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Instructions for Use (English) (EN)

Important Information - Please Read Before Use
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INDICATIONS

The StabiliT VP Vertebroplasty System is intended for percutaneous delivery of StabiliT Bone
Cement in vertebroplasty procedures for the treatment of pathological fractures of the vertebrae.
Painful vertebral compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions
(hemangioma), and malignant lesions (metastatic cancers, myeloma).

DESCRIPTION

The StabiliT VP Vertebroplasty System is a system for the controlled delivery of StabiliT Bone
Cement in the treatment of vertebral compression fractures. The StabiliT VP Vertebroplasty
System consists of five (5) components (Figure 1).

Figure 1. StabiliT VP Vertebroplasty System

e StabiliT Delivery Syringe (#1) - Used for delivering bone cement into the vertebral body.

e StabiliT Delivery Instruments (#2, 3, 4) - Used to provide access to the vertebral body and
facilitate delivery of PMMA bone cement in orthopedic procedures including vertebroplasty or
kyphoplasty procedures.

o Master Syringe (#2)
o Locking Delivery Cannula (LDC) (#3)
o StabiliT Introducer (#4)

= Working Cannula

= Stylet (diamond tip)

e StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System (#5)-The StabiliT Bone Cement and
Saturate Mixing System is intended for:

. The StabiliT Bone Cement is indicated for the treatment of pathological fractures of the
vertebrae using a vertebroplasty or vertebral augmentation 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.

o Funnel (#5a)

o Cement Syringe (#5b)
o Filter (#5c)

o Locking syringe (#5d)
o Monomer (#5e)

HOW SUPPLIED

e The StabiliT Delivery Syringe, StabiliT Delivery Instruments, 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

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

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

e 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.

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

o Insertion of the Working Cannula must be performed with the Stylet in place inside the
Working Cannula.

e The Stylet or the Locking Delivery Cannula must be within the Working Cannula during
manipulation or repositioning of the Working Cannula.

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

« Use appropriate imaging techniques to confirm correct 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.

« Thoroughly read the IFU that is packaged with the StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing
System before use.

« Dispose used product per Local, State and Federal Blood borne pathogen controls including
Biohazard sharps container and disposal procedures.

o All devices are provided sterile. These devices are intended for single use only. DO NOT re-
sterilize. DO NOT use if package is open or damaged. Reconditioning, refurbishing, repair,
modification, or resterilization of the device(s) to enable further use is expressly prohibited as
it may result in loss of function and/or infection.

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

e IFUs for each device (if packaged separately or along with this IFU) must be followed to
perform a procedure using the StabiliT VP Vertebroplasty System.

CAUTIONS

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

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

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

« 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
e Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of
polymethylmethacrylate (PMMA) include:
= Myocardial infarction
= Cardiac arrest
= Cerebrovascular accident
= Pulmonary embolism
= Anaphylaxis
= Diffusion of the bone cement outside the vertebral body: in the peripheral veins
(pulmonary embolism), in the epidural plexus (myelopathy, radiculopathy), in the
intervertebral disc
« The most frequent adverse reactions reported with PMMA are:
= Transitory fall in blood pressure
= Thrombophlebitis
» Hemorrhage and hematoma
= Superficial or deep wound infection
= Bursitis
= Short-term cardiac irregularities
= Heterotopic bone formation
o Other potential adverse events reported for PMMA include:
Pyrexia
Hematuria
Dysuria
Bladder fistula
Transitory worsening of pain due to heat released during polymerization
Nerve entrapment and dysphasia due to extrusion of the bone cement beyond its intended
application
= Adhesions and stricture of the ileum due to heat released during polymerization
o Potential adverse events associated with vertebroplasty include:
= Pneumonia
= Intercostal neuralgia
= Collapse of a vertebra adjacent to the one injected, due to an osteoporotic disease
* Pneumothorax

Extravasation of bone cement into soft tissue
Fracture of a pedicle
Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, especially during thoracic vertebroplasty
procedures, due to the significant downward force exerted during Working Cannula
insertion

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

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. If the pressure gauge needle on the StabiliT Delivery
Syringe is resting outside the “0” box, do not use.
4) Mix bone cement per the StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System IFU.
5)  Access to the vertebral body
a) Under fluoroscopic guidance place the Introducer into the vertebral body.
Alternately, the LDC can be used to access the vertebral body directly instead of
using the Introducer.
b)  Once the Introducer is positioned in the vertebral body, remove the Stylet with a
counterclockwise turn leaving the Working Cannula in place.
6) Prepare the StabiliT Delivery Syringe
a) Remove stopcock from StabiliT Delivery Syringe packaging
b)  Connect the StabiliT Delivery Syringe extension tube to the female connector on the
stopcock (opposite from the male connector).
c) Ensure the male port on the stopcock is set to the closed position.
d)  Advance the plunger with enough force to completely remove any air present in the
syringe.
) Submerge the stopcock in sterile water (or saline).
f) Squeeze the trigger on the StabiliT Delivery Syringe and pull back the handle to fill
the Syringe with fluid. Do so until the entire Syringe is filled.
g) Invert the StabiliT Delivery Syringe, squeeze the trigger, and advance the plunger
to remove any remaining air in the syringe and extension tube.
h)  Squeeze the trigger on the StabiliT Delivery Syringe and pull back fully to aspirate
with sterile water (or saline).
Caution: Inspect the StabilT Delivery Syringe tubing and stopcock to ensure that
there is no air in the system.
7)  Assemble system components



8)

a)

b)

)

One minute prior to bone cement delivery (see Table 1) remove the Filter and Funnel
Assembly. Clean the Cement Syringe of excess bone cement and completely thread
the Cement Syringe into the Locking Delivery Cannula.

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.

Attach the StabiliT Delivery Syringe to the Master Syringe. Securely connect the luer
of the Master Syringe to the stopcock at the end of the StabiliT Delivery Syringe
extension tube.

Caution: Do not begin boone cement delivery until saturation and preparation time
is complete (see Table 1).

Cement delivery

a)

b)

)

d)

e)

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

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

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

When prepared to deliver bone cement squeeze the StabiliT Delivery Syringe trigger
and push the handle forward until resistance is met and release the trigger. Under
fluoroscopic guidance, deliver bone cement by rotating the handle in the
CLOCKWISE direction.

To stop bone cement delivery, squeeze the trigger on the StabiliT Delivery 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 to pull back.
Caution: The dutch will disengage (signaled by a dlicking sound) if the operator
exceeds the maximum pressure for the StabiliT Delivery Syringe. Once this has
occurred, the clutch may disengage at lower pressures during subsequent attempts
to increase pressure.

Caution: Following completion of bone cement delivery, remove the LDC from the
Working Cannula within 1 minute and immediately insert and lock the Stylet in the
Working Cannula. If no additional bone cement delivery is required, remove
Introducer (Cannula with Stylet).

Warning: Removal of the Working Cannula should only be performed after
insetion of the Stylet by rotation and axial motion. DO NOT bend Working Cannula
sideways, patient injury may occur.

Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures

Approximate Cumulative Time From
Initiation of Saturation (minutes)

(See Bone Cement IFU)

Activity @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)

Bone Cement Saturation and
Preparation 0-10 minutes 0-5 minutes

Bone Cement Delivery

10-45 minutes
(35 minutes working

5-40 minutes
(35 minutes working

time) time)
Table 2: Effect of Ambient Termperature 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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Sustav za vertebroplastiku StabiliT®

(za uporabu s kostanim cementom StabiliT®)
Upute za uporabu (hrvatski) (HR)

VazZne informacije - procitati prije uporabe

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
iskljucivo putem lijecnika ili na lije¢nicki recept.

INDIKACIJE

Sustav za vertebroplastiku StabiliT je namijenjen za perkutano dopremanje kostanog cementa
StabiliT u zahvatima vertebroplastike kod lije¢enja patoloskih prijeloma kraljezaka. Bolni
kompresijski prijelomi kraljezaka mogu nastati uslijed osteoporoze, benignih lezija
(hemangioma) i malignih lezija (metastatskih karcinoma, mijeloma).

OPIS

Sustav za vertebroplastiku StabiliT je sustav za kontrolirano dopremanje kostanog cementa
StabiliT u lijecenju kompresijskin prijeloma kraljezaka. Sustav za vertebroplastiku StabiliT se
sastoji od pet (5) sastavnica (Slika 1).
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Sllka 1. Sustav za vertebroplastiku StabiliT
StrcaIJka za dopremanje StabiliT (1) - koristi se za dopremanje kostanog cementa u tijelo
kraljeska.

o Instrumenti za dopremanje StabiliT (2, 3, 4) — koriste se da osiguraju pristup tijelu kraljeSka
i dopreme PMMA kostani cement u ortopedskim zahvatima, ukljucujudi i vertebroplastiku ili
kifoplastiku.

o Glavna strcalika (2)
o Zaklju¢avajuca kanila za dopremanje (3)
o Uvodnica StabiliT (4)

= Radna kanila

= Stilet (dijamantski vrh)

o Kostani cement StabiliT i sustav za mijeSanje cementa (5) — koStani cement StabiliT i sustav
za mijeSanje cementa namijenjeni su sljiede¢em:

. Kostani cement StabiliT indiciran je za lije¢enje patoloskih prijeloma kraljeznice tehnikom
vertebroplastike ili tehnikom pojacavanja kraljeZzaka. Bolni kompresijski prijelomi
kraljeZaka mogu nastati uslijed osteoporoze, benignih lezija (hemangioma) i malignih lezija
(metastatskih karcinoma, mijeloma).

. Sustav za mijeSanje cementa namijenjen je mijeSanju kostanog cementa StabiliT.

o Ljevak (5a)

Strealjka za cement (5b)

Filtar (5¢)

Strealjka za zatvaranje (5d)

Monomer (5e)

PAKIRANJE

o Strcaljka za dopremanje StabiliT, instrumenti za dopremanje StabiliT, kostani cement StabiliT
i sustav za mijeSanje cementa isporucuju se sterilni. Ovi uredaji su namijenjeni samo za
jednokratnu uporabu. NEMOIJTE ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. NEMOJTE
koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno te obavijestite proizvodaca.

KONTRAINDIKACIJE

e Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana kod bolesnika s poremecajima zgrusavanja ili s
teskom pluénom insuficijencijom.

e Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana kod bolesnika s ugrozenom straznjim dijelom
tijela kraljeska ili ugroZzenim zidovima pedikula.

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

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

UPOZORENJA

o Ovaj uredaj smije koristiti samo kvalificirani lijecnik koji je educiran za klinicki zahvat u kojem
se uredaj koristi.

e Za sigumnu i ucinkovitu uporabu sustava za vertebroplastiku StabiliT lijecnik mora imati
odredenu obuku, iskustvo i temeljito poznavanje uporabe i primjene ovog proizvoda.

e Perkutana vertebroplastika smije se obavljati samo u zdravstvenim ustanovama u
kojima se moZze obaviti hitna dekompresivna kirurgija.

o Tijekom vertebroplastike i svih faza rukovanja proizvodom nuzno je koristiti potpuno sterilan
postupak.

e Za ovaj postupak potrebno je precizno namjestiti radnu kanilu. Neispravno namjestanje
uredaja moze dovesti do ozljede bolesnika.

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

« Uvodenje radne kanile mora se izvoditi sa stiletom uloZenim unutar radne kanile.

o Stilet ili zakljucavajuca kanila za dopremanje mora biti unutar radne kanile tijekom rukovanja
il ponovnog namjestanja radne kanile.

o Uklanjanje radne kanile se mora izvesti zakretanjem i aksijalnim pokretima. NEMOJTE savijati
kanilu u stranu, to moZe dovesti do ozljede bolesnika.

o Koristite odgovarajuce tehnike oslikavanja kako biste potvrdili ispravan poloZaj radne kanile,
da nema ostecenja okolnih struktura i odgovarajuci polozaj dopremljenog kostanog cementa.
Tehnike oslikavanja, kao Sto je venografija, se mogu koristiti za procjenu sposobnosti

o]
o]
o]
o]

kraljeSka da zadrzi dopremljeneni kostani cement.

o Prije uporabe temeljito proucite upute koje su pakirane s kostanim cementom StabiliT i
sustavom za mijeSanje cementa.

o Koristeni proizvod odloZite u otpad prema lokalnim, drzavnim i saveznim mjerama za kontrolu
patogena koji se prenose krvlju, ukljucujuci naputke za ambalaZzu i odlaganje bioloski opasnih
ostrih predmeta.

o Svi uredaji se isporucuju sterilni. Ovi uredaji su namijenjeni samo za jednokratnu uporabu.
NEMOITE ponovno sterilizirati. NEMOJTE koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Izri¢ito su zabranjeni obnavljanje, popravljanje, mijenjanje i ponovna sterilizacija
uredaja kojom bi se omogucila daljnja upotreba jer to moZe prouzrociti gubitak funkcije i/ili
infekciju.

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

o Kako bi se zahvat proveo koristeci sustav za vertebroplastiku StabiliT, moraju se pratiti upute
za uporabu svakog uredaja (ako su pakirane zasebno ili skupa s ovim uputama).

MJERE OPREZA

e Prije otvaranja pregledajte sva pakiranja. NEMOJTE Koristiti uredaj ako je ostecen ili je
pakiranje otvoreno.

o Nosite zastitne naocale ili vizir prilikom dopremanja cementa.

o Osigurajte da su sve luer lock spojnice sigurno pricvrSéene. Neispravno osigurane spojnice se
mogu razdvojiti tijekom injekciranja.

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

NUSPOJAVE
e Ozbiljne nuspojave povezane s upotrebom polimetilmetakrilata (PMMA), neke sa smrtnim
ishodom, obuhvacaju sljedece:
= infarkt miokarda
= sréani zastoj
= cerebrovaskularni incident
= pluéna embolija
= anafilakticki Sok
= istjecanje koStanog cementa izvan tijela kraljeska: u periferne vene (plu¢na embolija),
epiduralni pleksus (mijelopatija, radikulopatija), medukraljeznicki disk
o Najéesce zabiljezene nuspojave primjene PMMA su sljedece:
prolazni pad krvnog tlaka
tromboflebitis
krvarenje i hematomi
povrsinske ili duboke infekcije rana
burzitis
kratkoro¢ne nepravilnosti u radu srca
heterotopi¢no okostavanje
o Ostali zabiljezeni potencijalno Stetni dogadaji vezani uz PMMA obuhvacaju sljedece:
pireksiju
hematuriju
dizuriju
fistule na mjehuru
prolazno pojacanje boli zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije
ukljestenje zivca i disfazija zbog izbocenja koStanog cementa izvan Zeljenog mijesta
primjene
= adhezije i strikture ileuma zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije
o Potencijalno Stetni dogadaji povezani s vertebroplastikom obuhvacaju sljedece:
= upalu pluca
= interkostalnu neuralgiju
= kolaps susjednog kraljeSka onome koji je injekciran, uslijed osteoporoze
= pneumotoraks

izljev kostanog cementa u meko tkivo
frakturu pedikule
prijelom rebara kod bolesnika s difuznom osteopenijom, osobito tijekom postupaka
torakalne vertebroplastike, uslijed znatne sile prema dolje koja se primjenjuje tijekom
umetanja radne kanile

= kompresija kraljeznicke mozdine s paralizom ili gubitkom osjeta

PRIPREMA I UPORABA

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

2) Uklonite proizvod iz pakiranja koriste¢i standardnu sterilnu tehniku.

3)  Provjerite jesu li sve sastavnice neostecene. Ne koristiti ako igla za mjerenje tlaka na

Strcaliki za dopremanje StabiliT leZi izvan pravokutnika ,0”.

4) Kostani cement mijesajte prema uputama za uporabu kostanog cementa StabiliT i sustava
za mijeSanje cementa.
5)  Pristup tijelu kraljeska

a) Pod fluoroskopskim navodenjem namjestite uvodnicu u tijelo kraljeSka. Umjesto
uvodnice, za izravan pristup tijelu kraljeSka moZe se koristiti zaklju¢avajuca kanila
za dopremanie.

b)  Jednom kad je uvodnica StabiliT smjeStena u tijelu kraljeska, uklonite stilet
okretanjem u smjeru suprotnom od kazaljke na satu ostavljajuéi radnu kanilu na
mjestu.

6) Pripremite Strcaliku za dopremanje StabiliT

a) Uklonite ventil s ambalaZe Strcaljke za dopremanje StabiliT.

b)  Povezite produznu cijev Strcaljke za dopremanje StabiliT na Zenski prikljucak ventila
(suprotno od muskog prikljucka).

c)  Osigurajte da muski prikljucak ventila bude u zatvorenom poloZaju.

d) Pomaknite klip dovoljnom silom da se ukloni sav zrak prisutan u Strcaljki.

) Potopite ventil u sterilnu vodu (ili slanu otopinu).

f) Stegnite okidac na Strcaljki za dopremanje StabiliT i povucite rucku unatrag kako
biste Strcaljku napunili tekucinom. Cinite to dok se ne napuni cijela Strcaljka.

g)  Okrenite Strcaljku za dopremanje StabiliT naopako, stegnite okidac te pomicite klip
prema naprijed kako biste uklonili sav preostali zrak iz Strcaljke i produzne cijevi.

h)  Stegnite okida¢ na Strcaliki za dopremanje StabiliT i povucite ruc¢ku skroz unatrag
kako biste uvukli sterilnu vodu (ili slanu otopinu).

Oprez: Provjerite cijev Strcaljke za dopremanje StabiliT i ventil kako biste osigurali
da u sustavu viSe nema zraka.
7)  Sklopite sastavnice sustava



8)

a)

b)

<)

Jednu minutu prije dopremanja kostanog cementa (pogledajte Tablicu 1) uklonite
sklop filtra i lijevka. OCistite Strcaljku za cement od viska kostanog cementa te
potpuno uvmite Strcaljku za cement u zakljucavajucu kanilu za dopremanje.
Navrnite glavnu Strcaljku na Strcaljku za cement.

Oprez: Prije no Sto nastavite, osigurajte da je glavna Strcalika U POTPUNOSTI
navrnuta na Strcaljku za cement. Ako to ne ucinite, moZe do¢i do ozljede ili kvara
uredaja.

Pricvrstite Strcaljku za dopremanje StabiliT na glavnu &trcaljku. Cvrsto spojte luer
spojnicu glavne strcaljke s ventilom na kraju produzne cijevi strcaljke za dopremanje
StabiliT.

Oprez: Ne pocinjite dopremanje kostanog cementa dok ne istekne vrijeme
zasi¢enja i pripreme (pogledajte Tablicu 1).

Dopremanje cementa

a)

b)

<)

d)

e)

Potvrdite da je okidac Strcaljke za dopremanje StabiliT otpusten kako biste osigurali
da je klip u zaklju¢anu poloZaju.

Napunite zakljucavajucu Strcaljku za dopremanje kostanim cementom zakretanjem
rucke Strcaljke za dopremanje StabiliT U SMIERU KAZALIKE NA SATU. Kada kostani
cement napusti vrh zakljucavajuce Strcaljke za dopremanje, prekinite dotok
cementa stezanjem okidaca strcaljke za dopremanje StabiliT. Otpustite okidac kako
bi se klip zakljuao u uvu¢enom polozaju. Odistite vrh zakljuavajuce Strcalike za
dopremanje.

Pod fluoroskopskim nadzorom stabilizirajte radnu kanilu te umedite zakljucavajucu
Strcaljku za dopremanje sve dok rotirajuéi kota¢ ne dodime luer spojnicu radne
kanile. Zakrenite kota¢ da zakljucate zakljuCavajucu Strcaljku za dopremanje u
radnu kanilu.

Kad budete spremni za dopremanje kostanog cementa, stegnite okidac strcaljke za
dopremanje StabiliT i gurnite rucku prema naprijed sve dok ne naidete na otpor, a
zatim otpustite okidaC. Pod fluoroskopskim nadzorom dopremite kostani cement
zakretanjem rucke U SMIERU KAZALIKE NA SATU.

Da biste prekinuli dotok kostanog cementa, stegnite okidac strcaljke za dopremanje
StabiliT. Otpustite okida¢ kako bi se klip zaklju¢ao u uvu¢enom polozaju. Da biste
nastavili, stegnite okidac i gurnite rucku prema naprijed dok ne naidete na otpor, a
zatim otpustite okida¢. Nastavite dopremati kostani cement zakretanjem rucke U
SMIERU KAZALIKE NA SATU.

Oprez: Da biste zastitili navoje rucke za oslobadanje spojnice, mjerac tlaka mora
pokazivati 25 atmosfera ili manje prije no $to se mehanizam za brzo oslobadanje
bude mogao koristiti za povlacenje.

Oprez: Spojnica ¢e se razdvojiti (uz Skljocanje) ako rukovatelj prekoraci
maksimalan tlak strcaljke za dopremanje StabiliT. Nakon toga, spojnica se moze
razdvojiti pri manjem tlaku tijekom narednih pokusaja povecanja tlaka.

Oprez: Nakon zavrSetka dopremanja kostanog cementa, uklonite zaklju¢avajuéu
Strcaljku za dopremanje iz radne kanile unutar 1 minute i odmah umetnite stilet u
radnu kanilu. Ako nije potrebno daljnje dopremanje koStanog cementa,
uklonite uvodnicu (kanilu sa stiletom).

Upozorenje: Uklanjanje radne kanile se smije izvesti samo nakon uvlacenja
stileta zakretanjem i aksijalnim pokretima. NEMOJTE savijati radnu kanilu u
stranu, to moze dovesti do ozljede bolesnika.

Tablica 1: Vremenski redoslijed raznih aktivnosti pri razli¢itim temperaturama okolisa

PriblizZno kumulativno vrijeme od poéetka
. do zasiéenja na 23 °C (minute)
Aktivnost Na 18-19 °C Na 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Zasicenje i priprema
kostanog cementa 0-10 minuta 0-5 minuta
(pogledajte upute za uporabu
kostanog cementa)
. v 10-45 minuta 5-40 minuta
Doprerz:m:nlégstanog (vrijeme rada 35 (vrijeme rada 35
minuta) minuta)

Tablica 2: Utjecaj temperature okoliSa na cement

Minimalno vrijeme slijeganja
Temperatura °C (°F) (mi|J1 ute) 1egany
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

CUVANJE I RUKOVANIE

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

RIECNIK SIMBOLA

YA

=

STERILE[ R |

STERILE

TERIL|

LEN

cm

® -

Oprez

Provjerite upute za
uporabu

Sterilizirano zraenjem
(instrumenti za
dopremanje, osteotomi i
uvodnica)

Sterilizirano etilen-
oksidom (prah kostanog
cementa i Strcaljka za
dopremanje)
Sterilizirano filtriranjem
(tekudina kostanog
cementa)

Broj serije

Kataloski broj

Ne sadrzi lateks

Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno ili
osteceno

Kratki

Dugi

Duljina uredaja u
centimetrima

Nemojte ponovno
sterilizirati.

Rok uporabe

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Cuvati dalje od sunéeva
svjetla

Cuvati od vlage

Zapaljivo

Uredaj za jednokratnu
upotrebu, NEMOJTE
PONOVNO KORISTITI

Cuvati na temperaturi
manjoj od 25 °C

Proizvodac

Dijamantnii vrh

Kosi vrh

Veli¢ina kanile

Veli¢ina uvodnika/Veli¢ina
kanile za dostavu na
zaklju¢avanje

Koli¢ina



Stabili

® VP Vertebroplasticky systém
(Pro pouziti s kostnim cementem StabiliT®)

Navod k pouziti (Cesky) (CZ)

DilezZité informace - pfectéte si pfed pouZitim

UPOZORNENI: Federdini zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na lékare nebo na
Iékar'sky predpis.

INDIKACE

Vertebroplasticky systém StabiliT VP je uréen k perkutanni aplikaci kostniho cementu StabiliT u
vykontl na pate¥i pfi I6¢bé patologickych fraktur obratltl. K bolestivym vertebrainim kompresnim
frakturdm mZe dojit v dlsledku osteoporézy, benignich 1€z (hemangiom), a malignich 1ézi
(rakovinné metastazy, myelom).

POPIS

Vertebroplasticky systém StabiliT VP je systém k fizenému zavedeni kostniho cementu StabiliT
pri 16¢bé kompresnich fraktur obratifl. Vertebroplasticky systém StabiliT VP se sklada z péti (5)
komponent (obr. 1).

Obrazek 1. Vertebroplasticky systém StabiliT VP
o Aplikacni stfikacka StabiliT (C. 1) - Pouziva se pro aplikaci kostniho cementu do téla obratle.
o Aplikacni nastroje StabiliT (&. 2, 3, 4) - Pouzivaji se pro zajisténi pristupu k télu obratle a pro
usnadnéni aplikace kostniho cementu PMMA pfi ortopedickych operacich vcetné
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky.
o Hlavni stfikacka (¢. 2)
o Aplikacni kanyla s aretaci (LDC) (¢. 3)
o Zavadéc StabilT (¢. 4)
= Pracovni kanyla
= Stylet (diamantovy hrot)
o Kostni cement StabiliT a saturacni michaci systém (&. 5) - kostni cement StabiliT a saturacni
michaci systém jsou uréeny pro:

. Kostni cement StabiliT je urden k lébé patologickych fraktur obratld s pouZitim
vertebroplastiky nebo vertebralnich augmentacnich postupl. K bolestivym vertebralnim
kompresnim frakturdm mGze dojit v dlisledku osteoporézy, benignich lézi (hemangiom),
a malignich Iézi (rakovinné metastazy, myelom).

. Saturaéni michaci systém je uréen k pFipravé smési kostniho cementu StabiliT.

Nalevka (¢. 5a)

Strikacka na cement (¢. 5b)
Filtr (& 5¢)

Zamykaci stfikacka (¢. 5d)
o Monomer (¢ 5e)

DODAN{

o Aplikacni stfikacka StabiliT, aplikacni nastroje StabiliT a kostni cement StabiliT a saturacni
michaci systém se dodavaiji sterilni. Tyto prostfedky jsou urceny pouze pro jednorazové
pouziti. Nesterilizujte ani NEPOUZIVEITE opakované. NEPOUZIVEITE, pokud je obal otevfen
nebo poskozen a informujte vyrobce.

KONTRAINDIKACE

« Pouziti tohoto produktu je kontraindikovéano u pacientl s poruchami koagulace nebo zavaznou
respiracni nedostate¢nosti.

« Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano u pacientl s poruchou zadniho sloupce téla
obratle nebo stén patky (pediculus arcus vertebrae).

e Pouziti kostniho cementu PMMA je kontraindikovano pri aktivni nebo nedostatecné lécené
infekci v misté, kde je nutno nanést cement.

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

VYSTRAHY

o Tento prostrfedek mohou pouzivat pouze kvalifikovani lékafi proskoleni v klinickych postupech,
pfi nichZ se pouziva.

e Pro bezpecné pouzivani vertebroplastického systému StabiliT VP by mél Iékar absolvovat
spedialni $koleni, mél by mit dostatecnou praxi a diikladné znalosti pouzivani a aplikace tohoto
produktu.

e Perkutanni vertebroplastika by méla byt provadéna pouze ve zdravotnickém zafizeni,
v némz je k dispozici nouzova dekompresni chirurgie.

o Béhem vsSech fazi manipulace stimto pfipravkem a béhem vertebroplastiky je naprosto
nezbytné zachovat striktné sterilni postup.

o Pro tento vykon je ddleZité presné umist&ni pracovni kanyly. Nepfesné umisténi prostiedku
mtize zptisobit pacientovi poskozeni.

e Pracovni kanyla (soulast zavadéCe StabiliT) neni urcena k aplikaci kostniho cementu. K
aplikadi kostniho cementu do téla obratle vzdy pouZzivejte LDC.

o Umisténi pracovni kanyly je nutno provadét styletem vloZzenym v pracovni kanyle.

o Stylet nebo zamykaci aplikacni kanyla musi byt v pracovni kanyle béhem manipulace nebo
zmény polohy pracovni kanyly.

o Vyjmuti pracovni kanyly je nutno provést rotacnim a axialnim pohybem. NEOHYBEITE kanylu
do stran, mohlo by dojit k poranéni pacienta.

o Pouzivejte vhodné metody zobrazovani, které umozni ovéfit presné umisténi pracovni kanyly,

o]
o]
o]
o]

absenci poskozeni okolnich struktur a spravné usazeni zavedeného kostniho cementu.
Zobrazeni, napiiklad venografii, Ize pouzit k hodnoceni schopnosti obratle pojmout zavedeny
kostni cement.

Pfed pouzitim se dikladn& seznamte s navodem k pouZiti pfiloZenym ke kostnimu cementu
StabiliT a k saturanimu michacimu systému.

Pouzity produkt zlikvidujte podle mistnich, statnich a federdlnich predpisd pro nakladani s
patogeny prenadenymi krvi, véetn& postupl pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu a pro
kontejnery na pouzité jehly.

VSechny prostfedky jsou dodavany sterilni. Tyto prostfedky jsou urceny pouze pro
jednorazové pouziti. NEPROVADEITE opakovanou sterilizaci. Zafizeni NEPOUZIVEITE, pokud
je obal otevien nebo poskozen. Vyslovné se zakazuje provadét renovace, rekonstrukce,
opravy, Upravy nebo opakovanou sterilizaci prostredku za Ucelem dalsiho pouZiti, protoze by
mohlo dojit ke ztrate funkcnosti nebo prenosu infekce.

Prostiedky penetrujici kost NEPOUZIVEITE, pokud se setkate s hutnou kosti. M(ize dojit k
pogkozeni prostiedku s naslednym poranénim pacienta. Porucha prostfedku méiZe vyZadovat
zasah pro jeho vyjmuti.

Navod k pouZiti pro kazdy prostfedek (pokud je zabalen samostatné nebo spolu s timto
nadvodem k pouziti) je tfeba sledovat pri provadéni zakroku s vyuzitim vertebroplastického
systému StabiliT VP.

VAROVANI

Pred otevfenim zkontrolujte kaZdy obal. Prostfedek NEPOUZIVEITE v pFipadé, Ze je
poskozeny, nebo je-li porusen sterilni obal.

P¥i zavadéni kostniho cementu pouzivejte ochranné bryle nebo obli¢ejovy stit.

Ovéfte, zda jsou vechny konektory typu luer lock bezpecné zajistény. Nedostatecné zajisténé
spoje by mohly vést k jejich rozpojeni v priib&hu injekéni aplikace.

Dbejte zvySené opatrnosti v pripadech nadmérné destrukce obratle a vyznamného zhrouceni
obratle (napr. kdy mé t&lo obratle méné ne t¥etinu své plivodni vysky). Tyto pripady by
mohly vést k technicky obtiznému postupu.

VEDLEJST UCINKY

Mezi zavazné vedlejsi Ucinky, z nichz nékteré maji trvalé nasledky, souvisejici s pouzitim
polymetylmetakryldtu (PMMA) patfi:

infarkt myokardu

srdecni zastava

cévni mozkova prihoda

plicni embolie

anafylaxe

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

NejCastéjsi nezadouci Ucinky spojené s PMMA:

= prechodny pokles krevniho tlaku

= tromboflebitida

= silné krvaceni a hematomy

= povrchova infekce nebo infekce v rané

burzitida
kratkodobé srdecni arytmie
heterotropni osifikace
Dalsi mozné vedlejsi UCinky hldSené v souvislosti s PMMA:
pyrexie
hematurie
dysurie
pistél moCového méchyre
prechodné zhoreni bolesti v dlsledku uvolnéného tepla pri polymeraci
zachyceni nervu a dysfazie v disledku vytladeni kostniho cementu mimo uréené misto
adheze a striktura ilea v dCsledku uvolnéného tepla pfi polymeraci
Mozné nezadouci udalosti spojené s vertebroplastikou:
= zdapal plic (pneumonie)
= interkostalni neuralgie
= zhrouceni obratld prilehlych k obratl, do ného? byl vpraven cement, v dlsledku
osteoporozy
pneumotorax
extravazace kostniho cementu do mékkych tkani
fraktura patky obratle (pediculus)
Fraktura Zebra u pacientd s difizni osteopenii, zvia$té p¥i vykonech vertebroplastiky
hrudniku, v désledku silného tlaku smérem dolt pii zavadéni pracovni kanyly
= komprese michy s paralyzou nebo ztratou citu

PRIPRAVA A POUZITI

1
2)
3)
4)

5)

6)

7)

Pred viozZenim obsahu do sterilniho pole ovérte, zda nedoslo k poskozeni obalu.

Za pouziti béznych sterilnich postupll vyjméte produkt z obalu.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny soucasti neposkozené. Pokud je jehla tlakoméru na

aplikacni strikacce StabiliT mimo hodnotu "0", nepouZiveijte ji.

Smicheijte kostni cement dle navodu k pouZiti kostniho cementu StabiliT a saturacniho

michaciho systému.

Pristup k obratlovému télu

a)  Za skiaskopické kontroly umistéte zavadéC do obratlového téla. Alternativné je
mozné pouzit pro pristup k obratlovému télu LCD piimo, namisto pouziti zavadéce.

b)  Jakmile je zavadéC umistén v téle obratle, vyjméte stylet otoenim proti sméru
hodinovych rucicek, pricemz pracovni kanyla zlstane na misté.

Pripravte aplikacni stfikacku StabiliT

a)  Odstrarte kohout z baleni aplikacni stfikacky StabiliT

b)  Pripojte nastavovaci hadicku aplikacni stiikacky stabilit na samici konektor na
kohoutu (proti sam¢éimu konektoru).

[9) Ujistéte se, Ze je samci port na kohoutu nastaven do zaviené polohy.

d)  Posurite pist dostatecnou silou pro Uplné odstranéni jakéhokoliv vzduchu pritomného
ve stiikacce.

e)  Ponorte kohout do sterilni vody (nebo fyziologického roztoku).

f) Stisknéte spoustéd na aplikadni stfikacce StabiliT a zatahnéte za rukojet pro naplnéni
stiikacky roztokem. To provadéijte, dokud nebude celd stikacka naplnéna.

g)  Obratte aplikacni stfikacku StabiliT, stisknéte spoust a posurite pist pro odstranéni
jakéhokoliv zbyvajiciho vzduchu ze strikacky a nastavovaci hadicky.

h)  Stisknéte spoust na aplikacni stikatce StabiliT a natahnéte pro aspiraci sterilni vody
(nebo fyziologického roztoku).
Upozomeéni: Zkontrolujte hadicku a kohout aplikacni strikacky StabiliT, aby bylo
zajisténo, Ze neni v systému zadny vzduch.

Sestaveni komponent systému



8)

a)

b)

)

Jednu minutu pred aplikaci kostniho cementu (viz tabulka 1) odstrarite sestavu filtru
a nalevky. Ocistéte stfikacku s cementem od nadbytecného kostniho cementu a
zcela zasroubujte stiikacku na cement do zamykaci aplikaCni kanyly.

Nasroubuite hlavni stfikacku na stfikacku na cement.

Upozoméni: Pred pokradovanim ovéfte, zda je hlavni stfikacka ZCELA
nadroubovéna do stfikatky s cementem. NedodrZeni tohoto postupu miize vést k
Urazu uzivatele nebo zavadé zafizeni.

Pfipojte aplikacni stiikacku StabiliT na hlavni stfikacku. Bezpecné pripojte luer na
hlavni stfikadce ke kohoutu na konci prodluZovaci hadicky aplikacni stiikacky
StabiliT.

Upozoméni: Nezahajujte aplikaci kostniho cementu, dokud neni dokoncena
saturace a pfiprava (viz tabulka 1).

Aplikace cementu

a)

b)

)

d)

e)

Ovéfte si, Ze je spoustéc aplikacni stfikacky StabiliT uvolnény, abyste zajistili, Ze je
pist zajistén v poloze.

Naplfite LDC kostnim cementem otacenim rukojeti aplikacni stfikacky StabiliT PO
SMERU CHODU HODINOVYCH RUCICEK. Jakmile zacne kostni cement vystupovat
z hrotu LDC, zastavte proudéni cementu stisknutim pistu na aplikacni stfikacce
StabiliT. Uvolnéte spousté¢ na zamku pistu do vytahovaci polohy. Otfete hrot LDC
doCista.

Za skiaskopické kontroly stabilizujte pracovni kanylu a vsurite LDC, az se oto¢nd
matice dotkne konektoru luer pracovni kanyly. Ototte matici k upevnéni LDC k
pracovni kanyle.

Po pripravé pro aplikaci kostniho cementu stisknéte spoust aplikaéni stfikacky
StabiliT a stisknéte rukojet smérem dopfedu, dokud nepocitite odpor a spoust
uvolnéte. Za skiaskopické kontroly aplikujte kostni cement otacenim rukojeti PO
SMERU CHODU HODINOVYCH RUCICEK.

Pro ukondeni aplikace kostniho cementu, stisknéte spoust na aplikaéni stikacce
StabiliT. Uvolnéte spousté¢ na zamku pistu do vytahovaci polohy. Pro opétovné
pouZiti stisknéte spoust a tlacte rukojet dopiedu, dokud nepocitite odpor. Pak spoust
uvolnéte. Pokracujte v aplikaci kostniho cementu otafenim rukojeti PO SMERU
CHODU HODINOVYCH RUCICEK.

Upozornéni: Pro ochranu vidken rukojeti uvolfiovani zamku, musi ukazovat
manometr hodnotu 25 atm nebo nizsi predtim, nez se rychlouvolfiovaci
mechanismus pouZije pro vytazeni.

Upozornéni: Spojka se odpoji (signalizovano kliknutim), pokud obsluha prekroci
maximalni tlak pro aplikacni stfikacku StabiliT. Jakmile k tomu dojde, spojka se
mZe odpojit pri nizsich tlacich béhem naslednych pokusti o zvyseni tlaku.
Upozornéni: Po dokonceni aplikace kostniho cementu odstrarite LDC z pracovni
kanyly béhem 1 minuty a okamZité zasurite a zajistéte stylet v pracovni kanyle.
Pokud neni nutny zadny dalsi kostni cement, vyjméte zavadéc (kanyla se styletem).
Varovani: Odstranéni pracovni kanyly by se mélo provadét pouze po zavedeni
styletu otacenim a pohybem v ose. Neohybejte pracovni kanylu do stran, mohlo by
dojit k poranéni pacienta.

Tabulka 1: Casovani riznych aktivit pfi riiznych teplotéch prostiedi

PfiblizZna kumulativni doba od poéatku
saturace (minuty)

Cinnost @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturace a pfiprava kostniho
cementu ) )
(viz ndvod k pouziti kostniho 0 - 10 minut 0 -5 minut
cementu)
10-45 minut 5-40 minut
Zavadéni kostniho cementu (35 minut (35 minut pracovni
pracovni ¢as) Cas)

Tabulka 2: Vliv teploty prostfedi na cement

Teplota °C (°F) Minimalni éas tuhnuti (minuty)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADOVANI & MANIPULACE

S produktem zachazejte opatmné.

Skladujte v pdvodnim obalu na distém, chladném a suchém misté.
Zamezte vystaveni extrémnim teplotdm a vihkosti.

VYSVETLENI ZNACEK

Upozornéni

Viz névod k pouziti

Sterilizovano ozafenim
(aplikacni nastroje,
osteotomy a zavadéc)
Sterilizovano
ethylenoxidem (prasek
kostniho cementu a
aplikacni strikacka)
Sterilizovano filtraci
(tekutina kostniho
cementu)

STERIL

STERILE

STERI

Cislo %arze

Katalogové Cislo

Neobsahuje latex

Nepouzivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen

Kratky

®O®@E B E ! !@b

Dlouhy

Délka zafizeni v
m centimetrech

-
m
=

Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci.

H
(9]
N

Boor= & » 9

F*=
3+
@

Spotrebujte do

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Chrarite pred slunec¢nim
zarenim

Chrarite pred vihkem

Horlavy

Prostfedek

k jednorazovému pouziti,
NEPOUZIVEITE
OPAKOVANE.

Skladujte pfi teploté do
25°C

Vyrobce

Diamantovy hrot

Zkoseny hrot

Manometr kanyly
Manometr zavadéce/
Manometr aplikaéni
kanyly s aretaci

MnozZstvi



StabiliT®VP-Vertebroplastiesysteem

(voor gebruik met StabiliT®-botcement)
Instructies voor het gebruik (Nederlands) (NL)

Belangrijke informatie - Lees dit voor gebruik
LET OP: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen worden verkocht
door of in opdracht van een arts.

INDICATIES

Het StabiliT-VP-vertebroplastiesysteem is bedoeld voor het percutaan inbrengen van StabiliT-
botcement in vertebroplastieprocedures bij de behandeling van pathologische fracturen van de
wervels. Pijnlijke vertebrale fracturen kunnen worden veroorzaakt door osteoporose,
goedaardige laesies (hemangiomen) en kwaadaardige laesies (metastatische tumoren,
myelomen).

BESCHRIJVING

Het StabiliT-VP-vertebroplastiesysteem is een systeem voor het gecontroleerd inbrengen van
StabiliT-botcement bij de behandeling van vertebrale compressiefracturen. Het StabiliT-VP-
vertebroplastiesysteem bestaat uit vijf (5) onderdelen (afbeelding 1).
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Afbeelding 1: StabiliT®-VP-Vertebroplastiesysteem

e StabiliT-inbrengspuit (#1) - Gebruikt voor het inbrengen van het cement in het vertebrale
lichaam.

e StabiliT-inbrenginstrumenten (#2, 3, 4) - Gebruikt voor het bieden van toegang tot het
vertebrale lichaam en het vergemakkelijken van het inbrengen van PMMA-botcement in
orthopedische procedures, waaronder vertebroplastie- of kynoplastieprocedures.

o Hoofdspuit (#2)
o Vergrendelende inbrengcanule (locking delivery cannula, LDC) (#3)
o StabiliT-inbrenger (#4)

=  Werkcanule

= Stilet (diamanten punt)

e StabiliT-Botcement en Saturatie Mengsysteem (#5) - Het StabiliT-Botcement en Saturatie
Mengsysteem is bestemd voor:

. Het StabiliT-Botcement is bestemd voor gebruik bij pathologische breuken van de
wervelkolom door middel van een vertebrale augmentieprocedure. Pijnlijke vertebrale
fracturen kunnen worden veroorzaakt door osteoporose, goedaardige laesies
(hemangiomen) en kwaadaardige laesies (metastatische tumoren, myelomen).

. Het Saturatie Mengsysteem is bestemd voor het mengen van StabiliT-Botcement
o Trechter (#5)

o Cementspuit (#5b)

o Filter (#5c)

o Vergrendelende spuit (#5d)
o Monomeer (#5e)

WIJZE VAN LEVERING

e De StabiliT-inbrengspuit, StabiliT-instrumenten voor inbrengen, en StabiliT-Botcement en
Saturatie Mengsysteem worden steriel geleverd. Deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren en/of gebruiken. NIET gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is en de fabrikant hiervan op de hoogte stellen.

CONTRA-INDICATIES

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

e Dit product mag niet worden gebruikt in patiénten met beschadigingen aan de posterieure
kolom van het vertebrale lichaam of aan de pedikelwanden.

o PMMA-botcement mag niet worden gebruikt als er een actieve of niet geheel behandelde
infectie aanwezig is op de plek waar het cement moet worden aangebracht.

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

e Het is cruciaal om absoluut steriele technieken toe te passen tijdens de
vertebroplastieprocedure en gedurende alle stadia van hantering van het product.

« Exacte plaatsing van de werkcanule is vereist voor deze procedure. Verkeerde plaatsing van
het instrument kan leiden tot letsel van de patiént.

o De werkcanule (onderdeel van de StabiliT-inbrenger) is niet bedoeld om cement mee in te
brengen. Gebruik altijd de LDC om cement in te brengen naar het vertebrale lichaam.

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

e Het stilet of de vergrendelende inbrengcanule (LDC) moeten in de werkcanule worden
ingebracht en vergrendeld zijn tijdens manipulatie van de werkcanule.

o De werkcanule moet worden verwijderd met een trekkende, draaiende beweging. Buig de
canule NIET opzij, hierdoor kan letsel van de patiént ontstaan.

o Gebruik geschikte weergavetechnieken om te verifiéren of de werkcanule juist is geplaatst, er
geen schade is aan omringende structuren, en het ingebrachte cement zich op de juiste plaats
bevindt. Weergavetechnieken als venografie kunnen worden toegepast om te beoordelen of
de wervel het ingebrachte cement kan bevatten.

e Lees de bij het StabiliT-botcement en het Saturatie Mengsysteem geleverde instructies voor
gebruik aandachtig voor u het cement gebruikt.

e Voer het gebruikte product af in overeenstemming met lokale, staats- en federale
voorschriften voor beheersing van via bloed overgedragen pathogenen. Dit omvat het gebruik
van  biohazard-containers  voor  scherpe  voorwerpen en  toepassing van
verwijderingprocedures.

e Alle toestellen worden steriel geleverd. Deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren. NIET gebruiken als de verpakking beschadigd
of geopend is. Het herstellen, renoveren, repareren, wijzigen of opnieuw steriliseren van het
instrument om verder gebruik mogelijk te maken is expliciet verboden, omdat hierdoor de
werking verloren kan gaan en/of infectie kan worden veroorzaakt.

e Gebruik bij dikke botten GEEN instrumenten die botten penetreren. Dit kan leiden tot schade
aan het instrument of letsel bij de patiént. Als het instrument kapot gaat kan een medische
ingreep of terughalen van het instrument vereist zijn.

e De instructies voor gebruik voor elk toestel (indien afzonderlijk verpakt of samen met deze
instructies voor gebruik) moeten worden opgevolgd om een procedure uit te voeren met het
StabiliT-VP-vertebroplastiesysteem:

LET OP

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

o Gebruik een veiligheidsbril of een gezichtsscherm wanneer u het cement inbrengt.

o \erzeker u ervan, dat alle Luer-Lockconnectors goed vastgedraaid zijn. Onjuist vastgedraaide
connectors kunnen losraken tijdens de injectie.

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

NADELIGE EFFECTEN
« Ernstige bijwerkingen van het gebruik van polymethylmethacrylaat (PMMA), die in enkele
gevallen de dood tot gevolg kunnen hebben, omvatten:
= Myocardiale infarcering
Hartstilstand
Cerebrovasculair accident
Longembolisme
Anafylaxie
Verbreiding van het botcement buiten het vertebrale lichaam: in de periferale aderen
(longembolisme), in de epidurale plexus (myelopathie, radiculopathie), in de
intervertebrale schijf.
o De meest voorkomende bijwerkingen van PMMA die worden gemeld zijn:
= Tijdelijke verlaging van de bloeddruk
= Thromboflebitis
= Bloedingen en hematomen
= Oppervlakkige of diepe wondinfectie

Bursitis
Kortdurende onregelmatige hartslag
Heterotopische botvorming
o Andere mogelijk schadelijke bijwerkingen van PMMA die zijn gemeld omvatten:
Pyrexie
Hematurie
Dysurie
Blaasfistel
Tijdelijke verergering van de pijn door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte
Zenuwbeknelling en dysfasie door extrusie van botcement buiten de bedoelde
aanbrengingslocatie
= Adhesie en strictuur van het ileum door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte
o Mogelijke nadelige effecten van kyphoplastie of vertebroplastie omvatten:
= Pneumonie
= Intercostale neuralgie
= Ineenstorting van een aangrenzende vertebra door osteoporose
= Pneumothorax

Extravasatie van cement in zacht weefsel
Fractuur van een pedikel
Ribfractuur in patiénten met diffuse osteopenie, vooral tijdens thoracale
vertebroplastieprocedures, door de aanmerkelijke neerwaartse kracht die wordt
uitgeoefend tijdens het inbrengen van de werkcanule

= Compressie van het ruggenmerg, gepaard met verlamming of gevoelloosheid

VOORBEREIDING EN GEBRUIK
1)  Controleer de verpakking op beschadiging voordat u de steriele inhoud overbrengt naar
het steriele werkveld.
2) Haal het product uit de verpakking met de standaard steriele techniek.
3) Controleer alle onderdelen op beschadigingen. Als de drukmeetnaald op de StabiliT-
inbrengspuit zich buiten het "0"-vak bevindt, moet u deze niet gebruiken.
4) Meng het cement zoals beschreven in de instructies voor gebruik van het StabiliT-
botcement en die van het Saturatie Mengsysteem.
5)  Toegang tot het vertebrale lichaam
a)  Plaats de inbrenger met fluoroscopische geleiding in het vertebrale lichaam. Ook kan
in plaats van de inbrenger de LDC worden gebruikt om direct toegang te krijgen tot
het vertebrale lichaam.
b)  Verwijder het stilet met een draai tegen de klok in zodra de inbrenger in het
vertebrale lichaam is geplaatst. Laat de werkcanule op zijn plaats.
6) Bereid de StabiliT-inbrengspuit voor
a) Haal de plugkraan uit de verpakking van de StabiliT-inbrengspuit
b)  Sluit het verlengstuk van de StabiliT-inbrengspuit aan op de vrouwelijke connector
op de plugkraan (tegenover de mannelijke connector).
c) Zorg ervoor dat de mannelijke poort op de plugkraan in de gesloten positie staat.
d) Breng de zuiger met voldoende kracht naar voren om alle lucht uit de spuit te
verwijderen.
€) Dompel de plugkraan onder in steriel water (of een zoutoplossing).



7)

8)

9)
h)

Knijp de trekker van StabiliT-inbrengspuit naar voren en trek de handgreep naar
achteren om de spuit met vloeistof te vullen. Doe dit totdat de hele spuit vol zit.
Keer de StabiliT-inbrengspuit om, knijp de trekker in en duw de zuiger naar voren
om alle resterende lucht uit de spuit en het verlengstuk te verwijderen.

knijp de trekker van StabiliT-inbrengspuit in en trek hem naar achteren om de spuit
vol met steriel water (of zoutoplossing) te zuigen.

Let op: Inspecteer de buis van de StabiliT-inbrengspuit en de plugkraan om ervoor
te zorgen dat er geen lucht in het systeem zit.

Monteer de componenten van het systeem

a)

b)

)

Verwijder één minuut voor het inbrengen van het botcement het filter en de
trechterassemblage (zie tabel 1). Verwijder overmatig botcement van de
cementspuit en draai de cementspuit volledig in de vergrendelende inbrengcanule
(LDC).

Draai de hoofdspuit op de cementspuit.

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

Bevestig de StabiliT-inbrengspuit aan de hoofdspuit. Sluit de Luer van de hoofdspuit
aan op de plugkraan aan het uiteinde van het verlengstuk van de StabiliT-
inbrengspuit.

Let op: Begin pas met het inbrengen van het botcement wanneer de saturatie- en
voorbereidingstijd is verstreken (zie tabel 1).

Inbrengen van cement

a)

b)

)

d)

e)

Controleer of de trekker van de StabiliT-inbrengspuit is vrijgegeven, om ervoor te
zorgen dat de zuiger is vergrendeld.

U kunt nu de LCD voorvullen met botcement door de handgreep van de StabiliT-
inbrengspuit TEGEN DE KLOK IN te draaien. Wanneer het botcement uit de punt
van de LCD komt, kunt u de cementstroom stoppen door de trekker op de StabiliT-
inbrengspuit in te knijpen. Laat de trekker weer los om de zuiger in de
teruggetrokken positie te vergrendelen. Veeg de punt van de LCD schoon.
Stabiliseer de werkcanule met fluoroscopische geleiding en breng de LDC in totdat
het draaiende wiel de Luer van de werkcanule raakt. Draai het wiel van de LDC om
de LDC aan de werkcanule vast te zetten.

Wanneer u klaar bent om het botcement in te brengen, kunt u de trekker van de
StabiliT-inbrengspuit inknijpen en de handgreep naar voren duwen totdat u
weerstand voelt. Daarna kunt u de trekker loslaten. Breng het botcement met
fluoriscopische geleiding in door de handgreep MET DE KLOK MEE te draaien.

Om het inbrengen van het botcement te stoppen, kunt u de trekker op de StabiliT-
inbrengspuit inknijpen. Laat de trekker weer los om de zuiger in de teruggetrokken
positie te vergrendelen. Om weer verder te gaan, kunt u de trekker inknijpen en de
handgreep naar voren duwen totdat u weerstand voelt. Daarna kunt u de trekker
loslaten. U kunt doorgaan met het inbrengen van botcement door de handgreep
MET DE KLOK MEE te draaien.

Letop: Om de bedrading van de handgreep voor het ontgrendelen te beschermen,
moet de meter 25 ATM of minder aangeven voor dat het mechanisme voor snelle
vrijgave wordt gebruikt om terug te trekken.

Letop: De koppeling wordt ontkoppeld (dit wordt aangegeven door een klikgeluid)
indien de bediener de maximale druk voor de StabiliT-inbrengspuit overschrijdt.
Wanneer dit is gebeurd, kan de koppeling weer worden ontkoppeld bij een lagere
druk tijdens vervolgpogingen om de druk te verhogen.

Let op: Nadat het inbrengen van cement is voltooid, moet u de LDC binnen 1
minuut van de werkcanule verwijderen en onmiddellijk het inbrengstilet in de
werkcanule plaatsen en vergrendelen. Als inbrengen van aanvullend cement niet is
vereist, kunt u de inbrenger (canule met stilet) verwijderen.

Waarschuwing: De werkcanule mag uitsluitend worden verwijderd na het
insteken van het stilet, met een trekkende, draaiende beweging. Buig de
Werkcanule NIET opzij, hierdoor kan letsel van de patiént ontstaan..

Tabel 1: Tijden van verschillende activiteiten bij verschillende omgevingstemperaturen

Geschatte cumulatieve tijd vanaf initiatie
van saturatie (in minuten)

Activiteit bij 18-19°C bij 20-23°C

(65-67°F) (68-74°F)

Verzadiging en voorbereiding

(Zie gebruiksinstructies

van botcement

0-10 minuten 0-5 minuten

botcement)

Inbrengen van botcement

10-45 minuten
(35 minuten werktijd)

5-40 minuten
(35 minuten werktijd)

Tabel 2: Effect van omgevingstemperatuur op cement

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

OPSLAG EN HANTERING

Voorzichtig behandelen.

Bewaren in de originele verpakking in een schone, koele, droge locatie.
Vermijd blootstelling aan extreme temperaturen en vochtigheid.
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Systéme de vertébroplastie VP StabiliT®

(a utiliser avec le ciment osseux StabiliT®)

Mode d’emploi (Frangais) (FR)

Informations importantes - Lire avant utilisation
ATTENTION :selon la |égislation fédérale (Etats-Unis) ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur ordonnance médicale.

INDICATIONS

Le systeme de vertébroplastie VP StabilT est prévu pour l'administration percutanée de ciment
osseux StabiliT lors des procédures de vertébroplastie pour le traitement des fractures
pathologiques des vertébres. Les fractures vertébrales douloureuses par compression peuvent
entrainer une ostéoporose, des lésions bénignes (hémangiome) et des lésions malignes
(cancers métastatiques, myélome).

DESCRIPTION

Le systéme de vertébroplastie VP StabiliT est un systéme congu pour I'administration controlée
du ciment osseux StabiliT pour le traitement des fractures vertébrales par compression. Le
systéme de vertébroplastie VP StabiliT est constitué de cinq (5) composants (Figure 1).
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Figure 1. Systéme de vertébroplastie VP StabiliT

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

o Instruments d'administration StabiliT (n° 2, 3, 4) : utilisés pour accéder au corps vertébral et
faciliter I'administration du ciment osseux en PMMA au cours des procédures orthopédiques,
notamment les procédures de vertébroplastie ou de kyphoplastie.

o Seringue principale (n° 2)
o Canule d'administration a verrou (CAV) (n° 3)
o Introducteur StabiliT (n° 4)

= Canule de travail

= Stylet (pointe diamantée)

e Systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT (n° 5) : le systéme de mélange saturé
et ciment osseux StabiliT est prévu pour :

. Le ciment osseux StabiliT est indiqué pour le traitement des fractures pathologiques des
vertébres ayant recours a une procédure de vertébroplastie ou d'augmentation vertébrale.
Les fractures vertébrales douloureuses par compression peuvent entrainer une
ostéoporose, des lésions bénignes (hémangiome) et des lésions malignes (cancers
métastatiques, myélome).

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

Entonnoir (n° 5a)

Seringue a ciment (n° 5b)

Filtre (n° 5¢)

Seringue a verrou (n° 5d)

o Monomere (n° 5e)

PRESENTATION

e La seringue d'administration StabiliT, les instruments d'administration StabiliT et le systéme
de mélange saturé et ciment osseux StabiliT sont fournis stériles. Ces dispositifs sont réservés
a un usage unique. NE PAS restériliser et/ou rédutiliser le dispositif. NE PAS utiliser si
'emballage a été ouvert ou endommagé et le signaler au fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

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

e Pour une utilisation sire et efficace du systéme de vertébroplastie VP StabiliT, le médecin doit
avoir regu une formation spécifique, avoir de I'expérience et étre complétement familiarisé
avec |'utilisation et I'application de ce produit.

o Les procédures de vertébroplastie percutanée doivent uniquement étre exécutées dans des
installations médicales équipées de dispositifs de chirurgie décompressive d'urgence.

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

e La canule de travail doit étre positionnée avec précision au cours de cette procédure. Un
mauvais positionnement du dispositif peut entrainer des risques de blessure pour le patient.

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

o L'insertion de la canule de travail doit étre réalisée a l'aide du stylet placé a l'intérieur de la
canule de travail.

o]
o]
o]
o]

o Le stylet ou la canule d'administration a verrou doivent se trouver a l'intérieur de la canule de
travail lors de la manipulation ou du repositionnement de la canule de travail.

e Le retrait de la canule de travail doit étre réalisé en effectuant une rotation et un mouvement
axial. NE PAS plier la canule sur les c6tés, sous peine de provoquer des lésions au patient.

o Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour confirmer le bon placement de la canule
de travail, l'absence de dommages aux structures environnantes et I'emplacement approprié
du ciment osseux administré. Des techniques d'imagerie, telles que la phiébographie, peuvent
étre utilisées pour évaluer la capacité de la vertébre a contenir le ciment osseux administré.

o Lire attentivement le mode d'emploi fourni avec le systéme de mélange saturé et ciment
osseux StabiliT avant toute utilisation.

o Mettre au rebut le produit usagé conformément aux normes locales, régionales et fédérales
en matiere de pathogénes transmissibles par le sang, y compris les conteneurs de matériel
pointus qui représentent un danger et les procédures de mise au rebut.

o Tous les dispositifs sont fournis stériles. Ces dispositifs sont réservés a un usage unique. NE
PAS restériliser. NE PAS utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé. Le
reconditionnement, la rénovation, la réparation, la modification ou la restérilisation des
dispositifs pour permettre un usage supplémentaire sont formellement interdits, sous peine
de perte de fonction et/ou d'infection.

e Pour les dispositifs pénétrant I'os, NE PAS réutiliser sur les os denses. Cela risquerait
d'endommager le dispositif et de blesser le patient. La rupture du dispositif peut nécessiter
une intervention afin de I'extraire.

e Les modes d'emploi de chaque dispositif (s'ils sont emballés séparément ou avec le présent
mode d'emploi) doivent étre respectés lors des procédures utilisant le systéme de
vertébroplastie VP StabiliT.

PRECAUTIONS :

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

o Porter des lunettes de sécurité ou un masque de protection lors de I'administration du ciment
0SSeux.

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

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

EFFETS INDESIRABLES
o Les effets indésirables graves, certains a lissue fatale, associés a I'utilisation du
polyméthylméthacrylate (PMMA) incluent :
= Infarctus du myocarde
= Arrét cardiaque
= Accident vasculaire cérébral
= Embolie pulmonaire
= Anaphylaxie
= Diffusion du ciment osseux a I'extérieur du corps vertébral : dans les veines périphériques
(embolie pulmonaire), dans le plexus épidural (myélopathie, radiculopathie), dans le
disque intervertébral
o Effets indésirables les plus fréquents signalés avec le PMMA :
= Chute transitoire de la pression artérielle
= Thrombophlébite
= Hémorragie et hématome
= Infection de plaie superficielle ou profonde
= Bursite
= Troubles cardiaques a court terme
= Formation osseuse hétérotopique
o Autres effets indésirables potentiels signalés avec le PMMA :
= Pyrexie
= Hématurie
= Dysurie
= Fistule vésicale
= Aggravation transitoire de la douleur provoquée par la chaleur libérée lors de la
polymérisation
= Syndrome canalaire et dysphasie causés par I'extrusion du ciment osseux au-dela de son
application prévue
= Adhérences et rétrécissement de liléon provoqués par la chaleur libérée lors de la
polymérisation
o Effets indésirables potentiels associés a la vertébroplastie :
= Pneumonie
= Névralgie intercostale
= Tassement d'une vertébre adjacente a celle injectée, en raison d'une maladie
ostéoporotique
= Pneumothorax
= Extravasation du ciment osseux dans une partie molle
= Fracture d'un pédicule
= Fracture costale chez les patients souffrant d'ostéopénie diffuse, en particulier lors des
procédures de vertébroplastie thoracique, en raison d'une force importante exercée vers
le bas pendant I'insertion de la canule de travail.
= Compression de la moelle épiniére avec paralysie ou perte de sensation.

PREPARATION ET UTILISATION

1)  Veérifier que I'emballage ne présente pas de dommages avant de positionner son contenu
sur le champ stérile.

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

3)  Vérifier que I'ensemble des composants ne présente pas de dommages. Ne pas utiliser si
I'aiguille du manomeétre de la seringue d'administration StabiliT se trouve en dehors de la
case « 0 »,

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

5)  Accéder au corps vertébral
a) Sous observation fluoroscopique, placer l'introducteur dans le corps vertébral. La

CAV peut également étre utilisée au lieu de l'introducteur pour accéder directement
au corps vertébral.

b) Une fois l'introducteur positionné dans le corps vertébral, retirer le stylet en tournant
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et en laissant la canule de travail en
position.

6) Préparer la seringue d'administration StabiliT
a)  Retirer le robinet d'arrét de 'emballage de la seringue d'administration StabiliT



b)  Connecter le tube d'extension de la seringue d'administration StabiliT au connecteur
femelle, sur le robinet d'arrét (a I'opposé du connecteur male).

c) S'assurer que le port male du robinet d'arrét est fermé.

d) Faire avancer le piston avec suffisamment de force pour éliminer complétement I'air
présent dans la seringue.

€) Immerger le robinet d'arrét dans de I'eau stérile (ou saline).

f) Appuyer sur le déclencheur de la seringue d'administration StabiliT et tirer sur la
poignée pour remplir la seringue de fluide. Procéder ainsi jusqu'a remplir
entiérement la seringue.

g) Inverser la seringue d'administration StabilT, appuyer sur le déclencheur et faire
avancer le piston pour éliminer |'air restant dans la seringue et le tube d'extension.

h) Appuyer sur le déclencheur de la seringue d'administration StabiliT et tirer
complétement pour aspirer I'eau stérile (ou saline).

Attention : inspecter la tubulure de la seringue d'administration StabiliT et le
robinet d'arrét pour vérifier qu'il n'y a pas d'air dans le systéme.
7)  Assembler les éléments du systéme

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

b) Enfiler la seringue principale dans la seringue a ciment. R
Attention :s'assurer que la seringue principale est COMPLETEMENT enfilée dans la
seringue a ciment avant de continuer. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer des risques de blessure ou un dysfonctionnement du dispositif.

c) Raccorder la seringue d'administration StabiliT a la seringue principale. Raccorder
fermement le luer de la seringue principale au robinet d'arrét a I'extrémité du tube
d'extension de la seringue d'administration StabiliT.

Attention : ne pas commencer I'administration du ciment osseux avant la fin de la
période de saturation et de préparation (voir le tableau 1).
8)  Administration du ciment

a)  Confirmer que le déclencheur de la seringue d'administration StabiliT est reléché afin
de s'assurer que le piston est bien verrouillé.

b) Préparer la CAV avec le ciment osseux en faisant tourner la poignée de la seringue
d'administration StabiliT dans le SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE. Lorsque le
ciment osseux ressort de I'embout de la CAV, arréter I'écoulement du ciment en
appuyant sur le déclencheur de la seringue d'administration StabiliT. Relacher le
déclencheur pour verrouiller le piston en position rétractée. Nettoyer I'embout de la
CAV.

c) Sous observation fluoroscopique, stabiliser la canule de travail et insérer la CAV
jusqu'a ce que la roue giratoire entre en contact avec le luer de la canule de travail.
Tourner la roue de la CAV pour bloquer la CAV dans la canule de travail.

d) Pour administrer le ciment osseux, appuyer sur le déclencheur de la seringue
d'administration StabiliT et pousser la poignée vers l'avant jusqu'a ce qu'une
résistance se fasse sentir, puis relacher le déclencheur. Sous observation
fluoroscopique, administrer le ciment osseux en tourmnant la poignée dans le SENS
DES AIGUILLES D'UNE MONTRE.

e) Pour arréter I'administration du ciment osseux, appuyer sur le déclencheur de la
seringue d'administration StabiliT. Relacher le déclencheur pour verrouiller le piston
en position rétractée. Pour reprendre, appuyer sur le déclencheur et pousser la
poignée vers l'avant jusqu'a ce qu'une résistance se fasse sentir, puis relacher le
déclencheur. Continuer I'administration du ciment osseux en tournant la poignée
dans le SENS DES AIGUILLES D'UNE MONTRE.

Attention : pour protéger le filetage de la poignée de déverrouillage, la jauge doit
indiquer 25 ATM ou moins avant de pouvoir utiliser le mécanisme de blocage rapide
pour retirer le dispositif.

Attention : La fixation se désenclenche (indiquée par un dic audible) si I'utilisateur
dépasse la pression maximale pour la seringue d'administration StabiliT. Lorsque
cela se produit, la fixation peut se désenclencher a des pressions plus basses lors
des tentatives subséquentes d'augmentation de la pression.

Attention : Une fois 'administration de ciment osseux terminée, retirer la CAV de
la canule de travail en moins d'une minute et insérer et bloquer immédiatement le
stylet dans la canule de travail. Si aucune procédure d'administration de ciment
0sseux supplémentaire n'est nécessaire, retirer l'introducteur (canule avec stylet).
Avertissement : La canule de travail ne peut étre retirée qu'aprés l'insertion du
stylet, qui s'effectue grace a une rotation et un mouvement axial. NE PAS plier la
canule de travail sur les cétés, sous peine de provoquer des lésions au patient.

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

Temps cumulé approximatif depuis le

Activité début de la saturation (minutes)

a 18-19 °C a 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)

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

0-10 minutes 0-5 minutes

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

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

Administration du ciment osseux

Tableau 2 : Effets de la température ambiante sur le ciment

Température °F (°C) Temps minimum de prise (minutes)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82
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STOCKAGE ET MANIPULATION
Manipuler avec précaution.
Stocker dans I'emballage d'origine dans un endroit propre, frais et sec.
Eviter I'humidité et les températures extrémes.
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Attention

Consulter le mode
d'emploi

Stérilisé par radiation
(Instruments
d'administration,
ostéotomes et
introducteur)
Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne (seringue
d'administration et
poudre de ciment
osseux)

Stérilisé par filtration
(ciment osseux liquide)

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Sans latex

Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert
ou endommagé

Courte

Longue

Longueur du dispositif
en centimétres

Ne pas restériliser.

s

[EC|REP]

y

i

Date d'expiration

Représentant autorisé de
la Communauté
européenne

Protéger de la lumiére du
soleil

Protéger de I'humidité

Inflammable

Dispositif a usage unique,
NE PAS REUTILISER

Stocker a une
température inférieure a
25 °C

Fabricant

Pointe diamantée

Pointe biseautée

Calibre de la canule
Calibre de l'introducteur /
calibre de la canule
d’administration a verrou

Quantité



StabiliT® VP Vertebroplastiesystem

(zur Nutzung mit StabiliT®-Knochenzement)

Gebrauchsanleitung (Deutsch) (DE)

Wichtige Informationen - Bitte vor Gebrauch lesen.
VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

INDIKATIONEN

Das StabiliT VP-Vertebroplastiesystem ist fiir die perkutane Abgabe von StabiliT-Knochenzement
bei vertebroplastischen Verfahren zur Behandlung von pathologischen Frakturen der Wirbelsaule
vorgesehen. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der Wirbelkdrper kénnen durch Osteoporose,
gutartige Lasionen (Hdmangiome) und boésartige Lasionen (Metastasen, Myelome) verursacht
werden.

BESCHREIBUNG

Das StabiliT VP-Vertebroplastiesystem ist ein System zur kontrollierten Abgabe von StabiliT-
Knochenzement bei der Behandlung von Kompressionsfrakturen der Wirbelsaule. Das StabiliT
VP-Vertebroplastiesystem besteht aus sieben (5) Komponenten (Abbildung 1).

5a
4 ﬁl
. ' l ‘h.".."y

1

15b 5c BSe

Abbildung 1. StabiliT VP-Vertebroplastiesystem
o StabiliT-Applikationsspritze (Nr. 1) - Zur Abgabe des Knochenzements in den Wirbelkdrper.
o StabiliT-Applikationsinstrumente (Nr. 2, 3, 4) - Flr den Zugang zum Wirbelkorper und die
vereinfachte Abgabe des PMMA-Knochenzements wahrend orthopadischer Verfahren,
einschlieBlich Vertebroplastie und Kyphoplastie.
o Hauptspritze (Nr. 2)
o Sperrabgabekantle (LDC) (Nr. 3)
o StabiliT-Einfihrbesteck (Nr. 4)
= Arbeitskantle
= Mandrin (Diamantspitze)
e StabiliT-Knochenzement und Sattigungsmischsystem (Nr. 5) - Der StabiliT-Knochenzement
und das Sattigungsmischsystem haben folgenden Zweck:

« Der StabiliT-Knochenzement eignet sich fiir die Behandlung von pathologischen Frakturen
der Wirbelkdérper mit einem Vertebroplastie- oder Wirbelsdulenaugmentationsverfahren.
Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der Wirbelkorper konnen durch Osteoporose,
gutartige Lasionen (Hamangiome) und bosartige Lasionen (Metastasen, Myelome)
verursacht werden.

. Das Séttigungsmischsystem ist zum Mischen des StabiliT-Knochenzements vorgesehen.
o Trichter (Nr. 5a)

o Zementspritze (Nr. 5b)
o Filter (Nr. 5¢)

o Sperrspritze (Nr. 5d)

o Monomer (Nr. 5e)

LIEFERFORM

o StabiliT-Applikationsspritzen, StabiliT-Applikationsinstrumente sowie StabiliT-Knochenzement
und das Sattigungsmischsystem werden steril geliefert. Diese Komponenten sind fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden. Inhalt bei
beschéadigter oder gedffneter Verpackung NICHT verwenden und den Hersteller versténdigen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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

WARNHINWEISE

o Dieses Produkt darf nur durch qualifizierte Arzte eingesetzt werden, die in den entsprechenden
klinischen Verfahren geschult wurden.

o Fur die sichere und effektive Verwendung des StabiliT VVP-Vertebroplastiesystems solite der
Arzt entsprechend geschult sein und Uber Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der
Verwendung und Handhabung dieses Produkts verfligen.

e Perkutane kyphoplastische Verfahren dirfen nur in Einrichtungen vorgenommen werden, in
denen notfallmaBig Dekompressionseingriffe durchfiihrbar sind.

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

o Dieses Verfahren erfordert eine prézise Platzierung der Sperrabgabekanile. Eine
unsachgemaBe Platzierung der Vorrichtung kénnte zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

o Die Arbeitskandle (Teil des StabiliT-Einfiihrbestecks) ist nicht fir die Zementabgabe bestimmt.
Zur Abgabe von Zement in den Wirbelkdrper immer die LDC verwenden.

e Die Einfihrung der Arbeitskanile muss mit dem Mandrin im Inneren der Arbeitskanile
erfolgen.
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e Der Mandrin oder die LDC des Einfiihrbestecks miissen wahrend der Manipulation oder der
Neupositionierung der Arbeitskandle in der Arbeitskandile sein.

o Die Entfernung der Arbeitskantiile muss durch Drehung und axiale Bewegung erfolgen. Die
Arbeitskantile NICHT zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer Verletzung des Patienten fiihren
koénnte.

e Es sind geeignete Bildgebungstechniken zu verwenden, um die korrekte Platzierung der
Arbeitskaniile zu bestdtigen sowie zur Kontrolle, dass die umliegenden Strukturen nicht
beschadigt wurden und der abgegebene Zement an der vorgesehenen Stelle platziert wurde.
Bildgebung, wie Venographie, kann verwendet werden, um die Fahigkeit des Wirbels, den
abgegebenen Zement aufzunehmen, zu beurteilen.

e Vor dem Gebrauch des StabiliT-Knochenzements und dem Sattigungsmischsystem
beiliegende Gebrauchsanleitung (IFU) sorgfaltig durchlesen.

e Gebrauchte Produkte gemdB den vor Ort geltenden Kontrollen fiir hdmatogene
Krankheitserreger, einschlieBlich Behalter fiir biologische Gefahrstoffe, und gemaB den
Entsorgungsverfahren entsorgen.

« Alle Komponenten werden steril geliefert. Diese Komponenten sind fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. NICHT resterilisieren. Inhalt bei beschadigter oder gedffneter Verpackung NICHT
verwenden. Eine Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Reparatur, Modifikation oder
Resterilisation der Komponent(en) zur weiteren Verwendung ist ausdriicklich untersagt, da
sie zu Funktionsverlust und/oder Infektion fiihren kann.

o NICHT bei dichten Knochen verwenden, wenn das Gerét in Knochen eingefiihrt wird. Dies
kénnte eine Beschadigung eine Verletzung des Patienten zur Folge haben. Beschadigungen
der Komponente kdnnen Eingriffe und das Zuriickholen nétig machen.

o Bei Verfahren mit dem StabiliT VVP-Vertebroplastiesystem mussen die Anweisungen fiir jedes
Gerét in den folgenden Gebrauchsanleitungen (IFU) befolgt werden:

VORSICHTSHINWEISE

« Das gesamte Verpackungsmaterial vor dem Offnen inspizieren. Die Vorrichtung bei einer
Beschadigung oder Verletzung der sterilen Verpackung NICHT verwenden.

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

e Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse gesichert sind. UnsachgemaB gesicherte
Anschlisse kénnten sich wahrend der Injektion Iésen.

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

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
e Bei der Anwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA) kdnnen folgende schwerwiegende
unerwiinschte Wirkungen, die zum Teil zum Tode fiihren kdnnen, auftreten:
Myokardinfarkt
Herzstillstand
Zerebrovaskularer Insult
Pulmonalembolie
Anaphylaxie
Diffusion des Knochenzements aus dem Wirbelkdrper: in die peripheren Venen
(Lungenembolie), in den epiduralen Plexus (Myelopathie, Radikulopathie), in die
Bandscheibe
« Die haufigsten Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von PMMA auftreten, sind:
= Voribergehender Blutdruckabfall
= Thrombophlebitis
= Blutung und Hdmatom
= Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

Bursitis
Kurzzeitige Rhythmusstérungen
Heterotope Knochenbildung
e Andere unerwilinschte Wirkungen, die bei der Anwendung von PMMA berichtet wurden,
umfassen:
= Pyrexie
Hamaturie
Dysurie
Blasenfisteln
Vortbergehende Verstarkung der Schmerzen durch die bei der Polymerisation freigesetzte
Warme
= Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des Austritts von Knochenzement aus der
vorgesehenen Anwendungsstelle
= Adhésionen und Strikturen des Ileums durch die bei der Polymerisation freigesetzte
Warme
o Mogliche unerwiinschte Wirkungen, die bei einer Vertebroplastie auftreten konnen, umfassen:
= Pneumonie
= Interkostale Neuralgien

= Wirbelkérpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkérper aufgrund einer
Osteoporoseerkrankung

= Pneumothorax

= Austritt des Knochenzements in Weichgewebe

= Pedikelfraktur

Rippenfrakturen bei Patienten mit diffuser Osteopenie, besonders bei thorakalen
Vertebroplastiken, bei denen wéhrend der Einfiihrung der Arbeitskandile eine erhebliche
nach unten gerichtete Kraft ausgeibt wird

= Kompression des Riickenmarks mit LAhmung oder Sensibilitatsverlust

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

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

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

3)  Alle Komponenten auf Schaden hin untersuchen. Wenn die Druckmessernadel an der

StabiliT-Applikationsspritze auBerhalb dem Feld ,,0" steht, NICHT verwenden.

4) Den StabiliT-Knochenzement des Sattigungsmischsystems gemaB  der

Gebrauchsanleitung (IFU) mischen.

5)  Zugang zum Wirbelkdrper

a) Das EinfUhrbesteck unter Réntgendurchleuchtung in das mittlere Drittel des
Wirbelkorpers einfihren. Anstelle des Einflihrbestecks kann auch der LCD verwendet
werden, um direkten Zugang zum Wirbelkdrper zu erlangen.

b) Nach der Positionierung des Einflihrbestecks im Wirbelkérper den Mandrin durch
eine Drehung entgegen dem Uhrzeigersinn entfernen und die Arbeitskanile
zurlicklassen.

6)  Vorbereitung der StabiliT-Applikationsspritze
a) Den Absperrhahn aus der StabiliT-Applikationsspritzenverpackung nehmen.

der



b)
<)
d)

e)
f)

g)
h)

Die Verléngerungsnadel
Aufschraubanschluss  des
gegeniberliegend).

Der Steckanschluss am Absperrhahn muss in der geschlossenen Stellung sein.

Den Kolben so weit vorschieben, dass die Luft vollstandig aus der Spritze entfernt
wird.

Den Absperrhahn in steriles Wasser (oder eine Salzlésung) tauchen.

Denn Ausléser an der StabiliT-Applikationsspritze zusammendriicken und den Griff
zurlickziehen, um die Spritze zu fiillen. Die Spritze vollsténdig fillen.

Die StabiliT-Applikationsspritze umdrehen, den Ausldser driicken und den Kolben
vorschieben, um Restluft aus der Spritze und der Verlédngerungsnadel abzulassen.
Denn Ausléser an der StabiliT-Applikationsspritze zusammendriicken und
volisténdig zuriickziehen, um sie mit sterilem Wasser (oder einer Salzlésung) zu
aspirieren.

Vorsicht: Die Nadel und den Absperrhahn der StabiliT-Applikationsspritze
Uberprifen; es darf keine Luft im System sein.

der StabiliT-Applikationsspritze mit dem
Absperrhahns  verbinden (dem  Steckanschluss

7)  Montage der Systemkomponenten

a)

b)

<)

Eine Minute vor der Knochenzementabgabe (siehe Tabelle 1) die Filter- und
Trichterbaugruppe abnehmen. Die Zementspritze von Knochenzementriickstanden
reinigen und die Zementspritze vollsténdig in die Sperrabgabekantile eindrehen.
Die Hauptspritze vollstéandig in die Zementspritze schrauben.

Vorsicht: Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Hauptspritze VOLLSTANDIG in
die Zementspritze geschraubt ist. Sonst kann es zu einer Verletzung des Benutzers
oder einem Versagen der Vorrichtung kommen kann.

Die StabiliT-Applikationsspritze an der Hauptspritze anbringen. Den Luer der
Hauptspritze sicher an den Absperrhahn der StabiliT-Applikationsspritzen-
Verlangerungsnadel anschlieBen.

Vorsicht: Die Knochenzementabgabe erst nach Ablauf der Séttigungs- und
Vorbereitungszeit beginnen (siehe Tabelle 1).

8) Zementabgabe

a)
b)

<)

d)

e)

Der Auslosers der StabiliT-Applikationsspritze muss geldst und der Kolben gesperrt
sein.

Die Sperrabgabekantile durch Drehen des Griffs der StabiliT-Applikationsspritze im
UHRZEIGERSINN mit Knochenzement ansaugen. Sobald der Knochenzement aus
der LDC-Spitze austritt, den Zementfluss durch Driicken des Ausldsers an der
StabiliT-Applikationsspritze stoppen. Den Ausloser lésen, um den Kolben in der
zurlickgezogenen Stellung zu sperren. Die LDC-Spitze abwischen.

Unter Roentgendurchleuchtung die LDC bei gleichzeitiger Stabilisierung der
Arbeitskantile einfiihren, bis das Drehrad den Luer der Arbeitskantile bertihrt. Das
Rad drehen, um die LDC an der Arbeitskantile zu sichern.

Sobald Knochenzement abgegeben werden soll, den Ausloser der StabiliT-
Applikationsspritze zusammendriicken und den Griff nach Vorne schieben bis ein
Widerstand zu spiren ist, dann den Ausldser I6sen. Unter Roentgenbeleuchtung den
Knochenzement durch Drehen des Griffs im UHRZEIGERSINN abgeben.

Um die Abgabe des Knochenzements zu beenden, den Ausloser an der StabiliT-
Applikationsspritze zusammendriicken. Den Ausldser I6sen, um den Kolben in der
zurlickgezogenen Stellung zu sperren. Um die Abgabe fortzusetzen, den Ausloser
zusammendriicken und den Griff nach Vorne schieben bis ein Widerstand zu spiiren
ist. Die Abgabe des Knochenzements durch Drehen des Griffs im UHRZEIGERSINN
fortsetzen.Vorsicht: Zum Schutz der Gewinde des Entriegelungsgriffs dirfen am
Manometer  maximal 25 ATM angezeigt  werden, bevor  der
Schnellverschlussmechanismus fiir das Zuriickziehen verwendet wird.

Vorsicht: Die Kupplung 16st sich (ein klickendes Gerdusch), wenn der maximale
Druck fir die StabiliT-Applikationsspritze Uberschritten wird. Dann kann die
Kupplung bei spéteren Versuchen den Druck zu erhéhen bereits bei geringerem
Druck auslésen.

Vorsicht: Nach Beendigung der Zementabgabe die LDC innerhalb von einer (1)
Minute entfernen und sofort den Mandrin des Einfihrbestecks in die Arbeitskantle
einsetzen. Wenn keine weitere Zementabgabe erforderlich, das
Einflhrbesteck (Kanile mit Mandrin) entfernen.

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

Tabelle 1: Dauer der verschiedenen Aktivitdten bei unterschiedlichen Umgebungstemperaturen

Ungefahrer Gesamtzeitraum ab
P Einleitung der Sattigung (in Minuten)
Aktivitat bei 18-19° C bei 20-23° C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Séattigung und Vorbereitung des
Knochenzements 0-10 Minuten 0-5 Minuten
(Siehe IFU fiir Knochenzement)
10-45 Minuten 5-40 Minuten
Knochenzementabgabe (35 Minuten (35 Minuten
Verarbeitungszeit) Verarbeitungszeit)

Tabelle 2: Auswirkung der Umgebungstemperatur auf Zement

Temperatur °F (°F) Mmdmta;::zgl;gszelt (in
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82
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LAGERUNG UND HANDHABUNG
Vorsichtig handhaben.
An einem sauberen, kihlen und trockenen Ort in der Originalverpackung aufbewahren.
Eine Aussetzung zu extremer Temperaturen und extremer Feuchtigkeit
vermeiden.

GLOSSAR DER SYMBOLE

A\

STERILE

STERI

-
m
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m
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BAE B B R B
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Vorsicht

Die Gebrauchsanleitung
lesen

Mit Bestrahlung
sterilisiert
(Applikationsinstrument
e, Osteotome und
EinfUhrbesteck)

Mit Ethylenoxid
sterilisiert
(Knochenzementpulver
& Applikationsspritze)
Unter Filtrierung
sterilisiert
(Knochenzementflissigk
eit)

Losnummer

Bestellnummer

Latexfrei

Inhalt bei beschadigter
oder gedffneter
Verpackung nicht
verwenden.

Kurz

Lang

Geratelange in
Zentimeter

Nicht erneut
sterilisieren

s

[EC|REP]
XK

B P

-
()

HEo ot

Zu verwenden bis

Autorisierter
Handelspartner in der
Europaischen
Gemeinschaft

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Entziindlich

Einwegsystem, NICHT
WIEDERVERWENDBAR

Bei einer Temperatur von
unter 25 °C lagern

Hersteller

Diamantspitze

Abgeschragte Spitze

Kanulenmessgerat
Einflihrbesteck-
Messgerat/Sperrabagebka
nile-Messgerat

Anzahl



20oTnpa =ZnovduAonAaoTikig VP StabiliT®

(Na xpnon pe 1o OoTIKO Toluévro Stab
0dnyieg xpnong (EAAnvika) (EL)

ZnpavTikéG NnAnpogopieg — AlaBacTe npiv and Tn xpnon

MPOZOXH: H Opoorovdiakry NopoBeaia (HIMA) enimpénel Tnv NWANCN TG CUOKEURG aUTHG
Hovo and yiatpoUg r kaToniv vToAng yiatpou.

ENAEI=EIZ

To ZUompa ZnovduAonAaaoTikng StabiliT VP npoopileTal yia diadeppikr xopriynon Tou OoTikou

ToipévTou StabiliT o diadikacieg onovSUAONAACTIKNG yia T Bepaneia NaBoAoyIK®V KaTayuaTwv

TwV onovOUAWV. Ta eNwduva CUMMIETTIKA KATAYHATA TwV OrovOUAwWY Hnopei va npogAdouv and

00TEONOPWON, KahorBeig BAABEG (aipayyeiwpa) kal Kakoneeig BAABEG (LETAOTATIKOG KAPKIVOG,

HUgAwpa).

NEPITPA®H

To ZUotnua ZnovduAonAaaoTikng StabiliT VP eival éva ouomua yia Tnv AEyXOHEVN Xoprynon

QOaTikou Taipévrou StabiliT ot Bgpaneia CUPNIETTIKWV KaTaypaTwy Twv onovoUAwv. To ZUomua

ZnovduAonAaoTikng StabillT anoteAeitar and néve (5) aToixeia (Eikova 1).

1 5a 56
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Eikova 1. ZuoTtnpa ZnovdulonAaoTikig VP StabiliT

o ZUpiyya Xopriynong StabiliT (Ap. 1) - Xpnoilonoleital yia T Xopriynon ooTIkoU TOIMEVTOU GTO
0mMovOUAIKO OWHa.

e SUOKeUEG Xopriynong StabiliT (Ap. 2, 3, 4) - XpnoworoioUvTal yia Tnv npooBaocn oTo
OrOVOUAIKO Owpa Kal Tn SIEUKOAUVGN TNG XOPryNongG 0oTIKoU TalpévTou PMMA o opBonedikeg
31adIkacieg, CUMMEPIAAPBAVOREVV AUTWV MOU OXETICOVTAl WE T ONovOUAONAACTIKR Kal TV
KUQOMAQGTIKN).

o Kupia ZUpiyya (Ap. 2)
o ZwAnviokog TornoBemang pe Aopaieia (LDC) (Ap. 3)
o AiGTa&n Eicaywyng StabiliT (Ap. 4)

= SwAnviokog Epyaciag

= STUNIOKOG (POMBOEIBEG GKPO)

o OOTIKO TolpévTo StabiliT kal ZUatnua Avapigng KopeapoU (Ap. 5) - To OoTiko TaipévTo Stabili™
Kal To SUoTnpa Avapigng Kopeopou npoopidovTal yia Ta €81G:

. To Oorikd Taipévro StabiliT evdeikvuTal yia Tn Bgpaneia NaBoOAOYIKWV KATAyHATWV Twv
orovdUAwV pe TN Xpnon diadikaciag ornovAUAONAACTIKAG 1 orovOUAIKNG enavgnong. Ta
£NmBUVA CUPMIECTIKA KATAYHATa TwV orovaUAwV Prnopei va npoéABouv anod ooTeonopwor),
kaAonBeig BAABEG (aiayyeiwpa) kai kakonBeig BAABEC (LETAOTATIKOG KAPKIVOG, HUEAWHA).

. To ZUomua AvapiEng KopeopoU mnpoopidetal yia Tnv avauign tou OoTikoU Talpévrou
StabiliT.

o Xoavn (Ap. 5a)

SUpiyya TolpevTtou (Ap. 58)

®ikTpo (Ap. 5y)

SUpiyya pe acpaieia (Ap. 53)

Movopepeg (Ap. 5¢)

TPONOZ AIAGEZHZ

e H ZUpiyya Xopriynong StabiliT, o1 Suokeuég Xopriynong StabiliT kai To OoTiko ToipévTo StabiliT
Kal ZUomua Avapigng KopeopoU napéxovTal aTeipa. AUTEG Ol GUOKEUEG NpoopilovTal yia pia
Hovo xprion. MHN enavanooTelp®veTe r)/kal MHN enavaypnoiponoleite. MHN xpnaoionoleite
€4V n OUOKEUAaoia EXEl AVOIXTEI 1) UNOOTEl JNMIA Kal EVNUEPWOTE TOV KATACKEUACTT).

ANTENAEI=EIZ

e H xprjon auTtoU Tou NpoidvTog avrevdeikvuTal yia acBeveic Je diatapaxeg NnEnG r We coBapn
MVEUMOVIKI QVENApKeIQ.

e Hxpron auTou Tou NpoidvTog avTevdeikvuTal Yia AoBEVEIG e EVEOTIKOTNTA OTNV Oniodia aTnAN
TOU OnovOUAIKOU OWKATOG i} TWV TOIXWHATWY TWV OTEAEXWV.

e H xpron Tou ooTmikoU TolpévTou PMMA avTev3eikvuTal napoucia evepyng AOIRwENG 1 aTEA®S
Bepaneubeioag AoiLWENG aTNV MEPIOXT OMOU MNPOKETAl VA EPAPHOCTEI TO OOTIKO TOIUEVTO.

e AuTO TO Npoidv Sev NPENEI va XPNOIKONOIEITal O aoBeVEiG e euaioBnaia og onoladrnoTe ano
Ta OUCTATIKA TOU 00TIKOU TOIREVTOU and PMMA.

MNPOEIAONOIHZEIZ

o AuTO TO €pyaleio Npénel va xpnaoihonoleital Hovo ano eEEISIKEUPEVOUG IaTPOUG HE eKNaideucn
OE KAIVIKEG EMEPBATEIC OTIC OMOIES XPNOILONOIETal.

o [la TNV ao@aAn Kal anoTeAeoUaTIKn XPraon Tou SuaTruaTog SnovauAonAacTikng VP StabiliT,
0 1aTPOG NPENel va £xel 10K EKNAIdEUON, Neipa Kal Heyahn €E0IKeiwan WeE T Xpnon Kai TV
£(papoyn auToU Tou NpoiovTog.

o O diadikacieg SlIadeppIknG omMovOUAONAQCTIKNAG npénel va digEayovtal YOvo OE 1aTPIKA
nepiBailovTa onou diaTiBETal XEIPOUPYEIO aNOCUKNIETNG EKTAKTOU avayKnG.

o Eival anapaimnTo va diatnpeital auompr) oTeipa TEXVIKN KaTtd T diapkeia Tng diadikaciag
OTovOUAOMAACTIKNG Kal KATa T SIApKeia OAWV TwV PACEWV XEIPIoKoU auToU Tou NpoidvToc.

e Anareital akpiBig TomoBEmon Tou SwAnviokou Epyaciag yia aum ™ diadkacia. H
€0 AAUEVN TONOBETNON TNG CUOKEUNG MNOPEI Va £XEl WG ANOTEAETA TPAUKATIOO TOU aoBevr).

e O ZwAnviokog Epyaciag (Turiua Tng Aiatagng Eioaywyng StabiliT) dev npoopiletal yia
XOprynon ooTiKoU TOIEVTOU.  Xpnaidornoleite ndvra To LDC yia T Xopriynon ooTikoU
TOIUEVTOU OTO OMOVOUAIKO awa.

o H aioaywyr) Tou ZwAnviokou Epyaciag npénel va dieEayeTal e To STUANIOKO TOMOBETNUEVO OTO
E0WTEPIKO TOU ZwAnviokou Epyaaiac.

o]
o]
o]
o]
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e O ZTUAiokog 1 0 SwAnviokog TonoBEmang AoQAAIonG npénel va BpioKovTal OTo E0WTEPIKO
Tou ZwAnviokou Epyaociag kata Tn dIdpKeia Tou XEIPIOYoOU 1 TG enavaTonoBérnong Tou
SwAnviokou Epyaaiac.

» H anopdakpuvon Tou SwAnviokou Epyaciag npénel va npayuaTtonoleital Je nepioTpogpn Kal
agovikr kivnon. MHN Auyilete To owAnvioko npog To NAdI, kaBwG PNOopei va NpokANBEi
TPAUMATIONOG TOU aoBevN.

o XpnOIKONOIEITE KATAANAEG TEXVIKEG AMEIKOVIONG YIa va ENIBERAIMVETE T OwOTH TONoBEMON
Tou ZwAnviokou Epyaociag, mv anoucia Znuiag oTiG NepIBAANOUCEG JOKEG KAl TNV KATAAANAN
TonoBeaia Tou XopnyoUHEVOU 0OTIKOU TOIHEVTOU. MMOPEITE va XpnOILOMOINCETE anekovion,
onwg PAeRoypadia, yia TNV agloAdynon Tng dSuvaTaTnTag Tou onovdUAOU va GUYKPATOel TO
XOPNYNBEV OCTIKO TOIUEVTO.

o AdBACTE MPOCEKTIKA TIG Odnyieg Xprong nou nepiExovTal oTn ouokeuacia Tou OoTikoU
ToipévTou StabiliT kal Tou ZuoTrpaTog Avapigng Kopeapou npiv ano m xpron.

e AMOPPINTETE TO XPNOIMOMOINUEVO MPOIOV OUPPWvVA HE Ta AnuoTikd, MoAmeiakd kai
Opoonovdiakd  Suompata  EAéyxou  petadidopevwv  pe  To  aipa  naboyovwvy,
oupnepiAapBavopévav Twv diadikaoiv anoppiyng yia doxeia PBIOAOYIKAG €niKivOuveV
QIXHNPWV AVTIKEILEVWV.

o 'OAEG Ol OUOKEUEG MApEXOVTAl OTEIPEG. AUTEG OI GUOKEUEG MPoopIfovTal yia pia HOVO Xpron.
MHN enavanooTeipaveTe. MHN XpNnOILOMOIEITE GV N CUOKEUATIa EXEl AVOIXTE 1} UNOOTel (I,
AnayopeUeTal pnTA N avakaTaokeur), N YEVIKN €NiOKeUn, n emdiopBwaon, n Tpononoinon r n
£MavanooTeEIPWON TWV CUOKEUWV YId va ENITEUXOE N NEPAITEPW XPron Toug, KaBwg HNopei va
enéABel anwAeia TG Aemoupyiag f kar poAuvaon.

e [ TIC OUOKEUEG Mou €loxwpoUv Oe 00Td, MHN TIG XPnOILOMOIEITE O MEPINTWON Mou
OUVaVTTOETE ouUNayr ooTa. Mnopei va npokAnBei {NuIG OTn OUCKeUr HE anoTEAeoua
TpaupaTIoONd Tou acBevr). e nepinTwon Bpalong TNG OUCKEUNG MMOPEl va XpeiaoTei
napépBaon yia avakTnon Twv 8pauspaTwy.

o Ta Tn dieEaywyn pia diadikaoiag pe xprion Tou SuoTruaTtog SnovdulonAaoTikng VP StabiliT
npénel va TpouvTal ol Odnyieg Xpnong Kabe ouokeung (eite Bpiokovtal O XWPIOT
OuoKeuaaia eite pad pe Tig napoloeg Odnyieg Xprong).

MPODYAAZEIZ

o EEeTGleTE ONEG TIG OUOKEUATIEG MPIV and To Avolypa. MH XPNOILOMOIEITE T CUOKEUN €AV €xel
unooTei npId n eav €xel avoixBei N anooTeIpWIEVN CUOKEUAaIa.

o ®OPATE NPOCTATEUTIKA YUAAIA 1) AOKA MPOCTACIAG KAaTA T XOPrynon Tou 00TIKOU TOILEVTOU.

o BeBaiwbeite 0TI OA0I oUvdeopol luer lock eival kahd o@iypévol. H avenapkrg acpdalion Twv
OUVOECHWV HMOopEi va 0dnynoel 0 anooUvAeon KaTtd Ty £yxuan.

e Na €0TE NPOCEKTIKOI OE MEPINTWOEIG EKTEVOUG OMOVOUAIKNG KATAGTPOPNG Kal CNHAVTIKNG
oUUNTUENG omovaUAou (dnAadr, To UYoG Tou OrovVOUAIKOU OMKATOG €ival KaTa 1/3 HIKPOTEPO
and To apxiko). TETOIEG NEPINTWOEIG IowG 0dNYNOOUV OF Hia TEXVIKA dUoKoAN diadikaaia.

ANEI'IIOYMHTEI ENEPTEIEZ
O coBapec aveniBUNTEG EVEPYEIEG, OPIOUEVEG e BavaTnpopa EkBaAcn, Nou OxeTiCovTal e T
xpr]or] noAupebulopeBakpulikou (PMMA) nepidapuBavouv:
'Epgppaypa Tou puompélou
= Kapdiakn avakonn
= Ayyeiako eyKEPAAIKO EMEICODI0
= Tlveupovikr) €pBOAN
= AvaguAagia
= AIGXuon Tou 00TIKOU TOIUEVTOU EKTOG TOU OTMOVOUAIKOU OWIATOG: OTIG NEPIPEPIKEG PAERES
(nveupovikn  €uBoAn), oTo eniokAnpidio mAéypa  (LuehondBeia, pifondbeia), oTO
pecoomnovdUAio dioko
o O1 M0 OUXVEG aVENIBULINTEG EVEPYEIEG NMOU avapepovTal yia To PMMA eivai:
= [apodikr MTWon TNG NiEoNG Tou ailiaTog
= OpopBoPAepimida
= Aipoppayia kai aigatwa
= EninoAng n ev Tw BaBel Aoipwén Tpalpatog
= OuAakimda
= BpaxunpoBeopeg KapdIaKEG aVWHANEG
= ETEPOTONOG OXNKHATIOHOG 00TWV
o AAAEG MIBaVEG aveniBUUNTEG EVEPYEIEG MOU £xOUV avapepBei yia To PMMA nepiAauBavouy:
MNupsegia
Aluatoupia
Auooupia
Supiyylo oupodoxou KUOTNG
Mapodikr| eNIdeivwaon Tou NOvou AOYw aneAeuBEPWONG BEPUOTTAG KATA TOV MOAUKEPIOHO
Mayideuon veupwv kai duopacia Adyw €EWONONG ToU OCTIKOU TOIKEVTOU MEPAV TNG
MPOOPICOLEVNG EQAPHOYIG
= SUPQUOEIG KAl OTEVWON Tou €AEoU AOYw aneAeuBEpwong BepuomMTag Katd Tov
MOAULEPIOHO
o O NIBaveg aveniBUUNTEG EVEPYEIEG MOU OXETICOVTAI IE TN OTIoVOUAONAAQCTIKN NEPIAUBAvoUV:
= [lveupovia
= MeoonAgUpia veupalyia
= SUuNTUEN evog omnovdUAou SiMAa and autov OTov OMoio Exel Yivel €yxuon, AOyw
oaTeonopwdoug Naenong
Mveupodwpakag
E€ayyeiwon Tou 0oTIkoU TOIHEVTOU HEDA OTO WAAakd 10TO
©pauaon evog OTEAEXOUG
STéVWwOn NAEUPOU OE aoBeveig e DIAXUTN oaTeonevia, €181Ka kaTta Tn Siapkeia diadIkaoiwv
BwpPakikng ornovAUAONAAGTIKNAG, AOYW TNG ONUAVTIKAG KaBOJIKNG 10XUOG MOU AOKEITal KaTa
™ didpKeia TNG el0aywyng Tou SwAnviokou Epyaaiag
= JUPMIEON TOU VWTIAIOU JUEAOU HE NAPAAUON 1} ANWAEIA TwV AIoBRoEwWY

NMPOETOIMAZIA KAI XPHZH
1)  EAéyETe M ouokeuaoia yia {uid npiv TNV TonoBETON Tou NEPIEXOKEVOU OE AMNOCTEIPWHEVO
nedio.
2)  ByaATe To Npoidv ano Tn CUOKEUAadia XpnoiLonolvTag NpoTunn oTeipa TEXVIK.
3)  EAéyETe OAa Ta oToixeia yia {nuia. Eav n Behdva pétpnong nieong mg ZUpiyyag Xoprynong
StabiliT BpiokeTal sKTc')q Tou nAaigiou «0», unv ™ xpnolponow']cm
4) AvapiETe To 00TIKO TOIHEVTO OUHQWVA HE TIG Odnyieg xpnong Tou OoTikoU TaldévTou
StabiliT kal Tou ZuoTmuaTog Avuulﬁnq Kopeapou.
5) MNpdoBaon oTo anovSUAIKO owpa
a)  Yno akTivookonikr) kaBodriynan, TonoBemaoTe T AIGTagn Eicaywyng oTo e0wTEPIKO
Tou onovduAikoU owpaTtog. EvaAlakTikd, avti Tng AiaTtagng Eioaywyng pnopei va
xpnaoidonoindei To LDC yia npooBacn oTo orovOUAIKO OmKa.
b)  MOAIG n AiGTagn Eiocaywyng TonoBetnBei oTo OMOVOUAIKO OWWd, apaipeCTE TO
STUNIOKO W€ apIoTEPOOTPOPN NEPIOTPOPN, aprivovTag To SwAnvioko Epyaciag otn
B€on Tou.



6)

7)

8)

MpoeToipacia Tng ZUpiyyag Xopriynong Stabili™

a)
b)

)
d)

e)
f)

9)

h)

AQaIpEaTe T oTPOPIYYa anod T cuoKeuaaoia TG SUplyyag Xopriynong StabiliT
SUVOEDTE TO OwANVa €NEKTAcNG ¢ ZUplyyag Xopriynong StabiliT pe To BnAukd
OUVSEDHO TNG OTPOPIYYAG (aNévavTl OTOV APOEVIKO OUVOECHO).

BeBaiwBeiTe 0TI N apoevikr BUpa ™G oTPOPIYYAG BPIoKETAI OE KAEIOTT B€0T.
QBRoTE To €UPBONO HE apKeTr) dUvaun WOTE va AnopHakpUVBEl TUXOV agpag mou
BpiokeTtal o oupiyya.

BubioTe T oTpOPIYYa OE anooTeEIpwEVO VEPO (1) (PUTCIOAOYIKO 0pO).

MigoTe T okavdaAn TG ZUplyyag Xoprynong StabiliT kar TpaPhgTe npog Ta niow T
AaBr woTe va yepioel n ouplyya Pe uypd. EnavaAapeTe £wg 6Tou n oUplyya Yeioe!
TEAEIWG,

AvaoTpéyte T ZUplyya Xopriynong StabiliT, méote Tn okavdaAn kai wbnoTe To
€UBoAo yia va anopakpUVETE Tov aépa Mou WNopei va €xel Nnapageivel ot ouplyya
Kal OTO OWANVA ENEKTATNG,

MiéoTe T okavdaAn mg ZUplyyag Xopriynong StabiliT kai Tpani&Te Tnv TeAgiwg npog
Ta Niow WOTE Va avappoPnoel anooTEIPWHEVO VEPO (1) PUTIOAOYIKO 0po).
Mpoooxr: EAEyxere To owArva kal Tn oTpd@lyya TG ZUpIyyag Xoprynong StabiliT
WOTe va dIaoPaileTe O dev UNApxel a€pag oTo oUCTNa.

SUVapPoAGYNaN CTOIXEIWY CUCTAKATOG

a)

b)

)

"Eva Aenmo npiv ano Tn Xopryynon Tou ooTikoU TaipévTou (BA. Mivaka 1) apaipéaTe
N diaTagn GiATpou kai Xoavng. KaBapioTe T ZUpiyya TolpévTou anod Tnv nepicoeia
00TIKOU TOIPEVTOU Kal NePAcTe TN ZUplyya TOILEVTOU TEAEIWG PECA OTO SWANVIOKO
TonoBEmong AoPAiiong.

MepaoTe TV KUpia ZUpiyya péoa om ZUpiyya ToigévTou.

MNpoooxr: BeBaiwbeite 6T n KUpia ZUplyya €xel nepacTei TeA€ing péoa atn ZUplyya
ToipévTo npiv ouvexioeTe. Eav dev yivel auTo, UNopei va npokAnBei TpaupaTiopog Tou
XPNoTn 1 SUCAEITOUPYIa TNG CUOKEUNG.

MpooaptoTe TN ZUplyya Xopriynong StabiliT omv KUpia ZUpiyya. ZuvdéoTe pe
aopaheia 1o luer lock Tng Kupiag ZUplyyag e T OTpOPIyya OTO GKPO TOU GWANva
€NéKTanNG TG ZUpIyyag Xoprynong StabiliT.

Mpoooxr): Mnv EEKIVATE TN XOPrynon OCTIKOU TOIEVTOU NPIV NAPEABEI 0 XpOVOG
KopeopoU kal npogToipaaiag (BA. Mivaka 1).

Xopriynon ToipévTou

a)

b)

)

d)

e)

BeBaiwbeite 6T n okavdaAn ™G ZUplyyag Xopriynong StabiliT €xel anaopaAioTei
WOTE va dIaoPaAioeTe 6T To £UBOAO €ival aopaliopévo atn B£on Tou.

lepioTe To LDC pe 00TIKO TOILEVTO NEPITTPEPOVTAG TN AABr TNG ZUPIyyag Xoprynong
StabiliT npog Ta AESIA. 'OTtav To 0OTIKO TOIPEVTO €EEABEI and To akpo Tou LDC,
SIaKOWTE TN por] Tou 0O0TIKOU TOpEvTou MiEfovTag Tn okavdaAn TG ZUpiyyag
Xopriynong StabiliT. AneheuBepwaTe T okavdaAn yia va ac@aNioeTe To £UBOAO 0N
6¢on andoupong. KabapioTe To akpo Tou LDC okouniovTag To.

Ynod akTIvookonikr kabodrynon, orabeponoinoTte To SwAnvioko Epyaciag kai
aoayayete To LDC £wg GTOU 0 NEPIOTPEPONEVOG TPoxXOG £pBel og enagr e To luer
lock Tou ZwAnviokou Epyaaiag. MepioTpéwTe Tov Tpoxo Tou LDC yia va aopalioeTe
70 LDC oTo SwAnvioko Epyaaiag.

‘OTav €ioTe £T0ILOI YIa TN XOPr)ynon OCTIKOU TOIUEVTOU, MIECTE T OKAVOAAN TnG
SUplyyag Xopriynong StabiliT kai wBnote T AaBr) npog Ta eunpdg €wg OTou
OUVAVTNOETE AVTIOTAON, ONOTE Kal 6a MPEMel va AQrosTe T OKavdaAn. Yno
AKTIVOOKOMIK KaBodrynon, XopnynoTe 00TIKO TOIMEVTO NEPICTPEPOVTAG T AaBn
npog Ta AEZIA.

Ma va SIaKOYETE TN XOPrynon 00TIKOU TOIUEVTOU, MIECTE TN oKavAAn Tng ZUpIyyag
Xopriynong StabiliT. AneAeuBepwaTe Tn okavdAAN yia va acpalioeTe To £UBOAO OTN
6¢on andouponc. a va CUVEXIOETE, MIETTE TN oKavdaAn Kai wenoTe T AaBr) npog
Ta €UNPOG €W OTOU GUVAVTAOETE avTIoTACH. AQrOTE TOTE TN OKav3AAn. SUVeXioTe
TN XOprynon ooTikoU TOIEVTOU NEPICTPEPOVTAG TN AaBr npog Ta AEZIA.
Mpoooxr): IMa TV MpooTacia TwV ONEpWHATWY TNG AABRG aneAeuBEpwong
ao@alione, n €vOelEn Tou WETPNTA MpEnel va eivalr 25 ATM 1 xaunAdtepn npiv
XPNOILOMOINGE 0 PNXAVIOUOG TAxXEiag aneAeuBePWONG yia Kivnaon npog Ta niow.
Mpoooxr: Eav o Xeipiomg unepPei T péyiom migon yia T SUplyya Xopriynong
StabiliT, o cupnAékg Ba anocupnAakel (Ue €va XapakmmpIoTKO KAKK). ‘Otav
oupBaivel autd, 0 GUWNAEKTNG UMOPEI VA ANOCUMNAEKETAI OE XapNAOTEPN nison o
HETaYEVESTEPEC NPOCTIABEIEG AUENONG TNG MigoNG.

Mpoooxr: MeTa TNV 0AOKANPWaON TG XOPryNnong 00TIKOU TOILEVTOU, ANOUAKPUVETE
T0 LDC and To ZwAnvioko Epyaciag evrog 1 AenmoU Kal aUECWG €i0ayayeTe Kai
aopaliote To STUAioko oTo ZwAnvioko Epyaciag. Eav dev anarreiralr eminAéov
TOMOBETNON OCTIKOU TOIUEVTOU, AnouakpUVeETe T AidTagn Eicaywyng (To SwAnvioko
Had Je To ZTUAIoKO).

Mpos&idonoinon: Hanopdkpuvon Tou ZwAnviokou Epyaciag npénel va dieEayetai
HOVO WETA TNV €l0aywyr Tou STUNIOKOU WE MEPIOTPOPn Kal agovikr kivnon. MHN
KauNTeTE TOo ZwAnvioko Epyaciag npog To nAdl, kaBwg MMopesi va npokAndei
TPAUPATIOPOG TOU aoBevn.
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MNivakag 1: Xpovodidypappa dia@opwV EVEPYEIDV, O SIAPOPETIKEG BEPLIOKPATIEG

nepiBaANovTOg
KaTta npooéyyion cuVvoAIKOG XpOVoG anod Tnv
. £€vap&n Tou kopeopoU (AsnTa)
Evepyeia oTouG 18-19 °C oToUG 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Kopeouog kal npogToipacia
00TIKOU TOIPEVTOU ) , } .
(BA. OBNYiEC XPRONG 0OTIKOU 0-10 AenTa 0-5 AenTa
TOIPEVTOU)
TonoBETRON 0OTIKOY 10-45 Aentd 5-40 AenTa
TGIné\?TOU (Xxpovog epyaaiag 35 (Xxpovog epyaaiag 35
H AenTa) AenTa)

Mivakag 2: Enidpaon mg Beppokpaaciag nepIBAAAOVTOG OTO TOIHEVTO

Oeppokpacia ot °C (°F) EAdaxioTog Xxpovog niEng (AenTa)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

®YAAZ=H KAI XEIPIZMOZ
METAxEIPIOTEITE TO NPOIOV LIE NPOTOXI.
AnoBnKEUETE OTNV apxIKr OUCKeUaaoia og kaBapo, dPOoEPO Kal OTEYVO XWPO.
Ano@eUyeTe TNV €KBeON O€ UNEPBOAIKEG BeppoKpaaieg kal TV unepBOAIKR Uypaoia.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

/N Npoooxn g AvaAwOon £wG
5 A . E€ouaiodoTnuévog
[:m g“B.OU EUTEITE TiG [EC]REP] avrinpdownog otnv
00nYIeG xpnone Eupwnaikn 'Evwon
ANOOTEIPWHEVO HE TN
Xprion akTivoBoAiag , L
STERILE[ R | (6pyava xopAynong, 2 dulacoeTal pakpia anod

!

STERILE

00TEOTOMOI Kal 31aTagn
€10aywyng)
AMNOCTEIPWHEVO HE TN
Xpron o&eidiou Tou
aiBuleviou (0OTIKO
TOIUEVTO OE HOPPN
oKovNG Kai ouplyya
X0opPAYNong)
AMNOCTEIPWHEVO HE TN

P

B

NAIGKO QWG

®uUAAOOETAl PHAKPIA ano
uypaaia

EU@AekTO

uEBOdO dINBNaNG (00TIKO
STERILE[ A | TOIJEVTO O€ uypn
pop®n)
ZUOoKeUR piag xpnong,
LOT| ApiBuédg napridag ® MHN

o

®E@@@@E

m

ApIBuOG KaTaAdyou

Aev nepIEXel AATEE

Mnv XpnoIPONoIEiTE €AV
n ouoKeudaaia £xel
avoixTei ) unooTei {nuIa

MikpoU pnkoug

Meyalou pnkoug

MIKOG OUOKEUNG O€
€KATOOTOMETPA

Mnv €navanooTeIp®VETE

-

EMNANAXPHZIMOMNOIEITE
Na quAdooeral og

Bepuokpaaia piIkpdTEPN
Twv 25 °C

KaTaokeuaomng

PopBosIdeg akpo

NOEOTUNTO AKpo

Gauge owAnviokou

Gauge Aidtagng
Eicaywyng/Gauge
AcpaAilopevou
SwAnviokou Xopnynong

MoogoTnTa
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Sta

iliT® VP Vertebroplasztika rendszer
(StabiliT® csontcemettel egyiitt alkalmazandé)

Hasznalati utasitas (Magyar) (HU)

Fontos informacié - Kérjiik, hasznalat el6tt olvassa el!

FIGYELMEZTETES: Az Amerikai Egyesiilt Allamokban érvényes szévetségi torvények
értelmében ez az eszko6z kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

JAVALLATOK

A StabiliT vertebroplasztika rendszer a csigolydk patologids toréseinek vertebroplasztikés
eljarassal torténd kezelésénél a StabilT csontcement perkutdn Uton végzett bejuttatdséara
haszndlatos. A fajdalmas kompressziés csigolyatérések oka lehet osteoporosis, benignus
elvaltozédsok (hemangioma) és malignus elvaltozdsok lesions (4ttétet ad6é daganatok,
myeloma).

LEIRAS

A StabiliT vertebroplasztika rendszer a csigolyak kompresszids toréseinek kezelésénél a StabiliT
csontcement kontrollalt bejuttatasara hasznalatos. A StabiliT vertebroplasztika rendszer ¢t (5)
Osszetevobdl all (1. abra).

5e

1. abra: StabiliT VP vertebroplasztika rendszer

o StabiliT bejuttatd fecskend6 (#1) - Feladata a csontcement bejuttatdsa a csigolyatestbe.

o StabiliT bejuttatd eszkézok (#2, 3, 4) - Feladatuk hozzaférést biztositani a csigolyatesthez és
elésegiteni a PMMA csontcement bejuttatdsat ortopédiai beavatkozasok, példaul
vertebroplasztika és kyphoplasztika soran.

o Mesterfecskend6 (#2)
o Zarhatd bejuttatd kanl (LDC) (#3)
o StabiliT bevezets (#4)

= Munkakanl

= VezetGdrét (gyémanthegy(i)

o StabiliT csontcement és Telit6 keverérendszer StabiliT (5#) - A StabiliT csontcement és Telité
kever6rendszer felhaszndlasa:

. A StabiliT csontcement a csigolydk patoldgids téréseinek vertebroplasztikas vagy
csigolyaerGsitd eljarassal torténd kezelésére haszndlatos. A fajdalmas kompresszids
csigolyatérések oka lehet osteoporosis, benignus elvaltozasok (hemangioma) és malignus
elvaltozasok (attétet add daganatok, myeloma).

« ATelit keverGrendszer a StabilT csontcement keverésére hasznalatos.

o Tolcsér (#5a)

o Cementfecskendd (#5b)
o Szlir6 (#5¢)

o Zarhatd fecskendd (#5d)
o Monomer (#5e)

KISZERELES

o A StabiliT bejuttato fecskendd, a StabiliT bejuttatd eszk6zok, a StabiliT csontcement és a Telité
keverGrendszer steril csomagolasban érkezik. Ezek az eszkézok egyszer hasznalatosak. NE
sterilizalja és/vagy haszndlja fel Ujra az eszkozt. NE hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva
vagy megsértilt, és értesitse a gyartot.

ELLENJAVALLATOK

e A termék hasznalata ellenjavallt alvadasi zavarban vagy sulyos foku tlidGelégtelenségben
szenved6 betegek esetében.

o Atermék haszndlata ellenjavallt azokban a betegekben, akiknél a csigolyatest hatsd oszlopa
vagy a pediculumok fala problémas.

e A PMMA csontcement haszndlata ellenjavallt, ha a csontcement beliltetésének helyén aktiv
vagy nem teljesen kikezelt fert6zés all fenn.

o A termék nem hasznalhaté a PMMA csontcement barmely Gsszetevéjére érzékeny betegek
esetében.

FIGYELMEZTETESEK

o Ezt az eszkozt csak képzett orvosok hasznalhatjak, akik gyakorlattal rendelkeznek az eszkéz
klinikai felhasznalasi tertiletén.

e A StabiliT VP vertebroplasztika rendszer biztonsagos hasznalatdhoz az orvosnak specidlis
gyakorlattal, tapasztalattal, valamint a termék hasznalaténak és alkalmazasanak alapos
ismeretével kell rendelkeznie.

o A perkutan vertebroplasztikas beavatkozasokat csak akkor szabad elvégezni, ha lehet8ség
van slirgésségi dekompresszids sebészi beavatkozasra.

o Alapvet6 fontossagu a szigoru sterilitds betartdsa a vertebroplasztikas beavatkozasok és a
termék hasznalatanak valamennyi fazisa soran.

o A munkakanil preciz pozicionalasa sziikséges az eljarashoz. Az eszkoz helytelen behelyezése
a beteg egészségkarosodasahoz vezethet.

o A munkakanl (a StabiliT Bevezet6 egyik része) nem alkalmas a cement bejuttatasara. A
cement csigolyatestbe juttatdsdhoz mindig hasznaljon LDC-t.

o A munkakanl bevezetését akkor kell végezni, amikor a vezet6drét a munkakanllon bell a
rendeltetésszer(i helyén van.

e A munkakanll mozgatdsa vagy Ujrapoziciondldsa soran a vezetGdrétot vagy a zarhatd
bejuttatd kanult a munkakantilbe kell helyezni.
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e A munkakanllt forgatd és hosszanti mozdulatokkal kell eltivolitani. NE hajlitsa a kanult
oldalra, mert ez a beteg sérlilését eredményezheti.

o Hasznaljon megfelel§ képalkotasi eljarast a munkakantil korrekt helyzetének megitélésére, a
kornyezd struktirak karosodasanak kizarasara és a bejuttatott cement megfeleld helyzetének
igazolasara. Képalkotas, példaul venogréfia segitségével hatarozhaté meg, hogy a csigolya
képes-e megtartani a bejuttatott csontcementet.

e Haszndlat el6tt alaposan tanulményozza &t a StabililT Csontcement és a Telitd
kever6rendszer hasznalati utasitasat.

e A haszndlt termékekkel kapcsolatban tartsa be azokat a helyi, allami és szovetségi
hulladékkezelési eljarasokat, amelyek a vérrel terjedd kdrokozdkra és a bioldgiai veszélyt
jelentd tlgyijtékre vonatkoznak.

e Minden eszkozt steril dllapotban szallitunk. Ezek az eszkdzok egyszer haszndlatosak. NE
sterilizalja Ujra. NE hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megseérilt. Az eszk6z(6k)
tovabbi hasznalat érdekében torténd felljitasa, javitdsa, modositdsa vagy Ujrasterilizalasa
kifejezetten tilos, mivel funkcidvesztéshez és/vagy fert6zéshez vezethet.

e A csonton athatold eszkézoket NE hasznalja olyan esetben, ha tométt csontallomanyt ért el.
Ez a berendezés meghibasodéasahoz és ennek kovetkeztében a beteg sériiléséhez vezethet.
Az eszkoz torése esetén annak eltdvolitdsahoz tovabbi beavatkozésra lehet szikség.

o A StabiliT VP vertebroplasztika rendszer haszndlataval végzett beavatkozasok sorén be kell
tartani az egyes eszkGzOk haszndlati utasitasat (melyeket kilén vagy a jelen haszndlati
utasitassal egybe csomagoltunk).

FIGYELMEZTETESEK

o Felnyitasuk el6tt vizsgalja meg az 6sszes csomagolast. NE hasznalja az eszkézt, ha sériilt,
vagy ha a steril csomagolésa bontott.

o A csontcement bejuttatésa soran viseljen védészemiiveget vagy arcpajzsot.

o GyG6z6djon meg arrdl, hogy az dsszes luer zaras csatlakozo biztonsdgosan meg van szoritva.
A helytelendl raszoritott csatlakozasok az injektalas kézben szétvalhatnak.

e Ovatosan jarjon el kiterjedt gerincdestrukcid és jelentés gerinc-Gsszeroppanas esetében
(vagyis, ha a csigolyatest kisebb, mint az eredeti magassaganak 1/3-a). Ilyen esetekben az
eljaras technikai problémakat okozhat.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK
o A polimetil-metakrildt (PMMA) hasznalatdval Gsszefiiggd sulyos, néhany esetben haldlos
kimenetel(i nemkivanatos események k6zé tartoznak az alabbiak:
= Szivizominfarktus
Szivmegallas
Cerebrovaszkularis torténés
Tudéembdlia
Anaphylaxia
A csontcement diffuzidja a csigolyatesten kivilre: a periférids vénakba (pulmonalis
embodlia), az epidurdlis plexusba (myelopathia, radiculopathia), a discus intervertebralisba.
» APMMA hasznalata soran jelentkez6 leggyakoribb nemkivanatos események a kdvetkezok:
Atmeneti vérnyomascsokkenés
Thrombophlebitis
Vérzés és hematéma
Felszines vagy mély sebfertézés
Bursitis
ROvid tavu szivritmus zavarok
Heterotdpias csontképzédés
PMMA hasznalata soran jelentkez6 egyéb lehetséges nemkivanatos események:
Laz
Hematuria
Dysuria
Holyag fisztula
A fajdalom adtmeneti erésddése a polimerizacio soran felszabaduld hé miatt
Idegbecsipédés és dysphasia amiatt, hogy a csontcement a kivant alkalmazasi tertletrdl
kitiremkedik
= Az ileum adhézidi és sziikiiletei a polimerizacié soran felszabaduld hé miatt
o A vertebroplasztika lehetséges nemkivanatos szévédményei:
= Tud6gyulladas
Intercostalis neuralgia
Az injektalt csigolya melletti csigolya Gsszeroppandsa osteoporosis miatt
Pneumothorax
A csontcement extravazacidja a lagyrészbe
Pediculus torése
Diffiz osteopenias betegek bordattrése, kilonésen a mellkasi vertebroplasztika soran a
munkakanil behelyezésekor kifejtett, jelentds lefelé irdnyuld er6hatas miatt
= Agerincveld kompresszidja paralizissel vagy érzéskieséssel

ELOKESZITES ES HASZNALAT

1)  Ellendrizze, hogy nem sértilt-e a csomagolas, mielétt a tartalmat steril tertletre helyezné.

2)  Aszokasos steril eljarassal vegye ki a terméket a csomagolasbdl.

3)  Ellendrizze, hogy van-e sérilés valamelyik alkatrészen. Ha a StabiliT bejuttato fecskendd
nyomasmeérgjének mutatdja a "0" jelen kivil all, ne hasznalja fel az eszkozt.

4)  Keverje Gssze a csontcementet a StabiliT csontcement és a Telité keverGrendszer
haszndlati utasitésa szerint.

5)  Tarja fel a csigolyatestet.

a)  Fluoroszkdpos ellenérzés mellett helyezze a Bevezetét a csigolyatestbe. A bevezetd
helyett esetleg kézvetleniil LDC-t is hasznalhat a csigolyatest eléréséhez.

b) Ha a Bevezetét poziciondlta a csigolyatestben, a vezetédrdtot az dramutatod
jarasaval ellentétes iranyu forgatdassal tavolitsa el, a munkakandilt a helyén hagyva.

6)  Készitse el6 a StabiliT bejuttatd fecskenddt.

a)  Vegye ki a zérocsapot a StabiliT bejuttatd fecskendd csomagolasabdl.

b) A StabiliT bejuttatd fecskendd hosszabbitd szerelékét csatlakoztassa a zardcsap
megfeleld csatlakozdjahoz.

[9) Ellendrizze, hogy az ezzel szemben taldlhato csatlakozo zért allapotban van-e.

d) Nyomja meg a fecskendd dugattyljat, megfelelé erével ahhoz, hogy teljesen
eltdvolitsa a fecskenddben talalhato leveg6t.

e)  Azarécsapot meritse steril vizbe (vagy séoldatba).

f) Szoritsa meg StabilT bejuttatd fecskendd kioldézarat, és hiizza vissza a kallantyUt,
ezdltal toltse meg folyadékkal a fecskendét. Ezt addig folytassa, amig az egész
fecskendGt meg nem toltétte.

g) Forditsa meg a StabiliT bejuttaté fecskendét, szoritsa meg a kioldézérat és nyomja
a dugattyit mindaddig, amig el nem tavolitotta a maradék levegdt a fecskend6bdl
és a hosszabbitd szerelékbdl.

.
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h)  Szoritsa meg a StabilT bejuttaté fecskendd kiolddzarat, és hizza vissza teljesen, JELMAGYARAZAT
hogy felszivja a steril vizet (vagy sdoldatot). ) g . .
Figyelem: Nézze &t a StabilT bejuttatd fecskendd szerelékét és a zardcsapot, és Figyelem Felhasznalhatd

gy6zo6djon meg arrdl, hogy nem maradt-e levegd a rendszerben. Olvassa el a hasznalati EC[REP) Az Eurépai Kézdsségben

& >

7)  Mlessze ssze a rendszer elemeit L o o o utasitast feljogositott képviseld
a)  Egy perccel a csontcement bejuttatasa el6tt (Id. 1. tablazat) tavolitsa el a szlr6 és Sugarzassal sterilizalva
tolcsér egylttesét. Tisztitsa le a felesleges csontcementet a cementfecskenddrél, és . - . . PP
a cementfecskendét illessze be a zarhato bejuttaté kantlbe. STERILE[ R ] (BeJutta'to e§zkoz, BN Napfeny'tol védve
b)  Illessze rd a mesterfecskendét a cementfecskenddre. Oszteotom és * tartando
Vigyazat: Miel6tt tovabblép, gy6z6djon meg arrdl, hogy a mesterfecskendd Bevezet()
TELJESEN rd van vezetve a cementfecskenddre. Ha ezt nem teszi meg, az a Etilén-oxiddal ,
felhasznlé sériiléséhez vagy a berendezés meghibasodasahoz vezethet. sterilizélva ) g Nedvességtdl védve
c) Csatlakoztassa a StabiliT bejuttatd fecskend6t a mesterfecskend6héz. Stabilan (Csontcement por és tartandd
csatlakoztassa a mesterfecskendét a StabiliT bejuttaté fecskendd hosszabbité Bejuttato fecskendd)
szerelékének végén taldlhaté zarécsaphoz. e A 1
Vigyazat: Ne kezdje meg a csontcement bejuttatasat, amig a telitési és elékészitési STERILE[ A | Filtracioval sterilizalva Gydlekony

P o e Csontcement folyadék
idé le nem telt (Id. 1. tablazat). ( yadek)

8)  Cement bejuttatasa
a)  Ellenérizze, hogy a StabiliT bejuttatd fecskend6 kioldézéra kioldott allapotban van-
€, igy gondoskodjon arrdl, hogy a dugatty( megfelelé helyzetben legyen rogzitve.
b) A StabiliT bejuttatd fecskendd kallantyUjat ORAIRANYBA elforgatva toltse meg az
LDC-t csontcementtel. Amikor csontcement Grlil az LDC hegyébdl, allitsa meg a

Egyszer hasznalatos
eszk(‘?z, NE HASZNALJA
FEL UJRA

-
o
—

Gyartasi tétel szama

Boor=s o &9

cement dramlasat a StabiliT bejuttatd fecskendd kiolddzéranak megszoritasaval. Katalégusszam 25 °C alatt tarolandé
Engedje fel a kioldézarat, hogy a dugatty(t visszahlizott helyzetben rogzithesse.
Térolje tisztara az LDC hegyét. @ Latexmentes Gyarto

c)  Fluoroszkdpos ellenbrzés mellett rogzitse a munkakantilt és helyezze be az LDC-t,
amig a forgd kerék hozzdér a munkakanil luerjéhez. Az LDC kerekének Ne hasznalja fel, ha a
elforgatasaval régzitse az LDC-t a munkakantlhoz. @ csomag fel van nyitva Gyémanthegy

d)  Amikor felkésziilt a csontcement bejuttatisara, szoritsa le a StabiliT bejuttatd vagy megsérilt
fecskendd kiolddzarat, és addig nyomja eldre a kallanty(t, amig ellenallast nem érez,
majd engedije fel a kioldézérat. A kallantytt ORAIRANYBA elforgatva fluoroszképos @ Rovid Ferde hegy
ellendrzés mellett juttassa be a csontcementet.

e) A csontcement bejuttatdsanak befejezéséhez szoritsa le a StabilT bejuttatd i i
fecskendd kioldézarat. Engedje fel a kioldézérat, hogy a dugatty(t visszahlzott @ Hosszu A kanul mérete
helyzetben rogzithesse. Az ismételt alkalmazaskor szoritsa meg a kioldézarat, és Ab 66 mérete/a
addig nyomja eldre a kallanty(t, amig ellenallast nem érez, majd engedje fel a 5 - evezeto merete
kioldzérat. A kallanty(t ORAIRANYBA efforgatva fluoroszképos ellenérzés mellett LEN Esakoz hossausaga LKAl  zdrhato bejuttatd kandl
folytassa a csontcement bevitelét. mérete
Vigyazat: A zarhato felenged6 kallantyl meneteinek védelme érdekében a
nyomésjelzén legfeljebb 25 ATM nyomasérték szerepelhet, mielétt a gyors feloldd @ Nem sterilizélhaté Gjra QTY: Mennyiség

mechanizmus miikddésbe Iépne a visszahlizéshoz.

Vigyazat: Ha a felhasznald atlépi a StabiliT bejuttatd fecskendd hasznalata sordn
megengedett legmagasabb nyomasértéket, a kapcsold (egy kattand hang
kiséretében) felold. Ha ez megtortént, a nyomas emelésére tett tovabbi kisérletek
soran a kapcsold alacsonyabb nyomasértékek mellett is feloldhat.

Vigyazat: A csontcement bejuttatasanak végeztével 1 percen belll tavolitsa el az
LDC-t a munkakanilrdl, és azonnal helyezze be a vezetddrdtot a munkakanilbe. Ha
tovabbi csontcement bejuttatds nem sziikséges, tavolitsa el a bejuttatd eszkozt (a
kanuilt a hozza csatlakoztatott vezetédréttal egyditt).

Figyelmeztetés: A munkakanilt csak a vezetddrét behelyezése utan, forgd és
tengelyirdny( mozdulatokkal lehet eltavolitani. Ne hajlitsa @ munkakandlt oldalra,
mert ez a beteg sériilését eredményezheti.

1. tablazat: Az egyes tevékenységek idézitése kildnbozé kormnyezeti hémérsékleteken

Hozzavetéleges kumulativ id6 a telités
Tevékenysé kezdetétdl szamitva (perc)
L @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Csontcement telités és
el6készités
(Lasd a Csontcement 0-10 perc 0-5 perc
hasznalati utasitasa)
. . 10-45 perc 5-40 perc
Csontcement bejuttatasa (35 perc munkaidé) (35 perc munkaidé)
2. tablazat: A kérnyezeti h6mérséklet hatdsa a cementre
Hoémérséklet °C (°F) Minimalis kotési idé (perc)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

TAROLAS ES KEZELES
Ovatosan kezelendd!
Az eredeti csomagolasaban tarolja tiszta, hlivos és szaraz helyen.
Ovija a szélsGséges hdmérsékletektdl vagy paratartalomtol.
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Sistema per vertebroplastica StabiliT® VP
(per I'uso con cemento osseo StabiliT®)
Istruzioni per l'uso (Italiano) (IT)

Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso
ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
a un medico o dietro sua prescrizione.

INDICAZIONI

1l Sistema per vertebroplastica StabiliT VP & progettato per l'iniezione percutanea di cemento
osseo StabiliT negli interventi di vertebroplastica per il trattamento di fratture patologiche delle
vertebre. Le fratture vertebrali da compressione dolorose possono insorgere conseguentemente
a osteoporosi, lesioni benigne (emangioma) e lesioni maligne (tumori metastatici, mieloma).

DESCRIZIONE

1l Sistema per vertebroplastica StabiliT VP & progettato per I'erogazione controllata di cemento
osseo StabiliT nel trattamento delle fratture vertebrali da compressione. Il sistema per
vertebroplastica StabiliT VP & costituito da cinque (5) componenti (Fig. 1).

b 4 (|

I5b 5c

Fig. 1. Sistema per vertebroplastica StabiliT VP
« Siringa per iniezione StabiliT (n. 1) — Utilizzata per iniettare cemento nel corpo vertebrale.
e Strumenti per erogazione StabiliT (n. 2, 3, 4) - Utilizzati per fornire accesso al corpo vertebrale

e facilitare I'erogazione di cemento osseo PMMA negli interventi ortopedici incluse procedure

di vertebroplastica o cifoplastica.

o Siringa principale (n. 2)
o Cannula di erogazione con blocco (LDC) (n. 3)
o Introduttore StabiliT (n. 4)
= Cannula di lavoro
= Sonda (punta a diamante)
e Cemento osseo StabiliT e sistema di miscelazione per saturazione (n. 5)-II cemento osseo

StabiliT e il sistema di miscelazione per saturazione sono progettati per:

. Il cemento osseo StabiliT € indicato nel trattamento di fratture patologiche delle vertebre
mediante procedura di vertebroplastica o ricostruzione vertebrale. Le fratture vertebrali da
compressione dolorose possono insorgere conseguentemente a osteoporosi, lesioni
benigne (emangioma) e lesioni maligne (tumori metastatici, mieloma).

. Il sistema di miscelazione per saturazione € progettato per la miscelazione del cemento
osseo StabiliT.

Imbuto (n. 5a)

Siringa per cemento (n. 5b)
Filtro (n. 5c)

Siringa con blocco (n. 5d)

o Monomero (n. 5e)

CONFEZIONE

e Lasiringa per iniezione StabiliT, gli strumenti per erogazione StabiliT, il cemento osseo StabiliT
e il sistema di miscelazione per saturazione sono forniti sterili. Sono dispositivi monouso. NON
risterilizzare e/o non riutilizzare. NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e
informare il produttore.

CONTROINDICAZIONI

e Luso di questo prodotto € controindicato in pazienti con disordini della coagulazione o con
grave insufficienza polmonare.

e L'uso del prodotto & controindicato in pazienti con compromissione della parte posteriore del
corpo vertebrale o delle pareti peduncolari.

e Luso del cemento osseo PMMA & controindicato in presenza di infezione attiva o non
completamente trattata nel punto in cui il cemento osseo deve essere applicato.

e Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita ai componenti del
cemento osseo PMMA.

AVVERTENZE

e Questo dispositivo deve essere usato solo da medici qualificati e addestrati specificamente
nella procedura clinica in cui viene utilizzato.

e Per un uso sicuro ed efficace del sistema per vertebroplastica StabiliT VP, il chirurgo dovra
aver ricevuto adeguata formazione e possedere esperienza e completa familiarita con I'uso e
I'applicazione di questo prodotto.

e Le procedure di vertebroplastica percutanea devono essere effettuate esclusivamente in
ambienti medici in cui sia possibile I'intervento chirurgico di decompressione di emergenza.

e E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la procedura di
vertebroplastica e durante tutte le fasi di manipolazione di questo prodotto.

e Questa procedura richiede il posizionamento preciso della cannula di lavoro. Il posizionamento
errato del dispositivo puo causare lesioni al paziente.

o Lacannula di lavoro (facente parte dellintroduttore StabiliT) non & progettata per I'erogazione
di cemento osseo. Utilizzare sempre la cannula di erogazione per erogare cemento osseo nel
corpo vertebrale.

e Linserimento della cannula di lavoro deve essere eseguito con la sonda inserita all'interno
della cannula di lavoro.

e Durante la manipolazione o il riposizionamento della cannula di lavoro, la sonda o la cannula
di erogazione con blocco deve essere all'interno della cannula di lavoro.

o]
o]
o]
o]
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La rimozione della cannula di lavoro deve essere eseguita mediante rotazione e movimento
assiale. NON piegare di lato la cannula in quanto potrebbe causare lesioni al paziente.
Utilizzare adeguate tecniche per immagini per confermare il posizionamento corretto della
cannula di lavoro, I'assenza di danni alle strutture adiacenti e la posizione appropriata del
cemento osseo iniettato. Una tecnica per immagini, come la venografia, puo essere utilizzata
per valutare la capacita della vertebra di contenere il cemento osseo iniettato.

Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni per I'uso accluse alle confezioni di cemento
osseo StabiliT e del sistema di miscelazione per saturazione.

Per lo smaltimento dei dispositivi usati attenersi alle norme locali, regionali e nazionali per il
controllo degli agenti patogeni contenuti nel sangue, compreso I'uso di contenitori per oggetti
taglienti a rischio biologico e le procedure di smaltimento.

Tutti i dispositivi sono forniti sterili. Sono dispositivi monouso. NON risterilizzare. NON utilizzare
se la confezione & aperta o danneggiata. La riparazione, messa a nuovo, modifica o
risterilizzazione del dispositivo/dei dispositivi per consentirne un ulteriore uso & espressamente
vietata allo scopo di evitare perdite di funzionalita e/o infezioni.

Per i dispositivi che penetrano nella superficie ossea, NON utilizzare in presenza di ossa dense.
Possono verificarsi danni al dispositivo con conseguenti lesioni per il paziente. La rottura del
dispositivo potrebbe richiedere il ricorso a intervento per estrazione.

Per eseguire un intervento con il sistema per vertebroplastica StabiliT VP, & necessario
attenersi alle istruzioni per I'uso per ogni dispositivo (sia accluse separatamente che
unitamente a queste istruzioni per I'uso).

PRECAUZIONI

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

Indossare occhiali di sicurezza o una maschera per il viso durante I'erogazione del cemento
0SSeo.

Accertarsi che tutti i connettori luer lock siano ben serrati. Se le connessioni non sono salde
potrebbero scollegarsi durante I'iniezione.

Prestare particolare attenzione nei casi in cui & presente un’estesa distruzione vertebrale e un
rilevante collasso vertebrale (ossia, I'altezza del corpo vertebrale € meno di 1/3 di quella
originale). In questi casi la procedura puo risultare tecnicamente difficile.

EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi gravi, alcuni di esito letale, associati all'uso del polimetilmetacrilato (PMMA)

indudono:

= infarto miocardico;

= arresto cardiaco;

* incidente cerebrovascolare;

= embolia polmonare;

= anafilassi;

= diffusione del cemento osseo al di fuori del corpo vertebrale: nelle vene periferiche
(embolia polmonare), nel plesso epidurale (mielopatia, radiculopatia), nel disco
intervertebrale.

Le reazioni avverse piu frequenti riportate con il PMMA sono:

= temporanea caduta della pressione sanguigna;

= tromboflebite;

= emorragia ed ematoma;

= infezione superficiale o profonda della ferita;

= borsite;

= irregolarita cardiache nel breve periodo;

= formazione ossea eterotopica.

Altri potenziali eventi avversi riscontrati per il PMMA sono:

= piressia;

= ematuria;

= disuria;

= fistola vescicale;

= intensificazione temporanea del
polimerizzazione;

= intrappolamento del nervo e disfasia a causa dell’estrusione del cemento osseo oltre la sua
applicazione prevista;

= adesioni e stenosi dellileo dovute al calore liberato durante la polimerizzazione.

I potenziali eventi avversi associati alla vertebroplastica includono:

= polmonite;

= nevralgia intercostale;

= collasso di una vertebra adiacente a quella iniettata a causa di patologia osteoporotica;

= pneumotorace;

= travaso del cemento osseo nel tessuto molle;

= frattura del peduncolo;

= frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, soprattutto durante le procedure di
vertebroplastica toracica a causa della significativa spinta verso il basso esercitata
dall'inserimento della cannula di lavoro;

= compressione del midollo spinale con paralisi o perdita della sensibilita.

dolore dovuta al calore rilasciato durante la

PREPARAZIONE E USO

1

2)
3)

4)

5)

6)

Verificare che la confezione non sia danneggiata prima di collocare il contenuto nel campo

sterile.

Estrarre il prodotto dalla confezione con tecnica sterile standard.

Controllare che tutti i componenti siano esenti da danni. Non utilizzare se l'ago del

manometro sulla siringa per iniezione StabiliT & posizionato al di fuori del riquadro “0”.

Miscelare il cemento osseo conformemente alle istruzioni per I'uso del cemento osseo

StabiliT e del sistema di miscelazione per saturazione.

Accedere al corpo vertebrale

a) Mediante guida fluoroscopia, posizionare lintroduttore nel corpo vertebrale. In
alternativa, al posto dell'introduttore, & possibile utilizzare la cannula di erogazione
con blocco per accedere al corpo vertebrale direttamente.

b) Dopo aver posizionato lintroduttore nel corpo vertebrale, estrarre la sonda con
movimento rotatorio antiorario, lasciando in posizione la cannula di lavoro.

Preparare la siringa per iniezione StabiliT

a) Rimuovere il rubinetto dalla confezione della siringa per iniezione StabiliT

b)  Collegare il tubo di estensione della siringa per iniezione StabiliT al connettore
femmina sul rubinetto (di fronte al connettore maschio).

c) Accertarsi che la porta maschio sul rubinetto sia impostata sulla posizione chiusa.

d) Far avanzare lo stantuffo con la forza necessaria per rimuovere completamente I'aria
presente nella siringa.

€) Immergere il rubinetto in acqua sterile (o soluzione salina).



f)

g)
h)

Premere il grilletto sulla siringa per iniezione StabiliT e tirare indietro 'impugnatura
per riempire la siringa di liquido. Non utilizzare fino al riempimento completo della
siringa.

Capovolgere la siringa per iniezione StabiliT, premere il grilletto e far avanzare lo
stantuffo al fine di imuovere I'aria intrappolata nella siringa e nel tubo di estensione.
Premere il grilletto sulla siringa per iniezione StabiliT e ritrarre completamente per
aspirare con acqua sterile (o soluzione salina).

Attenzione: verificare il tubo e il rubinetto della siringa per iniezione StabiliT per
accertarsi che non sia presente aria nel sistema.

Un minuto prima dell’erogazione del cemento osseo (vedere Tabella 1), rimuovere
il gruppo filtro e imbuto. Eliminare I'eccesso di cemento osseo dalla siringa per
cemento e avvitare completamente la siringa per cemento nella cannula di

Avvitare la siringa principale sulla siringa per cemento.

Attenzione: accertarsi che la siringa principale sia COMPLETAMENTE avvitata sulla
siringa per cemento prima di procedere. In caso contrario pud esservi il rischio di
lesioni all'operatore o di malfunzionamento del dispositivo.

Collegare la siringa per iniezione StabiliT alla siringa principale. Fissare saldamente
il luer della siringa principale al rubinetto al termine del tubo di estensione della

Attenzione: non iniziare l'erogazione di cemento osseo fino al completamento del
tempo di saturazione e preparazione (vedere Tabella 1).

7)  Assemblare i componenti del sistema
a)
erogazione con blocco.
b)
<)
siringa per iniezione StabiliT.
8)  Erogazione del cemento

Verificare che il grilletto della siringa per iniezione StabiliT sia rilasciato per accertarsi

Caricare la cannula di erogazione con blocco con cemento osseo ruotando
I'impugnatura della siringa per iniezione StabiliT in senso ORARIO. Una volta che il
cemento osseo & fuoriuscito dalla punta della cannula di erogazione con blocco,
arrestare il flusso di cemento premendo il grilletto sulla siringa per iniezione StabiliT.
Rilasciare il grilletto per bloccare lo stantuffo in posizione retratta. Pulire la punta

Mediante guida fluoroscopica, stabilizzare la cannula di lavoro e inserire la cannula di
erogazione con blocco finché la rotella viene a contatto con il luer della cannula di
lavoro. Girare la rotella della cannula di erogazione con blocco per bloccare la

Quando si & pronti a erogare il cemento osseo, premere il grilletto della siringa per
iniezione StabiliT e spingere in avanti 'impugnatura fino a incontrare resistenza e
rilasciare il grilletto. Mediante guida fluoroscopica, erogare il cemento osseo ruotando

a)
che lo stantuffo sia bloccato in posizione.
b)
della cannula di erogazione con blocco.
)
cannula di erogazione con blocco sulla cannula di lavoro.
d)
I'impugnatura in senso ORARIO.
e)

Per arrestare l'erogazione di cemento osseo, premere il grilletto sulla siringa per
iniezione StabiliT. Rilasciare il grilletto per bloccare lo stantuffo in posizione retratta.
Per reinnestare, premere il grilletto e spingere limpugnatura in avanti fino a
incontrare resistenza, quindi rilasciare il grilletto. Continuare I'erogazione di cemento
osseo ruotando l'impugnatura in senso ORARIO.

Attenzione: per proteggere i filetti dellimpugnatura di rilascio del blocco, il
manometro deve indicare 25 ATM o meno prima che il meccanismo di rilascio rapido
sia utilizzato per retrarre.

Attenzione: [innesto si sblocca (segnalato da un “dic”) se I'operatore supera la
pressione massima per la siringa per iniezione StabiliT. Dopo di cio, l'innesto
potrebbe sbloccarsi a pressioni pili basse durante i tentativi successivi di aumentare
la pressione.

Attenzione: dopo il completamento dell’erogazione di cemento osseo, rimuovere
la cannula di erogazione con blocco dalla cannula di lavoro entro 1 minuto e inserire
immediatamente e bloccare la sonda nella cannula di lavoro. Se non é richiesta
altra erogazione di cemento osseo, rimuovere l'introduttore (cannula con
sonda).

Avvertenza: larimozione della cannula di lavoro deve essere effettuata solo dopo
I'inserimento della sonda mediante rotazione e movimento assiale. NON piegare di
lato la cannula di lavoro in quanto potrebbe causare lesioni al paziente.

Tabella 1: Tempo delle varie attivita a temperature ambiente diverse

Tempo cumulativo approssimativo
Attivita dall’inizio della saturazione (in minuti)
@ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturazione e preparazione
del cemento osseo 0-10 minuti 0-5 minuti
(vedere le istruzioni per I'uso
del cemento osseo)
10-45 minuti 5-40 minuti
Erogazione di cemento osseo (tempo di lavorazione (tempo di lavorazione
35 minuti) 35 minuti)

Tabella 2: Effetto della temperatura ambiente sul cemento

Temperatura °F (°C) Tempo mmlTn.:il:lilt'i I)mdunmento
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE
Maneggiare con cura.

Conservare nella confezione originale in un luogo pulito, fresco e asciutto.
Evitare I'esposizione a temperature e tassi di umidita estremi.
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

YA

=

STERILE

STERILE

TERIL|

EEEE

® OO

Attenzione

Consultare le istruzioni
per l'uso

Sterilizzato mediante
radiazioni

(Strumenti per
erogazione, osteotomi e
Introduttore)
Sterilizzato con ossido di
etilene (polvere di
cemento osseo e siringa
per iniezione)
Sterilizzato per
filtrazione (cemento
osseo liquido)

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non contiene lattice

Non utilizzare se la
confezione & aperta o
danneggiata.

Corto

Lungo

Lunghezza del
dispositivo in cm

Non risterilizzare

QTY:

Data di scadenza

Agente autorizzato nella
Comunita Europea

Tenere al riparo dalla luce
solare

Tenere lontano
dall’'umidita

Infiammabile

Dispositivo monouso,
NON RIUTILIZZARE

Conservare sotto i 25°C

Produttore

Punta di diamante

Punta smussata

Manometro della Cannula

Manometro
dell'Introduttore/Manome
tro dellaCannula di
erogazione con blocco

Quantita



Zestaw do wertebroplastykiStabiliT® VP
(do uzytku z cementem kostnym StabiliT®)

Instrukcja obstugi (jezyk polski) (PL)

Wazne informacje - prosimy przeczytac przed uzyciem
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy

przez lub na zaméwienie lekarzy.

WSKAZANIA

Zestaw do wertebroplastyki StabilT VP jest przeznaczony do przezskérmego podawania cementu
kostnego StabiliT podczas zabiegdw wertobroplastyki w leczeniu patologicznych ztamarn kregéw.
Bolesne kompresyjne zlamania kregébw moga by¢ spowodowane osteoporoza, fagodnymi
zmianami chorobowymi (naczyniak krwionosny) i zmianami ziosliwymi (nowotwory z
przerzutami, szpiczak).

OPIS

Zestaw do wertebroplastyki StabiliT VP to system przeznaczony do kontrolowanego podawania
cementu kostnego StabiliT w leczeniu kompresyjnych zlaman kregéw. Zestaw do
wertebroplastyki StabiliT VP skiada sie z pieciu (5) elementdw (Rysunek 1).
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Rysunek 1 Zestaw do wertebroplastyki StabiliT VP

Strzykawka do podawania StabiliT (nr 1) — stuzy do podawania cementu kostnego do trzonu

kregowego.

Przyrzady do podawania StabiliT (nr 2, 3, 4) — stuzg do zapewniania dostepu do trzonu

kregowego i ufatwiajg podawanie cementu kostnego PMMA podczas zabiegow

ortopedycznych, w tym zabiegéw wertebroplastyki lub kyfoplastyki.
o Strzykawka gtéwna (nr 2)
o Kaniula do podawania z zatrzaskiem (LDC) (nr 3)
o Introduktor StabiliT (nr 4)
= Kaniula do podawania
= Zgtebnik (koncéwka diamentowa)

Cement kostny StabiliT i zestaw do mieszania Saturate (nr 5) — Cement kostny StabiliT i

zestaw do mieszania Saturate sg przeznaczone do:

« Cement kostny StabiliT jest przeznaczony do zastosowania w leczeniu patologicznych
zlaman kregdw za pomoca zabiegu wertebroplastyki lub wypetniania kregéw. Bolesne
kompresyjne ztamania kregdbw moga by¢ spowodowane osteoporoza, fagodnymi
zmianami chorobowymi (naczyniak krwionosny) i zmianami ztosliwymi (nowotwory z
przerzutami, szpiczak).

. Zestaw do mieszania Saturate stuzy do mieszania cementu kostnego StabiliT.

o Tuleja (nr 5a)

Strzykawka do cementu (nr 5b)

Filtr (nr 5¢)

Strzykawka z zatrzaskiem (nr 5d)

o
o
o
o Monomer (nr 5e)

SPOSOB DOSTARCZANIA

Strzykawka do podawania StabiliT, przyrzady do podawania StabiliT oraz cement kostny
StabiliT i zestaw do mieszania Saturate sq dostarczane w postaci sterylnej. Przyrzady sa
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowa¢ ponownie ani/lub nie
uzywac powtornie. NIE uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. W takim
wypadku nalezy powiadomi¢ producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Zastosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia
lub z ciezkg niedomykalnoscig zastawki tetnicy plucnej.

Zastosowanie tego produktu jest przeciwwskazane u pacjentéw z uszkodzeniem w obrebie
tylnej kolumny trzonu kregowego lub $cian nasadek.

Zastosowanie cementu kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA) jest przeciwwskazane w
przypadku obecnosci aktywnego lub nie wyleczonego catkowicie zakazenia w miejscu, w
ktorym cement ma zostac podany.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentdéw z nadwrazliwoscig na jakikolwiek skfadnik cementu
kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA).

OSTRZEZENIA

Przyrzad powinien by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy przeszkolonych
w zakresie zabiegu klinicznego, podczas ktérego przyrzad zostanie wykorzystany.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ uzytkowania Zestawu do wertebroplastyki
StabiliT VP, lekarz powinien by¢ do$wiadczony, szczegdlowo przeszkolony i doktadnie
zaznajomiony ze sposobem obstugi i zastosowania opisywanego produktu.

Zabiegi przezskomej wertebroplastyki powinny by¢é przeprowadzane wylacznie w
warunkach medycznych, w ktdrych mozliwe jest przeprowadzenie ratujacego zycie
zabiegu operacyjnego odbarczenia.

Kluczowe znaczenie ma utrzymanie $cisle sterylnej techniki podczas zabiegu wertebroplastyki
oraz wszystkich etapéw obstugi tego produktu.

W przypadku tego zabiegu konieczne jest umiejscowienie kaniuli do podawania w precyzyjny
sposob. Niewtasciwe umiejscowienie przyrzadu mogtoby spowodowaé obrazenia ciala
pacjenta.
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Kaniula do podawania (cze$¢ Introduktora StabiliT) NIE jest przeznaczona do podawania
cementu kostnego. Do podawania cementu kostnego do trzonu kregowego nalezy zawsze
uzywac Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC).

Wprowadzenie Kaniuli do podawania musi by¢ przeprowadzane przy Zgtebniku potozonym
nieruchomo wewnatrz Kaniuli do podawania.

Zgtebnik lub Kaniula do podawania z zatrzaskiem musi znajdowac sie wewnatrz Kaniuli do
podawania podczas manipulowania Kaniulg do podawania lub zmiang jej potozenia.
Wyjmowanie Kaniuli do podawania trzeba przeprowadza¢ za pomoca ruchu obrotowego i
osiowego. Kaniuli NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz moze to spowodowac uraz ciata
pacjenta.

Nalezy wykorzystywa¢ odpowiednie techniki obrazowania w celu potwierdzenia wiasciwego
umiejscowienia Kaniuli do podawania, braku uszkodzen otaczajacych struktur i prawidtowego
umiejscowienia wprowadzonego cementu kostnego. Mozna wykorzysta¢ metody
obrazowania, takie jak flebografia w celu oszacowania, czy dostarczany cement kostny
zmiesci sie w danym kregu.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z Instrukcjg obstugi dotaczong do opakowania
Cementu kostnego StabiliT i Zestawu do mieszania Saturate.

Zuzyty produkt nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami
dotyczacymi patogendéw przenoszonych z krwig, w tym dotyczacymi pojemnika na
biologicznie niebezpieczne narzedzia chirurgiczne oraz procedur ich usuwania.

Wszystkie przyrzady sa dostarczane w postaci sterylnej. Przyrzady sa przeznaczone wytacznie
do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowa¢ ponownie. NIE uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Odnawianie, naprawa, modyfikowanie lub ponowna sterylizacja
przyrzaddw w celu umozliwienia ich dalszego dziatania jest kategorycznie niedozwolone,
poniewaz mogtoby to spowodowac uposledzenie prawidiowego funkcjonowania przyrzadu i /
lub zakazenie.

NIE uzywac przyrzaddw przenikajacych przez ko$¢ w przypadku gestej tkanki kostnej. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia przyrzadu prowadzacego do obrazen ciata
pacjenta. Uszkodzenie przyrzadu moze wymagac interwencji w celu naprawy produktu.

W celu przeprowadzenia zabiegu przy uzyciu zestawu do wertebroplastyki StabiliT VP nalezy
przestrzegac instrukgji obstugi kazdego przyrzadu (jesli zostaty dostarczone osobno lub wraz
z niniejsza instrukcja obstugi).

PRZESTROGI

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie opakowania. NIE uzywac przyrzadu w przypadku
uszkodzenia lub naruszenia sterylnego opakowania.

Podczas procesu podawania cementu kostnego nalezy nosi¢ okulary ochronne lub ostone
twarzy.

Upewnic sig, ze wszystkie zlacza typu luer lock sg dokfadnie dokrecone. Zabezpieczenie ztaczy
w niewfasciwy sposéb moze spowodowac utrate polaczenia podczas wstrzykiwania.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadkach rozleglej destrukcji kregu i znacznego obnizenia
wysokosci kregu (gdy trzon kregu jest ponizej 1/3 naturalnej wysokosci). Takie przypadki
moga by¢ przyczyna technicznie trudnego zabiegu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powazne zdarzenia niepozadane (z czego niektore ze skutkiem S$miertelnym) zwigzane z
uzyciem polimetylmetakrylatu (PMMA) obejmuja:

Zawat miesnia sercowego

Zatrzymanie akgji serca

Udar naczyniowy mozgu

Zatorowos¢ ptucna

Wstrzas anafilaktyczny

Dyfuzja cementu kostnego poza trzon kregu: do zyt obwodowych (zatorowo$¢ ptucna), do
splotu zewnatrzoponowego (mielopatia, radikulopatia), do krazka miedzykregowego.
Najczestsze reakcje niepozadane odnotowywane przy zastosowaniu polimetylmetakrylatu
(PMMA) to:

= Przejsciowy spadek cisnienia tetniczego
Zakrzepowe zapalenie zyt

Krwotok i krwiak

Powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany
Zapalenie kaletki maziowej

Chwilowe zaburzenia rytmu serca

Kos$¢ heterotopowa

Inne potencjalne zdarzenia  niepozadane
polimetylmetakrylatu (PMMA) obejmuja:

= Goraczke

= Krwiomocz

= Trudnosci w oddawaniu moczu

= Przetoke pecherza moczowego

odnotowywane podczas stosowania

Przejsciowe nasilenie bdlu z powodu ciepta uwolnionego podczas reakgji polimeryzaciji
Ucisk nerwu i dysfazja z powodu wyparcia cementu kostnego poza miejsce jego docelowej

aplikagji
= Zrosty i zwezenie jelita cienkiego z powodu ciepta uwolnionego podczas reakgji
polimeryzacji

Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem wertebroplastyki obejmuja:

= Zapalenie ptuc

= Nerwobdl miedzyzebrowy

= Obnizenie kregu sasiadujacego z kregiem, do ktérego wstrzyknieto cement z powodu
osteoporozy

Odme ptucna,

Przedostanie sie cementu kostnego do tkanki miekkiej

Ztamanie nasady tuku kregu

Zlamanie zebra u pacjentéw z rozlang osteopenig, szczegdlnie podczas zabiegow
wertebroplastyki na odcinku piersiowym kregostupa z powodu znacznego nacisku
wywieranego podczas wprowadzania kaniuli do podawania cementu

= Ucisk rdzenia kregowego z paralizem lub utrata czucia

PRZYGOTOWANIE I SPOSOB UZYTKOWANIA

1

2)
3)

4)

5)

Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen przed umieszczeniem jego zawartosci w
jatowym polu.

Wyjaé produkt z opakowania, stosujac standardowe techniki zachowania sterylnosci.
Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Nie uzywad, jesli igla miernika
cisnienia na Strzykawce do podawania StabiliT wychodzi poza pole ,0".

Miesza¢ cement kostny zgodnie z instrukcjg obstugi Cementu kostnego StabiliT i Zestawu
do mieszania Saturate.

Dostep do trzonu kregowego



6)

7)

8)

a)  Pod kontrolg fluoroskopii umiesci¢ Introduktor w trzonie kregowym. Ewentualnie
zamiast korzystania z Introduktora do uzyskania bezposredniego dostepu do trzonu
kregowego mozna wykorzysta¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem.

Po umiejscowieniu Introduktora w trzonie kregowym wyjac¢ Zgtebnik za pomocg
ruchu obrotowego w lewo, pozostawiajac Kaniule do podawania na miejscu.

Przygotowanie Strzykawki do podawania StabilT

b)

a) Zdjac kranik z opakowania Strzykawki do podawania StabiliT

b) Podiaczyé rurke przediuzajaca Strzykawki do podawania StabiliT do zlacza zenskiego
na kraniku (naprzeciwko zlacza meskiego).

c) Upewnic sie, ze port meski na kraniku jest ustawiony w pozydji zamknietej.

d) Przesunac ttok z sita wystarczajaca do catkowitego usuniecia powietrza znajdujacego
sie w strzykawce.

e) Zanurzy¢ kranik w sterylnej wodzie (lub soli fizjologicznej).

f) Nacisna¢ spust Strzykawki do podawania StabiliT i odciagnaé raczke, aby wypetnic¢
strzykawke ptynem. Powtarza¢ czynnos¢ az do napelnienia catej strzykawki.

g)  Odwrocic¢ Strzykawke do podawania StabiliT, nacisnac spust, a nastepnie przesunaé
tlok, aby usunac pozostate powietrze w strzykawce i rurce przediuzajacej.
h) Nacisnac¢ spust Strzykawki do podawania StabiliT i pociagna¢ maksymalnie do tyh,

aby zassac sterylng wode (lub sdl fizjologiczna).

Przestroga: Sprawdzi¢ przewody Strzykawki do podawania StabiliT i kranik, aby

upewnic sie, ze w zestawie nie ma powietrza.
Montaz elementéw zestawu
a)  Jedng minute przed podaniem cementu kostnego (patrz tabela 1) zdjac Filtr i Modut
tulei. Wyczysci¢ Strzykawke do cementu z nadmiernej ilosci cementu kostnego i
dokreci¢ nig dokfadnie na Kaniule do podawania z zatrzaskiem.
Dokreci¢ Gtéwna strzykawke do Strzykawki do cementu.
Przestroga: Przed rozpoczeciem upewni¢ sie, ze Gldwna strzykawka jest
DOKEADNIE dokrecona do Strzykawki do cementu. Zaniechanie tego punktu moze
spowodowac uraz ciata operatora lub awarie przyrzadu.
Zamocowa¢ Strzykawke do podawania StabiliT do Gldwnej strzykawki. Doktadnie
podtaczy¢ koncdwke typu luer Gtéwnej strzykawki do kranika na koncu rurki
przedituzajacej Strzykawki do podawania StabiliT.
Przestroga: Nie rozpoczyna¢ podawania cementu kostnego do chwili ukorficzenia
czasu nasycenia i przygotowania (patrz Tabela 1).
Podawanie cementu
a) Nalezy sprawdzi¢, czy spust Strzykawki do podawania StabiliT jest zwolniony,
poniewaz ttok musi by¢ zablokowany w odpowiednim potozeniu.
Napeini¢ Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) cementem kostnym, obracajac
raczke Strzykawki do podawania StabiliT W PRAWO. W chwili gdy cement kostny
wychodzi z koncéwki Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC) nalezy zatrzymac
wyplyw cementu, naciskajac spust Strzykawki do podawania StabiliT. Zwolni¢
spust, aby zablokowa¢ tlok w odsunietej pozygji. Wytrze¢ do czysta koncoéwke
Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC).
Pod kontrolg fluoroskopii ustabilizowa¢ Kaniule do podawania i wprowadzi¢ Kaniule
do podawania z zatrzaskiem (LDC), az koto obrotowe zetknie sie z koficéwka typu
luer Kaniuli do podawania. Obréci¢ koto Kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC),
by zablokowac jg do Kaniuli do podawania.
Po przygotowaniu sie do podawania cementu kostnego nacisna¢ spust Strzykawki
do podawania StabiliT i przesuwac raczke do przodu az do napotkania oporu, a
nastepnie zwolni¢ spust. Pod kontrolg fluoroskopii podawaé cement kostny,
obracajac raczke W PRAWO.
Aby zatrzymaé podawanie cementu kostnego, nacisna¢ spust Strzykawki do
podawania StabiliT. Zwolni¢ spust, aby zablokowa¢ ttok w odsunietej pozycji. Aby
powtdrzy¢ czynnos¢, nacisnac spust i przesuwac raczke do przodu az do napotkania
oporu, a nastepnie zwolni¢ spust. Kontynuowa¢ podawanie cementu kostnego,
obracajac raczke w PRAWO.

b)

)

b)

)

d)

e)

Przestroga: Aby chroni¢ gwint raczki zwalniajgcej blokade, miernik musi
wskazywac 25 ATM lub mniej, zeby uzyty zostat odciggajacy mechanizm szybkiego
zwolnienia.

Przestroga: Sprzegto rozlaczy sie (co zasygnalizowane zostanie dzwiekiem

klikniecia), jesli operator przekroczy maksymalne cisnienie dla Strzykawki do
podawania StabiliT. Gdy to nastgpi, sprzegto moze sie roziaczy¢ przy nizszych
ci$nieniach podczas p6zniejszych préb zwigkszenia cisnienia.

Przestroga: Po zakonczeniu podawania cementu kostnego, w ciggu 1 minuty
nalezy wyjac Kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) z Kaniuli do podawania oraz
niezwlocznie wprowadzi¢ Zgtebnik do Kaniuli do podawania i zablokowac go. Jesli nie
jest wymagane dodatkowe podawanie cementu kostnego, nalezy wyjac Introduktor
(Kaniule ze Zgtebnikiem).

Ostrzezenie: Wyjmowanie Kaniuli do podawania trzeba przeprowadzac
wylacznie po wprowadzeniu Zgtebnika, ruchem obrotowym i osiowym. Kaniuli do
podawania NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz moze to spowodowac uraz ciata

pacjenta.
Tabela 1: Czas réznych czynnosci w poszczegdinych temperaturach otoczenia
Przyblizony catkowity czas od rozpoczecia
saturacji (w minutach)
Czynnos¢ w temperaturze 18- w temperaturze 20-
19 °C 23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturacja i przygotowanie
cementu kostnego - .
(Patrz Instrukcja obstugi 0-10 minut 0-5 minut
cementu kostnego)
10-45 minut 5-40 minut
Podawanie cementu kostnego (35 minut czasu (35 minut czasu
pracy) pracy)

22

Tabela 2: Wplyw temperatury otoczenia na cement

Temperatura °F (°C) Minimalny ;?:ztt;l::;dmema (w
81(27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

PRZECHOWYWANIE I OBSLUGA
Z produktem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w czystym, chtodnym i suchym miejscu.
Chroni¢ przed wystawieniem na dziatanie warunkoéw skrajnej temperatury i wilgoci.

SLOWNICZEK SYMBOLI

E >

STERILE[ R ]

r

TERIL

-
m
=

®+Ee®B®

(7]

@ m

P

g B B
S B B

A
m
m

3

Przestroga

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi
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do podawania)

Produkt poddano
sterylizacji metodg
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Numer seryjny

Numer katalogowy

Nie zawiera lateksu

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.
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zatrzaskiem

Tlos¢



Sistema de Vertebroplastia’StabiIiT® \" 4

(Para utilizacdo com Cimento Osseo StabiliT®)

Instrugées de Utilizagdo (Portugués) (PT)

Informagdes importantes - Ler antes de utilizar
ATENCAO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

INDICAGOES

O Sistema de Vertebroplastia StabiliT VP destina-se a introdugdo percutédnea do Cimento Osseo
StabiliT em procedimentos de vertebroplastia para tratamento de fracturas patoldgicas das
vértebras. Podem ocorrer dolorosas fracturas de compressédo das vértebras devido a
situagdes de osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e lesdes malignas (cancros
metastaticos, mieloma).

DESCRICAO

O Sistema de Vertebroplastia StabiliT VP é um sistema para a administragdo controlada do
Cimento Osseo StabiliT no tratamento de fracturas de compressdo vertebral. O Sistema de
Vertebroplastia StabiliT VP é constituido por cinco (5) componentes (Figura 1).

b 4 (|

1 5b

I 5c

Figura 1. Sistema de Vertebroplastia StabiliT VP

e Seringa Introdutora StabiliT (n.° 1) - Utilizada para introduzir cimento dsseo no corpo
vertebral.

o Instrumentos de introdugdo StabiliT (n.° 2, 3, 4) - Utilizados para aceder ao corpo vertebral
e para facilitar a introdugdo de cimento désseo PMMA em procedimentos ortopédicos, incluindo
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia.

o Seringa principal (n.° 2)
o Canula de Blogueio da Introdugdo (LDC) (n.° 3)
o Introdutor StabiliT (n.° 4)

= Canula de Trabalho

= Estilete (ponta de diamante)

e Cimento Osseo StabiliT e Sistema de Mistura Saturada (n.° 5) - O Sistema de Mistura
Saturada e Cimento Osseo StabiliT destinam-se a:

. O Cimento Osseo StabiliT encontra-se indicado para o tratamento de fracturas patoldgicas
das vértebras usando um procedimento de vertebroplastia ou de aumento vertebral.
Podem ocorrer dolorosas fracturas de compressdo das vértebras devido a situagdes de
osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e lesdes malignas (cancros metastaticos,
mieloma).

. O Sistema de Mistura Saturada encontra-se indicado para a mistura de Cimento Osseo
StabiliT.

Funil (n.° 5a)

Seringa de Cimento (n.2 5b)

Filtro (n.© 5c)

Seringa de bloqueio (n.° 5d)

o Mondmero (n.° 5e)

APRESENTACAO

e A Seringa Introdutora StabiliT, os Instrumentos de Introdugdo StabiliT e o Sistema de Mistura
Saturada e Cimento Osseo StabiliT s&o fornecidos esterilizados. Estes dispositivos destinam-
se apenas a uma Unica utilizacdo. NAO reesterilizar e/ou reutilizar. NAO utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada e notificar o fabricante.

CONTRA-INDICAGOES

o A utilizagdo deste produto é contra-indicada em pacientes com distlrbios coagulatérios ou
insuficiéncia pulmonar grave.

o A utilizagdo deste produto é contra-indicada em pacientes com a coluna posterior do corpo
vertebral comprometida ou as paredes dos pediculos comprometidos.

o A utilizagdo de cimento 6sseo PMMA é contra-indicada na presenga de uma infecgdo activa ou
incompletamente tratada, no local em que o cimento 6sseo sera aplicado.

e Este produto ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade a qualquer um dos
componentes do cimento 6sseo PMMA.

ADVERTENCIAS

o Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos qualificados com formacao especifica acerca
do procedimento clinico no qual esta a ser utilizado.

« O médico deve ter formagdo especifica, experiéncia e estar devidamente familiarizado com a
utilizagdo e aplicacdo do Sistema de Vertebroplastia StabiliT VP com vista a uma utilizagdo
segura e eficaz do mesmo.

e Os procedimentos de vertebroplastia percutdneos sé devem ser efectuados em ambientes
médicos com cirurgia descompressiva de emergéncia disponivel.

o E essencial manter uma rigida técnica estéril durante o procedimento de vertebroplastia e
durante todas as fases do manuseamento deste produto.

o Este procedimento exige a colocagdo precisa da Canula de Trabalho. Uma colocagdo indevida
do dispositivo pode provocar lesGes no paciente.

o ACanula de Trabalho (parte do Introdutor StabiliT) ndo se destina a administragdo do cimento
bsseo. O cimento dsseo deve ser sempre administrado no corpo vertebral com a LDC.

o Aintrodugdo da Canula de Trabalho deve ser efectuada com o Estilete na sua devida posigdo,
no interior da mesma.

o]
o]
o]
o]
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O Estilete ou a Canula de Bloqueio da Introdugdo devem estar situados no interior da Canula
de Trabalho durante o manuseamento ou reposicionamento da Cénula de Trabalho.

A Canula de Trabalho deve ser removida por meio de rotagdo e movimentag&o axial. NAO
dobrar a cénula lateralmente, visto que tal pode provocar lesGes no paciente.

Utilizar técnicas imagioldgicas apropriadas para confirmar a colocagdo correcta da Canula de
Trabalho, auséncia de danos nas estruturas circundantes e localizagéo apropriada do cimento
6sseo administrado. Pode utilizar técnicas imagioldgicas, como venografia, para avaliar a
capacidade da vértebra para conter o cimento 6sseo administrado.

Ler cuidadosamente as Instrugdes de Utilizagdo (IDUs) fornecidas com o Cimento Osseo
StabiliT e o Sistema de Mistura Saturada antes de utilizar.

Eliminar o produto utilizado de acordo com os controlos locais, estatais e federais referentes
a patogénicos transportados pelo sangue, incluindo um recipiente especifico para objectos
afiados e procedimentos de eliminagdo.

Todos os dispositivos sdo fornecidos esterilizados. Estes dispositivos destinam-se apenas a
uma Unica utilizagdo. NAO reesterilizar. NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. O reacondicionamento, restauro, reparagdo, modificagdo ou reesterilizagdo do(s)
dispositivo(s) para permitir outras utilizagdes € expressamente proibido, pois pode resultar na
perda de fungdes e/ou infecgdo. .

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

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

PRECAUGOES

Examinar toda a embalagem antes da abertura. NAO utilizar o dispositivo se estiver danificado
ou se o selo de esterilidade da embalagem for quebrado.

Utilizar éculos de seguranga ou um escudo facial ao administrar o cimento ésseo.
Certificar-se de que todos os conectores do fecho luer estdo firmemente apertados. Ligagdes
mal apertadas podem originar um desencaixe durante a injecgdo.

Ter cuidado nos casos com destruicdo vertebral extensa e colapso vertebral significativo (ou
seja, o corpo vertebral é inferior a 1/3 da sua altura original). Tais casos podem originar um
procedimento tecnicamente dificil.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizagdo do

polimetilmetacrilato (PMMA) indluem:

= Enfarte do miocérdio

= Paragem cardiaca

= Acidente cerebrovascular

= Embolia pulmonar

= Anafilaxia

= Difusdo do cimento ésseo fora do corpo vertebral: nas veias periféricas (embolia
pulmonar), no plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), no disco intervertebral

As reacgOes adversas mais frequentes relatadas em relagdo a utilizagio do PMMA sdo:

= Queda transitdria na pressdo sanguinea

= Tromboflebite

= Hemorragias e hematomas

= Infecgdo superficial ou profunda da ferida

= Bursite

= Irregularidades cardiacas a curto prazo

= Formagdo de osso heterotdpico

Outros potenciais eventos adversos relatados de PMMA incluem:

= Pirexia

= Hematuria

= Disuria

= Fistula da bexiga

= Agravamento transitorio das dores por causa do calor libertado durante a polimerizacdo

= Encapsulagdo dos nervos e disfasia por causa da extrusdo do cimento 6sseo além da
aplicacdo pretendida

= Adesdes e estreitamento do ileo por causa do calor libertado durante a polimerizagdo

Eventos potencialmente adversos associados a vertebroplastia incluem:

= Pneumonia

= Neuralgia intercostal

= Colapso de uma vértebra adjacente a injectada, devido a uma doenca osteoporética

= Pneumotdrax

= Extravasacdo de cimento dsseo para dentro de tecido mole

= Fractura de um pediculo

= Fractura de costela em pacientes com osteopenia difusa, em particular durante
intervengdes de vertebroplastia toracica, devido a uma forca descendente significativa
exercida durante a insercdo da Canula de Trabalho

= Compressdo da espinal-medula com paralisia ou perda de sensacdo

PREPARAGAO E UTILIZAGCAO

1

2)
3)

4)

5)

6)

Inspeccionar a embalagem para verificar se existem danos antes de colocar o contelido

no campo estéril.

Remover o produto da embalagem usando uma técnica estéril padréo.

Inspeccionar todos os componentes para verificar se existem danos. N&o utilizar a agulha

do manémetro na Seringa Introdutora StabiliT se esta se encontrar fora da caixa “0”.

Misturar o cimento 6sseo de acordo com as InstrugGes de Utilizagdo do Sistema de Mistura

Saturada e Cimento Osseo StabiliT.

Aceder ao corpo vertebral

a) Colocar o Introdutor no corpo vertebral sob orientagdo fluoroscopica. De forma
alternativa, pode utilizar-se a LDC para aceder directamente ao corpo vertebral, em
substituicdo do Introdutor.

b) Depois de posicionar o Introdutor no corpo vertebral, remova o Estilete dando uma
volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio deixando a Canula de Trabalho
na sua devida posiggo.

Preparar a Seringa Introdutora StabiliT

a)  Remover a valvula reguladora da embalagem da Seringa Introdutora StabiliT

b)  Ligar o tubo de extensdo da Seringa Introdutora StabiliT ao conector fémea na

valvula reguladora (lado oposto do conector macho).

c) Certificar-se de que a porta do conector macho na valvula reguladora se encontra

na posicdo fechada.

d) Fazer avangar o émbolo com forga suficiente para remover completamente qualquer

ar presente na seringa.



e)  Submergir a valvula reguladora em &gua esterilizada (ou solugdo salina). GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

f) Apertar o accionador na Seringa Introdutora StabiliT e puxar a pega para tras para A . g
encher a Seringa com fluido. Devera efectuar este procedimento até encher a Atengéo
Seringa na totalidade.

g) Inverter a Seringa Introdutora StabiliT, apertar o accionador e fazer avangar o

Prazo de validade

Consultar Instrugdes de [EC|REP] Representante Autorizado

. i v Utilizagdo na Comunidade Europeia
émbolo para remover qualquer ar restante na seringa e no tubo de extensao. Esterilizad
h)  Apertar o accionador na Seringa Introdutora StabiliT e puxar completamente para raS d?ar(';';: 0 com

trés para aspirar com agua esterilizada (ou solugdo salina). M f |
Atencdo: Inspeccionar a tubagem e a vélvula reguladora da Seringa Introdutora STERIL (Instrumentos de 3¢ Manter afastado da luz

StabiliT para assegurar que ndo existe ar no sistema. Administracdo, s solar
7) Montar os componentes do sistema Ostedtomos e
a) Um minuto antes da administragdo do cimento 6sseo (ver Tabela 1), remover o Introdutor)

Conjunto do Filtro e do Funil. Limpar o excesso de cimento 6sseo da Seringa de I?sterilizado utilizando
Cimento e enroscar completamente a Seringa de Cimento na Canula de Bloqueio da STERILE oxido de etileno @ Manter afastado da

Introduggo. (Cimento Osseo em PS e humidade
b)  Enroscar a Seringa Principal na Seringa de Cimento. Seringa Introdutora)
Atencgdo: Certificar-se de que a Seringa Principal estd COMPLETAMENTE enroscada Inflamavel

na Seringa de Cimento antes de prosseguir. O ndo cumprimento desta indicagdo TERIL Filtragdo (Cimento
pode provocar a ocorréncia de lesGes ou avaria do dispositivo. 5

c) Encaixar a Seringa Introdutora StabiliT na Seringa Principal. Ligar firmemente o luer
da Seringa Principal a valvula reguladora na extremidade do tubo de extensdo da
Seringa Introdutora StabiliT
Atengdo: Ndo iniciar a administragdo de cimento 6sseo até o periodo de saturagéo
e preparagdo estar concluido (ver Tabela 1).

8)  Administragdo de cimento

a) Certificar-se de que o accionador da Seringa Introdutora StabiliT foi libertado para
assegurar que o émbolo se encontra devidamente bloqueado na sua posigdo.

b)  PurgaraLDC com cimento dsseo rodando a pega da Seringa Introdutora StabiliT na
direccdo dos PONTEIROS DO RELOGIO. Assim que o cimento ésseo sai da ponta
da LDC, interromper o fluxo de cimento apertando o disparador na Seringa
Introdutora StabiliT. Soltar o accionador para bloquear o émbolo na posigdo
retraida. Limpar a ponta da LDC.

c)  Sob orientagdo fluoroscépica, estabilizar a Canula de Trabalho e introduzir a LDC até
a roda contactar com o luer da Canula de Trabalho. Girar a roda para bloquear a
LDC na Canula de Trabalho.

d)  Quando estiver preparado para administrar o cimento dsseo, apertar o accionador
da Seringa Introdutora StabiliT e empurrar a pega para a frente até sentir

Osseo Liquido)
Dispositivo de utilizagdo

Numero do lote Unica, NAO REUTILIZAR

Esterilizado utilizando &
®

25°C R
. . Armazenar abaixo de
Numero de catalogo ,R,

25 °C
Sem latex Fabricante

Ndo utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

Curto @ Ponta biselada

Longo

Ponta de diamante

Calibre da cénula

T . . = ) Calibre do
resisténcia, momento em que deve soltar o accionador. Sob orientagdo Comprimento do . .
P . ~ . o intr r, libr
fluoroscdpica, administrar o cimento dsseo rodando a pega na direcgdo dos | dispositivo em #I1#G At O?Uto / (ia b N da
p . canula de bloqueio da
PONTEIROS DO RELOGIO. centimetros ) =
. L ~ . . . . introdugdo
e) Parainterromper a administragao do cimento dsseo, apertar o accionador na Seringa
Introdutora StabiliT. Soltar o accionador para bloquear o Embolo na posicdo retraida. Nio reesterilizar QTY: Quantidade

@E@@@@EE!! ! B

Para voltar a engatar, apertar o accionador e empurrar a pega para a frente até
sentir resisténcia e, em seguida, soltar o accionador. Continuar a administrar o
cimento 6sseo rodando a pega na direccdo dos PONTEIROS DO RELOGIO.
Atengdo: Para proteger as roscas da pega de desblogueio, 0 mandémetro deve
indicar um valor igual ou inferior a 25 ATM antes de 0 mecanismo de desblogueio
rapido ser utilizado para puxar a pega para tras.

Atengdo: A lingueta desengatar-se-a (o que é sinalizado por um sinal sonoro) se o
operador exceder a pressdo maxima para a Seringa Introdutora StabiliT. Quando
esta situacdo ocorrer, a lingueta pode desengatar-se a pressdes inferiores durante
tentativas subsequentes de aumento da pressdo.

Atengdo: Apos a conclusdo da administragdo do cimento dsseo, remover a LDC da
Canula de Trabalho no espago de 1 minuto e inserir e bloquear imediatamente o
Estilete na Cénula de Trabalho. Se n&o for necessaria qualquer administragdo
de cimento dsseo adicional, remover o Introdutor (Canula com Estilete).
Adverténcia: A remogdo da Cénula de Trabalho s6 deve ser efectuada apés a
insercdo do Estilete por meio de rotacdo e movimento axial. NAO dobrar a Canula
de Trabalho lateralmente, visto que tal pode provocar lesGes no paciente.

Tabela 1: Temporizacdo de varias actividades a diferentes temperaturas ambiente

Tempo aproximado cumulativo desde o
o inicio da saturacdo (em minutos)
Actividade a18-19 °C a 20-23 C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturacdo e preparagdo do
cimento dsseo . )
(Consultar as IDUs do 0-10 minutos 0-5 minutos
Cimento Osseo)
L ~ . 10-45 minutos 5-40 minutos
Administragdao do Cimento ~ ~
Gsseo (tempo de.actuagao (tempo de'actuagao
de 35 minutos) de 35 minutos)

Tabela 2: Efeito da temperatura ambiente no Cimento

Temperatura °F (°C) WD mm::ui::ti:)e postol(En
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Manusear com cuidado.
Armazenar na embalagem original num local limpo, fresco e seco.
Evitar exposigdo a situagdes de temperatura e humidade extremas.
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Cucrema Beprebponnacrukm Sta

OJ1S1 UCTM0J1b30BaHUSA C KOCTHbIM LIEMEHTOM Sta
WHcTpykumsa no npumeHeHuto (Pycckuit)

Ba)xHasa nHdopmaums! Nepea npuMeHEeHUEM NPOYTUTE MHCTPYKLIUIO.
NPEAYNPEXAEHMUE: ®epepansHoe 3akoHoaaTensctso (CLUA) paspeliaeT npogaxy
3TOro YCTPOWCTBa TOIbKO Bpayvy MM MO Ha3Ha4yeHWIo Bpaya.

NOKA3AHUA

Cucrema BepTebporiactuku StabiliT VP npenHasHayeHa Ans YpeckoXHOro BBEAEHUS KOCTHOMO
LemeHTa StabiliT npy NpoLieaypax BepTebponnacTtvku Ans SeUeHns NaTosornyeckunx nepeioMos
MO3BOHKOB.  MMPUYMHAMN  BO3HWMKHOBEHMS  GOME3HEHHbIX  KOMMPECCUMOHHbIX — MEepesioMoB
MO3BOHKOB MOryT ObiTb OCTEOMNopo3, A0OpoKayecTBeHHble MopaxeHus (remMaHrvoma) Wu
3/10Ka4eCTBEHHbIE HOBOOOPa30BaHUA (MeTacTasbl 3/10KaYeCTBEHHbIX OMyXOSen, MMenoma).

OMUCAHME

Cucrema BepTebponnactvku StabiliT VP npeaHasHaveHa AN8 KOHTPOAMPYEMOM [OCTaBKU
KOCTHOrO LieMeHTa StabiliT B neyeHuMr KOMMPEeCCUMOHHbIX MepenoMoB Mo3BOHKOB. CucreMa
BepTebpOMnIacTUKM NO3BOHOYHMKa StabiliT coctouT 13 nNaTK (5) KoMnoHeHToB (Puc. 1).

b 4 (|

1 5b

PucyHok 1. Cuctema Beprte6ponnacrtukmu StabiliT VP

e Lnpwuy ansa pocrasku StabiliT (#1) - Mcnonb3yeTcs 418 AOCTaBKM KOCTHOrO LIEMeHTa B Teo
Mo3BOHKa.

e UHcTpyMeHTbl goctaBku StabiliT (#2, 3, 4) - Ucnonb3ytoTcs ans obecneyeHmns AocTyna K Teny
MO3BOHKa 1 0bneryeHns 40CTaBKu KOCTHOro LemeHTa MMMA B opToneamyeckux npoueanypax,
BK/tOYAs NpoLeaypbl BepTebponnacTuku nnm KnbonnacTku.

o OcHoBHOW Wwnpuy, (#2)
o Bnokupytolas kaHona ans seeaeHuns (BKB) (#3)
o MMposoaHuk StabiliT (#4)
= Pabouas kaHions
= TOHKWIA 30HA (anMasHoe ocTpue)
o KOCTHbIV LieMeHT StabiliT un cnctema nponuTbIBaHUS U cMeLLmBaHus (#5)
KocTHbIV LieMeHT StabiliT n cucteMa HacbILeHns cMecn npeaHasHaYveHbl Ans:
« KoctHbili uemeHT StabiliT npuMeHsieTcs AN neYeHns NaTonornyecknx MnepesioMoB
MO3BOHKOB C MOMOLLIbIO MPOLIeAYp BEPTEGPONIACTVKM WK BEPTEGPANbHOro yBeIMUEHMs.
MpyunHaMy BOBHWMKHOBEHMSI 6ONE3HEHHBIX KOMMPECCUOHHbIX MEPEIoMOB MO3BOHKOB

MOryT Obb  OCTEOMOpo3, A0OpPOKaYeCTBEHHbIE MOpPaXeHWs  (remMaHrmoma) w
3/710Ka4eCTBEHHbIE  HOBOOOpasoBaHusi  (MeTacTasbl  3/T0KAYECTBEHHBbIX  OMyXonew,
Myenoma).

. CuctemMa MponUTLIBAHUS WM CMELLMBaHWS MpeAHasHaveHa 1S CMELLVBaHWSI KOCTHOro
uemeHTa StabiliT.
o BopoHka (#5a)

Lnpuvu ans uemeHTa (#5b)

OunbTp (#5¢)

Lnpuvu ans 6nokuposku (#5d)

MoHomep (#5e)

NMOCTABKA

o LLnpuu ansa gocrasku StabiliT, MHCTPYMeHTbI Ans AocTtaBky StabiliT, KocTHbIN ueMeHT StabiliT,
a TaKKe cucTeMa NPOnMUTLIBAHWS Y CMELLMBAHUS MOCTaBASIOTCS CTEPUIbHBIMWA. 3TV U3aenus
npeaHasHayeHbl TONMbKO /19 OAHOKPATHOrO WCMonb30BaHWS. [oBTOpHas crepunvzaums
wwin wmcnons3oBanme 3AMPELLEHbI. He wmcnonb3oBaTb, €M ynakoBKa OTKpbITa Wn
noBpexzeHa.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

o [IpvMeHeHWe AaHHOrO NMpoAyKTa NPOTMBOMOKAa3aHo Y MaLMEHTOB C HapyLLEHWSIMA CUCTEMbI
CBEPTLIBAEMOCTU, IMB0 C TSHKENOMN NEro4HOM HefOCTaTOYHOCTbIO.

o [pvMeHeHWe AaHHOro NpoAyKTa MPOTUBOMOKa3aHo Y NaUMEHTOB C HapyLLEHWEM LIeTOCTHOCTU
3afiHeli CTeHKM Tesla NO3BOHKA WM CTEHOK HOXEK.

e lcnonb3osaHue KOCTHOro LemeHTa NMMMA npoTvBOMOKas3aHo NMpu HaivMuMmn akTMBHOMO WN
Heaoe4YeHHoro MHMEKLMOHHOrO NpoLiecca B MecTe, rAe HeobXoAMMO NCMOsb30BaTb KOCTHbIV
LIEMEHT.

o [laHHbIVi NPOAYKT HENb3 NMPUMEHSATb Y MaLMEHTOB C rMNepYyBCTBUTENbHOCTLIO K KakoMy-
IM60 13 KOMMOHEHTOB KOCTHOro LieMeHTa NMMMA.

NPEAYNPEXAEHUA

e [laHHOe w3genue [0/MKHO WCMONb30BaTbCsl TOMbKO  KBaNMMULMPOBaHHLIMW Bpavamu,
NpoLUeALLIMMY COOTBETCTBYHOLLIEE K/TMHMYECKOe 0ByyeHme.

o [ins 6e30nacHoro 1 apheKTUBHOMO UCMONb30BaHWUS CUCTEMbI CTabUNM3aLMKM MO3BOHOUHMKE
StabiliT Bpay fomkeH NpoiTM cneumanbHoe obyyeHue, UMETb COOTBETCTBYHOLLMIA OMbIT U
rny6oKMe 3HaHWS! MPUHLMMOB UCMONb30BaHMS AaHHOr0 NPoAyKTa.

o [pouenypbl YpeCKOXKHOM BepTebponiacTuki crieqyeT OCyLLECTBASTb TONbKO B MEANLIMHCKMX
YCTOBUSIX C BO3MOXHOCTbIO 3KCTPEHHOW XMPYPruyeckoin AeKoMnpecun.

o Kpumnueckv BaxkHO Nosaep>X1BaTh CTPOryt CTEPUIIbHOCTb MPpUY BepTebponiacTvke 1 BO BCeX
asax NoAroToBKM M UCMONb30BaHUS AAHHOMO NMPoAyKTa.

e [na 37O npoueaypbl HeobxoAMMO TouHoe paboyee MONOXeHWe KaHionuv. HeeepHoe
pacronoxeHue Npubopa MOXET NPUBECTY K TPaBMaTV3aLMK NauveHTa.

e Pabouas kaHtons (4acTb nNpoBoaHuKa StabiliT) He npeaHasHaveHa AN BBEAEHUSI KOCTHOrO
ueMeHTa. [N BBeAEHWS KOCTHOrO LEeMeHTa B Tello MO3BOHKa HeobxoawMo Bceraa
vcnones3osaTb BKB.

o]
o]
o]
o]
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o YcraHoBka paboueit KaHIoNM A0/MKHA NPOMCXOAUTb MPU YCTaHOB/IEHHOM B Heli CTueTe.

o Crunet unm 6nokMpytoLLias JOCTaBKy KaHIONS AOMKHbI HAXOAUTLCA BHYTPU paboueii KaHionm
BO BpPeMsi MaHUNYNALMKN WK U3MEHEHWS MONOXEHNS paboueli KaHtou.

e YpaneHue paboyeli kaHoNM JOMKHO MPOU3BOAUTLCS MyTEM BPaLLEHUS U OCEBOW TPaKLWM.
HEJTb351 ABMraTb KaHIOMO B CTOPOHbI, MOCKOSbKY 3TO MOXET MPUMBECTW K TpaBMatM3auum
nauueHTa.

e HeobXxoouMO MCronb3oBaTb COOTBETCTBYIOLLME METOAMKW BU3yanusauMn ANt KOHTPONsSt
NpaBUIbLHOCTM MONIOKEHNS paboyeit KaHioNW, OTCYTCTBMSI MOBPEXAEHWUS OKPYXXatOLLMX
CTPYKTYP M MPaBWILHOCTU PacnofiOKEHNS BBEAEHHOO KOCTHOMO LieMeHTa. [1s OLeHKu
CroCOBHOCTU MO3BOHKA YAEepXMBaTb BBEAEHHbIN KOCTHbIA LIEMEHT MOXHO OLEHWTb C
MOMOLLIbIO CPEACTB BU3yanmsaLmm, Hanpumep, BeHorpabuu.

e [lepen WCNONb30BaHMEM BHMMATENBHO MPOYMTAATE  MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO,
MOCTaBNISIEMYIO C KOCTHbIM LieMeHTOM StabiliT 1 cucremMolt nponuTbiBaHUA U CMELLMBAHWS.

e YTUAM3aLMIO UCMONb30BAHHOMO M3AeNUs CneayeT NPOU3BOAUTL B COOTBETCTBMM MECTHLIMU,
rocyAapCTBEHHbIMU U denepanbHbIMM  TpebOBaHMSAIMW MO KOHTPOMKO 3a NartoreHamu,
nepealoLLMNCS Yepe3 KPOBb, BK/OYAs WCMONMb30BAHWE KOHTEMHEPOB ANS  OCTPbIX
6ronormyeckn onacHbIX NPEAMETOB U COOTBETCTBYIOLLYYIO NPaKTUKY NpoLesyp yTwiMsaumm.

e 3TV u3nenns npegHasHaveHbl TOMbKO A5 OAHOKPATHOrO MCMoNb30BaHWA. MosTopHO HE
crepunmsosath. HE ncnonb3osath, v ynakoBka OTKpbITa UK nospexaeHa. TexHndeckoe
BOCCT@HOBJ/IEHNE, PEMOHT, MoAUMbUKALMA WX MOBTOPHas CTepwivsaums usgenus Ans
[anbHeMWero UCronb3oBaHUs  3anpelleHbl, B MPOTUBHOM ciydae  dyHKUMA  W/wuimn
CTEPUIBLHOCTb U3AENNSA MOXET BbITb yTpadeHa.

o [N NPOHMKAIOLWMX B KOCTb Nprbopos, HE ncnonb3oBaThb B Cly4ae MIOTHOM KOCTHOM TKaHW.
B npoTMBHOM Criyyae MOXET NPOV30MTY NoNoMKa Npubopa 1/win TpaBMaT3aLms naumeHTa.
Monomka yCTpoicTBa MOXET Bbi3BaTb HEOBXOAMMOCTb €ro U3BNEYEHNSI WM ONEPATUBHOMO
BMeLLaTeNbCTBa.

e HeobxooMMo «nenoBatb MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHWIO NS KaXaoro YCTPOWMCTBa
(nocTaBnsieMbIM OTAENBHO WM BMECTE C 3TOM MHCTPYKLMEN) ANS BbINONHEHWUS npoueayp ¢
MCMOMb30BaHNEM C1CTEMbI BepTebpornnactukm StabiliT VP.

NPEAYNPEXAEHUE

o [lepen BCKpbITMEM HEOH6XOAVMO NPOBEPUTL BCHO YMAKOBKY.

HE vicnonbayiiTe usaenve, ey OHO NOBPEXAEHO, WK ero CTepuibHast yrakoBKa HapyLUueHa.

. an BBEAEHMN KOCTHOIMO LIEMEHTa CneayeT HaaeBaTb 3alMTHbIE OYKU WK 3aLUUTHYHO MacKy
ANs nvua.

e YpocroBepbTeCb, YTO BCe cCOeavHuTenn Jliospa MIOTHO 3aduKcupoBaHbl.  [110x0
3ad)I/IKCVIDOBaHHbIe COeANHEHNA MOryT MPUBECTM K pa3beiUHEHUIO CUCTEMbl BO BpeMs
BBEAEHUS LIEMEHTa.

e Ocobyto OCTOPOXHOCTb HEOBXOAVMO MPOSBAATL B ClyHasx paboTbl C pacnpoCTpaHeHHbIMU
paspylweHUAMN U 3HAYUTENbHBIMU CNadeHUAMU NO3BOHKOB (Hanpwmep, ecsin Komnpeccun
Tena no3BoHKa cocTaBnseT 6onee 1/3 OT ero CXOAHON BbICOTbI). Takue cnyyan MoryT 6biTb
ConpshKeHbI C A0NONHUTENbHBIM TEXHUYECKUM YCTOXKHEHWEM NPOoLEAYPbl.

HEXENTATE/IbHbBIE AABJIEHUSA

e M3BectHO, 4TO npuMeHeHue nonumeTunMetakpwiata (MMMA) MOXET COMpOBOXAATHCS
CneayloLmMMN CEPbE3HbIMN HeXeNaTeNbHbIMU SIBEHWSIMW, HEKOTOPble U3 KOTOPbIX MOryT
WMETb NeTanbHbIN NCXoA:
= WHdbapKT M1MoKkapaa
= QOcTaHOoBKa cepaua
* HapylueHne Mo3roBoro KpoBoobpaLleH1st
= TpoM603ME0NUS NEro4HON apTepumn
= AHadunakems
= [uddy3na KOCTHOMO LieMeHTa BHe TeNla MNO3BOHKa: B nepudepuiiHbix BeHax (neroyHas

aMbonusa), B  MepuaypanbHOM  CrineTeHun  (Muenonatus,  paavkynonamis), B
MEXKMO3BOHOYHOM AMCKeE.,

e Haubonee yactbie No604HbIE peakumu, ykasbiBaemble ¢ MMMA:
= TpaH3WTOpHOE NMaaeHNe apTepuabHOro AaBeHNs
= Tpombodnedbut
= KpoBoTeuyeHue n rematoma
= WHburumpoBaHme rny6oKoin Uin NOBEPXHOCTHOM YacTy NOCIEONePaLMOHHON paHbl
= Bypcut
= KpaTKoCcpouyHble HapyLUeHWsi CepAEYHOro putMa
= [eTepoTonHoe 0bpasoBaHMe KOCTHOM TKaHu
e K OpyrM BO3MOXHbIM HeXenaTelbHbIM SBMEHWSIM, PErUCTPYPYEMbIM MPU MPUMEHEHUU
NMMMA, oTHOCATCS CneayroLme:
= [vneptepmus
= [emaTtypus
= [unsypus
= CBWLL, MOY€EBOrO Ny3bIpsi
= TpaH3uTopHoe ycuneHne 60nmn, obycioBneHHOe BbiaeNeHVeM Tervia npuy nonnMMepmsaLmm
= YuiemneHne Hepsa v Avcdhasusi, 06yIOBIEHHOE BbITECHEHMEM KOCTHOMO LieMEHTa W3
npeaHasHavyeHHoro AN Hero Mecra
= Crnaikyu 1N CTPUKTYPbl MOAB3LOLIHON KULLKKW, OBYCIOBNEHHbIE BblAeNEHMEM Teruia npu
nonvMepusaumm
e K Opyr¥M BO3MOXHbIM HeXeNnaTeslbHbIM SIB/IEHUSIM, CBSi3aHHbIM C BepTebponIacTuKown,
OTHOCATCS CreaytoLume:
= [IHeBMOHMSA
= MexpebepHasi HeBpanrus
= CrageHvie No3BOHKA, CMEXHOro C NO3BOHKOM, MOABEPrHYTOM Mnpoleaype, B pesynbTate
ocTeornoposa
= [lHeBMOTOpaAKC
= VI3nnsaHMe KOCTHOrO LieMeHTa B MSIrKMe TKaHu
= [lepenoM HOXKM Ayrn No3BOHKa
= [lepenombl pebep y naumeHToB ¢ aAnddy3HoM ocTeoneHnei, ocobeHHO Npu Npoueaypax
TopakasnbHOM  BepTebponnactuky, Npu  KOTOpbIX BBeAeHWe paboyeit  KaHonm
COMPOBOXAAETCS MPUWIOKEHNEM 3HAUUTENbHOM AaBsLLEen CUnbl
= Komnpeccusi CrIMHHOro Mo3ra C napanvyoM UK noTepei YyBCTBUTENbHOCTU



noaroToBKkA " NPUMEHEHUE

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

MpoBepbTe CTEPWIbHYIO YNAKOBKY Ha Hanuuve NoBpeXaeHWii, Mpexae YeM NnoMecTuTb ee

COAEPXXMMOE B CTEPUSIbHYIO 30HY.

M3BnekvTe nsaenve ns ynakosku, cobnogas ctaHaapTHbIE Npaswia CTepunbHOCTY.

MpoBepbTe BCe KOMMOHEHTbI Ha HanMuve NoBpeXAeHWn. He ncnonb3yeTcs, ey cTpeska

MaHOMeTpa Ha Lunpuue Ana aoctasky StabiliT octaeTes 3a npeaenamm 3oHbl “0”.

CMellaiiTe KOCTHbIA LIEMEHT COrflacHO WMHCTPYKUMM MO WUCMOMb30BaHUIO  CUCTEMbI

NpONUTLIBaHMS U CMELLMBAHUS KOCTHOMO LieMeHTa StabiliT.

[JocTyn K Teny No3BoHKa

a) B cootBeTCTBUM C (PAHOOPOCKOMMUYECKUM KOHTPONEM HanpasieHUs, noMecture
MPOBOAHVK B TENO NO3BOHKA. Taloke 418 NoNyYeHns AOCTyna HEMOCPEACTBEHHO K
Teny no3BoHKa MOXHO mcnonb3osaTb BKB BMecTo nposoaHuka.

b)  Tocne ycraHOBKWM NMPOBOAHWMKA B TENO MO3BOHKA, BpalLeHWeM MPOTUB 4acoBOM
CTPeSIKN yaanuTe CTUNeT n3 paboyei KaHIoNK, yaepxusas ee Ha MecTe.

MpuroTosbTe WNPUL ANa AocTaBky StabiliT

a) CHMMWTE KNnanaH € ynakoBKy Wnpuua ans aoctasku Stabilim

b) CoeonHuTe yanuHUTENb WINpUUA Ans Aoctaeky StabiliT ¢ rHe3gom pasbema Ha
KnanaHe (HanpoTuB LUTEKepa pasbema).

c) Y6eautecn, YTO OTBEPCTUE Ha KNanaHe HAaXOAWTCSA B 3aKPbITOM MOSIOKEHNN.

d) Crnerka HagaBuTe Ha LUTOK ANS1 MOMHOMO YAANEHUS HAaXOAALIErocs B Linpuue
BO3AyXa.

e) Morpy3vTe KnanaH B CTepUNbHYO BoAy (WX CONEBO pacTBop).

f) 3axmuTe TPUTep LUNpULA ANs 4oCTaBky StabiliT n noTaHWTe pyyKy AN 3anonHeHns
LUNPpULIA XXWAKOCTBHO. MNpoaomkaiTe TaHyTb 40 MNOMHOMO 3anoHEHWs Wwnpumua.

a) MepeBepHuTe WNpUL, ANs AocTaBkK StabiliT, 3axmuTe TpUrrep 1 HaaaBUTE Ha LUTOK
ANA yoaneHUsa OCTaBLUErocs B WNpULE U yONMHUTENE BO34yXa.

h)  3axmute Tpurrep wnpuua Ana Aoctasku StabiliT n noraHuTe o ynopa ans
BCaCbIBaHWs CTEpUIN30BAHHOM BOAbI (MW CONEBOro pacTeopa).
Mpepynpe>xxaexune: OcmoTpuTe TPYOKY M KNanaH wnpuvua ana gocraskun StabiliT,
4T0bbI YOEeAUTLCS B OTCYTCTBUM BO3AYXa B CUCTEME.

CobepuTe aneMeHTbl cUCTEMbI

a)  3a MMHYTy nepej Ha4anoM AOCTaBKW KOCTHOrO LemeHTa (eM. Tabnuuy 1), cHumuTe
PUNLTP M BOPOHKY. OUNCTUTE LLINPULL A1A LIEMEHTA OT U3MTULLIKOB KOCTHOMO LIEMEHTa
W NOMHOCTBIO BCTaBbTE LUMPULL B KAHIOMO 6}10KVIpOBKVI [0CTaBKW.

b) BcraBbTe rnaBHbIN LWNpWLL B LUMNPUWL ANS LEMEHTa.

MpenpynpexpaeHue: lMNepea npoaomkeHneM paboTbl YAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO
rnasHbii Wwnpwvy MOSIHOCTBIO BCTaBneH B Wnpuy, Ans LeMeHta. B npotvBHOM
Clyyae MosBASETCA PUCK TpaBMatuM3auvMn Monb30BaTeNs WM HEeNpaBWbHON
paboTbl yCcTpoicTBa.

c) 3akpenuTe WnNpuu Ana goctasku StabiliT Ha rnasHoM wnpuue. HagexHo coeanHuTe
JO3P MaBHOro Wnpuua C KanaHoM Ha KOHUE yATMHUTENS Wwnpuvua Ansa A0CTaBKU
StabiliT.

MpepynpexxaeHune: He HaunHaliTe [OCTaBKY KOCTHOrO LEMEHTa [0 OKOHYaHWs
BpEeMeHW NpOnUTbIBAHUA M NOAroToBKM (CM. Tabnuuy 1).

JoctaBka uemeHTa

a) MpoBepbTe, UTO TPUITEP WNpUUA Ans AocTaBky StabiliT ommyweH n ybeautech, 4to
LUTOK 3ahMKCMPOBaH Ha CBOEM MecTe.

b)  3aneiite BKB KOCTHbIM LiIeMeHTOM, BpaLLas pyuyKy Lunpuua ans gocrasku StabiliT MO
YACOBOW CTPE/IKE. Mocre Toro, kak KOCTHbIA LIEMEHT OToiaeT OT pexyluel
KpoMKn BKB, ocCtaHOBUTE nogady LEMEHTa, HaXaB Ha Tpurrep wnpuua ans
poctaBku StabiliT. Otnycmvite Tpurrep, yTobbl 3aMKCMpOBaTh LUTOK B OTBEAEHHOM
nonoxeHuu. MNpoTpuTe pexyLlyto KpoMky BKB.

C) MoA PEeHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOSIEM CTabunusupyiiTe pabouyto KaHoMo 1
BCTaBbTe BKB Tak, YTOObI BpaLLaloLeecs Koeco KOHTaKTMpoBano ¢ (rKcaTopoM
Jospa paboueli kaHwnu. Ans duvkcaumm BKB B pabouyeli KaHione Bpaluaiite
Koneco.

d) lMocne noaroToBkM K nojaye KOCTHOro LieMeHTa, 3aXMuTe TpUITep Lwnpuua ans

poctaBky StabiliT n HagaBuTe Ha PyKOSITKY [0 COMPOTUBEHNS, OTIYCTUTE TpUITep.

Moa hrtoOpPOCKONMYECKMM KOHTPOMEM HamnpaBneHUsi HayHWTe noaadvy KOCTHOro

LieMeHTa, BpaLLiasi pykosiTky M0 YACOBOW CTPE/KE.

Y1061 OCTAHOBUTL AOCTABKY KOCTHOIO LIEMEHTA, HaXMUTE TPUITep Ha wnpuue Ans

poctaBky StabiliT. Otnycmvite Tpurrep, Y4Tobbl 3adMKCMpOBaTh LUTOK B OTBEAEHHOM

nonoXeHun. [N MOBTOPHOrO BK/IOYEHWSI, 3aXMUTE TpUITEp W HajaBuTe Ha

PYKOSITKY A0 COMpPOTUB/EHUS, 3aTeM OTrycTuTe Tpurrep. Mpoaomkaiite nosadvy

KOCTHOrO LieMeHTa, BpalLiasi pykosTky 10 YACOBOW CTPE/IKE.

Mpepynpexxpenune: [ns 3awumbl pe3bbbl PYKOSTKM CHSTUS  G/IOKMPOBKM

yKasaTenib JO/MKEH rokasbiBaTb 25 aTtM WM Hwke nepen MCronb30BaHUeM

MexaHv3Ma 6bICTPOro OTIIHOUEHUS 415 OTBOAA.

MpepynpexxaeHune: 3allenka OTCOEAMHSAETCS (C LUENKaloLWyM 3BYKOM), ecin

orepaTop MpeBbllLaeT MakCUMasibHOe AaBfieHve 1S LWnpyua AocTaBku StabiliT.

Mocne 3TOro, 3allenka MOXET OTCOeAUHWUTLCA Mpu 6onee HU3KOM AaBneHuu BO

BpeMs CeayoLwyX NomMbITOK YBETUMYEHWS AaBeHus.

MpepynpexxpaeHue: Mocne 3aBepLUeHNs 4OCTaBKN KOCTHOMO LiEMEHTa, U3BeKuTe

BKB u3 pabouyeli KaHAM B TeuyeHMe 1 MWHYTbl U HEMEL/IEHHO BCTaBbTe M

3acdukeupyite crunetr B paboyeit Kantone. Ecim pgononHuTenbHas AocTaBka

KOCTHOrO LieMeHTa He TpebyeTcs, 13BnekuTe NPOBOAHWK (KaHIONS CO CTUIETOM).

BHuMaHue! /3BneyeHne paboueilt KaHOAW BbIMNOMHAETCA TOMbKO Mocne

BCTaBKW CTuneTa nyTeM BpalleHus U NpoJonbHOro AswdxkeHus. HEb34

ABuraTb pabouyto KaHIo0 B CTOPOHbI, MOCKO/bKY 3TO MOXET NMPUBECTU K

TpaBMaTu3auuu naumeHTa.

e)
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Tabnuua 1: BpeMsi paznnuHbIxX AENCTBUIA MPY pa3HOM OKpYXKatoLLEl TeMnepaType

Mpu6nmsutenbHoe KyMynsiTUBHOE BPEMSA OT
Hayasa NponuTbiBaHus (B MMHyTax)

Aencrene @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
HacbilweHune 1 npurotosneHne
KOCTHOrO LieMeHTa
(CM. MHCTPYKUMIO NO 0-10 MUHYT 0-5 MUHYT
NPUMEHEHNIO KOCTHOroO
LeMeHTa)
10-45 MUHYT 5-40 MUHYT
BBeaeHne KOCTHOro LeMeHTa (35 MUHYT pabouero (35 MUHYT pabouero
BpEMEHN) BpEMEHN)
Tabnuua 2: Bo3aeictre oKpyxXatoLLel TeMnepaTypbl Ha LEMeHT
MuHuManbHoe BpeMs YCTaHOBKU
Temnepartypa °F (°C) (MuHyTBI)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

NMPABUJIA XPAHEHUA N OBPALLEHUSA
Ob6palLaTbCst C OCTOPOXHOCTLIO.
XpaHWTb B OPUr1HANIbHOM YNAKOBKE B YACTOM, MPOX/1IAHOM, CyXOM MecTe.
Bepeyb 0T BO3AECTBS BbICOKOW TEMMEPaTYPbl 1 BAXHOCTY.

3HAYEHNSA CUMBOJ10B

AN
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STERILE[ R ]

STERILE[EO]

STERILE[ A |

o
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MpenynpexaeHune

CM. MHCTPYKLMIO NO
NPUMEHEHNI0

CTepvnnsoBaHo
paanaumen
(MHCTpYMeHTbI ans
[OCTaBKM, OCTEOTOMbI U
NPOBOAHMK)
CTepunmsoBaHo ¢
NOMOLLbIO 3TUNIEHOKCKAA
(NoOpoLOoK KOCTHOro
LeMeHTa 1 Wwnpuy ans
[OCTaBKM)
CTepunmsoBaHo ¢
NoMoLLbI0 dUNbTpaumn
(OKMAKWIA KOCTHbIN
LIEMEHT)

Homep napTtum

Homep no katanory

He coaepxuT natekc
He ncnonb3oBaTtb, ecnun
ynakoBKa OTKpbITa vnmn
nospexaeHa

KopoTkuit

ONVHHBIN

OnvHa n3pgenunsa B
caHTMMeTpax

He cTrepunusosaTb
NOBTOPHO

#

A

®

°C

r
d
S
S

| #6 |

1#G

QTY

CpoK rogHocTun

MONHOMOYHbIN
npeacrasuTenb B
Esponerickom Cotose

Bepeub OT NpaMbIx
CONMTHEYHbIX Nyyen

Bepeub oT Bnaru

OrHeonacHo

Ans ogHopa3oBoro
ncnonb3oBaHus, HE
NCMNOJIb30BATb
NMOBTOPHO

XpaHutb nNpun
Temnepatype Ao 25°C

MpoussoauTenob

Pom6oBnaHoe octpue

CKoleHHoe ocTpue

Kanunbp kaHwonm
Kanunbp nposoaHuka /
610KUpYyoLWen KaHan
ANS BBeAEHWS

Konuuectso




Systém na vertebroplastiku StabiliT® VP

e s kosthym cementom StabiliT®)

Navod na pouzitie (slovensky) (SK)

Dolezité informacie - precitajte si pred pouzitim
UPOZORNENIE: Federdine zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj

lekdrom alebo na zaklade objednavky od lekara.
INDIKACIE
Systém na vertebroplastiku StabiliT VP je uréeny na perkuténne zavadzanie kostného cementu
StabiliT pri vertebroplastickych zékrokoch v ramci liecby patologickych fraktur stavcov. Bolestivé
kompresné fraktiry stavcov moézu byt spdsobené osteopordzou, benignymi léziami
(hemangiémom) a malignymi léziami (rakovinovymi metastédzami, myelémom).
OPIS
Systém na vertebroplastiku StabiliT VP je systém na riadené zavedenie kostného cementu
StabiliT pri liecbe kompresnych fraktir stavcov. Systém na vertebroplastiku StabiliT VP pozostava

Z piatich (5) stcasti (Obrazok 1).
5a
5b
. /] 5
4 ‘ | I | ©

5d
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Obrazok 1. Systém na vertebroplastiku StabiliT VP

e Zavadzacia striekacka StabiliT (¢. 1) - pouZiva sa na zavedenie cementu do tela stavca.

e Zavadzacie nastroje StabiliT (C. 2, 3, 4) - pouzivaju sa na poskytnutie pristupu k telu stavca
a ulahcenie zavadzania PMMA kostného cementu pri ortopedickych zakrokoch vratane
vertebroplastiky a kyfoplastiky.

o Hlavna striekacka (C. 2)
o Blokovacia zavadzacia kanyla (BZK) (¢. 3)
o Zavadzac StabiliT (C. 4)

= Pracovna kanyla

= Hrot (diamantova Spicka)

o Kostny cement StabiliT a plniaco-zmieSavaci systém (&. 5) - Kostny cement StabiliT a plniaco-
zmieSavaci systém su ur¢ené na:

. Kostny cement StabiliT je indikovany pri liecbe patologickych fraktdr stavcov pri
vertebroplastike alebo zakrokoch verterbralnej augmentacie. Bolestivé kompresné
fraktiry stavcov mézu byt spdsobené osteopordzou, benignymi léziami (hemangiémom)
a malignymi léziami (rakovinovymi metastazami, myelémom).

« Plniaco-zmieSavaci systém je uréeny na namieSavanie kostného cementu StabiliT.

o Lievik (¢ 5a)

Striekacka na cement (¢. 5b)

Filter (&. 5¢)

Blokovacia striekacka (¢. 5d)

Monomér (. 5e)

SPOSOB DODANIA

o Zavadzacia striekacka StabiliT, zavadzacie nastroje StabiliT, kostny cement StabiliT a piniaco-
zmieSavaci systém sa dodavaju sterilné. Tieto zariadenia s uréené len na jedno pouZitie.
Nesterilizujte ani nepouZivajte opakovane. Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
nepouzivajte ho a upovedomte o tom vyrobcu.

KONTRAINDIKACIE

o Pouzitie tohto produktu je kontraindikované u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi alebo
so zavaznou plticnou nedostatoénostou.

« PouZitie tohto produktu je kontraindikované u pacientov s narusenym zadnym stipcom tela
stavca alebo stenami noziciek stavca.

o Pouzitie kostného cementu PMMA je kontraindikované v pritomnosti aktivnej alebo netpine
vylie€enej infekcie na mieste, kam sa ma kostny cement aplikovat.

o Tento produkt by sa nemal pouzivat u pacientov s precitlivenostou na ktortkolvek zo zloZiek
kostného cementu PMMA.

VYSTRAHY

« Toto zariadenie by mali pouzivat len kvalifikovani lekari zaskoleni v klinickych zakrokoch, pri
ktorych sa pouziva.

eV zaujme bezpecného a efektivneho pouZitia systému na vertebroplastiku StabiliT VP by mal
lekér absolvovat $pecidlne Skolenie, prax a mal by sa dékladne obozndmit s pouZitim a
aplikaciou tohto produktu.

e Perkutdnne vertebroplastické zakroky by sa mali vykonavat len v medicinskych
zariadeniach, v ktorych je dostupnd niidzové dekompresna chirurgia.

e Pocas vertebroplastického zakroku a vsetkych faz nardbania s tymto produktom je
nevyhnutné dodrziavat prisne sterilné postupy.

e Tento postup vyZaduje presné umiestnenie pracovnej kanyly. Nesprdvne umiestnenie
zariadenia by mohlo spdsobit zranenie pacienta.

e Pracovna kanyla (stcast zavadzada StabiliT) nie je uréend na zavadzanie cementu. Na
zavadzanie kostného cementu do tela stavca vzdy pouZzivajte BZK.

e Pracovna kanyla sa musi zas(vat s hrotom umiestnenym v pracovnej kanyle.

« Hrot alebo blokovacia zavadzacia kanyla musi byt po¢as manipulécie alebo premiestfiovania
pracovnej kanyly v pracovnej kanyle.

o Pracovna kanyla sa musi vybrat otdanim a postivanim pozdi? osi. Pracovnd kanylu
NEOHYBAITE do stran, méZete zranit pacienta.

o \Wyuzivajte prislusné zobrazovacie techniky na overenie sprdvneho umiestnenia pracovnej
kanyly, predchadzanie poskodeniu okolitych Struktdr a vhodné umiestnenie zavadzaného
kostného cementu. Zobrazovacie techniky, ako napriklad venografia, mozno pouZit na

o]
o]
o]
o]
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vyhodnotenie kapacity stavca prijat zavadzany kostny cement.

Pred pouzitim cementu si dokladne prestudujte ndvod na pouzitie, ktory je pribaleny ku
kostnému cementu StabiliT a k plniaco-zmieSavaciemu systému.

Pouzity produkt zlikvidujte za dodrZania miestnych a Statnych bezpecnostnych opatreni proti
patogénom prenosnym krvou vrdtane pouZzitia nadoby na ostré predmety s biologickym
rizikom a postupov pri likvidacii.

Vsetky zariadenia sa dodavaju sterilné. Tieto zariadenia st uréené len na jedno pouZzitie.
Opakovane NESTERILIZUJTE. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, vyrobok
NEPOUZIVAITE. Obnova, renovécia, oprava, Uprava alebo opétovna sterilizécia zariadenia(-
i) umoZujlca dalSie pouZitie sa vyslovene zakazuje, kedze by mohla viest k strate funk&nosti
a/alebo infekii.

Nastroje na prienik do kosti NEPOUZIVAITE v pripade hustej kosti. MéZete poskodit nastroj a
tym poranit pacienta. Poskodenie nastroja méZe znamenat nutnost intervenéného zakroku
s ciefom vybrat ho.

Pri z&kroku so systémom na vertebroplastiku StabiliT VP sa musia dodrziavat navody na kazdy
nastroj (balené samostatne alebo spolu s tymto navodom).

UPOZORNENIA

Pred otvorenim skontrolujte celé balenie. Ak je sterilné balenie narusené, zariadenie
NEPOUZIVAITE.

Pri zavadzani kostného cementu pouzivajte bezpe¢nostné okuliare alebo chranic tvare.
Skontrolujte, & su vSetky konektory poistnych spojov luer riadne zatiahnuté. Nespravne
zatiahnuté spoje by sa mohli pocas zavadzania cementu rozpojit.

Budte opatrni v pripadoch rozsiahlych poskodeni a vyrazného kolapsu stavcov (napr. ak ma
telo stavca menej ako 1/3 svojej pévodnej vysky). Takéto pripady si mézu vyZadovat
technicky nérocny zakrok.

NEZIADUCE UDALOSTI

Zavazné neziaduce udalosti spojené s pouzitim polymetylmetakryldtu (PMMA), niektoré

s fatdlnym vysledkom, zahfriaju aj:

= infarkt myokardu,

= zastava srdca,

= mozgovo-cievnu prihodu,

= pliicnu embdliu,

= anafylaxiu,

= diftziu kostného cementu mimo tela stavca: do periférmych zil (plticna embdlia),
epiduralneho plexu (myelopatia, radikulopatia), medzistavcovej platnicky.

Najéastej$imi neZiaducimi udalostami spojenymi s PMMA sui:

= prechodny pokles krvného tlaku,

= tromboflebitida,

= krvacanie a hematém,

= infekcie povrchovych alebo hlbokych ran,

= burzitida,

= kratkodobé nepravidelnosti srdcového tepu,

= heterotopicka osifikacia.

Dalie potencialne neZiaduce udalosti pozorované pri PMMA zahfriaju:

= pyrexiu,

= hematuriu,

= dyzUriu,

= fistulu mocového mechura,

= prechodné zhorSenie bolesti sposobené teplom uvolnenym pocas polymerizacie,

= pricviknutie nervu a dysfaziu spGsobent vytlatenim kostného cementu mimo uréenej
aplikacie,

= zalepenie a z(izenie ilea v dosledku tepla uvolheného pocas polymerizacie,

Potencialne neziaduce udalosti spojené s vertebroplastikou zahfriaju:

= pneumoniu,

= medzirebrov( neuralgiu,

= kolaps stavca susediaceho s injektovanym stavcom v dosledku osteoporézy,

= pneumotorax,

= extravazaciu kostného cementu do mékkého tkaniva,

= fraktdru nozicky stavca,

= fraktdru rebra u pacientov s diftiznou osteopéniou, najma pri hrudnych vertebroplastickych
zakrokoch, v dosledku vyraznej sily v smere nadol vyvijanej pri zastivani pracovnej kanyly,

= kompresia miechy s paralyzou alebo so stratou citu.

PRIPRAVA A POUZITIE

1
2)
3)
4)

5)

6)

7)

Pred umiestnenim obsahu balenia do sterilnych miest skontrolujte, ¢ nie je poskodené.

Vyberte produkt z balenia pomocou Standardného sterilného postupu.

Skontrolujte vSetky sucasti, ¢ nie si poskodené. Ak sa rucicka na manometri na

zavadzacej striekacke StabiliT nachadza mimo dielika 0, produkt nepouZivaijte.

Kostny cement zmieSajte podla ndvodov na pouZitie kostného cementu StabiliT a plniaco-

zmieSavacieho systému.

Pristup do tela stavca

a) Pomocou fluoroskopického zobrazenia umiestnite zavadzal do tela stavca.
Alternativne sa mdZe na priamy pristup do tela stavca pouZit BZK bez pouZitia
zavédzaca.

b)  Ked je zavadzaC umiestneny v tele stavca, vyberte hrot otoéenim v protismere
hodinovych ruciciek, pricom pracovna kanyla ostane na mieste.

Pripravte zavadzaciu striekacku StabiliT

a)  Odstrante kohUt z balenia zavadzacej striekacky StabiliT,

b)  Pripojte predizovaciu hadicku zavadzacej striekacky StabiliT k samiciemu konektoru
na kohute (oproti samciemu konektoru).

[9) Uistite sa, Ze je samdi vstup na kohtte zatvoreny.

d)  Posuvajte piest s dostatocnou silou, aby ste Uplne odstranili vSetok vzduch
v striekacke.

) Ponorte kohtt do sterilnej (alebo slanej) vody.

f) Stlatte koh(tik na zavadzacej striekacke StabiliT a tahajte ricku spét, aby sa
striekacka naplnila tekutinou. Pokracuijte, az kym sa nenaplini celd striekacka.

g) Prevratte zavadzaciu striekacku StabiliT, stlatte koh(tik a posivaite piest, aby ste
odstranili vSetok zvysny vzduch v striekacke a prediZzovacej hadicke.

h)  Stlate kohutik na zavadzacej striekatke StabiliT a celou silou tahajte spét, aby ste
nasali (alebo slanti) vodu.
Upozomenie: Skontrolujte hadicku zavadzacej striekacky StabiliT a koh(t a uistite
sa, Ze v systéme nie je ziaden vzduch.

Poskladajte sticasti systému.



8)

a)

b)

)

Jednu minltu pred zavedenim kostného cementu (pozri tabulku 1) odstrante
jednotku filtra a lievika. Striekacku na cement oCistite od nadbytku kostného
cementu a Uplne ju zasurite do blokovacej zavadzacej kanyly.

Nasurite hlavnu striekacku na striekacku na cement.

Upozomenie: Pred pokracovanim v postupe skontrolujte, ¢i je hlavna striekacka
UPLNE nasunuté na striekacku na cement. Ak tento krok vynechéte, mdZete sa
poranit alebo méZe zlyhat zariadenie.

Pripojte zavadzaciu striekacku StabiliT k hlavnej striekacke. Bezpecne pripojte
spojku luer hlavnej striekacky ku kohutu na kondi predlZzovacej hadicky zavadzacej
striekacky StabiliT.

Upozomenie: Nezacinajte so zavadzanim cementu skdr ako uplynie ¢as napifiania
a pripravy (pozri tabulku 1).

Zavadzanie cementu

a)

b)

)

d)

e)

Uistite sa, Ze kohtik zavadzacej striekacky StabiliT je uvolheny, aby sa zaistilo, Ze
je piest v zablokovanej pozicii.

Napliite BZK kostnym cementom otacanim rucky zavadzacej striekacky StabiliT
v SMERE chodu hodinovych ruciciek. Ked kostny cement vyjde z konca BZK,
zastavte jeho tok stlatenim kohutika na zavadzacej striekacke StabiliT. Uvolnite
kohtik, aby ste zablokovali piest vo vytahovacej polohe. Utrite $pi¢ku BZK docista.
Pomocou fluoroskopického zobrazenia stabilizujte pracovn( kanylu a zasurite BZK,
az kym sa otacajlice sa koliesko nedostane do kontaktu so spojom luer pracovnej
kanyly. Otocenim kolieska pripevnite BZK k pracovnej kanyle.

Po priprave na zavedenie kostného cementu stlacte kohtitik zavadzacej striekacky
StabiliT a potlacte ricku dopredu, kym nepocitite odpor a uvolhite kohttik. Pomocou
fluoroskopického zobrazenia zavadzajte kostny cement otacanim ricky v SMERE
chodu hodinovych ruciciek.

Na zastavenie zavadzania kostného cementu stlatte kohltik na zavadzacej
striekacke StabiliT. Uvolhite kohttik, aby ste zablokovali piest vo vytahovacej
polohe. Na opatovn( aktivaciu stlatte kohltik a zatlatte ricku dopredu, kym
nepocitite odpor, potom uvolhite kohttik. PokraCujte v zavadzani cementu ota¢anim
ricky v SMERE chodu hodinovych ruciciek.

Upozomenie: Na ochranu zavitov ricky na uvolhenie zablokovania musi
manometer ukazovat hodnotu 25 ATM alebo niziu, skér ako sa pouZije
mechanizmus rychleho uvolnenia na zatiahnutie spét.

Upozornenie: Spojka sa odpoji (signdl klikacieho zvuku), ak obsluhujlici prekroci
maximalny tlak zavadzacej striekacky StabiliT. Ked' sa to stane, spojka sa méze
odpoijit pri nizsich tlakoch potas naslednych pokusov zvysit tiak.

Upozornenie: Po dokonCeni zavadzania kostného cementu odstrarite BZK z
pracovnej kanyly v priebehu 1 minGty a okamZite viozte a zablokujte hrot v
pracovnej kanyle. Ak sa uz nevyzaduje dalSie zavadzanie cementu, odstrarite
zavadzac (kanylu s hrotom).

Vystraha: Pracovna kanyla sa mé odstrénit len po vioZeni hrotu otacanim a
postvanim pozdlZ osi. Pracovnu kanylu neohybaite do strén, mézZete zranit pacienta.

Tabulka 1: Nacasovanie roznych ¢innosti pri réznych teplotach okolia

Priblizny celkovy ¢€as od zacatia napliania
Cinnost’ (v minatach)
@18 -19°C @ 20 - 23 °C
(65 - 67 °F) (68 — 74 °F)
Naplfianie a priprava
kostného cementu o o
(Pozri ndvod na pouzitie 0 - 10 mindt 0 - 5 minut
kostného cementu)
Zavéadzanie kostného 10 - 45 minut 5 - 40 mindt
cementu (35 mindt pracovného | (35 minit pracovného
Casu) &asu)

Tabulka 2: Vplyv okolitej teploty na cement

Minimalny ¢as ustalenia (v
Teplota °F (°C) n‘1’| ndtach) (
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
So zariadenim narabajte opatrne.

Skladujte ho v origindlnom baleni na cistom, chladnom a suchom mieste.
Zabrante jeho vystaveniu extrémnym teplotdm a vihkosti.
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SLOVNICEK SYMBOLOV
A Upozornenie

Sterilizované Ziarenim
STERILE[ R | (zavadzacie nastroje,
Sterilizované
etylénoxidom (prasok
kostného cementu a
zavadzacia striekacka)
Sterilizované filtraciou
(kvapalina kostného
cementu)

STERILE

TERIL|

Cislo %arze

Katalégové Cislo

Neobsahuje latex

Ak je balenie otvorené
alebo poskodené,
nepouzivajte ho

Kratky

Dlhy

Dizka zariadenia v
m centimetroch

Opakovanie
nesterilizujte

Pozri navod na pouzitie

osteotdmy a zavadzac)

a

[EC[REP]

Datum exspiracie
Splnomocnenec pre EU
Chrarite pred slne¢nym
svetlom

Chrafite pred vihkostou

Horlavina

Zariadenie na
jednorazové pouzitie,
NEPOUZIVAITE
OPAKOVANE

Skladujte pri teplote do
25 °C

Vyrobca

Diamantovy hrot

Skoseny hrot

Manometer kanyly

Manometer
zavadzaca/Manometer
blokovacej zavadzacej
kanyly

Mnozstvo



Sistema de vertebroplastia StabiliT® VP

(se utiliza con cemento é6seo StabiliT®)

Instrucciones de uso (Espaiiol) (ESP)

Informacién importante - Lea este documento antes de usar el producto
PRECAUCION: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de estos
dispositivos a médicos o con prescripcion facultativa.

INDICACIONES

El sistema de vertebroplastia StabiliT VP esta indicado para el suministro percutéaneo de cemento
6seo StabiliT en los procedimientos de vertebroplastia para el tratamiento de fracturas
patolégicas de las vértebras. Las fracturas de compresion vertebral dolorosas pueden
producirse como resultado de osteoporosis, lesiones benignas (hemangioma) o
malignas (canceres metastaticos, mieloma).

DESCRIPCION

El sistema de vertebroplastia StabiliT VP es un sistema para el suministro controlado del cemento
Gseo StabiliT para el tratamiento de las fracturas por compresion vertebral. El sistema de
vertebroplastia StabiliT VP consta de cinco (5) componentes (Figura 1).

b 4 (|

1 5b

I 5c

Figura 1. Sistema de vertebroplastia StabiliT VP

e Jeringa de suministro StabiliT (N© 1): se utiliza para suministrar cemento 6seo dentro del
cuerpo vertebral.

e Instrumentos de suministro StabiliT (N© 2, 3, 4): se utilizan para proporcionar acceso al cuerpo
vertebral y facilitar el suministro de cemento 6seo PMMA en los procedimientos ortopédicos,
como por ejemplo la vertebroplastia o la cifoplastia.

o Jeringa maestra (N° 2)
o Canula de suministro con cierre (CSC) (N° 3)
o Introductor StabiliT (N° 4)

= Canula de trabajo

= Estilete (punta de diamante)

o Cemento 6seo StabiliT y sistema de mezcla de saturado (N© 5): el cemento 6seo StabiliT y el
sistema de mezcla de saturado estan disefiados para:

. El cemento dseo StabiliT estd indicado para el tratamiento de fracturas patoldgicas de las
vértebras con vertebrosplastia o procedimiento de aumento vertebral. Las fracturas de
compresion vertebral dolorosas pueden producirse como resultado de osteoporosis,
lesiones benignas (hemangioma) o malignas (canceres metastaticos, mieloma).

. El sistema de mezcla de saturado esta indicado para la mezcla del cemento 6seo StabiliT.
o Embudo (N° 5a)

Jeringa para cemento (N© 5b)

Filtro (N© 5c)

Jeringa con cierre (N° 5d)

Mondmero (N° 5e)

FORMA DE SUMINISTRO

e La jeringa de suministro StabiliT, los instrumentos de suministro StabiliT, el cemento 6seo
StabiliT y el sistema de mezcla de saturado se entregan esterilizados. Estos dispositivos estan
disefiados para un solo uso. NO vuelva a esterilizarlos ni a usarlos. NO los utilice si el paquete
esta abierto o dafado y notifique al fabricante.

CONTRAINDICACIONES

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

o El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tengan alguna sefial de riesgo
en la columna posterior del cuerpo vertebral o en las paredes de los pediculos.

o El uso de cemento dseo PMMA esta contraindicado si existe presencia de infecciones activas
o si el tratamiento estd incompleto en el lugar donde se vaya a aplicar el cemento dseo.

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

ADVERTENCIAS

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

e Para que el sistema de vertebroplastia StabiliT VP se utilice de manera segura, el médico debe
haber recibido formacion especifica, tener experiencia y haberse familiarizado
exhaustivamente con el uso y la aplicacion de este producto.

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

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

o Es necesario que la canula de trabajo se coloque con precisién durante este procedimiento.
La colocacion incorrecta del dispositivo puede provocar dafios al paciente.

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

o Lainsercién de la canula de trabajo se debe realizar con el estilete colocado dentro de la canula
de trabajo.

o El estilete 0 la canula de suministro con cierre deben estar dentro de la canula de trabajo
durante la manipulacion o el reposicionamiento de la canula de trabajo.

o]
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e La extraccion de la canula de trabajo se debe realizar mediante rotacién y movimiento axial.
NO doble la canula hacia los lados ya que puede ocasionar dafios al paciente.

o Utilice técnicas de adquisicion de imagenes apropiadas para confirmar la colocacion correcta
de la canula de trabajo, que no existan dafios en las estructuras adyacentes y que la ubicacion
del cemento dseo suministrado sea la apropiada. Se puede utilizar una técnica de adquisicion
de imagenes, como por ejemplo la venografia, para evaluar la capacidad de la vértebra para
contener el cemento 6seo suministrado.

e Lea con atencion las instrucciones de uso que se incluyen con el sistema de mezcla de
saturado y el cemento dseo StabiliT antes de su utilizacion.

o Deshagase del producto usado conforme a la normativa federal, estatal y local de patdgenos
transmitidos por la sangre, incduyendo los procedimientos de eliminacion y de
almacenamiento de materiales punzantes que representen un peligro biolégico.

e Todos los dispositivos se suministran esterilizados. Estos dispositivos estan disefiados para un
solo uso. NO vuelva a esterilizarlos. NO use el paquete si estd abierto o dafiado. Queda
expresamente prohibido reacondicionar, restaurar, reparar, modificar o reesterilizar los
dispositivos para su utilizacidn, ya que podria resultar en la pérdida de funcion o infeccion.

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

e Se deben seguir las instrucciones de uso para cada dispositivo (si se han entregado por
separado o en forma conjunta con estas instrucciones de uso) para llevar a cabo un
procedimiento con el sistema de vertebroplastia Stabil T VP.

PRECAUCIONES

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

o Coldquese gafas de seguridad o un protector facial al suministrar el cemento dseo.

e Aseglrese de que todos los conectores con cierre luer estén cerrados con seguridad. Las
conexiones que no se hayan asegurado de manera correcta pueden desconectarse durante
la inyeccion.

e Extreme la precaucion en los casos en los que exista una amplia destruccion vertebral y un
colapso vertebral significativo (por ej.: el cuerpo vertebral tiene menos de 1/3 de su altura
original). Estos casos pueden requerir un procedimiento técnicamente dificil.

SITUACIONES ADVERSAS
e Las situaciones adversas serias, algunas con resultados fatales, asociadas al uso de
polimetilmetacrilato (PMMA), incluyen:
= infarto de miocardio;
= paro cardiaco;
= accidente cerebrovascular;
= embolia pulmonar;
= anafilaxia;
= Difusion del cemento 6seo fuera del cuerpo vertebral: en las venas periféricas (embolia
pulmonar), en el plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), en el disco intervertebral.
o Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacion con PMMA son:
= caida transitoria de la tensidn sanguinea;
= tromboflebitis;
= hemorragia y hematoma;
= infeccion de herida superficial o profunda;
= bursitis;
= irregularidades cardiacas a corto plazo;
= formacion de hueso heterotdpico;
o Otras situaciones adversas potenciales de las que se tiene informacion con PMMA incluyen:
= pirexia;
= hematuria;
= disuria;
= fistula en la vejiga;
= empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la polimerizacion;
= atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento 6seo mas alla de su
aplicacion prevista;
= adherencias y constriccion del ileon debido al calor liberado durante la polimerizacion;
e Las situaciones adversas potenciales asociadas a la vertebroplastia incluyen:
= neumonia;
= neuralgia intercostal;
= colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad osteopordtica;
= neumotorax;
= extravasacion de cemento 6seo en los tejidos blandos;
= fractura de un pediculo;
= fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa, especialmente en procedimientos
de vertebroplastia, debido a la fuerza aplicada hacia abajo durante la introduccion de la
canula de trabajo;
= compresion de la médula espinal con pardlisis o pérdida de sensaciones.

PREPARACION Y USO

1)  Compruebe que el paquete no esté dafiando antes de colocar el contenido en el campo
esterilizado.

2) Extraiga el producto del paquete utilizando una técnica de esterilizacién estandar.

3)  Compruebe todos los componentes para ver si presentan dafios. No utilice la aguja con

manometro de la jeringa de suministro StabiliT si se encuentra fuera de la caja “0”".

4) Mezcle el cemento 6seo segun las instrucciones de uso del sistema de mezcla de saturado

y del cemento dseo StabiliT.

5)  Acceda al cuerpo vertebral.

a)  Utilizando una guia fluoroscdpica, cologue el introductor dentro del cuerpo vertebral.
Como alternativa, se puede utilizar la CSC para acceder al cuerpo vertebral
directamente en lugar de utilizar el introductor.

b) Una vez que el introductor esté colocado en el cuerpo vertebral, retire el estilete con
un giro contrario al movimiento de las agujas del reloj dejando la canula de trabajo
en su sitio.

6)  Prepare la jeringa de suministro StabiliT.

a) Retire la llave de paso del paquete de la jeringa de suministro StabiliT.

b)  Conecte el tubo de extension de la jeringa de suministro StabiliT al conector hembra
de la llave de paso (en el extremo opuesto al conector macho).

c) Aseglrrese de que el puerto macho de la llave de paso se encuentre en la posicion
de cerrado.

d) Haga avanzar el émbolo con suficiente fuerza como para quitar totalmente el aire
que pudiera haber en la jeringa.

€) Sumerija la llave de paso en agua esterilizada (o solucidn salina).



f) Presione el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT y jale del mango para llenar la
jeringa con liquido. Hagalo hasta que se haya llenado toda la jeringa.

g) Invierta la jeringa de suministro StabiliT, presione el gatillo y haga avanzar el émbolo
para quitar el aire remanente de la jeringa y del tubo de extension.

h) Presione el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT y jale completamente para
aspirar el agua esterilizada (o solucién salina).

Precaucion: Inspeccione la llave de paso y el tubo de la jeringa de suministro
StabiliT para asegurarse de que no haya aire en el sistema.
7)  Arme los componentes del sistema.

a)  Unminuto antes del suministro del cemento 6seo (consulte la Tabla 1), retire el filtro
y el conjunto del embudo. Limpie el cemento dseo sobrante de la jeringa para
cemento y enrosque totalmente la jeringa para cemento en la canula de suministro
con cierre.

b)  Enrosque la jeringa maestra en la jeringa para cemento.

Precaucion: Aseglrese de que la jeringa maestra esté COMPLETAMENTE
enroscada en la jeringa de cemento antes de continuar. Si no lo hace, se pueden
ocasionar dafios al usuario o un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

c) Conecte la jeringa de suministro StabiliT a la jeringa maestra. Conecte firmemente
el luer de la jeringa maestra a la llave de paso ubicada en el extremo del tubo de
extension de la jeringa de suministro StabiliT.

Precaucion: No comience a suministrar el cemento ¢seo hasta que haya concluido
el tiempo de saturacion y preparacion (consulte Tabla 1).
8)  Suministro de cemento.

a) Confirme que el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT esté liberado para
garantizar que el émbolo esté trabado en su posicion.

b)  Alimente la CSC con el cemento éseo rotando el mango de la jeringa de suministro
StabiliT EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ. Una vez que el cemento 6seo
salga de la punta de la CSC, detenga el flujo de cemento presionando el gatillo de la
jeringa de suministro StabiliT. Libere el gatillo para bloquear el émbolo en la posicion
extraida. Limpie la punta de la CSC.

c)  Estabilice la cdnula de trabajo utilizando una guia fluoroscdpica e inserte la CSC hasta
que la rueda giratoria haga contacto con el luer de la cdnula de trabajo. Gire la rueda
de la CSC para bloquear la CSC en la canula de trabajo.

d) Cuando esté preparado para suministrar cemento 6seo, presione el gatillo de la
jeringa de suministro StabiliT y empuje el mango hacia adelante hasta que
encuentre resistencia y libere el gatillo. Utilizando guia fluoroscdpica, suministre
cemento 6seo rotando el mango EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ.

e) Para detener el suministro de cemento dseo, presione el gatillo de la jeringa de
suministro StabiliT. Libere el gatillo para bloquear el émbolo en la posicion extraida.
Para reanudar el suministro, presione el gatillo y presione el mango hacia adelante
hasta encontrar resistencia. Luego libere el gatillo. Contintie suministrando cemento
bseo rotando el mango EN EL SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ.

Precaucion: Para proteger las roscas del mango de liberacion del bloqueo, el
mandémetro debe indicar 25 ATM o menos antes de utilizar el mecanismo de
liberacién rapida para jalar hacia atras.

Precaucion: El embrague se desconectara (se indica con un chasquido) si el
operador excede la presion méaxima para la jeringa de suministro StabiliT. Una vez
que haya ocurrido esto, el embrague se puede desconectar a presiones inferiores
durante intentos subsiguientes para aumentar la presion.

Precaucion: Luego de haber completado el suministro de cemento 6seo, retire la
CSC de la cénula de trabajo antes de que transcurra 1 minuto e inserte
inmediatamente y cierre el estilete en la canula de trabajo. Si no se requiere un
suministro de cemento dseo adicional, retire el introductor (canula con
estilete).

Advertencia: La extraccion de la canula de trabajo se debe realizar Unicamente
después de insertar el estilete mediante rotacién y movimiento axial. NO doble la
cénula de trabajo hacia los lados, eso podria ocasionar dafios al paciente.

Tabla 1: Temporizacion de diversas actividades a diferentes temperaturas ambiente

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

Actividad a 18-19 °C a 20-23 °C

(65-67 °F) (68-74 °F)

Saturacion y preparacién del
cemento dseo
(consulte las instrucciones de
uso del cemento 6seo)

0-10 minutos 0-5 minutos

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

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

Suministro de cemento dseo

Tabla 2: Efecto de la temperatura ambiente en el cemento

Temperatura °F (°C) Tiempo d(e n:r;:g:n:sc;o minimo
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ALMACENAJE Y MANIPULACION
Manipular con cuidado.
Almacenar en el paquete original en un sitio limpio, fresco y seco.
Evitar la exposicién a temperaturas y humedad extremas.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS
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Precaucion

Consulte las
instrucciones de uso

Esterilizado por medio
de radiacion
(Instrumentos de
suministro, oste6tomos
e introductor)
Esterilizado con 6xido de
etileno (polvo de
cemento 6seo y jeringa
de suministro)
Esterilizado por medio
de filtracion (liquido del
cemento 6seo)

Ndmero de lote

NUmero de catalogo

No contiene latex

No lo use si el paquete
estd abierto o dafiado
Corto

Largo

Lomgitud del dispositivo
en centimetros

No volver a esterilizar

Fecha de caducidad

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Mantener alejado de la
luz solar

Mantener alejado de la
humedad

Inflamable

Dispositivo de un solo
uso, NO REUTILIZAR.

Almacenar a temperatura
inferior a 25 °C

Fabricante

Punta de diamante

Punta biselada

Calibre de la canula

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

Cantidad



StabiliT® VP Vertebroplasti Sistemi

(StabiliT® Kemik Dolgusu ile kullanim amach)
Kullanim Talimatlan (Tiirkge) (TR)

Onemli Bilgi - Liitfen Kullanmadan Once Okuyun
DIKKAT: Bu Urlnin satilmasi ve doktorlar tarafindan siparis edilmesi (ABD) Federal
Kanunlari tarafindan kisitlanmistir.

ENDiKASYONLAR

The StabiliT VP Vertebroplasti Sistemi vertebroplasti prosedirlerinde vertebranin patolojik
kiriklaninin tedavisine yonelik olarak StabiliT Kemik Dolgusu’nun perkiitandz (deri igine yapilan)
uygulamalari igin tasarlanmistir. Agrii omurga kemigi kiriklari osteoporoz, iyi huylu lezyonlar
(hemanjiyom) ve koétu huylu lezyonlar (metastaz kanserler, miyelom) tarafindan meydana
gelebilir.

TANIM

Stabilit VP Vertebroplasti Sistemi vertebra kompresyonu kiriklarinin tedavisinde StabiliT Kemik
Dolgusunun kontrollli uygulanmasi igin bir sistemdir. StabiliT VP Vertebroplasti Sistemi beg (5),
bilesenden (Sekil 1) olusur.
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Sekil 1. StabiliT VP Vertebroplasti Sistemi

e StabiliT Tatbik Sirngasi (#1) - Kemik dolgusunun vertebra (omur) goévdesine
uygulanmasinda kullanilir.

o StabiliT Tatbik Aletleri (#2, 3, 4) — vertebra gévdesine erisimi saglamak ve vertebroplasti veya
kifoplasti de dahil olmak Uzere ortopedik prosedirlerde PMMA kemik dolgusunun
uygulanmasini kolaylastirmak amagl kullanilir.

o Ana Siringa (#2)
o Kilit Tertibath Dagitim Sondasi (KTDS) (#3)
o StabiliT introduser (#4)

= Calisma Kanulu (sondast)

= Stile (elmas uglu)

e StabiliT Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemi (#5)- StabiliT Kemik Dolgusu ve Saturat
Karma Sisteminin kullanim amaci:

. StabiliT Kemik Dolgusu vertebroplasti veya vertebra glglendirme prosedirine
basvurularak vertebranin patolojik kiriklarinin tedavisine yoneliktir. Agrili omurga kemigi
kiriklan osteoporoz, iyi huylu lezyonlar (hemanjiyom) ve k&t huylu lezyonlar (metastaz
kanserler, miyelom) tarafindan meydana gelebilir.

. Saturat Karma Sistemi ise StabiliT Kemik Dolgusu’nun kariimasina yoneliktir.

o Huni (#5a)

o Dolgu Siringasi (#5b)

o Filtre (#5c)

o Kilitleme Siringasi (#5d)
o Monomer (#5e)

TEDARIK SEKLI

o StabiliT Tatbik Siringasi, StabiliT Tatbik Aletleri ve StabiliT Kemik Dolgusu ve ayrica Saturat
Karma sistemi steril olarak tedarik edilir. Bu cihazlar yalnizca tek kullanim igin Gretilmistir.
Yeniden sterilize ETMEYINiZ ve/veya KULLANMAYINIZ. Paket aclk veya hasarl ise
KULLANMAYINIZ ve Ureticiye bildiriniz.

KONTRAENDiKASYONLAR

o Uriiniin, koagtilasyon bozukluklari ya da siddetli akciger yetmezligi olan hastalarda kullanim
igin uygun degildir.

o Urtiniin kullanimi omurga gévdesinin arka tarafinda ya da pedikiil duvarlarda herhangi bir
bozukluk olan hastalarda kontraendikasyonlara neden olabilir.

e Kemik dolgusunun tatbik edilecegi bélgede aktif veya tam olarak tedavi edilmemis
enfeksiyonun olmasi halinde PMMA kemik dolgusunun kullanimi kontrendikedir.

e Bu Uriin PMMA kemik simanini olusturan bilesenlerin herhangi birine hassasiyeti olan
hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

e Cihaz, sadece kullanidigi klinik strecgler hakkinda egitim gérmis doktorlar tarafindan
kullanilimaldir.

e StabiliT VP Vertebroplasti Sisteminin guivenli ve etkin kullanimi igin hekimin &zel egitim,
deneyim ve bu Uriintintin kullanim ve uygulamasina iligkin esasl bir asinaliga sahip olmasi
gerekir.

o Perkdtantz vertebroplasti prosedirlerine sadece acil dekompresif cerrahinin mevcut oldugu
tibbi ortamlarda basvurulmalidir.

e Vertebroplasti prosedirii esnasinda ve bu Urin ile galisilan tim safhalarda siki steril
teknigininin korunmasi esastir.

e Bu prosedir igin Hassas Calisma Kaniili yerlesimi gereklidir. Cihazin yanlis yerlestirimesi
hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

e Calisma Kanuli (StabiliT Uygulayicinin bir pargasi) kemik dolgusunun tatbik edilmesi (yerine
iletimi) amagli olarak tasarlanmamistir. Vertebra gévdesine kemik dolgusunu tatbik etmek
igin (iletmek igin) daima LDC kullaniniz.

e Calsma Kandlinin vyerlestirimesi Calisma Kanali
gergeklestirimelidir.

igerisindeki bir Stile ile birlikte
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o Stile veya Kilitleyici iletim Kaniili, Callsma Kaniiliinin manipiilasyonu veya yeniden
konumlandirimasi esnasinda Galisma Kandili'nin igerisinde olmalidir.

e Calisma Sondasi, ekseni etrafinda dondurilerek gikanlimalidir. Kanuli yanlara dogru
BUKMEYINiZ, hastada incinme ve zedelenmelere sebebiyet verebilir.

e Calisma Kanuli'nin dogru yerlestirildiginden, etraftaki yapilara zarar veriimediginden ve
kemik dolgusunun dogru konuma tatbik edildiginden emin olmak igin uygun gérintileme
tekniklerini kullaniniz. Ornegin venografi gibi gériintileme teknikleri vertebranin tatbik edilen
kemik dolgusunu tutma yetenegini anlamakta kullanilabilir.

e Stabilit Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemi ile birlikte gelen Kullanim Talimatlarini
kullanmadan énce iyice okuyunuz.

e Kullanilmig triinleri, Biyolojik Atik imha konteynirlar ve imha prosedirleri de dahil olmak tizere
Yerel, Devlete ait ve Federal Kan Yoluyla Taginan patojen kontroll slreglerine uygun olarak
imha edin.

e Tum cihazlar sterilize olarak tedarik edimektedir. Bu cihazlar yalnizca tek kullanim igin
tretilmigtir. Yeniden sterilize ETMEYINiZ. Paket agik veya hasarli ise KULLANMAYINIZ. isleve
kaybi ve/veya enfeksiyona sebebiyet verebilecegi igin tekrar kullanimi mimkan kilmak igin
cihaz(lar)in elden gegirilmesi, yenilenmesi, tamiri, modifikasyonu ve yeniden sterilizasyonu
aglk bir sekilde yasaklanmistir.

o Kemige nifuz eden cihazlar yogun kemik ile karsilasildiginda KULLANILMAMALIDIR. Hastada
sakatliga sebebiyet verebilecek cihaz hasarlari meydana gelebilir. Cihazin kirilmasi alinmasi
icin mudahale gerektirebilir.

e StabiliT VP Vertebroplasti Sistemi kullanarak bir prosediirii gergeklestirmek igin Kullanim
Talimatlarina (ayr olarak veya bu Kullanim Talimatlari ile birlikte paketlenmis ise) harfiyen
uyulmasi zorunludur.

DiKKAT EDILMESI GEREKENLER

e Agmadan &nce ambalaji kontrol edin.
KULLANMAYINIZ:

o Kemik dolgusunu tatbik ederken emniyet g6zIigl veya yuz siperi kullaniniz.

e TUm Kilit tertibatlarinin yerlerine tam olarak oturdugundan emin olun. Yerine duizgin bir
sekilde oturmayan baglantilar, enjeksiyon islemi sirasinda yerinden gikabilir.

e Genis kapsaml omurga harabiyeti ve Onemli omurga kolapslarini igeren vakalarda
(omurganin, orijinal yiiksekliginden 1/3 oraninda kisa olmasi gibi) dikkatli olun. Bu vakalar,
teknik agidan zor olan uygulamalari gerektirebilir.

YAN ETKILER
o Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanimi ile iliskilendirilen ve bazilarinin élimctl oldugu ciddi yan
etkiler sunlardir:
= Miyokard enfarkttisu
= Kalp krizi
= Serebrovaskiiler vakalar
= Pulmoner embolizm

Hasarll veya steril ambalaji yrrtilmis cihazi

Anafilaksi
Omurga kemikleri disindaki reginenin difiizyonu: ikincil é6neme sahip damarlar (pulmoner
embolizm), deri pleksusu (miyelopati, spinal sinir kdkleri) ve omurlararasi disklerde.
o PMMA ileilgili en sik gorilen yan etkiler sunlardir:
= Kan basincinda gegici diistis
= Tromboflebit
= Kanama ve hematom
= Yizeysel ya da derin yara enfeksiyonlan
= Burs iltihabi
= Kisa sireli kalp ritim bozuklugu
= Heterotopik kemik olusumu
o PMMA ile ilgili ortaya gikabilecek diger yan etkiler sunlardir:
= Yiksek ates
= Hematuri
= Disiri
= Idrar torbasi fistilii
= Polimerlesme islemi sirasinda ortaya gikan isi nedeniyle gegici agri
= Kemik simaninin istenen yerin disina tasmasi sonucu sinir sikismasi ve konusma bozuklugu
= Polimerlesme islemi sirasinda ortaya gikan isi nedeniyle ileumun yapismasi ve daralmasi
o Potential adverse events associated with vertebroplasty include:
= Zatlrree
= Kaburgalar arasi nevralji
= Madde enjeksiyonu yapilan omurun bitisigindeki kemiklerin osteopoz nedeniyle gokmesi
= Pnémotoraks
= Yumusak doku igine kemik dolgusunun ekstravazasyonu
= Pedikdl fraktlru
= Qzellikle toraks vertebroplasti prosediirleri esnasinda Galisma Kandilii yerlestirilirken
asadlya dogru uygulanan ciddi olglide gl sebebiyle diffliz ostepeniden miuizdarip
hastalarda kaburga kirgi
= Omuriligin sikismasi sonucu felg ya da duyu kaybi.

HAZIRLIK VE KULLANIM
1)  Igindekileri steril bir alana koymadan énce ambalajin delik ya da yirtik olup olmadigini
kontrol edin.
2)  Standart steril teknikler kullanarak Uriin paketten gikarin.
3) TUm pargalan hasar kontroliinden gegirin. StabiliT Tatbik Siringasi Uzerindeki basing
gostergesi ignesi 0" kutusunun disinda kaliyorsa, kullanmayiniz.
4)  StabiliT Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemi Kullanm Talimatlar uyarinca kemik
dolgusunu kariniz.
5)  Vertebral (omur) gévdeye erisim
a) Floroskopik kilavuzlama araciligi ile Uygulayiclyr vertebral gévdeye yerlestiriniz.
Alternatif olarak, LDC Uygulayici kullanmak yerine dogrudan vertebral gévdeye
erismek igin kullanilabilir.
b)  introduser vertabral gévde igerisinde konumlandiridigi zaman, Calisma Kandlii'in
yerinde birakarak saat yonunin tersi yonte gevirerek Stile'yi gikariniz.
6)  StabiliT Tatbik Siringasini hazirlayiniz.
a)  StabiliT Tatbik Siringasi paketinin tipasini gikariniz.
b)  StabiliT Tatbik Siringasi’nin uzatma tibund tipa Uzerindeki disi konekt6re baglayiniz
(erkek konektdrin karsisindaki).
c)  Tipa tzerindeki erkek ucun kapali konuma getirilmis oldugundan emin olunuz.
d)  Plangeri yeterince kuvvet ile ittirerek siringada hig hava birakmayiniz.
e)  Tipayi steril su (veya tuza) batiriniz.
f) StabiliT Tatbik Siringasi Uzerindeki tetigi sikiniz ve Siringayi sivi ile doldurmak igin
kolu geri gekiniz. TUm siringa dolana kadar isleme devam ediniz.



g)  StabiliT Tatbik Sinngasini ters geviriniz, tetigi sikiniz ve plangeri siringa ve uzatma
tblindeki kalan havayi atacak sekilde ittiriniz.

h)  StabiliT Tatbik Sinngasi Uzerindeki tetigi sikiniz ve steril su (veya tuz) ile dolacak
sekilde tamamen geri gekiniz.

Dikkat: StabiliT Tatbik Sinngasi tiibii ve tipasini sistemde hig hava kalmadigindan
emin olmak igin gézden gegiriniz.
7)  Sistem Komponentlerinin Toparlanmasi

a) Kemik dolgusunu tatbik etmeden (Tablo 1'e bakiniz) bir dakika 6nce Filtre ve Huni
Duizenegini gikariniz. Dolgu Sinngasini asiri kemik dolgusundan temizleyiniz ve
Dolgu Siringasini Kilitleyici Iletim Kandiliin'e gegiriniz.

b)  Ana Sirngayi Dolgu Siringasi‘in tizerine gegiriniz.

Dikkat: Devam etmeden 6nce Ana Sinnga’nin tatamen Dolgu Siringasr'nin izerine
oturdugundan emin olunuz. Bu sekilde yapilmamasi kullanicinin yaralanmasina ya
da cihazin tutukluk yapmasina neden olabilir.

c) StabiliT Tatbik Siringasimi Ana Siringa’ya tutturunuz. Ana Sinnga’nin luer kilidini
StabiliT Tatbik Sinngasi uzatma tiblnin ucundaki tipaya glvenli bir sekilde
baglayiniz.

Dikkat: Satlrasyon ve hazrlik stresi dolana kadar kemik dolgusu tatbik etmeye
baslamayiniz (Tablo 1’e bakiniz).
8)  Dolgunun Uygulanmasi

a) StabiliT Tatbik Sirngasi tetiginin plangeri kilit konumda tutacak sekilde serbest
kaldigindan emin olunuz.

b) StabiliT Tatbik Siringasi kolunu SAAT YONUNDE déndiirerek LDC'yi kemik dolgusu
ile birlikte hazirlayiniz. Kemik dolgusu LDC ucundan giktigi zaman, dolgu akisini
StabiliT Tatbik Siringasi tizerindeki tetigi sikarak durdurunuz. Cekilmis pozisyonda
plangeri kilitlemek igin tetigi serbest birakin. LDC'nin ucunu silerek temizleyiniz.

c) Floroskopi altinda, Galisma Kanuli'ni stabilize ediniz ve déner gark Calisma Kandili
luer kilidine temas edene kadar LDCi itiniz. LDC'yi Calisma Kandili'ne kenetleyene
kadar LDC garkini dénduriniiz.

d) Kemik dolgusunu tatbik etmeye hazir oldugunuzda StabiliT Tatbik Siringasrnin
tetigini sikiniz ve kolu dirence karsi koyana kadar itiniz ve ardindan tetigi serbest
birakiniz. Floroskopi altinda, kolu SAAT YONUNDE gevirerek kemik dolgusunu tatbik
ediniz.

e) Kemik dolgusu iletimini kesmek igin StabiliT Tatbik Siringasi Gzerindeki tetigi sikiniz.
Cekilmis pozisyonda plangeri kilitlemek igin tetigi serbest birakin.  Yeniden
uygulamak igin tetigi sikiniz ve direng kinlana kadar kolu ileri itiniz ve ardindan tetigi
serbest birakiniz. Kolu SAAT YONUNDE déndiirerek kemik dolgusu vermeye devam
ediniz.

Dikkat: Kilidin yivlerini korumak igin kolu serbest birakiniz, hizl salig tertibati geri
cekmede kullanilmadan dnce gdsterge 25 ATM veya altini géstermelidir.

Dikkat: Operatorin StabiliT Tatbik Siringasi igin maksimum basinci agmasi
durumunda kavrama (bir klik sesi ile belirtilir) ayrilacaktir. Bu gergeklestikten sonra,
basinci artirmak igin daha girisilen denemeler esnasinda diisik basinglarda kavrama
ayrilabilir.

Dikkat: Kemik dolgusunun uygulanmasinin tamamlanmasinin ardindan 1 dakika
igerisinde Calisma Kanili'nden LDCYi ayiriniz ve derhal Stilet'i Calisma Kandline
sokup kilitleyiniz. Ek olarak kemik dolgusu uygulanmasi gerekmiyorsa, introduseri
glkariniz (Stileti Kandl).

Uyari: Galisma Kanuli'nin gikarilimasi islemi sadece Stilet'in rotasyon ve aksiyel
hareket ile takimasi sonrasinda gergeklestirilmelidir. Kanilli yanlara dogru
BUKMEYINiZ, hastada incinme ve zedelenmelere sebebiyet verebilir..

Tablo 1: Farkh Ortam Isilarinda Farkli Aktivitelerin Zamanlamasi

Satiirasyonun baslamasi itibari ile Yaklasik
Faalivet Toplam Siire (dk)
W @ 18-19 °C @ 20-23 C
(65-67 °F) (68-58,89 °C)
Kemik Simani Doyurma ve
Hazirlama islemi ) )
(Kemik Dolgusu Kullanim 0-10 dakika 0-5 dakika
Talimatlarina bakiniz)
) 10-45 dakika 5-40 dakika
Kemik Simani Dagitim Islemi (35 dakika galisma (35 dakika galisma
zamani) zamani)
Tablo 2: Ortam Isisinin Dolgu Uzerine Etkisi
Slcaklik °F (°C) Minimum Zaman Ayan (dakika)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SAKLAMA & TASIMA:
Dikkatli tagtyin.
Uriinii temiz, serin ve kuru bir yerde, orijinal ambalajinda saklayin.
Asiri sicak ve nemli ortamlardan sakinin.
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Dikkat

Kullanim Talimatlarina
Bakin

Radyasyon kullanilarak
Sterilize edilmigtir
(Tatbik Aletleri,
Osteotomlar ve
introdiiser)

Etilen oksit ile sterilize
(Kemik Dolgusu tozu ve
Tatbik Siringasi)
Filtrasyon ile sterilize
(Kemik Dolgusu Sivist)

Parti Numarasi
Katalog Numarasi

Kauguk Yoktur
Ambalaj agilmis ya da
delinmis ise cihazi
kullanmayin

Kisa

Uzun

Santimetre cinsinden
cihaz uzunlugu

Yeniden Sterilize
etmeyin
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Son Kullanma Tarihi

Avrupa Birligi Yetkili
Temsilcisi

Glnes 1s1gina maruz
birakmayin

Nemli ve rutubetli
ortamlardan uzak tutun

Yanici

Tek Kullanim igindir,
TEKRAR KULLANMAYIN

25°C’nin altinda
muhafaza edin

Uretici
Elmas ug
Egri ug

Kanul Gostergesi
Introduser Géstergesi/
Kilitleyici Iletim Kandli
Gostergesi

Miktar
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