulg dinjection 11G Diamantée Oui 12,8 cm
verrouillable (courte)
Canule dinjection 11G |Diamantée|  Oui 14,9 cm
verrouillable (longue)

e Introducteur StabiliT avec pointe diamantée (Fig. 1-4) : I'introducteur StabiliT
est utilisé pour I'accés percutané aux os du rachis. Le dispositif est conditionné
avec une canule et un stylet a pointe diamantée. Voir le tableau ci-dessous
pour plus d'informations sur le dispositif.

Dispositif Calibre de Typg de | Longueur utile
la canule pointe (avec stylet)
Introducteur StabiliT (court) 10G Diamantée 10 cm
Introducteur StabiliT (long) 10G Diamantée 12.cm

 Systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT (Fig. 1-6) :

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

» Le systeme de mélange saturé est concu pour mélanger le ciment osseux
StabiliT.

* Entonnoir (Funnel (Fig. 1-6a)

« Seringue d'injection de ciment avec la poudre de ciment osseux StabiliT
(Fig. 1-6b)

« Filtre (Fig. 1-6¢)

« Seringue verrouillable et robinet d'arrét (Fig. 1-6d)

e Monomere (Fig. 1-6e)

CONDITIONNEMENT

La seringue DiamondTOUCH, lintroducteur StabiliT, la canule d'injection
verrouillable, la seringue principale avec le raccord hydraulique, le coude
d'injection de ciment, ainsi que le systéme de mélange saturé et ciment osseux
StabiliT, sont fournis stériles. Ces dispositifs sont exclusivement prévus pour un
usage unique. NE PAS restériliser et/ou réutiliser. NE PAS utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé et prévenir le fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

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

o L'utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les patients présentant
un tassement vertébral important supérieur a 2/3 de Iépaisseur standard,
et une destruction de la paroi postérieure avec extension épidurale du tissu
pathologique et signes clinique de compression médullaire.

o L'utilisation de ciment osseux PMMA est contre-indiquée en présence d’une
infection active ou traitée de maniére incompléte au site ol le ciment osseux
doit étre appliqué.

» Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une sensibilité
al'un des composants du ciment osseux PMMA.

e La sécurité d'emploi des matériaux de ce ciment osseux chez les enfants ou
chez les femmes enceintes ou qui allaitent n'a pas été établie.

AVERTISSEMENTS

o Les fuites de ciment peuvent provoquer des lésions tissulaires, des problemes
neurologiques ou circulatoires, ainsi que d'autres événements indésirables
graves.

« Lire attentivement le mode d’emploi pour chaque dispositif, y compris celui
du systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT, (si conditionnés
séparément ou avec ce mode d'emploi) avant toute utilisation. Il est nécessaire
de respecter le mode d’emploi afin de réaliser une procédure avec les produits
StabiliT VP.

» Pour une utilisation stre et efficace, ce dispositif doit exclusivement étre utilisé
par des médecins qualifiés formés pour la procédure clinique dans laquelleil est
utilisé. Le médecin doit posséder une formation spécifique et de l'expérience,
et doit étre parfaitement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce
produit. Les médecins utilisant le dispositif doivent connaitre parfaitement la



physiologie et la pathologie de I'anatomie concernée et doivent étre formés a
la réalisation de la technique chirurgicale choisie.

¢ Toujours utiliser un guidage par imagerie a laide d'un équipement
radiographique qui fournit une imagerie de haute qualité afin d'éviter des
blessures au patient. Utiliser des techniques d'imagerie pour confirmer le
placement des instruments (avant et pendant la progression et apres le retrait)
y compris le placement de la canule de travail ; I'absence de dommages sur les
structures environnantes, et la bonne localisation du ciment osseux injecté.
Limagerie, notamment la veinographie, peut étre utilisée pour évaluer la
capacité d'une vertebre a retenir le ciment osseux injecté.

« Tous les dispositifs sont fournis stériles. Ne pas restériliser. Il est indispensable
de conserver une technique stérile stricte pendant toutes les phases de
manipulation et d'utilisation de ce produit.

» 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/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.

» Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est ouvert ou abimé.

e Les procédures de vertébroplastie ou de kyphoplastie percutanées ne doivent
étre réalisées que dans un cadre médical disposant d'installations de chirurgie
décompressive d’'urgence.

¢ Une mise en place précise de la canule de travail est requise pour cette
procédure. Linsertion de la canule dans la vertébre doit étre réalisée sous
guidage fluoroscopique ou tomodensimétrique. Une mise en place incorrecte
du dispositif pourrait blesser le patient.

o La canule de travail (faisant partie de l'introducteur StabiliT) n'est pas concue
pour I'administration de ciment osseux. Toujours utiliser la canule d'injection
verrouillable pour administrer le ciment osseux dans le corps vertébral.

e Le stylet introducteur doit étre en place a l'intérieur de la canule de travail
pendant l'utilisation (par exemple, insertion, retrait, manipulation).

* Ne PAS plier la canule ; cela pourrait blesser le patient. Le retrait de la canule
de travail doit étre effectué par rotation et mouvement axial avec le stylet en
place.

* Ne PAS exercer de force excessive lors de la manipulation du dispositif ; une
rupture du dispositif peut nécessiter une intervention ou une récupération.

« Eliminer le produit usagé conformément aux controles locaux, nationaux et
fédéraux des pathogenes a diffusion hématogéne, notamment un collecteur
pour objets pointus et tranchants présentant un risque biologique et les
procédures de mise au rebut.

« Pour les dispositifs qui pénetrent dans l'os, NE PAS utiliser si l'os est dense, y
compris en présence de fractures traumatiques. Cela risquerait dendommager
le dispositif et d'occasionner une lésion chez le patient. Une rupture du
dispositif peut nécessiter une intervention pour sa récupération.

» Une fois le ciment injecté, la pression interne du systeme doit étre relachée et
la canule d'injection verrouillable doit étre retirée dans un délai d’'une minute
apres avoir terminé I'administration du ciment, ou avant le durcissement du
ciment.

o Le styletintroducteur ou la canule d'injection verrouillable doit étre inséré(e) et
engagé(e) a I'aide de la canule de travail pendant le retrait ou la manipulation
de l'introducteur.

PRECAUTIONS

« Contréler tous les emballages avant ouverture. NE PAS utiliser un dispositif s'il
est endommagé ou si 'emballage stérile est ouvert. Contacter le fabricant si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

« Utiliser les dispositifs de ce kit avant la date limite d'utilisation indiquée sur
'emballage.

o Porter des lunettes de sécurité ou un écran facial lors de I'administration du
ciment osseux.

o S'assurer que tous les raccords luer lock sont bien serrés. Des raccordements
mal fixés pourraient se détacher pendant l'injection.

* Procédez 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Parmiles événementsindésirables graves, certains pouvant avoir uneissue fatale,
associés a l'utilisation de ciments osseux acryliques dans les vertébroplasties ou
les kyphoplasties, figurent I'infarctus du myocarde, l'arrét cardiaque, I'accident
vasculaire cérébral, 'embolie pulmonaire et I'embolie cardiaque. Bien que la
majorité de ces effets indésirables se produise to6t au cours de la phase post-
opératoire, des diagnostics postérieurs a un an ou plus a la procédure ont été
rapportés.

Les réactions indésirables les plus couramment signalées avec le
ciment osseux acrylique utilisé en vertébroplastie ou en kyphoplastie
comprennent:

o Chute temporaire de la tension artérielle

* Thrombophlébite

* Hémorragie et hématome

« Infection de plaie superficielle ou profonde

¢ Bursite

e Irrégularités cardiaques a court terme

» Formation hétérotopique de l'os

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

osseux acryliques destinés a la vertébroplastie ou la 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.

¢ Pyrexie

¢ Hématurie

¢ Dysurie

o Fistules vésicales

¢ Choc anaphylactique

» Aggravation temporaire de la douleur due a la chaleur libérée par la
polymérisation

o Compression des nerfs et dysphasie due a I'extrusion du ciment osseux
au-dela de la zone d'application prévue

o Adhérences et rétrécissement de l'iléon provoqués par la chaleur libérée par
la polymérisation

Les événements indésirables potentiels associés a la vertébroplastieou a la

kyphoplastie comprennent :

¢ Pneumonie

* Névralgie intercostale

 Effondrement d’une vertébre adjacente de celle ayant recu l'injection en
raison d'une maladie ostéoporotique

¢ Pneumothorax

 Extravasation du ciment osseux dans des tissus mous

o Fracture d’'un pédicule

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

¢ Compression de la colonne vertébrale avec paralysie ou perte de sensations

Les événements indésirables potentiels associés a l'utilisation de

I'introducteur StabiliT incluent :

e Lésion nerveuse incluant une perforation de la moelle ou des racines
nerveuses pouvant entrainer une radiculopathie, une parésie ou une paralysie

* Embolie pulmonaire

¢ Hémothorax ou pneumothorax

« Infection, y compris une infection de plaie profonde ou superficielle

« Blessures accidentelles par perforation, y compris une perforation vasculaire
et une déchirure de la dure-meére

¢ Hémorragie

¢ Hématome

¢ Douleur

PREPARATION ET UTILISATION

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

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

3. Vérifier qu’aucun composant ne présente de dommages.

4. Préparer le ciment osseux en suivant le mode d’emploi du systéeme de
mélange saturé et ciment osseux StabiliT.

5.Préparer la seringue DiamondTOUCH.

Pour allumer le dispositif, appuyer sur le bouton bleu situé derriére I'écran LCD de

la seringue d'administration DiamondTOUCH a proximité des tubulures. Lécran

LCD affiche la mention « Zero » (Zéro) pendant deux secondes, puis le dispositif

est prét a l'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. Laffichage est maintenant en
mode « ATM/BAR ». Pour revenir en mode PSI, appuyer a nouveau sur le
bouton bleu et le maintenir enfoncé.
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b. En mode PSI, les marques de graduation situées sur la gauche de l'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
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du centre de I'écran continuent a indiquer la pression réelle dans les limites
de la plage de pressions 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 |'écran, appuyer sur
le bouton bleu une fois rapidement. Aprés que la lecture de pression a
démarré, la derniere marque de graduation disparait.

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

e

f.

je

I'air présent dans la seringue.

. Plonger le bout de la tubulure d'extension dans de I'eau stérile (ou une

solution saline).

Pincer I'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.

.En tenant la seringue a la verticale, pousser la poignée contre une table

ou toute autre surface solide pour retirer 'air restant dans la seringue et la
tubulure d'extension.

.Si davantage de liquide est nécessaire dans la seringue DiamondTOUCH,

pincer I'embrayage et tirer completement en arriére pour la remplir d'eau
stérile (ou de solution saline).

. Des autocollants facultatifs sont fournis. lls peuvent étre collés sur la

seringue DiamondTOUCH pour faciliter I'identification du fluide utilisé dans
la seringue. L'autocollant blanc peut étre utilisé pour identifier l'eau stérile,
le bleu pour identifier la solution saline et le jaune pour identifier le produit
de contraste (contraste non associé avec le systéme d’augmentation
vertébrale StabiliT MX).

Préparer le ciment osseux en suivant le mode d’emploi du systeme de
mélange saturé et ciment osseux StabiliT.

MISE EN GARDE : 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 Systems pour obtenir un
remboursement.

6. Accés au corps vertébral
a. Lors de I'utilisation de la canule d'injection verrouillable en association avec

l'introducteur StabiliT :

o A laide de limagerie, diriger lintroducteur StabiliT dans le corps
vertébral en vérifiant les images de face et latérales pour confirmer que
le positionnement est correct.

e Une fois que lintroducteur StabiliT est positionné dans le corps
vertébral, retirer le stylet en tournant dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre, ce qui laisse la canule de travail en place.

b. Lors de I'utilisation de la canule d'injection verrouillable pour I'acces direct

au corps vertébral :

« A l'aide de I'imagerie, diriger la canule d'injection verrouillable dans le
corps vertébral en vérifiant les images de face et latérales pour confirmer
que le positionnement est correct.

 Une fois que la canule d'injection verrouillable est positionnée dans
le corps vertébral, retirer le stylet en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre, ce qui laisse la canule de travail en place.

7. Assembler les éléments du systéeme

Avant de procéder a I'administration du ciment osseux (voir Tableau 1),
retirer 'ensemble filtre et entonnoir. Nettoyer I'excés de ciment osseux de la
seringue d'injection de ciment.

b. Visser a fond la seringue d'injection de ciment dans le coude d'injection de

ciment.

c. Visser la seringue principale sur la seringue d'injection de ciment. Mise en

d.

e.

f.

garde : vérifier que la seringue principale est vissée A FOND sur la seringue
d'injection de ciment avant de continuer. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer des blessures pour I'utilisateur ou un dysfonctionnement du
dispositif.

Confirmer que le raccord hydraulique est solidement connecté a la seringue
principale.

Lors de I'utilisation de la canule d'injection verrouillable en association avec
l'introducteur StabiliT :

* Retirer le stylet LDC de la canule

« Fixer solidement la canule d'injection verrouillable au Coude d'injection
de ciment.

e Fixer solidement la tubulure dextension (luer) de la seringue
DiamondTOUCH au raccord hydraulique fixé sur la seringue principale.
Mise en garde : Ne pas débuter I'administration du ciment osseux
avant la fin du temps nécessaire a la préparation et a la saturation (voir
Tableau 1).

Lors de I'utilisation de la canule d'injection verrouillable pour I'accés direct
au corps vertébral :

« Fixer solidement le coude d'injection de ciment a la canule d'injection
verrouillable.

e Fixer solidement la tubulure dextension (luer) de la seringue
DiamondTOUCH au raccord hydraulique fixé sur la seringue principale.
Mise en garde : Ne pas débuter I'administration du ciment osseux
avant la fin du temps nécessaire a la préparation et a la saturation (voir
Tableau 1).

8. Administration du ciment

a. Confirmer que le déclencheur de la seringue DiamondTOUCH est relaché
afin de s'assurer que le piston est bien verrouillé.

b. Lors de I'utilisation de la canule d'injection verrouillable en association avec
l'introducteur StabiliT :

* Amorcer la LDC avec le ciment osseux en faisant tourner la poignée de la
seringue DiamondTOUCH dans le SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE.
Lorsque le ciment osseux ressort de I'embout de la LDC, arréter
I'écoulement du ciment en appuyant sur le déclencheur de la seringue
DiamondTOUCH. Relacher le déclencheur pour verrouiller le piston en
position rétractée. Essuyer 'embout de la LDC pour le nettoyer.

« Sous guidage par imagerie, stabiliser la canule de travail et insérer la LDC
dans la canule de travail jusqu’a ce que la molette de verrouillage entre
en contact avec le luer de la canule de travail. Faire tourner la molette de
verrouillage de la LDC pour connecter fermement la LDC et la canule de
travail. Positionner correctement la LDC dans le corps vertébral.

c. Lorsque le ciment osseux est prét a étre administré, appuyer sur le
déclencheur de la seringue DiamondTOUCH et pousser la poignée vers
I'avant jusqu’a rencontrer une résistance, puis relacher le déclencheur. Sous
guidage par imagerie, administrer le ciment osseux en faisant tourner la
poignée dans le SENS DES AIGUILLES D’'UNE MONTRE. Avertissement :
utiliser I'imagerie pour confirmer I'emplacement de I'administration du
ciment.

d. Pour arréter I'administration de 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 I'avant jusqu’a rencontrer une résistance, puis
relacher le déclencheur. Continuer d‘administrer le ciment osseux en
faisant tourner la poignée dans le SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE.
Mise en garde : Pour protéger les filetages de la poignée de verrouillage/
déverrouillage, la jauge doit indiquer 25 ATM ou moins avant de pouvoir
utiliser le systéme de déverrouillage rapide. Mise en garde : Le systeme
de déverrouillage rapide s'active (indiqué par un clic audible) si l'opérateur
dépasse la pression maximale pour la seringue DiamondTOUCH. Lorsque
cela se produit, le systeme de déverrouillage rapide peut se déverrouiller
a des pressions plus basses lorsqu'on essaie a nouveau d'administrer du
ciment. Mise en garde : Une fois la procédure terminée, retirer la canule
d'injection verrouillable du corps vertébral, sous guidage par imagerie. Lors
de l'utilisation de la LDC en association avec l'introducteur StabiliT, retirer
la LDC de la canule de travail, réinsérer et verrouiller le stylet dans la canule
de travail. Si aucune administration de ciment osseux supplémentaire
n'est nécessaire, retirer l'introducteur (canule avec stylet) sous guidage
par imagerie. Avertissement : Ne pas retirer la canule de travail sans avoir
inséré le stylet. NE PAS plier la canule ; cela pourrait blesser le patient.

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

Temps approximatif cumulé depuis
le début de la saturation (minutes)
a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)

Activité

Saturation et
préparation du ciment
osseux (consulter le 0-10 minutes 0-5 minutes
mode d'emploi du
ciment osseux)

Administration du 10-45 minutes (temps | 5-40 minutes (temps de
ciment osseux de travail : 35 minutes) 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

STOCKAGE ET MANIPULATION
Manipuler avecsoin. Conserver dans 'emballage original dans un endroit propre,
frais et sec. Eviter I'exposition a des extrémes de température et d’humidité.
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Sistema per vertebroplastica StabiliT® VP e

kit per frattura StabiliT® VP

[talian

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 per vertebroplastica StabiliT® VP & destinato all'uso 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 sono
dolorose e possono essere causate da osteoporosi, lesioni benigne (emangioma)
e maligne (tumori metastatici, mieloma).

DESCRIZIONE

Il sistema per vertebroplastica StabiliT® VP & un sistema per l'erogazione
controllata del cemento osseo StabiliT nell'ambito di procedure di trattamento
di fratture vertebrali da compressione. Il sistema per vertebroplastica StabiliT
VP viene fornito in varie configurazioni di componenti (kit per frattura StabiliT
VP); vedere l'etichetta del prodotto per l'elenco dettagliato dei singoli articoli
contenuti nel kit.
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|

()

6b. Siringa del cemento |
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6d. Siringa di blocco e rubinetto

4. Introduttore StabiliT
[Non incluso nei kit per frattura
StabiliT VP (senza aghi)]

| =g

< Lunghezza di >

lavoro utile

5. Cannula di blocco erogazione
[Non incluso nei kit per frattura
StabiliT VP (senza aghi)] J

< Lunghezza di J

lavoro utile

2. Siringa principale con
accoppiatore idraulico

3. Gomito di erogazione
del cemento

Nota: il gruppo della siringa principale € composto dalla
siringa principale con accoppiatore idraulico (Fig. 1-2) e dal

gomito di erogazione cemento (Fig. 1-3). 1. Siringa DiamondTOUCH™

Figura 1: Sistema per vertebroplastica StabiliT VP

CONTENUTO

o Siringa DiamondTOUCH (Fig. 1-1): usata per I'erogazione di cemento osseo nel
corpo vertebrale.

« Siringa principale con accoppiatore idraulico (Fig. 1-2): la siringa principale e
I'accoppiatore idraulico sono destinati all'uso per I'erogazione del cemento
osseo StabiliT.

* Gomito di erogazione cemento (Fig. 1-3). Usato per applicare la siringa del
cemento alla cannula di blocco erogazione per l'erogazione del cemento
0sseo.

¢ Cannula di blocco erogazione (LDC, Locking Delivery Cannula) con punta a
diamante (Fig. 1-5), se fornita; I'LDC é destinata all'uso per I'accesso percutaneo
all'osso nella colonna vertebrale e per I'erogazione del cemento osseo.

Misuratore Ti . Rotella | Lunghezza
q - ipo di s o
Dispositivo della zigrinata | utile (con
punta K N
cannula di blocco | mandrino)
Cannula di blocco . .
erogazione (corta) 11G A diamante Si 12,8 cm
Cannula di blocco . .
erogazione (lunga) 11G A diamante Si 14,9 cm

e Introduttore StabiliT con punta a diamante (Fig. 1-4): Lintroduttore StabiliT
trova impiego per 'accesso percutaneo all'osso nella colonna. Il dispositivo &
fornito in dotazione con un mandrino con punta a diamante e una cannula.
Vedere lo schema riportato di seguito per informazioni sul dispositivo.

Misuratore " . .
Dispositivo della Tipo di L““Qhezzs utile
cannula punta (con mandrino)
Introduttore StabiliT (corto) 10G A diamante 10cm
Introduttore StabiliT (lungo) 10G A diamante 12cm

* Cemento osseo StabiliT e sistema di miscelazione per saturazione (Fig. 1-6)

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

» I sistema di miscelazione per saturazione & previsto per la miscelazione del
cemento osseo StabiliT.

e Imbuto (Fig. 1-6a)

¢ Siringa del cemento con polvere per cemento osseo StabiliT (Fig. 1-6b)
« Filtro (Fig. 1-6¢)

« Siringa di blocco e rubinetto (Fig. 1-6d)

¢ Monomero (Fig. 1-6e)

FORMATO DI VENDITA

La siringa DiamondTOUCH, lintroduttore StabiliT, la cannula di blocco
erogazione, la siringa principale con accoppiatore idraulico, il gomito di
erogazione cemento e il cemento osseo StabiliT, e il sistema di miscelazione
per saturazione sono 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 fabbricante.

CONTROINDICAZIONI

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

¢ uso di questo prodotto & controindicato in pazienti con esteso collasso
vertebrale, maggiore dei 2/3 dello spessore standard, e disgregazione della
parete posteriore con estensione epidurale del tessuto patologico oltre a
segni clinici di compressione midollare.

o L'utilizzo del cemento osseo PMMA é controindicato in presenza di infezione
attiva o trattata in modo incompleto nel sito di prevista applicazione del
cemento osseo.

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

+ Non sono state stabilite evidenze relative alla sicurezza dell’'uso di questo
materiale per cemento osseo nei bambini o in gravidanza o allattamento.

AVVERTENZE

e La fuoriuscita di cemento puo causare danni ai tessuti, problemi ai nervi o
circolatori e altri gravi eventi avversi.

e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo, inclusi
il cemento osseo StabiliT e il sistema di miscelazione per saturazione (se
confezionati separatamente o insieme a queste istruzioni per I'uso) prima
dell'utilizzo. Per eseguire una procedura che preveda I'utilizzo di prodotti
StabiliT VP occorre procedere secondo le istruzioni per I'uso.

e Per un utilizzo sicuro ed efficace, questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da medici qualificati con formazione nella procedura clinica
applicata all'uso del prodotto. Il medico deve avere specifica formazione,
esperienza e assoluta familiarita con l'uso e l'applicazione di questo prodotto.
| medici che utilizzano il dispositivo devono conoscere la fisiologia e la



patologia dell'anatomia in questione e possedere un’adeguata formazione
nell'esecuzione della tecnica chirurgica scelta.
Usare sempre la guida per immagini con un‘apparecchiatura radiografica che
forniscaimmaginidialtaqualita, ondeevitare effettilesivisul paziente. Utilizzare
tecniche di imaging per confermare la posizione della strumentazione (prima
e durante I'avanzamento, e dopo la rimozione), anche della cannula di lavoro,
I'assenza di danni alle strutture circostanti e la posizione del cemento osseo
erogato. Per valutare la capacita della vertebra di contenere il cemento osseo
erogato, possono essere impiegate tecniche di imaging come la venografia.
Tutti i dispositivi vengono forniti sterili. Non risterilizzare. E essenziale
mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante tutte le fasi d'uso e
maneggiamento del prodotto.
Questi dispositivi sono previsti per un unico utilizzo. Non risterilizzare o
riutilizzare. Interventi di ricondizionamento, rimessa a nuovo, riparazione,
modifica o risterilizzazione del/i dispositivo/i finalizzati a consentire un
ulteriore utilizzo sono espressamente vietati, in quanto possono produrre
effetti lesivi sul paziente, ivi comprese perdita della funzionalita e/o infezione.
Non utilizzare il prodotto se la confezione € aperta o danneggiata.
Le procedure percutanee di vertebroplastica o cifoplastica devono essere
eseguite esclusivamente in ambienti medici in cui sia possibile intervenire
d'emergenza con tecniche di chirurgia decompressiva.
Per questa procedura serve posizionare correttamente la cannula di lavoro. La
cannula deve essere inserita all'interno della vertebra sotto guida fluoroscopica
o con TC per immagini. Errori di posizionamento del dispositivo possono avere
effetti lesivi sul paziente.
La cannula di lavoro (parte dell'introduttore StabiliT) non & destinata
all'erogazione di cemento osseo. Utilizzare sempre la cannula di blocco
erogazione per iniettare il cemento osseo nel corpo vertebrale.
I mandrino introduttore deve essere in posizione all'interno della cannula di
lavoro durante l'uso (ad es. inserimento, rimozione, manipolazione).
NON piegare la cannula, perché potrebbe avere effetti lesivi sul paziente. La
cannula di lavoro deve essere rimossa con una rotazione e un movimento
assiale e il mandrino in sede.
Maneggiare il dispositivo SENZA FORZARE: la rottura del dispositivo puo
richiedere un intervento o il recupero.
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.
Nel caso di dispositivi che penetrano l'osso, NON utilizzare in presenza di
0sso denso, ivi comprese fratture da trauma. Potrebbero prodursi danni al
dispositivo ed effetti lesivi sul paziente. La rottura del dispositivo potrebbe
richiedere un intervento di recupero.
¢ Al termine dell'erogazione del cemento, scaricare la pressione del sistema e
rimuovere lacannuladiblocco erogazione entro un minuto dal completamento
dell’erogazione di cemento o prima che il cemento si indurisca.
o Il mandrino dellintroduttore o la cannula di blocco erogazione devono essere
inseriti e innestati sulla cannula dilavoro durante la rimozione o manipolazione
dell'introduttore.

PRECAUZIONI

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

o Utilizzare i dispositivi di questo kit prima della data di scadenza indicata sulla
confezione del dispositivo.

¢ Indossare occhiali di sicurezza o una visiera durante I'erogazione del cemento
055€0.

e Assicurarsi che tutti i connettori Luer Lock siano saldamente serrati. Se il
collegamento non e saldo, potrebbe allentarsi completamente durante
l'iniezione.

o Prestare attenzione nei casi di distruzione vertebrale estesa e significativo
collasso vertebrale (ovvero con corpo vertebrale minore di 1/3 della sua altezza
originale). In questi casi la procedura puo risultare tecnicamente difficile.

EFFETTI AVVERSI

Eventi avversi gravi, alcuni con esiti fatali, 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, in alcuni casi le diagnosi sono state segnalate anche a
distanza di un anno o pit dalla procedura.

Gli effetti collaterali piu frequenti segnalati in relazione all’'uso di cemento
osseo acrilico per vertebroplastica o cifoplastica sono:

« diminuzione transitoria della pressione sanguigna

 tromboflebite

« emorragia ed ematoma

« infezione superficiale o profonda della ferita

* borsite

e irregolarita cardiache a breve termine

« formazioni ossee eterotopiche

Altri eventi avversi segnalati in relazione all’'uso di cementi ossei acrilici
destinati a vertebroplastica o cifoplastica includono:

o fuoriuscita del cemento osseo oltre il sito dell'applicazione prevista e
penetrazione nel sistema vascolare, con conseguente embolia polmonare e/o
cardiaca o altre complicanze cliniche

e piressia

e ematuria

o disuria

« fistola vescicale

« anafilassi

¢ peggioramento transitorio del dolore causato dal calore rilasciato durante la
polimerizzazione

e intrappolamento del nervo e disfasia causati dall'estrusione del cemento
osseo dalla zona dell’applicazione prevista

e aderenze e stenosi dellileo causate dal
polimerizzazione

| potenziali effetti collaterali associati a vertebroplastica o cifoplastica

includono:

¢ polmonite

« nevralgia intercostale

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

¢ pneumotorace

o stravaso di cemento osseo nei tessuti molli

« frattura di un peduncolo

« frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, in particolare nel corso di
procedure di vertebroplastica o cifoplastica toraciche, causata da una forza
eccessiva 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 includono:

o lesioni nervose, ivi inclusa puntura del midollo o delle radici nervose con
potenziali esiti di radicolopatia, paresi o paralisi

« embolia polmonare

¢ emotorace o pneumotorace

« infezione, ivi incluse infezioni superficiali o profonde della ferita

« ferite da punzione involontaria, ivi incluse punture vascolari e lesioni durali

e emorragia

¢ ematoma

« dolore

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.
Premere il pulsante blu dietro lo schermo LCD della siringa di erogazione
DiamondTOUCH accanto al tubo per accendere il dispositivo. LLCD visualizzera
“Zero" (Zero) per due secondi, quindi il dispositivo sara pronto per I'uso. A questo
punto la siringa avviera il cronometraggio incrementale.
NOTA:

a. 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.
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b. 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 si visualizzeranno le informazioni dell’ultima
lettura della pressione e un indicatore. Una volta iniziata la lettura della
pressione successiva, |'ultimo segno di graduazione scomparira.

c. Perrisparmiare energia, la retroilluminazione si spegnera 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 automaticamente dopo
90 minuti consecutivi a pressione uguale a zero.

d. Premere l'innesto e far avanzare lo stantuffo con una forza sufficiente da
eliminare completamente eventuale aria presente nella siringa.

e. Immergere l'estremita del tubo di prolunga in acqua sterile (o soluzione
salina).

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

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

h. Se e necessario introdurre liquido aggiuntivo nella siringa DiamondTOUCH,
premere l'innesto e ritrarre completamente per aspirare acqua sterile (o
soluzione salina).

. Sono inclusi adesivi opzionali per il dispositivo da applicare sulla siringa
DiamondTOUCH per identificare il liquido utilizzato nella siringa. L'adesivo
bianco puo essere utilizzato 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).

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

ATTENZIONE: se |I'LCD della siringa DiamondTOUCH visualizza qualsiasi altro

elemento che non siano le finestre di pressione e tempo mostrate sopra,

significa che la siringa e difettosa. Restituire la siringa a Merit Medical Systems
per un rimborso.

6. Accesso al corpo vertebrale

a. Quando si utilizza la cannula di blocco erogazione con l'introduttore StabiliT:

« Sotto guida fluoroscopica, inserire l'introduttore StabiliT nel corpo
vertebrale, controllando le immagini A/P e laterali per verificare che la
posizione sia corretta.

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

b. Quando si utilizza la cannula di blocco erogazione per I'accesso diretto al
corpo vertebrale:

« Sotto guida fluoroscopica, inserire la cannula di blocco erogazione nel
corpo vertebrale, controllando le immagini A/P e laterali per verificare
che la posizione sia corretta.

e Una volta che la cannula di blocco erogazione e posizionata nel
corpo vertebrale, rimuovere il mandrino con una rotazione antioraria,
lasciando la cannula di lavoro in posizione.

7. Assemblare i componenti del sistema

a. Prima dell'erogazione del cemento osseo (vedere la Tabella 1), rimuovere il
gruppo imbuto e filtro. Eliminare dalla siringa del cemento eventuali residui
di cemento osseo.

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

c. Avvitare la siringa principale sulla siringa del cemento. Attenzione:
accertarsi che la siringa principale sia COMPLETAMENTE avvitata sulla
siringa del cemento prima di procedere. Il mancato rispetto di questa
istruzione potrebbe avere effetti lesivi sull'utilizzatore o pregiudicare il
corretto funzionamento del dispositivo.

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

e. Quando si utilizza la cannula di blocco erogazione con l'introduttore StabiliT:

e rimuovere il mandrino della LDC dalla cannula;

« fissare saldamente la cannula di blocco erogazione al gomito di
erogazione cemento;

« fissare saldamente il connettore Luer-Lock del tubo di prolunga della
siringa DiamondTOUCH all'accoppiatore idraulico fissato alla siringa
principale. Attenzione: non iniziare l'erogazione del cemento osseo
finché non é terminato il tempo di preparazione e di saturazione (vedere
la Tabella 1).

f. Quando si utilizza la cannula di blocco erogazione per I'accesso diretto al
corpo vertebrale:

« fissare saldamente il gomito di erogazione cemento alla cannula di
blocco erogazione.

« fissare saldamente il connettore Luer-Lock del tubo di prolunga della
siringa DiamondTOUCH all’accoppiatore idraulico fissato alla siringa
principale. Attenzione: non iniziare l'erogazione del cemento osseo
finché non é terminato il tempo di preparazione e di saturazione (vedere
laTabella 1).

8.Erogazione del cemento

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

b. Quando si utilizza la cannula di blocco erogazione con l'introduttore StabiliT:

e 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

l'innesto sulla siringa DiamondTOUCH. Rilasciare lI'innesco per bloccare
lo stantuffo nella posizione di ritiro. Pulire la punta dell’'LDC.

« Sotto guida fluoroscopica, stabilizzare la cannula di lavoro e inserire
I'LDC nella cannula di lavoro finché la rotella zigrinata di blocco non
entra in contatto con il Luer della cannula di lavoro. Ruotare la rotella
zigrinata di blocco dell'LDC per collegare saldamente I'LDC e la cannula
di lavoro. Posizionare correttamente I'LDC nel corpo vertebrale.

c. Quando si e pronti per erogare il cemento osseo, premere linnesto
della siringa DiamondTOUCH e spingere limpugnatura in avanti fino
ad incontrare resistenza e rilasciare l'innesto. Sotto guida fluoroscopica,
erogare il cemento osseo facendo ruotare I'impugnatura IN SENSO ORARIO.
Avvertenza - Confermare il punto di erogazione del cemento sotto guida
fluoroscopica.

d.Per fermare l'erogazione del cemento osseo, premere linnesto sulla
siringa DiamondTOUCH. Rilasciare linnesco per bloccare lo stantuffo
nella posizione di ritiro. Per riattivare, premere l'innesto e spingere in
avanti I'impugnatura fino a incontrare resistenza, poi rilasciare l'innesto.
Continuare a erogare il cemento osseo facendo ruotare I'impugnatura IN
SENSO ORARIO. Attenzione: per proteggere la filettatura della levetta di
rilascio del blocco, il misuratore deve indicare una pressione di 25 ATM o
minore prima che sia attivata la levetta di rilascio del blocco. Attenzione:
Se l'operatore supera la pressione massima per la siringa DiamondTOUCH,
si attiva la levetta (indicato da un ticchettio). Una volta attivata, la levetta si
potra disattivare a livelli di pressione minori durante i successivi tentativi
di erogazione del cemento. Attenzione: Al termine della procedura,
rimuovere la cannula di blocco erogazione dal corpo vertebrale sotto
guida a immagini. Quando si utilizza I'LDC insieme all'introduttore StabiliT,
rimuovere I'LDC dalla cannula di lavoro, reinserire e bloccare il mandrino
nella cannula di lavoro. Se non e richiesta I'erogazione di ulteriore cemento,
rimuovere l'introduttore (cannula con mandrino) sotto guida a immagini.
Avvertenza - Non rimuovere la cannula di lavoro senza il mandrino in sede.
NON piegare la cannula di lavoro poiché possono essere causate lesioni al
paziente.

Tabella 1. Tempi delle varie attivita a differenti temperature ambiente

Tempo cumulativo approssimativo dall’inizio
della saturazione (minuti)

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

le istruzioni per I'uso del
cemento 0sseo)

Erogazione del cemento
055€0

10-45 minuti (tempo di
lavoro 35 minuti)

5-40 minuti (tempo di
lavoro 35 minuti)

Tabella 2. Effetto della temperatura ambiente sul cemento

Temperatura °F (°C) Tempo di indurimento minimo
(minuti)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

CONSERVAZIONE E IMPIEGO
Maneggiare con attenzione. Conservare nell'imballaggio originale in un luogo
pulito, fresco e asciutto. Evitare I'esposizione a temperature e umidita estreme.



GLOSSARIO DEI SIMBOLI

(cemento osseo liquido)

AN Attenzione 2 Data di scadenza
[ Consultare le Istruzioni Mandatario nella
per l'uso Comunita Europea
Sterilizzato tramite
EErEE |rrad|a2|one i/‘& Tenere lontano dalla luce
(introduttore, gruppo = del sole
della siringa principale)
Sterilizzato con ossido di
etilene (cemento osseo
in polvere, siringa di
[sTERILE[EO] er<§3 azione e cegmento -~ Tenere lontano
9 : dall'umidita
05s€0 con sistema
di miscelazione per
saturazione)
Sterilizzato con tecniche
di trattamento asettiche Infiammabile

Numero del lotto

Dispositivo monouso,
NON RIUTILIZZARE

LOT

Numero di catalogo

Limite superiore di
temperatura 25 °C

Senza lattice

Fabbricante

Non utilizzare se la
confezione € aperta o
danneggiata

Quantita

Strumento di lunghezza
minore

Cannuleda10e 11
Gauge, diametro esterno

&
®
®
©

Strumento di lunghezza
maggiore

Non risterilizzare

H

Dispositivo medico

Sterile
Package

Confezione sterile




StabiliT® VP Vertebroplastie-System &

StabiliT® VP Fraktur-Kits

German

GEBRAUCHSANWEISUNG

Wichtige Information - Bitte vor Gebrauch lesen

VORSICHTSHINWEISE
Gemal (US-amerikanischem) Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

INDIKATIONEN

Das StabiliT® VP Vertebroplastie-System ist fir die perkutane Abgabe von
StabiliT® Knochenzement vorgesehen. 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
(metastasenbildende Krebsarten, Myelome) ergeben.

BESCHREIBUNG

Das StabiliT® VP Vertebroplastie-System bietet eine kontrollierte
Abgabe von StabiliT Knochenzement bei der Behandlung von
Wirbelkoperkompressionsfrakturen. Das StabiliT® VP Vertebroplastie-System
wird in verschiedenen Komponentenkonfigurationen angeboten (z. B. StabiliT
VP Fraktur-Kits); Verweis auf die Produktkennzeichnung fir eine detaillierte Liste
der individuellen Kit-Inhalte.
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3. Winkelsttick zur
Zementabgabe

2. Master-Spritze mit hydraulischem
Kupplungsanschluss

Hinweis: Die Master-Spritze-Baugruppe besteht aus der
Master-Spritze mit hydraulischem Kupplungsanschluss

(Abb. 1-2) und dem Winkelstiick zur Zementabgabe (Abb. 1-3). 1. DiamondTOUCH™ Spritze

Abbildung 1: StabiliT VP Vertebroplastie-System

INHALT

¢ DiamondTOUCH Spritze (Abb. 1-1): Zum Einbringen von Knochenzement in
den Wirbelkorper.

¢ Master-Spritze mit hydraulischem Kupplungsanschluss (Abb. 1-2): Die Master-
Spritze und der hydraulische Kupplungsanschluss sind fiir die Abgabe des
StabiliT Knochenzements vorgesehen.

» Winkelstlick zur Zementabgabe (Abb. 1-3): Zur Verbindung der Zementspritze
mit der Abgabe-Sperrkantile fir die Abgabe von Knochenzement.

* Abgabe-Sperrkaniile (Locking Delivery Cannula, LDC) mit Diamantspitze
(Abb. 1-5), wenn mitgeliefert: Die LDC ist fir den perkutanen Zugang zum
Knochen in der Wirbelsdule und zur Zementabgabe vorgesehen.

Gauge- Arretierbares Arbeitslinge
Produkt Wert der | Spitzentyp . (mit
. Einstellrad .
Kaniile Mandrin)
Abgabe-Sperrkantle G11 Diamant Ja 12,8 cm
(kurz)
Abgabe-Sperrkandle G11 Diamant Ja 14,9 cm
(lang)

o StabiliT Einfuhrhilfe mit Diamantspitze (Abb. 1-4): Die StabiliT® Einfihrhilfe ist
fuir den perkutanen Zugang in Wirbelsaulenknochen vorgesehen. Das Produkt
wird mit einem Mandrin mit Diamantspitze und Kanile geliefert. Siehe
untenstehende Tabelle fiir Produktinformationen.

Produkt v?:;gdee-r Spitzentyp Arbeitslange

Kaniile (mit Mandrin)
StabiliT Einfihrhilfe (kurz) G10 Diamant 10cm
StabiliT Einfiihrhilfe (lang) G10 Diamant 12.cm

« StabiliT Misch- und Sattigungssystem fiir Knochenzement (Abb. 1-6):

» 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 (metastasenbildende
Krebsarten, Myelome) ergeben.

»Das Misch- und Sattigungssystem ist fur das Mischen von StabiliT
Knochenzement vorgesehen.

o Einfulltrichter (Abb. 1-6a)

* Zementspritze mit StabiliT Knochenzementpulver (Abb. 1-6b)
o Filter (Abb. 1-6c¢)

« Blockierspritze und Absperrhahn (Abb. 1-6d)

 Monomer (Abb. 1-6e)

LIEFERFORM

Die DiamondTOUCH Spritze, die StabiliT Einfihrhilfe, die Abgabe-Sperrkaniile,
die Master-Spritze mit hydraulischem Kupplungsanschluss, das Winkelstiick
zur Zementabgabe sowie das StabiliT Misch- und Sattigungssystem
fur Knochenzement werden steril geliefert. Diese Produkte sind nur fir
den Einmalgebrauch gedacht. NICHT wieder sterilisieren und/oder
wiederverwenden. NICHT verwenden, wenn die Packung geoffnet oder
beschadigt ist. Den Hersteller benachrichtigen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

e Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten mit UbermaBigem
Wirbelkollaps ber 2/3 der Standarddicke und Destruktion der posterioren
Wand mit Erweiterung des pathologischen Gewebes in den Epiduralraum und
klinischen Zeichen einer Markkompression kontraindiziert.

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

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

 Es gibt keine Erkenntnisse in Bezug auf die Anwendungssicherheit dieses
Knochenzementmaterials in Kindern, wahrend der Schwangerschaft oder
Laktation.

WARNHINWEISE

e Zementleckagen konnen zu Gewebeschdben, Nerven- oder Kreislauf-
problemen und zu anderen schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
fuhren.

e Vor der Anwendung aufmerksam die Gebrauchsinformationen fiir jedes
Produkt durchlesen, einschlieBlich dem des StabiliT Knochenzements und
Sattigungs- und Mischsystems (falls getrennt oder zusammen mit diesen
Gebrauchsinformationen geliefert). Die Gebrauchsanweisung muss befolgt
werden, um einen Eingriff mittels StabiliT VP Produkte durchfiihren zu kdnnen.

e 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 (iber eine spezielle
Schulung, Erfahrung und umfassende Vertrautheit im Gebrauch und in der
Anwendung dieses Produkts verfiigen. Arzte, die das Produkt verwenden,
sollten mit der Physiologie und Pathologie der gewdhlten Anatomie vertraut
und in der Durchfiihrung der gewéhlten Operationstechnik geschult sein.

e Zur Vermeidung von Patientenverletzungen immer die Bildfiihrung mit
einer radiografischen Apparatur verwenden, die hochaufldsende Bilder
liefert. Verwendung geeigneter Bildgebungsverfahren, um die Platzierung
der Instrumente (vor und wahrend des Vorschiebens sowie nach dem
Entfernen) einschlieB8lich der Platzierung der Arbeitskaniile zu bestatigen,
sowie um Beschadigungen umliegender Strukturen auszuschlieBen und
die geeignete Stelle des angebrachten Knochenzements zu Uberprifen.
Bildgebungsverfahren, wie die Venographie, kdnnen verwendet werden, um
die Fahigkeit des Wirbels, den eingebrachten Knochenzement zu halten, zu
bewerten.

o Alle Gerdte werden steril geliefert. Nicht erneut sterilisieren. Eine strikte
Einhaltung steriler Methoden wahrend aller Phasen der Handhabung und
Verwendung dieses Produkts ist unbedingt erforderlich.

« Diese Produkte sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Aufbereitung,
Umarbeitung, Reparatur, Anderung oder Resterilisierung des Produkts/
der Produkte, um eine Wiederverwendung zu ermdglichen, ist ausdrticklich
untersagt, da dies in Patientenverletzung einschlie8lich Funktionsverlust und/
oder Infektion resultieren konnte.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

e Perkutane Vertebroplastie- und Kyphoplastieverfahren sollten nur in
medizinischen Umgebungen durchgefiihrt werden, in denen notfallmaBige
dekompressive Operationen maoglich sind.

« Eine exakte Platzierung der Arbeitskantile ist fir diese Prozedur erforderlich.
Die Einflihrung der Kanile in den Wirbel sollte unter Durchleuchtung oder
CT-bildgesteuert erfolgen. Eine ungenaue Gerdteplatzierung konnte zur
Verletzung des Patienten fiihren.

« Die Arbeitskantile (Teil der StabiliT Einfuhrhilfe) ist nicht fir die Abgabe des
Knochenzements vorgesehen. Zur Abgabe von Knochenzement an den
Wirbelkorper immer die Abgabe-Sperrkaniile verwenden.

e Der Einfihrungsmandrin muss wahrend der Anwendung innerhalb der
Arbeitskantile platziert sein (z. B. Einfihrung, Entfernung, Bewegung).

« Die Kaniile NICHT biegen; es kann zu Patientenverletzung kommen. Die
Entfernung der Arbeitskaniile muss mit einer Rotations- und Axialbewegung
erfolgen, wahrend der Mandrin in Position verbleibt.

 Bei der Handhabung des Produkts KEINE zu starken Krafte anwenden; ein
Bruch des Produkts kann eine Intervention oder Suche erforderlich machen.

e Entsorgung des gebrauchten Produkts gemaf lokalen, staatlichen und
foderalen Kontrollen fir durch Blut Ubertragene Krankheitserreger,
einschlieBlich durchstichsicherer Behélter fiir medizinischen Sondermiill und
Abfallentsorgungsprozeduren.

e Fur Produkte, die den Knochen durchdringen, gilt es, diese NICHT zu
verwenden, falls dichte Knochen, einschlieBlich traumatische Frakturen,
betroffen sind. Es kénnen Schaden am Produkt und infolgedessen Schaden
am Patienten auftreten. Ein Bruch des Produkts kann Interventionen fiir eine
Ruickholung erforderlich machen.

* Nach Abschluss der Zementeinbringung sollte der Druck im System gel6st und
die Abgabe-Sperrkandle innerhalb von einer Minute nach Vervollstandigung
der Zementeinbringung oder vor der Aushartung des Zements entfernt
werden.

e Der Einflihrungsmandrin oder die Abgabe-Sperrkanile sollte wahrend der
Entfernung oder der Handhabung der Einfihrhilfe mit der Arbeitskantile
eingefiihrt und eingerastet eingebracht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«Vor dem Offnen alle Verpackungen (berpriifen. Gerit NICHT verwenden,
wenn es beschadigt oder die sterile Verpackung nicht mehr intakt ist. Wenden
Sie sich an den Hersteller, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

« In diesem Kit enthaltene Produkte vor dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

e Bei der Abgabe des Knochenzements eine Schutzbrille oder einen
Gesichtsschutz tragen.

« Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Verbinder fest sitzen. Nicht ordnungsgemaf
befestigte Verbinder konnten zur Losung der Verbindung wahrend der
Injektion fUhren.

* Vorsicht im Falle von UbermaBiger Wirbelzerstérung und signifikantem
Wirbelkollaps (d. h. der Wirbelkdrper nimmt weniger als 1/3 seiner
urspriinglichen Héhe ein). Solche Félle konnen die technische Vorgehensweise
erschweren.

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, zerebrovaskuldre Ereignisse, Lungenembolie
und Herzembolie. Obwohl die Mehrzahl dieser unerwiinschten Ereignisse friih
wahrend des postoperativen Zeitraums auftritt, gab es einige Meldungen von
Diagnosen, die ein Jahr und spéter nach der Operation gestellt wurden.

Die am haufigsten gemeldeten Nebenwirkungen in Zusammenhang mit

Acryl-Knochenzement zur Vertebroplastie oder Kyphoplastie sind:

« Vorlibergehender Blutdruckabfall

* Thrombophlebitis

¢ Hamorrhagie und Hdmatom

 Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

* Bursitis

o Kurzzeitige Herzrhythmusstérungen

» Heterotopische Knochenbildung

Zu weiteren gemeldeten unerwiinschten Ereignissen mit Acryl-

Knochenzement zur Verwendung bei einer Vertebroplastie und

Kyphoplastie zdhlen

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

¢ Pyrexie

e Hamaturie

¢ Dysurie

« Blasenscheidenfistel

* Anaphylaxie

« Voriibergehende Verschlimmerung von Schmerzen aufgrund der wahrend
der Polymerisation freigesetzten Warme

e Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund der Extrusion des
Knochenzements tber seinen vorgesehenen Anwendungsbereich hinaus

» Adhasionen und Striktur des lleums aufgrund der wéhrend der Polymerisation
freigesetzten Hitze

Unerwiinschte Ereignisse, die moéglicherweise mit einer Vertebroplastie

und Kyphoplastie in Verbindung gebracht werden, sind:

* Pneumonie

o Interkostalneuralgie

e Kollaps eines sich neben dem injizierten Wirbelkorper
Wirbelkorpers aufgrund einer osteoporotischen Erkrankung

¢ Pneumothorax

o Extravasation von Knochenzement in Weichgewebe

o Fraktur eines Pedikels

« Rippenfraktur bei Patienten mit diffuser Osteopenie, vor allem wahrend
thorakaler Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahren, wegen des
erheblichen nach unten ausgeiibten Drucks bei der Einflhrung der
Arbeitskaniile

* Kompression des Riickenmarks mit einer Paralyse oder einem Gefiihlsverlust

Unerwiinschte, potentiell mit der Verwendung der StabiliT Einfiihrhilfe in

Verbindung stehende Ereignisse umfassen:

¢ Nervenverletzung, darunter Punktion des Nervenstrangs oder der
Nervenwurzeln, die potentiell zur Radikulopathie, Parese oder Paralyse fiihren
kénnen

¢ Lungenembolie

¢ Hdmothorax oder Pneumothorax

« Infektion, darunter tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

» Unbeabsichtigte Punkturwunden, einschlie8lich Venenpunktur und Rei3en
des Durasacks

¢ Hamorrhagie

¢ Hdmatom

e Schmerz

VORBEREITUNG UND ANWENDUNG

1. Die Verpackung auf Beschadigungen priifen, bevor die Inhalte auf eine
sterile Oberflache gelegt werden.

2.Das Produkt mittels standardmaBiger steriler Techniken aus der
Verpackung lésen.

3. Priifung aller Komponenten auf Unversehrtheit.

4.Den Knochenzement gemaR der Gebrauchsanweisung fiir das StabiliT
Misch- und Sattigungssystems fiir Knochenzement mischen.

5. Vorbereitung der DiamondTOUCH Spritze.

Das Gerat mit einem Druck auf den blauen Knopf hinter dem LCD-Display der

DiamondTOUCH-Applikationsspritze in der Nahe der Schlduche einschalten. Auf

dem LCD-Display wird zwei Sekunden lang,Zero” (null) angezeigt, anschlieBend

ist das Gerat einsatzbereit. Zu diesem Zeitpunkt lauft die zunehmende

Zeitanzeige der Spritze an.
HINWEIS:

a. Die Spritze ist bei der ersten Inbetriebnahme auf den PSI-Modus eingestellt.
Die Druckanzeige kann auf ATM/BAR umgestellt werden; dazu muss der
blaue Knopf gedriickt werden, bis die Anzeige,, ATM/BAR" vier Mal aufblinkt.
Die Anzeige erfolgt nun im ,ATM/BAR"-Modus. Zum Zurlickstellen auf PSI
muss der blaue Knopf erneut gedriickt und gehalten werden.

befindlichen
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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 tatsdchlichen 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 Dricken des blauen Knopfs zeigt die letzten
Druckinformationen und einen Indikator 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 automatisch ab. Der Druck wird jedoch weiterhin
durch den Mikroprozessor liberwacht. Die Hintergrundbeleuchtung ldsst
sich durch einen Druck auf den blauen Knopf reaktivieren. Das Gerat
schaltet sich nach 90 aufeinanderfolgenden Minuten bei einem Druck von
null von selbst ab.

d.Die Kupplung driicken und den Spritzenkolben mit ausreichend Druck in
die Spritze schieben, um samtliche Luftblasen vollstandig aus dieser zu
entfernen.

e.Das Ende der Verldngerungsleitung in steriles Wasser tauchen (oder
Kochsalzlésung).

f. Die Kupplung an der DiamondTOUCH Spritze driicken und zum Beftillen
der Spritze mit Flissigkeit den Griff nach hinten ziehen. Diesen Schritt
ausfiihren bis die Spritze vollstandig mit Flussigkeit befillt ist.

g. Den Griff bei vertikaler Spritzenausrichtung gegen einen Tisch oder eine
feste Oberflache driicken, um samtliche Luftblasen aus der Spritze und der
Verlangerungsleitung zu entfernen.

h.Wenn die DiamondTOUCH Spritze mit weiterer Flissigkeit befillt werden
soll, Kupplung driicken und den Kolben vollstandig zurlickziehen, um
steriles Wasser (oder Kochsalzlosung) aufzusaugen.

. Optionale Aufkleber fiir das Produkt sind zur Anbringung an der
DiamondTOUCH Spritze beigefliigt, um die in der Spritze verwendete
Flussigkeit zu kennzeichnen. Der weile Aufkleber kann fur die
Kennzeichnung von sterilem Wasser, der blaue Aufkleber fiir Kochsalzlésung
und der gelbe Aufkleber fiir Kontrastmittel (Kontrastmittel, das nicht mit
dem StabiliT MX Vertebral Augmentationssystem assoziiert ist) verwendet
werden.

j. Knochenzement gemal der Gebrauchsanweisung fiir das StabiliT Misch-
und Sattigungssystems fiir Zement mischen.

VORSICHTSHINWEISE: Wenn auf dem LCD-Display der DiamondTOUCH Spritze

etwas anderes angezeigt wird als die Druck- und Zeitfenster, ist die Spritze

defekt. Bitte schicken Sie die Spritze in diesem Fall an Merit Medical Systems
zurlick, um eine Rickerstattung zu erhalten.

6. Zugang zum Wirbelkorper

a. Bei Verwendung der Abgabe-Sperrkanile in Verbindung mit der StabiliT
Einfuhrhilfe:

» Unter Bildgebungsfiihrung die StabiliT-Einfiihrhilfe in den Wirbelkérper
einflihren und unter Bildgebungskontrolle A/P und laterale Bilder
Uiberprifen, um die ordnungsgemale Platzierung zu verifizieren.

* Sobald die StabiliT Einfuhrhilfe im Wirbelkorper positioniert ist, den
Mandrin mit einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn 16sen, sodass die
Arbeitskanile in situ verbleibt.

b.Bei Verwendung der Abgabe-Sperrkanule fiir direkten Zugang zum
Wirbelkorper:

e Unter Bildgebungskontrolle die Abgabe-Sperrkaniile in den
Wirbelkérper einfiihren und unter Bildgebungskontrolle A/P und
laterale Bilder berpriifen, um die ordnungsgeméfe Platzierung zu
verifizieren.

 Sobald die Abgabe-Sperrkaniile im Wirbelkdrper positioniert ist, den
Mandrin mit einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn 16sen, sodass die
Arbeitskaniile in situ verbleibt.

7.Zusammenbau der System-Komponenten

a. Die Filter- und Einfilltrichter-Baugruppe vor Abgabe des Knochenzements
entfernen (siehe Tabelle 1). Zementspritze von Uberschiissigem
Knochenzement reinigen

b.Die Zementspritze vollstandig auf das Winkelstlick zur Zementabgabe
schrauben.

c. Die Master-Spritze auf die Zementspritze schrauben.Vorsicht: Sicherstellen,
dass die Master-Spritze VOLLSTANDIG auf die Zementspritze aufgeschraubt
ist, bevor Sie weitermachen. Zuwiderhandlung kann zu Verletzungen beim
Anwender oder zu Betriebsstérungen des Produkts flihren.

d. Sicherstellen, dass der hydraulische Kupplungsanschluss fest an der Master-
Spritze angeschlossen ist.

e. Bei Verwendung der Abgabe-Sperrkaniile in Verbindung mit der StabiliT
Einfuhrhilfe:

« Entfernen des LDC-Mandrins aus der Kaniile

» Sicheres Befestigen der Abgabe-Sperrkanile an das Winkelstiick zur
Zementabgabe.

« Sicheres Verbinden der DiamondTOUCH Spritze mit dem Luer-Anschluss
der Verldangerungsleitung an den hydraulischen Kupplungsanschluss,
der mit der Master-Spritze verbunden ist. Vorsicht: Knochenzement-
Abgabe nicht starten, bis die Sattigungs- und Vorbereitungszeit
abgeschlossen ist (siehe Tabelle 1).

f. Bei Verwendung der Abgabe-Sperrkanile fiir direkten Zugang zum
Wirbelkorper:

« Sicheres Befestigen des Winkelstticks zur Zementabgabe an die Abgabe-
Sperrkandile.

e Sicheres Verbinden der DiamondTOUCH Spritze mit dem Luer-Anschluss
der Verlangerungsleitung an den hydraulischen Kupplungsanschluss,
der mit der Master-Spritze verbunden ist. Vorsicht: Knochenzement-
Abgabe nicht starten, bis die Sattigungs- und Vorbereitungszeit
abgeschlossen ist (siehe Tabelle 1).

8. Einbringen von Zement

a. Verifizieren, dass der DiamondTOUCH Spritzenausloser gelost ist, um sicher
zu stellen, dass der Spritzenkolben in Position arretiert ist.

b. Bei Verwendung der Abgabe-Sperrkaniile in Verbindung mit der StabiliT
Einfuhrhilfe:

e Befilllen der LDC mit Knochenzement, indem der DiamondTOUCH
Spritzengriff IM UHRZEIGERSINN gedreht wird. Sobald Knochenzement
aus der LDC-Spitze austritt, Druck auf den Ausloser an der
DiamondTOUCH-Spritze ausiiben, um den Zementfluss zu unterbrechen.
Ausloser loslassen, um den Spritzenkolben in der zurlickgezogenen
Position zu arretieren. LDC-Spitze zur Reinigung abwischen.

e Arbeitskaniile unter Bildfiihrung stabilisieren und LDC in die
Arbeitskantile einflihren, bis das arretierbare Einstellrad Kontakt mit
dem Luer der Arbeitskanille hat. Arretierbares Einstellrad der LDC
drehen, um die LDC fest mit der Arbeitskantile zu verbinden. Korrektes
Positionieren der LDC im Wirbelkorper.

c. Wenn der Knochenzement zur Abgabe bereit ist, Druck auf den
DiamondTOUCH-Spritzenausléser ausiben und den Handgriff nach
vorne schieben, bis Widerstand zu spuren ist, und Ausloser loslassen.
Unter bildgebender Kontrolle Knochenzement einbringen, indem
der Griff IM UHRZEIGERSINN gedreht wird. Warnhinweis: Einsatz von
Bildgebungskontrolle zur Bestdtigung der Lage der Zementabgabe.

d.Druck auf den Ausléser an der DiamondTOUCH Spritze ausiiben, um
die Knochenzement-Abgabe zu unterbrechen. Ausléser loslassen, um
den Spritzenkolben in der zuriickgezogenen Position zu arretieren. Um
neu anzusetzen, Druck auf den Ausloser austiben, Griff vorschieben, bis
ein Widerstand spurbar wird, und dann Ausloser I6sen. Einbringen von
Knochenzement fortsetzen, indem der Griff IM UHRZEIGERSINN gedreht
wird. Vorsicht: Um das Gewinde des Verschlusses zu schitzen, Griff 16sen.
Der Schnellspannmechanismus darf erst verwendet werden, wenn die
Messanzeige einen Filllstand von 25 atm oder weniger anzeigt. Vorsicht: Der
Schnellspannmechanismus aktiviert sich (hérbar durch ein Klickgerdusch),
wenn der Benutzer den Maximaldruck der DiamondTOUCH Spritze
Uberschreitet. In diesem Fall kann sich der Schnellspannmechanismus
bei geringen Druckverhaltnissen bei nachfolgenden Versuchen, Zement
abzugeben, |6sen. Vorsicht: Bei Vervollstéandigung der Prozedur die
Abgabe-Sperrkaniile unter Bildgebungskontrolle vom Wirbelkorper
entfernen. Wenn die LDC zusammen mit der StabiliT Einfuhrhilfe
verwendet wird, LDC von der Arbeitskanile entfernen und Mandrin
wieder in die Arbeitskantile einfiihren und arretieren. Falls keine weitere
Knochenzement-Abgabe erforderlich ist, Einfihrhilfe (Kandle mit Mandrin)
unter Bildgebungskontrolle entfernen. Warnhinweis: Arbeitskantle nicht
entfernen, wenn Mandrin nicht eingefiihrt ist. Die Arbeitskantle NICHT
biegen; dies kann zur Verletzung des Patienten fiihren.

Tabelle 1:Zeitpunktderverschiedenen Arbeitsschrittebeiunterschiedlichen

Umgebungstemperaturen

Geschéatzte Kumulativzeit ab Beginn der

Arbeitsschritt Sattigung (Minuten)
@ 18-19°C @ 20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Sattigung und
Vorbereitung des
Knochenzements (siehe 0-10 Minuten 0-5 Minuten

Gebrauchsanweisung
flr Knochenzement)

Knochenzement- 10-45 Minuten 5-40 Minuten

Abgabe (35 Minuten Arbeitszeit) | (35 Minuten Arbeitszeit)




Tabelle 2: Wirkung von Umgebungstemperatur auf Zement

Temperatur °F (°C) Minimale Aushartungsdauer
(Minuten)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Vorsichtig handhaben. In Originalverpackung an einem sauberen, kiihlen
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Sistema de vertebroplastia StabiliT® VP y

Kits para fracturas StabiliT® VP

INSTRUCCIONES DE USO

Informacion importante - Leer antes de usar

AVISO
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 vertebroplastia StabiliT® VP esta disefiado para la aplicacion
percutanea de cemento dseo StabiliT®. El cemento éseo StabiliT® estd indicado
para el tratamiento de fracturas patoldgicas de las vértebras con vertebroplastia o
cifoplastia. Las fracturas por compresion vertebral dolorosas pueden producirse
debido a la osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) y malignas (canceres
metastaticos, mieloma).

DESCRIPCION

El sistema de vertebroplastia StabiliT® VP permite la aplicaciéon controlada
de cemento dseo StabiliT para el tratamiento de fracturas por compresion
vertebral. El sistema de vertebroplastia StabiliT VP se ofrece en diferentes
configuraciones de componentes (es decir, kits para fracturas StabiliT VP).
Consulte la documentacion técnica del producto para ver una lista detallada del
contenido de cada kit.
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5. Canula de aplicacion con cierre
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StabiliT VP [sin agujas])
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2. Jeringa maestra con 3. Codo de aplicacion de
acoplador hidraulico cemento

Nota: El conjunto de la jeringa maestra consta de la jeringa
maestra con acoplador hidraulico (Fig. 1-2) y el codo de
aplicacion de cemento (Fig. 1-3).

1. Jeringa DiamondTOUCH™

Figura 1: Sistema de vertebroplastia StabiliT VP

CONTENIDO

e Jeringa DiamondTOUCH (Fig. 1-1): se usa para aplicar cemento éseo en el
cuerpo vertebral.

e Jeringa maestra con acoplador hidraulico (Fig. 1-2): la jeringa maestra y el
acoplador estan previstos para la aplicacion del cemento éseo StabiliT.

» Codo de aplicacién de cemento (Fig. 1-3): se usa para conectar la jeringa de
aplicacién de cemento a la cdnula de aplicacién con cierre para administrar
el cemento dseo.

Spanish

» Canula de aplicacion con cierre (CAC) con punta de diamante (Fig. 1-5), si se
suministra: la CAC estd disefada para el acceso percutaneo al hueso de la
columna vertebral y la aplicacion de cemento 6seo.

. e el Estilo de | Ruedecilla Longl.tud i
Dispositivo dela . trabajo (con
canula e de cierre estilete)
Canu!a de aplicacion 11G Diamante Si 12,8cm
con cierre (corta)
Canu!a de aplicacién 1G Diamante Si 14,9 cm
con cierre (larga)

e Introductor StabiliT con punta de diamante (Fig. 1-4): el introductor StabiliT se
usa para el acceso percutdneo al hueso en la columna vertebral. El dispositivo
cuenta con un estilete con punta de diamante y una canula. La tabla siguiente
incluye informacion sobre el dispositivo.

. - Calibre de | Estilo de Longl_tud iz
Dispositivo = trabajo (con
la canula punta :
estilete)
Introductor StabiliT (corto) 10 G Diamante 10 cm
Introductor StabiliT (largo) 10 G Diamante 12cm

o Sistema de mezcla de saturacion y cemento éseo StabiliT (Fig. 1-6):

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

» El sistema de mezcla de saturacién estd diselado para mezclar el cemento
6seo StabiliT.

* Embudo (Fig. 1-6a)

» Jeringa de cemento con polvo de cemento 6seo StabiliT (Fig. 1-6b)
« Filtro (Fig. 1-6¢)

» Jeringa con cierre y llave de paso (Fig. 1-6d)

* Monémero (Fig. 1-6e)

PRESENTACION

La jeringa DiamondTOUCH, el introductor StabiliT, la canula de aplicacion
con cierre, la jeringa maestra con acoplador hidraulico, el codo de aplicacién
de cemento y el sistema de mezcla de saturacién y cemento 6seo StabiliT se
suministran en condiciones de esterilidad. Estos dispositivos estan disefados
para usarse sola una vez. NO los reesterilice ni reutilice. NO los use si el envase
esta abierto o danado, y pédngase en contacto con el fabricante.

CONTRAINDICACIONES

o El uso de este producto esta contraindicado en pacientes con trastornos de la
coagulacion o con insuficiencia pulmonar grave.

o El uso de este producto estd contraindicado en pacientes con colapso
vertebral extendido superior a 2/3 del espesor estandar, y destrucciéon de la
pared posterior con extension epidural del tejido patoldgico y signos clinicos
de compresion medular.

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

o Este producto no debe usarse en pacientes con sensibilidad a alguno de los
componentes del cemento 6seo PMMA.

¢ No se ha establecido la seguridad del material del cemento éseo en nifios ni
durante el embarazo o la lactancia.

ADVERTENCIAS

e La fuga de cemento puede causar dafo a los tejidos, problemas del sistema
nervioso o circulatorio y otros eventos adversos graves.

e Lea atentamente las instrucciones de uso de cada dispositivo, incluso del
sistema de mezcla de saturacién y cemento 6seo StabiliT (si vienen en
otro envase o junto con estas instrucciones de uso) antes de usarlos. Las
instrucciones de uso se deben seguir para realizar procedimientos con los
productos StabiliT VP.

« Para un uso seguroy eficaz, este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos
calificados con capacitacion en procedimientos clinicos para los cuales esta
indicado. El médico debe recibir capacitacion especifica, tener experiencia y
estar ampliamente familiarizado con el uso y la aplicacién de este producto.
Los médicos que utilicen el dispositivo deben estar familiarizados con la
fisiologia y la patologia de la anatomia seleccionada, como también estar
capacitados para realizar la técnica quirtrgica seleccionada.



o Utilice siempre equipos de iméagenes radiogréficas de alta calidad como
guia para evitar lesiones en los pacientes. Utilice técnicas de diagnéstico por
imagenes para confirmar la colocacion de los instrumentos (antes y durante
el avance y después de la extraccion), incluida la colocacion de la canula de
trabajo, para confirmar que no se dafen las estructuras circundantes y que
el cemento dseo se haya aplicado en el lugar adecuado. El diagnéstico por
imagenes, tal como la venografia, puede usarse para evaluar si la vértebra es
capaz de contener el cemento 6seo aplicado.

e Todos los dispositivos se suministran en condiciones de esterilidad. No
reesterilizar. Es esencial mantener una técnica estéril estricta durante todas las
etapas de manipulacién y uso de este producto.

e Estos dispositivos estan disefiados para usarse sola una vez. No los
reesterilice ni reutilice. El reacondicionamiento, la restauracién, la reparacion,
la modificacién o la reesterilizacion de los dispositivos para su posterior
utilizacién estdn expresamente prohibidos, ya que podrian ocasionar lesiones
en los pacientes, incluidas, entre otras posibilidades, pérdidas funcionales e
infecciones.

» No utilizar si el envase esta abierto o danado.

« Los procedimientos percutdneos de vertebroplastia o cifoplastia solo deben
realizarse en establecimientos médicos preparados para realizar cirugias
descompresivas de emergencia.

e Para este procedimiento, la canula de trabajo debe colocarse de manera
precisa. La introduccion de la cdnula dentro de la vértebra debe realizarse con
la orientacion de imagenes fluoroscépicas o de tomografia computarizada. La
colocacion incorrecta del dispositivo podria ocasionar lesiones en el paciente.

e La canula de trabajo (parte del introductor StabiliT) no debe usarse para
aplicar cemento éseo. Use siempre la cdnula de aplicacion con cierre para
aplicar el cemento 6seo en el cuerpo vertebral.

o El estilete del introductor debe estar colocado dentro de la cénula de
trabajo mientras se usa (por ejemplo, durante la insercién, la extraccién y la
manipulacion).

* NO doble la canula porque podrian ocasionarse lesiones en el paciente. La
extraccién de la canula de trabajo debe realizarse con un movimiento axial y
de rotacién mientras el estilete permanece colocado.

* NO realice fuerza excesiva al manipular el dispositivo, ya que la rotura del
dispositivo podria exigir una intervencion o la recuperacion.

o 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 retencién y desecho de objetos
afilados o punzantes con riesgo bioldgico.

¢ En el caso de los dispositivos que penetran el hueso, NO los use si encuentra
huesos densos, incluso fracturas traumaticas. Si el dispositivo se dafna, podrian
ocasionarse lesiones en el paciente. La rotura del dispositivo podria exigir una
intervencion para la recuperacion.

¢ Luego de aplicar el cemento, se debe liberar la presiéon del sistema y se debe
quitar la canula de aplicacion con cierre antes de que transcurra un minuto
desde la finalizacién de la aplicaciéon del cemento, o antes de que el cemento
se endurezca.

o El estilete del introductor o la cdnula de aplicacion con cierre debe colocarse
y conectarse con la canula de trabajo durante la extraccion o la manipulacion
del introductor.

PRECAUCIONES

« Examine el envase antes de abrirlo. NO use el dispositivo si estd dafiado o si
el envase estéril esta abierto. Comuniquese con el fabricante si el envase esta
abierto o dafado.

o Los dispositivos de este kit deben utilizarse antes de la fecha de caducidad que
se indica en el envase del dispositivo.

» Use anteojos de seguridad o protector facial al aplicar el cemento éseo.

¢ Asegurese de que todos los conectores luer-lock estén bien ajustados. Las
conexiones que no estén bien ajustadas podrian desconectarse durante la
inyeccion.

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

EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos graves —algunos con desenlace mortal— asociados con el
uso de cementos 6seos acrilicos para vertebroplastia o cifoplastia incluyen infarto
de miocardio, paro cardiaco, accidente cerebrovascular, embolia pulmonar y
embolia cardiaca. Aunque la mayoria de estos eventos adversos se manifiestan
tempranamente 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 incluyen:

« 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 eventos adversos informados acerca de los cementos 6seos acrilicos

previstos para la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

¢ Fuga del cemento 6seo mas alld del lugar de aplicacion deseada, con
introduccion en el sistema vascular, que provoca embolia pulmonar o cardiaca,
u otras secuelas clinicas.

e Pirexia

¢ Hematuria

¢ Disuria

o Fistulas en la vejiga

» Anafilaxia

¢ Aumento transitorio del
polimerizacion

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

¢ Adhesiones y constricciéon del ileo debido al calor liberado durante la
polimerizacion

Los eventos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o

cifoplastia incluyen:

¢ Neumonia

 Neuralgia intercostal

 Colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad
osteopordtica

¢ Neumotdrax

o Extravasacion del cemento 6seo en el tejido blando

 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 introduccion de la canula de trabajo

o Compresion de la médula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad

Los eventos adversos posiblemente asociados con el uso del introductor

StabiliT incluyen lo siguiente:

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

* Embolia pulmonar

¢ Hemotoérax o neumotdrax

« Infecciones, incluidas infecciones profundas o superficiales de la herida

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

¢ Hemorragia

¢ Hematoma

* Dolor

PREPARACION Y USO
1. Verifique que el paquete no esté dafnado antes de colocar el contenido en
campo estéril.
2. Extraiga el producto del envase mediante técnicas estériles estandares.
3. Verifique que los componentes no estén danados.
4. Mezcle el cemento 6seo segun las instrucciones de uso del sistema de
mezcla de saturacion y cemento 6seo StabiliT.
5.Prepare la jeringa DiamondTOUCH.
Para encender el dispositivo, presione el botdn azul que se encuentra detrds de
la pantalla LCD de la jeringa DiamondTOUCH cerca de los tubos. El LCD mostrara
«Zero» (Cero) durante dos segundos y, después, el dispositivo estara listo para
utilizarse. En este momento, la jeringa comenzaré el control incremental del
tiempo.
NOTA:

a. La jeringa se encontrara de manera predeterminada en el modo PSI cuando
se encienda. Para hacer que la pantalla de presion muestre la lectura en
ATM/BAR, mantenga presionado el botén azul hasta que «ATM/BAR»
parpadee cuatro veces. La pantalla se encuentra ahora en modo «<ATM/BAR».
Para regresar a PSI, mantenga presionado el botén azul nuevamente.
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b. Cuando se encuentra en modo PSI, las marcas de verificacion ubicadas a
la izquierda de la pantalla que representan la presion estarén 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 continuardn mostrando
la presién actual a través del intervalo de presion del dispositivo (-6 a
514 PSl). Después de que se haya tomado la lectura de presion, una barra de
grafico o una marca de verificacion permanecera para indicar el punto mas
alto de presidn. Al presionar el botén azul una vez rdpidamente, se mostrara
en la pantalla la informacién de la ultima lectura de presion y un indicador.
Después de iniciarse la siguiente lectura de presion, la ultima marca de
verificacion desaparecera.



c. Para conservar la energia, la retroiluminacién se apagara automaticamente
después de diez minutos de inactividad. Sin embargo, el microprocesador
continuard monitoreando la presion. Al presionar el boton azul, se reactivara
la retroiluminacién. El dispositivo se apagara automaticamente 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 extensién en agua estéril (o solucion salina).

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

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

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

. Seincluyenadhesivosoptativos paracolocarlosenlajeringa DiamondTOUCH
con el fin de identificar el liquido que se utiliza en la jeringa. El adhesivo
blanco puede utilizarse para identificar el agua estéril; el adhesivo azul, para
la solucién salina, y el adhesivo amarillo, para el liquido de contraste (no
asociado con el sistema de aumento vertebral StabiliT MX).

j. Mezcle el cemento éseo segun las instrucciones de uso del sistema de
mezcla de saturacién y cemento StabiliT.

PRECAUCION: Si la pantalla LCD de la jeringa DiamondTOUCH muestra otra

cosa que no sea la presidn o los intervalos de tiempo indicados mas arriba, la

jeringa se encuentra defectuosa. Devuelva la jeringa a Merit Medical Systems
para recibir crédito.

6. Acceda al cuerpo vertebral.

a.Cuando use la canula de aplicaciéon con cierre junto con el introductor
StabiliT:

¢ Dirija el introductor StabiliT hacia dentro del cuerpo vertebral usando
la guia por iméagenes para verificar las imagenes AP/laterales para
confirmar la correcta colocacion.

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

b. Cuando se utiliza la cdnula de aplicacién con cierre para el acceso al cuerpo
vertebral:

¢ Dirija la cdnula de aplicacién con cierre hacia dentro del cuerpo vertebral
usando la guia por imagenes para verificar las imagenes AP/laterales
para confirmar la correcta colocacion.

» Una vez que la canula de aplicacion con cierre esté ubicada en el cuerpo
vertebral, extraiga el estilete mediante un giro en el sentido contrario a
las agujas del reloj y deje colocada la canula de trabajo.

7.Ensamble los componentes del sistema.

a. Antes de aplicar el cemento 6seo (ver Tabla 1), extraiga el conjunto de filtro
y embudo. Limpie el exceso de cemento 6seo de 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. Cuando use la canula de aplicacién con cierre junto con el introductor
StabiliT:

« Extraiga el estilete de CAC de la canula de trabajo.

e Conecte con firmeza la canula de aplicacion con cierre al codo de
aplicacién de cemento.

» Conecte firmemente el luer del tubo de extension de la jeringa
DiamondTOUCH al acoplador hidraulico conectado a la jeringa maestra.
Precaucion: No comience a aplicar cemento 6seo hasta que finalice el
tiempo de saturacion y preparacion (ver Tabla 1).

f. Cuando se utiliza la canula de aplicacion con cierre para el acceso al cuerpo
vertebral:

« Fije con seguridad el codo de aplicacién de cemento a la canula de
aplicacién con cierre.

» Conecte firmemente el luer del tubo de extension de la jeringa
DiamondTOUCH al acoplador hidraulico conectado a la jeringa maestra.
Precaucion: No comience a aplicar cemento 6seo hasta que finalice el
tiempo de saturacion y preparacion (ver Tabla 1).

8. Aplicacién del cemento

a. Confirme que el inductor de la jeringa DiamondTOUCH esté liberado para
garantizar que el émbolo esté bloqueado en el lugar.

b. Cuando use la canula de aplicaciéon con cierre junto con el introductor
StabiliT:

« Para preparar la CAC con cemento 6seo, gire el mango de la jeringa
DiamondTOUCH en el SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ. Cuando el
cemento dseo salga por la punta de la CAC, detenga el flujo de cemento
apretando el inductor de la jeringa DiamondTOUCH. Suelte el inductor
para bloquear el émbolo en la posicion de extraccion. Limpie la punta
de la CAC.

» Con guia porimagenes, estabilice la canula de trabajo e inserte la CACen
la cdnula de trabajo hasta que la ruedecilla de cierre entre en contacto
con el luer de la cénula de trabajo. Gire la ruedecilla de cierre de la CAC
para confirmar que la CACy la canula de trabajo estén conectadas con
firmeza. Ubique correctamente la CAC en el cuerpo vertebral.

c. Cuando esté preparado para aplicar el cemento 6seo, apriete el inductor de
la jeringa DiamondTOUCH y empuje el mango hasta encontrar resistencia;
luego, suéltelo. Con guia por imagenes, aplique el cemento éseo girando el
mango en el SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ. Advertencia: Confirme
donde se aplica el cemento guiandose por iméagenes.

d. Para detener la aplicacion de cemento éseo, apriete el inductor de la jeringa
DiamondTOUCH. Suelte el inductor para bloguear el émbolo en la posicion
de extraccion. Para volver a aplicar, apriete el inductor y empuje el mango
hasta encontrar resistencia; luego, suelte el inductor. Para continuar con la
aplicacién de cemento dseo, gire el mango en el SENTIDO DE LAS AGUJAS
DEL RELOJ. Precaucion: Para proteger las roscas del mango de liberacion
de cierre, el indicador de presion debe mostrar 25 ATM o menos antes de
que se use el mecanismo de liberacién rapida. Precaucion: El mecanismo
de liberacion rapida se activara (y se oird un clic) si el cirujano supera la
presiéon maxima de la jeringa DiamondTOUCH. Cuando esto haya ocurrido,
es probable que el mecanismo de liberacién rapida se desenganche con
presiones mas bajas durante los intentos posteriores por aplicar cemento.
Precaucion: Al finalizar el procedimiento, extraiga la canula de aplicacion
con cierre del cuerpo vertebral guidndose por imagenes. Cuando use
la CAC junto con el introductor StabiliT, extraiga la CAC de la canula de
trabajo, vuelva a insertar y bloquee el estilete en la canula de trabajo. Si
no es necesario aplicar mds cemento 6seo, extraiga el introductor (canula
con estilete) guidndose por imagenes. Advertencia: No extraiga la canula
de trabajo sin el estilete colocado. NO doble la canula de trabajo porque
podrian ocasionarse lesiones en el paciente.

Tabla 1:Tiempo de diversas actividades a temperaturas ambiente diferentes

Tiempo acumulativo aproximado desde el
inicio de la saturacién (minutos)

Actividad
a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Preparacion y
saturacion del cemento 0-10 minutos 0-5 minutos

Oseo (véanse sus
instrucciones de uso)

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

Aplicacion del cemento
6seo

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

Tabla 2: Efecto de la temperatura ambiente sobre el cemento

Temperatura °F (°C) Tiempo minimo de endurecimiento
(minutos)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Manipule el dispositivo con cuidado. Mantenga 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
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Sistema de vertebroplastia StabiliT® VP &

kits de fratura StabiliT® VP

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacao Importante - Ler antes de utilizar

CUIDADO

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou segundo a
prescricao de, um médico.

INDICACOES

O sistema de vertebroplastia StabiliT® VP destina-se a aplicagdo percutanea
de cimento dsseo StabiliT®>. O cimento 6sseo 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 vertebroplastia StabiliT® VP proporciona uma aplicagao controlada
de cimento ésseo StabiliT no tratamento de fraturas por compressao vertebral.
Osistema de vertebroplastia StabiliT® VP é fornecido em diferentes configuragées
de componentes (por exemplo, kits de fraturas do StabiliT VP); consulte a
rotulagem do produto para uma lista detalhada do contetido de cada kit.
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3. Cotovelo para aplicagao
de cimento

Nota: O conjunto da seringa principal consiste na seringa
principal com acoplador hidraulico (Fig 1-2) e o cotovelo

para aplicacao de cimento (Fig 1-3). 1. Seringa DiamondTOUCH™

Figura 1: Sistema de vertebroplastia StabiliT VP

CONTEUDO

 Seringa DiamondTOUCH (Fig 1-1): Utilizado para a aplicacdo de cimento 6sseo
no corpo vertebral.

¢ Seringa principal e acoplador hidraulico (Fig 1-2): Seringa principal e acoplador
hidraulico destinam-se a aplicacdo de cimento ésseo StabiliT.

» Cotovelo de aplicacdo de cimento (Fig 1-3): Utilizado para ligar a seringa para
aplicacao de cimento a canula de bloqueio de aplicacéao.

Portuguese

» Canula de bloqueio de aplicacdo (LDC) com ponta de diamante (Fig 1-5), se
fornecido: A LDC destina-se ao acesso percutaneo ao 0sso na coluna vertebral
na coluna vertebral e na aplicacdo de cimento 6sseo.

Manémetro | Ponta do S e
Dispositivo - N rotativo de | do trabalho
dacanula | estilete . .
bloqueio | (com estilete)
Canula_ de~b|oque|o 111G Diamante Sim 12,8cm
de aplicacédo (curta)
Canula.l deJoquuelo 1G Diamante Sim 14,9 cm
de aplicacéo (longa)

o Introdutor StabiliT com ponta de diamante (Fig 1-4): O introdutor StabiliT esta
indicado para o acesso percutaneo ao 0sso na coluna vertebral. O dispositivo
é embalado com uma canula e um estilete em ponta de diamante. Consulte a
tabela abaixo para obter informagdes sobre o dispositivo.

. Comprimento
Dispositivo ManoAmetro Pon.ta e do trabalho
da canula estilete .
(com estilete)
Introdutor StabiliT (Curto) 10G Diamante 10 cm
Introdutor StabiliT (Longo) 10G Diamante 12.cm

¢ Cimento &sseo StabiliT e sistema de mistura saturada (Fig 1-6):

»O cimento dsseo StabiliT é indicado para o tratamento de fraturas
patoldgicas de vértebras utilizando um procedimento de vertebroplastia
ou cifoplastia. As fraturas vertebrais por compresséo dolorosas poderao
ser provocadas por osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e lesées
malignas (cancros metastaticos, mieloma).

»O sistema de mistura saturada destina-se a mistura de cimento &sseo
StabiliT.

« Funil (Fig 1-6a)

» Seringa para aplicacdo de cimento com p6 de cimento 6sseo StabiliT
(Fig 1-6b)

« Filtro (Fig 1-6¢)

« Seringa de bloqueio e torneira (Fig 1-6d)

¢ Monémero (Fig 1-6e)

FORMA DE APRESENTAGAO

A seringa DiamondTOUCH, o introdutor StabiliT, a canula de bloqueio de
aplicagao, a seringa principal com acoplador hidraulico, cotovelo para aplicacao
de cimento e cimento 6sseo StabiliT e o sistema de mistura saturada sao
fornecidos estéreis. Estes dispositivos destinam-se apenas a utilizagao Unica.
NAO volte a esterilizar e/ou a utilizar. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, NAO a utilize e informe o fabricante.

CONTRAINDICAGCOES

o A utilizacdo deste produto estd contraindicada para doentes com problemas
de coagulagao ou com insuficiéncia pulmonar grave.

* O uso deste produto esta contraindicado para doentes com colapso vertebral
prolongado superior a 2/3 da espessura padrdo, e destruicdo da parede
posterior com extensao epidural do tecido patoldgico e sinais clinicos de
compressdo medular.

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

« Este produto nédo deve ser utilizado em doentes com sensibilidade a qualquer
um dos componentes do cimento ésseo PMMA.

* Nao foram estabelecidas provas de seguranca na utilizacdo deste material de
cimento 6sseo em criangas ou durante a gravidez ou lactagao.

ADVERTENCIAS

« Asfugas de cimento poderao causar danos nos tecidos, problemas circulatérios
ou do sistema nervoso e outros acontecimentos adversos graves.

o Leia atentamente as IFU de cada dispositivo, incluindo o sistema de mistura
saturada e cimento dsseo StabiliT (se fornecida em separado ou juntamente
com esta IFU), antes da utilizacao. As IFU devem ser seguidas para realizar um
procedimento usando os produtos StabiliT VP.

 Para uma utilizacdo segura e eficaz, este dispositivo deve ser utilizado por
médicos qualificados com formacao no procedimento clinico em questao. O
médico deve ter formagao especifica, experiéncia e familiaridade profunda
com a utilizacdo e aplicacdo deste produto. Os médicos que usem o dispositivo
devem estar familiarizados com a fisiologia e patologia da anatomia
selecionada e ter formacdo na execucao da técnica cirdrgica escolhida.

o Utilize sempre orientacdo por imagem com equipamento radiografico que
forneca imagens de alta qualidade para evitar ferir o doente. Utilize técnicas



de imagiologia para confirmar a colocacdo de instrumentos (antes e durante
0 avanc¢o e apds a remocao) incluindo a colocacdo de canulas de acesso;
auséncia de danos nas estruturas circundantes e localizagao apropriada da
aplicacdo de cimento dsseo. Imagiologia, tal como a venografia, podem ser
utilizadas para avaliar a capacidade da vértebra para conter a aplicacdo de
cimento 6sseo.

Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados. Nao voltar a esterilizar.
E essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante todas as fases de
manuseamento e utilizagao deste produto.

Estes dispositivos destinam-se a utilizacdo Unica. Nao volte a esterilizar ou
a utilizar. O reacondicionamento, renovagao, reparagao, modificagao ou
nova esterilizacdo do(s) dispositivo(s) para permitir uma nova utilizacao sao
expressamente proibidos, pois tal pode provocar ferimentos no doente,
incluindo perda de fungdes e/ou infecéo.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Os procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia percutaneas apenas
devem ser realizados em instalagbes médicas que disponham de cirurgia
descompressiva de emergéncia.

A colocacdo precisa da canula de acesso é obrigatdria para este procedimento.
Ainsercao da canula na vertebra deve ser realizada sob orientacdo de imagem
fluoroscopica ou de TAC. A colocagao incorreta do dispositivo pode provocar
ferimentos no doente.

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 acesso durante a utilizacdo do introdutor (por ex., inser¢do, remocao,
manipulacéo).

NAOQ incline a canula, pois tal pode provocar ferimentos no doente. A remocao
da canula de acesso deve ser realizada com uma rotacdo e movimento axial
com o estilete no respetivo lugar.

NAO use forca excessiva ao manipular o dispositivo; a quebra do dispositivo
pode requerer intervengdo ou recuperagao.

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.

No que respeita aos dispositivos que penetram o osso, NAO utilize caso
detete osso denso, incluindo fraturas traumaticas. Podem ocorrer danos do
dispositivo que resultem em lesées do doente. A avaria do dispositivo pode
requerer uma intervengao ou remogao.

Apds a conclusdo da aplicacdo de cimento, a pressao no sistema deve ser
aliviada e a canula de bloqueio de aplicacdo removida até 1 minuto apos a
conclusao da aplicacéo de cimento ou antes do cimento endurecer.

O estilete introdutor ou a canula de bloqueio de aplicacdo devem ser
introduzidos e ativados com a canula de acesso durante a remocdo ou
manipulacdo do introdutor.

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.

« Utilize os dispositivos neste kit antes do prazo de validade identificado na
embalagem do dispositivo.

o Utilize 6culos de seguranca ou uma protecao facial ao administrar o cimento
dsseo.

o Certifique-se de que todos os conetores luer-lock estdo corretamente
apertados. As ligagdes indevidamente seguras podem resultar na desconexao
durante a injecao.

* 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.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os acontecimentos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a
utilizacao de cimentos 6sseos acrilicos para vertebroplastia e cifoplastia incluem
enfarte do miocardio, paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolia
pulmonar e embolia cardiaca. Apesar de a maioria destes acontecimentos
adversos ocorrer no inicio do periodo pés-operatério, foram registados alguns
casos de diagndsticos um ano ou mais apds o procedimento.

As reagées adversas mais frequentes registadas com o cimento 6sseo
acrilico destinado a vertebroplastia ou cifoplastiasao:

 Descida transitoria da tenséo arterial

» Tromboflebite

¢ Hemorragia e hematoma

« Infecdo da ferida superficial ou profunda

e Bursite

¢ Irregularidades cardiacas de curto prazo

« Ossificacao heterotopica

Outros acontecimentos adversos registados para os cimentos Gsseos

acrilicos destinados a vertebroplastia ou cifoplastia incluem:

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

e Pirexia

¢ Hematuria

¢ Disuria

o Fistula da bexiga

» Anafilaxia

¢ Agravamento transitério da dor devido a libertacdo de calor durante a
polimerizacdo

» Compressao do nervo e disfasia devido a extrusdao do cimento 6sseo para
além da aplicacéo pretendida

o Aderéncias e estenose do ileo devido a libertagdo de calor durante a
polimerizacdo

Os potenciais acontecimentos adversos associados a vertebroplastia ou

cifoplastia incluem:

¢ Pneumonia

 Neuralgia intercostal

¢ Colapso de uma vértebra adjacente a vértebra injetada, devido a doencga
osteopordtica

¢ Pneumotorax

 Extravasamento de cimento 6sseo nos tecidos moles

e Fratura de um pediculo

e Fratura das costelas em doentes com osteopenia difusa, especialmente
durante procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia toracicas, devido
a forca descendente significativa exercida durante a insercédo da canula de
acesso

* Compressao da medula espinal com paralisia ou perda de sensacéo

Os acontecimentos adversos potencialmente associados a utilizacao do

introdutor StabiliT incluem:

¢ Lesdo do nervo incluindo puncdo do cordao ou das raizes do nervo resultando
em radiculopatia, paresia ou paralisia

* Embolia pulmonar

¢ Hemotoérax ou pneumotdrax

« Infecdo, incluindo infe¢ao da ferida superficial ou profunda

o Feridas de punc¢éo ndo intencionais, incluindo puncao vascular e rasgo dural

¢ Hemorragia

¢ Hematoma

e Dor

PREPARACAO E UTILIZACAO
1. Verifique a embalagem quanto a danos antes de colocar os contetidos 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 6sseo segundo a IFU do sistema de mistura saturada e
cimento 6sseo StabiliT.
5.Prepare a seringa DiamondTOUCH.
Pressione o botdo azul na parte traseira do visor LCD da seringa de aplicacdo
DiamondTOUCH perto da tubagem para ligar o dispositivo. O LCD ird apresentar
“Zero" (Zero) durante dois segundos e, em seguida, o dispositivo estara pronto a
ser utilizado. Neste momento, a seringa ird iniciar a respetiva medicao do tempo
adicional.
NOTA:

a. Ao ligar inicialmente, a seringa sera automaticamente definida para o modo
PSI. Para alterar o visor da pressao para ler ATM/BAR, pressione sem soltar
o botéo azul até “ATM/BAR" piscar quatro vezes. O visor estd atualmente no
modo “ATM/BAR”". Para mudar novamente para PSI, volte a pressionar sem
soltar o botao azul.
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b. Nomodo PSI,as marcas de escaladolado esquerdo do visor que representam
a pressao serdo 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). Apods a leitura da pressdo, um gréfico de barras ou marca
de escala ird manter-se para marcar o ponto de pressao mais elevado. Se
pressionar o botdo azul uma vez rapidamente, ird visualizar as informacoes
de leitura da pressdo e um indicador no visor. Apds o inicio da leitura da
pressdo seguinte, a Ultima marca de escala ird desaparecer.

c. Para poupar energia, a retroiluminacéo ird desligar-se automaticamente
apds dez minutos de inatividade. No entanto, o microprocessador ira



continuar a monitorizar a pressdo. Se pressionar o botédo azul, ird reativar
a retroiluminacdo. O dispositivo ira desligar-se automaticamente apos
90 minutos consecutivos com pressao zero.

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

e. Submerja a tubagem de extensao em agua esterilizada (ou solucao salina).

f. Aperte a cavilha na seringa DiamondTOUCH e puxe o manipulo para tras
para encher a seringa com fluido. Faca-o até que toda a seringa esteja cheia.

g. Mantendo-a na vertical, empurre o manipulo contra uma mesa ou outra
superficie sélida para remover qualquer ar na seringa e no tubo de extenséo.

h.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).

. Estdo incluidos autocolantes opcionais para o dispositivo que devem ser
fixados a seringa DiamondTOUCH para identificar o fluido que esté a ser
utilizado na mesma. O autocolante branco pode ser utilizado para identificar
4gua estéril, o adesivo azul para solucdo salina e o adesivo amarelo para
contraste (contraste ndo associado com o sistema de aumento vertebral
StabiliT MX).

j. Misture o cimento désseo segundo a IFU do sistema de mistura saturada e
cimento StabiliT.

ATENGAO: Se o LCD da seringa DiamondTOUCH apresentar qualquer outra

indicagao que nao a pressao e os periodos de tempo conforme acima ilustrado,

a seringa apresenta defeitos. Devolva a seringa a Merit Medical Systems para

obtencao de crédito.

6. Acesso ao corpo vertebral

a. Ao utilizar a canula de bloqueio de aplicagdo em conjunto com o introdutor
do StabiliT:

e Direcione o introdutor StabiliT para o corpo vertebral utilizando
orientacdo por imagem verificando as imagens AP/Lateral para
confirmar a colocacéo correta.

» Depois de posicionar o introdutor StabiliT no corpo vertebral, remova
o estilete rodando no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio,
deixando a canula de acesso no devido lugar.

b. Ao utilizar a canula de bloqueio de aplicacdo para o acesso direto ao corpo
vertebral:

¢ Direcione a canula de bloqueio de aplicagdo para o corpo vertebral
utilizando orientagdo por imagem verificando as imagens AP/Lateral
para confirmar a colocagao correta.

* Depois de posicionar a canula de bloqueio de aplicagdo no corpo
vertebral, remova o estilete rodando no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio, deixando a canula de acesso no devido lugar.

7. Monte os componentes do sistema

a. Antes da aplicacdo do cimento 6sseo (consulte a Tabela 1), remova o
conjunto do filtro e do funil. Limpe o excesso de cimento 6sseo na seringa
para aplicacdo de cimento

b. Enrosque completamente a seringa para aplicacdo de cimento no cotovelo
para aplicacdo de cimento.

c. Enrosque a seringa principal na seringa para aplicacédo de cimento. Atencao:
Certifique-se de que a seringa principal estd TOTALMENTE enroscada na
seringa para aplicacao de cimento antes de avancar para o passo seguinte.
Caso contrario, pode provocar lesées no utilizador ou mau funcionamento
do dispositivo.

d.Confirme se o acoplador hidraulico estd devidamente ligado a seringa
principal.

e. Ao utilizar a canula de bloqueio de aplicacdo em conjunto com o introdutor
do StabiliT:

* Retire o estilete da canula de acesso

« Fixe firmemente a canula de bloqueio de aplicagao ao cotovelo de
aplicagao de cimento.

e Ligue com seguranca o luer do tubo de extensdo da seringa
DiamondTOUCH ao acoplador hidraulico ligado a seringa principal.
Atencao: Nao aplique cimento 6sseo até ter decorrido o tempo de
saturagao e preparacdo (consulte a Tabela 1).

f. Ao utilizar a canula de bloqueio de aplicacao para o acesso direto ao corpo
vertebral:

« Fixe firmemente o cotovelo para aplicacdo de cimento a canula de
bloqueio de aplicagao.

e Ligue com seguranca o luer do tubo de extensdo da seringa
DiamondTOUCH ao acoplador hidraulico ligado a seringa principal.
Atencao: Nao aplique cimento 6sseo até ter decorrido o tempo de
saturagao e preparacdo (consulte a Tabela 1).

8. Aplicagao de cimento

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

b. Ao utilizar a canula de bloqueio de aplicacdo em conjunto com o introdutor
do StabiliT:

e Prepare a LDC com cimento 6sseo rodando o manipulo da seringa
DiamondTOUCH na dire¢éo dos ponteiros do relégio. Quando o cimento
bsseo sair da ponta da LDC, interrompa o fluxo de cimento apertando o

acionador da seringa DiamondTOUCH. Solte o acionador para bloquear
0 émbolo na posicao de remocao. Limpe a ponta da LDC.

e Utilizando a orientagdo por imagem, estabilize a canula de acesso e
insira a LDC na canula de acesso até o botéo rotativo de bloqueio entrar
em contacto com o luer da canula de acesso. Rode o botéo rotativo de
bloqueio da LDC para conectar firmemente a LDC e a canula de acesso.
Posicionar adequadamente a LDC no corpo vertebral.

c. 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 orientagao por imagem, efetue a aplicacao de cimento ésseo ao rodar
o manipulo no SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO. Adverténcia:
Utilize orientacdo por imagem para confirmar a localizagao da aplicagao do
cimento 6sseo.

d.Para interromper a aplicagdo de cimento 6sseo, aperte o acionador na
seringa DiamondTOUCH. Solte o acionador para bloquear o émbolo
na posicdo de remocdo. 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
rodando o manipulo no SENTIDO DOS PONTEIROS DO RELOGIO. Atengéo:
Para proteger as roscas do manipulo de desbloqueio, o manémetro
deverd indicar valores iguais ou inferiores a 25 ATM antes de utilizar o
mecanismo de libertacdo rapida. Atencao: O mecanismo de libertacdo
rapida serd ativado (assinalado por um clique) se o operador exceder
a pressdo maxima da seringa DiamondTOUCH. Quando isto ocorrer, o
mecanismo de libertacdo rapida podera desengatar-se a pressoes inferiores
durante tentativas subsequentes de aplicar cimento. Atengao: No final
do procedimento, remova a canula de bloqueio de aplicacdo do corpo
vertebral, sob orientacdo de imagem. Quando utilizar a LDC juntamente
com o introdutor StabiliT, remova a LDC da canula de acesso, reinsira e
bloqueie o estilete na canula de acesso. Caso ndo seja necessdria a aplicacdo
de cimento ésseo adicional, remova o introdutor (canula com estilete) sob
orientacdo de imagem. Adverténcia: Ndo remova a canula de acesso sem
o estilete no devido lugar. NAO incline a canula de acesso, pois tal pode
provocar ferimentos no doente.

Tabela 1: Tempo das varias atividades a diferentes temperaturas ambiente

Tempo cumulativo aproximado desde o
inicio da saturagao (minutos)

Atividade
a18-19°C a20-23°C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturacdo e preparacao
do cimento osseo 0-10 minutos 0-5 minutos

(consulte a IFU do
cimento 6sseo)

5-40 minutos
(35 minutos de tempo
de acesso)

10-45 minutos
(35 minutos de tempo
de acesso)

Aplicacéo de
cimento 6sseo

Tabela 2: Efeito da temperatura ambiente no cimento

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

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.
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StabiliT® VP-vertebroplastieksysteem en

StabiliT® VP-fractuursets

GEBRUIKSAANWLZING

Belangrijke informatie -
Lees dit voordat u het product gebruikt

LET OP

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

INDICATIES

Het StabiliT® VP-vertebroplastieksysteem is geindiceerd voor percutane
toediening van StabiliT® botcement. Het StabiliT® botcement is geindiceerd
voor de behandeling van pathologische fracturen van de wervels
middels een vertebroplastische of kyfoplastische procedure. Pijnlijke
wervelcompressiefracturen  kunnen het gevolg zijn van osteoporose,
goedaardige laesies (hemangioom) en kwaadaardige laesies (metastatische
kankers, myeloom).

BESCHRUVING

Het  StabiliT®  VP-vertebroplastieksysteem is een  systeem  voor
gecontroleerde toediening van StabiliT-botcement bij de behandeling van
wervelcompressiefracturen. Het StabiliT® VP-vertebroplastieksysteem wordt
aangeboden in verschillende configuraties van onderdelen (d.w.z. StabiliT VP-
fractuursets). Raadpleeg de productetikettering voor een gedetailleerde lijst
met de inhoud van de individuele sets.
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fractuursets (zonder naalden)]

=
Li Werklengte 4J

5.Vergrendelende toedieningscanule
[Niet inbegrepen in StabiliT VP-fractuursets
= (zonder naalden)] J

Li Werklengte 4’1
(NN QL
Laliba bbb balo ke

2. Hoofdinjectiespuit met
hydraulische koppeling
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3. Cementtoedieningselleboog

Opmerking: De hoofdinjectiespuitconstructie bestaat uit de
hoofdinjectiespuit met hydraulische koppeling (afb. 1-2) en

de cementafgifte-elleboog (afb. 1-3). 1. DiamondTOUCH™-injectiespuit

Afbeelding 1: StabiliT VP-vertebroplastieksysteem

INHOUD

¢ DiamondTOUCH-injectiespuit (afb. 1-1): Gebruikt voor het toedienen van
botcement in het wervellichaam.

» Hoofdinjectiespuit methydraulische koppeling (afb. 1-2): De hoofdinjectiespuit
en het hydraulische koppelstuk zijn geindiceerd voor de toediening van
StabiliT-botcement.

Dutch

* Cementtoedieningselleboog (afb. 1-3): Gebruikt om de cementinjectiespuit
aan te sluiten op de vergrendelende toedieningscanule voor de toediening
van botcement.

« Vergrendelende toedieningscanule (LDC) met diamanten tip (afb. 1-5), indien
meegeleverd: De LDC is bedoeld voor percutane toegang tot bot in de
wervelkolom en voor de toediening van botcement.

Hulpmiddel Maat Tipsoort Vergr'endglend Werkler)gte,
canule duimwiel met stilet

Vergrenplelende 11G | Diamond Ja 12,8cm

toedieningscanule, kort

Vergren.delende 11G | Diamond Ja 149 cm

toedieningscanule, lang

o StabiliT-introducer met diamanten tip (afb. 1-4): De StabiliT-introducer wordt
gebruikt voor percutane bottoegang in de wervelkolom. Het instrument is
verpakt met een diamanten stilet en canule. Zie de onderstaande tabel voor
de informatie over het hulpmiddel.

. Maat . Werklengte,
Hulpmiddel canule Tipsoort met stilet
StabiliT-introducer (kort) 10G Diamond 10 cm
StabiliT-introducer (lang) 10G Diamond 12.cm

o StabiliT-botcement en verzadigend mengsysteem (afb. 1-6):

»Het StabiliT-botcement is geindiceerd voor de behandeling van
pathologische fracturen van de wervels middels een vertebroplastische
of kyfoplastische procedure. Pijnlijke wervelcompressiefracturen kunnen
het gevolg zijn van osteoporose, goedaardige laesies (hemangioom) en
kwaadaardige laesies (metastatische kankers, myeloom).

» Het verzadigend mengsysteem (Saturate Mixing System) is bedoeld voor
het mengen van StabiliT-botcement.

» Koker (afb. 1-6a)

» Cementinjectiespuit met StabiliT-botcementpoeder (afb. 1-6b)
o Filter (afb. 1-6¢)

« Vergrendelende injectiespuit en plugkraan (afb. 1-6d)
 Monomeer (afb. 1-6e)

LEVERINGSWIJZE

De DiamondTOUCH-injectiespuit, StabiliT-introducer voor injectiespuit,
vergrendelende toedieningscanule, hoofdinjectiespuit met hydraulisch
koppelstuk, cementtoedieningselleboog en StabiliT-botcement en verzadigend
mengsysteem worden steriel geleverd. Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend
voor eenmalig gebruik bedoeld. Deze hulpmiddelen mogen NIET worden
gesteriliseerd of hergebruikt. NIET gebruiken als de verpakking open of
beschadigd is; stel de fabrikant op de hoogte.

CONTRA-INDICATIES

o Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van dit product bij patiénten
met stollingsstoornissen of pulmonaire insufficiéntie.

o Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van dit product bij patiénten
met verlengde wervelinzakking groter dan 2/3 van de standaarddikte, en
vernietiging van de posterieure wand met epidurale uitbreiding van het
pathologische weefsel en klinische symptomen van medullaire compressie.

 Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van PMMA-botcement in de
aanwezigheid van actieve of onvolledig behandelde infecties op de locatie
waar het botcement moet worden toegediend.

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

» Bewezen veiligheid voor gebruik van dit botcementmateriaal bij kinderen of
tijdens zwangerschap of borstvoeding is niet vastgesteld.

WAARSCHUWINGEN

* Cementlekkage kan weefselschade, zenuwklachten, circulatieklachten en
andere ernstige ongewenste voorvallen veroorzaken.

o Lees de gebruiksinstructies voor elk hulpmiddel grondig door alvorens dit te
gebruiken, inclusief die van het StabiliT Bone Cement (botcement) en Saturate
Mixing System (verzadigend mengsysteem), ongeacht of los meegeleverd
of bijgevoegd bij deze gebruiksinstructies. De gebruiksinstructies moeten
opgevolgd worden om een procedure uit te voeren met de StabiliT VP-
producten.

e Voor een veilig en effectief gebruik, mag dit hulpmiddel alleen worden
gebruikt door gekwalificeerde artsen die zijn getraind in de klinische ingreep
waarvoor het hulpmiddel wordt gebruikt. De arts moet beschikken over
specifieke training en ervaring en moet grondig bekend zijn met het gebruik
van dit product. Artsen die het hulpmiddel gebruiken, moeten vertrouwd zijn



met de fysiologie en pathologie van de geselecteerde anatomie en moeten
getraind zijn in het uitvoeren van de gekozen chirurgische techniek.

« Ter voorkoming van letsel bij de patiént dient u te allen tijde radiografische
beeldvormingsapparatuur te gebruiken die een hoogwaardig beeld geeft.
Gebruik beeldvormingstechnieken om te bevestigen dat de instrumenten
(voor en tijdens inbrengen en na verwijdering), inclusief de werkcanule, juist
geplaatst zijn, dat er geen schade is in de omringende structuren en dat het
botcement op de juiste locatie is ingebracht. Beeldvorming, zoals venografie,
kan worden gebruikt ter beoordeling van het vermogen van de wervel om het
ingebrachte botcement te bevatten.

o Alle instrumenten worden steriel geleverd. Niet opnieuw steriliseren. Het is
van essentieel belang strikte steriele techniek te handhaven tijdens alle fases
waarin dit product wordt gehanteerd en gebruikt.

¢ Deze hulpmiddelen zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld. Deze
hulpmiddelen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Het
repareren, reviseren, wijzigen of opnieuw steriliseren van het hulpmiddel / de
hulpmiddelen voor hernieuwd gebruik is expliciet verboden, aangezien dit
kan leiden tot letsel bij de patiént, inclusief functieverlies en/of infectie.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

e Percutane vertebroplastische of kyfoplastische procedures mogen
alleen worden uitgevoerd in medische omgevingen waarin nood-
decompressiechirurgie beschikbaar is.

*Voor deze ingreep is nauwkeurige plaatsing van de werkcanule vereist.
Het inbrengen van de canule in de wervel moet worden uitgevoerd onder
fluoroscopie of CT-beeldgeleiding. Incorrecte plaatsing van het instrument
kan leiden tot letsel bij de patiént.

e De werkcanule (deel van de StabiliT-introducer) is niet bedoeld voor
het toedienen van botcement. Gebruik te allen tijde de vergrendelende
toedieningscanule om botcement in het wervellichaam aan te brengen.

 De introducerstilet moet zich tijdens het gebruik (m.a.w. tijdens inbrenging,
verwijdering, manipulatie) binnen de werkcanule bevinden.

¢ Buig de canule IN GEEN GEVAL; dit kan tot letsel bij de patiént leiden.
Verwijdering van de werkcanule moet worden uitgevoerd met een rotatie en
axiale beweging terwijl de stilet op zijn plaats zit.

e Zet NIET teveel kracht wanneer u het hulpmiddel manipuleert; als het
hulpmiddel breekt kan een verwijderingsingreep nodig zijn.

« Voer het gebruikte product af volgens de richtlijnen van uw locatie of die van
de overheid inzake door bloed overgebrachte ziekteverwekkers, inclusief de
procedures met betrekking tot speciale containers voor biologisch gevaarlijk
scherp afval en verwijdering.

¢ Voor hulpmiddelen die bot doordringen geldt dat deze NIET mogen worden
gebruikt indien compact bot - inclusief traumatische fracturen - wordt
aangetroffen. Het hulpmiddel kan beschadigd raken, met letsel bij de patiént
als gevolg. Als het hulpmiddel breekt, zou een verwijderingsingreep nodig
kunnen zijn.

» Na voltooiing van de cementtoediening moet de druk in het systeem worden
afgelaten en moet de vergrendelende toedieningscanule binnen één minuut
na voltooiing van de cementtoediening worden verwijderd.

* De introducerstilet of de vergrendelende toedieningscanule dient tijdens
verwijdering of manipulatie van de introducer in de werkcanule te zijn
ingebracht en bevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Bestudeer alle verpakkingen voordat u deze opent. Gebruik het hulpmiddel
NIET als dit beschadigd is of als de steriele verpakking beschadigd is. Neem
contact op met de fabrikant als de verpakking open of beschadigd is.

» Gebruik het hulpmiddel véor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking
van het hulpmiddel staat.

e Draag een veiligheidsbril of gelaatsscherm, wanneer u het botcement
aanbrengt.

» Zorg ervoor dat alle Luer-vergrendelingsaansluitingen stevig zijn aangedraaid.
Aansluitingen die niet correct zijn aangedraaid, kunnen losraken tijdens het
injecteren.

» Weesvoorzichtig in gevallen waarbij sprake is van uitgebreide werveldestructie
en significante wervelinzakking (m.a.w. het wervellichaam is minder dan 1/3
van zijn oorspronkelijke lengte). Dergelijke gevallen kunnen tot een technisch
lastige procedure leiden.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ernstige ongewenste voorvallen - sommige daarvan met een fatale afloop - die
verbonden zijn aan het gebruik van acryl-botcement voor vertebroplastiek of
kyfoplastiek, zijn onder meer myocardinfarct, hartstilstand, cerebrovasculair
accident, pulmonaire embolie en hartembolie. Het merendeel van deze
ongewenste voorvallen doet zich vroeg in de post-operatieve periode voor. Er
zijn echter rapporten van diagnoses van een jaar of langer na de procedure.

De meest voorkomende ongewenste reacties die worden gerapporteerd
voor acryl-botcement voor vertebroplastiek of kyfoplastiek zijn:

« Tijdelijke daling van de bloeddruk

» Tromboflebitis

* Hemorragie en hematoom

» Oppervlakkige of diepe wondinfectie

e Bursitis

 Kortdurige cardiale onregelmatigheden

» Heterotope botvorming

Andere gerapporteerde ongewenste voorvallen voor acryl-botcement

voor vertebroplastiek of kyfoplastiek zijn onder meer

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

« Koorts

¢ Hematurie

¢ Dysurie

« Blaasfistel

» Anafylaxie

« Tijdelijke verergering van pijn als gevolg van de hitte die vrijkomt tijdens
polymerisatie

» Zenuwbeknelling en dysfasie als gevolg van extrusie van het botcement
buiten het bedoelde behandelingsgebied

 Verkleving en vernauwing van het ileum als gevolg van hitte die tijdens de
polymerisatie wordt afgegeven

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met vertebroplastiek of

kyfyplastiek zijn onder meer:

¢ Longontsteking

o Intercostale neuralgie

¢ Inzakking van een wervel naast de geinjecteerde wervel als gevolg van een
osteoporotische aandoening

¢ Pneumothorax

o Extravasatie van botcement in het zachte weefsel

o Fractuur van een pedikel

« Ribfractuur bij patiénten met diffuse osteopenie, met name tijdens thoracale
vertebroplastische of kyfoplastische procedures, als gevolg van de significante
neerwaartse druk die wordt uitgeoefend tijdens het inbrengen van een
werkcanule

« Compressie van de ruggengraat, met verlamming of gevoelsverlies tot gevolg

Ongewenste voorvallen die gepaard kunnen gaan met het gebruik van de

StabiliT-introducer, zijn onder meer:

» Zenuwletsel, inclusief punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels, wat kan
resulteren in radiculopathie, parese of verlamming

¢ Longembolie

* Hemothorax of pneumothorax

« Infectie, inclusief diepe of oppervlakkige wondinfectie

¢ Onbedoelde punctiewonden, inclusief vasculaire punctie en gaatjes in de
durale zak

« Bloeding

¢ Hematoom

¢ Pijn

VOORBEREIDING EN GEBRUIK

1. Controleer de verpakking op beschadigingen alvorens de inhoud in een
steriel veld te plaatsen.

2.Verwijder het product uit de verpakking middels standaard steriele
techniek.

3. Controleer alle onderdelen op beschadigingen.

4.Meng botcement volgens de gebruiksaanwijzing voor het StabiliT Bone
Cement (botcement) en het StabiliT Saturate Mixing System (verzadigend
mengsysteem).

5. Bereid de DiamondTOUCH-injectiespuit voor.

Druk op de blauwe knop achter de LCD-display van de DiamondTOUCH-

toedieningsspuit, in de buurt van het slangetje, om het instrument aan te zetten.

De LCD zal twee seconden lang ‘Zero’ (Nul) weergeven. Daarna is het hulpmiddel

klaar voor gebruik. Op dit punt begint de injectiespuit met haar incrementele

tijdregistratie.

OPMERKING:

a. De injectiespuit staat wanneer deze wordt aangezet in eerste instantie in
de PSI-modus. U kunt de drukweergave op ATM/BAR zetten door de blauwe
knop ingedrukt te houden tot ‘ATM/BAR’ vier keer knippert. De display staat
nu in de ATM/BAR-modus. U kunt het weer in de modus PSI zetten door
opnieuw de blauwe knop ingedrukt te houden.
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b. Wanneer het hulpmiddel in de PSI-modus staat, gaan de streepjes aan
de linkerkant van de display, die druk aangeven, tot maximaal 350 PSI
(23,8 ATM). Als de DiamondTOUCH op een hogere druk dan 350 PSI komt,
gaat de groep streepjes aan de linkerkant knipperen. Het getal in het
midden van de display blijft de feitelijke druk in het drukbereik van het
instrument weergeven (-6 t/m 514 PSI). Nadat een drukwaarde is gemeten,
blijft een grafiekbalk of vinkje staan om het hoogste drukpunt te markeren.



Als u de blauwe knop één keer snel indrukt, wordt de laatste drukwaarde
in de display weergegeven, alsmede een indicator. Zodra de volgende
drukwaarde begint, verdwijnt de laatste markering.

. De achtergrondverlichting wordt na tien minuten inactiviteit automatisch

uitgezet om stroom te besparen. De microprocessor blijft de druk
echter monitoren. Het indrukken van de blauwe knop reactiveert de
achtergrondverlichting. Het instrument zet zichzelf uit na 90 opeenvolgende
minuten met een druk van nul.

d.Houd de koppeling ingeknepen en druk de zuiger in. Gebruik hierbij

e

f.

je

voldoende kracht om alle lucht uit de injectiespuit te verwijderen.

. Dompel het uiteinde van de verlengbuis onder in steriel water (of

fysiologische zoutoplossing).

Houd de koppeling van de DiamondTOUCH-injectiespuit ingeknepen en
trek de handgreep terug om de injectiespuit met vloeistof te vullen. Doe dit
tot de injectiespuit volledig gevuld is.

.Houd de injectiespuit verticaal en druk de handgreep tegen een tafel of

ander stabiel oppervlak om alle resterende lucht uit de toedieningsspuit en
verlengslang te verwijderen.

.Indien er meer vloeistof nodig is in de DiamondTOUCH-toedieningsspuit,

houdtude koppelingingeknepen terwijl u de handgreep volledig terugtrekt
om te aspireren met steriel water (of fysiologische zoutoplossing).

. Optionele stickers voor het instrument worden voor bevestiging op

de DiamondTOUCH-injectiespuit meegeleverd om de vloeistof in de
injectiespuit te identificeren. De witte sticker kan worden gebruikt om het
steriele water te identificeren, de blauwe sticker voor de zoutoplossing en de
gele sticker voor het contrastmedium (contrastmedium niet geassocieerd
met het StabiliT MX-wervelaanvullingssysteem).

Meng botcement volgens de gebruiksaanwijzing voor de StabiliT-cement
en het Saturate Mixing System (verzadigend mengsysteem).

LET OP: Als de LCD van de DiamondTOUCH-injectiespuit iets anders weergeeft
dan de druk en tijdvensters die hierboven worden weergegeven, is de
injectiespuit defect. Stuur de injectiespuit in dat geval retour aan Merit Medical
Systems voor creditering.

6. Toegang tot het wervellichaam
a. Bij gebruik van de vergrendelende toedieningscanule in combinatie met de

StabiliT-introducer:
¢ Richt de StabiliT-introducer onder beeldgeleiding in het wervellichaam
terwijl u A/P- en laterale beelden controleert om de juiste plaatsing van
het hulpmiddel te bevestigen.
 Zodra de StabiliT-introducer in het wervellichaam is geplaatst, verwijdert
u de stilet via een draai tegen de klok in, waarbij de werkcanule in situ
achterblijft.

b. Bij gebruik van de vergrendelende toedieningscanule voor rechtstreekse

toegang tot het wervellichaam:
¢ Richt de vergrendelende toedieningscanule onder beeldgeleiding in
het wervellichaam terwijl u A/P- en laterale beelden controleert om de
juiste plaatsing van het hulpmiddel te bevestigen.
* Zodra de vergrendelende toedieningscanule in het wervellichaam is
geplaatst, verwijdert u de stilet via een draai tegen de klok in, waarbij de
werkcanule in situ achterblijft.

7. Assembleer de onderdelen van het systeem

Voordat u botcement toedient (zie tabel 1) dient u de filter- en
kokerassemblage te verwijderen. Veeg overtollig botcement van de
cementinjectiespuit

b. Schroef de cementinjectiespuit volledig op de cementtoedieningselleboog.

C.

d.

e.

f.

Schroef de hoofdinjectiespuit op de cementinjectiespuit. Let op: Zorg
ervoor dat de hoofdinjectiespuit VOLLEDIG op de cementinjectiespuit is
vastgeschroefd voordat u doorgaat. Als u dit niet doet, kan dit letsel bij de
gebruiker of defecten in het instrument veroorzaken.

Bevestig dat de hydraulische koppeling stevig vastzit
hoofdinjectiespuit.

Bij gebruik van de vergrendelende toedieningscanule in combinatie met de
StabiliT-introducer:

* Verwijder de LDC-stilet uit de werkcanule

e Bevestig de vergrendelende toedieningscanule
cementtoedieningselleboog.

¢ Sluit de luer-aansluiting van de verlengbuis van de DiamondTOUCH-
injectiespuit stevig aan op de hydraulische koppeling die aan de
hoofdinjectiespuit is bevestigd. Let op: Start het toedienen van
botcement pas zodra verzadigings- en voorbereidingstijd zijn verstreken
(zie tabel 1).

Bij gebruik van de vergrendelende toedieningscanule voor rechtstreekse
toegang tot het wervellichaam:

* Bevestig de cementtoedieningselleboog stevig aan de vergrendelende
toedieningscanule.

« Sluit de luer-aansluiting van de verlengbuis van de DiamondTOUCH-
injectiespuit stevig aan op de hydraulische koppeling die aan de
hoofdinjectiespuit is bevestigd. Let op: Start het toedienen van
botcement pas zodra verzadigings- en voorbereidingstijd zijn verstreken
(zie tabel 1).

op de

stevig aan de

8. Toediening cement
a. Bevestig dat de trekker van de DiamondTOUCH-injectiespuit is vrijgegeven

om ervoor te zorgen dat de zuiger op zijn plaats is vergrendeld.

b. Bij gebruik van de vergrendelende toedieningscanule in combinatie met de

StabiliT-introducer:

* Vul de LDC met botcement door de handgreep van de DiamondTOUCH-
injectiespuit MET DE KLOK MEE te draaien. Zodra er botcement uit
de LDC-tip komt, stopt u de cementstroom door de trekker van de
DiamondTOUCH-injectiespuit in te knijpen. Laat de trekker los om de
zuiger in de teruggetrokken positie vast te zetten. Veeg de LDC-punt
schoon.

» Stabiliseer de werkcanule onder beeldgeleiding en breng de LDC in tot
het vergrendelende duimwiel contact maakt met de Luer-aansluiting
van de werkcanule. Draai aan het vergrendelende duimwiel van de LDC
om de LDC zodat de werkcanule en LDC stevig met elkaar verbonden
zijn. Plaats de LDC op de correcte manier in het wervellichaam.

c. Zodra u klaar bent om botcement toe te dienen, knijpt u in de trekker

van de DiamondTOUCH-injectiespuit. Vervolgens duwt u de greep
naar voren tot u weerstand ondervindt, waarna u de trekker loslaat.
Gebruik beeldvormingsapparatuur terwijl u botcement toedient door
de handgreep MET DE KLOK MEE te draaien. Waarschuwing: Gebruik
beeldvormingsapparatuur om de locatie van de cementtoediening te
bepalen.

d.U stopt het toedienen van botcement door de trekker van de

DiamondTOUCH-injectiespuit in te knijpen. Laat de trekker los om de zuiger
in de teruggetrokken positie vast te zetten. U kunt het toedienen hervatten
door de trekker in te knijpen en de handgreep naar voren te drukken tot
u weerstand ondervindt, waarna u de trekker loslaat. Ga door met het
toedienen van botcement door de handgreep MET DE KLOK MEE te draaien.
Let op: Ter bescherming van de schroefdraad van de ontgrendelingshendel,
dient u het snelontgrendelingsmechanisme pas te gebruiken wanneer
de drukmeter 25 ATM of lager aangeeft. Let op: Het mechanisme voor
snelle ontgrendeling wordt geactiveerd (aangegeven door een klikgeluid)
als de gebruiker de maximumdruk van de DiamondTOUCH-injectiespuit
overschrijdt. Zodra dit zich heeft voorgedaan, kan het mechanisme voor
snelle ontgrendeling zich bij een lagere druk deactiveren tijdens volgende
pogingen om cement toe te dienen. Let op: Verwijder aan het einde van de
procedure onder beeldgeleiding de vergrendelende toedieningscanule van
het wervellichaam. Bij gebruik van de LDC in combinatie met de StabiliT-
introducer, verwijdert u de LDC uit de werkcanule, plaatst u de stilet terug
in de werkcanule en vergrendelt u deze. Als er verder geen botcement
hoeft te worden toegediend, dient u de introducer (canule met stilet) onder
beeldgeleiding te verwijderen. Waarschuwing: Verwijder de werkcanule
niet zonder dat de stilet op zijn plaats zit. Buig de werkcanule IN GEEN
GEVAL; dit kan tot letsel bij de patiént leiden.

Tabel 1: Timing van diverse activiteiten bij verschillende omgevings-

temperaturen
Benadering cumulatieve tijd vanaf start
L verzadiging (minuten)
Activiteit = =
Bij 18-19 °C Bij 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Verzadiging en
voorbereiding van

botcement (zie 0-10 minuten 0-5 minuten

gebruiksaanwijzing
voor botcement)

Toediening botcement

5-40 minuten
(35 minuten werktijd)

10-45 minuten
(35 minuten werktijd)

Tabel 2: Effect van omgevingstemperatuur op cement

Temperatuur °F (°C) Minimale uithardingstijd (minuten)
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

OPSLAG EN HANTERING
Voorzichtig te werk gaan. Opslaan in oorspronkelijke verpakking in een schone,
koele en droge locatie. Vermijd blootstelling aan extreme temperaturen en
extreme luchtvochtigheid.



GEBRUIKTE SYMBOLEN

verwerkingstechnieken
(botcementvloeistof)

AN Letop 2 Gebruiken voor
L1 Raadpleeg de [Ec[REP] | Gemachtigde in de EU
gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met
[EreRiE] behulp van bestraling Sk Buiten bereik van zonlicht
STERLE[ 7] (introducer, hoofd- = houden
injectiespuitconstructie)
Gesteriliseerd
met behulp van
ethyleenoxide
(botcementpoeder, Buiten bereik houden van
[sTere]eol toedieningsspuit, T vocht
botcement en
verzadigend
mengsysteem)
Gesteriliseerd
[STERILE[ A | met aseptische Brandbaar

Lotnummer

Voor eenmalig gebruik /
NIET HERGEBRUIKEN

Catalogusnummer

Bovengrens temperatuur
25°C

Geen latex “ Fabrikant
Niet gebruiken als de
verpakking geopend of QTY: | Hoeveelheid

beschadigd is

Instrument van kortere
lengte
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>Uuotnua ormovéulomAaoTikng StabiliT® VP kat

> T Katayuatwy StabiliT® VP

OAHTIEZ XPHXZHZ

InHavTikég MAnpowopieg — Alapacte mpiv amod tn xprion

NPOXOXH

H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.IM.A. emTpénel TNV TWANON TOU CUYKEKPIUEVOU
TIPOIOGVTOC MOVO Ao 1aTPS ) KATOTIV EVIOAAG LATPOU.

ENAEIZEIZ

To ocvotnua omovéulomiaoTikng StabiliT® VP mpoopiletal yia Stadepuikn
xopriynon Ttou ooTikoU Tolpévtou StabiliT®. To ootikd Topévto StabiliT®
evdeikvutal yla Tn Bepameia MOOOAOYIKWY KATAYUATWY TNG OTMOVOUAIKAG
oTAANG pe pa Siadikacia omovSUAOTIAACTIKAG 1} KUQOTIAAOTIKAG. Ta oduvnpd
OUMTIEOTIKA KATAyHaTa ot omovOUAIKA OTAAN Umopouv va odnyioouv o€
00TEOTIOPWOT, KOAOHBEIG AANOIWOELS (aIpayyeiwpa) Kat KakonOelg aAOIWOELG
(METOOTATIKOUG KAPKIVOUC, MUEAWWQ).

MNEPIFPAOH

To obotnua omovSulomhaoTiKiG StabiliT® VP mapéxel eheyxdpevn xopriynon
00TIKOU TolpévTou StabiliT katd tn Bepameia cuUMESTIKWY KATAYUATWY Twv
omovéUAwv. To clUoTtnua omovSuNomAaOoTIKAG StabiliT VP mpoo@épetal o€
Slapopetikég Slapopewoelg efaptnudtwy (dnAadr, o€t kataypdtwy StabiliT
VP). Avatpé€te oTnV €MONMAVON TOU TIPOIOVTOC yia pia AemTopepn AioTa pe Ta
ETUEPOUG TTEPIEXOUEVA TOU OET.

6a. Xoavn

6€. Movopepég

|
6. ZUplyya TOIPEVTOU | |
HE oKdvVN 00TIKOU ( y
Tolpévtou StabiliT®

6y. Diktpo %
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68. Aopali{opevn cuptyya Kat
oTPOPLYYa

4. Eloaywyéag StabiliT
[Aev mepihapBdaveTal oTa OET KATAYHATWY
StabiliT VP (xwpig BeAoveq)]

=
Qeéhipo J

prikog

5. AopaN{OpeVoG CwANVIOKOG Xoprynong
[Aev mepNapBAveTal 0TA GET KATAYHATWY

= StabiliT VP (xwpic Pedveq)] J
< Qeéhpo »
urikog

8 UH L |
‘ { Wbl -

2. Kbpla ouplyya pe
uSpavhiko {evkTn

3. Kekapévog owArvag
XOPNyNong ToluévTou

Tnueiwon: H Sidtaén kuplag oupiyyag anoteleital and
v KUpLa oUptyya pe uSpaulikéd {euktn (EIK. 1-2) Kat Tov

KeKapévo owhrva xopriynong totpévtou (Eik. 1-3). 1. Z0ptyya DiamondTOUCH™

Ewkova 1: Zuotnpa omovSulomhacTikng StabiliT VP

MEPIEXOMENA

¢ YUptyya DiamondTOUCH (Eik. 1-1): Xpnotpormoleitat yia tn xopriynon ooTikou
TOIUEVTOU OTO OTTOVOUNIKO OWHA.

* Kbpla ovptyya pe udpaulikd Ceuktn (Eik. 1-2): H Kuplta oUplyya Kat o
uSpauAikdG (eukTng TpoopiovTal yla Tn XopHynon Tou OOTIKOU TOIUEVTOU
StabiliT.

Greek

o Kexapévog owhrjvag xopriynong totpévtou (Eik. 1-3): Xpnotpomoleital yia
oUVSEDN TNG CUPLYYAC TOLUEVTOU UE TOV A0QAA{OUEVO CWANVIOKO Xoprynong
yla TN XOPHyNnon OOTIKOU TOIUEVTOU.

o Aopali{dpevog owAnviokog xopriynong (LDC) pe pouPoetdég axkpo (Eik. 1-5),
eav mapéxetar To LDC mpoopiletar yia Stadeppikry mpdofaon o€ 0otd TG
omoVSUNIKNAG OTHANG Kal yla Xoprynon 00TIKOU TOIUEVTOU.

Gauge e Qeéhipo
. ... ) ZTUA {6pevog .
TeXvoAOyIKO TIpOioV owAnvio- axpov | xpoyioxoc HAKOG (pe
Kou X OTEINED)
puBpoNg
Acgahlduevog swhnviokog 11G Poupoeidég Nat 12,8cm
xoprynong (kovtog) ’
Acgahilépevoc cwnviokog 11G PouPoeidég Nat 14,9 cm
xoprynong (Lakpug) ’

» Eloaywyéag StabiliT pe popposidég dkpo (Eik. 1-4): O eloaywyéag StabiliT
Xpnotuormoleitat yia Stadepuikn mpdofaon o 00TA TNG 0movSUAIKAG oTAANG. H
OUOKEUACIA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TEPINAMBAVEL OTEINED UE POUPOEISEG
AKPO Kal OWANVIOKo. AVOTPEETE OTOV MAPAKATW THVOKA YId TIG TTANPOPOPIEG
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

X Gauge ITUA Q@ENpO HRKOG
Ul owAnviokou Akpou (pe oTEINED)
EIGGY(:UYEGC StabiliT 10G Poppoeidég 10cm
(kovTOCQ)
EIGGY({)YEQC Stabilit 10G PouBoe1déc 12cm
(HakpLG)

» O0TIKO TOIéVTO StabiliT kat cuoTNUA avauEng kekopeouévwy (EIK. 1-6):

»To ooTikd towévto StabiliT evéeikvutal yia ™ Bepameia maboloyikwv
KATAYUATWVY TNG OTTOVSUAIKAG OTAANG HE pia Stadikaaia ommovSUNOTAACTIKAG
| KUQOTAAOTIKAG. Ta oduvnpd CUUMIESTIKA KATAYHATA OTn OTMOVOUAIKN
OTAAN WIMOPOUV va o8nNyRoouV Ge OCTEOTOPWON, KANONBEIC AANOIWCELG
(atpayyegiwpa) Kat  KakonOelg OAOIWOELS  (UETAOTATIKOUG  KAPKIVOUG,
HUEAWHQ).

» To ovoTNHa avapigng KEKoPeoUEVwY TTPoopileTal yia avauién Tou ooTIKou
Tolpévtou StabiliT.

¢ Xodvn (E. 1-6a)

e JUPLlyya TOIMEVTOU e OKOVN 00TIKOU Tolpévtou StabiliT (Eik. 1-63)
» Oiktpo (Eik. 1-6Y)

e Aopali{opevn ouptyya kat otpd@tyya (Eik. 1-65)

¢ Movopepég (EIK. 1-6€)

TPOMOZ AIAGEZHX

H oUptyya DiamondTOUCH, o eicaywyéag StabiliT, o ac@aAi{opevog cwAnviokog
xoprynong, n Kupla ovplyya HE USPAUAIKO (eUKTN, O KEKAMEVOS CWARVAC
XOPriynong TOIHEVTOU Kal TO 00TIKO TOolpévTo StabiliT kat To cUotnua avauiéng
KEKOPEOUEVWY TIAPEXOVTAL OTOOTEIPWHEVA. AUTA TA TEXVONOYIKA TIPOIOVTA
mpoopiCovtatl yia pia kat povn xprion. MHN emavamootelpwvete fi/kat pnv
enavayxpnotpomoleite. MH XpnOIUOTIOIEITE €AV ) CUOKEVAOIA €XEL AVOLXTEL 1] €XEL
UTTOOTEl {NIIA KAl EVNUEPWOTE TOV KATAOKEVAOTH.

ANTENAEIZEIZ

¢ H xprion autou tou mpoidvtog avtevdeikvutal oe aoBeveic pe SlaTapaxég
TAENG 1 ooBapr| VEULOVIKH AVETTAPKELQ.

¢ H xprion autou Tou mPoidvTog avtevoeikvuTal O A0BEVEIC e EKTETAPEVN
omoVvSUNIKN) KaTtdppeuon peyalUtepn amd ta 2/3 Tou TUMKoU TIEXoUG Kal
KATAOTPO®r} TOU OToOIoU TOIXWUATOG ME EMOKANPISIO EMEKTACN TOU
TaBoAOYIKOU 10TOU Kall KAIVIKEG eVOEIEEIC oUTTiEONC TOU HUEAOU.

¢ H xprion tou ooTikoU tolpéviou PMMA avtevdeikvutal mapousia evepynig
Aoiuwéng i atedwg BepameuBeioag Aoipwéng otnv meptoxr 6mmou MPOKELTAL Va
E£PAPHUOOTE TO OOTIKO TOIHEVTO.

» AuTO TO TIPOIGV Sev TPETEL va Xpnolpomoleital o aoBeveic pe evatodnoia oe
OmOLOSHTIOTE ATO TA CUCTATIKA TOU 0OTIKOU TolévTou PMMA.

o Aev €x0ouv TeEKUNPIWOEL OToIKEIQ AOPANELOG Yla TN XProN autol Tou UANIKOU
00TIKOU TOlpévTou o€ matdid 1} Katd tn SIApKeEld TG gyKUPoOoLuvNG i TG
yoAouyiag.

MPOEIAONOIHZEIX

* H81appor 0oTiKoU TolpéVToU Uropei va ipokaAéaoel BAARN toTou, mpoBARuata
VEUPWV 1] TOU KUKAOQOPIKOU Kal dANa coBapd avemBuunta cupfdvta.

* AlofaoTe TPOOEKTIKA TIG 0dnyieq Xpnong Kdabe texvoloylkol mpoidvTog,
ouumnep\apBavopévou Tou 0oTIKoU Tolpévtou StabiliT kat Tou cuoTtruatog
avAuEng KeKopeoUEVwY (eAv BpiokovTal o€ EeXwPLOTEC CLUOKeVATieC ) padi pue
TG mapovoegg 0dnyieg xpnone), mptv amd tn xprion. MNa va mpaypatomoinOei pia



Siadikaoia xpnotpomolwvtag ta mpoidvta StabiliT VP, 6a mpémel va tnpnbouv

otodnyieg xpriong.
o [0 a0@OA Kal AMOTEAECUATIKY XPHON, AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPEMEL
Va XpnolpoToleital Hovo amo e€EISIKEUPEVOUC LaTPOUG Ue eKmaideuon otnv
KAwikr) emépfacn otnv omoia xpnolpomoleital. O 1atpdg Mpémel va €xel
€161keupévn exmaidevon kal epmelpia KaBwG Kat AR PN e€0IKeiwoN Pe TN Xprion
KOL TNV EQAPHOYH TOU CUYKEKPIUEVOU TIPOIOVTOG. OLIaTPOI TTOU XPNOIOTIOI00V
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETIEL Va €ival EO0IKEIWHEVOL LE TN YUCLIOAOYIa KAl TNV
maboloyia TG emMAeyHEVNG AVATOUIKAG TIEPIOXNG Kal va gival eKMTatSupévol
OTNV EKTENEON TNG EMAEYHEVNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG.
XPNOIUOTIOIEITE  TTAVTA  OKTIVOOKOTIKY)  KOB0SAyNnon e  AKTIVOYPAPIKO
€€OMNIOUO TTOU TTaPEXEL ATEIKOVION LYNANG TTOIOTNTAG Yld TNV Omo®UYn
TPAUUATIOUOU TOU AoBevr). XpNOILOTTOLEITE KATAMNAES TEXVIKEG ATTEIKOVIONG
yla va empePaiwoete TN owoTr TOMoBETNON TOU OPYAVOU (TTPIV KAl KATA TN
Sldpkela TG mMPoWONOoNG Kal HETA TNV agaipeon), cupmepAapBavopuévng
Kal TG Ttomofétnong Tou owAnviokou egpyaciag amoucia BAAPNG oTIC
mepIBANouoeg Sopég Kal KATAMNnAn B€on Tou XOpnyoUHEVOU OOCTIKOU
TolpévTou. Mmopei va xpnotpomotnBei ameikovion, 6mwe eAeBoypaia, yla va
a&lohoynBei n ikavdTnTa TOU GTTOVOUAOU VA CUYKPATHOEL TO OOTIKO TOIHEVTO.
Ol 1a TEXVOMOYIKA TIPOIGVTA  TIOPEXOVTIAL  AMOOTEIPWHEVA.  Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TIPOIOV. Eival onpavtiké va tnpeital pia avotnpd
oTeipa TEXVIKA Katd TN SldpKeld OAwV TwV QACEWV XEIPIOHOU Kal Xpriong
auTOU TOU TIPOIBVTOG,.
Autd Ta TEXVOMOYIKA Tpoidvta mpoopilovtal ya pia kat pévn xprion.
Mnv  €mavanooTEIPWVETE N HNV  EMAVAXPNOIUOTIOLEITE.  ATTayOopeVETal
pNTd n emavappubuion, n avavéwon, n EMOKELR, N TPOTomoinon 1 n
EMAVATIOOTEIPWON TWV TEXVOAOYIKWV TIPOIOVIWVY yla va eivat duvatn n
mepatépw xpnon, S10TL umopei va odnynoel oe tpavpatiopd tou acBeviy,
KaBwg Kal amwAela Aeitoupyiag fi/kat poAuvvon.
MnV To XPNOIUOTIOIOETE €AV N CUCKEVAGIA EXEL AVOIXTEL 1 €XEl uTTOOTEL (NId.
Ot Siadikaocieg SladepUikAG oTOVSUAOTIAACTIKAG 1 KUQOTAAOTIKAG Ba Tipémel
va TipaypatomolovvTal povo o€ latplkd mepiBdMovta ota omoia Egival
S100€o1un eMeiyouoa XEIPOUPYIKN OTTOCUUTTIEONG.
MNa aut)  Sadikacia amarteitar akpIBr¢ TomoBETNon Tou GwANVioKou
epyaociac. H elocaywyn tou cwAnviokou evtdg Tou omovSUlou Ba mpémel va
TIPOYUOTOTIOLEITAL UTIO OKTIVOOKOTIIKY kaBodriynon fj kabodnynon €ikovag
UTTOAOYIOTIKAG Topoypagiac. H eo@alpévn tomoBétnon Tou TeXVOAOyIKoU
TIPOIOVTOC PUImopEi va 08nynoel o€ TpaupaTIoNS Tou acBevn).
O owlnviokog gpyaaiag (e€aptnua tou eloaywyéa StabiliT) dev mpoopiletat
yla TN Xoprjynon 0oTikoU TOIUEVTOU. XPNOIUOTIOLEITE TAVTA TOV AoPAN(OUEVO
OwANVIioKo  oprynong yla Tn  Xoprynon OOTIKOU TOIUEVIOU OTO
OTIOVOUNIKO OWHA.
O otel\edC eloaywyéa Pémel va Bpioketal 0Tn B£0N TOU OTO ECWTEPIKO TOU
OWANVIOKOU £pyaciag KaTd Tn Xprion (.. El0aywyr), dgaipeon, XELPIOUOG).
MHN kdumtete Tov owAnvioko, KaBw¢ pmopei va mpokAnBei Tpavpatiopdg
Tou aoBevr). H agaipeon Tou CwANVIoKoU €pYaciag TIPETIEL VO EKTENEITAL e
TIEPIOTPOPIKA KAl AEOVIKN Kivnon e Tov OTEINeS OTn Béon Tou.
MH xpnotdomoleite umepBoAikry SUvapn KATd ToV XEIPIOUO TOU TEXVOAOYIKOU
mpoiévtog. H Bpavon Tou TeXVoAoylKoU TPOIOVTOG WIMOPEL va amaltroel
eméuPBaon yla avaktnon.
ATIOPPIMTETE TO XPNOIMOTIOINUEVO TIPOIOV CUMPWVA HE TOUG TOTIIKOUG,
KPATIKOUG KAl OMOOTIOVSIAKOUG €NEYXOUG yla QIPOTOYEVWS HeTadidopeva
maboyova, oupmepIAapBavopévwy Twv SOXEIWV AIXUNPWY AVTIKEIPHEVWY
BtohoyikoU kivdUvou kal Twv Sladikaclwv amoppng.
la Ta TEXVONOYIKA TIPOIOVTA TIoU El0XwPOUV o€ 00Td, MH Xpnotpomoleite v
SlOMOTWOETE OTL TA 00TA €ival GUUTAYY), CUMTTEPIAABAVOUEVWY TWV 00TWV
TTOU €XOUV UTIOOTE( TPAUMATIKA Katdyuata. Mmopei va mpokAnBei {nuid oto
TEXVONOYIKO TIPOIOV E amOTENECHA TPAUHATIONO Tou acBevry. H Bpavon Tou
TeXVoAoyIKoU TIPOIOVTOG mopei va amaitei eméuBaon yia avaktnon.
MeTd TNV oAoKAjpwon TNG XoPryNongG Tou TOIHEVTOU, EVTOG €VOG AEMTOU N
TPV amd TN OKARPLVON TOU TOIPEVTOU, Ba TIPETEL va eKTOVWOEL N mieon Tou
OUOTANATOC Kal va agalpedei 0 ac@aM{dpevog cwAnvioKog xopriynong.
O otel\edg el0aywyéa 1 0 aoPall{OpeVOG OwANVIoKog xopriynong Ba mpémel
va glodyetal Kal va SeoEVETAL IE TOV CWANVIOKO £pyaciag KATA Tnv agaipeon
1} TOV XEIPIOUO TOU ElCAYWYEQ.

MPOOYAAZEIX

e MpotoVv TNV avoifete, €€eTdoTE TN OUOKELOCIA OTO OUVOAO NG MH
XPNOIUOTIOIEITE TO TEXVONOYIKO TIpoidv €dv €xel umootei (nuid 1R €dv
n onootelpwuévn Ouokeuaoia éxel avolxBei. Emkowwviote pe Tov
KOTAOKEVOOTH €AV N CUCKELAGIA £XEL AVOLXTEL 1 €XEL UTTOOTEL {NMId.

* XpNOIUOTIOLEITE TA TEXVOAOYIKA TTIPOIOVTA TPV amd TNV Nepounvia AENG mou
avaypd@etal 0Tn CUCKEVATIa TOUG.

* DOPATE MPOOTATEUTIKA YUAAIA I} TTPOOTATEUTIKO TIPOCWITOU KATA TN XOPryNon
TOU OOTIKOU TOIHEVTOU.

* BeBaiwbeite 611 OAa Ta €aptiuata acedaliong luer gival o@iypéva Kold.
O1 ouvdéoelg Tou Sev gival OWOTA OTEPEWUEVEG Umopel va odnyrioouv o€
amooUvoeon Katd Tnv éyxuon.

*Na €i0Te TPOOEKTIKOI OF TIEPIMTWOEL, TIOU EVEXOUV €KTEVH] OTMOVOUAIKN
KATAOTPO®N Kal ONUAvTIK omovSUAIKY katdppeuon (SnA. To omovSUAIKO
owpa Exel VYOG UIKPOTEPO ammd To 1/3 Tou apXIKOU). TETOIEG TIEPITTWOELG
umopei va o8nyrnoouv oe TexVikéG Suoxépeleg otn Stadikaoia.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

JoPapd avemBuunta oupPdvia, oplopéva pe Bavdaoiun €kPaon, TOU

oxetiCovTal HE TN XProN AKPUAIKWVY OO TIKWV TOIHEVTWY YIa OTTOVEUNOTIAACTIKA 1)

KUQOTIAQOTIKN TTEPINABAVOUV EuPPaypa Tou puokapdiou, KAPSIOKN avakom,

QYYEIOKO EYKEQANIKO EMEIOO8I0, TIVEUUOVIKN €UBOAN Kal Kapdiakn uBoAn.

Mapoho mou n meloPneia Twv avemBuUNTwV cuPPAavIwy pgavifovtal vwpig

OTn METEYXEIPNTIKA TIEPi0dO, €xouv UTTAPEEL avapopEg SlayvVWwoewy TEPAV Tou

£€TOUG 1} IEPLOCOTEPO PETA TN Stadikaoia.

Ot 1m0 GUYVEG avemMOUUNTEC avTISPACELG TTOU avagépOnKav pE To AKPUAIKO

OGTIKO TGIMEVTO IOV TPOoOpPileTal yia GMOVSUAOTTAGCTIKN 1} KUQOTAAGTIKA

givat o1 e§RG:

o MapodIKA TTWOoN TNG apTNPLAKAG THiEoNS

* OpouBopAeBitida

¢ Alpoppayia kat alpaTwpa

o EmmoAng 1 ev tw Babet Aoipwén Tpavpatog

* QuAakitida

* Bpaxuxpovieg kapSiakég avwHaNieg

¢ ETepoTONN 0O0TEOTOINGN

AN\a avag@epBivta avemBUUNTA CUUBAVTA Yia AKPUAIKA OCTIKA TOIHEVTA

mou npoopilovrtal yia movSuNomAaG TIKN I} KUQOTAAGTIKN TEpIAapBavouv:

o Aloppor} TOU OOTIKOU TOIUEVTOU €KTOC TOU Onueiov TNG mPoopt{dUeVNG
£QAPHOYNG TOU Kall £I0080¢ 0TO AyYEIOKO CUOTNUA LE ATTOTENECHA EUBOAN TOU
TveUova 1)/Kat TNG KApdLAg 1 AANEG KAIVIKEC EMITTWOELG.

« Mupetia

¢ Alpatoupia

¢ Aucoupia

* Jupiyyto oupoddxou KUOTNG

* Avagulagia

o Mapodiki emdeivwaon Tou movou e€aitiag ameAevBépwong BepudTnTag Katd
TOV TTONUMEPIOHO

o Mayideuon vevpwv Kat ducpacia Noyw e£wONONG TOU 0OTIKOU TOIUEVTOU
TEPQV TNG TPOOPILOHEVNG EQAPHOYIG

* JUPQPUOELC KAl OTEVWON Tou eleov e€arttiag ameheuBépwong Bepudtntag katd
TOV TTONUMEPIOHO

MOava avemOUpnTa cuppavta mou cxeti{ovral pe Tn oMovSUAOMAAGTIKA 1

TNV KUPOTAAGTIKN IEPIAapavouv:

¢ [lveupovia

* Meoom\eUpla veupalyia

* Katappevon omovSUAOU TIAPOKEINEVOU OE QUTOV OTIOU TIPAYHATOTIOLETAL
€yxuon, e€aitiag 00TEOMOPWONG

o MvevpoBwpakag

» E€ayyeiwon 0oTikoU TOIpEVTOU Og HOAAKO 10TO

* Opavon evog auvyéva omovSUAou

o Kataypa meupwv o€ aoBeveig pe Siayutn ooteomevia, 16iwg katd tn Sidpkela
enepuPBdoewv omovSUNOTAACTIKAG 1 KUQOTAAOTIKNG oTov Bwpaka, eattiag
NG onUavTikAG dVvaung mMou aoKeiTal TTPOG TA KATW KATA TN SIAPKELd TNG
£l0AYWYNE TOU OCWANVIOKOU gpyaaiag

¢ Jupmieon Tou vwTiaiou puehoU pe mapdAuon 1 anwAEld aiodbnong

AvemOupnta cuppdavta mov evéexopévwe oxeti{ovral pe TN Xprion Tou

elocaywyéa StabiliT mepihapfavouv:

o Neupikry BAABN ocuumep\apBavopévng MAPAKEVTNONG TOU MUEAOU 1 TwV
VEUPIKWV pI{WV TTou evOExeTAL va TIPOKAAEDEL pllomabela, Tapeon i TapdAuon

o [TVEVHOVIKOC EUPROANIOUOC

o AlpoBwpakag r MveupoBwpPaKag

» Noipwén cupmep\apBavopévng v Tw Badel i emmoAng Aoipwéng Tpavuatog

¢ AkOUOl0  TPAUUATA  TIOPAKEVTNONG  CUUTEPINOUPBAVOUEVWY  AYYEIAKAG
TAPAKEVTNONG Kal pR&N OKANPAC prviyyag

¢ Alpoppayia

o Alpdtwpa

o ANyog

MPOETOIMAZIA KAl XPHXZH
1.ENéy&te T Guokevacia yla Tuxov {nuid mpiv amd TNV TomoBETnon Tou

TIEPIEXOHEVOU O€ AMOCTEIPWHEVO TIESIO.

2. AQaIp£0TE TO TIPOIOV ATIO T CUCKEVACIA XPNOIMOTIOWVTAG TUTTIKH AoNTTN

TEXVIKN.

3. EAéy&te 6Ma ta e€aptripata yia Tuxov {nuid.
4. Avapi€Te TO OOTIKO TOIHEVTO GUMPWVA HE TIG 08NYieG XPriONG TOU 0CTIKOU

TolpévTou StabiliT kat Tou GUOTHPRATOC AVAMIENG KEKOPEGHEVWV.

5. Mpogtoipdote tn cuptyya DiamondTOUCH.

Miéote 10 pmAe Koupmi miow amd v 08d6vn LCD tng olplyyag Xoprnynong
DiamondTOUCH kovtd otn CwARvwon yid va EVEPYOTIOINCETE TO TEXVOAOYIKO
mpoidv. H 0Bovn LCD Ba epgavioel tnv évdeln «Zero» (Undév) yia Svo
SEUTEPONETTA Kal, OTN OUVEXELD, TO TEXVONOYIKO Tpoidv Ba eival étolpo yla
XPnon. X autd to onpeio n ocUpPiyya Ba apxioel TNV augnTikr XpPOVOUETPNON.

IHMEIQZH:

a.H oUpiyya Ba mpoemiAé€el cav Asrtoupyia To PSI kaTd TNV apxikn
£VEPYOTTOINON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIoVTOG. Ma va oANGEeTe TV évdelén
miieong wote va epaviCel TipEG oe ATM/BAR, TECTE TAPATETAPEVA TO UTTAE
Koupri £wg 6tou n évelén «<ATM/BAR» avapoofriosl Téooepig @opéc. Twpa
n évoel€n Ppioketal og Aertoupyia «<ATM/BAR». Na emavagopd oe PSI, méote
KOl TIAAL TIAPOTETAUEVO TO UITAE KOUTTL.



b.>e Aertoupyia évdeiéng PSI, ol evdei€elc emonpavong ota aplotepd TNG
08dvng mou avtimpoowrnievouv Tnv mieon Ba meplopifovtar o 350 PSI
(23,8 ATM). Av n mieon Tou TeXVOAOYIKOU TIpoiovto¢ DiamondTOUCH
auénBei mavw amé 350 PSI, Ba avapoofrosl n opdda Twv evdeifewv
EMONMAVONG 0Ta aploTepd. Ta apOUNTIKA Yneia oTo KEVTPO TG 006vng
Ba ouveyioouv va Seixvouv TNV TPAYHATIKN TTiEON 0 OO TO EUPOG TIECEWV
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC (-6 €w¢ 514 PSI). Apol An@Bei n évdelén tng
mieong, éva pafdoypdpnua i pia Evaelén emonpavong Ba mapapeivel wg
EMONUAVON Tou LYPNAOTEPOU onueiov mieong. Me oTiypiaio mETnUa Tou
UIAE Koupmiov Ba epeavioTouv otnv 086vn ol MANPOoYopPieg TNG TEAEUTAING
mieong Kat pia EvEelgn otnv 006vn. Metd Tnv évapén Tng EMOUEVNC Tieonc,
Ba eagpavioTei n évoel§n TNG TPONYOUHEVNG EMIOHAVONG.

. Na e€otkovounon eVEPYELAG, O PWTIOUOC TNG 006vNng Ba amevepyomoinOei
autépata YeTd amo Séka Aemtd adpdvelag. Q0TO00, 0 HIKPOEMECEPYAOTNG
Ba ouveyioel va mapakolouBei Tnv mieon. EAv maTrOETE TO PMAE KOUMTT], O
PWTIONOG TNG 0006VNG Ba evepyomoinBei kat AL To texvoloyikd mpoiov Oa
amnevepyorotnOei autopata PeTd amd 90 ouvexdpeva AemTd o€ PNSEVIKN
mieon.

d.Méote T okavédAn kali wbnote 1o €uPolo pe apketr Suvaun, ya va
AQAIPECETE TEAEIWG TUXOV A€PA TTOU UTIAPXEL €SO OTN CUPLYYA.

e.BuBiote 10 dKkpo TOU CWAVA €MEKTAONG OE OMOOTEIPWUEVO vePd (N
@UOLoAoYIKS 0p0).

f. Miéote Tn okavdAAn ¢ oupiyyag DiamondTOUCH kai tpaBnéte tn Aapn
TTPOG TA THOW Yla VO YEUIOETE TN oUPLyya PE VYPO. ZuveioTe €wg OTOU N
ouplyya YeUioel TEAEIwG.

g.Evw kpatdte kdBeta, méote TN AaPn mdvw o€ Tpamédl i AAN otabepn
EMPAVELQ, VIO VO APAIPECETE TUXOV AEPA TTOU UTTAPXEL OTN OUPLYYya Kal OTO
OWANVA EMEKTAONG.

h. Eav xpetaletat emmAéov uypo péoa otn oUptyya DiamondTOUCH, miéote tn
okav&AAn kat TpaPr&Te TNV TeEAEiwE TPOG Ta THow yla va yivel avappoenon
ATOOTEIPWHEVOU VEPOU (1 GUCIONOYIKOU 0pOU).

. MephapBavovtal mpoalpeTikd auToKOANTA TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU
umopeite va KoAoete ot ouptyya DiamondTOUCH yia Tnv avayvwpion
TOU UYPOU TTOU XPNOLHOTIOLE(TAL OTN CUPLYYa. To A€UKS AUTOKOAANTO HTTOpEi
va XpnotgomoinBei yla TNV avayvwplon Tou amooTEIPWHEVOU VEPOU, TO
UMAE yla TNV avayvwplion Tou QUGCIOAOYIKOU 0opoU Kal TO KiTPWVO yld TNV
avayvwplon Tou oKIaypa@Ikol HECOU (To OKIaypaPIko péco Sev oxeTiletal
Ue To ouoTnua omovSUAIKAG emavénong StabiliT MX).

j. Avapite T0 00TIKO TOIPEVTO CUPPWVA PE TIG 08NYIEG XPONG TOU 0OTIKOU
TolpévTou StabiliT kat Tou cuoTHRATOG AVAUIENG KEKOPETUEVWV.

MPOXOXH: Eav otnv 006vn LCD tng ouplyyag DiamondTOUCH sugaviotei

oTIdATOTE €KTOG amd Ta mapamdvw mapdbupa mieong Kal xpoOvou, TOTE N

oUplyya givat ENATTWHATIKY. EmMoTtpéPte Tn oUptyya otn Merit Medical Systems

yla miotwon.

6. MpocBacn 0To 6TMOVSUAIKO CWHA

a. Katd tn xprion tou ao@aiil{Opevou cwAnviokou xopriynong o€ cuvouaouo
UE Tov eloaywyéa StabiliT:

e Yo aKTIVOOKOTTIKY) KaBodrynon, kateuBuvete tov eloaywyéa StabiliT
TTPOG TA KATW O0TO GTIOVSUAIKO OWHA, ENEYXOVTAG TIG TTPOoBIomioBieg Kal
TAEUPIKEG EIKOVEC, WOTE va eMPBEPRAIWOETE TN OWOTH TomoBétnon.

e MOANIG o eloaywyéag StabiliT tomoBetnbei oto omovOUAKG owua,
APAIPECTE TOV OTEINED HUE APLOTEPOOTPOPN TIEPIOTPOPH, APNVOVTAC TO
owAnvioko epyaciag otn Béon Tou.

b.Katd m xprion tou ac@aAi{opevo owAnviokou xoprynong yla Apeon
nmpdoBaon oto omovSUAIKS owua:

e Yo OKTIVOOKOTIKY KaBodrynon, kateuBuvete Tov ac@aM{Opevo
OwANnVioko xopnynong oto omovOUANIKO owpa  eAéyxovTag TI
TPOOOIOTIOOIES KAl TTAEUPIKEC EIKOVEC, WOTE VA EMPBERAIWOETE TN OWOTH
TomoBétnon.

e MOA¢ o Eloaywyéag StabiliT tomoBetnbei oto omovSUAIKO ocwua,
AQAIPECTE TOV OTEINED HE APLOTEPOTTPOPN TIEPIOTPOPH, APrVOVTAG TO
owAnvioko gpyaciag otn B¢on Tou.

7. Zuvappoloynon e§apTNUATWY GUCTHHATOG

a.Mpwv amod tn Xopriynon tou ooTikou tolpévtou (BA. Mivaka 1), agaipéote
™ Sataén @iktpou kat xodvng. Kabapiote tn ouptyya Tolpéviou amd tnv
TEPIOOELN OOTIKOU TOIPEVTOU.

b. NepdoTe Teleiwg TN cUPLYYA TOIUEVTOU OTOV KEKAMEVO CWARVA XOPHYNoNg
TOIMEVTOU.

c. MNepdote TNV KUPLa cUPLYYa OTN cUpPLyya Tolpévtou. Mpogoxn: BeBaiwbeite
&TL N KUpla ovplyya éxel mepaotei MAHPQY péoa otn ovplyya ToIpéVTOU
TPOTOU ouveyioete. EQv Sev yivel autd, umopei va mpokANBEl TPAUHATIONOG
Tou XPOoTN 1} SUCAEITOUPYIa TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

d. BeBawwBeite 6Tt 0 USPAUAIKOG (EUKTNG €xel TPOoaPTNOEL KAAA otV KUpPLA

ouptyya.

e. Katd tn xprion tou acgaii{dpevou cwhnviokou Xopriynong o€ cuvSuaopo

Ue Tov eloaywyéa StabiliT:

o AQAIPEOTE TOV OTEINED ATTO TOV OWANVIOKO

* [lpocaptoTe pe AOPANEIN TOV AOPOA{OHEVO OWANVIOKO Xoprynong
OTOV KEKAUEVO CWARVA XOPHyNoNng TOILEVTOU.

» JuvSéoTe pe ao@Alela Tov owhrjva eméktaong ouplyyag DiamondTOUCH
0oTov USPAUAIKG (eUKTN ToU eival ouvSedepévog oTnV KUPLa CUPLyya.
MNpocoxn: Mnv &ekivioeTe TN XOPHYNON OOTIKOU TOLUEVTOU TIPOTOU
TapENDEL 0 Xpdvog KopeooU Kal mpoeTotpaaiad (BA. Mivaka 1).

f. Katd ™ xprion tou ac@ali{OpeEVO CWANVIOKOU Xopriynong yla Auecn

mpdoBacn oto omovSUAIKS owua:

¢ [POCAPTHOTE LE AOPANELQ TOV KEKAUEVO OWAVA XOPryNong TOLUEVTOU
oTov ao@al{dpeVO OwANVIOKO Xoprynong.

» JuvSéoTe pe ao@Alela Tov owhjva eméktaong ouplyyag DiamondTOUCH
0oTov USPAUAIKG (eUKTN TToU gival ouvSeSepévog oTnV KUPLa CUPLyya.
MNpocoxn: Mnv &ekivioeTe TN XOPHYNON OOTIKOU TOLUEVTOU TIPOTOU
TapENDEL 0 Xpdvog KopeoUoU Kal TpoeTotpaaiad (BA. Mivaka 1).

8. Xopriynon totpéviou
a. BeBaiwBeite 61 n okavddin tng ouptyyag DiamondTOUCH éxel amac@alioel

WOTE va Slao@aliosTe O0TL 10 £UPOoAO gival ac@aliopévo otn B€on Tou.

b. Kata ) xprjon tou acpahi{épevou cwAnviokou Xopriynong o€ cuvSuaopo

Ue Tov eloaywyéa StabiliT:

e epiote 70 LDC e 0OTIKO TOIHEVTO TIEPIOTPEPOVTAG TN A TNG OLPLYYaS
DiamondTOUCH mpog ta AEZIA. Otav To 00TIKO TOIHEVTO £€ENDEL A TO
Aakpo tou LDC, Siakoyte Tn porj Tou Tolpévtou mélovtag tn okavSAaAn
otn ouplyya DiamondTOUCH. AmeheuBepwote Tn okavSdin yia va
ao@alioete o éuBolo otn Béon amoouponc. Kabapiote to dkpo Tou
LDC okoumiovtdc To.

* YTIO QKTIVOOKOTIKY KaBodrynon, oTaBepOmoloTe TOV CWANVIOKO
£pyaociag kat eloaydyete 1o LDC oTov owAnvioko pyaciag £wg 0Tou o
ao@aM{Opevog Tpoxiokog puBUIoNG va £pBel og emagn e To oUVSETHO
luer Tou cwAnviokou epyaciag. MeploTpéPTe TOV AGPANOUEVO TPOXIOKO
pLUBUIoNG Tou LDC, yia va ouvdéoete kald to LDC kat Tov owAnvioko
epyaoiag. TomoBetriote kKatdAnAa 1o LDC oto omovSuliké ocwua.

c. Otav gioTe £TOIUOL YA TN XOPrYNON OOTIKOU TOIUEVTOU, TIECTE T OKAVEAAN

™¢ ovptyyag DiamondTOUCH kat wOnote tn Aafr mpog Ta eumpog €wg
OTOU OUVAVTACETE avTiotaon Kal ameleuBepwote T okavodAn. Ymo
OKTIVOOKOTTIKH) KaBodrynon, XopNnynoTE OOTIKO TOHEVTO TIEPIOTPEPOVTAG
™ Aafn mpog ta AEZIA. Mpo&idomoinon: XpnoIUOTOoI0TE OKTIVOOKOTIIKN
kaBodriynon yia va empBePawoete tn B€0n Xopriynong ToIpévTou.

d.la va S10KOYETE TN Xopriynon Tou 00TIKOU TOIHEVTOU, TIECTE TN OKAVEAAN

™ ouptyyag DiamondTOUCH. AmeleuBepwote tn okavédAn yia va
aopalioete 10 €uPolo otn Béon amooupong. MNa va ouveyioete, méoTe
™ okavddAn kat wlroTe TN AaPr) mPog Ta EUMPOC €wg OTOU CUVAVTHOETE
avtioTaon Kal Tote ameAeuBepwoTe Tn oKavSAAN. ZuvexioTe Tn xopriynon
0OTIKOU TOIPEVTOU TTEPLOTPEPOVTAG TN AaPr pog Ta AEZIA. Mpocoxn: MNa
TNV MPOoOoTacia Twv oMElPWHATWY TNG AaPng aoedaliong/amaceaiong, To
gauge Ba mpémel va deixvel 25 ATM 1 LIKPOTEPN, TTPOTOU XPNOIUOTIONOETE
TOV UnXaviopo taxeiag amedevBépwong. Mpocoxn: O pnxaviopdg taxeiog
anehevBépwong Ba evepyormoinbei (e €vav X0 KAIK) €4V O XEIPIOTAG
uniepBei TN péylotn mieon yia tn ovplyya DiamondTOUCH. ‘Otav cupPei
autd, O UNXavIopOG Taxeiag ameAeubépwong UMopel va OmOCUUTTAOKEL
0O€ XOMNAOTEPEC TMECEIC KATA TN SIAPKEIA ETAYEVECTEQPWY TIPOOTIAOEIDV
xopriynong totuévrou. Mpoooxn: Me tnv ohokArjpwon tng Sadikaaiag,
apalpéote Tov ao@aM{OpeEVO owANVioKo Xopriynong amod To omovSUNIKO
OWpa, UTO aKTIVOOKOTIKY KaBodnynon. Katd ) xprion tou LDC oe
ouvluaopd pe Tov elcaywyéa StabiliT, agaipéote to LDC amd Tov
owAnvioko gpyaciag, TomoBetriote avd kal Ao@ANOTE TOV OTEINEO OTOV
owAnvioko gpyaciac. Eav Sev amaiteital emmpdobeTn xopriynon ooTikou
TOIUEVTOU, APAIPEDTE TOV EI0aYWYEA (TO owAnvioko padi e Tov OTEINED)
umo  aKTIVOoKOTIIKY KaBodriynon. Mpoegidomoinon: Mnv agaipeite tov
owAnvioko gpyaciag wpic Tov otelled otn B¢on Tou. MHN KAumTteTe TOV
OWANVIOKO €pyaciag, Kabwg umopei va mPOKANBEl TpauUATIONOE Tou
aoBevn.

Mivakag 1: Xpovodidypappa S1a@popwv EVEPYEIWV O SIAPOPETIKEG
Bepuokpacisg mepiBallovtog

Kata mpooéyyion GuvoliKog Xpovog amo
) TV évapén Tou KopeopovL (Aemta)
Evépyeia
otoug 18-19 °C otoug 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Kopeoudg kat
TIPOETOLUACIA OO TIKOU
TOIEVTOU (BA. 08nyieg 0-10 Aenta 0-5 \emtdl
XPriong ooTikoL
TOIHEVTOU)
Xopriynon ooTikou 10-45 Aemtd (xpOvog 5-40 \entd (xpovog
TOIUEVTOU epyaciag 35 Aemtd) epyaoiag 35 A\emtd)




NMivakag 2: EMidpaon tng Oeppokpaciag mepiBAAAovVToG 6TO TOIHEVTO

Ogppokpacia o€ °F (°C)

EAaxioTtog Xpovog mi&ncg (Aemta)

81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

OYAAZH KAI XEIPIZMOZ

ATTQUTETAl TIPOOEKTIKOG XEIPIOUOC. ATOONKEVETE OTNV APXIKI] OUOKEUAGIA
oe kaBapod, §pooepd Kal OTEYVO XWPO. ATTOQUYETE TNV €KBeon o€ aKpaieg

BepuoKpaoieg Kal UYPAGIEG.
FAQXXAPIO ZYMBOAQN
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odnyieg xpriong
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e
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ATIOOTEIPWMEVO PE
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STERILE 00TIKOU TOIUEVTOU,
srenefeo oUuptyya xopriynong
KOl OOTIKO TOIUEVTO
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KEKOPETUEVWV)
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StabiliT® VP Vertebroplasti Sistemi ve

StabiliT® VP Kirik Kitleri

KULLANMA TALIMATLARI

Onemli Bilgi - Liitfen Kullanmadan Once Okuyun

DIiKKAT

Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati Gizerine satilabilir.

ENDIKASYONLAR

StabiliT® VP Vertebroplasti Sistemi StabiliT® Kemik Cimentosunun perkitan
iletimiicindir. StabiliT® Kemik Cimentosu, vertebroplasti veya kifoplasti prosediri
kullanarak patolojik omur kiriklarinin tedavisinde kullanilir. Agrili omurga
kompresyon kiriklari osteoporozdan, iyi huylu lezyonlardan (hemanjiyom) ve
kotl huylu lezyonlardan (metastatik kanserler, miyelom) kaynaklanabilir.
ACIKLAMA

StabiliT® VP Vertebroplasti Sistemi, omur kompresyon kiriklarinin tedavisinde
StabiliT Kemik Cimentosunun kontrolli iletimini saglar. StabiliT VP Vertebroplasti
Sistemi, bilesenlerin farkli yapilandiriimalarinda sunulur (yani StabiliT VP Kirik
Kitleri); her bir kit iceriginin detayl bir listesi icin Grln etiketine basvurun.

6a. Huni

6e. Monomer

|

f
)
Cimento Siringasi
6¢. Filtre %
5. Kilitlenen Iletim Kaniilii

e |
H: L] g|1HHHII]IUlIHlI]HHIHI’M
T N M SR U
AERIT
[StabiliT VP Kirik Kitlerine (ignesiz)

6d. Kilitlenen Siringa ve Vana
dahil degildir] J

= < Calisma »

Uzunlugu

uH ﬁ L g
{bblsblabbbl -

2. Hidrolik Kuplérli Ana
Siringa

6b. StabiliT® Kemik
Cimentosu Tozuyla

4. StabiliT introdiiser
[StabiliT VP Kirik Kitlerine (ignesiz)
dahil degildir]

| =g
< Calisma >

Uzunlugu

3. GCimento iletim Dirsegi

Not: Ana Siringa Tertibati Hidrolik Kupl6rlt Ana Siringa
(Sek. 1-2) ve Gimento lletim Dirseginden (Sek 1-3) olugur.

1. DiamondTOUCH™ Siringa
Sekil 1: StabiliT VP Vertebroplasti Sistemi

iCINDEKILER

¢ DiamondTOUCH Siringa (Sek 1-1): Kemik ¢cimentosunun omurga gévdesine
iletimi icin kullanilir.

o Hidrolik Kuplorlt Ana Siringa (Sek 1-2): Ana Siringa ve Hidrolik Kuplor, StabiliT
Kemik Cimentosunun iletimi icindir.

« Cimento iletim Dirsegi (Sek 1-3): Cimento Siringasini, kemik cimentosu iletimi
icin Kilitlenen iletim Kandiliine baglamak icin kullanilir.

« Tedarik edildiyse, elmas uclu Kilitlenen iletim Kanili (LDC) (Sek 1-5): LDC,
omurga ve kemik ¢cimentosu iletiminde kemige perkiitan erisim icindir.

Turkish

Kilitlenen Calisma
. Kaniil Ug Bas $me
Cihaz " . o Uzunlugu
Gostergesi | Stili | Parmak (stileyle)
Tekeri Y
Kilitlenen iletim Kanilii (Kisa) 11G Elmas Evet 12,8 cm
Kilitlenen iletim Kaniilii (Uzun) 11G Elmas Evet 14,9 cm

e Elmas Uclu StabiliT Introdiseri (Sek 1-4): StabiliT Introdiiser, omurgada
kemige perkitan erisim icin kullanilir. Cihaz, elmas uclu bir Stile ve Kandille
ambalajlanir. Cihaz bilgileri icin asagidaki tabloya bakiniz.

. Calisma
Cihaz G"Kanul .| UgStili Uzunlugu
ostergesi N
(stileyle)
StabiliT introduser (Kisa) 10G Elmas 10 cm
StabiliT introduser (Uzun) 10G Elmas 12.cm

o StabiliT Kemik Cimentosu ve Satlirat Karistirma Sistemi (Sek 1-6):

» StabiliT Kemik Cimentosu, bir vertebroplasti veya kifoplasti proseduri
kullanilarak omurlardaki patolojik kiriklarin tedavisi icin endikedir. Agrih
omurga kompresyon kiriklari osteoporozdan, iyi huylu lezyonlardan
(hemanjiyom) ve kétt huylu lezyonlardan (metastatik kanserler, miyelom)
kaynaklanabilir.

»Satlirat Karistirma Sistemi, StabiliT Kemik Cimentosunun karistirnlmasi
icindir.

 Huni (Sek 1-6a)

« StabiliT Kemik Cimentosu Tozlu Cimento Siringasi (Sek 1-6b)
« Filtre (Sek 1-6¢)

¢ Kilitlenen Siringa ve Vana (Sek 1-6d)

* Monomer (Sek 1-6e)

TEDARIK SEKLI

DiamondTOUCH Siringa, StabiliT introdiiser, Kilitlenen iletim Kaniilt, Hidrolik
Kuplérlii Ana Siringa, Cimento iletim Dirsegdi ve StabiliT Kemik Cimentosu ile
Satirat Karistirma Sistemi steril olarak saglanir. Bu cihazlar sadece tek kullanimli
olarak tasarlanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN.
Ambalaj acilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN ve ureticiye bildirin.

KONTRENDIKASYONLAR

» Koagtilasyon bozukluklari veya siddetli akciger yetmezligi olan hastalarda bu
Urdndin kullanimi kontrendikedir.

e Standart kalinligin 2/3'tine stiperior uzatilmis omur kollapsi olan ve patolojik
dokunun epidural ekstensiyonu ile posterior duvarin tahribati ve mediillar
kompresyonun klinik bulgularini gésteren hastalarda bu Grintin kullanimi
kontrendikedir.

¢ Kemik ¢imentosunun uygulanacadi bolgede aktif veya tamamiyla tedavi
edilmemis enfeksiyonun varliginda PMMA kemik cimentosunun kullanimi
kontrendikedir.

e Bu Urlin, PMMA kemik cimentosunun bilesenlerinden herhangi birine
hassasiyeti olan hastalarda kullanilmamalidir.

¢ Bu kemik ¢cimentosu malzemesinin ¢cocuklarda veya hamilelik ya da emzirme
surecinde kullaniminin giivenliliginin kanitlar belirlenmemistir.

UYARILAR

¢ Cimento sizmasi doku hasarina, sinir veya dolasim problemlerine ve diger
ciddi advers olaylara neden olabilir.

¢ Kullanmadan 6nce StabiliT Kemik Cimentosu ve Satirat Karistirma Sistemi (ayri
veya bu IFU ile ambalajlandiysa) dahil olmak lizere her bir cihazin kullanma
talimatlarini bastan sonra okuyun. StabiliT VP Grlnleri kullanilarak bir prosediir
gerceklestirmek icin kullanma talimatlari takip edilmelidir.

« Guvenli ve etkili kullanim icin, bu cihaz yalnizca kullanildigi klinik prosedirde
egitimli kalifiye hekimler tarafindan kullaniimalidir. Hekimin bu Griinin
kullanimi ve uygulamasi Uzerine 6zel egitimi ve deneyimi ve tamamen
asinaligi olmalidir. Cihazi kullanan hekimler secilen anatominin fizyolojisi ve
patolojisine asina olmali ve secilen cerrahi teknigin uygulanmasinda egitimli
olmalidir.

¢ Hastanin yaralanmasini dnlemek icin ytiksek kalitede goriintileme saglayan
radyoloji ekipmaniyla daima goriintiileme rehberligi kullanin. Calisan
Kanul yerlesimi dahil olmak Uzere enstrimantasyonun yerlesimini, cevre
yapilarda hasar olmadigini ve iletilen kemik ¢cimentosunun uygun konumunu
dogrulamak icin (ilerletmeden 6nce ve ilerletme sirasinda ve ¢ikartma sonrasi)
goruntileme teknikleri kullanin. Venografi gibi goriintiileme teknikleri,
omurlarin iletilen kemik ¢imentosunu tutabilme becerisini degerlendirmek
icin kullanilabilir.



e Tum cihazlar steril olarak saglanir. Yeniden sterilize etmeyin. Bu urlnln
muamele ve kullaniminin tim asamalarinda kati bir steril teknigin korunmasi
onemlidir.

 Bu cihazlar sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin
ve/veya tekrar kullanmayin. Daha fazla kullaniimasini saglamak icin cihazin/
cihazlarin tekrar kosullandiriimasi, tekrar kurulmasi, onarimi, modifikasyonu
veya tekrar sterilizasyonu kesin olarak yasaktir ve fonksiyon kaybi ve/veya
enfeksiyon dahil olmak tizere hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

¢ Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

o Perkiitan vertebroplasti veya kifoplasti prosedirleri sadece acil dekompresif
cerrahinin mimkiin oldugu tibbi ortamlarda gerceklestirilmelidir.

* Bu proseddr icin hassas Calisan Kandl yerlesimi gereklidir. Omur icine kanl
insersiyonu floroskopi veya BT goriinttsi kilavuzlugunda gerceklestirilmelidir.
Cihazin yanlis yerlestirilmesi hasta yaralanmasiyla sonuclanabilir.

« Calisan Kandil (StabiliT introdiiserinin bir parcasi) kemik cimentosunun iletimi
icin tasarlanmamistir. Omur goévdesine kemik ¢cimentosu iletmek icin daima
Kilitlenen iletim Kandltn kullanin.

« introdiser Stilesi, kullanim sirasinda (6rn. insersiyon, cikarma, manipiilasyon)
Calisan Kanuliin icinde, yerinde olmalidir.

e Kanili BUKMEYIN; hasta yaralanmasi gerceklesebilir. Calisan Kanilin
cikariimasi, Stile yerindeyken rotasyon ve aksiyel hareketle gerceklestirilmelidir.

¢ Cihazi manipule ederken asir giic KULLANMAYIN; cihazin kirilmasi girisim
veya geri cekme gerektirebilir.

 Kullanilmis Griind, biyotehlikeli kesici delici alet kutusu ve bertaraf proseddrleri
dahil olmak Uzere yerel ve ulusal kanla bulasan patojen kontrollerine gére
bertaraf edin.

» Kemige niifuz eden cihazlar igin, travmatik kiriklar da dahil olmak tizere yogun
kemik ile karsilasilirsa KULLANMAYIN. Hasta yaralanmasiyla sonuclanan cihaz
hasari olusabilir. Cihazin kirllmasi, ¢cikarma igin girisim gerektirebilir.

e Cimento iletiminin tamamlanmasini takiben sistemdeki basing serbest
birakilmali ve cimento iletiminin tamamlanmasindan itibaren bir dakika icinde
veya cimento sertlesmeden 6nce Kilitlenen iletim Kaniilt cikarilmalidir.

e introdiser Stilesi veya Kilitlenen iletim Kandilii, introduser cikariimasi veya
manipulasyonu sirasinda sokulmus ve Calisan Kantille baglantili olmalidir.

ONLEMLER

e Acmadan Once tim ambalaji inceleyin. Hasarliysa veya steril ambalaj
delinmisse cihazi KULLANMAYIN. Ambalaj acik veya hasarliysa Ureticiyle
iletisime gecin.

e Bu kit icindeki cihazlar, cihaz ambalaji Uzerinde belirtilen Son Kullanma
Tarihinden 6nce kullanin.

¢ Kemik ¢cimentosunu iletirken glivenlik gozllkleri veya bir yiz siperi kullanin.

o Tum luer-lock konektorlerinin saglam bir sekilde sikildigindan emin olun.
Dizgiin sabitlenmemis baglantilar, enjeksiyon sirasinda baglanti kesilmesiyle
sonuglanabilir.

¢ Kapsamli omur tahribi ve d6nemli omur kollapsi (yani omur gdvdesinin orijinal
yiiksekliginin 1/3'linden diistik olmasi) iceren vakalarda dikkatli olun. Bu tir
vakalar, teknik agidan zorlu bir prosediire yol acabilir.

ADVERS OLAYLAR

Vertebroplasti veya kifoplasti icin akrilik kemik cimentolarinin kullanimiyla iliskili

bazilar 6limcul sonuclu ciddi advers olaylara miyokardiyal enfarktus, kardiyak

arrest, serebrobaskdler olay, pulmoner emboli ve kardiyak emboli dahildir. Bu

advers olaylarin cogu postoperatif erken donemde ortaya ciksa da, prosediirden

bir yil veya daha uzun siire sonra teshislere dair bazi bildirimler olmustur.

Vertebroplasti veya kifoplasti icin tasarlanan akrilik kemik ¢cimentosuyla

bildirilen en sik advers olaylar sunlardir:

» Kan basincinda gegici disus

» Tromboflebit

¢ Hemoraji ve hematom

« Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu

o Bursit

o Kisa sireli kardiyak diizensizlikler

» Heterotopik kemik formasyonu

Vertebroplasti veya kifoplasti icin tasarlamis akrilik kemik ¢cimentolari icin

bildirilen diger advers olaylara sunlar dahildir:

¢ Kemik ¢cimentosunun, amaglanan uygulama alaninin disina sizarak vaskiler
sisteme girmesi ve akciger ve/veya kalp embolisiyle ya da baska bir klinik
komplikasyonla sonuglanmasi.

o Yiksek ates

* Hematuri

e Distiri

* Mesane fisttll

 Anaflaksi

e Polimerizasyon sirasinda ortaya ¢ikan isi nedeniyle agrinin gegici olarak
kottlesmesi

» Kemik ¢cimentosunun amaglanan uygulamasindan fazla olmasi sebebiyle sinir
sikismasi ve disfazi

« Polimerizasyon sirasinda ortaya ¢ikan 1st nedeniyle ileum yapismasi ve strikttri

Vertebroplasti veya kifoplasti ile iliskili potansiyel advers olaylara sunlar
dahildir:
* Pnémoni
« interkostal nevralji
¢ Osteoporotik bir hastalik nedeniyle enjeksiyon yapilan bdlgeye bitisik bir
omurganin kollapsi
¢ Pnémotoraks
» Kemik ¢cimentosunun yumusak dokuya ekstravazasyonu
o Bir pedikultn kiriimasi
e Calisan Kanul insersiyonu sirasinda asagi dogru fazla glic harcanmasi
sebebiyle, 6zellikle torasik vertebroplasti veya kifoplasti prosediirleri sirasinda
yaygin osteopeni hastalarinda kaburga kirilmasi
« Felc veya duyu kaybinin eslik ettigi omurilik kompresyonu
StabiliT introdiiserinin kullanimiyla potansiyel olarak iliskili advers
olaylara sunlar dahildir:
* Omurilik veya sinir koklerinin ponksiyonu dahil olmak tizere potansiyel olarak
radikulopati, parezi veya felcle sonuglanan sinir hasari
¢ Pulmoner emboli
¢ Hemotoraks veya pnémotoraks
« Derin ya da ylizeysel yara enfeksiyonu dahil enfeksiyon
 Vaskdiler ponksiyon ve dural yirtilma dahil istenmeyen ponksiyon yaralari
¢ Hemoraji
* Hematom
o Agri
HAZIRLAMA VE KULLANIM
1.Icerigi steril alana yerlestirmeden 6nce ambalaji hasar agisindan kontrol
edin.
2, Standart steril teknik kullanarak iiriinii ambalajdan ¢ikarin.
3. Tiim bilesenleri hasar acisindan kontrol edin.
4. Kemik cimentosunu StabiliT Kemik Cimentosu ve Satiirat Karistirma Sistemi
Kullanma Talimatlarina gore karistirin.
5. DiamondTOUCH Siringayi hazirlayin.
Cihazi agmak icin DiamondTOUCH iletim Siringasi LCD ekraninin arkasinda,
hortumun yanindaki mavi digmeye basin. LCD iki saniye boyunca “Zero” (Sifir)
goriintileyecek ve ardindan cihaz kullanima hazir olacaktir. Bu noktada siringa
artan sekilde zaman tutmaya bagslayacaktir.
NOT:
a.illk agildiginda sinnga varsayilan olarak PSI moduna ayarli olacaktir.
ATM/BAR okumak lizere basing ekranini degistirmek icin “ATM/BAR” dort
kez yanip sénene kadar mavi diigmeyi basili tutun. Ekran artik “ATM/BAR”
modundadir. PSl'ya geri donmek igcin mavi diigmeyi tekrar basili tutun.
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b.PSI modundayken, ekranin solunda basinci temsil eden cek isaretleri
350 PSI (23,8 ATM) ile sinirli olacaktir. DiamondTOUCHa 350 PSI'den yiiksek
basin¢ uygulanirsa, soldaki ¢ek isareti grubu yanip sonecektir. Ekranin
ortasindaki rakamlar cihazin basing araligi (-6 ila 514 PSI) boyunca gergek
basinci gostermeye devam edecektir. Basing okuma degeri alindiktan sonra
bir grafik cubugu veya cek isareti, basincin en yiksek noktasini belirtmek
icin kalacaktir. Mavi digmeye bir kez hizlica basmak ekranda son basing
okuma bilgisini ve bir gdstergeyi goriintiileyecektir. Sonraki basing okumasi
baslatildiktan sonra, son cek isareti kaybolacaktir.

c¢. Gl tasarrufuicin arka aydinlatma on dakika eylemsizlik sonrasinda otomatik
olarak kapanacaktir. Ancak mikroislemci basinci izlemeye devam edecektir.
Mavi digmeye basmak arka aydinlatmayi yeniden etkinlestirecektir.
90 ardisik dakika boyunca sifir basingta kalirsa cihaz kendini kapatacaktir.

d.Kavramayi sikin ve siringa icinde mevcut olabilecek tiim havayr tamamen
cikarmaya yetecek glcle pistonu ilerletin.

e. Uzatma hortumunun ucunu steril suya (veya salin) batirin.

f. DiamondTOUCH Siringa Uzerindeki kavramayi sikin ve siringanin siviyla
dolmasi icin kolu geri ¢ekin. Tim siringa dolana kadar buna devam edin.
g.Dikey sekilde tutarken siringa ve uzatma hortumunda olabilecek havayi

cikarmak icin kolu masaya ya da baska bir sert ylizeye karsi itin.
h.DiamondTOUCH Siringada ek sivi gerekirse, kavramayi sikin ve steril suyla
(veya salin) aspirasyon i¢cin tamamen geri ¢ekin.
i. Sinngada kullaniimakta olan siviyi tanimlamak icin  DiamondTOUCH
Siringaya yapistirilmak Ulzere istege bagh cihaz etiketleri dahildir. Beyaz
etiket steril suyu tanimlamak icin, mavi etiket salini tanimlamak icin ve sari
etiket kontrasti (StabiliT MX Vertebral Blyttme Sistemi ile iligkili olmayan
kontrast) tanimlamak igin kullanilabilir.
Kemik c¢imentosunu StabiliT Cimentosu ve Satlirat Karistirma Sistemi
Kullanma Talimatlarina gére karistirin.

i



DIKKAT: DiamondTOUCH Siringa LCD, yukarida gosterilen basing ve zaman
pencereleri disinda herhangi bir sey goruntillyorsa, siringa kusurludur. Kredi
icin litfen siringay1 Merit Medical Systems’a iade edin.

6. Omur govdesine erisim

a. Kilitlenen iletim Kaniliinii StabiliT introdiiseri ile birlikte kullanirken:

« Diizgiin yerlesimi dogrulamak icin AP/Lateral goriintiileri kontrol ederek
gorinti kilavuzlugunu kullanarak omur gévdesine StabiliT introdiiseri
yonlendirin.

« StabiliT Introdiiser omur gdévdesinde konumlandirildiginda, saat
yonunin tersine bir donusle Stileyi cikararak Calisan Kanulu yerinde
birakin.

b. Kilitlenen iletim Kaniliinti, omur gévdesine direk erisim icin kullanirken:

e Diizglin yerlesimi dogrulamak icin AP/Lateral gériintileri kontrol ederek
gérintl kilavuzlugunu kullanarak omur gévdesine Kilitlenen iletim
Kanuliuind yonlendirin.

o Kilitlenen Iletim Kanili omur gévdesinde konumlandirildiginda, saat
yoniniin tersine bir rotasyonla Stileyi ¢ikararak Calisan Kandll yerinde
birakin.

7. Sistem bilesenlerini monte edin

a. Kemik ¢cimentosunu iletmeden 6nce (bkz. Tablo 1) Filtre ve Huni Tertibatini
¢ikarin. Cimento Siringasindan fazla kemik ¢cimentosunu temizleyin

b. Cimento Siringasini Cimento iletim Dirsegine tamamen gegirin.

c. Ana Siringay! Cimento Siringasina gegirin. Dikkat: Devam etmeden 6nce
Ana Siringanin Cimento Siringasina TAMAMEN gectiginden emin olun.
Bunun yapilmamasi kullanici yaralanmasi veya cihaz arizasina sebep olabilir.

d. Hidrolik Kupl6riin Ana Siringaya giivenli bir sekilde baglandigini dogrulayin.

e. Kilitlenen iletim Kaniliinii StabiliT introdiiseri ile birlikte kullanirken:

« LDC Stileyi Kanulden ¢ikarin

« Kilitlenen iletim Kandiliinii Cimento iletim Dirsegine saglam bir sekilde
takin.

¢ Ana Siringaya takili Hidrolik Kuplére DiamondTOUCH Siringa uzatma
hortumunu saglam sekilde baglayin. Dikkat: Satlrasyon ve hazirlik
stresi dolana kadar kemik cimentosu iletimine baslamayin (bkz. Tablo 1).

f. Kilitlenen iletim Kaniliint, omur gévdesine direk erisim icin kullanirken:

« Cimento iletim KaniiliinG Kilitlenen iletim Kaniiliine saglam bir sekilde
takin.

¢ Ana Siringaya takili Hidrolik Kuplére DiamondTOUCH Siringa uzatma
hortumunu saglam sekilde baglayin. Dikkat: Satlrasyon ve hazirlik
stresi dolana kadar kemik cimentosu iletimine baslamayin (bkz. Tablo 1).

8. Cimento iletimi

a. Pistonun konumunda kilitli oldugundan emin olarak DiamondTOUCH
Siringa tetiginin serbest birakildigini dogrulayin.

b. Kilitlenen iletim Kandiliinii StabiliT introdseri ile birlikte kullanirken:

» DiamondTOUCH Siringa kolunu SAAT YONUNDE déndiirerek LDC'yi
kemik ¢imentosu ile hazirlayin. Kemik ¢cimentosu LDC ucundan ¢iktigi
zaman, DiamondTOUCH Siringa tizerindeki tetigi sikarak cimento akisini
durdurun. Pistonu ¢ekilmis pozisyonda kilitlemek icin tetigi serbest
birakin. LDC ucunu silerek temizleyin.

¢ Gorlintlileme kilavuzlugunda, Calisan Kandill sabitleyin ve kilitlenen bas
parmak tekerlegi Calisan Kanl lueriyle temas edene kadar LDC'yi Calisan
Kanule sokun. LDC ve Calisan Kaniilii saglam sekilde baglamak icin
LDC kilitleme bas parmak tekerini dondiriin. LDC'yi omur gévdesinde
diizgiin konumlandirin.

c. Kemik cimentosu iletimine hazir oldugunuzda DiamondTOUCH Siringanin
tetigini sikin ve direncle karsilasilana kadar kolu itin ve tetigi serbest birakin.
Goériintiileme kilavuzlugunda, kolu SAAT YONUNDE déndirerek kemik
¢imentosunu iletin. Uyari: Cimento iletiminin konumunu dogrulamak icin
gorintileme kilavuzlugu kullanin.

d.Kemik c¢imentosu iletimini durdurmak icin DiamondTOUCH $Siringa
Uzerindeki tetigi sikin. Pistonu cekilmis pozisyonda kilitlemek icin tetigi
serbest birakin. Yeniden uygulamak icin tetigi sikin ve direncle karsilasilana
kadar kolu itin, ardindan tetigi serbest birakin. Kolu SAAT YONUNDE
dondiirerek kemik cimentosunu iletmeye devam edin. Dikkat: Kilit serbest
birakma kolunun dislerini korumak icin, hizli serbest birakma mekanizmasi
kullanilmadan 6nce gosterge en fazla 25 ATM gosteriyor olmalidir. Dikkat:
Kullanici DiamondTOUCH Siringa icin maksimum basinci gecerse hizli
serbest birakma mekanizmasi etkinlesecektir (bir tik sesi ile uyari verilir). Bu
gerceklestikten sonra, takip eden ¢cimento iletimi denemeleri sirasinda daha
disik basinglarda hizli serbest birakma mekanizmasi ayrilabilir. Dikkat:
Prosediir tamamlandiginda Kilitlenen Iletim Kaniliini gériintileme
kilavuzlugunda omur gévdesinden cikarin. StabiliT introdiiserle birlikte
LDC kullanirken, LDC'yi Calisan Kantilden ¢ikarin, Stileyi Calisan Kantle geri
sokun ve kilitleyin. Ek kemik cimentosu iletimi gerekli degilse introduseri
(Stileli Kanul) gortintileme kilavuzlugunda cikarin. Uyari: Calisan Kandld,
Stile yerinde olmadan cikarmayin. Calisan Kaniili BUKMEYIN, hasta
yaralanabilir.

Tablo 1: Farkli Ortam Sicakliklarinda Farkl Aktivitelerin Zamanlamasi

Satiirasyon Baslatilmasindan itibaren Ortalama
Kiimulatif Siire (dakika)

Aktivite

18-19 °C'de 20-23 °C'de
(65-67 °F) (68-74 °F)
Kemik Cimentosu
Satiirasyonu ve Hazirhgi 0-10 dakika 0-5 dakika

(Bkz. Kemik Cimentosu
Kullanma Talimati)

10-45 dakika (35 dakika
calisma zamani)

5-40 dakika (35 dakika

Kemik Cimentosu Iletimi calisma zamani)

Tablo 2: Ortam Sicakliginin Cimento Uzerine Etkisi

Sicaklik °F (°C) Minimum Zaman Ayari (dakika)
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82
SAKLAMA VE MUAMELE

Dikkatle muamele edin. Orijinal ambalajinda temiz, serin ve kuru bir konumda
saklayin. Asiri sicaklik ve neme maruz birakmaktan kacinin.

SEMBOL SOZLUGU

AN Dikkat 2 Son Kullanma Tarihi

Kullanma Talimatina Avrupa Toplulugu Yetkili
EC

(1 Danigin [Ec]rer] Temsilcisi
irradyasyon kullanilarak
sterilize edilmistir = . .

[sTERLE] R | (introdiser, Ana Siringa X Gunes 1sigindan koruyun

Tertibati)

Etilen Oksit kullanilarak
sterilize edilmistir (Kemik

Cimentosu Tozuy, iletim Nemden uzak

srereleo) Siringasi ve Kemik T tutun
Cimentosu ve Satirat
Karistirma Sistemi)
Aseptik isleme teknikleri
kullanilarak sterilize -
)
[sTERILE] A ] edilmistir (Kemik & Alevlenebilir
Cimentosu Sivisi)
Tek Kullanimlik Cihaz,
Lot Numarasi @ | TEKRAR KULLANMAYIN

25°C

Sicaklik Ust Siniri 25 °C

-~

Katalog Numarasi

Uretici

E

Lateks icermez

Ambalaj acilmis veya

hasarliysa kullanmayin Miktar

Daha kui¢lik uzunlukta
alet

10 ve 11 gostergeli
kaniller, dis cap

Daha buylk uzunlukta

Tekrar Sterilize etmeyin
alet

®@

Sterile

Tibbi Cihaz Package

Steril Ambalaj




System do wertebroplastyki StabiliT® VP i

zestawy ztamaniowe StabiliT® VP

Polish

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wazna informacja - przeczyta¢ przed uzyciem

PRZESTROGA
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

WSKAZANIA

System do wertebroplastyki StabiliT® VP jest przeznaczony do przezskérnego
podawania cementu kostnego StabiliT®. Cement kostny StabiliT® jest
przeznaczony do leczenia patologicznych ztaman kregéw z wykorzystaniem
zabiegu wertebroplastyki lub kyfoplastyki. Bolesne ztamania kompresyjne
kregostupa moga by¢ nastepstwem osteoporozy, tagodnych zmian
nowotworowych (naczyniak) oraz ztosliwych zmian nowotworowych (przerzuty,
szpiczak).

OPIS

System do wertebroplastyki StabiliT® VP to system umozliwia kontrolowane
podawanie cementu kostnego StabiliT w ramach leczenia ztaman kompresyjnych
kregostupa. System do wertebroplastyki StabiliT VP jest dostepny w postaci
roznych konfiguracji elementéw (tj. jako zestawy zlamaniowe StabiliT VP);
szczegbtowa lista zawartosci poszczegdlnych zestawdw jest podana na
oznakowaniu produktu.
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z cementem kostnym
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4. Introduktor StabiliT
[Niezawarty w zestawach ztamaniowych
StabiliT VP (bez igiet)]

| =g
< Dtugos¢ 4.‘

robocza

5. Zamykana kaniula do podawania
[Niezawarty w zestawach ztamaniowych

= StabiliT VP (bezigiel)] J
¢ Diugosc J
robocza
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2. Strzykawka gtéwna
z facznikiem hydraulicznym

3. Kolanko do podawania
cementu

Uwaga: Zespot strzykawki gtéwnej sktada sie ze strzykawki
gtéwnej z tacznikiem hydraulicznym (Rys. 1-2) oraz z kolanka

do podawania cementu (Rys. 1-3). 1. Strzykawka DiamondTOUCH™

Rysunek 1: System do wertebroplastyki StabiliT VP

ZAWARTOSC

o Strzykawka DiamondTOUCH (Rys. 1-1): przeznaczona do podawania cementu
kostnego do trzonu kregu.

o Strzykawka gtéwna z facznikiem hydraulicznym (Rys. 1-2): strzykawka gtéwna
i tacznik hydrauliczny sg przeznaczone do podawania cementu kostnego
StabiliT.

» Kolanko do podawania cementu (Rys. 1-3): stuzy do pofaczenia strzykawki
do cementu z zamykana kaniulag do podawania w celu podawania cementu
kostnego.

¢ Zamykana kaniula do podawania (LDC) z diamentowg korncéwka (Rys. 1-5),
jesli jest dostarczona: LDC jest przeznaczona do uzyskiwania przezskérnego
dostepu do kosci kregostupa i do podawania cementu kostnego.

. . Diugos¢
Wyréb Rozn.1|a.r R?d,z a Poqu.tlo robocza
kaniuli | koncowki | blokujace
(z mandrynem)

Zamykan.a kam'ula do 11G Diament Tak 12,8 cm
podawania (krétka)

Zamykan{a kaniula do 11G Diament Tak 14,9 cm
podawania (dtuga)

¢ Introduktor StabiliT zdiamentowa koricowka (Rys. 1-4): Introduktor StabiliT jest
przeznaczony do uzyskiwania przezskérnego dostepu do kosci kregostupa.
Wyrdb jest pakowany z mandrynem z diamentowa koricoéwka oraz z kaniula.
Tabela ponizej zawiera informacje dotyczace wyrobu.

Wyréb Rozr!lia.r R?d'zaj . Dlugosc robocza
kaniuli | koncowki | (zmandrynem)
Introduktor StabiliT (krétki) 10G Diament 10 cm
Introduktor StabiliT (dtugi) 10G Diament 12cm

e Cement kostny StabiliT oraz system do mieszania w stanie nasyconym

(Rys. 1-6):

»Cement kostny StabiliT jest przeznaczony do leczenia patologicznych
ztaman kregébw z wykorzystaniem zabiegu wertebroplastyki lub
kyfoplastyki. Bolesne ztamania kompresyjne kregostupa moga byc¢
nastepstwem osteoporozy, fagodnych zmian nowotworowych (naczyniak)
oraz ztosliwych zmian nowotworowych (przerzuty, szpiczak).

» System do mieszania w stanie nasyconym jest przeznaczony do mieszania
cementu kostnego StabiliT.

* Lejek (Rys. 1-6a)

e Strzykawka do cementu z cementem kostnym StabiliT w proszku
(Rys. 1-6b)

« Filtr (Rys. 1-6¢)

» Strzykawka blokujaca i kurek (Rys. 1-6d)

e Monomer (Rys. 1-6e)

SPOSOB DOSTARCZANIA

Strzykawka DiamondTOUCH, introduktor StabiliT, zamykana kaniula do
podawania, strzykawka gtéwna z facznikiem hydraulicznym, kolanko do
podawania cementu, a takze cement kostny StabiliT i system do mieszania w
stanie nasyconym sa dostarczane w stanie sterylnym. Wyroby te sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac ani nie uzywac ponownie.
Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, NIE uzywac i poinformowac
o tym producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

« Stosowanie tego wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia lub z ciezkg niedomykalnoscig zastawki pnia ptucnego.

¢ Stosowanie tego wyrobu jest przeciwwskazane u pacjentéw z rozlegtym
zapadnieciem sie trzonu kregu, przekraczajacym 2/3 standardowej grubosci,
oraz zniszczeniem $ciany tylnej z nieprawidtowa tkanka siegajaca do
przestrzeni nadtwardéwkowej i objawami klinicznymi ucisku na rdzen.

¢ Stosowanie cementu kostnego PMMA jest przeciwwskazane w przypadku
czynnej lub nie w petni wyleczonej infekcji w miejscu, w ktérym cement
kostny ma by¢ podawany.

« Wyrobu nie nalezy uzywac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na ktérykolwiek ze
sktadnikéw cementu kostnego PMMA.

* Bezpieczenstwo stosowania tego cementu kostnego u dzieci lub w okresie
cigzy lub karmienia piersia nie zostato ustalone.

OSTRZEZENIA

e Wyciek cementu moze spowodowaé uszkodzenie tkanek, nerwéw lub
zaburzenia krazenia, a takze inne ciezkie zdarzenia niepozadane.

e Przed uzyciem doktadnie przeczytac¢ instrukcje uzytkowania kazdego
z wyrobdéw, w tym cementu kostnego StabiliT oraz systemu do mieszania
w stanie nasyconym (jesli zostaty zapakowane osobno lub jesli instrukcje
dofaczono do niniejszej instrukgji). Przy przeprowadzaniu zabiegu z uzyciem
produktéw StabiliT VP konieczne jest przestrzeganie instrukcji uzytkowania.

* Wytacznie wykwalifikowani lekarze gruntownie przeszkoleni w zakresie
wykonywania zabiegéw klinicznych, do ktérych wyrdb jest przeznaczony,
moga zapewni¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ podczas uzywania



wyrobu. Lekarz powinien by¢ stosownie przeszkolony, mie¢ odpowiednie
doswiadczenie i by¢ zaznajomiony ze stosowaniem tego produktu. Lekarze
uzywajacy wyrobu powinni by¢ zaznajomieni z patofizjologia danej struktury
anatomicznej oraz odby¢ szkolenie w wybranej technice chirurgicznej.

Aby zapobiec uszkodzeniu ciata pacjenta, nalezy zawsze przeprowadzac
zabieg pod kontrolg obrazowania z wykorzystaniem sprzetu generujacego
obrazy wysokiej jakosci. Techniki obrazowania nalezy wykorzystywac
do potwierdzania: poprawnego potozenia narzedzi (przed i podczas
wprowadzania i po usunieciu), w tym potozenia kaniuli roboczej; braku
uszkodzen otaczajacych struktur oraz poprawnego potozenia podanego
cementu kostnego. Mozna wykorzysta¢ badania obrazowe, takie jak
wenografia, aby oceni¢, czy wprowadzony cement kostny utrzyma sie
wewnatrz kregu.

Wszystkie wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Nie sterylizowac
ponownie. Na wszystkich etapach uzytkowania tego produktu kluczowe
znaczenie ma sciste stosowanie technik aseptycznych.

Wyroby te s3a przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowa¢ ani nie uzywac ponownie. Odswiezanie, ponowne
przygotowywanie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne sterylizowanie
wyrobéw jest jednoznacznie zakazane, poniewaz moze prowadzi¢ do
uszczerbku na zdrowiu pacjenta, w tym zaburzen czynnosciowych lub
zakazenia.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przezskérne zabiegi wertebroplastyki lub kyfoplastyki nalezy wykonywac
wyfacznie w warunkach, gdzie istnieje mozliwos¢ nagtego wykonania zabiegu
dekompresji.

Podczas tego zabiegu wymagane jest precyzyjne umieszczenie kaniuli
roboczej. Wprowadzanie kaniuli do kregu nalezy wykonywac pod kontrola
fluoroskopowa lub obrazowania TK. Niedokfadne umieszczenie igly moze
skutkowac uszkodzeniem ciata pacjenta.

Kaniula robocza (stanowigca czes¢ introduktora StabiliT) nie stuzy do
podawania cementu kostnego. W celu podania cementu kostnego do trzonu
kregu nalezy zawsze uzywac zamykanej kaniuli do podawania.

Mandryn introduktora musi znajdowac sie wewnatrz kaniuli roboczej w trakcie
uzywania (tj. jej wprowadzania, usuwania i manipulowania nia).

NIE zgina¢ kaniuli, gdyz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta.
Usuwanie kaniuli roboczej nalezy wykonywac ruchem obrotowym i osiowym,
przy czym mandryn powinien znajdowac sie na miejscu.

NIE nalezy wywiera¢ nadmiernej sity podczas manipulowania wyrobem;
pekniecie wyrobu moze wiazac sie z koniecznoscia przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego w celu usuniecia jego odfamanej czesci.

Zuzyty produkt nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi, stanowymi
i federalnymi procedurami dotyczacymi zapobiegania zagrozeniom
zwigzanym z drobnoustrojami przenoszonymi przez krew, obejmujacymi
wykorzystanie pojemnikdw na ostre odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne oraz z procedurami utylizacji takich odpadow.

Wyrobéw wprowadzanych do koéci NIE NALEZY uzywaé¢ w przypadku
napotkania kosci o duzej gestosci lub ztaman pourazowych. Moze dojs¢ do
uszkodzenia wyrobu, ktére z kolei moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata
pacjenta. Ztamanie wyrobu moze wigzac sie z koniecznoscig przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego w celu usuniecia jego odtamanej czesci.

Po zakonczeniu podawania cementu nalezy zwolni¢ cisnienie w systemie i
usuna¢ zamykang kaniule do podawania w ciggu 1 minuty od zakoriczenia
podawania cementu.

Mandryn introduktora lub zamykang kaniule do podawania nalezy
wprowadzi¢ i potaczy¢ z kaniula robocza podczas usuwania introduktora lub
manipulowania nim.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Sprawdzi¢ wszystkie opakowania przed otwarciem. NIE UZYWAC, jesli wyréb
jestuszkodzony lub jego sterylne opakowanie jest naruszone. Jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z producentem.

*Wyroby z tego zestawu nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci
umieszczonej na opakowaniu.

o W trakcie podawania cementu kostnego nalezy stosowac okulary ochronne
lub ostone twarzy.

e Upewni¢ sie, ze wszystkie ztacza typu luer lock sa szczelnie dokrecone.
W przypadku nieodpowiedniego dokrecenia ztaczy moze dojs¢ do ich
roztaczenia podczas podawania cementu.

e Zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadkach rozlegtych uszkodzen
kregow i znacznego zapadniecia sie trzonu kregu (tj. kiedy trzon kregu ma
mniej niz 1/3 pierwotnej wysokosci). W takich przypadkach zabieg moze
okazac sie trudny technicznie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ciezkie zdarzenia niepozadane, mogace w niektérych sytuacjach prowadzi¢
do Smierci, zwigzane z uzywaniem akrylowych cementéw kostnych
podczas zabiegdéw wertebroplastyki i kyfoplastyki, obejmuja zawat miesnia
sercowego, zatrzymanie krazenia, udar moézgu, zator ptucny oraz zator serca.
Chociaz wiekszo$¢ tych zdarzen niepozadanych wystepuje we wczesnym
okresie pooperacyjnym, zdarzaty sie doniesienia o rozpoznaniu zdarzenia
niepozadanego po uptywie roku lub wiecej od zabiegu.

Najczesciej zglaszane reakcje niepozadane wystepujace w zwigzku ze
stosowaniem akrylowego cementu kostnego przeznaczonego do zabiegow
wertebroplastyki i kyfoplastyki obejmuja:

o przejsciowy spadek cisnienia krwi;

» zakrzepowe zapalenie zyt;

» krwotok i powstawanie krwiakéw;
¢ powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

« zapalenie kaletki maziowej;

o krotkotrwate zaburzenia rytmu serca;

« kostnienie heterotropowe.

Inne zglaszane zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem
akrylowych cementéw kostnych przeznaczonych do zabiegow
wertebroplastyki i kyfoplastyki obejmuja:

» wyciek cementu kostnego poza miejsce, do ktérego miat zosta¢ wprowadzony,
i przedostanie sie go do naczyn krwionosnych, skutkujace zatorem ptuca lub
serca lub innymi nastepstwami klinicznymi;

¢ goraczke;

« krwiomocz;

o dyzurie;

o przetoke w pecherzu moczowym;

« anafilaksje;

e przejsciowe nasilenie boélu z powodu ciepta uwolnionego podczas
polimeryzacji;

* uwiezniecie nerwu i afazje spowodowane wyciekiem cementu kostnego poza
miejsce przeznaczenia;

e zrosty lub zwezenia jelita kretego z powodu ciepta uwolnionego podczas
polimeryzacji.

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z przeprowadzaniem zabiegu

wertebroplastyki lub kyfoplastyki obejmuja:

e zapalenie ptuc;

* neuralgie miedzyzebrowsg;

» zapadniecie sie kregu sasiedniego wzgledem kregu, do ktérego wykonano
wstrzykniecia, z powodu osteoporozy;

* odme optucnowsg;

» wyciek cementu kostnego do tkanek miekkich;

« ztamanie nasady;

¢ ztamanie zebra u pacjentéw z uogdlniona osteopenia, zwtaszcza w trakcie
wertebroplastyki lub  kyfoplastyki piersiowego odcinka kregostupa,
spowodowane znaczng sita skierowang w dét, wywierang podczas zaktadania
kaniuli roboczej;

e ucisk na rdzen kregowy z towarzyszacym niedowtadem lub utratg czucia.
Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z uzywaniem introduktora
StabiliT obejmuja:

» uszkodzenie nerwu, w tym przektucie rdzenia lub korzeni nerwéw, mogace
prowadzi¢ do radikulopatii, niedowtadu lub paralizu;

o zator ptucny;

» krwiak optucnej lub odme optucnowa;

 zakazenie, w tym powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany;

¢ powstanie ran wskutek przypadkowego przektucia, w tym przektucie naczyn
lub rozerwanie opony;

« krwotok;

o krwiak;

* bol.

PRZYGOTOWANIE | UZYCIE

1.Przed umieszczeniem wyrobu w sterylnym polu sprawdzi¢ opakowanie
pod katem uszkodzen.

2. Usuna¢ produkt z opakowania, stosujac standardowa technike aseptyczna.

3. Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen.

4. Wymiesza¢ cement kostny zgodnie z instrukcjami uzytkowania cementu
kostnego StabiliT i systemu mieszania w stanie nasyconym.

5. Przygotowac strzykawke DiamondTOUCH.

Aby wiaczy¢ urzadzenie, nacisna¢ niebieski przycisk znajdujacy sie za

wyswietlaczem LCD strzykawki do podawania cementu DiamondTOUCH,

w poblizu przewodoéw. Przez dwie sekundy wyswietlany bedzie komunikat,Zero”

(Zero), a nastepnie bedzie mozna skorzysta¢ z urzadzenia. W tym momencie
strzykawka rozpoczyna odliczanie czasu w trybie narastajacym.

UWAGA:

a.Po wiaczeniu strzykawka dziata w domysinym trybie PSI. Aby zmienic
jednostki na ATM/BAR, nacisng¢ i przytrzymaé niebieski przycisk
do momentu, kiedy na wyswietlaczu zamiga cztery razy komunikat
+ATM/BAR". Wyswietlacz przejdzie do trybu ,ATM/BAR" Aby zmienic¢
jednostki z powrotem na PSI, ponownie nacisnac i przytrzymac niebieski
przycisk.
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b.W trybie PSI oznaczenia podziatki po lewej stronie wyswietlacza,

oznaczajace cisnienie, beda miaty maksymalng warto$¢ 350 psi (23,8 atm).
Po przekroczeniu wartosci 350 PSI w urzadzeniu DiamondTOUCH
oznaczenia podziatki po lewej stronie zaczng miga¢. Cyfry widoczne na
srodku wyswietlacza bedg nadal wskazywac rzeczywistg wartos$¢ cisnienia
w catym zakresie cisnien urzadzenia (od -6 do 514 psi). Po pomiarze cisnienia
najwyzsza wartos¢ zaznaczona zostanie stupkiem lub znakiem zaznaczenia.
Szybkie jednokrotne nacisniecie niebieskiego przycisku spowoduje
wyswietlenie ostatniego wyniku pomiaru cisnienia oraz wskaznika na
wyswietlaczu. Po rozpoczeciu kolejnego pomiaru cisnienia zniknie ostatnie
oznaczenie.

c. Dla oszczednosci energii podswietlenie wytaczy sie automatycznie po

dziesieciu minutach bezczynnosci. Jednakze mikroprocesor bedzie nadal
monitorowac cisnienie. Nacisniecie niebieskiego przycisku spowoduje
wiaczenie podswietlenia. Urzadzenie wytaczy sie samoczynnie po
90 kolejnych minutach przy zerowym cisnieniu.

d.Scisng¢ blokade i wprowadzi¢ tlok z wystarczajaca sita, aby catkowicie

je

.Jesli istnieje  konieczno$¢ napetnienia

usunac catos¢ powietrza znajdujacego sie w strzykawce.

. Zanurzy¢ koncéwke drenu przedtuzajgcego w sterylnej wodzie (lub soli

fizjologicznej).

. Scisna¢ blokade na strzykawce DiamondTOUCH i odciggna¢ uchwyt,

aby napehi¢ strzykawke ptynem. Kontynuowa¢ odciaganie uchwytu, az
strzykawka bedzie catkiem napetniona.

. Trzymajac strzykawke pionowo, docisna¢ uchwyt do stotu lub innej twardej

powierzchni, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci powietrza ze strzykawki
i drenu przedtuzajacego.

strzykawki DiamondTOUCH
dodatkowa porcja ptynu, Scisna¢ blokade i w petni odciggnaé¢ uchwyt, aby
dokonac aspiracji sterylnej wody (lub soli fizjologicznej).

. Do strzykawki DiamondTOUCH dotaczono opcjonalne naklejki umieszczane

na wyrobie, umozliwiajace identyfikacje ptynu uzywanego w strzykawce.
Biatej naklejki mozna uzy¢ do identyfikacji wody sterylnej, niebieskiej
naklejki do roztworu soli fizjologicznej, a zéttej naklejki do kontrastu
(kontrast niepowiagzany z systemem augmentacji kregu StabiliT MX).
Wymiesza¢ cement kostny zgodnie z instrukcjami uzytkowania cementu
StabiliT i systemu do mieszania w stanie nasyconym.

PRZESTROGA: Jezeli na wyswietlaczu LCD strzykawki DiamondTOUCH
wyswietlane jest co innego niz cisnienie i czas, oznacza to usterke strzykawki.
Przesta¢ strzykawke do Merit Medical Systems, aby uzyska¢ zwrot.

6. Dostep do trzonu kregu
a.Jezeli zamykana kaniula do podawania jest uzywana w potaczeniu

z introduktorem StabiliT:

e Wprowadzi¢ introduktor StabiliT do trzonu kregu, pod kontrolg
obrazowa, sprawdzajac na zdjeciach w projekcji A/P i bocznych, czy
wyréb znajduje sie we wiasciwym potozeniu.

 Po umieszczeniu introduktora StabiliT w trzonie kregu usuna¢ mandryn,
obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
a kaniule roboczg pozostawic¢ na miejscu.

b. Jezeli zamykana kaniula do podawania jest uzywana do bezposredniego

dostepu do trzonu kregu:

* Wprowadzi¢ zamykana kaniule do podawania do trzonu kregu, pod
kontrolg obrazowa, sprawdzajac na zdjeciach w projekcji A/P i bocznych,
czy wyréb znajduje sie¢ we wiasciwym potozeniu.

* Po umieszczeniu zamykanej kaniuli do podawania w trzonie kregu
usuna¢ mandryn, obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, a kaniule robocza pozostawi¢ na miejscu.

7. Ztozy¢ elementy systemu
a. Przed podaniem cementu kostnego (patrz Tabela 1) usunaé zespét filtra

i lejka. Oczysci¢ strzykawke do cementu z nadmiaru cementu kostnego

b. Wkreci¢ do konca strzykawke do cementu w kolanko do podawania

cementu.

c. Nakreci¢ strzykawke gtéwna na strzykawke do cementu. Przestroga:

Przed kontynuowaniem upewni¢ sie, ze strzykawka gtéwna jest DO
OPORU przykrecona do strzykawki do cementu. Niezrobienie tego moze
spowodowac zranienie uzytkownika lub wadliwe dziatanie wyrobu.

d.Upewnic¢ sie, ze tacznik hydrauliczny jest bezpiecznie podiaczony do

strzykawki gtownej.

e.Jezeli zamykana kaniula do podawania jest uzywana w potaczeniu

z introduktorem StabiliT:

* Wyja¢ mandryn LDC z kaniuli.

* Pewnie zamocowac zamykang kaniule do podawania do kolanka do
podawania cementu.

* Pewnie podtaczy¢ ztacze luer drenu przedtuzajacego strzykawki
DiamondTOUCH do facznika hydraulicznego przymocowanego do
strzykawki gtéwnej. Przestroga: Nie rozpoczyna¢ podawania cementu
kostnego, az minie czas potrzebny na przygotowanie i nasycenie
cementu (patrz Tabela 1).

f. Jezeli zamykana kaniula do podawania jest uzywana do bezposredniego

dostepu do trzonu kregu:
* Pewnie zamocowa¢ kolanko do podawania cementu do zamykanej
kaniuli do podawania.

e Pewnie podfaczy¢ ztacze luer drenu przedtuzajacego strzykawki
DiamondTOUCH do tacznika hydraulicznego przymocowanego do
strzykawki gtéwnej. Przestroga: Nie rozpoczyna¢ podawania cementu
kostnego, az minie czas potrzebny na przygotowanie i nasycenie
cementu (patrz Tabela 1).

8. Podawanie cementu
a. Upewnic sie, ze spust strzykawki DiamondTOUCH jest zwolniony, aby mie¢

pewnos¢, ze tlok zablokowano we wiasciwym potozeniu.

b.Jezeli zamykana kaniula do podawania jest uzywana w potaczeniu

z introduktorem StabiliT:

» Wstepnie napetni¢ LDC cementem kostnym, obracajac uchwyt
strzykawki DiamondTOUCH w kierunku ZGODNYM Z RUCHEM
WSKAZOWEK ZEGARA. Kiedy cement kostny zacznie wydostawaé
sie z koncéwki LDC, zatrzymac przeptyw cementu, naciskajac spust
strzykawki DiamondTOUCH. Zwolni¢ spust, aby zablokowac ttok
w pozycji odciggnietej. Wytrze¢ koricéwke LDC do czysta.

e Pod kontrolg badan obrazowych ustabilizowa¢ kaniule robocza
i wprowadzi¢ LDC do kaniuli roboczej, az pokretto blokujace wejdzie
w kontakt ze ztgczem luer kaniuli roboczej. Obroéci¢ pokretto blokujace
LDC w celu pewnego potaczenia LDC i kaniuli roboczej. Prawidtowo
umiesci¢ LDC w obrebie trzonu kregu.

c. Po zakonczeniu wszystkich przygotowan do podania cementu kostnego

nacisna¢ spust strzykawki DiamondTOUCH i przesung¢ uchwyt w przéd
do oporu, a nastepnie zwolni¢ spust. Pod kontrola obrazowania podac
cement kostny, obracajac uchwyt w kierunku ZGODNYM Z RUCHEM
WSKAZOWEK ZEGARA. Ostrzezenie: Wykorzysta¢ kontrole obrazowania do
potwierdzenia potozenia podawanego cementu.

d. Aby zatrzymac podawanie cementu kostnego, nacisna¢ spust strzykawki

DiamondTOUCH. Zwolni¢ spust, aby zablokowac¢ ttok w pozycji odciagniete;.
Aby ponownie rozpocza¢ podawanie cementu, nacisna¢ spust i przesunac
uchwytw przéd do oporu, nastepniezwolni¢ spust. Kontynuowac podawanie
cementu, obracajac uchwyt w kierunku ZGODNYM Z RUCHEM WSKAZOWEK
ZEGARA. Przestroga: Aby chroni¢ gwint na uchwycie blokujacym/
zwalniajgcym, nalezy skorzysta¢ z mechanizmu szybkozwalniajacego
dopiero wtedy, kiedy manometr wskaze 25 atm lub mniej. Przestroga:
Mechanizm szybkozwalniajacy wiaczy sie (co zostanie zasygnalizowane
dzwiekiem klikniecia), jedli operator przekroczy maksymalng wartosc¢
cisnienia w strzykawce DiamondTOUCH. Kiedy to nastapi, podczas
kolejnych préb podania cementu mechanizm szybkozwalniajacy moze sie
wylgczy¢ przy nizszych cisnieniach. Przestroga: Na zakonczenie zabiegu
wyja¢ zamykana kaniule do podawania z trzonu kregu, pod kontrola
obrazowania. Jezeli LDC jest uzywana w pofaczeniu z introduktorem
StabiliT, wyja¢ LDC z kaniuli roboczej, ponownie wprowadzi¢ mandryn
i zablokowa¢ go w kaniuli roboczej. Jesli nie ma potrzeby podania
dodatkowej ilosci cementu, wyja¢ introduktor (kaniule z mandrynem)
pod kontrolg obrazowania. Ostrzezenie: Nie usuwac kaniuli roboczej bez
witozonego mandrynu. NIE zgina¢ kaniuli roboczej, gdyz moze to prowadzi¢
do uszkodzenia ciata pacjenta.

Tabela 1: Czas wykonywania réznych czynnosci w réznych temperaturach

otoczenia
Przyblizony taczny czas od rozpoczecia
.. nasycania (w minutach)
Aktywnos¢
W temp. 18-19 °C W temp. 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Nasycenie
i przygotowanie
cementu kostnego - -
(patrz instrukcja 0-10 minut 0-5 minut
uzytkowania cementu
kostnego)
Podawanie cementu 10-45 minut (czas pracy | 5-40 minut (czas pracy
kostnego 35 minut) 35 minut)

Tabela 2: Wptyw temperatury otoczenia na cement

Temperatura °F (°C) Minimalny czas twardnienia

(w minutach)

81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w czystym, chtodnym i suchym miejscu. Unika¢ narazania wyrobu
na dziatanie skrajnych temperatur i wilgotnosci.
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Systém pro vertebroplastiku StabiliT® VP a

Czech

Sada pro osetfeni zlomeniny StabiliT® VP

NAVOD K POUZITi

Diilezité informace - prectéte si pred pouzitim

UPOZORNENI

Dle federalnich zékont (USA) si tento prostredek muze koupit nebo objednat
vyhradné lékafr.

INDIKACE

Systém pro vertebroplastiku StabiliT® VP je ur¢en pro perkutanni zavedeni
kostniho cementu StabiliT®. Kostni cement StabiliT® je uréen pro lécbu
patologickych ~ zlomenin obratli pomoci vertebroplastickych nebo
kyfoplastickych zakroku. Bolestivé kompresivni zlomeniny obratlii mohou
byt nésledkem osteopordzy, benignich lézi (hemangiom) a malignich lézi
(metastatické rakoviny, myelom).

POPIS

Systém pro vertebroplastiku StabiliT® VP poskytuje fizené zavedeni kostniho
cementu StabiliT pii [écbé kompresivnich zlomenin obratld. Systém pro
vertebroplastiku StabiliT VP je nabizen v rliznych konfiguracich komponent (tj.

sady pro zlomeniny StabiliT VP); podrobny seznam obsahu jednotlivych sad
naleznete na jednotlivém oznaceni vyrobku.

6a. Nalevka

6e. Monomer
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6b. Injekéni stiikacka |
s kostnim cementem
StabiliT® v prasku
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6d. Stikacka s aretaci a kohout

4. Zavadéc StabiliT
[Neni soucasti sad StabiliT VP pro
osetfeni zZlomeniny (bez jehel)]

=
L Pracovni 4.‘

délka
s 5. Aplikacni kanyla s aretaci
Dgg [Neni sou¢asti sad StabiliT VP pro
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2. Hlavni injekéni zafizeni s
hydraulickou spojkou

3. Spojovaci dil pro
aplikaci cementu

Poznamka: Sestava hlavniho injekéniho zafizeni se
sklada z hlavni stiikacky s hydraulickou spojkou (obr. 1-2)

a spojovaciho dilu pro aplikaci cementu (obr. 1-3). 1. Injek¢ni vstiikovaci

zafizeni DiamondTOUCH™

Obrazek 1: Systém pro vertebroplastiku StabiliT VP

OBSAH

o Injek¢ni vstiikovaci zafizeni DiamondTOUCH (obr. 1-1): Pouziva se pro zavedeni
kostniho cementu do obratlového téla.

¢ Hlavni injekéni zafizeni s hydraulickou spojkou (obr. 1-2): Hlavni injekéni
zafizeni a hydraulicka spojka jsou urceny k zavadéni kostniho cementu StabiliT.

* Spojovaci dil pro aplikaci cementu (obr. 1-3): Slouzi k pfipojeni cementové
stiikacky k aplika¢ni kanyle s aretaci pro zavedeni kostniho cementu.

o Aplika¢ni kanyla s aretaci (LDC) s diamantovym hrotem (obr. 1-5), pokud je
soucasti dodavky: Aplika¢ni kanyla s aretaci je uréena k perkutannimu pfistupu
ke kosti v patefi a k zavadéni kostniho cementu.

Manometr Aretacni | Pracovni
Prostiedek Typ hrotu kolecko | délka (se
kanyly
pro palec | styletem)
Aplika¢ni kanyla ) .
s aretaci (kratka) ne Diamantovy Ano 128cm
Aplikac¢ni kanyla . i
s aretaci (dlouhd) G Diamantovy Ano 149 cm

o Zavadéc StabiliT s diamantovym hrotem (obr. 1-4): Zavadéc StabiliT se pouziva
k perkutannimu pfistupu ke kosti v patefi. Prostfedek je dodavén se styletem
s diamantovym hrotem a kanylou. Informace o prostfedku naleznete v tabulce
nize.

e Pracovni
Prostiedek Kkanyl Typ hrotu délka (se
vy styletem)
Zavadéc StabiliT . .
(kratky) 10G Diamantovy 10cm
Zavadéc StabiliT . .
(dlouhy) 10G Diamantovy 12cm

¢ Kostni cement StabiliT a satura¢ni michaci systém (obr. 1-6):

» Kostni cement StabiliT je urcen pro [é¢bu patologickych zlomenin obratll
pomoci vertebroplastickych nebo kyfoplastickych zékrokd. Bolestivé
kompresivni zlomeniny obratld mohou byt nasledkem osteopordzy,
benignich 1ézi (hemangiom) a malignich 1ézi (metastatické rakoviny,
myelom).

» Saturacni michaci systém je uréen pro michani kostniho cementu StabiliT.

« Nalevka (obr. 1-6a)

e Injekeni stiikacka s kostnim cementem StabiliT v prasku (obr. 1-6b)
o Filtr (obr. 1-6¢)

o Stiikacka s aretaci a uzaviraci kohout (obr. 1-6d)

* Monomer (obr. 1-6e)

ZPUSOB DODANI

Injek¢ni vsttikovaci zatizeni DiamondTOUCH, zavadéc StabiliT, aplika¢ni kanyla
s aretaci, hlavniinjekéni zafizeni s hydraulickou spojkou, spojovaci dil pro aplikaci
cementu a kostni cement StabiliT a satura¢ni michaci systém jsou dodavéany
sterilni. Tyto prostfedky jsou urcené jen na jedno pouziti. NERESTERILIZUJTE
a/nebo opétovné NEPOUZIVEJTE. NEPOUZIVEJTE, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny, a oznamte to vyrobci.

KONTRAINDIKACE

» Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano u pacientt
koagulace nebo zavaznou respiracni insuficienci.

e Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano u pacientd s rozsifenym
kolapsem obratle presahujicim 2/3 standardni tloustky a destrukci zadni stény
s epidurdlnim rozsitenim patologické tkané a klinickymi zndmkami misni
komprese.

e Pouziti kostniho cementu PMMA je kontraindikovdno pfi aktivni nebo
nedostatecné lé¢ené infekci v misté, kde je nutno aplikovat cement.

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

 Dlikazy o bezpecnosti pouziti tohoto kostniho cementu u déti nebo béhem
téhotenstvi ¢i kojeni nebyly zjistény.

VAROVANI

« Unik cementu mze zptisobit poskozeni tkané, nervii nebo obéhové problémy
a jiné zavazné neptiznivé udalosti.

¢ Dukladné si pred pouzitim prectéte navody k pouziti pro kazdy prostfedek
véetné kostniho cementu StabiliT a satura¢niho michaciho systému (pokud
jsou balené samostatné nebo spole¢né s timto navodem k pouziti). Pfi
provadéni zakroku pomoci produkt(i StabiliT VP je tfeba postupovat podle
navodu k pouziti.

¢ Pro bezpecné a ucinné pouzivani by tento prostfedek méli pouzivat pouze
kvalifikovani lékafi se Skolenim v klinickém postupu, pfi kterém se pouziva.
Lékai by mél mit specifické Skoleni, zkusenosti a dikladnou znalost prace
s pouzitim tohoto produktu. Lékafi pouzivajici prostfedek musi znat fyziologii
a patologii zvolené anatomické struktury a absolvovat $koleni pro Gc¢innost
zvolené chirurgické techniky.

e Vzdy pouzivejte navadéni obrazem s radiografickym zafizenim, které
poskytuje vysoce kvalitni zobrazeni, aby nedoslo k poranéni pacienta.

s poruchami



Pouzijte zobrazovaci techniky k potvrzeni umisténi instrumentdria (pred
a béhem posunu a po odstranéni), véetné umisténi pracovni kanyly; absence
poskozeni okolnich struktur a vhodného umisténi dodaného kostniho
cementu. Zobrazovani, jako je venografie, se mlze pouzit k posouzeni
schopnosti obratle pojmout aplikovany kostni cement.

e Vsechny prostiredky jsou dodavany sterilni. Neprovadéjte opakovanou
sterilizaci. Béhem vsech krokd manipulace a pouZiti tohoto produktu
dodrzujte zasady striktni sterilni techniky.

« Tyto prostfedky jsou uréené jen na jedno pouziti. Opakované nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte. Obnova, renovace, oprava, Uprava, nebo opakovana
sterilizace prostiedku na dalsi pouZziti jsou vyslovné zakazény, protoze muze
dojit k poranéni pacienta, v¢etné ztraty funkce a/nebo infekce.

¢ Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

e Perkutanni vertebroplastické nebo kyfoplastické zdkroky by méli byt
provadény pouze v [ékaiském prostiedi s dostupnosti dekompresni chirurgie.

¢ Pro tento postup je potiebné presné umisténi pracovni kanyly. Zavedeni
kanyly do obratle by mélo byt provedeno pod fluoroskopickym nebo CT
navadéni obrazem. Nespravné umisténi prostiedku muze mit za nasledek
poranéni pacienta.

e Pracovni kanyla (¢ast zavadéce StabiliT) neni urcena k aplikaci kostniho
cementu. K aplikaci kostniho cementu do téla obratle vzdy pouzijte aplika¢ni
kanylu s aretaci.

o Stylet zavadéce musi byt umistén uvniti pracovni kanyly béhem pouzivani
(napf¥ vlozeni, vyjmuti, manipulace).

o NEOHYBEJTE kanylu do strany, mohlo by to vést k poranéni pacienta.
Vyjmuti pracovni kanyly musi byt provedeno rota¢nim a axidlnim pohybem
s nasazenym styletem.

e Pfi manipulaci s prosttedkem NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu; rozbiti
prostredku mUize vyzadovat zasah nebo vyjmuti.

o Likvidujte pouzité produkty prostrednictvim mistnich statnich a federalnich
kontrol krvi pfenasenych patogent, véetné kontejnert pro biologicky rizikové
ostré materidly, a fadnych postup likvidace.

o Prosttedky penetrujici kost NEPOUZIVEJTE, pokud se setkate s hutnou
kosti, vcetné traumatickych zlomenin. Mlze dojit k poskozeni prostredku
s naslednym poranénim pacienta. Pokud se prostiedek zlomi, mlze byt nutné
provést intervenci nebo odstranéni.

¢ Po dokonceni aplikace kostniho cementu uvolnéte tlak v systému a vyjméte
aplikacni kanylu s aretaci béhem 1 minuty po dokonceni aplikace cementu.

o Stylet zavadéce by mél byt vloZzen a zapojen do aplika¢ni kanyly s aretaci
béhem odstranovani nebo manipulace se zavadécem.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfed otevienim zkontrolujte veskeré obaly. NEPOUZIVEJTE prosttedek, pokud
je poskozen nebo pokud je porusen sterilni obal. Pokud je obal otevien nebo
poskozen, kontaktujte vyrobce.

 Pouzijte prostfedky v této sadé pred datem ,Pouzit do” uvedenym na obalu.

« Pfi podavani kostniho cementu pouzivejte ochranné bryle nebo oblicejovy
stit.

o Ujistéte se, ze jsou vsechny konektory luer-lock pevné dotdhnuté. Nespravné
zajisténé spoje mohou v pribéhu vstiikovani vést k rozpojeni.

¢ Budte opatrni v ptipadech zahrnujicich rozsahlou destrukci kosti obratle
avyznamny vertebralni kolaps (tj. téleso obratle je mensinez 1/3 jeho plvodni
vysky). Takové piipady mohou vést k technicky naro¢nému postupu.

NEPRIZNIVE UDALOSTI

K zdvaznym nepfriznivym udalostem s moznymi fatalnimi nasledky spojenymi

s pouzitim akrylovych kostnich cementd ve vertebroplastice nebo kyfoplastice

patfi infarkt myokardu, srde¢ni zastava, cévni mozkova prihoda, plicni embolie

a srde¢ni embolie. Pfestoze se vétSina téchto nepfiznivych uddlosti projevi

kratce po operaci, nékteré hlaseni upozornuji na tyto diagnézu i béhem jednoho

roku nebo déle po zakroku.

K nejcastéji hlasenym nezadoucim reakcim souvisejicim s pouzitim

akrylovych kostnich cementii urcenych pro vertebroplastiku nebo

kyfoplastiku patfi:

¢ Pfechodny pokles krevniho tlaku

» Tromboflebitida

e Krvéceni a hematom

» Povrchové nebo hluboka infekce rany

« Bursitida

» Kratkodoba nepravidelna akce srde¢ni

 Heterotopicka tvorba kosti

K ostatnim nepfiznivym udalostem souvisejicim s pouzitim akrylovych

kostnich cementii uréenych pro vertebroplastiku nebo kyfoplastiku patfi:

« Unik kostniho cementu mimo zamyslené misto pouziti s Gnikem do cévniho
systému, coz vede k embolii plic a/nebo onemocnéni srdce a dalsim klinickym
nasledkim.

¢ Pyrexie

¢ Hematurie

¢ Dysurie

o Pistél mocového méchyre

» Anafylaxe

» Pfechodné zhorseni bolesti kvili horku uvolnénému béhem polymerizace

e Uskiinuti nervu a dysfazie kvdli extruzi kostniho cementu presahujici
zamysleny rozsah aplikaci

» Adheze a striktura ilea kvali horku uvolnénému béhem polymerizace

K moznym nepfiznivym udalostem souvisejicim s vertebroplastikou nebo

kyfoplastikou patfi:

» Zapal plic

¢ Mezizeberni neuralgie

» Zhrouceni obratle sousediciho s obratlem, do kterého byl injektovan cement
v dlsledku osteopordzy

¢ Pneumotorax

 Extravazace kostniho cementu do mékké tkané

¢ Zlomenina pediklu

» Zlomeninazeberupacienttsdifizniosteopenii,atozejménavpribéhuhrudnich
vertebroplastickych nebo kyfoplastickych zékrokl v disledku pouziti pfilisné
sily béhem zavadéni pracovni kanyly.

* Komprese michy s ochrnutim nebo ztratou citu

Nepfiznivé udalosit potencialné spojené s pouzitim zavadéce StabiliT:

» Poranéni nervd, véetné propichnuti michy nebo nervovych korend, coz miize
potencialné zpusobit radikulopatii, parézu nebo paralyzu

¢ Plicni embolie

¢ Hemothorax nebo pneumothorax

o Infekce véetné infekce hluboké nebo povrchové rany

¢ NeuimysIné bodné rany, véetné probodnuti cévy a roztrhnuti tvrdé pleny

o Krvaceni

¢ Hematom

* Bolest

PRIPRAVA A POUZITI
1. Nez umistite obsah baleni do sterilni zony, zkontrolujte, zda nebylo baleni
poskozeno.
2. Standardni sterilni technikou vyjméte vyrobek z obalu.
3. Zkontrolujte viechny soucasti, zda nebyly poskozeny.
4. Smichejte kostni cement na zakladé navodi k pouziti kostniho cementu
StabiliT a satura¢niho michaciho systému.
5. Pripravte injek¢ni vstiikovaci zafizeni DiamondTOUCH.
Stisknéte modré tlacitko za LCD displejem injekcéniho vstrikovaciho zafizeni
DiamondTOUCH blizko hadicky a prostfedek zapnéte. LCD displej zobrazi na dvé
sekundy napis,Zero” (Nula) a poté bude prostfedek pfipraven k pouziti. V tomto
okamziku injekéni vstiikovaci zafizeni zacne své prirdstkové méreni ¢asu.
POZNAMKA:
a. Injekeni vstiikovaci zafizeni bude pfi prvnim spusténi nastaveno na
rezim PSI. Pro zménu zobrazovéni tlaku v jednotkdch ATM/BAR stisknéte
a podrzte modré tlacitko, dokud ctyftikrat nezablika napis, ATM/BAR". Displej
se nyni nachazi v rezimu ,ATM/BAR’. Pro zménu zpét na rezim PSI stisknéte
a podrzte modré tlacitko jesté jednou.
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b.Pokud se nachdzite v rezimu PSI, rysky na levé strané displeje, které
predstavuji tlak, budou omezeny na hodnotu 350 PSI (23,8 ATM). Pokud
je zafizeni DiamondTOUCH natlakovano na vice nez 350 PSI, seskupeni
rysek vlevo zac¢ne blikat. Numerické znaky uprostied displeje budou stale
ukazovat aktudini tlak v ramci tlakového rozsahu prostfedku (od -6 do
514 PSI). Poté, co byl proveden odecet tlaku, zbude na displeji sloupec grafu
nebo ryska ukazujici nejvyssi bod tlaku. Rychlym jednordzovym stiskem
modrého tlacitka zobrazite na displeji posledni informace o odectu tlaku
a indikator. Po zahajeni dalSiho méfeni tlaku posledni ryska zmizi.

. Pro Usporu energie se po deseti minutach neaktivity podsviceni obrazovky
automaticky vypne. Aviak mikroprocesor bude pokrac¢ovat v monitorovani
tlaku. Stisknuti modrého tlacitka znovu aktivuje podsviceni obrazovky.
Prostfedek se sdm vypne po 90 naslednych minutach pfi nulovém tlaku.

d. Zmacknéte spojku a posurite pist dopfedu dostatecné silné na to, aby doslo

k Uplnému odstranéni vzduchu, ktery se v stfikacce nachazi.

e. Ponoite konec prodluzovaci hadicky do sterilni vody (nebo fyziologického
roztoku).

f. Zmacknéte spojku na injekénim vstiikovaci zafizeni DiamondTOUCH
a pfitdéhnéte drzadlo zpatky, aby se naplnilo tekutinou. Pokracujte, dokud
nebude celé injekéni vstiikovaci zafizeni naplnéno.

g. Drzte injek¢ni vstikovaci zafizeni vertikdlné a soucasné zmacknéte drzadlo
o stdl nebo jiny pevny povrch, aby doslo k odstranéni veskerého vzduchu
v injekénim vstfikovacim zafizeni a prodluzovaci hadicce.

h. Pokud je potieba do injek¢niho vstfikovaciho zafizeni DiamondTOUCH jesté
doplnit tekutinu, zmacknéte spojku a pritahnéte drzadlo UplIné zpatky, aby
doslo k nasati sterilni vody (nebo fyziologického roztoku).

i. Soucasti jsou volitelné titky na prostfedek, které se pfipeviuji k injekénimu
vstfikovacimu zafizeni DiamondTOUCH pro identifikaci tekutiny pouzité

n



v injekénim vstrikovacim zafizeni. Bily stitek Ize pouzit k identifikaci sterilni
vody, modry stitek pro fyziologicky roztok a zluty stitek pro kontrastni latku
(kontrastni latka nesouvisi se systémem pro augmentaci obratlového téla
StabiliT MX).
j. Smichejte kostni cement podle navodu k pouziti cementu StabiliT
a saturac¢niho michaciho systému.
UPOZORNENI: Pokud displej LCD injekéniho vstfikovaciho zafizeni
DiamondTOUCH zobrazi cokoli jiného kromé tlakového a ¢asového okna
zminéného vyse, je injekeni vstiikovaci zafizeni poskozeno. V takovém pripadé
toto injek¢ni vstrikovaci zafizeni vratte spolecnosti Merit Medical Systems, aby
bylo poskozeni uznéno.

6. Pristup k télu obratle

a. Pri pouziti aplika¢ni kanyly s aretaci ve spojeni se zavadécem StabiliT:

* Nasmérujte zavadé¢ StabiliT za pouziti navadéni obrazem do téla
obratle a zaroven ovéfujte AP / laterdlni snimky pro potvrzeni spravného
umisténi.

e Jakmile je zavadé¢ StabiliT umistén v téle obratle, vyjméte stylet
otocenim proti sméru hodinovych rucicek, pticemz pracovni kanyla
zUstane na misté.

b. Pii pouziti aplikacni kanyly s aretaci pro pfimy pfistup k télu obratle:

* Nasmérujte aplika¢ni kanylu s aretaci do téla obratle za pouziti navadéni
obrazem a zéroven ovéfujte AP / laterdlni snimky pro potvrzeni
spradvného umisténi.

« Jakmile je aplika¢ni kanyla s aretaci umisténa v téle obratle, vyjméte
stylet otoc¢enim proti sméru hodinovych rucicek, pficemz pracovni
kanyla zUstane na misté.

7. Sestaveni soucasti systému

a. Pred aplikaci kostniho cementu (viz tabulka 1) odstrante sestavu filtru
andlevky. Ocistéte stiikacku na cement od nadbyte¢ného kostniho cementu

b. Zcela zasroubujte stfikacku na cement do spojovaciho dilu pro aplikaci
cementu.

c. Nasroubujte hlavni injek¢ni zatizeni k injek¢nimu vstfikovacimu zafizeni pro
aplikaci cementu. Upozornéni: Nez budete pokracovat, ujistéte se, Ze hlavni
injek¢ni zafizeni je ZCELA pfiSroubované na stikacku na cement. Kdyz to
neudélate, mdze dojit k poranéni uzivatele nebo k poruse prostiedku.

d.Potvrdte, Zze hydraulickd spojka je bezpecné pfipojend k hlavnimu
injek¢énimu zafizeni.

e. Pfi pouziti aplika¢ni kanyly s aretaci ve spojeni se zavadécem StabiliT:

« \lyjméte stylet aplikacni kanyly s aretaci z kanyly.

 Bezpecné pripevnéte aplikacni kanylu s aretaci ke spojovacimu dilu pro
aplikaci cementu.

* Bezpecné pripojte prodluzovaci hadicku luer injekéniho vstrikovaciho
zafizeni DiamondTOUCH k hydraulické spojce pfipojené k hlavnimu
injek¢nimu  zafizeni. Upozornéni: Nezacinejte aplikaci kostniho
cementu, dokud nebude dokoncen ¢as saturace a pfipravy (viz
tabulka 1).

f. Pii pouziti aplikacni kanyly s aretaci pro pfimy pfistup k télu obratle:

» Bezpecné pripevnéte spojovaci dil pro aplikaci cementu k aplika¢ni
kanyle s aretaci.

* Bezpecné pripojte prodluzovaci hadicku luer injekéniho vstrikovaciho
zafizeni DiamondTOUCH k hydraulické spojce pfipojené k hlavnimu
injek¢nimu  zafizeni. Upozornéni: Nezacinejte aplikaci kostniho
cementu, dokud nebude dokoncen ¢as saturace a pfipravy (viz
tabulka 1).

8. Aplikace cementu

a. Ujistéte se, ze spoustéc na injek¢nim vstrikovacim zafizeni DiamondTOUCH
je uvolnény, aby se zajistilo, Ze pist je nastaven do zaviené polohy.

b. Pii pouziti aplikacni kanyly s aretaci ve spojeni se zavadéc¢em StabiliT:

e Naplrite aplika¢ni kanylu s aretaci kostnim cementem otdcenim
drzadla injekéniho vstfikovaciho zafizeni DiamondTOUCH PO SMERU
hodinovych rucicek. Jakmile kostni cement opusti hrot aplika¢ni kanyly
s aretaci, zastavte tok cementu zmacknutim spoustéce na injek¢nim
vstfikovacim zafizeni DiamondTOUCH. Uvolnéte spousté¢ a tim
zamknete pist ve vysunuté poloze. Otrete hrot jehly aplikacni kanyly
s aretaci do Cista.

» Za pouziti navadéni obrazem stabilizujte pracovni kanylu a vsurite
aplika¢ni kanylu s aretaci, dokud otéceci kolecko nenarazi na uzavér luer
pracovni kanyly. Otacenim aretacniho kolecka aplikacni kanyly s aretaci
pevné spojte aplika¢ni kanylu s aretaci a pracovni kanylu. Spravné
umistéte aplika¢ni kanylu s aretaci do téla obratle.

c. Kdyz bude pfipravena aplikace kostniho cementu, stisknéte spoustéc
(kohout) injekéniho vstfikovaciho zafizeni DiamondTOUCH a zatlacte
drzadlo smérem dopredu, dokud nepocitite odpor, a pak uvolnéte spoustéc.
Za pouziti navadéni obrazem vstiiknéte kostni cement otac¢enim drzadla VE
SMERU chodu hodinovych ruci¢ek. Varovani: Pomoci navadéni obrazem
potvrdte misto dodavky cementu.

d.K zastaveni toku cementu zmécknéte a uvolnéte spousté¢ na injekénim
vstiikovacim zafizeni DiamondTOUCH. Uvolnéte spoustéc a tim zamknete
pist ve vysunuté poloze. K obnoveni toku cementu zméacknéte spoustéc
a zatlacte drzadlo dopredu, dokud nepocitite odpor, pak spoustéc
uvolnéte. Pokracujte ve vstfikovani kostniho cementu otédéenim drzadla VE

SMERU chodu hodinovych ruci¢ek. Upozornéni: Z dGvodu ochrany zavitd
uvolnovaci rukojeti musi méfidlo pfed pouzitim mechanismu rychlého
uvolnéni ukazovat hodnotu 25 ATM nebo nizsi. Upozornéni: Mechanismus
rychlého uvolnéni se zaktivuje (uslysite cvaknuti), pokud obsluha prekroci
maximalni tlak pro injekéni vstfikovaci zatizeni DiamondTOUCH. Jakmile
tato situace nastane, mechanismus rychlého uvolnéni se mulze pfi nizsim
tlaku uvolnit béhem nasledujicich pokust o aplikaci cementu. Upozornéni:
Po dokonceni postupu odstrante za pouziti navadéni obrazem aplikacni
kanylu s aretaci z téla obratle. Pfi pouziti aplika¢ni kanyly s aretaci ve
spojeni se zavadécem StabiliT vyjméte aplikacni kanylu s aretaci z pracovni
kanyly, znovu vlozte a zajistéte stylet v pracovni kanyle. Pokud jiz neni
nutné aplikovat dalsi cement, vytdhnéte za pouziti navadéni obrazem
zavadé¢ (kanylu se styletem). Varovani: Neodstranujte pracovni kanylu
bez nasazeného styletu. NEOHYBEJTE pracovni kanylu, mohlo by to vést
k poranéni pacienta.

Tabulka 1: Nacasovani rtiznych ¢innosti v riiznych teplotach prostiedi

Pfiblizna kumulativni doba od pocatku
nasyceni (v minutach)

Cinnost — =
pFi 18-19 °C pri 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Nasyceni a pfiprava
kostniho cementu 0-10 minut 0-5 minut

(viz ndvod k pouziti
kostniho cementu)

Zavadéni kostniho
cementu

10-45 minut (pracovni
doba 35 minut)

5-40 minut (pracovni
doba 35 minut)

Tabulka 2: Vliv teploty prostifedi na cement

Teplota °F (°C) Minimalni doba tuhnuti (minuty)
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADOVANI A MANIPULACE
Manipulujte opatrné. Skladujte v pavodnich obalech na cistém, chladném
a suchém misté. Zabrante vystaveni extrémnim teplotam a vihkosti.
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StabiliT® VP vertebroplasztikai rendszer és

StabiliT® VP toréskészletek

HASZNALATI UTASITAS

Fontos informacié — Olvassa el hasznalat el6tt

FIGYELEM!
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

JAVALLATOK

A StabiliT® VP vertebroplasztikai rendszer a StabiliT® csontcement perkutan
bejuttatasara szolgal. A StabiliT® csontcement a csigolydk patoldgids toréseinek
vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai eljaras hasznélataval torténé kezelésére
szolgdl. A csigolyak fajdalmas kompresszids torésének oka a csontritkulds, a
joindulatu lézidk (hemangioma) és rosszindulatu lézidk (metasztatikus rak,
mieléma) lehet.

LEIRAS

A StabiliT® VP vertebroplasztikai rendszer a StabiliT csontcement ellenérzétt
bejuttatasat biztositja a csigolydk kompresszids torésének kezelésében. A StabiliT
VP vertebroplasztikai rendszer kiilonb6z6 komponenskonfiguracidkban (azaz
StabiliT VP toréskészletekben) kaphato; az egyes készletek tartalmanak részletes
listaja a termékcimkén taldlhato.

6a. Tolcsér

6e. Monomer

6b. Cementfecskend6 | ‘} k
StabiliT® csontcementporral ( )
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6d. Zarofecskend6 és zarécsap

4. StabiliT bevezetd
[A StabiliT VP toréskészletek

)

oy
0
67

§§3 nem tartalmazzék (t(ik nélkul)]

BBs =
832

\C=2 Hasznos

hossz

5. Zard bejuttatasi kandil
[A StabiliT VP toréskészletek
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2. Féfecskendd 3. Cementbejuttatd
hidraulikus csatoléval konyok

Megjegyzés: A féfecskendbegység a hidraulikus csatoléval
ellatott féfecskend6bél (1-2. abra) és a cementbejuttatd

konyokbdl (1-3. &bra) &ll. 1. DiamondTOUCH™ fecskend6

1. abra: StabiliT VP vertebroplasztikai rendszer

TARTALOM

e DiamondTOUCH fecskendd (1-1.
juttatasahoz hasznalando.

» Féfecskend6 hidraulikus csatoléval (1-2. dbra): A féfecskendd és a hidraulikus
csatol6 a StabiliT csontcement bejuttatasara szolgal.

» Cementbejuttatd konyok (1-3. abra): A cementfecskendd és a csontcement
adagolasahoz hasznalt zaré bejuttatasi kanll 6sszekapcsolasara szolgal.

abra): A csontcement csigolyatestbe

Hungarian

o Gyémantcsuccsal ellatott zaré bejuttatasi kandl (LDC) (1-5. &bra), ha van:
Az LDC a gerincben 1évé csontok perkutan hozzéaférésének biztositasara és a
csontcement bejuttatasara szolgal.

. - . Zaro Hasznos hossz
Eszkoz Kaniilméret | Hegytipus tekerdgomb| (mandrinnal)
Z&ré bejuttatasi A
kaniil (rovid) 11G Gyémant lgen 12,8cm
Zaro bejuttatasi .
kandl (hossz() 111G Gyémant Igen 149 cm

¢ StabiliT bevezeté gyémantheggyel (1-4. abra): A StabiliT bevezeté a
gerincben taldlhaté csonthoz valé perkutdn hozzaférésre szolgal. Az eszkoz
gyémanthegyld mandrinnal és kanillel kaphaté. Az eszkdzzel kapcsolatos
informacidkat lasd az aldbbi tablazatban.

m Ny q Hasznos hossz
Eszkoz Kaniilméret | Hegytipus [ ——
StabiliT bevezetd (révid) 10G Gyémant 10 cm
StabiliT bevezetd (hosszu) 10G Gyémant 12cm

« StabiliT csontcement és telitési keverd rendszer (1-6. dbra):

» A StabiliT csontcement a csigolydk patoldgias toréseinek vertebroplasztikai
vagy kifoplasztikai eljards hasznalataval torténé kezelésére szolgal.
A csigolydk fajdalmas kompresszids torésének oka a csontritkulds, a
jéindulatu [éziok (hemangidéma) és rosszindulatu 1ézidk (metasztatikus rdk,
mieléma) lehet.

» A telitési keverd rendszer a StabiliT csontcement keverésére szolgal.

o Tolcsér (1-6a abra)

» Cementfecskend6 StabiliT csontcementporral (1-6b abra)
e SzUir6 (1-6¢ abra)

o Zaréfecskendd és zardcsap (1-6d abra)

* Monomer (1-6e abra)

KISZERELES

A DiamondTOUCH fecskendd, StabiliT bevezetd, zardé bejuttatasi kandl,
féfecskendd hidraulikus csatoléval, cementbejuttato konyok, valamint a StabiliT
csontcement és a telitési keverd rendszer sterilen kaphato. Ezek az eszk6zok
kizarélag egyszer hasznalatosak. NE hasznalja fel és/vagy ne sterilizélja tjra. Ha a
csomagolast kinyitottak vagy megsérilt, NE hasznalja fel, és értesitse a gyartot.

ELLENJAVALLATOK

o A termék hasznalata ellenjavallott olyan betegek esetén, akik véralvadasi
zavarban vagy sulyos tiddéelégtelenségben szenvednek.

o A termék alkalmazéasa ellenjavallt olyan betegeknél, akiknek kiterjedt, a
standard vastagsag 2/3-at meghaladé csigolyaberoppanasa van, valamint
fennall a poszterior fal destrukcidja a kdéros szévet epiduralis kiterjedésével és
a medullaris kompresszié klinikai jeleivel.

¢ A PMMA-csontcement hasznalata ellenjavallott, ha aktiv vagy nem teljesen
kezelt fert6zés van azon a helyen, ahova a csontcementet kell bevinni.

» A terméket nem szabad olyan betegeknél hasznalni, akik érzékenyek a PMMA-
csontcement barmelyik komponensére.

¢ A csontcementanyag gyermekeknél, illetve terhesség vagy szoptatas alatt
torténé alkalmazasanak biztonsagossdgdra vonatkozé bizonyiték nem all
rendelkezésre.

FIGYELMEZTETESEK

* A csontcement szivargasa szovetkarosodast, idegi és érrendszeri problémakat,
illetve egyéb sulyos mellékhatasokat okozhat.

» Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen mindegyik eszk6z hasznalati utasitasat,
ideértve a StabiliT csontcement és telitési keverd rendszerét (akar kiilon
csomagoltak, akar ezzel a hasznalati utasitdssal egyltt). A StabiliT VP
termékekkel végzett eljarasok elvégzéséhez kdvetni kell a hasznélati utasitast.

¢ A biztonsdgossag és a hatékonysag érdekében ezt az eszkozt kizérdlag az
eszkoz klinikai hasznalatdban gyakorlattal rendelkezé, szakképzett orvosok
alkalmazhatjdk. Az orvosnak nagyfoku tapasztalattal kell rendelkeznie,
specidlis képzésben kell részesiilnie, és mélyrehatdan ismernie kell az eszkéz
hasznalatét és alkalmazasat. Az eszkozt hasznéld orvosoknak ismernitik kell az
a kivalasztott mitéti technika kivitelezésében.

¢ A beteg sériiléseinek elkeriilése érdekében a beavatkozdst mindig magas
mindségli képet biztosito radiografias képalkotasos iranyitas mellett végezze.
A képalkot6 technikékat alkalmazza a muiszerek elhelyezésének (a bevezetés
el6tt és kozben, valamint az eltavolitas utan), beleértve a munkakanil
elhelyezését, a kdrnyezé strukturak épségének és a bejuttatott csontcement
megfelel6 helyének megerdsitésére. Képalkotasi modszer, példaul venografia



alkalmazhaté annak megallapitdséra, hogy a csigolyatest képes-e magdban
tartani a befecskendezett csontcementet.

* Minden eszkoz sterilen keril forgalomba. Ne sterilizélja Gjra! A szigordan steril
technika alkalmazasa kulcsfontossagu a termék kezelésének és hasznalatanak
valamennyi fazisa soran.

e Ezek az eszkozok kizardlag egyszer hasznalatosak. Ne haszndlja fel
és/vagy ne sterilizélja Ujra. Kifejezetten tilos az eszkdz(6k) tovabbi hasznalat
céljabdl torténd helyredllitasa, ujrafeldolgozasa, javitdsa, mddositasa vagy
Ujrasterilizalasa, mivel mindez a beteg sériilését, beleértve funkcidkarosodasat
és/vagy megfert6z6dését okozhatja.

 Ne hasznélja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérdlt.

A perkutan vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai eljarasok csak olyan orvosi
korilmények kozott végezhetdk, melyek esetén elvégezhetd a siirgésségi
dekompresszids mitét.

¢ A beavatkozdshoz a munkakanil pontos behelyezése sziikséges. A kanil
csigolyan bellli behelyezését fluoroszkdpos vagy CT-képes iranyitassal kell
elvégezni. Az eszkdz pontatlan behelyezése a beteg sériilését okozhatja.

¢ A munkakanil (a StabiliT bevezeté része) nem alkalmas csontcement
bejuttatdsdra. Mindig a zard bejuttatdsi kanilt hasznalja arra, hogy
csontcementet juttasson be a csigolyatestbe.

¢ Abevezetémandrinnaka munkakanilben kell lennie a hasznélat (pl. bevezetés,
eltavolitas, mozgatds) soran.

¢ NE hajlitsa a kanilt, a beteg megsériilhet. A munkakanil eltavolitasat
forgatdssal és tengelyirdnyd mozgassal kell elvégezni, mikozben a mandrin a
helyén van.

o NE alkalmazzon tulzott er6t az eszkdz manipuldlasakor; az eszkdz torése
beavatkozast vagy eltavolitast tehet sziikségessé.

o A hasznalt eszkozt a vérrel terjedé fertézésekre és a bioldgiai veszélyt jelentd
éles vagy hegyes eszkdzokre vonatkozé helyi, allami és szovetségi el6irdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

e A csontba hatolé eszkozoket NE hasznalja, ha slrl csonttal talalkozik,
ideértve a torési sériléseket. Az eszkdz megsérilhet, és az a beteg sériilését
eredményezheti. Ha az eszkoz eltorik, az az eszkdz eltdvolitdséra irdnyuld
tovébbi beavatkozast tehet sziikségessé.

* A cement bejuttatdsanak befejezését koveté 1 percen beliil vagy a cement
megkotése el6tt mérsékelni kell a rendszerben a nyomast, és el kell tavolitani
a zard bejuttatasi kandilt.

o A bevezetd eltavolitdsa vagy mozgatasa sordn a bevezetémandrint vagy a
zard bejuttatasi kanilt a munkakanl segitségével kell behelyezni és rogziteni.

OVINTEZKEDESEK

« A felnyitas el6tt vizsgélja meg az 6sszes csomagolast. NE hasznalja az eszkozt,
ha sérllt, vagy ha a steril csomagolas megsérilt. Vegye fel a kapcsolatot a
gyartoval, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérdilt.

* Azebben a készletben talalhat6 eszk6zoket a csomagolason jelzett,Hasznalati
id6" jelzés lejarta el6tt fel kell hasznalni.

* A csontcement bejuttatdsa soran hasznaljon véddszemiveget vagy arcvédot.

¢ Gy6z6djon meg réla, hogy minden Luer-zaras csatlakozé biztonsdgosan meg
van szoritva. A nem megfelel6en biztositott csatlakozdk az eszkoz kioldasdhoz
vezethetnek a cement bejuttatasa soran.

 Kiilonos korultekintést igényel a csigolyak nagyfoku destrukcidja és a jelentds
mértéki csigolyaberoppanas (azaz amennyiben a csigolyatestek magassaga
az eredeti méret kevesebb, mint 1/3-a). llyen esetekben technikailag bonyolult
beavatkozasra keriilhet sor.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A vertebroplasztikai és kifoplasztikai m(itétekben hasznalt akril csontcement-

termékek sulyos, bizonyos esetekben haldlos mellékhatasai kozé tartozik

a szivinfarktus, szivroham, agyi érkatasztréfa, tido- és szivembdlia. Bar a

mellékhatdsok tobbsége a kodzvetlen posztoperativ idészakban jelentkezik, a

jelentések szerint némely esetben az eljards utdn egy évvel, vagy akar késébb is

diagnosztizaltak azokat.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a vertebroplasztikanal és a

kifoplasztikanal hasznalt akril csontcement esetében a kdvetkezok:

 Atmeneti vérnyomasesés

* Trombofelibitisz

o Vérzés és véromleny

o A felszini vagy a mélyebb réteget érinté sebfert6zés

¢ Burszitisz

* Rovid tavu szivmiikodési zavarok

» Heterotdp csontképzddés

A vertebroplasztikahoz és a kifoplasztikahoz alkalmas akril csontcementek

hasznalataval kapcsolatos tovabbi jelentett mellékhatasok k6zé tartoznak:

* A csontcement kiszivargdsa a kezelt teriiletrdl, és bekerilése az érrendszerbe,
amelyatlidé-és/vagy szivembdlidhoz, vagy egyéb klinikai kovetkezményekhez
vezethet.

e Pirexia

¢ Hematuria

¢ Diszuria

» Hélyadfisztula

 Anafilaxia

« A fajdalom dtmeneti eré6sodése a polimerizalédas soran képz6dé hé miatt

o [degbecsipddés és diszplazia a csontcement kijeldlt terlletrdl torténd
kinyomodasa miatt

¢ Azileum adhézidja és besz(kilése a polimerizadlodas soran képz6dd hé miatt

A vertebroplasztika és a kifoplasztika lehetséges mellékhatasai a

kovetkezok:

¢ Pneumonia

¢ Interkosztalis neuralgia

o A befecskendezéssel kezelt csigolyaval szomszédos csigolya beroppandsa
oszteopordzis miatt

¢ Pneumothorax

¢ A csontcement kiszivargasa a lagyszovetekbe

e Pedikulus torése

e Bordatorés diffuz csonthidnyban szenvedé betegek esetén, kilonosen
mellkasi vertebroplasztikai és kifoplasztikai eljardsok esetén, a munkakaniil
behelyezése soran gyakorolt jelentds lefelé hato eré miatt

A gerincveld paralizissel vagy érzésvesztéssel jaré kompresszidja

A StabiliT bevezet6 hasznalata soran a kovetkez6 nemkivanatos események

léphetnek fel:

¢ Olyan idegsériilés, melyet példdul a gerincvelé vagy a gerincvel6i gydk
punkcidja okoz, potencidlisan radikulopatiat, parézist vagy paralizist
eredményezve

e Tidéembolia

¢ Hemothorax vagy pneumothorax

o Fertézés, beleértve a felszini vagy a mélyebb réteget érint6 sebfertézést is

o A vaszkularis punkcio és a duralis szakaddas okozta nem szandékos sériilések

o Vérzés

o Véromleny

 Fajdalom

ELOKESZITES ES ALKALMAZAS

1.Ellendérizze a csomagolas épségét, miel6tt tartalmat a steril teriiletre
helyezi.

2. A szokasos steril eljarassal vegye ki a terméket a csomagolasbal.

3. Ellenérizze, hogy van-e sériilés valamelyik komponensén.

4. Keverje 6ssze a csontcementet a StabiliT csontcement és telitési keveré
rendszer hasznalati utasitasanak megfelel6en.

5. Készitse el6 a DiamondTOUCH adagol6 fecskendét.

Nyomja meg a DiamondTOUCH adagol6 fecskendd LCD kijelz6je mogétti, a

cs6 kozelében 1évé kék gombot az eszkdz bekapcsoldsahoz. Az LCD kijelzén két

masodpercre a,Zero” (Nulla) lizenet jelenik meg, igy az eszkodz hasznélatra kész.

A fecskend6 ekkor elkezdi a léptetett id6tarolast.
MEGJEGYZES:

a.Az adagold fecskendd kezdeti bekapcsolaskor alapértelmezés szerint
PSI' médban van. A nyomds ATM/BAR mértékegységben torténd
megjelenitéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva a kék szinli gombot,
amig az ,ATM/BAR” jelzés négyszer felvillan. A kijelz6 most ,ATM/BAR"
tizemmaodban van. A PSI Gzemmodba valé visszavaltashoz nyomja meg
még egyszer és tartsa lenyomva a kék gombot.

b. PSI Gzemmodban a kijelzé bal oldalan 1évé nyomdsjelzés maximalis értéke
350 PSI (23,8 ATM). Ha a DiamondTOUCH nyomésa 350 PSl felett van, akkor
a bal oldalon 1évé jelzések villognak. A kijelz6 kozepén 1évé szamjegyek
tovdbb mutatjék a tényleges nyomast az eszkdz nyomastartomanyaban
(-6 és 514 PSI kozott) A nyomds leolvasasat kovetéen a képernydn a
legmagasabb nyomast mutaté grafikon vagy jelzés lathatd. A kék gombot
egyszer gyorsan megnyomva a képernyén megjelennek az utolsé
nyomdasmérés adatai és egy jelzés. A kdvetkezd nyomasmérés elinduldsat
kévetéen az utolso jelzés eltlinik.

c. Az energiatakarékossag érdekében a hattérvildgitas tiz perc tétlenség utan
automatikusan kikapcsol. A mikroprocesszor viszont folytatja a nyomas
megfigyelését. A kék gomb megnyomasa Ujra aktivalja a hattérvilagitast. Az
eszkoz 90 perc utan kikapcsolja magat, ha ez id6 alatt folyamatosan nulla
nyomason van.

d.Szoritsa 6ssze a kioldd kart, és tolja elére a dugattyut megfelelé erével
ahhoz, hogy teljesen eltavolitsa a fecskendében talélhato levegét.

e. Meritse a hosszabbito cs6 végét steril vizbe (vagy séoldatba).

f. Szoritsa 0ssze a DiamondTOUCH adagolé fecskendén 1évé kioldd kart, és
huzza hatra a fogantyut, hogy folyadékkal toltse fel a fecskendét. Ezt addig
folytassa, amig az egész fecskend6t meg nem toltotte.

g. Fliggdlegesen tartva tolja be a fogantyut az asztalhoz vagy mas szilard
fellilethez nyomva, hogy eltavolitsa a fecskend6ben és a toldocsében lévé
maradék leveg6t.

h.Ha a DiamondTOUCH adagol6 fecskendében tovabbi folyadékra van
szlikség, szoritsa Ossze a kioldd kart, és huzza vissza teljesen, hogy felszivja
a steril vizet (vagy séoldatot).



i. A csomag a DiamondTOUCH fecskendére opciondlisan felragaszthato
matricdkat is tartalmaz, amelyek segitenek a fecskendében lévé folyadék
azonositasaban. A fehér matricat hasznélhatja a steril viz, a kéket a séoldat,
a sargat pedig a kontrasztanyag megjeldléséhez (a kontrasztanyag nem
tartozik a StabiliT MX csigolyaaugmentdcids rendszerhez).

j. Keverje 6ssze a csontcementet a StabiliT cement és telitési keverd rendszer
hasznalati utasitasanak megfelel6en.

FIGYELEM: Ha a DiamondTOUCH adagol6 fecskend6 LCD kijelzéjén a fent
lathatd nyomason és idén kiviil barmi megjelenik, akkor a fecskendd hibas.
Juttassa vissza a fecskendét a Merit Medical Systems részére.

6. A csigolyatesthez val6 hozzéaférés

a. Ha a zar6 bejuttatasi kanilt a StabiliT bevezetével egyitt hasznalja:

e Képalkotdsos irdnyitds mellett vezesse be a StabiliT bevezetét a
csigolyatestbe, mikozben AP irdnybdl és oldalrol készitett képek
segitségével ellendrzi az eszk6z megfelel helyzetét.

* Amint elhelyezte a StabiliT bevezetét a csigolyatestben, huzza ki a
mandrint az éramutaté jarasaval ellenkez6 iranyba forgatva, és hagyja
a munkakandlt a helyén.

b. Ha a zar6 bejuttatasi kanilt a csigolyatesthez valoé kézvetlen hozzaféréshez
hasznalja:

e Képalkotdsos iranyitas mellett vezesse be a zaré bejuttatasi kanilt
a csigolyatestbe, mikdzben AP iranybdl és oldalrdl készitett képek
segitségével ellen6rzi a megfeleld elhelyezést.

* Amint elhelyezte a zar6 bejuttatasi kanllt a csigolyatestben, huzza ki a
mandrint az dramutato jarasaval ellenkez6 iranyba forgatva, és hagyja a
munkakanlt a helyén.

7.Szerelje 6ssze a rendszer komponenseit

a. Acsontcement bejuttatdsa el6tt (Iasd 1. tablazat) tavolitsa el a sz(ird és tolcsér
egylttesét. Tisztitsa le a cementfecskendérél a felesleges csontcementet

b. Tekerje bele teljesen a cementfecskendét a cementbejuttatd konyokbe.

c. Tekerje rd a féfecskendét a cementfecskendére. Figyelem: Miel6tt
folytatja, ellenérizze, hogy a féfecskendé TELJESEN ra van tekerve a
cementfecskenddre. Ha ezt nem teszi meg, az a felhasznalo sérilését vagy
az eszkdz hibas miikodését okozhatja.

d.Vizsgdlja meg, hogy a hidraulikus csatolé biztonsdgosan hozza van-e
csatolva a féfecskend6hoz

e. Ha a zaré bejuttatési kanilt a StabiliT bevezetével egyiitt hasznalja:

« Tavolitsa el az LDC-mandrint a kanulbél.

* Biztonsagosan rogzitse a zar6é bejuttatasi kanilt a cementbejuttaté
konyokhoz.

» Biztonsagosan csatlakoztassa a DiamondTOUCH fecskendd tolddcsovét
a féfecskendéhoz csatlakoztatott hidraulikus csatoléhoz. Figyelem: Ne
kezdje el a csontcement bejuttatdsat, amig a telitédési és elékészitési
id6 el nem telt (lasd 1. tablazat).

f. Ha a zard bejuttatasi kanilt a csigolyatesthez valé kozvetlen hozzéféréshez
hasznalja:

* Biztonsagosan rogzitse a zar6é bejuttatasi kanilt a cementbejuttato
konyokhoz.

» Biztonsagosan csatlakoztassa a DiamondTOUCH fecskendd tolddcsovét
a féfecskendéhoz csatlakoztatott hidraulikus csatoléhoz. Figyelem: Ne
kezdje el a csontcement bejuttatdsat, amig a telitédési és elékészitési
id6 el nem telt (lasd 1. tablazat).

8. Cement bejuttatasa

a. Ellendrizze, hogy a DiamondTOUCH adagolé fecskendd kioldégombja ki
van engedve, és a dugattyu lezart helyzetben van.

b. Ha a zar6 bejuttatasi kanilt a StabiliT bevezet6vel egyitt haszndlja:

» Toltse fel az LDC-t csontcementtel gy, hogy a DiamondTOUCH
adagolé fecskendé fogantyujat az ORAMUTATO JARASAVAL EGYEZO
IRANYBA forgatja. Amikor csontcement (iriil az LDC hegyébél, allitsa
meg a cement dramlasat a DiamondTOUCH adagoldé fecskendé
kioldbgombjanak megnyomdsaval. Engedje el a kiolddgombot, hogy
a dugattyu a visszahuzott helyzetben rogziiljon. Tordlje tisztara az LDC
hegyét.

» Képalkotasos ellendrzés mellett stabilizdlja a munkakanilt, és
helyezze be az LDC-t a munkakaniilbe, amig a rogzité teker6gomb
el nem éri a munkakanil Luer-csatlakozojat. Forgassa el az LDC
r6gzité tekerégombjat, hogy szildrdan Osszekapcsolja az LDC-t és a
munkakanilt. Helyezze az LDC-t megfeleléen a csigolyatestbe.

c. Amikor készen 4ll a csontcement bejuttatésdra, nyomja meg a
DiamondTOUCH adagolé fecskendd kiolddbgombjat, és nyomja el6re a
fogantyut, amig ellenallasba nem titkozik, majd engedje el a kioldégombot.
A fogantyut az ORAMUTATO JARASAVAL EGYEZO IRANYBA forgatva
képalkotasos ellenérzés mellett juttassa be a csontcementet. Vigyazat!
Hasznaljon képalkotdsos irdnyitdst a cementbejuttatas helyének
megerdsitéséhez.

d. Acsontcementbejuttatdsanak befejezéséheznyomjamegaDiamondTOUCH
fecskendé kioldbgombijat. Engedje el a kioldogombot, hogy a dugattyu a
visszahuzott helyzetben rogziiljon. Azismételt alkalmazaskor nyomja meg a
kioldégombot, és addig nyomja elére a fogantyut, amig ellenéllast nem érez,
majd engedje el a kioldégombot. A fogantyt az ORAMUTATO JARASAVAL
EGYEZO IRANYBA forgatva folytassa a csontcement bejuttatasat. Figyelem:

A rogzitéskioldd kar meneteinek védelme érdekében a gyorskioldo
mechanika hasznélata el6tt a nyomasjelzének 25 ATM vagy alacsonyabb
értéket kell jeleznie. Figyelem: A gyorskioldé6 mechanika aktivalédik (ezt
egy kattané hang jelzi), ha a kezel$ tullépi a DiamondTOUCH adagold
fecskendé maximalis nyomasat. Ha ez megtortént, a nyomas emelésére
tett tovabbi kisérletek sordan a gyorskioldd mechanizmus alacsonyabb
nyomdasértékek mellett is kioldhat a késébbi cementbejuttatasi kisérletek
soran. Figyelem: Az eljaras befejezésekor tavolitsa el a zar6 bejuttatasi
kaniilt a csigolyatestbdl, képalkotdsos irdnyitds mellett. Ha az LDC-t a
StabiliT bevezetével egyltt hasznalja, vegye ki az LDC-t a munkakanilbdl,
helyezze vissza, és rogzitse a mandrilt a munkakanilben. Ha nincs szlikség
csontcement tovabbi bejuttatasara, tavolitsa el a bevezetét (a kandlt a
mandrinnal) képalkotdsos iranyitds mellett. Vigyazat! Ne tdvolitsa el a
munkakandilt a helyén Iévé mandril nélkl. NE hajlitsa meg a munkakandilt,
a beteg megsériilhet.

1. tablazat: Kiilonféle miiveletek id6igénye kiilonb6z6 kornyezeti
hémérsékleteken

Hozzavetédleges 6sszegzett id6 a telitodés
kezdetétol szamitva (perc)

Miivelet

18-19 °C-on 20-23 °C-on
(65-67 °F) (68-74 °F)
Csontcement tglll't(jdése
és el6készitése 0-10 perc 0-5 perc

(lasd a csontcement
hasznélati utasitasat)

Csontcement
bejuttatdsa

10-45 perc (35 perces
munkaidd)

5-40 perc (35 perces
munkaidd)

2, tablazat: A kornyezeti homérséklet hatasa a cementre

Hoémérséklet °F (°C) Minimalis kotési id6 (perc)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82
TAROLAS ES KEZELES

Kulonos kortltekintéssel kezelendd. Az eredeti csomagoldsban, tiszta, hiivos,
szdraz helyen téroland6. Ne tegye ki er6s hémérséklet- és pdratartalom-
ingadozasnak!

JELOLESEK JEGYZEKE

AN Figyelem! 9 Felhasznalhato

Meghatalmazott
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Cuctema Beptebponnactuku StabiliT” VP u
Habopbl aAna nepenomos StabiliT" VP

Russian

MHCTPYKUUA NMPUMEHEHUIO

Nepep ncnonb3oBaHMemM BHMMaTE/IbHO 03HAKOMBTECH C
Ba)kKHOI1 MHpopmaymei!

OCTOPOHO!

MepepanbHbin 3akoH CLUA paspeluaeT npofaxy faHHOMO YCTPOMCTBa TONIbKO
Bpayam U Mo UX Ha3HaueHUIo.

MNOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

Cuctema BepTebponnactuky StabiliT® VP npefHaszHaueHa Anis UpeckoXXHOro
BBEAEHNA KOCTHOro uemeHTa StabiliT®. KocTHbIi uemeHT StabiliT® nokasaH
AN JIeYeHUA  MaToNIOTMYeCKMX MepesioMOB  MO3BOHKOB C  MOMOLLbIO
npoBefeHMA  npoueaypbl  BepTebpornactvku — wunn  KndponnacTukm.
BonesHeHHble KOMNPECCUMOHHbIE MepenoMbl MO3BOHOYHVIKA MOTYT BO3HMKaTb
B pe3ynbTaTe OCTEONOPO03a, AOOPOKAYECTBEHHbIX MOPaXeHWU (remaHrmom) u
3/10KaueCcTBEHHbIX HOBOOOPa30BaHWI (MeTacTaTuyeckoro paka, M1enombl).
OMUCAHME

Cuctema BepTebponnactuky StabiliT® VP obecneuvBaeT KOHTponupyemyto
nofauy KoCcTHoro LiemeHTa StabiliT ana neyeHna KomnpeccroHHbIX Nepenomos
no3BoHouHnKa. Cuctema BepTebponnactuky StabiliT VP npepnaraetca B
Pa3NNYHbIX KOHPUrypaLmax KOMMOHEHTOB (Hanpumep, B Buae Habopa ana
nepenomoB StabiliT VP); nogpo6Hbii nepeyeHb COAEPXKMMOro OTAENbHOro
Habopa Np1BOAMUTCA Ha STUKETKE N3AennA.

6a. BopoHka

6e. MaHomeTp

6b. LLInpwL ¢ nopoLukom “
KOCTHOTO LiemeHTa StabiliT® ‘ (
L

-

AERIT

6. DunbTp

gylﬂglll‘ullllllIILHH“LHI'M

6d. LUnpu, c 610KMpOBKON 1
3anopHbIN KpaH

\
a0c
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4. NnTpopbtocep StabiliT
[He BxoAMT B KOMMEKT NOCTaBKM HaGOPOB
Ana nepenomos StabiliT VP (6e3 nrn)]

| =g
- Pabouan >

AnvHa

5. bnokupytoLlan foctaBouHas KaHona
[He BX0oAWT B KOMNNEKT NOCTaBKN HabopoB

Ansa nepenomos StabiliT VP (6e3 urn)] J
< Pabouas >
AnnHa
L1

2. MacTep-wnpuu ¢
rAPaBNYecKoii MydTon

3. KoneHuatan Tpy6ka ana
noaayvn KOCTHOro uemeHTa

MpumeyaHmne: Mactep-wnpuy B cbope cOCTONT U3 MacTep-
wnpuua ¢ ruapasnuyeckon mydtoi (puc. 1-2) n KoneHvatoi

Tpy6KOI1 ANs MOAAUM KOCTHOTO LieMeHTa (puc. 1-3). 1. lWnpuy DiamondTOUCH™

PucyHok 1: Cuctema Bepre6ponnacrtuku StabiliT VP

COAEPXMNMOE

o Wnpuy DiamondTOUCH (puc. 1-1): Wcnonb3yeTca Ans nojaym KOCTHOTO
LieMeHTa B Te/0 NMOo3BOHKa.

o Mactep-wnpuy, ¢ rugpasnuueckon myédton (puc 1-2): Mactep-wnpuy u
rmppasnmuyeckas mydra npefHasHaueHbl AnA MOAaun KOCTHOrO LieMeHTa
StabiliT.

» KoneHuatas Tpy6Ka Afif nofjaum KOCTHOro uemeHTa (puc 1-3): Vicnonb3yetca
ONA NPUCOeAMHEHUA WNpuLa C LeMeHTOM K GNoKupyioleit fOCTaBOYHOM
KaHtone AN nofaum KOCTHOTO LieMEeHTa.

e Bnokupytowaa poctaBoyHaa KaHiona (LDC) ¢ anmasHbiIM HaKOHEYHWKOM
(puc. 1-5), ecnu BxoauT B KOMNNeKT noctaBku: M3genne LDC npegHasHavyeHo
[NA YPECKOXKHOro AOCTYNa K KOCTHbIM TKaHAM NO3BOHOYHMKA W ANA nojauv
KOCTHOTO LieMEHTA.

Pa6ouasa
. Kanu6p Crunb OuKcnpyiouee
YcTpoicTBo AnvHa (co
KaHIoNN | HAKOHEeYHMKa KOoJlecuKo
CTUNETOM)

Brnokupytowas
[OCTaBOYHaA 111G Anmas Oa 12,8cm
KaHona (KopoTkas)
Brnokupytowas
[oCTaBoOYHanA 111G Anmas Ha 14,9 cm
KaHwona (AnvHHas)

* ITpogbtocep StabiliT ¢ anmasHbiM HakoHeuYHUKoOM (puc 1-4): UHTpoabiocep
StabiliT npepHasHaueH ANA YPECKOXHOro AOCTYNa K KOCTHOM TKaHW B
NMO3BOHOYHVKE. YCTPOWCTBO MOCTAaBASETCA B KOMIJIEKTE CO CTUJIETOM C
a/IMa3HbIM HaKOHEUYHVKOM 1 KaHtonei. MHdopmauuma ob ycTpoinctse faetca
Ha NpUBEAEHHON HXKE CXeMe.

o Kanu6p Crunb Pa6ouas gnvHa
YcTponctBo
KaHonmn HaKOHeYHMKa (co cTunerom)
I/IHTpo,qt,l?cep StabiliT 10G Anvaz 10em
(KOpOoTKMIN)
MHTpO,U,b!OCGp StabiliT 10G Anmvas 12em
(ANVHHDBIN)

o CucTeMa Ana NPONUTbIBaHNA N CMELUNBAHUA LLEMEHTA AN KOCTHOMO LieMeHTa
StabiliT (puc. 1-6):

»KocTHbin  uemeHT StabiliT nokasaH Ana neyeHuss naTONOrMYECKUX
nepesioMoB  MO3BOHKOB C  MOMOLUbIO  MPOBeAeHMs  npouenypbl
BepTebponNacTyK/ nnn Kudonnactnku. bonesHeHHble KOMNPECCUOHHbIe
nepesioMbl MO3BOHOYHMKA MOTFYT BO3HMKaTb B pe3yfibTaTe OCTeonoposa,
[0OPOKAYECTBEHHBIX MOPaXeHWU (FeMaHrMoM) 1 3/10KayeCTBEHHbIX
HOBOOOpPa30BaHMIi (MeTacTaTMYeCKOro paka, MUenombl).

»CucTeMa Ans NPONUTLIBAHUA 1 CMELIVBaHNA LeMeHTa NpefHa3HaveHa ana
NPUroTOB/EeHWs KOCTHOTO LieMeHTa StabiliT.

* BopoHka (puc. 1-6a)

e LLInpwL, ¢ NopoLwKom KOCTHOTO LiemeHTa StabiliT (puc. 1-6b)
* OunbTp (pUc. 1-6¢)

e LLInpuL, ¢ 61IOKMPOBKOI 1 3aMOpHbI KpaH (puc. 1-6d)

* MoHomep (puc. 1-6e)

OOPMA BbIMYCKA

Wnpuy DiamondTOUCH, nHTpoabtocep StabiliT, 6nokmpytowan goctaBoyHas
KaHIoJIsl, MacTep-WnpuL, ¢ rmgpasnmueckon MydTol, KoneHuyaTas Tpyoka ans
nojayn LEeMeHTa, KOCTHbIV LemeHT StabiliT n cuctema gna nponutbiBaHWA ©
CMeLVBaHNA MOCTaBAATCA CTEePUSIbHbIMU. ITU YCTPOWCTBA MpeaHa3HaueHbl
TONbKO AnA ofHopa3oBoro npumeHeHua. HE CTEPUJTIM3OBATb un (nnn) He
ucnonb3oeatb nosTopHo. HE WCIMOJIb3YUTE ycTpoicTBO, ecnn ynakoBKa
OTKPbITa UV NOBPEXAEHa, U yBEAOMUTE MPOU3BOAUTENA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

¢ icnonb3oBaHve 3Toro npopykTa
HapyLUeHVSMA  CBEPTbIBAEMOCTM
HEeAO0CTaTOYHOCTbIO.

 /lcnonb3oBaHyie 3TOro NnpofyKTa npoT1BOMNOKa3aHO Y MaLNeHTOB C O6LLIMPHbBIM
KOJ111ancoM NO3BOHOYHNKa CBblLLe 2/3 CTaHAAPTHOW TONLMUHBI 1 pa3pyLIeHnem
3afiHel CTeHKM C anugyapsbHbIM PacnpoCTpaHeHeM NaToNOrMyeckom TKaHu
N KIVHUYECKMMM NPU3HaKaMy MeaynnAapHON KOMMpeccum.

¢ /lcnonb3oBaHMe KOCTHOTO LemeHTa Ha ocHoBe NMMMA npoTrBOMNOKasaHo B
NPUCYTCTBUM aKTUBHOW WM He MOSIHOCTbIO M3NleYeHHON UHbeKUMN B 30He
BBe[eHVA KOCTHOIO LieMeHTa.

* OTOT NPOAYKT He criefyeT MCMOoNb30BaTh Y MaLMEHTOB, YyBCTBUTENbHbIX K
Nio6OMy 13 KOMMOHEHTOB KOCTHOTO LieMeHTa Ha ocHoBe [TMIMA.

o [loka3aTenbCTB 6€30MacHOCTU MCMONb30BaHNA 3TOro mMatepuana KOCTHOro
LilemMeHTa y ieTell Un BO BpemMsi 6epeMeHHOCTV U KOPMIIEHUS TPYablo He
6bIN10 yCTaHOBNEHO.

BHUMAHME!
e YTeuka LieMeHTa MOXeT NPVBECT K NMOBPeXEHWIO TKaHel, HePBOB NN K
npob6siemam ¢ KpoBOOOPaLUEHEM U APYTIM CEPbE3HBIM MOOGOUHBIM ABIEHNAM.

NPOTMBOMOKa3aHO Yy MauueHToB C
KPOBM MNW  C  TAXKENON JIeroyHom



e lepes uvcnonb3oBaHWEM BHUMATENbHO MpoYMTaiTe  WHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHUIO KaXAoro YCTPOWCTBa, B TOM 4MC/e AJiA KOCTHOTO LieMeHTa
StabiliT n cuctembl AnA NPONMTbIBAHUA 1 CMELLVBAHWA LieMeHTa (eciu OHu
ynakoBaHbl OTAENbHO WU BMeCTe C JaHHOW MHCTPYKLUMEN NO NPUMEHEHWIO).

Mpv BbINOAHEHUM Npoueayp C ucnonb3oBaHvem npogykToB StabiliT VP

Heob6XoAMMO cnefioBaTb MHCTPYKLMN MO MPUMEHEHUIO.

[na obecneyeHna 6e3onacHoOro n 3GPeKTUBHOIO NPUMEHEHNA [aHHOe

YCTPONCTBO [JO/KHO MPUMEHATLCA NCKMIOUNTENBHO KBanM$uULMpoBaHHbIMM

Bpayamy, VIMeWMMMN OMbIT BbIMNOMHEHWNA KIWHWYECKOW npoueaypbl, B

KOTOPOW ero MprIMeHsAIoT. Bpau AosmkeH MMeTb crieuyasnbHylo MOATOTOBKY,

a Take obnagaTtb rNyOOKMMM MO3HAHWAMK KacaTeSlbHO MCMoJib30BaHUA

[JaHHOTO TMpPOAYKTa U OMbITOM €ro npumeHeHuA. Bpau, ucnonb3yowmi

flaHHOe YCTPOWNCTBO, [JO/KEH MMETb MO3HaHUA B GpU3NONOTN W MaToNornm

COOTBETCTBYIOLMX aHAaTOMUYECKMX CTPYKTYp, a Takke MpounTu obyueHwue,

No3BONALME UCTOSb30BaTb BbIOPAHHbIV XMPYPruyeckunii Metog.

Bo usbexaHue HaHeceHUA Bpeda nauueHTy Bcerga ciefyeT MPOBOAUTb

npoueaypy  NoA  BM3yaNlbHbIM  KOHTPOJEM  C  WCMOJb30BaHVeM

peHTreHoNorMYeckoro 060pyaoBaHNsA, KOTOpoe obecneymBaeT n3obpaxkeHre

BbICOKOTO KauecTBsa. [IpumeHaAiiTe MeToAbl BU3yanunsauuv AfiA NoATBEPXKAEHNA

pa3smeLLeHNA MHCTPYMEeHTapuA (A0 1 B NpoLiecce BBEAEHUA U MOCIe yAaneHus),

BKJTI04asA KOHTPOb pa3melleHnA paboyeil KaHIonuW, OTCYTCTBUA NOBPEXAeHWIA

OKpY»KatoLMX CTPYKTYP 1 COOTBETCTBUA MeCTa BBEJeHNA KOCTHOIO LieMeHTa.

Takve meTofbl BU3yanusauum, Kak BeHorpadusa, MOryT UCnonb3oBaTbCca Ana

OLIEHKV CMOCOBHOCTM NMO3BOHKa CoflepaTb AOCTaBNEHHbIN KOCTHBIN LIEMEHT.

Bce noctaBnAaemble ycTpoiicTBa CTepWibHbI. He cTepunusoBaTb MOBTOPHO.

KpaliHe BaxHO cobniofaTb CTPOrylo CTEPWIbHYIO TEXHUKY Ha BCeX 3Tanax

1CMosb30BaHUA JaHHOTO N3AenuA.

* DTN YCTPOICTBa MpeAHa3HauYeHbl TONIbKO [J1A OfHOPAa30BOro MPUMEHEHUA.

He cTtepunusosatb mnm He wcnonb3osaTb MOBTOPHO. BocctaHoBneHwe,

OOHOBNIEHME, PEMOHT, MoAandMKauma WM TMOBTOPHaA CTepuansayua

YCTPOWNCTB Af1A NOC/eAyiolero NpuMeHeHNa KaTeropuyecku sanpeliaeTcs,

MOCKOJIbKY 3TO MOXKET MPMBECTU K HAHECEHMIO BpeAa NaLMeHTy, B TOM Yncie K

notepe GyHKUMOHANbHOCTU U (MNN) MHPULMPOBAHNIO.

He ncnonb3oBatb, eciv ynakoBKa BCKPbITa WU MOBPEXAEHA.

UpeckoxHble mpouefypbl BepTebponnacTkin unmn KndonnacTuky JOMmKHbI

BbIMOJIHATLCA TOMbKO B MEAULMHCKUX YUPEXAEHUAX, B KOTOPbIX AOCTYMHa

[leKOMMNPeCCOHHaA IKCTPEHHaA XVNPYpPrusa.

o [Ina paHHOW npoueaypbl TpebyeTcsa TOUYHOe MO3ULMOHMPOBaHUE paboyeit

KaHtonn. BeefieHne KaHony BHYTPb MO3BOHOYHMKA CrieflyeT OCyLeCTBAATb

C Bu3yanbHbiM dnyopockonuueckum mnn KT KoHTponem. HenpaBunbHoe

pa3smellieHne yCTPONCTBa MOXKET NPUBECTN K HAHECEHWIO Bpea NaLneHTy.

Pabouasa kaHiona (BXoAUT B KOMMIEKT UWHTpopabtocepa StabiliT) He

npeAHasHayeHa AnA nojayn KOCTHOTO LemeHTa. Bcerga ucnonbsyiite ana

nofjayn KOCTHOTO LieMeHTa B Teslo MO3BOHKa G/IOKMPYIOLLYI0 JOCTaBOYHYHO

KaHIos1o.

3a0CTpeHHbIN 30HA MHTPOAbIOCEPA AOJKEH pacronaraTbCs BHYTpY pabouen

KaHIONM BO BpemA WCMOoMb30BaHWA YCTPOWCTBa (Hampumep, BO BpemsA

BBeeHVA, yoaneHna, MaHUnynauni).

HE crnbaitte pabouyto KaHIoM0; 3TO MOXET NPMBECTU K TPaBMUPOBaHMIO

nauuveHta. YpaneHue pabouyell  KaHIONM  AOJPKHO  BLIMOMHATbCA  C

1cronb3oBaHMeM BPaLLaTeNIbHOrO VI OCEBOrO ABWXEHWI, B TO BpemMA Kak

CTUNET [JO/KEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

HE ncnonb3yiite upesmepHyto cuy, NPOBOAA MaHUMYNALMUN C YCTPONCTBOM;

MoJioMKa YCTPOMCTBAa MOXET MNPUBECTM K HeobXOAUMOCTU NpOBeAeHUs

BMeLLaTeNbCTBa UK OMnepaLn no 13BneyeHuio.

YTUnusnpyiTte Ncnosb3oBaHHble N3AeNNA COrNAacHO MECTHbIM, PErMOHabHbIM

n  defepanbHbiIM  HOpPMaTMBaM  OTPaHWYEHWA  pacnpoCTpaHeHWA

nepeAawLLmnXca Yepes KPoBb NaToreHoB, BKoYas NPrYIMEHEHVE KOHTENHEPOB

AN1A OCTPbIX 1 BUONOrMYECKN ONacHbIX OTXOA0B 1 YTBEPXAEHHbIX NMpoLieayp

yTnm3aumm.

HE uncnonb3yiite ycTponcTBa, NPOHUKaOLWME B KOCTb, €CIN KOCTb CIINLLKOM

TONICTaA WAN MMEEeTCA TpaBMaTUYeCKUi nepenom. ITO MOXeT MprBecTu K

noBpexaeHnio YCTPONCTBA, YTO NPMBEAET K TPaBMVPOBaHWIo naumeHTa. Mpu

NoJIOMKe YCTPOICTBa NoTpebyeTca NpoBefeHe JOMOMHUTENbHbIX MpoLeayp

M0 ero N3BIeYEHNIO.

e [locne 3aBeplIeHNA MOJAYM KOCTHOTO LieMeHTa HeobXOAMMO CcopocuTb
flaBNeHne B CCTeMeE, MPU 3TOM BNOKMPYIOLLYI0 JOCTABOYHYIO KaHIOMIo ceflyeTt
13BJieYb B TEYEHWE OQHOV MUHYTbI MOC/E 3aBepLUeHMA NoAauM LeMeHTa unm
[0 3aTBep/eBaHNA LieMeHTa.

e Mpy V3BNEYEHUN WHTPOAbIOCEPA WM BbIMOSIHEHUM MaHUMYNAUMA C HUM
CTUNeT MHTpoAblocepa MM 6MoKMpyioLas AOCTaBOYHAA KaHIONA [OMKHbI
6bITb BCTaB/IEHbI U COEAMHEHDI C paboyeil KaHIoneun.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« [epen BCKpbITYEM ocMoTpuTe Belo ynakosky. HE MICMOJMNb3YATE ycTpoiicTso,
€CJIM OHO NOBPEX/EHO M HapyLLeHa CTePUSIbHOCTb ynakosku. CBAXUTECH C
npovi3BofuTeNeM, ecsin ynakoBka BCKpbITa UV MOBPEXAEHa.

e icnonb3yiiTe yCTPOWNCTBO [0 WCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha
ynaKoBKe.

e [lpy BBefeHWN KOCTHOTO LieMeHTa creayeT HajeTb 3alUTHble OYUKW WNu
3aLUTHYIO MacKy.

e [lpocneante 3a Tem, 4ToObl BCE BUHTOBblE CoeauHUTENW Tuna Jliosp
6bINMN HALEXHO 3aTAHYTbl. HempaBMNIbHO 3aTAHYTble COEAMHEHUA MOTyT
paccoenmHUTBLCA B NpoLEecce BBeAEHNA.

» CrniepyeT cobniopatb OCTOPOXKHOCTb B CJlyYasx CyLLeCTBEHHOrO paspyLueHus
1 3HAYMTENBbHOrO KoJJlanca No3BOHOYHMKA (T. €. Macca Tena MNO3BOHOYHMKA
cocTaBnAeT MmeHee 1/3 ero UCXOAHON Macchl). B Takol cuTyaumm BO3MOXKHbI
TeXHUYEeCKMEe CIOXKHOCTU NPpY NPOBEAEHNM NpoLeaypbl.

HEMEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

CepbesHble MOGOYHbIE ABMIEHUA, HEKOTOPblE CO CMepPTeNbHbIM WCXOAOM,

CBSiI3aHHbIE C MCMOMb30BAHNEM MOMMAKPUNATHBIX LLEMEHTOB Afsi NPOBEAEHUs

BEpPTEOPONNACTUKMA  UNN  KNPOMIACTUKYK, BKIOYAOT MHPAPKT MUOKApAa,

OCTAaHOBKY CEepAUa, HapyWeHWe MO3roBOro KpOBOOOPALLEHNS, JIErOUHYIO

ambonuio 1 ceppeyvHylo ambonmio. XoTa BGONbLIMHCTBO M3 3TUX MOBGOYHbIX

ABNEHNI NPUCYTCTBOBaNM /NMlUb B Hayase MocCieonepaumoHHOro nepuoaa,

ObINN HEKOTOpble COOOWEHUA O WX AMArHOCTUPOBAHWM MOCAEe roja Wau

60sibLUIEro nepuosa BpeMeHv nocsie NpoBefeHns npoueaypsb!.

Han6onee yacTbiMy nNOGOYHBIMU  peakuUAMU, CBA3AHHbIMUA C

NCNONb30BaHNEM MOINAKPWIATHBIX LIeMEHTOB, NpeAHa3HaueHHbIX AnsA

BepTe6ponnacTuKy unu Kn$onnacTukin, ABNAIOTCA:

 IPexofslLee CHYKeHMe apTepPUasnbHOro JaBNeHus;

s TpoM60bNebuT;

* KPOBOU3JIUSIHUE 1 FEMATOMa;

* MOBEPXHOCTHaA Unu rnybokas nHdeKuus B paHe;

* BypcuT;

* KpaTKOBPEMEHHbIe HapyLLEHWA CEPAEYHOTO PUTMA;

 reTepoTonmyeckoe GoPMUPOBAHME KOCTU.

Apyrue BO3MOXKHble NMO6GOYHbIE ABNEHUA, CBA3aHHble C NMPUMEHeHnem

NONMMAKPUIATHLIX LIeMEHTOB, NPeHa3HaYeHHbIMU ANS BepTebponnacTuku

nnu KuponnacTnku:

e YTeuka KOCTHOrO LEMeHTa 3a Mpefesibl 30Hbl €ro Mpeanosaraemoro
NPUMEHEHUA C BBeEHNEM B COCYAUCTYIO CUCTEMY NPUBOANT K IMOONNN NErknxX
n/vinu cepgua nunm gpyrum KIMHAYECKUM OCSTIOKHEHUAM.

 JINXOPALK];

* rematypus;

* PaCcCTPOCTBO MOYENCNYCKAHNS;

o dUCTYIa MOUEBOrO My3bIps;

¢ aHadunakcna;

e pexogsllee ycuneHve 601y M3-3a Temnna, BbIAENSEMOrO BO BpeMs
nonvmepusaumu;

* 3aLlemIeHe HEPBOB U Ancdasms 13-3a SKCTPY3UM KOCTHOTO LieMeHTa 3a
npegesnbl 3anjaHMPOBAHHON 30HbI 7o NPUMEHEHNS;

* aaresnsa 1 CTPMKTYpa MOAB3LOLWIHON KULWKU M3-3a Tersa, BblAeNSeMoro Bo
BpeMms nonvmepusaumm.

Bo3moKHble noTeHUManbHble HeGnaronpuATHbie AIBNEHUSA, CBA3aHHbIe C

BepTebponnactukoin unu Kudonnactmkon:

© MHEBMOHWUS;

* MexpebepHan HeBpanruis;

* KOJIIAnc NO3BOHKA, CMEXKHOIO C MHBELIMPOBAHHbIM, U3-3a2 OCTEOMNOPO33;

* MHEBMOTOPAKC;

* SKCTPABa3aLsA KOCTHOIO LIEMEHTA B MATKME TKaHV;

* MepenomM HOXKI;

e nepenom pebpa y nauneHToB ¢ AndPy3HON ocTeoneHnelr, 0CoO6eHHO npu
npoBefeHn npouesyp BepTe6pOnNacTykn unu KUGONIacTukn B rpygHoi
UacTy, 13-3a 3HAUMTENIbHOTO JABJIEHNS NITIbl BO BPEMS BBEAEHMS KAHIONN;

* KOMMPECCUA CMHHOTO MO3ra C MapannMyom U NnoTepei YyBCTBUTENBHOCTH.

K noTeHumanbHbIM HeXenaTenbHbIM SIBIEHUAM NPU MNCMOJIb30BaHUN

nHTpoablocepa StabiliT oTHocATcA cnepylowme:

* MOBPEXAEHNE HEPBa, B TOM YMC/ie MPOKOJN CMMHHOTO MO3ra Win HEePBHbIX
KOPELLKOB, UTO MOXET NMPUBECTM K PaAuKyonaTiu, napesy uiwv napanuuy;

* leroyHas smobonus;

* FeMOTOPAKC U MHEBMOTOPAKC;

* HdEKUMS, B TOM UMCiie paHeBas riy6oKas Uiy NoBEPXHOCTHAsA nHbeKUus;

* HEYMbILUIEHHDbIE KOMOTblE PaHbl, B TOM YMC/Ie MPOKON COCYAa U AypasbHbIi
paspbis;

* KPOBOU3NVAHNE;

* remaToma;

* 60/b.

NOArOoTOBKA U UCMOJIb3OBAHUE

1.Mepen pa3melieHNEM COAEPKMMOro B CTePWIbHOM Mofe npoBepbTe
YyNaKkoBKY Ha NpeAMeT NoBpeXAeHW.

2.CHAMUTE YNaKoBKY C W3AennAa C WCNONb30BaHWEM CTaHAAPTHOM
CTEPUNbHOI TEXHUKN.

3. MpoBepbTe BCce KOMMOHEHTbI Ha NpeAMET NoBPeXKAeHWA.

4. CmeluaiiTe KOCTHbIN LeMeHT StabiliT cornacHo MHCTpYKUMK B cucteme gnsi
NPONUTbIBaHNA N CMELUNBAHUA KOCTHOIO LieMeHTa.

5.MoprotoBbre wnpuy DiamondTOUCH.



YTOoObI BKIIOUUTb YCTPOMCTBO, HAXXMUTE CUHIO KHOMKY no3aan MXK-gucnnen
wnpuua DiamondTOUCH psagom c Tpybkoi. B TeueHun AByx cekyHp K-
avicnnein 6yaeTt nokasbiBaTb «Zero» (Honb), 3aTeM yCTPOMCTBO OyfeT rotoBo K
ncrnonb3oBaHwmio. C 3TOro MOMEHTa LMPWL HAYHET OTCYET BPEMEHUN B CTOPOHY
yBeNNYEHUA.

NPUMEYAHUE.

a.Cpasy nocne BK/IOYEHUA WNpWL Mo ymonyaHuio 6yaeT B pexume PSI
(dyHTBI/KB. Atonm). YTOObI M3MEHUTL pPexruM oTobpakeHWA AaBneHuA
ATM/BAR, HaxmuTe 1 yaepxuBanTe CMHIOI KHOMKY, noka «ATM/BAR»
He MWrHeT YeTblpe pasa. Tenepb AUCNEN Tenepb HaXOOUTCA B peXume
«ATM/BAR». YTo6bl BepHYTbCA B pexum PSI (GyHTbI/KB. Aoim), ele pa3
HaXXMUTe 1 yaepKnBanTe CUHIO KHOMKY.

b.B pexume PS| (dyHTbI/KB. AIONM) feneHuA B NIeBON YacTu Aucnnes,
KOTOpble yKa3blBaloT AaBfieHne, OyayT orpaHMyeHbl BEPXHUM 3HaUYeHUEM
B 350 ¢yHTOB/KB. Atom (23,8 atm). Ecnm DiamondTOUCH Haxogutca
nop pnasneHvewm, npesbiwalowmm 350 ¢GyHTOB/KB/ AoiM, AeneHus
cneBa OygyT muratb. YmcneHHble 3HauyeHVA B LEHTpe Aaucnnes OyayT
npoAosKaTb NOKa3biBaTb daKkTnyeckoe AaBfieHMe BO BCeM AvanasoHe
faBneHuna ycTpoiicTsa (oT -6 fo 514 ¢yHTOB/KB. Atoim). [locne cuntbiBaHMA
oyepefHOro NnokasaHua AaBleHNA Camoe BbICOKOe OCTUMHYTOe aBfieHne
6yAeT oTobpaxaTbCA Ha CTONGYaTON AMarpamMmme WK C NMOMOLUbIO METKU.
Ecnn oguH pa3 6bICTPO HaXaTb CUHIO KHOMKY, TO Ha Aaucnnee 6ygeT
BblBefieHa MHdOPMaLmA O NocieHeM NMOKa3aHUM AaBEHNUA U MHAMKATOP.
Mpexpge yem HayHETCA CUMTbIBaHME CrefyloWMX MOKasaHWin AaBneHus,
nocnefHaAs MeTka UcUYesHerT.

c. [1nA 3KOHOMUW SHeprun NOACBeTKAa aBTOMATMYECKU OTKIoYaeTca yepes
necaTb MUHYT 6e3pencteua. OgHako Npy 3TOM MUKpornpoleccop Oyaer
no-npexxHemy OTCNeXuBaTb faBreHne. ECiM HaxaTb CUHIOI KHOMKY,
NMOACBeTKAa aKTUBMPYETCA 3aHOBO. YCTPOWCTBO BbIK/IOYAETCA uepes
90 nocnepoBaTeNibHbIX MUHYT C HY/IEBbIM JaBleHNEM.

d. Coxmunte MypTy 11 NPOABUHBTE MIYHXKEP C TaKOW CUIMON, YTOObI MOTHOCTbIO
yAanuUTb BO3AyX M3 Wnpuua.

e.llorpysnte KoHel, YANVHWTENbHON TPYOKU B CTepunbHylo Boay (Mnu
dur3nonornyecknii pacteop).

f. Coxmnte MydTy wnpuya DiamondTOUCH u oTTAHMTE pyuKy, 4TOObI
HaMONHNUTL WNPUL, XMAKOCTbIO. [lenaiTe 3TO [O MOSIHOTO HamONIHEHUA
wnpuua.

d. YaepKrBas WNpUL, B BEPTKaNbHOM NONOXEHWM, HAfaBUTe PYUKOI Ha CTON
VNN Jpyryio TBEPAYI0 NMOBEPXHOCTb, YTOObI yAanuTb BO3AYX U3 WNpuLa 1
TPYOKU-yANNHNTENA.

h.Ecnu HyxHO HabpaTb 6Gonblwe xugkoct B wnpuy DiamondTOUCH,
coxmuTe MydTy 1 MOSTHOCTbIO OTBEAMTE Ha3afd, YTOObl BTAHYTb CTEPUSIbHYIO
BoAy (Mn Gr3NONOrNYecKnin pacTeop).

i. B KOMNNeKT NOCTaBKM AOMOMHUTENIBHO BXOAAT HaKNEeNKy, KoTopble
MOXHO npuKkpenuTb K wnpuyy DiamondTOUCH pna wpeHtTudumkaumm
ncrnonb3yemolr B WMpULe Xugkoctn. Hakneliky 6enoro LBeta MOXHO
MCMonb30BaTh ANA MAEHTUMKALUM CTEPUNbHON BOAbI, CMHEro LBeTa —
OnA naeHTMOMKauum Gr3noNornyeckoro pacTBopa, a KenToro Lseta — Ans
NOEHTUPMKALMM KOHTPACTHOM >KUAKOCTU (MCMONb30BaHNE KOHTPACTHOW
KMAKOCTM He CBA3AHO C CUCTEMON CTabunm3aumm MO3BOHOYHMKA
StabiliT MX).

j. CvelaiiTe KOCTHbII LEMEHT COMflaCcHO WMHCTPYKLUUAM MO MPUMEHEHUI0
cuctembl StabiliT gna n cuctembl gnAa NponuTbIBaHWS U CMELIBAHUA
KOCTHOTO LieMeHTa.

OCTOPOXHO! Ecnu XXK-gucnnen wnpuua DiamondTOUCH oTo6paaet uto-
nnbo, KpomMe LaBIEHUA 1 BPEMEHU, KaK NMOKa3aHo Bbille, WNPUL, HeUCNpPaBeH.
MoxanyiicTa, BepHuTe Winpuy, B Komnaxuio Merit Medical Systems.

6. locTyn K Teny no3BoHKa
a. Mpu ncnonb3oBaHWM 6OKUPYIOLLEN JOCTABOYHON KaHIONN B COUETAHWUN C
MNHTpobtlocepom StabiliT:

» HanpasbTe uHTpogbtocep StabiliT B Teno no3BoHKa, UCnonb3ys cpeacTsa
BM3yanv3auuu, falolme unsobpaxeHua B nepefHe-3agHell/60KOBO
npoeKuuaAXx, AnA obecrneyeHnsa KOHTPONA NPaBUIbHOTO pPa3MeLLeHNA.

* Kak Tonbko nHTpoabtocep StabiliT OyneT nomelyeH B Teno NO3BOHKa,
U3BNIEKUTE CTWJIET, Bpallasd ero NpoTWB YacOBOW CTPENiKM, OCTaBUB
pabouyto KaHIomo Ha MecTe.

b.Mpy wncnonb3oBaHuM GROKMpylOLWel  [OCTAaBOYHOW
HernocpefCcTBEHHOro AOCTyMa K TeNy MO3BOHKa:

* HanpaBsbTe 6110KMpYIOLLYI0 [OCTABOUHYIO KaHIONO B TENO MO3BOHKA,
1cnonb3ya cpeAcTBa Br3yanunsaLuu, AaoLne n3obpaxxeHna B nepegHe-
3a[lHe/60KOBOW MPOEKUUAX, [ONA MOATBEPXKAEHVA MNPaBUIbHOIO
pasmelleHumA.

KaHonn  anAa

 Kak TonibKo 6n1oKmpytoLian JOCTaBOYHaA KaHonA byaeT pasmelleHa ana
BBeJleHNA C 6/IOKMPOBKOI B Tene NO3BOHKA, U3BNIEKMTE CTUET, Bpallas
€ro NPOTMB YacoBOW CTPESIKM, OCTaBMB Pabouyto KaHIso Ha MecTe.

7.C60pKa KOMMOHEHTOB CUCTEMbI

a.llepep nopaveint KOCTHOrO LemeHTa (cM. Tabnauuy 1) cHUMUTe GUNLTP U
BOPOHKY B cbope. OuncTmute wnpuy Ans nojayv KOCTHOTO LemMeHTa OT
OCTaTKOB MaTepuana CHapy»u

b. MonHOCTbI0 3aBMHTUTE LWNPUL AN KOCTHOTO LIeMeHTa B KOfleHUaTyto TpyOKy
[NA Nofaun KOCTHOTO LieMeHTa.

c. HaBvHTUTe MacTep-wnpuvy Ha Wnpuy, AAA NojayyM KOCTHOTO LEeMeHTa.
OcTtopoxHo! Yb6eautecb B TOM, uYTO MacTep-wnpuy MOMHOCTbIO
3anpaB/ieH KOCTHbIM LIEMEHTOM, MpeXxae YeM MPOAOo/KNTb. B npoTmBHOM
c/lyyae BO3MOXKHO TPaBMUPOBAHMeE NaLneHTa Uiy NooMKa yCTPOoNCTBa.

d.Yb6eputech B TOM, UTO rMapaBnanyeckas MydTa HagexXHO npucoegriHeHa K
MacTep-LnpuLly.

e. [Mpu ncnonb3oBaHnM 6OKUPYIOLLEN JOCTABOYHON KaHIONN B COUETAHWUN C
MHTpobtlocepom StabiliT:

e Ynanute ctunet LDC 13 KaHtonm

e HapexxHO npuKpenute ONOKMPYIOLWYIO [OCTAaBOYHYIO KaHIONO K
KoNeH4aTol TpyoKe AfiA Mofaun KOCTHOTO LieMeHTa.

e HapeXXHO  nopcoeaviHUTe  YAJIMHWTENbHY0O  TPyoKy  wnpuua
DiamondTOUCH c coegnHuTenem Tvna J1to3p K rufpasnnyeckoin myobre,
npUcoeanHeHHoONn K macTtep-wnpuy. OctopoHo! He HauvHante
nofayy KOCTHOrO LeMeHTa [0 TOJIHOTO 3aBeplueHus neprofa
NPONUTLIBAHUA 1 NPUTOTOBEHUA (CM. Tabnunuy 1).

f. Mpyn  wncnonb3oBaHUM  GROKUPYIOLLEN  [OCTAaBOYHOMN
HernocpefCTBEHHOrO JOCTYMa K Teny NO3BOHKa:

e HapeXxHO npuKpenute KoneHuyaTylo TPyO6Ky AN Mofjaynm KOCTHOro
LileMeHTa K 6/10KMpYloLLel JOCTaBOUYHOW KaHtone.

e HapexxHO  nopcoeaviHUTe  YAJIMHWTENbHYIO — TPyobKy  inpuua
DiamondTOUCH c coegumHutenem Tvna J1toap K rugpasnmyeckon mydre,
NPUCOEAVHEHHON K MacTep-wnpuly. OcTopoHo! He HauvHante
nopayy KOCTHOrO LieMeHTa [0 TMOJIHOTO 3aBeplueHuA neprofa
NPONUTLIBAHUA 1 NPUTOTOBEHUA (CM. Tabnumuy 1).

8. BBepeHue uemeHTa

a.lpocnegute 3a Tem, 4TOObl KypOK CMYyCKOBOIO MeXaHu3ma Lnpuua
DiamondTOUCH 6bin oTnywieH ana obecneyeHnsa 6MOKMPOBKY MyHXepa
Ha mecTe.

b. Mpwu ncnonb3oBaHuy 60KMpPYlOLLE JOCTAaBOYHOW KaHIONM B COYETaHWU C
MHTpoabtocepom StabiliT:

¢ HaunHante BBOANTb KOCTHbIN LieMeHT npu nomolym LDC, noBopaunsas
pyKoATKy wnpuua DiamondTOUCH MO YACOBOW CTPEJIKE. Kak Tonbko
KOCTHbI LLleMEHT HauHeT BbIXOAWTb U3 HakoHeuyHuKa LDC, octaHoBUTE
nofauy, HaXaB KypOK CMyCKOBOro MexaHu3ma wpuua DiamondTOUCH.
OTnycTUTe KYpOK CMyCKOBOrO MexaHn3Ma Ansa 60KMPOBKY NMTyHXepa B
nonoeHunn BbiTArneaHua. NMpoTpuTe HakoHeuHKK LDC HaumcTo.

e [Mof BM3yaNbHbIM KOHTpOSieM 3aduKCUpyinTe pabouyto KaHiono wu
BcTaBnaiTe LDC B pabouyto KaHiono [0 Tex nop, noka oukcupyiowee
KONeCMKO He KOCHeTcA coeaumHutensa Tuina Jliosp paboueln KaHionw.
MoBepHuTte dukcrpytowee Konecmko LDC, uTobbl NPOYHO COEAUHUTD
LDC 1 pabouyio KaHtonto. [lomkHbIM obpasom pacnonoxute LDC B Tene
NO3BOHKa.

c. Mocne TOro Kak KOCTHbIN LiemeHTa byeT roToB K Nopaye, COXXMUTE KypoK
wnpuua DiamondTOUCH v npoTankmBante pyKosATKy Bnepen Ao Tex nop,
noka He GyfeT owyLWaTbCA CONPOTUBNEHVE, MOCNE Yero OTRYCTUTE KYPOK
CMyCcKOBOro MexaHu3ma. Mcnonb3ys cpefcTBa Bu3yanbHOTO KOHTPOJS,
nofaBaiiTe KOCTHbI LiemMeHT, Bpawas pyuky MO YACOBOW CTPEJIKE.
BHumaHue! [Ina noatBepaeHUA mecta nofayv LemMeHTa WCnonb3yinTe
BUW3YasibHbI KOHTPOSb.

d. YTo6bl OCTAaHOBWTb MOLAYy KOCTHOMO LIEMEHTa, COXKMUTE KYPOK CMyCKOBOrO
MexaHu3Ma wnpuua DiamondTOUCH. OTnyctute KypoK CrycKoOBOro
MeXaHr3Ma Ans 65I0KUPOBKM NyH>Kepa B MOSIOMEHWN BbITATMBaHUA. YTOObI
CHOBa OCYLLECTBUTb 3aLlenyieHne, COXXMUTE KypOK CMyCKOBOrO MexaHu3ma
M NpOTafKkMBanTe PyKOATKY Brepen A0 MOSBEHUS COMPOTUBEHNS,
3aTeM OTMyCTUTe KYpOK CrMyCKOBOro mexaHusma. lMpoponxarite nopasatb
KOCTHbIII LieMeHT, Bpaiyas pykosTky [0 YACOBOW CTPEJIKE. OcToposHo!
YT106bI 3aLWMTUTL Pe3bby pyKoATKM pa3bioKMpoBaHNA, HEO6XOLMMO YTOObI
MaHOMeTp MoKa3biBan He 6onee 25 aTm, Npexae yem OyaeT 3aAeicTBOBaH
MexaHm3m bbicTporo cbpoca. OcTtopoxkHo! MexaHn3m 6GbicTporo cbpoca
aKTUBMpYeTCA (onpefensieTca Mo Lenyky), ecny onepatop npeBbillaeT
MaKcMManbHO gonyctimoe fasneHune ana wnpuua DiamondTOUCH. Kak
TO/MbKO 3TO MPOK30LLIIO, MEXaHN3M BbICTPOro cbpoca MOXKET NPOU3BECTr
OTK/oueHne npu 6onee HU3KOM AaBNEHVN NPU NOCTEAYOWMX MOMbITKaX
nogaun uemeHta. OcropoxHo! Mo 3aBeplieHMn npoueaypbl U3BNEKNTE
6IOKMPYIOLLYIO JOCTAaBOYHYIO KaHIONIO 13 Tefla MO3BOHKa NOA BU3yanbHbIM
KOHTponem. Mpu ncnonb3oBaHun LDC B coyeTaHUn C MHTPOAbIOCEPOM
StabiliT n3snekute LDC u3 pabouein KaHionm, CHoBa BCTaBbTe CTUNET B
pabouyio KaHiono 1 3adukcupyinte ero. Ecnv pononHutenbHas nopgava
KOCTHOTO LeMeHTa He TpebyeTca, ypanuTe WHTpoAblocep (KaHiona co
CTWNIETOM) NOA Br3yasibHbIM KOHTposieM. BHMmMaHue! He ypansiite pabouyto

KaHonu  anAa



KaHtoMo, ecnn CcTtunetr He yCcTaHOBNEH HE crubaite pa6oqyro KaHono,
MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NMprBeCTU K TDAaBMUPOBAHWIO NayneHTa.

Ta6nuua 1. Bpems npoBefgeHnA pasnnyHbIX TUNOB Npoueayp B
3aBUCMMOCTM OT TeMnepaTypbl OKpyXKatoweii cpeabl

Mpun6nusnTenbHoe NosHoe Bpems oT
VHMLMMPOBaHMA HaCbIEeHNA (MUHYTbI)

(CM. MHCTPYKLMIO
no NpUMeHeHnIo
KOCTHOTO LieMeHTa)

[eiicTBue
Mpn 18-19 °C Mpwm 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
HacbiweHne
1 NoAroToBKa
KOCTHOrO LieMeHTa 0-10 MukyT 0-5 MuHyT

Mopaya KocTHOro
LiemeHTa

10-45 MUHYT (35 MUHYT | 5-40 MUHYT (35 MUHYT
pabouero BpemeHu) pabouero BpemeHM)

Ta6nuua 2. BnusHne TemnepaTypbl OKpy»KatoLeil cpeAbl Ha KOCTHbI

LeMeHT
Temneparypa °F (°C) MuHuManbHoe Bpems
3aTBepAeBaHNA (MUHYTbI)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82
XPAHEHUE U OBPALLEHUE

O6pallaTbCs C OCTOPOXKHOCTbIO. XPaHWUTb B 3aBOACKON YMakoBKE B UMCTOM,
npoxsiafiHOM 1 Cyxom mecTe. 136eraTb BO3AeNCTBIA Ype3MepHO TemnepaTypbl

1 BNaXXHOCTW.

NMEPEYEHb YCJIOBHbIX OBO3HAYEHUN

AN OcTopOoXHO! 2 CpoK rogHoCTN
YNONHOMOUYEHHBIN
[T CnepyinTe MHCTPYKLUK [£c [rer] npegcTaBuTeNb
no NpUMeHeHNIo B EBponeiickom
coobuiectse
Creprnun3oBaHo 3aumuwats ot
[sTERILE] R ] 06y eHiem * BO3/ENCTBNA CONHEUHbIX
(uHTpOZblOCEp, MacTep- = N
wnpwy B cbope) fyen
CrepnnunsoBaHo
OKCVAOM 3TUMEHA
(NOpOLLOK KOCTHOTO ) 3awmwatb ot
[sTeRILE[EO] | LemeHTa, WNpuL nopaun -~ BO3[eiCTBUA
1 CUCTEMA HacbILeHns N Bnaru
CMeLVBaHNA KOCTHOTO
LemMeHTa)
Creprnun3oBaHo
mMeTofamu
[sterie[ A ] [ acenTuueckoin A\ OrneonacHo

06paboTKM (KMAKOCTb
D1 KOCTHOTO LieMeHTa)

l

LO

Homep naptum

N3penne gna
O[HOKPATHOro

@ ncnonb3oBaHus, HE
MCMNOJIb30OBATb
NMOBTOPHO

E

Homep no KaTanory

jﬂw BepxHuii TemnepaTtypHblii
npepen 25 °C

He copepxuT natekca

N W3rotoBuTenb

He ncnonb3osatb, ecnm
ynakoBKa BCKpbITa nnu
noBpexaeHa.

QTY: Konnuyectso

YKOpPOUEHHbIN

KaHtonu ¢ Hapy»Hbim

AvameTtpom 10 m 11

glele|® | |@f

NHCTPYMEHT
Py Kanmépa
YONVHEHHbIN @ He ctepunmnsosatb
NHCTPYMEHT NOBTOPHO
MegaunumnHckoe Sterile
2 CTepunbHas ynakoBka
YCTPOWCTBO Package




Systém na vertebroplastiku StabiliT® VP a

supravy na zlomeniny StabiliT® VP

Slovak

NAVOD NA POUZITIE

Dolezité informacie - pred pouzitim si ich precitajte

UPOZORNENIE

Podla federdlneho zdkona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na
predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

INDIKACIE

Systém na vertebroplastiku StabiliT® VP je uréeny na perkutdnnu aplikaciu
kostného cementu StabiliT®. Kostny cement StabiliT® je urceny na liecbu
patologickych zlomenin stavcov pomocou vertebroplastickych alebo
kyfoplastickych zakrokov. Bolestivé zlomeniny stavcov mézu spésobit
osteoporézu, benigne lézie (hemangiom) a maligne 1ézie (metastatické rakoviny,
myelém).

OPIS

Systém na vertebroplastiku StabiliT® VP je systém na riadenu aplikaciu
kostného cementu StabiliT pri liecbe bolestivych zlomenin stavcov. Systém
na vertebroplastiku StabiliT VP je k dispozicii v réznych konfiguraciach
komponentov (napr. supravy na zlomeniny StabiliT VP); podrobny zoznam
obsahu jednotlivych stprav si pozrite na oznaceni vyrobku.
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6d. Uzamykacia striekacka s
uzatvaracim kohutikom

4. Zavéadzac StabiliT
[Nedodéva sa v stpravach pre
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2. Hlavné striekacka
a hydraulicka spojka

3. Koleno na aplikaciu
cementu

Poznamka: Zostava hlavnej striekacky pozostava z hlavnej
striekacky s hydraulickou spojkou (Obr. 1-2) a kolena na

aplikaciu cementu (Obr. 1-3). 1. Strieka¢ka DiamondTOUCH™

Obrazok 1: Systém na vertebroplastiku StabiliT VP

OBSAH

o Striekacka DiamondTOUCH (Obr. 1-1): slizZi na aplikaciu kostného cementu do
tela stavca.

e Hlavnd striekacka s hydraulickou spojkou (Obr. 1-2): hlavna striekacka a
hydraulicka spojka st urc¢ené na aplikaciu kostného cementu StabiliT.

¢ Koleno na aplikdciu cementu (Obr. 1-3): slizi na pripojenie striekacky na
cement k uzamykacej aplikacnej kanyle na aplikaciu kostného cementu.

» Uzamykacia aplikacna kanyla (LDC) s diamantovym hrotom (Obr. 1-5), ak je
sucastou dodévky: LDC je urend na perkutdnny pristup ku kosti v oblasti
chrbtice a aplikaciu kostného cementu.

Rozmer Palcové Pracovna
Pomoécka Kkanvl Druh hrotu | uzamykacie | dizka (so
vy koliesko styletom)
Uzamykaclla aplikacna 11G | Diamantova Ano 12,8cm
kanyla (kratka)
Uzamykaaa} aplikacna 11G Diamantova Ano 14,9 cm
kanyla (dlha)

e Zavadzac StabiliT s diamantovym hrotom (Obr. 1-4): Zavadzac StabiliT sa
pouziva na perkutanny pristup ku kosti v oblasti chrbtice. Pomocka sa dodava
so styletom s diamantovym hrotom a kanylou. Informacie o pomocke si
pozrite v tabulke nizsie.

Pomécka Rozmer [ o .t | Pracovna dizka
kanyly (so styletom)
Zavadzac StabiliT (kratky) 10G Diamantova 10 cm
Zavadzac StabiliT (dlhy) 10G Diamantova 12.cm

» Kostny cement StabiliT a zmiesavaci systém na saturaciu (Obr. 1-6):

» Kostny cement StabiliT je uréeny na lie¢bu patologickych zlomenin stavcov
pomocou vertebroplastickych alebo kyfoplastickych zakrokov. Bolestivé
zlomeniny stavcov mozu spdsobit osteopordzu, benigne lézie (hemangiém)
a maligne lézie (metastatické rakoviny, myelém).

» ZmieSavaci systém na saturaciu je uréeny na zmiesavanie kostného cementu
StabiliT.

e Lievik (Obr. 1-6a)

e Striekacka na cement s praskovym kostnym cementom StabiliT
(Obr. 1-6b)

o Filter (Obr. 1-6¢)

» Uzamykacia striekacka a uzatvaraci kohutik (Obr. 1-6d)

e Monomér (Obr. 1-6e)

SPOSOB DODANIA

striekacka DiamondTOUCH, zavadza¢ StabiliT, uzamykacia aplika¢na kanyla,
hlavna striekacka s hydraulickou spojkou, koleno na aplikaciu cementu, kostny
cement StabiliT a zmieSavaci systém na saturaciu. Tieto pomodcky st uréené len na
jedno pouzitie. NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVAJTE opakovane. NEPOUZIVAJTE
a upozornite vyrobcu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

KONTRAINDIKACIE

« Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované u pacientov trpiacich poruchami
zrazania alebo zavaznou plucnou insuficienciou.

¢ Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované u pacientov s rozsirenym
vertebralnym kolapsom siahajucim do 2/3 Standardnej hrabky a destrukciou
zadnej steny s epiduralnym rozsirenim patologického tkaniva a klinickymi
znakmi medularnej kompresie.

« Pouzitie kostného cementu PMMA je kontraindikované v pritomnosti aktivnej
alebo netlplne vyliecenejinfekcie v mieste, kde sa ma kostny cement aplikovat.

 Tento vyrobok sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s citlivostou na niektort
zlozku kostného cementu PMMA.

* Dbkazy o bezpecnosti pouzitia tohto kostného cementu u deti alebo pocas
gravidity a doj¢enia sa nepreukazali.

VAROVANIA

« Unik cementu méze sposobit poskodenie tkaniva, problémy nervového alebo
obehového systému a iné zavazné neziaduce udalosti.

¢ Pred pouzitim si dokladne si precitajte ndvod na pouzitie kazdej pomdcky
vratane navodu na pouzitie kostného cementu StabiliT a zmieSavacieho
systému na saturdciu (¢i uz sa doddva samostatne alebo spolu s tymto
navodom na pouzitie). Pri vykonavani zakroku pomocou vyrobkov StabiliT VP
je nutné postupovat podla navodu na pouZitie.

* Prebezpecné a icinné pouzivanie smututo pomocku pouzivatiba kvalifikovani
lekari vyskoleni v klinickom zékroku, pri ktorom sa pomdécka pouziva. Lekar
musi mat Specifické skolenie, skiisenosti a dokladnu znalost prace s pouzitim
tohto vyrobku. Lekari, ktori pouzivaji pomocku, musia poznat fyzioldgiu
a patolégiu vybranej anatémie a byt vyskoleni vo vykonavani vybranej
chirurgickej techniky.

¢ S radiografickym zariadenim, ktoré poskytuje vysoku kvalitu obrazu, vzdy
pouZivajte obrazové navadzanie, aby nedoslo k poraneniu pacienta. Pouzite
zobrazovacie techniky, aby ste skontrolovali umiestnenie nastrojov (pred
zavedenim, pocas neho a po odstrdneni) vratane umiestnenia pracovnej
kanyly, absenciu poskodenia okolitych struktur a prislusné miesto na aplikaciu



kostného cementu. Na posudenie schopnosti stavca pojat aplikovany kostny
cement je mozné pouzit zobrazovanie, ako je venografia.

e Vietky pombdcky sa dodavaju sterilné. Nesterilizujte opakovane. Pocas
vsetkych faz manipulacie s vyrobkom a jeho pouzivania je nevyhnutné
dodrziavat presnu sterilnu techniku.

« Tieto pomocky su urcené len na jedno pouzitie. Opakovane nesterilizujte ani
opakovane nepouzivajte. Obnova, renovacia, oprava, Uprava alebo opakovana
sterilizacia pomocok na dalSie pouzitie su vyslovne zakazané, pretoze méze
dojst k poraneniu pacienta vratane straty funkcie a/alebo infekcie.

* Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

e Perkutdnne vertebroplastické alebo kyfoplastické zakroky sa smu vykonavat
iba v lekarskych zariadeniach s moznostou dekompresnej chirurgie.

¢ Pri tomto zakroku je nevyhnutné presné umiestnenie pracovnej kanyly.
Zavedenie kanyly do stavca sa musi vykonat pri fluoroskopickom navadzani
alebo pri navaddzani pomocou CT zobrazenia. Nespravne umiestnenie
pomocky méze mat za nasledok poranenie pacienta.

 Pracovna kanyla (sucast zavadzaca StabiliT) nie je ur¢ena na aplikaciu kostného
cementu. Na aplikdciu kostného cementu do tela stavca vzdy pouzivajte
uzamykaciu aplika¢nu kanylu.

» Pocas pouzivania (napr. pocas zavadzania, odstrafiovania, manipulacie) musi
byt stylet zavadzaca umiestneny vo vnutri pracovnej kanyly.

« NEOHYBAJTE pracovnu kanylu; moze déjst k poraneniu pacienta. Vybratie
pracovnej kanyly sa musi vykonat ota¢anim a osovym pohybom s vlozenym
styletom.

e Pri manipulacii s poméckou NEPOUZIVAJTE nadmernu silu. Poskodenie
pomocky si méze vyzadovat zakrok na jej znovuziskanie.

¢ Pouzity vyrobok vratane nadob na ostré predmety pre biologicky rizikové
materidly zlikvidujte podla miestnych, statnych a federalnych nariadeni pre
krvou prenasané patogény a postupov likvidacie.

e Pomocky penetrujice kost: NEPOUZIVAJTE, ak déjde k vyskytu hustej
kosti vratane Urazovych zlomenin. Méze dojst k poskodeniu pomdcky
a naslednému poraneniu pacienta. Poskodenie pomoécky méze vyzadovat
zékrok na jej znovuziskanie.

» Po dokonceni aplikacie kostného cementu by sa mal uvolnit tlak v systéme
a uzamykacia aplika¢na kanyla by sa mala odstranit do jednej minuty od
dokoncenia aplikacie cementu alebo pred stvrdnutim cementu.

» Pocas vyberania zavadzaca alebo manipulécie s nim sa stylet zavadzaca alebo
uzamykacia aplikacna kanyla musi zaviest a spojit s pracovnou kanylou.

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Pred otvorenim skontrolujte vietky obaly. NEPOUZIVAJTE, ak je pomdcka
poskodend alebo ak je sterilny obal naruseny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, kontaktujte vyrobcu.

¢ Pomocky v tejto siprave nepouzivajte po ddtume spotreby, ktory je vyznaceny
na obale.

o Pri aplikacii kostného cementu pouZivajte ochranné okuliare alebo stit na tvar.

« Uistite sa, Ze su vsetky konektory typu luer-lock pevne utiahnuté. Nedostatoc¢ne
utiahnuté spoje sa mozu pocas vstrekovania rozpojeniu rozpojit.

» Budte opatrny v pripadoch zahfnajucich rozsiahlu destrukciu stavcov a znacny
vertebralny kolaps (t. . telo stavca je mensie ako 1/3 jeho pévodnej vysky).
Takéto pripady mozu viest k technicky naro¢nému zakroku.

NEZIADUCE UDALOSTI

K zdvaznym vedlajsim udalostiam, niektoré s fatalnymi nasledkami, ktoré su

spojené s pouzivanim akrylovych kostnych cementov na vertebroplastiku alebo

kyfoplastiku patria infarkt myokardu, srdcova zastava, cievna mozgova prihoda,

plicna embodlia a srdcova embdlia. Aj ked'sa vacsina tychto neziaducich udalosti

prejavi v kratkej dobe po operacii, objavili sa aj nejaké hlasenia diagnéz do roka

alebo viac ako rok od zakroku.

K najcastejSie hlasenym neziaducim reakciam pri pouziti akrylového

kostného cementu, ktory je uréeny na vertebroplastiku alebo kyfoplastiku,

patria:

¢ Prechodny pokles krvného tlaku

* Tromboflebitida

¢ Krvacanie a hematém

« Infekcia povrchovej alebo hlbokej rany

e Burzitida

o Kratkodobé nepravidelné srdcové cinnosti

¢ Heterotopicka tvorba kosti

K dals$im hlasenym neziaducim udalostiam pri pouziti akrylovych kostnych

cementoy, ktoré st uréené na vertebroplastiku alebo kyfoplastiku, patria:

e Unik kostného cementu z miesta zamysilaného pouzitia sprevadzany
prienikom do cievneho systému, ¢o vedie k embdlii plic a/alebo srdca alebo
inym klinickym nasledkom.

¢ Pyrexia

¢ Hematuria

¢ Dysuria

o Fistula mocového mechura

» Anafylaxia

* Prechodné zhorsenie bolestiv désledku tepla uvolneného pocas polymerizécie

e Zachytenie nervu a dysfazia v dosledku extruzie kostného cementu mimo
urcenej aplikacie

¢ Adhézie a zlZenie ilea v doésledku tepla uvolneného pocas polymerizacie

K moznym neziaducim udalostiam suvisiacim s vertebroplastikou alebo
kyfoplastikou patria:

¢ Pneumonia
o Interkostalna neuralgia
e Kolaps stavca susediaceho s injektovanym stavcom v doésledku

osteoporotického ochorenia

¢ Pneumotorax

« Extravazacia kostného cementu do makkého tkaniva

o Fraktura vybezku

¢ Zlomenina rebier u pacientov s difuznou osteopéniu, a to najma pocas
hrudnych vertebroplastickych alebo kyfoplastickych zakrokov v désledku
pouzitia priliSnej sily pocas zavadzania pracovnej kanyly

* Kompresia miechy spolu s paralyzou alebo stratou citlivosti

Medzi neziaduce udalosti potencidlne spojené s pouzitim zavadzaca

StabiliT patria:

« Poranenie nervov, vratane prepichnutia miechy alebo nervovych koreriov,
ktoré moéze potencidlne sposobit radikulopatiu, parézu alebo paralyzu

e Plicna embdlia

¢ Hemotorax alebo pneumotorax

« Infekcia vratane infekcie hlbokej alebo povrchovej rany

¢ Neuimyselne bodné rany vratane prebodnutia cievy a roztrhnutia dury

¢ Krvacanie

¢ Hematom

* Bolesti

PRIPRAVA A POUZITIE

1.Pred umiestnenim obsahu do sterilného pola skontrolujte obal, ¢i nie je
poskodeny.

2. Vyberte vyrobok z obalu pomocou standardného sterilného postupu.

3. Skontrolujte vietky komponenty, ¢i nie st poskodené.

4. Zmiesajte kostny cement podla navodu na pouzitie kostného cementu
StabiliT a zmieSavacieho systému na saturaciu.

5. Pripravte striekacku DiamondTOUCH.

Ak chcete pomdcku zapnut, stlacte modré tlacidlo za LCD displejom aplikacnej

striekacky DiamondTOUCH vedla hadi¢ky. LCD displej zobrazi na dve sekundy

»Zero” (Nula) a potom bude pomodcka pripravena na pouzivanie. Od tohto

momentu zacne striekacka pocitat cas.
POZNAMKA:

a. Ked'striekacku prvykrat zapnete, bude v predvolenom rezime PSI. Ak chcete
zmenit zobrazenie tlaku, aby ste videli ATM/BAR, stlacte a podrzte modré
tlacidlo, az kym ,ATM/BAR" nezablikéd Styrikrat. Displej je teraz v rezime
ATM/BAR’". Ak chcete prepnut naspat na rezim PSI, znovu stlacte a podrzte
modré tlacivo.
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b.V rezime PSI bude znacka na lavej strane displeja, ktord zobrazuje tlak,
na hranici 350 PSI (23,8 ATM). Ak tlak DiamondTOUCH presiahne 350 PSI,
skupina znaciek na lavej strane bude blikat. Cislice v strede displeja budu
nadalej zobrazovat skutocny tlak v rdmci rozsahu tlaku pomocky (-6 az
514 PSI). Po natitani hodnoty tlaku bude grafovy stipec alebo znacka
nadalej zobrazovat hodnotu najvyssieho bodu tlaku. Ked'raz stlacite rychlo
modré tlacidlo, na displeji sa zobrazi sa informéacia o nacitani posledného
tlaku a indikator. Po nacitani dalSej hodnoty tlaku poslednd znacka zmizne.

c. Podsvietenie sa automaticky vypne to desiatich minutach necinnosti, aby
sa Setrila energia. Mikroprocesor bude vsak aj nadalej monitorovat tlak.
Stlacenim modrého tlacidla sa podsvietenie opat zapne. Pomédcka sa sama
vypne po nasledujucich 90 minutach pri nulovom tlaku.

d.Stlacte spojku a posurite piest silou dostato¢nou na to, aby ste Uplne
odstranili akykolvek vzduch pritomny v striekacke.

e. Ponorte koniec predlzovacej hadicky do sterilnej vody (alebo fyziologického
roztoku).

f. Stlacte spojku na striekacke DiamondTOUCH a vytiahnite rukovat, aby sa
striekacka naplnila tekutinou. Pockajte, kym sa nenaplni celd striekacka.

g. Drzte striekacku vo vertikalnej polohe a zatlacte rukovat proti stolu alebo
inému pevnému povrchu, aby ste odstranili vSetok vzduch v striekacke a
predlzovacej hadicke.

h. Ak potrebujete v striekacke DiamondTOUCH viac tekutiny, stlacte spojku
a Uplne potiahnite rukovat, aby ste naplnili striekacku sterilnou vodou
(alebo fyziologickym roztokom).

i. Na identifikaciu kvapaliny pouzivanej v striekacke su priloZzené volitelné
nalepky k pomocke, ktoré sa naliepaju na striekacku DiamondTOUCH. Biela
nélepka sa moéze pouzit na oznacenie sterilnej vody, modra nélepka na
oznacenie fyziologického roztoku a ZIta nalepka na oznacenie kontrastnej
latky (kontrastnd latka, ktora nesuvisi so zmiesavacim vertebralnym
augmentacnym systémom StabiliT MX).



j. Zmiedajte kostny cement podla navodu na pouzitie cementu StabiliT a pracovnu kanylu bez vlozeného styletu. NEOHYBAJTE pracovnud kanylu,
zmieSavacieho systému na saturaciu. méze dojst k poraneniu pacienta.
UPOZORNENIE: Ak striekacka DiamondTOUCH na LCD displeji zobrazuje nieco
iné nez okno s tlakom a ¢asom, ako je zobrazené vyssie, striekacka je chybna.  Tabulka ¢. 1: Casové tiseky réznych ¢innosti priréznych teplotach prostredia

Striekacku vratte spolo¢nosti Merit Medical Systems, aby vam vrétili peniaze. Priblizny = =
riblizny kumulativny ¢as od
6. Pristup k telu stavca .. | zadatia saturacie (minuty)
a. Pri pouzivani uzamykacej aplika¢nej kanyly spolu so zavadza¢om StabiliT: Cinnost fi18-19°C £i20 - 23 °C
e Zavadzac¢ StabiliT smerujte do tela stavca pomocou obrazového P(65 - 67 °F) p(68 -74°F)
navdadzania a zaroven kontrolujte AP/laterdlne obrazy, aby ste si overili — -
spravne umiestnenie. c ::qt:r:?g:\i I;o;rti?))g:/a
e Po umiestneni zavadzaca StabiliT do tela stavca odstrante stylet ( i navod Siti 0-10 minut 0-5minat
S . ey < ’ pozri ndvod na pouzitie
otocenim proti smeru hodinovych ruciciek, pricom pracovnd kanylu kostného cementu)
ponechajte na mieste. 10 — 45 minut 5 — 40 minut
b. Pri pouzivani uzamykacej aplikacnej kanyly na priamy pristup do tela stavca: Aplikécia kostného (35-mintitovy (35-minttovy
e Uzamykaciu aplika¢nd kanylu smerujte do tela stavca pomocou cementu pracovny ¢as) pracovny ¢as)
obrazového navadzania a zaroven kontrolujte AP/laterdlne obrazy, aby
ste si overili spravne umiestnenie. . Tabulka ¢. 2: Uéinok teploty prostredia na cement
» Po umiestneni uzamykacej aplika¢nej kanyly do tela stavca odstrante — —— - —
stylet oto¢enim proti smeru hodinovych ruci¢iek, pricom pracovnu Teplota °F (°C) Minimalny ¢as nastavenia (minuty)
kanylu ponechajte na mieste. 81(27) 35
7. Zostavenie komponentov systému 73 (23) 51
a. Pred aplikaciou kostného cementu (pozri tabulku 1) vyberte zostavu filtra 66 (19) 82
a lievika. Vycistite striekacku na cement od zvysného kostného cementu. i
b. Pevne spojte strieka¢ku na cement s kolenom na aplikaciu cementu. SKLADOVANIE A MANIPULACIA

c. Spojte hlavni striekacku so striekackou na cement. Upozornenie: Pri manipuldcii zachovavajte opatrnost. Skladujte v pévodnych obaloch na
Pred pokra¢ovanim sa uistite, Ze je hlavna striekacka UPLNE spojend  cistom, chladnom a suchom mieste. Zabrante vystaveniu extrémnym teplotam
so striekackou na cement. V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu  a vlhkosti.

pouzivatela alebo nespravnemu fungovaniu pomécky. GLOSAR SYMBOLOV
d.Overte, ¢i je hydraulicka spojka bezpecne pripojena k hlavnej striekacke.
e. Pri pouzivani uzamykacej aplikacnej kanyly spolu so zavddza¢om StabiliT: : :
¢ Odstrante LDC stylet z kanyly. A Upozornenie g spotrebujte do
* Bezpecne pripevnite uzamykaciu aplika¢cni kanylu ku kolenu na Pozrite si ndvod na Oprévneny zéstupca v
aplikaciu cementu. (1 pouzitie Eurc’)pskon): spolocenstve
» Konektor Luer na predlzovacej hadicke striekacky DiamondTOUCH
bezpecne pripojte k hydraulickej spojke, ktora je pripojena k hlavnej Sterilizované
striekacke. Upozornenie: Aplikaciu kostného cementu nezacinajte, kym [eremie[r] | ©Zarovanim (zavadzac, > | Chrante pred sinecnym
neuplynie ¢as saturacie a pripravy (pozri tabulku 1). zostava hlavnej " svetlom
f. Pripouzivani uzamykacej aplikacnej kanyly na priamy pristup do tela stavca: striekacky)
. Ko:ino nak apllikéciu cementu bezpec¢ne pripevnite k uzamykacej Sterilizované
aplika¢nej kanyle. g e
e Konektor Luer na predlzovacej hadi¢ke striekacky DiamondTOUCH Eg;lte;]r}o?el(rj;)e?t(,praskovy .
bezpecne pripojte k hydraulickej spojke, ktora je pripojend k hlavnej [sTerie]eo] | aplikacnd striekacka, T Chrantg pred
striekacke. Upozornenie: Aplikaciu kostného cementu nezacinajte, kym kostny cement a vlhkostou
neuplynie Cas saturacie a pripravy (pozri tabulku 1). zmiegavaci systém na
8. Aplikacia cementu saturaciu)
a. Overte, ¢i je spust striekacky DiamondTOUCH uvolnenad, aby ste sa uistili, ze
je piest v danej polohe uzamknuty. Sterilizované pouzitim
b. Pri pouzivani uzamykacej aplika¢nej kanyly spolu so zavadza¢om StabiliT: aseptickych technik .
* Napliite LDC ykostr{ym cemejntonr): yotoéenim rukoviti  striekacky spracovania (tekuty A | Horlave
DiamondTOUCH V SMERE hodinovych ruciciek. Ked' kostny cement kostny cement)
vystupuje z hrotu LDC, zastavte tok cementu stlacenim spuste striekacky R B
DiamondTOUCH. Uvolnite spust, aby sa piest uzamkol vo vytiahnutej x Pomocka na jedno
: pust, aby sa p Y ! Cislo distribu¢nej 3arze @ | pouzitie, NEPOUZIVAITE

polohe. O¢istite hrot LDC.
e Pomocou obrazového navadzania stabilizujte pracovnd kanylu
a zavedte do nej LDC, az kym sa palcové uzamykacie koliesko nedostane -
do kontaktu s luer ¢astou pracovnej kanyly. Otocte palcové uzamykacie
koliesko na LDC, aby ste pevne spojili LDC a pracovnu kanylu. Spravne
umiestnite LDC do tela stavca.
c. Po dokonceni pripravy na aplikaciu kostného cementu stlacte spust
striekacky DiamondTOUCH a zatlacte rukovat dopredu, az kym nepocitite Nepouzivajte, ak je

LOT
OPATOVNE
REF
odpor, a uvolnite spust. Pomocou obrazového navadzania aplikujte kostny @ obal otvoreny alebo QTY: | Mnozstvo

Hornd hranica teploty
25°C

25°C
Kataldgoveé ¢islo ,R'

Neobsahuje latex N Vyrobca

cement otacanim rukovéti V. SMERE hodinovych ruciciek. Varovanie: poskodeny
Pomocou obrazového navaddzania overte miesto aplikacie cementu.

d. Ak chcete zastavit aplikaciu kostného cementu, stlacte spust na striekacke
DiamondTOUCH. Uvolnite spust, aby sa piest uzamkol vo vytiahnutej
polohe. Ak chcete znova zacat aplikaciu, stlacte spust a zatlacte rukovat
dopredu, kym nepocitite odpor, a potom uvolnite spust. Pokracujte v
aplikacii kostného cementu otacanim rukovati V. SMERE hodinovych Sterile
ruciciek. Upozornenie: Na to, aby bolo mozné ochranit zévity na uvolnenie - Zdravotnicka pomécka Pack Sterilné balenie
uzamknutia rukovati, musi tlakomer pred pouzitim mechanizmu rychleho ackage
uvolnenia zobrazovat hodnotu 25 ATM alebo nizsiu. Upozornenie:

Mechanizmus rychleho uvolnenia sa aktivuje (signalizovany zvukom
kliknutia), ked obsluzny pracovnik prekro¢i maximalny tlak na striekacke
DiamondTOUCH. Ak k tomu doslo, mechanizmus rychleho uvolnenia sa
moze pocas nasledujucich pokusov o aplikaciu cementu pri nizsich tlakoch
uvolfovat. Upozornenie: Po dokonceni zakroku odstrarite uzamykaciu
aplika¢nt kanylu z tela stavca pouzitim obrazového navadzania. Pri
pouzivani LDC spolu so zavadzacom StabiliT odstrante LDC z pracovnej
kanyly. Stylet znovu zasunte a uzamknite v pracovnej kanyle. Ak nie je
potrebné aplikovat Ziadny dalsi kostny cement, odstrante zavadzac (kanyla
so styletom) pomocou obrazového navddzania. Varovanie: Neodstranujte

Krat3i nastroj kanyly s v.evlikos.t’ou 10a
11; vonkajsi priemer

DIhsi nastroj @ Opétovne nesterilizujte

g




Sustav za vertebroplastiku StabiliT® VP i

kompleti za prijelome StabiliT® VP

UPUTE ZA UPORABU

Vazne informacije - procitati prije uporabe

OPREZ
Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

INDIKACLJE

Sustav za vertebroplastiku StabiliT® VP namijenjen je za perkutano dopremanje
cementa za kosti StabiliT®. Cement za kosti StabiliT® indiciran je za lijecenje
patoloskih prijeloma kraljezaka primjenom postupka vertebroplastike ili
kifoplastike. Bolni kompresivni prijelomi kraljezaka mogu biti posljedica
osteoporoze, benignih lezija (hemangioma) i malignih lezija (metastatskih
karcinoma, mijeloma).

OPIS

Sustav za vertebroplastiku StabiliT® VP omogucuje kontrolirano dopremanje
cementa za kosti StabiliT u lijecenju kompresivnih prijeloma kraljeZaka. Sustav
za vertebroplastiku StabiliT VP nudi se u razli¢itim konfiguracijama komponenti
(tj. kompleti za prijelome StabiliT VP); pogledajte oznaku proizvoda za detaljni
popis sadrzaja pojedinac¢nog kompleta.
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4. Uvodnica StabiliT
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5. Zakljucavajuca kanila za dopremanje
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2. Glavna $prica s
hidrauli¢cnom spojnicom

3. Koljeno za dopremanje
cementa

Napomena: Sklop glavne 3price sastoji se od glavne 3price s
hidrauli¢nom spojnicom (sl. 1-2) i koljenom za dopremanje

cementa (sl. 1-3). 1. Sprica DiamondTOUCH™

Slika 1: sustav za vertebroplastiku StabiliT VP

SADRZAJ

« Sprica DiamondTOUCH (sl. 1-1): Upotrebljava se za dopremanje cementa za
kosti u trup kraljeska.

¢ Glavna 3prica s hidrauli¢cnom spojnicom (sl. 1-2): Glavna 3prica i hidrauli¢na
spojnica namijenjene su za dopremanje cementa za kosti StabiliT.

* Koljeno za dopremanje cementa (sl. 1-3): Upotrebljava se za povezivanje
Sprice za cement sa zakljucavaju¢om kanilom za dopremanje radi dopremanja
cementa za kosti.

Croatian

¢ Zakljucavajuca kanila za dopremanje (LDC) s dijamantnim vrhom (sl. 1-5),
ako je isporuc¢ena: Kanila LDC je namijenjena za perkutani pristup kostima u
kraljeznici i dopremu cementa za kosti.

Velic¢ina Kotacic za LRl
Proizvod . Vrsta vrha e . |duljina (sa
kanile zakljucavanje q
stiletom)
Zakljucava!uca kanila za 111G Dijamantni Da 12,8cm
dopremanije (kratka)
Zakljucavajucakanilaza | 4y ¢ | piiamantni Da 14,9 cm
dopremanje (duga)

» Uvodnica StabiliT s dijamantnim vrhom (sl. 1-4): Uvodnica StabiliT upotrebljava
se za perkutani pristup kostima u kraljeznici. Proizvod se isporucuje u pakiranju
sa stiletom s dijamatnim vrhom i kanilom. Pogledajte tablicu u nastavku za
informacije o proizvodu.

Proizvod Vellc] N3 | yystavrha Radna_ i
kanile (sa stiletom)
Uvodnica StabiliT (kratka) 10G Dijamantni 10 cm
Uvodnica StabiliT (duga) 10G Dijamantni 12cm

» Cement za kosti StabiliT i sustav za mijesanje za zasicenje cementa (sl. 1-6):
»Cement za kosti StabiliT indiciran je za lijecenje patoloskih prijeloma
kraljezaka primjenom postupka vertebroplastike ili kifoplastike. Bolni
kompresivni prijelomi kraljezaka mogu biti posljedica osteoporoze,
benignih lezija (hemangioma) i malignih lezija (metastatskih karcinoma,
mijeloma).
»Sustav za mijeSanje za zasi¢enje cementa namijenjen je za mijeSanje
cementa za kosti StabiliT.
» Lijevak (sl. 1-6a)
« Sprica za cement s prahom cementa za kosti StabiliT (sl. 1-6b)
o Filtar (sl. 1-6¢)
e Zaklju¢avajuca Sprica i skretnica (sl. 1-6d)
e Monomer (sl. 1-6e)

NACIN ISPORUKE

Sprica DiamondTOUCH, uvodnica StabiliT, zaklju¢avajuca kanila za dopremanije,
glavna 3prica s hidraulicnom spojnicom, koljeno za dopremanje cementa te
cement za kosti StabiliT i sustav za mijesanje za zasi¢enje cementa isporucuju se
sterilni. Ovi proizvodi namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. NEMOJTE ih
ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. NEMOJTE ih upotrebljavati ako
je pakiranje otvoreno ili osteceno te obavijestite proizvodaca.

KONTRAINDIKACLJE

¢ Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je kod pacijenata s koagulacijskim
poremecajimaili s teSkom plu¢nom insuficijencijom.

e Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je kod pacijenata s izrazitim
kolapsom kraljeska ve¢im od 2/3 standardne debljine i destrukcijom straznje
stijenke s epiduralnom ekstenzijom patoloskog tkiva i klini¢ckim znakovima
kompresije medule.

* Uporaba cementa za kosti od PMMA kontraindicirana je u slucaju aktivne ili
nepotpuno izlijecene infekcije na mjestu na koje se planira primijeniti cement
za kosti.

« Proizvod se ne smije upotrebljavati kod pacijenata osjetljivih na komponente
cementa za kosti od PMMA.

« Nisu utvrdeni dokazi o sigurnosti uporabe ovog materijala cementa za kosti
kod djece odnosno tijekom trudnoce ili dojenja.

UPOZORENJA

« Curenje cementa moze prouzrociti oStecenje tkiva, probleme sa Zivcima ili
cirkulacijom i ostale ozbiljne nepozeljne dogadaje.

e Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu za sve proizvode koji
ukljucuju cement za kosti StabiliT i sustav za mijesanje za zasi¢enje cementa
(ako se nalaze u odvojenom pakiranju ili zajedno s ovom uputom za uporabu).
Postupke u kojima se primjenjuju proizvodi StabiliT VP treba izvoditi u skladu
s uputama za uporabu.

» Kako bi se ovaj proizvod mogao upotrebljavati na siguran i djelotvoran nacin,
trebaju ga rabiti samo kvalificirani lijecnici koji su prosli obuku za klinicki
postupak u kojem se on upotrebljava. Lijecnik bi trebao imati zavrsenu
konkretnu obuku i posjedovati iskustvo te biti dobro upoznat s nac¢inom
uporabe i primjene ovog proizvoda. Lijecnici koji upotrebljavaju proizvod
trebaju biti upoznati s fiziologijom i patologijom odabrane anatomije i biti
obuceni u izvodenju odabrane kirurske tehnike.

» Uvijek upotrebljavajte slikovno navodenje radiografskom opremom za
oslikavanje visoke kvalitete kako biste izbjegli ozljedivanje pacijenta.



Tehnikama oslikavanja potvrdite postavljanje instrumenata (prije i tijekom
uvodenja i nakon uklanjanja), ukljucujuéi postavljanje radne kanile, odsutnost
ostecenja okolnih struktura i prikladno mjesto za dopremanje cementa
za kosti. Snimanje, kao $to je venografija, moze se upotrijebiti kako bi se
procijenilo moze li kraljezak zadrzati dopremljeni cement za kosti.

o Svi proizvodi dostavljaju se sterilni. Nemojte ponovno sterilizirati. Nuzno je
odrzavati strogo sterilnu tehniku tijekom svih faza rukovanja i uporabe ovog
proizvoda.

¢ Ovi proizvodi namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ih
ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. lzri¢ito je zabranjeno
ponovno osposobljavanje, prerada, popravak, izmjena ili ponovna sterilizacija
proizvoda kako bi se omogucila njihova daljnja uporaba jer to moze rezultirati
ozljedom pacijenta, medu ostalim i gubitkom funkcije i/ili infekcijom.

* Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

» Postupke perkutane vertebroplastike ili kifoplastike potrebno je izvoditi
samo u medicinskim okruzenjima u kojima je dostupna hitna dekompresivna
operacija.

* Radna kanila se mora precizno postaviti za ovaj postupak. Kanilu u kraljezak
treba umetati pod fluoroskopskim ili CT slikovnim navodenjem. Nepravilno
postavljen proizvod moze prouzroditi ozljedu pacijenta.

« Radna kanila (dio uvodnice StabiliT) nije namijenjena za dopremanje cementa
za kosti. Za dopremanje cementa za kosti u trup kraljeska uvijek upotrebljavajte
zakljucavajucu kanilu za dopremanje.

o Stilet uvodnice mora biti ispravno postavljen unutar radne kanile za vrijeme
uporabe (npr. umetanje, uklanjanje, upravljanje).

« NEMOJTE savijati kanilu; to moze dovesti do ozljede pacijenta. Uklanjanje
radne kanile mora se izvoditi zakretanjem i aksijalnim pomicanjem dok je stilet
postavljen u nju.

« NEMOJTE primjenjivati preveliku silu kada rukujete proizvodom; lom
proizvoda moze iziskivati intervencijski zahvat ili dohvacanje.

« Upotrijebljeni proizvod odloZite u otpad u skladu s lokalnim, drzavnim i
saveznim postupcima kontrole patogena koji se prenose krvlju, ukljucujuci
postupke koji se odnose na spremnik za odlaganje bioloski opasnih ostrih
predmeta i postupke odlaganja u otpad.

* NEMOJTE upotrebljavati proizvode koji prodiru u kosti u slu¢aju guste kostane
mase, Sto ukljucuje traumatski prijelom. Moze do¢i do ostecenja proizvoda
Sto moze prouzrociti ozljedu pacijenta. Lom proizvoda moze iziskivati
intervencijski zahvat radi dohvacanja.

e Nakon zavrietka dopremanja cementa treba smanjiti tlak u sustavu, a
zakljucavajucu kanilu za dopremanje ukloniti u roku od jedne minute nakon
dopremanja cementa odnosno prije stvrdnjavanja cementa.

o Stilet uvodnice ili zakljucavajucu kanilu za dopremanje treba umetnuti i spojiti
s radnom kanilom tijekom uklanjanja uvodnice ili rukovanja uvodnicom.

MJERE OPREZA

« Prije otvaranje provijerite cijelo pakiranje. NEMOJTE upotrebljavati proizvod
ako je doslo do ostec¢enja samog proizvoda ili do ostecenja sterilnog pakiranja.
Obratite se proizvodacu ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

 Upotrijebite proizvode u ovom kompletu prije datuma uporabe navedenog
na pakiranju proizvoda.

» Nosite zastitne naocale ili Stitnik za lice prilikom dopremanja cementa za kosti.

* Provjerite jesu li svi luer lock prikljucci ¢vrsto zategnuti. Nepravilno zategnuti
priklju¢ci mogu se odspojiti tijekom ubrizgavanja.

¢ Budite oprezni u slucajevima u kojima je prisutna destrukcija kraljeska
opseznih razmjera i izraziti kolaps kraljeska (tj. trup kraljeska manji je od
1/3 svoje izvorne visine). Takvi slu¢ajevi mogu dovesti do toga da postupak
bude tehnicki tesko izvediv.

NEPOZELJNI DOGADAJI

Ozbiljni nepozeljni dogadaji, neki sa smrtnim ishodom, povezani s uporabom

akrilnog cementa za kosti za vertebroplastiku ili kifoplastiku, ukljucuju infarkt

miokarda, sr¢ani zastoj, mozdanu kap, plu¢nu emboliju i sr¢anu emboliju. lako

se vecina navedenih nepozeljnih dogadaja javlja rano tijekom postoperativnog

razdoblja, pojedine dijagnoze zabiljezene su godinu dana i kasnije nakon

dovrsetka postupka.

Najcesce nepozeljne reakcije zabiljezene u vezi s uporabom akrilnog

cementa za kosti namijenjenog za vertebroplastiku ili kifoplastiku jesu:

e privremeni pad krvnog tlaka

 tromboflebitis

e krvarenje i hematom

« povrsinska i duboka infekcija rana

o burzitis

o kratkotrajni poremecaji rada srca

« heterotropi¢na kostana formacija

Ostali zabiljezeni nepozeljni dogadaji povezani s akrilnim cementom za

kosti namijenjenim za vertebroplastiku ili kifoplastiku ukljucuju sljedece:

e curenje cementa za kosti izvan mjesta planirane primjene i prodiranje u
krvozilni sustav, $to dovodi do pluc¢ne i/ili sr¢ane embolije ili drugih klinickih
posljedica.

o pireksiju

* hematuriju

o disuriju

« fistulu mokra¢nog mjehura

« anafilaksu

« prolazno pogorsanje boli zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

o uklijestenje zivca i disfaziju zbog prodiranja cementa za kosti izvan mjesta
planirane primjene

 adhezijei strikture ileuma zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

Potencijalni nepozeljni dogadaji povezani s vertebroplastikom ili

kifoplastikom ukljucuju:

e upalu pluc¢a

« interkostalnu neuralgiju

e kolaps kraljeSka susjednog onome u koji je cement ubrizgan, uslijed
osteoporoze

¢ pneumotoraks

¢ izljev cementa za kosti u meko tkivo

o prijelom pedikula

e prijelom rebara u pacijenata s difuznom osteopenijom, posebno tijekom
postupaka torakalne vertebroplastike ili kifoplastike, a uslijed znatne sile
prema dolje koja se primjenjuje tijekom umetanja radne kanile

* kompresiju kraljezni¢ne mozdine s paralizom ili gubitkom osjeta

Nepozeljni dogadaji koji mogu biti potencijalno povezani s uporabom

uvodnice StabiliT ukljucuju sljedece:

e ozljedu zivaca, ukljucujuci punkciju kraljezni¢ne mozdine ili zivcanih korijena,
$to moze dovesti do radikulopatije, pareze ili paralize

o plu¢nu emboliju

« hemotoraks ili pneumotoraks

« infekciju, ukljucujuci duboku ili povrsinsku infekciju rana

» nezeljene punkcijske rane, ukljucujuci vaskularnu punkciju i duralni rascjep

o krvarenje

¢ hematom

e bol

PRIPREMA | UPORABA

1. Prije stavljanja sadrzaja pakiranja u sterilno polje provijerite je li pakiranje
osteceno.

2. Izvadite proizvod iz pakiranja primjenom standardnih sterilnih tehnika.

3. Provijerite sve sastavne dijelove radi utvrdivanja eventualnih ostecenja.

4. Pomijesajte cement za kosti u skladu s uputama za uporabu cementa za
kosti StabiliT i sustava za mijeSanje za zasi¢enje cementa.

5. Pripremite Spricu DiamondTOUCH.

Pritisnite plavi gumb iza LCD zaslona 3price za dopremanje DiamondTOUCH

blizu cijevi za ukljucivanje uredaja. LCD ce prikazivati ,Zero” (Nula) dvije

sekunde i nakon toga je proizvod spreman za upotrebu. Tada Sprica zapocinje s

inkrementalnim mjerenjem vremena.
NAPOMENA:

a. Sprica ¢e prema zadanim postavkama biti u na¢inu rada PSI nakon pocetnog
ukljucivanja. Za promjenu prikaza tlaka za ocitavanje ATM/BAR pritisnite i
drzite plavi gumb sve dok ,ATM/BAR" ne bljesne Cetiri puta. Zaslon je tada
u nacinu rada ,ATM/BAR". Za povratak u nacin rada PSI ponovo pritisnite i
drzite plavi gumb.
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b.Kada je u nacinu rada PSI, crticne oznake na lijevoj strani zaslona koje
prikazuju tlak bit ce ograni¢ene na 350 PSI (23,8 ATM). Ako je DiamondTOUCH
pod tlakom iznad 350 PSI, skupina crti¢nih oznaka na lijevoj strani treperi.
Numericki znakovi na sredini zaslona nastavit ¢e prikazivati stvarni tlak u
rasponu tlaka proizvoda (od -6 do 514 PSI). Nakon izvréenog ocitanja tlaka
stupac grafikona ili crticna oznaka i dalje ¢e prikazivati najvecu tocku tlaka.
Pritiskom na plavi gumb prikazuju se informacije o posljednjem ocitanju
tlaka i indikator na zaslonu. Nakon pocetka sljede¢eg ocitavanja tlaka
prestaje se prikazivati posljednja crti¢na oznaka.

. Zastednju energije nakon deset minuta neaktivnostiiskljucuje se pozadinsko
osvjetljenje. Medutim, mikroprocesor nastavlja s pracenjem tlaka. Pritiskom
na plavi gumb ponovno Ce se aktivirati pozadinsko osvjetljenje. Proizvod ¢e
se sam iskljuciti nakon 90 neprekidnih minuta na nultom tlaku.

d. Stisnite kopcu i pomicite klip prema naprijed dovoljnom snagom da biste u

potpunosti uklonili zrak koji se nalazi u 3prici.

e. Uronite kraj cijevi za produljivanje u sterilnu vodu (ili fiziolosSku otopinu).

f. Pritisnite kopc¢u na $prici DiamondTOUCH i povucite ru¢ku prema natrag
kako biste Spricu napunili teku¢inom. To cinite dok u potpunosti ne
napunite Spricu.

g.Dok je drzite u okomitom polozaju, gurnite ru¢ku o stol ili drugu ¢vrstu
povrsinu kako biste uklonili zrak iz Sprice i cijevi za produljivanje.

h. Ako je u $prici DiamondTOUCH potrebna dodatna tekucina, stisnite kopcu
i povucite natrag do kraja kako biste aspirirali sterilnu vodu (ili fiziolosku
otopinu).

n



i. Prilozene su dodatne naljepnice za proizvod koje se mogu zalijepiti na
Spricu DiamondTOUCH kako bi se oznacila tekucina koja je u $prici. Bijela
naljepnica moZe se upotrijebiti za oznacavanje sterilne vode, plava za
fiziolosku otopinu, a Zuta za kontrastno sredstvo (kontrastno sredstvo koje
nije dio sustava za vertebralnu augmentaciju StabiliT MX).

j. Pomijesajte cement za kosti u skladu s uputama za uporabu cementa
StabiliT i sustava za mijesanje za zasi¢enje cementa.

OPREZ: Ako LCD zaslon $price DiamondTOUCH prikazuje bilo $to osim prozorcic¢a
s tlakom i vremenom, kao 5to je prikazano gore, $prica je u kvaru. Za povrat
troskova Spricu vratite tvrtki Merit Medical Systems.

6. Pristup trupu kraljeska

a.Kada upotrebljavate zakljucavaju¢u kanilu za dopremanje zajedno s
uvodnicom StabiliT:

e Usmjerite uvodnicu StabiliT u trup kraljeska s pomocu slikovnog
navodenja uz provjeravanje slika u AP (anteroposteriornom) / lateralnom
prikazu kako biste potvrdili pravilno postavljanje.

¢ Nakon 3$to uvodnicu StabiliT postavite u trup kraljeska, uklonite stilet
okretanjem u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu te pritom
ostavite radnu kanilu na mjestu.

b.Kada upotrebljavate zaklju¢avajucu kanilu za dopremanje za direktan
pristup trupu kraljeska:

o Usmjerite zakljucavajucu kanilu za dopremanje u trup kraljeska s pomocu
slikovnog navodenja uz provjeravanje slika u AP (anteroposteriornom) /
lateralnom prikazu kako biste potvrdili pravilno postavljanje.

¢ Nakon sto zakljucavajucu kanilu za dopremanje postavite u trup
kraljeska, uklonite stilet zakretanjem u smjeru suprotnom od smjera
kazaljke na satu te pritom ostavite radnu kanilu na mjestu.

7. Sastavite komponente sustava

a. Prije dopremanja cementa za kosti (vidi tablicu 1) uklonite sklop filtra i
lijevka. Ocistite visak cementa za kosti u $prici za cement.

b. Potpuno uvrnite Spricu za cement u koljeno za dopremanje cementa.

c. Navrnite glavnu Spricu na Spricu za cement. Oprez: Prije nego $to nastavite
potvrdite da je glavna Sprica U POTPUNOSTI navrnuta na Spricu za cement.
U suprotnome moze doci do ozljede korisnika ili neispravnosti proizvoda.

d. Provjerite je li hidrauli¢na spojnica ¢vrsto spojena na glavnu Spricu.

e.Kada upotrebljavate zakljucavaju¢u kanilu za dopremanje zajedno s
uvodnicom StabiliT:

« Uklonite stilet LDC iz kanile.

* Dobro pri¢vrstite zaklju¢avajucu kanilu za dopremanje na koljeno za
dopremanje cementa.

« Cvrsto spojite luer cijevi za produljivanje $price DiamondTOUCH na
hidrauli¢nu spojnicu pri¢vri¢enu na glavnu Spricu. Oprez: Ne zapocinjite
dopremati cement za kosti dok ne istekne vrijeme zasi¢enja i pripreme
(vidi tablicu 1).

f. Kada upotrebljavate zakljucavajuc¢u kanilu za dopremanje za direktan
pristup trupu kraljeska:

e Dobro pricvrstite koljeno za dopremanje cementa na zakljucavajucu
kanilu za dopremanje.

« Cvrsto spojite luer cijevi za produljivanje $price DiamondTOUCH na
hidrauli¢nu spojnicu pri¢vri¢enu na glavnu Spricu. Oprez: Ne zapocinjite
dopremati cement za kosti dok ne istekne vrijeme zasi¢enja i pripreme
(vidi tablicu 1).

8. Dopremanje cementa

a. Provjerite je li okidac¢ $price DiamondTOUCH otpusten kako biste osigurali
da je klip u zaklju¢anom polozaju.

b.Kada upotrebljavate zaklju¢avajucu kanilu za dopremanje zajedno s
uvodnicom StabiliT:

* Napunite kanilu LDC cementom za kosti zakretanjem rucke Sprice
DiamondTOUCH u smjeru KAZALJKE NA SATU. Nakon $to cement za
kosti izade iz vrha kanile LDC zaustavite protok cementa pritiskom na
okidac Sprice DiamondTOUCH. Otpustite okidac kako bi se klip zaklju¢ao
u uvucenom polozaju. Obrisite vrh LDC kanile.

¢ Uz pomoc¢ slikovnog navodenja stabilizirajte radnu kanilu i umecite LDC
kanilu u radnu kanilu sve dok kotaci¢ za zakljucavanje ne dode u doticaj
s luer spojnicom radne kanile. Zakrecite kotaci¢ za zaklju¢avanje kanile
LDC da biste ¢vrsto spojili kanilu LDC i radnu kanilu. Ispravno postavite
kanilu LDC u trup kraljeska.

c. Kada budete spremni za dopremanje cementa za kosti, pritisnite okidac
$price za dopremanje DiamondTOUCH i gurnite ru¢ku prema naprijed sve
dok ne naidete na otpor, a zatim otpustite okida¢. Uz pomoc¢ slikovnog
navodenja umetnite cement za kosti zakretanjem rucke u smjeru
KAZALJKE NA SATU. Upozorenje: Slikovnim navodenjem potvrdite mjesto
dopremanja cementa.

d. Kako biste zaustavili dopremanje cementa za kosti, pritisnite okidac na $prici
DiamondTOUCH. Otpustite okida¢ kako bi se klip zaklju¢ao u uvu¢enom
polozaju. Kako biste ponovno zapoceli, pritisnite okidac¢ i gurnite rucku
prema naprijed dok ne naidete na otpor, a zatim otpustite okidac. Nastavite
dopremati cement za kosti zakretanjem rucke u smjeru KAZALJKE NA SATU.
Oprez: Kako biste zastitili navoje ru¢ke za otpustanje, mjera¢ mora pokazivati
vrijednost od 25 ATM ili nizu prije nego $to se primijeni mehanizam za
brzo otpustanje. Oprez: Mehanizam za brzo otpustanje (oznacava ga

zvuk Skljocaja) aktivirat ¢e se ako korisnik premasi maksimalni tlak Sprice
DiamondTOUCH. Nakon $to se to dogodi mehanizam za brzo otpustanje
moze se otkvaciti pri nizem tlaku tijekom naknadnih pokusaja dopremanja
cementa. Oprez: Nakon zavrsetka postupka uklonite zaklju¢avajucu kanilu
za dopremanje iz trupa kraljeSka s pomocu slikovnog navodenja. Kada
upotrebljavate kanilu LDC u kombinaciji s uvodnicom StabiliT, uklonite
kanilu LDC iz radne kanile, ponovno je umetnite i zakljucajte stilet u radnoj
kanili. Ako nije potrebno daljnje dopremanje cementa za kosti, uklonite
uvodnicu (kanilu sa stiletom) pod slikovnim navodenjem. Upozorenje:
Nemojte uklanjati radnu kanilu bez postavljenog stileta. NEMOJTE savijati
radnu kanilu u stranu jer to moZe dovesti do ozljede pacijenta.

Tablica 1: Trajanje razlic¢itih aktivnosti pri razlic¢itim temperaturama okoline

Priblizno kumulativno vrijeme od
pocetka zasi¢enja (minute)

Aktivnost - "
Pri18-19°C Pri 20 - 23 °C
(65 - 67 °F) (68 - 74 °F)
Zasic¢enje i priprema
cementa za kosti
(pogledajte upute 0-10 minuta 0-5minuta

za uporabu cementa
za kosti)

Dopremanje cementa
za kosti

10 - 45 minuta (vrijeme
rada 35 minuta)

5 - 40 minuta (vrijeme
rada 35 minuta)

Tablica 2: Utjecaj temperature okoline na cement

Temperatura °F (°C) Minimalno vrijeme slijeganja
(minute)
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Proizvodom rukujte pazljivo. Skladistite u originalnom pakiranju na cistom,
hladnom i suhom mjestu. Proizvod nemojte izlagati ekstremnim temperaturama
i vlazi.

POJMOVNIK SIMBOLA

AN Oprez E Upotrijebiti do
Procitajte upute za Ovlasteni zastupnik u
(1 uporabu Europskoj zajednici
Sterilizirano zra¢enjem ‘ Drzati podalje od sunéeve
[sterie[ R ] | (uvodnica, sklop glavne X : -
N svjetlosti
Sprice)
Sterilizirano etilen
oksidom (prah cementa
za kosti, Sprica za .| przati podalje od
[sTERILE[EO] dopremanje te cement -
. vlage
za kosti i sustav za
mijesanje za zasi¢enje
cementa)
Sterilizirano aseptickim
tehnikama obrade "
STERILE]|
[srerue] ] (tekuc¢ina cementa za & Zapaljivo
kosti)
Proizvod za
" jednokratnu uporabu,
LOT| | Oznaka serije @ | NEmOJTE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI
REF Kataloski broj ,rw Gornja granica

temperature 25 °C

Ne sadrzi lateks N Proizvodac
Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje QTY: | Koli¢ina

otvoreno ili ostec¢eno

Instrument manje Kanile velicine 10i 11 G,

duljine vanjski promjer
. " Nemojte ponovno
Instrument vece duljine @ sterilizirati
Medicinski proizvod Sterile Sterilno pakiranje
Package
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