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STAR™ Tumor Ablation System
(EN)

Instructions for Use (English

Instructions for Use Do not Reuse

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 STAR Tumor Ablation System is indicated for palliative treatment in spinal procedures by ablation of
metastatic malignant lesions in a vertebral body.

CONTRAINDICATIONS

e SpineSTAR Ablation Instrument is contraindicated in patients with heart pacemakers or other electronic
device implants.

e SpineSTAR Ablation Instrument is contraindicated in vertebral body levels C1-C7.

DESCRIPTION

The SpineSTAR Ablation Instrument is a sterile single use device for the ablation of tumor
within the vertebral body. It is to be used with the StabiliT® Introducer (Stylet and
Working Cannula), the AE Cable, Hand Switch Cable and the MetaSTAR® RF Generator.

The STAR Tumor Ablation System consists of seven (7) components.

StabiliT® Introducer (Stylet and Working Cannula)
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bevel tip stylet

Osteotomes

VertecoR StraightLine Cement Staging PowerCURVE™ Navigating Osteotome

Osteotome

SpineSTAR® Ablation Instrument

SpineSTAR Ablation Instrument

Cables

Hand Switch Cable

Activation Element (AE) Cable

StabiliT Introducer (Stylet and Working Cannula)
Bevel or Diamond Stylet Inserted the Working Cannula
. The StabiliT Introducer with bevel or diamond tip stylet is used for percutaneous bone access.
0 The device is packaged with a bevel tip stylet and cannula.

0 The Introducer cannula is 3.6 mm in outer diameter.
0 See the Table 1 for the device length.
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Table 1. StabiliT Introducer with bevel or diamond tip stylet

Stylet Working
Device Stylet Extends Beyond Sl Lemein lin || R
Tip Working Cannula Patient
StabiliT Introducer Diamond
— Short 10.0 cm
StabiliT Introducer Bevel
0.7 cm 10G
StabiliT Introducer Diamond
— Long 12.0cm
StabiliT Introducer Bevel

. The VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (SLO) is for scraping or coring of bone in the
spine.
0 The device is packaged with a blunt tip Stylet.
o Itis to be used with the StabiliT Introducer.
0 The StaightLine cannula is 3.0mm in outer diameter.
0 See the Table 2 for working length.
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Table 2. VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (SLO)
Working
Device Size Exter_\ds PEEmE) Length in Gauge
Working cannula A
Patient
VertecoR StraightLine
Cement Staging Osteotome Short 1.5cm 11.0cm 116
VertecoR StraightLine Lon : 13.0 cm
Cement Staging Osteotome 9 )

PowerCURVE™ Navigating Osteotome
Inserted in the Working Cannula
. The PowerCURVE Navigating Osteotome is for scraping or coring of bone in the spine.
o Itis to be used with the StabiliT Introducer.

0 The Shaft is 3.0 mm in outer diameter.
0 See the Table 3 for working length.

12.5cm working length in patient (short)
14.5cm working length in patient (long)
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Table 3. PowerCURVE Navigating Osteotome
Working
Device size Eendelbavond Length in Gauge
Working cannula A

Patient
PowerCURVE™ Navigating Short 12.5 cm
Osteotome 3.0cm 116
PowerCURVE™ Navigating .

Long 14.5cm

Osteotome
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Figure 1
Figure 1: The Deployment Handle (A) is the rotating portion that articulates the distal tip of the device.
Direction Indicator (B) indicates the direction in which the tip will articulate.

SpineSTAR Ablation Instrument
nserted in the Working Cannula
. The SpineSTAR Ablation Instrument is for ablation of tumor within the vertebral body.
o Itis to be used with the StabiliT Introducer.

0 The SpineSTAR cannula is 3.0 mm in outer diameter.
0 See the Table 4 for working length.

The Tip

13.0cm working length in patient (short)
15.0cm working length in patient (long)



20.The device must be positioned such that when ablation is performed per the thermal
distribution graphs (see MetaSTAR RF Generator Operator’s Manual), nerves and nerve
roots are beyond the ablation zone. Failure to utilize the thermal distribution graphs in
pre-operative planning may result in severe injury to the patient.
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Table 4. SpineSTAR Ablation Instrument
Thermocouple ‘Working
Device Configuration Size WE>O<ue£gs gﬁzﬁa Length in Gauge
(Distal / Proximal) 2 Patient
SpineSTAR Ablation 10/15
Instrument
- - Short 13.0cm
SpineSTAR Ablation
5/10
Instrument
" 35cm 11G
SpineSTAR Ablation
10/15
Instrument
- N Long 15.0cm
SpineSTAR Ablation
5/10
Instrument
A. SpineSTAR Ablation Instrument
Handle — Articulating

] % g
%g z Segment
Electrode 1l l
Knob -
e
Shaft
Articulator 15.5 cm (Short)

17.5 cm (Long)

Extended Electrode
Proximal TC Distal TC
(10715)  (10/15)

Vo

e o o -

evel Tip
Proximal TC  Distal TC
(5/10) (5/10)

Insulation Tip ==—

Articulating Segment

B.Straightened articulating tip with electrode retracted and TC

C. Curled articulating segment with electrode
locations

extende:

Figure 2

Figure 2: SpineSTAR (SS) Ablation Instrument (A) has a handle that contains an Articulator (grey color) that curls the
Articulating Segment in the direction of the Indicator (white arrow) and white Electrode Knob, which extends the Electrode
from the distal end of the Articulating Segment (C). The total maximum distance the Electrode extends beyond the end
of the Articulating Segment is 10mm. There are two thermocouples (TC) on the articulating segment of the shaft (B): For
10/15 TC configuration, the Distal TC is 10mm from the insulation tip while Proximal TC is 15mm from the insulation tip;
for the 5/10 TC configuration, the Distal TC is 5mm from the insulation tip while Proximal TC is 10mm from the insulation
tip. Three black marks on the shaft represent the location of bevel tip and TCs in relation to the distal end of the Working
Cannula. The Insulation Tip (C) is radiolucent and represents the center of the ablation zone.

The AE Cable connects to the MetaSTAR Generator and SpineSTAR Ablation Instrument.
The Hand Switch Cable connects to the MetaSTAR Generator. It activates and stops the RF energy
during treatment.

HOW SUPPLIED

The STAR™ Tumor Ablation System and all components are supplied sterile in a peel-open package.
The kit is sterilized by gamma irradiation. This kit is intended for single use only. Do not resterilize.
Do not use if the package is open or damaged. In the event of damage to the sterile packaging,
notify the manufacturer.

WARNINGS:

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

2. For safe use of the device, the physician should have specific training, experience, and
thorough familiarity with the use and application of this product.

3. Do NOT ablate in painful osteoporotic vertebra without tumor.

4. Do NOT use the device in fractures due to osteoblastic metastases to the spine (such as
purely blastic prostate metastatic lesions).

5. Do NOT use this product in dense (sclerotic) bone including traumatic high energy
fractures or purely blastic lesions, device damage resulting in patient injury may occur.

6. Do NOT use this device in patients without metastatic malignant lesions in a vertebral
body.

7. Do NOT use this device in patients with multiple myeloma, solitary plasmacytoma, or
primary malignant lesions in the index vertebra.

8. Do NOT use a device in more than one vertebral body.

9. Do NOT touch the Electrode at the tip of the device while power is being applied.

10. Do NOT withdraw the device while power is still being applied.

11. Do NOT touch the Electrode to metal objects while power is being applied, damage to the
device may occur.

12. Use standard electrosurgical precautions when using the device in the vicinity of nerves
and nerve roots.

13. It is essential to maintain strict sterile technique during all phases of handling and use of
this product.

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

15. The product is sterilized by gamma radiation. Do NOT use if package is opened or
damaged.

16. Breakage of the device may require intervention or retrieval.

17. All device manipulations (bending and straightening of the Articulating Segment or
advancing and retracting the device) should be done slowly and under imaging guidance
while carefully monitoring the position of the device and only with the Electrode fully
retracted.

18. Extension and retraction of the Electrode should be done slowly and under imaging
guidance to monitor the position of the tip of the device.

19. Ablation procedure must be performed under image guidance. Do NOT perform ablation

without first imaging area as it may result in severe injury to patient.

21.Do NOT use flammable anesthetics.
22.0bserve fire precautions at all times. Sparking and heating associated with electro surgery

23.

24.

25.

26.

may be an ignition source.

Do NOT rotate the blue Handle when the SpineSTAR Ablation Instrument is extended
beyond the Working Cannula, breakage of the device may occur.

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

The Introducer Stylet or the Locking Delivery Cannula should be inserted and engaged

with the Working Cannula during Introducer removal or manipulation.

Do NOT use the PowerCURVE™ Navigating Osteotome or the VertecoR StraightLine
Cement Staging Osteotome to scrape or core in more than one vertebra.

PRECAUTIONS:

1.

It is important to read the Instructions For Use and these precautions prior to device
operation.

2. Use the device prior to Use By Date noted on the package.

3. Do NOT use damaged product. Before use, inspect the device and packaging to verify that
no damage has occurred.

4. Physicians using the SpineSTAR Ablation Instrument should be familiar with the physiology
and pathology of the selected anatomy, and be trained in the performance of the chosen
surgical technique.

5. The device should be manipulated only while under fluoroscopic (and/or CT) observation
with radiographic equipment that provides high quality images.

6. Do NOT allow patient contact with grounded metal objects.

7. As with other electrosurgical units, electrodes and cables can provide paths for high
frequency current. Position cables and electrode to avoid contact with the patient or other
leads.

8. The location of the Working Cannula in the vertebra should be confirmed using image
guidance before advancement as well as during removal of the SpineSTAR Ablation
Instrument.

9. Do NOT re-sterilize and/or reuse. The device is for single use only. Reconditioning
refurbishing, repair, modification, or resterilization of the device to enable further use is
expressly prohibited as it will result in device malfunction and/or infection.

10. Do NOT clean device with Isopropy! Alcohol or other solvents.

11. Do NOT use device in more than one vertebral body.

12. Remove the Stylet prior to inserting the StraightLine Osteotome into the Working Cannula.
Not doing so will result in inadequate coring of bone.

13. The location of the StabiliT Introducer’s Working Cannula in the vertebra should be

monitored under imaging before and during advancement of the StraightLine and
PowerCURVE Navigating Osteotome.

ADVERSE EVENTS:

As a consequence of electrosurgery, damage to surrounding tissue through iatrogenic
injury could occur

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

Pulmonary embolism

Hemorrhage

Hemothorax or pneumothorax

Hematoma

Infection including deep or superficial wound infection

Pain

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear

INTRODUCERS AND OSTEOTOME DIRECTIONS FOR USE:

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

2. Remove product from package using standard sterile technique.

3. Access the vertebral body using the StabiliT Introducer.

4. Under image guidance direct the StabiliT Introducer down the pedicle of the vertebral
body. If using fluoroscopy check A/P and lateral images to confirm proper device
placement.

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

6. Create an access channel using the SLO and/or the PowerCURVE.
Warning: Use image guidance and follow the IFU to avoid patient injury.

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

8. Remove the Stylet from the Working Cannula.

9. Using imaging guidance, advance the SLO through the Working Cannula until the tip of
the SLO is at the desired location. The luer of the Working Cannula limits the SLO shaft to
extend 15 mm beyond the distal end of the Working Cannula.

Caution: The location of the Working Cannula in the vertebra should be monitored before
and during advancement of the SLO.

10. Note that retraction of the Working Cannula may be required to completely seat the SLO
against the Working Cannula.

11. When scraping or coring is complete, using imaging guidance, remove the SLO from the
Working Cannula.

12. Use the PowerCURVE to create access channel(s) in the bone.

13. The Articulating Tip is the distal portion of the PowerCURVE. The Tip Direction Indicator
points in the direction which the articulating tip bends.

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

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

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

17. Do not deploy the Deployment Handle greater than one half (1/2) turn counter clockwise
from the neutral position.

18. Ensure the Articulating Tip is fully extended in the straight position prior to insertion into

the Working Cannula.

Caution: The location of the Working Cannula in the vertebra should be monitored before,
and during advancement of the PowerCURVE through the Working Cannula. Insert the
PowerCURVE into the Working Cannula until the first laser mark on the shaft is even with
the proximal end of the luer on the Working Cannula. Confirm by image guidance that the
distal end of the PowerCURVE is at the distal end of the Working Cannula before
proceeding. When fully inserted into Working Cannula, the shaft extends approximately
3.0 cm beyond the distal end of the Working Cannula.



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

20. The PowerCURVE should be advanced to the desired position using image guidance.

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

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

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

24. The rotation limiting mechanism will slip if the Handle is rotated while the Articulating Tip
is substantially articulated.

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

26. Under imaging guidance, remove the PowerCURVE from the Working Cannula.

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

SPINESTAR ABLATION INSTRUMENT (SS) DIRECTIONS FOR USE

Warning: All device manipulations should be done/confirmed under imaging guidance (CT or
fluoroscopy) that provides high quality images.

Warning: Do not insert, withdraw or articulate or straighten the SpineSTAR (SS) while the
Electrode is extended.

1.Connect the Hand Switch Cable to the MetaSTAR RF Generator.

2.Connect the AE Cable to the MetaSTAR RF Generator and the SpineSTAR.

3.Confirm the MetaSTAR RF Generator recognizes the SS - if it does not, the graphical

display will illuminate a flashing warning “connect device”.

4.To bend the Articulating Segment - turn the Articulator (grey) clockwise. It will only bend in

one direction, the direction of the large white arrow on the blue handle

Caution: DO NOT turn the Articulator greater than one half (1/2) turn clockwise.

5. To straighten the Articulating Segment - turn the Articulator counterclockwise.

6. Insert the Introducer to desired location and remove the stylet from the WC.

7. Ensure the Electrode is fully retracted and the Articulating Segment is in straight position
prior to inserting the SS into the Working Cannula (WC).

8. In combination with image guidance, use laser marks on SS shaft to verify position of SS
and the TCs in relation to end of the WC:

a. Distal mark on SS shaft is level with WC luer = SS bevel tip is at distal end of WC.

b. Middle mark on SS shaft is level with WC luer = SS Distal TC is 2mm beyond distal end
of WC.

c. Proximal mark on SS shaft is level with WC luer = SS Proximal TC is 2mm beyond distal
end of WC.

Note: Distance SS extends beyond end of WC when fully inserted is:

- 30mm when Electrode is fully retracted.
- 35mm when Electrode is fully extended.

9. After inserting the SS bevel tip to the distal end of the WC CONFIRM the MetaSTAR RF
Generator graphic display registers > 35°C for both proximal and distal TCs before
proceeding.

10. As the Articulating Segment of the SS is advanced beyond the WC into the vertebra, rotate
the Articulator to bend the Articulating Segment, as necessary, to navigate to the desired
location. The degree to which the Articulating Segment will actually bend will depend on
bone density.

Caution: When the Articulating Segment is bent, the device handle should not be rotated.

11. Once positioned as desired, extend the Electrode to the desired length by rotating the
white Electrode Knob clockwise.

Caution: Do NOT rotate the SS Handle when the Electrode is extended.

Caution: Monitor the location of WC before advancing the SS through it.

12. Prior to initiating ablation confirm (with CT or fluoroscopic imaging) location of the distal
end of WC and location of Electrode.

13. Confirm AE Cable is inserted into Cable Connector of SS.

14. Set power level on the MetaSTAR RF Generator to the desired level to create thermal
distribution for the major and minor diameter (see in Figure 3). Refer to MetaSTAR RF
Generator IFU for Thermal Distribution Diameter Graph showing major and minor
diameter at various power levels.

15. Press the Blue Button on the Hand Switch to start ablation. A light on the MetaSTAR RF
Generator will illuminate and an audible tone will emit from the MetaSTAR RF Generator.

16. During ablation the MetaSTAR RF Generator graphic display must be observed to monitor
temperatures and impedance.

a) TCs may be used to monitor temperature propagation along the length of the SS.
e 50°C on the SS at the 5 mm TC represents an ablation zone approximately 10

mm long

e 50°C on the SS at the 10 mm TC represents an ablation zone approximately 20
mm long

e 50°Con the SS at the 15 mm TC represents an ablation zone approximately 30
mm long

b) MetaSTAR RF Generator software is designed to stop RF delivery when any one of
following three conditions occur:
e Proximal TC reaches 50°C.
e Impedance is too high.
e Cycle time counts down to zero.

Warning: If proximal TC temperature suddenly drops below 30°C; STOP THE PROCEDURE

and replace the SS.

17. If larger ablation zone is desired, retract the Electrode and reposition the Articulating
Segment in desired location. Extend the Electrode and reinitiate ablation.

18. If impedance limit is reached, the MetaSTAR RF Generator will stop RF delivery. Retracting
and extending the Electrode or slight manipulation of the Articulating Segment (with the
Electrode retracted) may be required to continue ablation. In some cases removal of the
SS from the WC and cleaning the Electrode of char may be required.

19. After the ablation is completed, remove the SS per the following steps:

e Fully retract the Electrode.
a. If Articulating Segment has been deployed in the anterior third of the vertebra, pull the
SS back to the middle third of the vertebra before straightening.
b. Confirm the Electrode is still fully retracted before withdrawing the distal end of the SS
into WC.
Caution: Stabilize the Working Cannula while removing the SS.
Warning: Do not withdraw the SS while power is being applied.

Spinestar, Metastar, Vertecor, and Stabilit are registered and unregistered trademarks of
Merit Medical Systems, Inc

Minor Diameter (Short Axis)

» Maior Diameter (Long Axis)

Figure 3: Ablation Zone and its dimensions

Warning: If the patient complains of SUDDEN ONSET OF PAIN during ablation,

STOP THE PROCEDURE and:

o Closely examine the position of the device using CT or fluoroscopic imaging.

e Confirm the path of and placement of device.

o Confirm distal tip of Electrode is in the desired location within vertebra.

e DO NOT continue procedure until proper placement of device has been
verified.

Warning: Excessive ablation may create heat within the spine and adjacent
neural tissue.
Warning: See MetaSTAR RF Generator Operator’s Manual for selection of power level and

ablation time.

SYMBOLS GLOSSARY:

& Caution g Use By Date
[E] Consult Instructions
For Use
STERILE[R] | sy x| e
A 9
4 “l“
Lot Number Keep dry
Catalog Number “ Manufacturer
® Single Use Device, Not made with
DO NOT REUSE natural rubber latex
10/11 gauge )
Do not use if
[ cannula outer B
10|11G diameter package is damaged
== P Thermocouple
Longer length M location 5 and
instrument 10mm from the
Insulation Tip
Thermocouple
Shorter length m 1‘_1_1 5 location 10 and
instrument 15mm from
Insulation Tip
QTY Quantity @ Do Not Resterilize

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

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

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

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

Manufactured by:

403324101_001 ID 2024-04-03



Sustav za ablaciju tumora STAR™
(HR)

Upute za uporabu (hrvatski

Ne upotrebljavati
ponovno

Upute za uporabu

Vazne informacije — proéitati prije uporabe

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

INDIKACIJE

Sustav za ablaciju tumora STAR namijenjen je za palijativno lijeCenje kod zahvata na kraljeznici pomocu

ablacije metastatskih malignih lezija u tijelu kraljeska.

KONTRAINDIKACIJE

e Uporaba instrumenta SpineSTAR je kontraindicirana u bolesnika s elektrostimulatorima srca i drugim
elektronickim implantatima.

o Instrument za ablaciju SpineSTAR je kontraindiciran u tijelima kraljeZaka razine C1-C7.

OPIS

Instrument za ablaciju SpineSTAR je sterilni uredaj za jednokratnu uporabu koji se koristi za
ablaciju tumora unutar tijela kraljeska. Namijenjen je za uporabu s uvodnicom StabiliT (stilet
i radna kanila), kabelom aktivacijskog elementa, kabelom ru¢nog prekidaca i RF generatorom
MetaSTAR®.

Sustav za ablaciju tumora STAR sastoji se od sedam (7) sastavnica.

Tablica 1. Uvodnica StabiliT sa stiletom kosog ili dijamantnog vrha

Stilet
— Radna
Uredaj . Viri van Vel. duljina u Promjer
Vrh stileta radne pacijentu
kanile
Uvodnica StabiliT Dijamantni L
Kraéi 10,0 cm
Uvodnica StabiliT Kosi
0,7 cm 10G
Uvodnica StabiliT Dijamantni
— — Dulji 12,0cm
Uvodnica StabiliT Kosi

VertecoR™ bez stileta

osteotom za cementiran
Umetnut u radnu k

Ravnolinijski osteotom za cementiranje VertecoR (SLO) namijenjen je za struganje ili otvrdnjavanje

kosti u kraljeznici.
0 Uredaj je zapakiran sa stiletom tupog vrha.
0 Mora se koristiti uz uvodnicu StabiliT.
o Vanjski promjer ravnolinijske kanile iznosi 3,0 mm.
0 Zaradnu duljinu pogledajte Tablicu 2.

Radna duljina u pacijentu 11,0 cm (kraci)

s/ Radna duljina u pacijentu 13,0 cm (dulji)
\

NEENE=" =
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E 1,5cm
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Tablica 2. Ravnolinijski osteotom za cementiranje VertecoR (SLO)

Uvodnica StabiliT™ (stilet i radna kanila)
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Uvodnica StabiliT (sa stiletom Uvodnica StabiliT (sa stiletom dijamantnog
kosog vrha) vrha)

stilet kosog vrha stilet dijamantnog vrha
Osteotomi

Osteotom za kirur§ku navigaciju

cementiranje VertecoR™ PowerCURVE™

Instrument za ablaciju SpineSTAR®

Instrument za ablaciju SpineSTAR

Kabeli

Kabel aktivacijskog elementa (AE) Kabel ru¢nog prekidaca

Uredaj Vel. Viri van_radne Radna c_:i_uljlna Promjer
kanile u_pacijentu

Ravnolinijski osteotom za .

niisK Kradéi 11,0cm
cementiranje VertecoR

- 1,5cm 11G
Ravnolinijski osteotom za .

N R Dulji 13,0cm
cementiranje VertecoR

Osteotom za kirurSku navigaciju

Umetnut u radnu kal

Osteotom za kirursku navigaciju PowerCURVE namijenjen je za struganje ili otvrdnjavanje kosti
kraljeznice.

0 Mora se koristiti uz uvodnicu StabiliT.

0 Vanjski promjer drske je 3,0 mm.

0 Zaradnu duljinu pogledajte Tablicu 3.

Radna duljina u pacijentu 12,5 cm (kradi)

':'\ Radna duljina u pacijentu 14,5 cm (dulji)

= |

e |

== / W
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= —

= 3,0 cm

Tablica 3. Osteotom za kirurSku navigaciju PowerCURVE

vodnica StabiliT (stilet i radna kanila)

dijamantni stilet umetnut u radnu kanilu

. Uvodnica StabiliT sa stiletom kosog ili dijamantnog vrha koristi se za perkutani pristup kosti.
0 Uredaj je pakiran sa stiletom kosog vrha i kanilom.
0 Vanjski promjer kanile uvodnice iznosi 3,6 mm.
0 Zaduljinu uredaja pogledajte Tablicu 1.

Radna duljina u pacijentu 10,0 cm (kradi)

§§D Radna duljina u pacijentu 12,0 cm (dulji)
0SS ‘

0% (1= B
0=

=I=] Y
?:g 0,7 cm
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Uredaj Vel. Viri van_radne Radna fj_uljlna Promjer
kanile u_pacijentu
Osteotom za kirursku .
navigaciju PowerCURVE™ Kraci 3.0cm 12,5¢cm 116
Osteotom za kirursku Dulji ! 14.5 cm
navigaciju PowerCURVE™ ] ’
Rudica za okretanje
@ Pokaziva¢ smjera savijanja
| | @ Uzglobljen vrh od 3,2 cm

T

Pl G

Oznake razdvojene

/ po 6,5 mm
Povrsina Cekica
Prozorci¢ za nadzor '
ijanja
1w
Izravnan vrh Savinut vrh
Slika 1

Slika 1: Rucica za okretanje (A) je rotirajudi dio koji je uzglobljen s distalnim vrhom uredaja. Pokaziva¢ smjera vrha

(B) oznacava smjer u kome ¢e se vrh saviti.

Instrument za ablaciju Spi

(Umetnut u radnu ka

Instrument za ablaciju SpineSTAR se koristi za ablaciju tumora unutar tijela kraljeska.
0 Mora se koristiti uz uvodnicu StabiliT.
0 Vanjski promjer kanile SpineSTAR iznosi 3,0 nm.
0 Zaradnu duljinu pogledajte Tablicu 4.




Radna duljina u pacijentu 13,0 cm (kradi)
Radna duljina u pacijentu 15,0 cm (dulji)
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Tablica 4. Instrument za ablaciju SpineSTAR
Konfiguracija o -
Uredaj termopara Vel. N szi'l—:dne R:dna ::_1:'2:;a Promjer
(distalni/proksimalni) pacly
Instrument za
ablaciju SpineSTAR 10715 L.
Instrument za Kradi 130cm
ablaciju SpineSTAR 5/10
Instrument za 35am ue
. N 10/15
abl: S| STAR
S ———— Dulji 150cm
Instrument za 5/10
ablaciju SpineSTAR

A. Instrument za ablaciju SpineSTAR

Rutica =——p Uzglobljeni

segment

‘E;oks'\malna
t€—srednja
|¢— Distalna
X

Kotaci¢
elektrode
—
-~ Osovina
Preklopnik 15,5 cm (kraci)

17,5 cm (dulji)
Izvucena elektroda

b

Tzolacijski vrh =———f

Proksimalni termopar Distalni termopar
(10/15) (10/15)

Vo

Kosi vrh

Proksimalni Distalni

termopar (5/10) termopar (5/10) Uzglobljeni segment

B. Izravnani uzglobljeni vrh s uvucenom elektrodom i lokacijama

termoparova C. Savijeni uzglobljeni vrh s izvucenom elektrodom

Slika 2

Slika 2: Instrument za ablaciju SpineSTAR (SS) (A) ima rucicu koja sadrzi preklopnik (sive boje) koji savija uzglobljeni
segment u smjeru pokazivaca (bijela strjelica) i bijeli kotaci¢ elektrode koji izvlaci elektrodu kroz distalni kraj uzglobljenog
segmenta (C). Ukupno maksimalno rastojanje elektrode koja viri van uzglobljenog segmenta iznosi 10 mm. Na
uzglobljenom segmentu osovine (B) nalaze se dva termopara (TC): kod konfiguracije 10/15, distalni termopar je smjesten
na 10 mm, a proksimalni termopar na 15 mm od izolacijskog vrha; kod konfiguracije 5/10, distalni termopar je smjesten
na 5 mm, a proksimalni termopar na 10 mm od izolacijskog vrha. Tri crne oznake na osovini predstavljaju lokacije kosog
vrha i termoparova u odnosu na distalni kraj radne kanile. Izolacijski vrh (C) propusta rendgenske zrake i predstavlja
srediSte zone ablacije.

Kabel aktivacijskog elementa se spaja s generatorom MetaSTAR i instrumentom za ablaciju
SpineSTAR.

Kabel ru¢nog prekidaca se spaja s generatorom MetaSTAR. On pokrece i zaustavlja rendgenske
zrake tijekom zahvata.

PAKIRANJE

Sustav za ablaciju tumora STAR™ i sve sastavnice isporuceni su sterilni u pakiranju koje se otvara
struganjem. Komplet je steriliziran gama-zracenjem. Komplet je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte ga koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. U
slucaju da je sterilno pakiranje oste¢eno, obavijestite proizvodaca.

UPOZORENJA:

1. Ovaj uredaj smije koristiti samo kvalificirani lije¢nik koji je educiran za klini¢ki zahvat u
kojem se uredaj koristi.

2. Zasigurnu uporabu ovog uredaja, lije¢nik mora imati odreden trening, iskustvo i temeljito
poznavanje uporabe i primjene ovog proizvoda.

3. NEMOJTE obavljati ablaciju u bolnim osteoporoti¢nim kralje$cima bez tumora.

4. NEMOJTE koristiti uredaj u prijelomima nastalim zbog osteoblastnih metastaza kraljeznice
(kao $to su Cisto blasti¢ne metastatske lezije prostate).

5. NEMOJTE koristiti ovaj proizvod u tvrdim (skleroti¢nim) kostima, ukljucujuéi velike
traumatske prijelome ili Cisto blasti¢ne lezije jer se moze dogoditi ostecenje uredaja koje
dovodi do ozljede pacijenta.

6. NEMOJTE koristiti ovaj uredaj kod pacijenata koji nemaju metastatske maligne lezije u
tijelu kraljeska.

7. NEMOIJTE koristiti ovaj uredaj u pacijenata s multiplim mijelomom, solitarnim
plazmacitomom ili primarnim malignim lezijama u indeksnom kraljesku.

8. NEMOIJTE koristiti uredaj za vise od jednog tijela kraljeska.

9. NEMOJTE dodirivati elektrodu na vrhu uredaja dok je ukljucen u struju.

10. NEMOJTE povlaciti uredaj ako je jos uvijek ukljucen u struju.

11. NEMOJTE prislanjati elektrodu na metalne predmete dok je uklju¢en u struju, uredaj se
moze ostetiti.

12. Pridrzavajte se standardnih elektrokirurskih mjera opreza kada uredaj koristite u blizini
Zivaca i korijena Zivaca.

13. Nuzno je odrzavati strogo sterilnu tehniku tijekom svih faza rukovanja i uporabe
proizvoda.

14. Koristeni proizvod odlozite u otpad prema lokalnim, drzavnim i saveznim mjerama za
kontrolu patogena koji se prenose krvlju, uklju¢ujuéi naputke za ambalazu i odlaganje
bioloski opasnih ostrih predmeta.

15. Proizvod je steriliziran gama-zra¢enjem. NEMOJTE koristiti proizvod ako je pakiranje
otvoreno ili oste¢eno.

16. Lom uredaja moze zahtijevati intervenciju ili popravak.

17.Sve manipulacije uredajem (savijanje i izravnavanje uzglobljenog segmenta ili guranje i
povlacenje uredaja) mora se provoditi polagano i pod nadzorom oslikavanjem radi
pracenja polozaja uredaja i to samo s potpuno uvuéenom elektrodom.

18.Izvlacenje i uvlacenje elektrode mora se provoditi polagano i pod nadzorom oslikavanjem

radi pracenja poloZaja vrha uredaja.

19.Ablacija se mora obaviti pod nadzorom oslikavanjem. NEMOJTE obavljati ablaciju bez
oslikavanja podrucja jer to moZe prouzrociti teSke ozljede bolesnika.

20.Uredaj se mora smjestiti tako da se pri provodenju ablacije prema grafikonima toplinske
raspodjele (pogledajte Prirucnik za korisnika RF generatora MetaSTAR), Zivci i korijeni
Zivaca nalaze van zone ablacije. Nekoristenje grafikona toplinske raspodjele tijekom
predoperativnog planiranja moze rezultirati teskim ozljedama pacijenta.

21.NEMOJTE koristiti zapaljive anestetike.
22.U svakom se trenutku pridrzavajte mjera zastite od pozara. Iskrenje i toplina povezani s

elektrokirurgijom mogu dovesti do paljenja.

23. NEMOJTE okretati plavu rucicu kada je instrument za ablaciju SpineSTAR izvuc¢en van
radne kanile, moZe doci do loma uredaja.

24. Nuzno je odrzavati strogo sterilnu tehniku tijekom svih faza rukovanja i uporabe
proizvoda.

25. Stilet uvodnice ili zakljucavajuca kanila za dopremanje moraju biti umetnute i ukopcane
u radnu kanilu tijekom uklanjanja ili manipulacije uvodnice.

26. NEMOJTE koristiti osteotom za kirurSku navigaciju PowerCURVE™ ili ravnolinijski osteotom

za cementiranje VertecoR za struganje ili utvrdivanje kosti u vise od jednog kraljeska.

MJERE OPREZA:

1. Vazno je procitati ,Upute za uporabu” i ove mjere opreza prije obavljanja zahvata s
uredajem.

2. Uredaj koristite prije isteka roka trajanja oznacenog na pakiranju.

3. NEMOJTE koristiti oSteceni proizvod. Prije uporabe pregledajte nema li na uredaju i
pakiranju znakova ostecenja.

4. Lijecnici koji koriste instrument za ablaciju SpineSTAR moraju biti upoznati s fiziologijom
i patologijom odredene anatomije te biti uvjezbani za izvodenje odabrane kirurske tehnike.

5. Uredaj se smije koristiti samo tijekom fluoroskopskog (i/ili CT) nadzora s radiografskom
opremom koja daje prikaze visoke kvalitete.

6. NEMOJTE dopustiti pacijentu da dodiruje uzemljene metalne predmete.

7. Poput drugih elektrokirurskih uredaja, elektrode i kabeli mogu predstavljati putanju
visokofrekventne struje. Kabele i elektrodu namjestite tako da sprijecite dodir s
pacijentom i drugim vodi¢ima struje.

8. Prije napredovanja i tijekom uklanjanja instrumenta za ablaciju SpineSTAR mora se
nadzirati polozaj radne kanile u kraljesku koriste¢i navodenje oslikavanjem.

9. NEMOIJTE ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. Uredaj je namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Izri¢ito su zabranjeni obnavljanje, popravljanje, mijenjanje i
ponovna sterilizacija uredaja kojom bi se omogucdila daljnja uporaba jer ¢e to prouzroditi
kvar uredaja i/ili infekciju.

10. NEMOJTE distiti uredaj izopropil alkoholom i drugim otapalima.

11. NEMOJTE koristiti uredaj za vise od jednog tijela kraljeska.

12. Uklonite stilet prije umetanja ravnolinijskog osteotoma u radnu kanilu. U protivhom, doci
¢e do neodgovarajuceg otvrdnjavanja kosti.

13. Smjestaj radne kanile uvodnice StabiliT u kraljeSku mora se nadzirati oslikavanjem prije
i tijekom napredovanja ravnolinijskog osteotoma i osteotoma za kirurSku navigaciju
PowerCURVE.

NUSPOJAVE:

e Kao posljedica elektrokirurgije, moze do¢i do ostecenja okolnog tkiva izazvanog
jatrogenom ozljedom

e Ozljeda Zivca, ukljuéujuéi toplinske ozljede, ubod kraljezni¢ke mozdine ili korijena Zivaca
koji mogu dovesti do radikulopatije, pareze ili paralize

e  Plué¢na embolija

. Krvarenje

e Hemotoraks ili pneumotoraks

. Hematom

o Infekcija, ukljucujuéi infekciju duboke ili povrsinske rane

e Bol

e  Slucajne ubodne ozljede, ukljucujuéi vaskularnu punkciju i kidanje dure

UPUTE ZA UPORABU UVODNICA | OSTEOTOMA:

1. Provijerite je li pakiranje osteceno prije no Sto sadrzaj stavite u sterilno polje.

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

3. Pomocu uvodnice StabiliT pristupite tijelu kraljeska.

4. Pod nadzorom oslikavanjem, uvodnicu StabiliT usmjerite izravno niz pedikul tijela
kraljeska. Ako koristite fluoroskopsko navodenje, provjerite A/P i lateralne prikaze kako
biste potvrdili ispravan polozaj uredaja.

5. 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. Napravite kanal za pristup s pomocu osteotoma SLO i/ili PowerCURVE.
Upozorenje: Koristite navodenje oslikavanjem i pratite upute za uporabu kako biste
izbjegli ozljedu bolesnika.

7. Uklonite stilet sa SLO i odlozite ga sa strane prije no $to umetnete SLO u radnu kanilu.

8. Uklonite stilet iz radne kanile.

9. Koristed¢i navodenje oslikavanjem, pomicite SLO kroz radnu kanilu dok vrh SLO ne dospije
na zeljeno mjesto. Luer spojnica radne kanile ograniava osovinu SLO da dosegne dalje
od 15 mm od distalnog kraja radne kanile.

Oprez: Prije i tijekom napredovanja SLO mora se nadzirati polozaj radne kanile u
kraljesku.

10. Imajte na umu da uvlacenje radne kanile moze biti neophodno kako bi se SLO potpuno
priljubio uz radnu kanilu.

11. Prilikom struganja ili utvrdivanja, pod navodenjem oslikavanjem uklonite SLO iz radne
kanile.

12. Koristite osteotom PowerCURVE kako biste nadinili kanal(e) za pristup u kosti.

13. Uzglobljeni vrh je u distalnom dijelu PowerCURVE. Pokaziva¢ smjera savijanja pokazuje
smjer u kojem se uzglobljeni vrh savija.

14. Rucica za okretanje je u rotiraju¢em dijelu ru¢ke PowerCURVE-a.

15. Okretanje rucice za savijanje za jedan (1) puni okret od 360° u smjeru kazaljke na satu
dovest ¢e do toga da se uzglobljeni vrh u potpunosti aktivira (savije).

16. Okretanje rucice za savijanje u smjeru obrnutom od kazaljke na satu dovest ¢e do
ispravljanja uzglobljenog vrha.

17. Ne okredite rucicu viSe od pola (1/2) okreta u smjeru suprotnom od kazaljke za satu iz
neutralnog polozaja.

18. Uvjerite se da je uzglobljeni vrh u potpunosti izravnan prije no $to ga umetnete u radnu

kanilu.



Oprez: Prije i tijekom napredovanja PowerCURVE-a kroz radnu kanilu mora se nadzirati
polozaj radne kanile u kraljeSku. Uvodite osteotom PowerCURVE u radnu kanilu sve dok
se prva laserska oznaka na osovini ne poravna s proksimalnim krajem ulaza na radnoj
kanili. Prije no $to nastavite, potvrdite navodenjem oslikavanjem da je distalni kraj
PowerCURVE u distalnom kraju radne kanile. Kad je u potpunosti umetnuta u radnu kanilu,
osovina doseze priblizno 3,0 cm od distalnog kraja radne kanile.

19. Kad uzglobljeni vrh izade iz radne kanile, okrenite rucicu kako biste savili uzglobljeni vrh
u smjeru strelice na proksimalnoj osovini osteotoma PowerCURVE.

20. Osteotom PowerCURVE se mora postaviti u Zeljeni polozaj
oslikavanjem.

21. U svakom trenutku treba paziti da se NIKAD ne udare krakovi rucice za okretanje, osobito
kad je okrenuta iz svog pocetnog polozaja.

22. Koriste¢i navodenje oslikavanjem (dok stabilizirate radnu kanilu), PowerCURVE™ se moze
pazljivo povlaciti i gurati viSe puta kako bi ostrugao ili otvrdnuo kost sve dok se ne stvori
zeljena Supljina (veli¢ina i polozaj).

23. Kada je uzglobljeni vrh znatno savijen, osteotom PowerCURVE ne bi se smio okretati.

24. Mehanizam koji ograni¢ava okretanje ¢e skliznuti ako se ruc¢ka okrece dok je uzglobljeni
vrh znatno savinut.

25. Kad je zavrSeno stvaranje Supljine, koriste¢i navodenje oslikavanjem izravnajte
uzglobljeni  vrh i vratite ru¢ku  za okretanje u pocetni polozaj.
Oprez: Izravnavanje uzglobljenog vrha u pocetni poloZaj mora se provoditi polagano i
pod nadzorom oslikavanjem, paZzljivo pratedi polozaj vrha uredaja. Izravnajte uredaj u
pocetni polozaj okrecuci ru¢ku za okretanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

26. Pod nadzorom oslikavanjem, uklonite PowerCURVE iz radne kanile.

27. Polozaj radne kanile u kraljeSku mora se nakon uklanjanja PowerCURVE-a nadzirati i
prilagoditi ako je potrebno.

pomo¢u navodenja

UPUTE ZA UPORABU INSTRUMENTA ZA ABLACIJU SPINESTAR (SS)

Upozorenje: Sve manipulacije uredajem se moraju provoditi/pratiti pod nadzorom

oslikavanjem (CT ili fluoroskopski) koje daje prikaze visoke kvalitete.

Upozorenje: Ne umedite, ne povlacite, ne savijajte i ne izravnavajte uredaj SpineSTAR (SS)

dok je elektroda izvucena.

1.Spojte kabel ruénog prekidaca s RF generatorom MetaSTAR.

2.Spojte kabel aktivacijskog elementa s RF generatorom MetaSTAR i

SpineSTAR.

3.Uvjerite se da RF generator MetaSTAR prepoznaje SS - ako ne moze, na grafickom prikazu

treptat ¢e upozorenje ,Spoji uredaj”.

4.Da biste savili uzglobljeni segment, okrenite preklopnik (sive boje) u smjeru kazaljke na

satu. Savinut ¢e se samo u jednom smjeru, smjeru velike bijele strjelice na plavoj rudici
Oprez: NEMOJTE okretati preklopnik vise od pola (1/2) okreta u smjeru kazaljke za satu.

5. Da biste izravnali uzglobljeni segment, okrenite preklopnik u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu.

6. Umetnite uvodnicu na Zeljeno mjesto i izvadite stilet iz radne kanile.

7. Uvjerite se da je elektroda potpuno uvucena i da je uzglobljeni segment u izravnanom
polozaju prije no Sto umetnete SS u radnu kanilu.

8. Koristite laserske oznake na osovini SS-a i navodenje oslikavanjem kako biste potvrdili
polozaj SS-a i termoparova u odnosu na radnu kanilu:

a. Distalna oznaka na osovini SS-a je poravnana s luer spojnicom radne kanile = kosi vrh
SS je na distalnom kraju radne kanile.

b. Srednja oznaka na osovini SS-a je poravnana s luer spojnicom radne kanile = distalni
termopar SS je 2 mm iza distalnog kraja radne kanile.

c. Proksimalna oznaka na osovini SS-a je poravnana s luer spojnicom radne kanile =
proksimalni termopar SS je 2 mm iza distalnog kraja radne kanile.

Napomena: Duljina iza kraja radne kanile kada je SS potpuno umetnut iznosi:

- 30 mm kada je elektroda potpuno uvucena;
- 35 mm kada je elektroda potpuno izvuéena.

9. Nakon umetanja kosog vrha SS u distalni kraj radne kanile, prije nastavka POTVRDITE da
grafic¢ki prikaz RF generatora MetaSTAR registrira temperaturu 235 °C i za proksimalni i
za distalni termopar.

10. Pri pomicanju uzglobljenog segmenta SS-a iza radne kanile u kraljezak, po potrebi
okrenite preklopnik tako da savijete uzglobljeni segment, kako biste dosli do Zeljene
lokacije. Stvarni stupanj savijanja uzglobljenog segmenta ovisi o gustoéi kostiju.

Oprez: Kada je uzglobljeni segment savijen, ne treba okretati ruicu uredaja.

11. Kada je postavite na Zeljeno mjesto, izvucite elektrodu do Zeljene duljine okretanjem
bijelog kotacica elektrode u smjeru kazaljke na satu.

Oprez: NEMOJTE okretati rucicu SS-a kada je elektroda izvucena.
Oprez: Nadzirite lokaciju radne kanile prije pomicanja SS-a kroz nju.

12. Prije pocetka ablacije potvrdite (pomoc¢u CT-a ili fluoroskopski) lokacije distalnog kraja
radne kanile i elektrode.

13. Potvrdite da je kabel aktivacijskog elementa umetnut u uti¢nicu SS-a.

14. Postavite razinu snage RF generatora MetaSTAR na zeljenu postavku da biste stvorili
toplinsku raspodjelu za glavni i sporedni promjer (pogledajte sliku 3). Pogledajte grafikon
promjera toplinske raspodjele u uputama za uporabu RF generatora MetaSTAR na kome
su prikazani glavni i sporedni promjer pri razli¢itim razinama snage.

15. Za pocletak ablacije pritisnite plavi gumb na ru¢nom prekidacu. Pali se zaruljica RF
generatora MetaSTAR i iz njega se Cuje zvucni signal.

16. Tijekom ablacije, graficki prikaz RF generatora MetaSTAR mora se nadzirati radi pracenja
temperatura i impedancije.

a) Termoparovi se mogu koristiti za nadzor Sirenja topline duz SS-a.
e 50 °Cu termoparu na 5 mm ukazuje na zonu ablacije duljine oko 10 mm;
e 50 °C u termoparu na 10 mm ukazuje na zonu ablacije duljine oko 20 mm;
e 50 °Cu termoparu na 15 mm ukazuje na zonu ablacije duljine oko 30 mm.
b)  Softver RF generatora MetaSTAR prekida RF emitiranje kada se ispuni neki od
sljededa tri uvjeta:
o proksimalni termopar dostize 50 °C;
e impedancija je previsoka;
o brojac ciklusa je odbrojao nanize do nule.
Upozorenje: Ako temperatura proksimalnog termopara
PREKINITE POSTUPAK i zamijenite SS.

17. Ako se Zeli posti¢i veca zona ablacije, uvucite elektrodu i namjestite uzglobljeni segment
na Zeljeno mjesto. Izvucite elektrodu i ponovo zapocnite ablaciju.

18. Ako se dostigne granica impedancije, RF generator MetaSTAR prekinut ¢e RF emitiranje.
Za nastavak ablacije moZe biti potrebno uvuéi i izvuci elektrodu ili malo pomaknuti
uzglobljeni segment (s uvucenom elektrodom). U nekim slu¢ajevima moze biti potrebno
izvaditi SS iz radne kanile i ocistiti elektrodu od ugljenisane mase.

19. Po zavrSetku ablacije uklonite SS na sljedeci nacin:

a. Potpuno uvucite elektrodu.

b. Ako je uzglobljeni segment postavljen u prednju trec¢inu kraljeska, povucite SS natrag
u srednju trecinu kraljeska prije nego Sto ga izravnate.

c. Potvrdite da je elektroda i dalje potpuno uvucena prije nego Sto povucete distalni kraj
SS-a u radnu kanilu.

instrumentom

iznenada padne ispod 30 °C,

Oprez: Stabilizirajte radnu kanilu dok uklanjate SS.
Upozorenje: Nemojte povlaciti SS ako je ukljuéen u struju.

Sporedni promjer (kratka os)

* Glavni promier (duga os)

Slika 3: Zona ablacije i njezine dimenzije

Upozorenje: Ako se pacijent zali na IZNENADNU POJAVU BOLI tijekom ablacije, PREKINITE
POSTUPAK i:
e pazljivo provjerite polozaj uredaja pomoc¢u CT-a ili fluoroskopski;
e potvrdite putanju i mjesto postavljanja uredaja;
o potvrdite da je distalni vrh elektrode na zeljenom mjestu unutar kraljeska;
o NEMOJTE nastavljati postupak dok ne potvrdite pravilno postavljanje

uredaja.

Upozorenje: Prekomjerna ablacija moZe prouzroditi zagrijavanje kraljeznice i susjednog

zivéanog tkiva.

Upozorenje: Za odabir razine snage i vremena ablacije pogledajte Priru¢nik za korisnika RF
generatora MetaSTAR.

RIEENIK SIMBOLA:

Oprez Rok uporabe

Provjeriti upute za

Vanjski promjer
kanile je veli¢ine
10/11

Ne koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

101G

uporabu
TERIL Sterilizirano e Cuvati dalje od
zratenjem AN sunéeva svjetla

(]
e

=N Cuvati na suhom
Broj serije T mjestu
Kataloski broj “ Proizvodac

Uredaj za
jednokratnu Nije izradeno od
upotrebu, NEMOJTE lateksa prirodne
PONOVNO gume

KORISTITI

Polozaj termopara
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CUVANJE | RUKOVANJE
o Oprezno rukovati. Cuvajte u izvornom pakiranju na ¢istom, hladnom i suhom mjestu. Izbjegavajte
izlaganje visokim temperaturama i vlazi.
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

Proizvodaé:

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



Systém pro ablaci nadoru STAR™
Navod k pouziti (€esky) (CZ)

Nepouzivejte
opakované

Navod k pouziti

Dilezité informace — pieététe si pfed pouzitim

VAROVANI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na
|ékafsky predpis.

INDIKACE

Systém pro ablaci nadoru STAR je urden pro paliativni 1é¢bu pifi provadéni spinalnich zakrok{ ablaci

metastatickych zhoubnych |ézi v obratlovém téle.

KONTRAINDIKACE

¢ Ablacni nastroj SpineSTAR nelze pouzivat u pacientd s kardiostimulatory nebo jinymi implantovanymi
zafizenimi.

o Abla¢ni nastroj SpineSTAR nelze pouzivat pro provadéni (konl na krénich obratlech C1-C7.

POPIS

Ablaéni nastroj SpineSTAR je sterilni, jednordzovou pomfickou pro ablaci nddoru uvnit¥
obratlového téla. Musi se pouzivat se zavadécem StabiliT™ (stylet a pracovni kanyla),
kabelem AE, kabelem ru¢niho spinace a vysokofrekvenc¢nim (VF) generatorem MetaSTAR®.

Systém pro ablaci nddoru STAR sestava ze sedmi (7) soucasti.

Zavadéc StabiliT™ (stylet a pracovni kanyla)
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Zavadéc StabiliT (se styletem
s diamantovym hrotem)

Zavadéc StabiliT (se styletem
se zkosenym hrotem)

|
| |
stylet s diamantovym
hrotem

r
i
i
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stylet se zkosenym hrotem

Osteotomy
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Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani
PowerCURVE™ VertecoR StraightLine

Navigacéni osteotom

Ablaéni nastroj SpineSTAR®

Kabely

Kabel aktivac¢niho prvku (AE) Kabel ru¢niho spinace

Zavadéc StabiliT (stylet a pracovni kanyla)

stylet s diamantovym nebo se zkosenym hrotem zavedeny do pracovni kanyl

. Zavadéc StabiliT se styletem s diamantovym nebo se zkosenym hrotem slouzi k perkutannimu
pristupu ke kosti.
0 Prostredek je balen se styletem se zkosenym hrotem a kanylou.
0 Vné&ji primér kanyly zavadéce je 3,6 mm.
0 Viz tabulka 1, kde je uvedena délka prostfedku.

10,0 cm - pracovni délka v pacientovi (kratky)

S 12,0 cm - pracovni délka v pacientovi (dlouhy)
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Tabulka 1. Zavadéc StabiliT se styletem se zkosenym nebo diamantovym hrotem

Stylet b )
racovni .
Prostfedek PFesahuje Velikost délka Velyl[«l)stni
Hrot styletu za pracovni v pacientovi Cislo
kanylu
Zavadéc " .
StabiliT Diamantovy
Z eE Kratky 10,0 cm
avadéc .
StabiliT Zkoseny
Z &8 0,7 cm 10G
avadéc . .
StabiliT Diamantovy
Z eE Dlouhy 12,0 cm
avadéé .
StabiliT Zkoseny

htLine bez styletu

Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani VertecoR™ Str

zavedeny v pracovni kanyle

. Osteotom pro pripravu kosti k cementovani VertecoR StraightLine (SLO) slouzi k brouseni nebo
odstrariovani jadra kosti v patefi.
0 Prostfedek je balen se styletem s tupym hrotem.
o Je tfeba jej pouzivat se zavadécem StabiliT.
0 Vn&jsi primér kanyly StaightLine je 3,0 mm.
0 Viz tabulka 2, kde je uvedena pracovni délka.

11,0 cm - pracovni délka v pacientovi (kratky)

Ly 13,0 cm - pracovni délka v pacientovi (dlouhy)
\
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Tabulka 2. Osteotom pro pfipravu kosti k cementovani VertecoR StraightLine (SLO)

PFesahuje za Pracovni Velikostni
Prostfedek Velikost pracovni délka P
A q €islo
kanylu Vv pacientovi

Osteotom pro pFipravu kosti
k cementovani VertecoR Kratky 11,0cm
StraightLine _ _ 1,5 cm 116
Osteotom pro pFipravu kosti
k cementovani VertecoR Dlouhy 13,0 cm
StraightLine

Navigaéni osteotom PowerCURVE™
zavedeny v pracovni kanyle
. Navigacni osteotom PowerCURVE slouzi k brouseni nebo odstrariovani jadra kosti v patefi.
o0 Je tfeba jej pouzivat se zavadécem StabiliT.

0 Vn&jsi priimér tubusu je 3,0 mm.
0 Viz tabulka 3, kde je uvedena pracovni délka.

12,5 cm - pracovni délka v pacientovi (kratky)

':'\ 14,5 cm - pracovni délka v pacientovi (dlouhy)
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Tabulka 3. Navigacni osteotom PowerCURVE

PFesahuje za Pracovni Velikostnf
Prostfedek Velikost pracovni délka &islo
kanylu Vv _pacientovi
Navigaéni osteotom J—
PowerCURVE™ Kratky 125¢cm
— 3,0cm 11G
Navigaéni osteotom Dlouhy 14.5 cm
PowerCURVE™ Y ’
Polohovaci rukojet
@ Ukazatel sméru hrotu
\ @ Kloubovy hrot
|
3,2cm
——

..lll” P X

Znatky s rozestupem
6,5 mm

Povrch palicky
Okno kloubového hrotu

Rovny hrot

Kloubovy hrot

Obr. 1
Obr. 1: Polohovaci rukojet (A) je oto&nou soucasti, kterd ovlada ohybani distélniho hrotu prostfedku. Ukazatel
sméru hrotu (B) ukazuje smér, kterym se hrot bude ohybat.

zavedeny v pracovni kanyle
. Ablacni nastroj SpineSTAR slouZi k ablaci nadoru uvnit obratle.
o Je tfeba jej pouzivat se zavadécem StabiliT.
0 Vn&j& pramér kanyly SpineSTAR je 3,0 mm.|
0 Viz tabulka 4, kde je uvedena pracovni délka.




13,0 cm - pracovni délka v pacientovi (kratky)
15,0 cm - pracovni délka v pacientovi (dlouhy)

3,5¢

Tabulka 4. Ablaéni nastroj SpineSTAR

Prostfedek tlt(e ?rr;ﬁogi’:Lllarnku Velikost Presahuje za Pracovni délkal Velikostni
(distalni/proximalni) pracovni kanylu Vv pacientovi cislo
Ablaéni nastroj
N 10715
P TAR
S m?s, " - Kratky 13,0cm
Ablaéni nastroj
N 5/10
SpineSTAR 35am 116
Ablaéni nastroj 10/15 "
SpineSTAR .
PRV, - Dlouhy 15,0cm
Ablaéni nastroj 5/10
SpineSTAR

A. Ablaéni nastroj SpineSTAR

Rukojet — EE £ Kloubova &ast

T8 b
Ex a
%3

Knoflik @l

elektrody T

—_—

~ Tubus
Artikulator 15,5 cm (kratky)

17,5 cm (dlouhy)

Proximalni TC Dlstalm Vysunuta elektroda
(10/15) \
* * Izolaéni  =——fp

e . Zkoseny hrot
Proximalni TC Distalni TC

(5/10) (5/10)

Kloubova ¢ast

B. Napfimeny kloubové pfipojeny hrot se zatazenou elektrodou

a umisténim TC. C. Ohnuta kloubova éast s vysunutou elektrodou

Obr. 2

Obr. 2: Ablaéni nastroj SpineSTAR (SS) (A) ma rukojet obsahuijici artikulator ($edy), ktery ohyba kloubovou &ast ve sméru
ukazatele (bilé Sipka), bily knoflik elektrody, pomoci kterého se elektroda vysunuje z distalniho konce kloubové &asti (C).
Celkova maximalni vzdélenost, na kterou se elektroda vysune za konec kloubové ¢&sti, €¢ini 10 mm. Na kloubové ¢&asti
tubusu (B) se nachézeji dva termoclanky (TC): V konfiguraci TC 10/15 distélni termoclanek (TC) vystupuje z izolacni
koncovky na 10 mm, kdeZzto proximalini termo¢lanek (TC) vystupuje z izolaéni koncovky na 15 mm; v konfiguraci TC 5/10
distalni termo¢lanek (TC) vystupuje z izolaéni koncovky na 5 mm, kdezto proximalini termoc¢lanek (TC) vystupuje z izolaéni
koncovky na 10 mm. T¥i ¢erné znacky na tubusu predstavuji umisténi zkoseného hrotu a termoclankd (TC) ve vztahu
k distalni koncovce pracovni kanyly. Izolaéni koncovka (C) je RTG nekontrastni a predstavuje stfed zény ablace.

Kabel AE slouzi k propojeni generatoru MetaSTAR a ablacniho nastroje SpineSTAR.
Kabel ru¢niho spinace slouzi k pfipojeni ke generatoru MetaSTAR. Aktivuje a deaktivuje
vysokofrekvencni (VF) energii béhem zakroku.

DODANT

Systém pro ablaci nadoru STAR™ a vSechny soucasti se dodavaiji sterilni v obalu s oteviranim typu
peel-open (odtrzeni). Souprava je sterilizovana gama zérenim. Tato souprava je uréena pouze pro
jednorazové pouziti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Produkt nepouzivejte, pokud je obal
otevien nebo poskozen. V pfipadé poskozeni sterilniho obalu informujte vyrobce.

VYSTRAHY:

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Tento prostfedek mohou pouzivat pouze kvalifikovani Iékafi proskoleni v klinickych
postupech, pfi kter\'/ch se pouziva.

Pro bezpecné pouzwanl prostfedku by mél lékaF absolvovat specialni Skoleni, mél by mit
dostatecnou praxi a dlikladné znalosti pouzivani a aplikace tohoto produktu.
NEPROVADEJTE ablaci bolestivého osteoporotického obratle bez nadoru.

NEPOUZIVEITE prostiedek ve frakturdch zavinénych osteoblastickymi metastdzami do
patere (jako napriklad zcela blastické metastatické |éze prostaty).

NEPOUZIVEJTE tento produkt u (sklerotické) kosti vysoké hustoty véetné traumatickych
vysokoenergetickych zlomenin nebo zcela blastickych 1ézi; mohlo by dojit k poskozeni
prostfedku a naslednému poranéni pacienta.

NEPOUZIVEITE tento prostfedek u pacientll bez metastatickych zhoubnych lézi
\ obratlpyych télech.

NEPOUZIVEJTE tento prostfedek u pacientl s vice¢etnym myelomem, solitdrnim
plazmocytomem nebo primarnimi zhoubnymi Iézemi v pootoceném obratli.
NEPOUZIVEITE prostfedek ve vice nez jednom obratli.

NEDOTYKEJTE SE elektrody na koncovce prostfedku, kdyZ je zapnuto napdjeni.
NEVYJIMEJTE prostfedek, kdyZ je napajeni stéle zapnuté.

NEDOTYKEJTE SE elektrodou kovovych predmétl, kdyz je zapnuto napéjeni, mize dojit
k poskozeni prostredku.

Dodrzujte standardni elektrochirurgickéa opatteni, kdy# pouzivate prostfedek pobliz nerv(
a nervovych kmend.

Ve vSech fazich manipulace a pouzivani tohoto produktu je nezbytné zachovat prisné
sterilni metodu.

Pouzity produkt zlikvidujte podle mistnich, statnich a federélnich predpisd pro nakladani
s patogeny prenasenymi krvi, véetné postupl pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu a pro
kontejnery na pouzité jehly. .,

Produkt je sterilizovan gama zafenim. NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud je obal otevien
nebo poskozen.

Porucha ¢i zlomeni prostfedku mize vyzadovat intervenci nebo jeho vyjmuti.

Veskeré manipulace s prostfedkem (ohybani a napfimovani kloubové casti nebo
vysunovani a zatahovani prostfedku) se musi provadét pomalu pod vizudini kontrolou
zajisténou prislusnou zobrazovaci metodou a pozorném sledovani polohy prostredku a
pouze se zcela zatazenou elektrodou.

18.Vysunovani a zatahovani elektrody se musi provadét pomalu a pomoci zobrazovaci
metody, aby bylo mozné sledovat polohu koncovky prostfedku.
19.Ablace se musi provadét pod vizualni kontrolou zajiSténou pfislusnou zobrazovaci
metodou. NEPROVADEJTE ablaci, aniz byste si nejdfive neprohlédli pfislusné misto pomoci
zobrazovaci metody, jelikoz jinak by mohlo dojit k zavaznému zranéni pacienta.
20.Prostiedek musi byt umistén tak, jako pfi provadéni ablace dle grafti tepelné distribuce
(viz prirucka pro obsluhu vysokofrekvencniho generatoru MetaSTAR), nervy a nervové
kmeny se museji nachazet za zénou ablace. Nebudou-li pfi predoperativnim planovani
pouzity grafy tepelné distribuce, mdze dojit k zadvaznému zranéni pacienta.
21.NEPOUZIVEITE hoflava anestetika.
22.Vzdy dodrzujte protipoia’rnl’ opatreni. Jiskfeni a zahFivani souvisejici s elektrochirurgii
mohou byt zdrojem vzniceni.
23. NEOTACEJTE modrou rukojeti, kdyZ je ablac¢ni nastroj SpineSTAR vysunuty z pracovni
kanyly, mdze dojit ke zlomeni prostredku.
24. Ve vsech fazich manipulace a pouZzivani tohoto produktu je nezbytné zachovat prisné
sterilni metodu.
25. Béhem vyjimani zavadéce nebo manipulace s nim by mély byt stylet zavadéce nebo
zamykaci aplikacni kanyla zavedeny a spojeny s pracovni kanylou.
26. NEPOUZIVEIJTE navigaéni osteotom PowerCURVE™ ani osteotom pro pfipravu kosti k
cementovani VertecoR StraightLine pro brouseni nebo odstranovani jadra kosti u vice nez
jednoho obratle.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Pred pouzitim prostfedku je nezbytné si procist navod k pouZiti a tato bezpecnostni
opatreni.

2. Prostredek pouzijte pfed datem uplynuti doby pouzitelnosti uvedenym na obalu.

3. NEPOUZIVEITE poskozeny produkt. Prostiedek a obal pred pouZiti zkontrolujte, abyste
ovéfili, zda nedoslo k zadnému poskozeni.

4. Lékafi pouzivajici ablacni nastroj SpineSTAR by méli byt obeznameni s fyziologii a patologii
zvolené anatomie a rovnéz proskoleni v provadéni zvolené chirurgické techniky.

5. S prostfedkem Ize manipulovat pouze za skiaskopického (anebo CT) sledovani pomoci
radiografického zafizeni, které pofizuje vysoce kvalitni snimky.

6. NEPRIPUSTTE, aby do$lo ke kontaktu pacienta s uzemnénymi kovovymi ptedméty.

7. Stejné jako u jinych elektrochirurgickych pistrojt, elektrody a kabely mohou tvofit drahu
pro vysokofrekvenéni proud. Kabely a elektrody umistéte takovym zplisobem, aby nedo$lo
ke kontaktu s pacientem nebo jinymi svody.

8. Umisténi pracovni kanyly v obratli se musi provadét pomoci zobrazovaci metody pfed
zavadénim a také pfi vyjimani ablacniho nastroje SpineSTAR.

9. NESMITE sterilizovat ani pouzivat opakované. Prostfedek je ur¢en pouze pro jednorazové
pouziti. Vyslovné se zakazuje provadét renovace, rekonstrukce, opravy, Upravy nebo
opakovanou sterilizaci prostfedku za Géelem dal$iho pouziti, protoze by doslo k poruse
prostfedku anebo pFenosu infekce.

10. NECISTETE prostiedek izopropylalkoholem ani jinymi rozpoustédly.

11. NEPOUZIVEITE prostfedek ve vice neZ jednom obratli.

12. Vyjméte stylet pred zavedenim osteotomu StraightLine do pracovni kanyly. V opacném
pfipadé nebude odstranén dostatecny vnitfni objem v jadre kosti.

13. Umisténi pracovni kanyly zavadéce StabiliT do obratle by se mélo sledovat pomoci
zobrazovaci metody pfed zavadénim a po zavedeni navigacniho osteotomu StraightLine a
PowerCURVE.

NEZADOUCT UEINKY:

o elektrochirurgické postupy miZou pfi nespravném lé¢ebném postupu podskodit okolni
tkané ,

o porudeni nervu véetné tepelného zranéni, perforace michy nebo nervovych kotentl, které

mohou vyvolat radikulopatii, parézu ¢i paralyzu,

plicni embolie,

krvaceni,

hemotorax nebo pneumotorax,

hematom,

infekce vcetné hluboké nebo povrchové infekce rany,

bolest,

rany zptisobené netiimyslinou perforaci véetné perforace cévy a durdlni trhliny.

POKYNY K POUZITI ZAVADECU A OSTEOTOMU:

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

Za pouZiti b&znych sterilnich postupd vyjméte produkt z obalu.

Pristupujte k télu obratle pomoci zavadéce StabiliT.

Pomoci zobrazovaci metody nasmérujte zavadé¢ StabiliT po pediklu téla obratle.

Pouzivate-li skiaskopii, zkontrolujte predozadni a lateralni snimky, abyste ovéfili spravné

umisténi prostredku.

5. Jakmile je zavadéc StabiliT umistén v téle obratle, vyjméte stylet otoenim proti sméru
pohybu hodinovych ruicek, pri¢emz pracovni kanyla zdstane na misté.

6. Vytvorte pristupovy kanal pomoci SLO anebo PowerCURVE.

Vystraha: Aby nedoslo k poranéni pacienta, pouzivejte kontrolu pomoci zobrazovaci

metody a dodrzujte nadvod k pouziti.

Vyjmeéte stylet ze zafizeni SLO a odlozte jej pfed vlozenim zafizeni SLO do pracovni kanyly.

Vyjméte stylet z pracovni kanyly.

Pomoci zobrazovaci metody zavedte SLO pres pracovni kanylu tak, aby se koncovka SLO

ocitla na pozadovaném misté. Pfipojeni typu Luer pracovni kanyly zabrani vysunout tubus

SLO pres 15 mm za distéalni koncovku pracovni kanyly.

Varovani: Umisténi pracovni kanyly v obratli je nutné pred zavedenim a béhem zavadéni

zafizeni SLO sledovat.

10. Upozorfiujeme, e mize vzniknout potfeba zatdhnout pracovni kanylu pro Gplné usazeni
SLO proti pracovni kanyle.

11. Po dokonceni obrouseni nebo odstranéni jadra kosti vyjméte zafizeni SLO z pracovni
kanyly pod zobrazovaci kontrolou.

12. Pouzijte osteotom PowerCURVE pro vytvoreni pfistupového kanalu({l) v kosti.

13. Kloubovy hrot je distalni ¢asti prostfedku PowerCURVE. Ukazatel sméru hrotu ukazuje
smér, kterym se kloubovy hrot ohyba.

14. Polohovaci rukojet je otoénou ¢asti rukojeti PowerCURVE.

15. Otocenim polohovaci rukojeti jednou (1) plnou otackou o 360° po sméru hodinovych
rucic¢ek se kloubovy hrot pIné rozvine (ohne).

16. Otocenim polohovaci rukojeti proti sméru pohybu hodinovych rucicek se kloubovy hrot
napfimi.

17. Neotacejte polohovaci rukojeti vice nez polovinu (1/2) otocky ve sméru pohybu
hodinovych rucicek.

18. Ovérte, aby byl kloubovy hrot pfed vloZzenim do pracovni kanyly plné napfimen.
Varovani: Umisténi pracovni kanyly v obratli by se mélo sledovat pfed zavadénim i
béhem zavadéni PowerCURVE skrz pracovni kanylu. PowerCURVE zavedte do pracovni
kanyly tak, aby byla prvni laserova znacka na tubusu zarovnana s proximalnim koncem
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uzavéru pracovni kanyly. Pred dal$im postupem si ovérte pomoci zobrazovaci metody, zda
je distalni konec MLO na distalnim konci pracovni kanyly. Az je tubus pIné vioZen do
pracovni kanyly, prodlouZi se asi o 3,0 cm za distalni konec pracovni kanyly.

Kdyz kloubovy hrot vystupuje z pracovni kanyly, otoéte polohovaci rukojeti, aby se
kloubovy hrot ohnul ve sméru ukazatele sméru hrotu na proximdlnim tubusu
PowerCURVE.

PowerCURVE se musi zavadét do pozadované polohy pomoci zobrazovaci metody.

Po celou dobu je nutno dbat na to, aby NIKDY nedoslo k narazu na ramena polohovaci
rukojeti, zvlasté kdyz se otaci ze své vychozi polohy.

Navadénim pomoci zobrazovaci metody (pfi stabilizovani pracovni kanyly) Ize
PowerCURVE™ opatrné nékolikrat vytahnout a zasunout, ¢imz dojde k brouseni a ryti do
kosti, dokud se nevytvori pozadovana dutina (velikost a umisténi).

Jestlize je kloubovy hrot v podstatné ohnuté poloze, nemélo by se s PowerCURVE otacet.
Mechanismus omezeni otaceni proklouzne, jestlize otocite rukojeti, zatimco kloubovy hrot
bude v podstatné ohnuté poloze.

Jakmile bude dutina vytvofena, je nutné kloubovy hrot napFimit a vratit polohovaci rukojet
do jeji vychozi polohy pomoci zobrazovaci metody.
Varovani:  Napfimeni kloubového hrotu by se mélo provadét pomalu a pomoci
zobrazovaci metody, priCemz je nutné pozorné sledovat polohu hrotu prostredku.
Napfimte prostfedek otocenim polohovaci rukojeti proti sméru pohybu hodinovych
rucicek.

Pomoci zobrazovaci metody vyjméte PowerCURVE z pracovni kanyly.

Umisténi pracovni kanyly v obratli by se mélo sledovat a v pfipadé potfeby upravit po
vyjmuti PowerCURVE.

19.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

POKYNY K POUZITI ABLACNTHO NASTROJE SPINESTAR (SS)
Vystraha: Veskeré manipulace s prostfedkem se musi provadét/ovéfovat pomoci zobrazovaci
metody (CT nebo skiaskopie) poskytujici vysoce kvalitni snimky.
Vystraha: Nezavadéjte, nevyjimejte, nenapfimujte ani neohybejte SpineSTAR (SS), kdyz je
elektroda vysunuta.
Pripojte kabel ru¢niho spinace k vysokofrekven¢nimu generatoru MetaSTAR.
Pripojte kabel AE k vysokofrekvenénimu generatoru MetaSTAR a néstroji SpineSTAR.
Ovérte, zda vysokofrekvencni generator MetaSTAR rozpozna nastroj SS - nebude-li tomu
tak, na grafickém displeji se zobrazi blikajici vystraha ,connect device" (pfipojte
prostredek).
Chcete-li kloubovou ¢ast ohnout - otocte artikulator (Sedy) ve sméru pohybu hodinovych
ruci¢ek. Ohybani se bude provadét pouze v jednom sméru, sméru velké bilé Sipky na
modré rukojeti.
Varovani: NEOTACEITE artikuldtorem o vice neZ polovinu (1/2) oto¢ky ve sméru pohybu
hodinovych rucicek.

1.
2.
3

5. Chcete-li kloubovou ¢&ast napfimit - otocte artikulator proti sméru pohybu hodinovych
rucicek.

6. Zavedte zavadéc na pozadované misto a vyjméte stylet z pracovni kanyly.

7. Presvédcte se, zda je elektroda zcela zataZena a zda je kloubova Cast napfimena, nez
budete zavadét nastroj SS do pracovni kanyly.

8. Pomoci zobrazovaci metody pouzijte laserové znacky na tubusu nastroje SS k ovéreni

polohy nastroje SS a termoclankd ve vztahu ke konci pracovni kanyly:
a. Distélni znacka na tubusu nastroje SS je zarovnana s pripojkou typu Luer pracovni
kanyly = zkoseny hrot néstroje SS je u distalni koncovky pracovni kanyly.

b. Prostfedni znacka na tubusu nastroje SS je zarovnana s pripojkou typu Luer pracovni
kanyly = distalni termoclanek nastroje SS je 2 mm za distalni koncovkou pracovni
kanyly.

c. Proximalni znac¢ka na tubusu nastroje SS je zarovnana s pfipojkou typu Luer pracovni

kanyly = proximalni termoclanek nastroje SS je 2 mm za distalni koncovkou pracovni
kanyly.
Poznamka: Vzdalenost, o kterou nastroj SS vystupuje za konec pracovni kanyly pfi piném
zavedeni, ¢ini:
- 30 mm, kdyz je elektroda zcela zatazena.
- 35 mm, kdyz je elektroda zcela vysunuta.

9. Po zavedeni zkoseného hrotu nastroje SS do distalniho konce pracovni kanyly pred dalsim
pokracovanim OVERTE, zda graficky displej vysokofrekvencniho generdtoru MetaSTAR
registruje = 35 °C jak pro proximalni, tak distalni termoclanky.

10. KdyZ je kloubova Cast nastroje SS vysunuta z pracovni kanyly do obratle, otdcenim

artikulatoru ohnéte kloubovou ¢ast dle potfeby pro dosazeni poZadovanému mista.
Stupen, na ktery se kloubova ¢ast ohne, zavisi na hustoté kosti.
Varovani: Kdyz je kloubova ¢ast ohnutd, nesmite otadcet rukojeti prostredku.
11. Po dosazeni pozadované polohy vysurite elektrodu na pozadovanou délku otacenim bilého
knofliku elektrody ve sméru pohybu hodinovych rucicek.
Varovani: NEOTACEJTE rukojeti ndstroje SS, kdy? je elektroda vysunuta.
Varovani: Vizualné ovérte umisténi pracovni kanyly, nez pres tuto kanylu budete vysunovat
nastroj SS.
Pred iniciaci ablace ovérfte (pomoci CT nebo skiaskopického zobrazovani) umisténi
distalniho konce pracovni kanyly a umisténi elektrody.
Ovérte, zda je kabel AE zapojen do konektoru kabelu nastroje SS.
Nastavte Groven vykonu na vysokofrekvenénim generatoru MetaSTAR na pozadovanou
hodnotu, aby se vytvofila tepelna distribuce pro vétsi a mensi prdmér (viz obr. 3). Viz
nédvod k pouziti vysokofrekvenéniho generadtoru MetaSTAR, kde je uveden graf priméru
tepelné distribuce uvadéjici vétsi a mensi primér pfi rliznych Grovnich vykonu.
Stisknéte modré tlacitko na ru¢nim spinaci pro spusténi ablace. Rozsviti se kontrolka na
vysokofrekvenénim generatoru MetaSTAR a generdtor vyda zvukovy ton.
Béhem ablace musite na grafickém displeji vysokofrekvencniho generdtoru MetaSTAR
sledovat teploty a impedanci.
a) Pro sledovani prenosu teploty podél nastroje SS Ize pouzit termoclanky.
e 50 °C na nastroji SS ve vzdalenosti 5 mm termoclanku pfedstavuje zénu ablace
dlouhou pfiblizné 10 mm,
50 °C na nastroji SS ve vzdalenosti 10 mm termoclanku predstavuje zénu ablace
dlouhou pfiblizné 20 mm,
50 °C na nastroji SS ve vzdalenosti 15 mm termoclanku predstavuje zénu ablace
dlouhou pfiblizné 30 mm.
Software vysokofrekvencniho generdtoru MetaSTAR je navrzen tak, aby zastavil
piivod vysoké frekvence, kdy? se vyskytne néktery z nasledujicich stav(:
Proximalni termoclanek dosdhne teploty 50 °C.
Impedance je prili$ vysoka.
Doba cyklu se odpocitd na nulu.
Vystraha: Pokud teplota proximalniho termoclanku nahle klesne pod 30 °C; ZASTAVTE
ZAKROK a vyméfite nastroj SS.

12.

13.
14.

15.

16.

b)

17. Pokud se vyzaduje vétsi zéna ablace, zatahnéte elektrodu a pfemistéte kloubovou ¢ast na
pozadované misto. Vysunite elektrodu a opét iniciujte ablaci.
18. Bude-li dosazeno limitu impedance, vysokofrekvencni generdtor MetaSTAR zastavi

podavani vysokofrekvenéni energie. Pro pokracovani v ablaci se mdze vyzadovat zatazeni
a vysunuti elektrody nebo jemna manipulace s kloubovou ¢asti (se zatazenou elektrodou).
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V nékterych pripadech miiZze vzniknout potfeba vyjmout nastroj SS z pracovni kanyly a
ocistit elektrodu od necistot.
19. Po dokondeni ablace vyjméte nastroj SS nasledujicim zplsobem:
a. Zcela zatahnéte elektrodu.
b. Pokud byla kloubové ¢ast ohnuta v zadni tfetiné obratle, pred napfimenim vtahnéte
zpét nastroj SS do stfedni tfetiny obratle.
Pfred vyjmutim distalniho konce nastroje SS do pracovni kanyly ovérte, zda je elektroda
stéle zcela zatazena.
Varovani: Pred vyjmutim ndstroje SS stabilizujte pracovni kanylu.
Vystraha: Nevyjimejte nastroj SS, kdyz je napajeni stale zapnuté.

c.

Mensi primér (kratka osa)

$ Vétsi primér (dlouhd osa)

Obr. 3: Zbna ablace a jeji rozméry

Vystraha: Bude-li si pacient b&hem ablace sté%ovat na NAHLY NASTUP BOLESTI,
ZASTAVTE ZAKROK a:

Dlkladn& zkontrolujte polohu prostfedku pomoci CT nebo skiaskopického

zobrazovani.

Ovéfte drahu a umisténi zafizeni.

Ovéfte, zda je distalni konec elektrody v pozadovaném misté v obratli.

o NEPOKRACUJTE v zékroku, dokud nebude ovéfeno spravné umisténi
prostredku.
Vystraha: PF intenzivni ablaci se mdZe vytvofit teplo v patefi a priléhajicich

nervovych tkanich.

Vystraha: Viz pfiruc¢ka pro obsluhu vysokofrekvencniho generatoru MetaSTAR, kde je popséana
uroven vykonu a doba ablace.

VYSVETLENT ZNACEK:

Varovani Spotfebujte do

rJ

Viz ndvod k pouziti

Sterilizovano ‘:,-‘.r’{h Chrafite pFed
ozafovanim A\ slunecnim zafenim
()

L
Cislo 3arze Uchovévejte v suchu

Katalogové &islo Vyrobce
Prostredek
k jednoradzovému .
Lo Neni vyrobeno
Pouziti, z pfirodniho latexu
NEPOUZIVEITE P!
OPAKOVANE

Vn&jsi priimér Nepouzivejte, je-li

[ kanyly o velikostnim M
10|11G &isle 10/11 obal poskozen
Umisténi
Nastroj s vétsi 5 1"| termoélanku 5 a

10 mm od izolaéni
koncovky

délkou

Umisténi

Nastroj s kratsi termoclanku 10 a

@@I @E!!E}D

délkou 15 mm od izolaéni
koncovky
QTY " MnoZstvi Nesterilizujte

opakované

SKLADOVANT a MANIPULACE
o S produktem zachdzejte opatrné. Skladujte v plvodnim obalu na ¢istém, chladném a suchém mist.
Nevystavujte extrémnim teplotam a vihkosti.
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
S.A.

Vyrobce:

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



STAR™ Tumorablatiesysteem
Instructies voor het gebruik (Nederlands) (NL)

Instructies voor gebruik Niet opnieuw

gebruiken

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 STAR Tumorablatiesysteem is bestemd voor palliatieve behandeling in

ruggegraatsprocedures door ablatie van gemetastaseerde kwaadaardige laesies in een
wervellichaam.

CONTRA-INDICATIES

e Het gebruik van het SpineSTAR Ablatie-instrument is gecontraindiceerd bij patiénten met
pacemakers of andere elektronische implantaten.

e Het gebruik van het SpineSTAR Ablatie-instrument is gecontraindiceerd op
wervellichaamsniveau C1-C7.

BESCHRIJVING

Het SpineSTAR Ablatie-instrument is een steriel instrument voor eenmalig gebruik voor
de ablatie van een tumor in het wervellichaam. Het moet worden gebruikt met de
StabiliT™ Inbrenger (stilet en werkcanule), de AE-kabel, de handschakelaarkabel en de
MetaSTAR® RF-generator.

Het STAR Tumorablatiesysteem bestaat uit zeven (7) onderdelen.

StabiliT™ Inbrenger (stilet en werkcanule)

(E85 Gas
éﬁgg ] 5878
gENE= 1 ggliE=
s =] 288,
2885 ==

StabiliT Inbrenger (met stilet met
diamanten punt)

StabiliT Inbrenger (met stilet
met schuine punt)

i Z

stilet met schuine punt stilet met diamanten punt

Osteotomen

anss
VertecoR StraightLine
Cementopbouwosteotoom

PowerCURVE™ Navigatie-osteotoom

SpineSTAR® Ablatie-instrument

SpineSTAR™ Ablatie-instrument

Kabels

Kabel activeringselement (AE-

Handschakelaarkabel

Tabel 1. StabiliT Inbrenger met stilet met schuin of diamanten punt

Stilet
Kan worden . Werklengte
Apparaat Punt uitgetrokken Afmeting in patiént e
stilet voorbij de
werkcanule
StabiliT :
Inbrenger Diamant
pa—— Kort 10,0 cm
tabili .
Inbrenger Schuin
StabiliT o7 em 1o
tabili .
Inbrenger Diamant
P Lang 12,0 cm
tabili .
Inbrenger Schuin

VertecoR™ StraightLine Cementopbouwosteotoom met stilet
in de werkcanule geplaatst

kabel)
StabiliT Inbrenger (stilet en werkcanule)
Stilet met schuine of diamanten punt in de werkcanule
. De StabiliT Inbrenger met stilet met schuine of diamanten punt wordt gebruik voor

percutane toegang tot het bot.
0 Het instrument wordt verpakt met een stilet met schuine punt en een canule.
o De inbrengcanule heeft een buitendiameter van 3,6 mm.
0 Zie tabel 1 voor de instrumentlengtes.

10,0 cm werklengte in patiént (kort)

:|a 12,0 cm werklengte in patiént (lang)
oSg]
551 ‘ ~
e M =
25 W

[=]
S22

0,7 cm

SpineSTAR Ablatie-instrument (in de werkcanule geplaatst
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De VertecoR StraightLine Cementopbouwosteotoom (SLO) is voor het schrapen en
uitboren van bot van de wervelkolom.
0 Het instrument wordt verpakt met een stilet met botte punt.
o0 Het dient samen met de StabiliT Inbrenger te worden gebruikt.
o De StaightLine canule heeft een buitendiameter van 3,0 mm.
0 Zie tabel 2 voor de werklengte.
11,0 cm werklengte in patiént (kort)
13,0 cm werklengte in patiént (lang)

|
— ‘

[\

Tabel 2. VertecoR StraightLine Cementopbouwosteotoom (SLO)

Kan worden
Apparaat Afmeti ultgetrg_kken Werkle_rlgte in Meter
ng voorbij de patiént
werkcanule
VertecoR StraightLine Kort 11,0 cm
Cementopbouwosteotoom
- - 1,5cm 11G
VertecoR StraightLine Lan 13.0 cm
Cementopbouwosteotoom 9 '

PowerCURVE™ Navigatie-osteotoom (in werkcanule

De PowerCURVE™ Navigatie-osteotoom is voor het schrapen of uitboren van bot van
de wervelkolom.

0 Het dient samen met de StabiliT Inbrenger te worden gebruikt.

o0 De schacht heeft een buitendiameter van 3,0 mm.

0 Zie tabel 3 voor de werklengte.

12,5 cm werklengte in patiént (kort)
14,5 cm werklengte in patiént (lang)

I

= —
3,0
cm
Tabel 3. PowerCURVE Navigatie-osteotoom
Kan worden Werklengte
Apparaat Afmeting uitgetrokken voorbij N g Meter
in patiént
de werkcanule
™ i .
PowerCURVE™ Navigatie: Kort 12,5 cm
osteotoom 30cm 116
PowerCURVE™ Navigatie- ’
Lang 14,5cm
osteotoom

Al h
ctiveringshend Richtingsindicator

van de punt

1®
‘_I.I.l‘; S

Markeringen 6,5
mm uit elkaar

Bewegende punt
3.2cm

J_‘_\

Hameroppervila . .
Articulatievenster punt

Rechte punt

Gebogen punt
Afbeelding 1
Afbeelding 1: De plaatsingshandgreep (A) is het roterende gedeelte dat de distale punt van het instrument doet buigen.
De punt
de richtingsindicator (B) geeft de richting aan waarin de punt buigt.

Het SpineSTAR Ablatie-instrument is voor de ablatie van een tumor in het
wervellichaam.

0 Het dient samen met de StabiliT Inbreﬁger te worden gebruikt.

0 De SpineSTAR canule heeft een buitendiameter van 3,0 mm.

0 Zie tabel 4 voor de werklengte.




13,0 cm werklengte in patiént (kort)
15,0 cm werklengte in patiént (lang)

- ™
3,5
cm
Tabel 4. SpineSTAR Ablatie-instrument
Instellingen thermo- fem et
Y | uitgetrokken |Werklengte
Apparaat element [Afmeting - N Meter
N N voorbij de in patiént
(distaal/proximaal)
werkcanule
SpineSTAR
Ablatie-instrument 10715
SpineSTAR Kort 13,0 cm
5/10
Ablatie-instrument
SpinelngA; - 3,5 cm 116
Ablatie-instrument 10715 Lan 15.0 cm
SpineSTAR 5/10 9 '
Ablatie-instrument
A. SpineSTAR Ablatie-instrument
Handgreep = 52 K Articulerend
ES @ segment
532
Elektrodek i; E
nop -
—_
~ Schacht
Articulator 15,5 cm (kort)

17,5 cm (lang)
Uitaetrokken e\ekt%
Isolatiepunt —bf

Articulerend segment

Proximale TE Distale TE
(10/15)  (10/15)

o

m

Proximale TE Distale TE
(5/10) (5/10)

=

Schuine punt

punt met lek

: C. Gekruld, articulerend segment met uitgetrokken
en TE-locaties

elektrode

Afbeelding 2
Afbeelding 2: Het SpineSTAR (SS) Ablatie-instrument (A) heeft een handgreep met een articulator (grijs) die het
articulerende segment in de richting van de indicator krult (witte pijl) en de witte elektrodeknop, die de elektrode van het
distale einde van het articulerende segment (C) uittrekt. De totale maximale afstand die de elektrode kan worden
uitgetrokken voorbij het einde van het articulerende segment is 10 mm. Er zijn twee thermo-elementen (TE) op het
articulerende segment van de schacht (B): Voor 10/15 TE-configuratie is het distale TE 10 mm vanaf de isolatiepunt,
terwijl het proximale TE 15 mm is vanaf de isolatiepunt; voor 6/10 TE-configuratie is het distale TE 5 mm vanaf de
isolatiepunt, terwijl het proximale TE 10 mm vanaf de isolatiepunt is. Drie zwarte markeringen op de schacht geven de
locatie van de schuine punt en TE's aan ten opzichte van het distale einde van de werkcanule. De isolatiepunt (C) is
radiolucent en vertegenwoordigt het centrum van de ablatiezone.

De AE-kabel wordt verbonden met de MetaSTAR Generator en het SpineSTAR Ablatie-
instrument.

De handschakelaarkabel wordt verbonden met de MetaSTAR generator. Hij activeert en
stopt de RF-energie tijdens de behandeling.

WIJZE VAN LEVERING

Het STAR™ Tumorablatiesysteem en alle onderdelen worden steriel geleverd in een
peel-openverpakking. De kit is gesteriliseerd door middel van gammastralen. De kit is
enkel bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is. Indien de steriele verpakking is beschadigd,
dient u de fabrikant hiervan op de hoogte te stellen.

WAARSCHUWINGEN:

1.

2.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

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

Om het instrument 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.

NIET inbrengen in pijnlijke osteoporotische wervel zonder tumor.

NIET gebruiken in fracturen veroorzaakt door osteoblastische metastasen
wervelkolom (zoals puur blastische prostate metastasen).

Gebruik dit product NIET op dikke (sclerotische) botten, waaronder traumatische hoge-
energie breuken of pure blastische laesies. Het is mogelijk dat het instrument beschadigd
raakt, wat zou kunnen resulteren in verwonding bij de patiént.

Dit instrument NIET gebruiken op patiénten zonder metastatische kwaadaardige laesies
in een wervellichaam.

Dit instrument NIET gebruiken op patiénten met multipel
plasmacytoom of primaire kwaadaardige laesies in de indexwervel.
Gebruik het instrument NIET in meer dan één wervellichaam.

Raak de elektrode aan de punt van het instrument NIET aan terwijl er stroom op staat.
Trek het instrument NIET terug terwijl er stroom op staat.

Raak met de elektrode GEEN metalen voorwerpen aan terwijl er stroom op staat. Het
instrument kan zo beschadigd raken.

Gebruik standaard elektrochirurgische voorzorgsmaatregelen wanneer u het instrument
in de buurt van zenuwen en zenuwwortels gebruikt.

Het is belangrijk om absoluut steriele technieken toe te passen gedurende alle stadia van
hantering en gebruik van dit product.

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
verwijderingsprocedures.

Het product wordt gesteriliseerd met gammastraling. Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd of geopend is.

in de

myeloom, solitaire
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16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

Als het instrument kapot gaat kan een medische ingreep of terughalen van het instrument
vereist zijn.

Alle aanpassingen aan het instrument (buigen en rechttrekken van het articulerende
segment of het uit- en intrekken van het instrument) moeten langzaam en met
beeldgeleiding worden gedaan, terwijl u de positie van het instrument in de gaten houdt
en alleen met de elektrode volledig uitgetrokken.

Het uit- en intrekken van de elektrode moet langzaam gebeuren met beeldgeleiding. Houd
de punt van het instrument hierbij in de gaten.

De ablatieprocedure moet met beeldgeleiding worden uitgevoerd. Voer GEEN ablatie uit
zonder beeldgeleiding, aangezien dit kan resulteren in ernstig letsel bij de patiént.

Het instrument moet zodanig worden gepositioneerd, dat bij uitvoering van ablatie volgens

de thermale distributiegrafieken (zie de gebruikershandleiding van de MetaSTAR RF-

generator), de zenuwen en zenuwwortels voorbij de ablatiezone zijn. Als u de thermale
distributiegrafieken niet gebruikt in de pre-operatieve planning, kan dit ernstig letsel bij
de patiént als gevolg hebben.

Gebruik GEEN ontvlambare anesthetica.

Houd u altijld aan de brandvoorzorgsmaatregelen.
elektrochirurgie kan een ontstekingsbron zijn.

Draai de blauwe handgreep NIET wanneer het SpineSTAR Ablatie-instrument is
uitgetrokken voorbij de werkcanule, anders kan het instrument breken.

Het is belangrijk om absoluut steriele technieken toe te passen gedurende alle stadia van
hantering en gebruik van dit product.

Vonken en verhitting door

25.Het inbrengstilet of de vergrendelende inbrengcanule moet in de werkcanule worden

ingebracht en vergrendeld tijdens verwijderen of manipulatie van de werkcanule.
26.Gebruik de
Cementopbouwosteotoom NIET om meer dan één wervel te schrappen of uitboren.

PowerCURVE™ Navigatie-osteotoom of de VertecoR StraightLine

VOORZORGSMAATREGELEN:

1.

2.
3.

No

Het is belangrijk om de instructies voor het gebruik en deze voorzorgsmaatregelen te
lezen voordat u het instrument gebruikt.

Gebruik het instrument vodér de Gebruiken voor-datum op de verpakking.

Gebruik GEEN beschadigd product. Inspecteer vodér gebruik het instrument en de
verpakking zorgvuldig om te verifiéren dat het niet is beschadigd.

Artsen die het SpineSTAR Ablatie-instrument gebruiken, moeten bekend zijn met de
fysiologie en de pathologie van de gekozen anatomie en moeten zijn getraind in het
uitvoeren van de gekozen chirurgische techniek.

Het instrument dient alleen te worden gemanipuleerd tijdens fluoroscopische (en/of CT-)
observatie met radiografische apparatuur die afbeeldingen van hoge kwaliteit kan
produceren.

Laat de patiént NIET in aanraking komen met geaarde metalen voorwerpen.

Zoals bij andere elektrochirurgische units, elektroden en kabels kunnen hoogspanning
geleiden. Plaats kabels en de elektrode zodanig dat contact met de patiént of andere
kabels wordt vermeden.

De locatie van de werkcanule in de wervel dient te worden bevestigd met behulp van
beeldgeleiding voordat u verdergaat en tijdens de verwijdering van het SpineSTAR Ablatie-
instrument.

NIET opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Het instrument is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. 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.

. Maak het instrument NIET schoon met isopropylalcohol of andere oplosmiddelen.
. Gebruik het instrument NIET in meer dan één wervellichaam.
. Verwijder het stilet voordat u de StraightLine Osteotoom in de werkcanule plaatst. Als u

dit niet doet, kan dit leiden tot onvoldoende uitboren van het bot.

. De locatie van de werkcanule van de StabiliT Inbrenger in de wervel dient te worden

bestudeerd met beeldgeleiding en tijdens de voortgang van de StraightLine en
PowerCURVE Navigatie-osteotoom.

ONGEWENSTE VOORVALLEN:

Als gevolg van elektrochirurgie kan het omringende weefsel door iatrogeen letsel worden
aangetast

Zenuwletsel, waaronder thermaal letsel, punctie van het ruggenmerg of zenuwwortels met
als gevolg radiculopathie, parese of verlamming

Longembolie

Bloedingen

Hemothorax of pneumothorax

Bloeduitstortingen

Infectie, waaronder diepe of oppervlakkige wondinfectie

Pijn

Onbedoelde  punctuurwonden
ruggenmergvlies

waaronder vasculaire punctuur en gescheurd

GEBRUIKSINSTRUCTIES INBRENGERS EN OSTEOTOOM:

1.

2.
3.
4

10.

11.

12.

Controleer de verpakking op beschadiging voordat u de steriele inhoud overbrengt naar
het steriele werkveld.

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

Dring het wervellichaam binnen met behulp van de StabiliT Inbrenger.

Stuur de StabiliT Inbrenger met beeldgeleiding neerwaarts door de pedikel van het
wervellichaam. Als u gebruik maakt van fluoroscopie, controleer dan AP en laterale
beelden om juiste plaatsing van het instrument te bevestigen.

Verwijder het stilet met een draai tegen de klok in zodra de StabiliT Inbrenger in het
wervellichaam is geplaatst. Laat de werkcanule op zijn plaats.

Creéer een toegangskanaal met behulp van de SLO en/of de PowerCURVE.
Waarschuwing: Gebruik beeldgeleiding en volg de IFU op om letsel bij de patiént te
voorkomen.

Verwijder het stilet van de SLO en plaats het naast u alvorens de SLO in de werkcanule te
schuiven.

Verwijder het stilet van de werkcanule.

Schuif de SLO met behulp van beeldgeleiding door de werkcanule totdat de punt van de
SLO zich op de gewenste locatie bevindt. De luer van de werkcanule limiteert de schacht
van de SLO zodat een verlenging mogelijk is tot 15 mm voorbij het distale einde van de
werkcanule.

Let op: De locatie van de werkcanule in de wervel moet worden bestudeerd voor en na
het inschuiven van de SLO.

Mogelijk is retractie van de werkcanule nodig om de SLO volledig tegen de werkcanule
aan te plaatsen.

Wanneer het schrapen of uitboren is voltooid, dient u beeldgeleiding te gebruiken om de
SLO van de werkcanule te verwijderen.

Gebruik de PowerCURVE om (een) toegangskanaal/toegangskanalen in het bot te creéren.



13. De bewegende punt is het distale gedeelte van de PowerCURVE. De richtingsindicator van
de punt geeft de richting aan waarin de buigende punt buigt.

De plaatsingshandgreep is het roterende gedeelte van de PowerCURVE-handgreep.

Door de activeringshandgreep één (1) maal 360° met de klok mee te draaien, zal de
bewegende punt volledig geactiveerd worden (buigen).

Door de activeringshandgreep tegen de klok in te draaien komt de activeringspunt recht
te staan.

Draai de activeringshandgreep nooit verder dan een halve (1/2) slag tegen de klok in
vanaf de neutrale positie.

Zorg ervoor dat de bewegende punt volledig in de rechte positie is uitgeschoven alvorens
hem in de werkcanule te schuiven.

Let op: De locatie van de werkcanule in de wervel moet worden gecontroleerd voor,
tijldens en na het inschuiven van de PowerCURVE door de werkcanule. Schuif de
PowerCURVE in de werkcanule tot de eerste lasermarkering op de schacht op gelijke
hoogte is met het proximale einde van de luer van de werkcanule. Bevestig met behulp
van beeldgeleiding dat het distale uiteinde van de PowerCURVE zich aan het distale
uiteinde van de werkcanule bevindt alvorens verder te gaan. De schacht steekt ongeveer
3,0 cm uit het distale uiteinde van de werkcanule wanneer deze volledig in de werkcanule
is ingestoken.

Zodra de bewegende punt de werkcanule verlaat, dient u de activeringshandgreep te
draaien om de bewegende punt te buigen in de richting van de richtingsindicator van de
punt op de proximale schacht van de PowerCURVE

De PowerCURVE moet worden uitgeschoven tot de gewenste positie met gebruik van
beeldgeleiding.

U dient er te allen tijde voor te zorgen dat er NOOIT wordt geslagen op de uiteinden van
de activeringshandgreep, vooral wanneer deze zijn geroteerd vanaf de beginpositie.

Met gebruik van beeldgeleiding (tijdens de stabilisatie van de werkcanule), kan de
PowerCURVE™ voorzichtig meerdere malen op en neer worden bewogen om het bot te
schrapen of uit te boren totdat de gewenste inkeping (formaat en locatie) is bereikt.
Wanneer de bewegende punt substantieel geactiveerd is, dient de PowerCURVE niet
geroteerd te worden.

Het mechanisme van de rotatiebegrenzing zal verplaatsen indien de handgreep geroteerd
wordt terwijl de bewegende punt substantieel is geactiveerd.

Indien de inkeping is gemaakt dient u beeldgeleiding te gebruiken om de bewegende punt
recht te zetten en de activeringshandgreep naar zijn startpositie terug te brengen.
Let op: Het rechtzetten van de bewegende punt dient langzaam te gebeuren met behulp
van beeldgeleiding. U dient daarbij de positie van de punt van het instrument nauwlettend
in de gaten te houden. Zet het instrument recht door de activeringshandgreep tegen de
richting van de klok in te draaien.

Verwijder de PowerCURVE van de werkcanule met behulp van een beeldgeleiding.

De locatie van de werkcanule in de wervel dient te worden gecontroleerd, en aangepast
indien nodig, na verwijdering van de PowerCURVE.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

GEBRUIKSINSTRUCTIES SPINESTAR ABLATIE-INSTRUMENT (SS)

Waarschuwing: Alle aanpassingen aan het instrument moeten worden gedaan/bevestigd met

behulp van kwalitatief hoogwaardige beelden (CT of fluoroscopie).

Waarschuwing: U mag de SpineSTAR (SS) niet insteken, terugtrekken, articuleren of

rechttrekken terwijl de elektrode is uitgetrokken.

1.Sluit de handschakelaarkabel aan op de MetaSTAR RF-generator.

2.Sluit de AE-kabel aan op de MetaSTAR RF-generator en de SpineSTAR.

3.Bevestig dat de MetaSTAR RF-generator de SS herkent. Als dit niet het geval is, wordt op

het grafische beeldscherm een oplichtende waarschuwing weergegeven: “sluit instrument
aan”.

4. Als u het articulerende segment wilt buigen, moet u de articulator (grijs) met de klok mee
draaien. Het zal maar in één richting buigen, de richting van de grote witte pijl op de
blauwe handgreep

Let op: Draai de articulator NIET meer dan een halve slag (1/2) met de klok mee.

5. Als u het articulerende segment wilt rechttrekken, moet u de articulator tegen de klok in
draaien.

6. Steek de inbrenger in de gewenste locatie en verwijder het stilet uit de WC.

7. Zorg ervoor dat de elektrode volledig uitgetrokken is en dat het articulerende segment
zich in rechte positie bevindt voordat u de SS in de werkcanule (WC) schuift.

8. In combinatie met beeldgeleiding moet u de lasermarkeringen op de SS-schacht gebruiken

om de positie van de SS en de TE s ten opzichte van de WC te verifiéren:

a. Distale markering op de SS-schacht is gelijk aan de WC-luer = schuine punt SS is op
het distale einde van de WC.

b. Middenmarkering op de SS-schacht is gelijk aan de WC-luer = distale TE SS is 2 mm
voorbij het distale einde van de WC.

c. Proximale markering op de SS-schacht is gelijk aan WC-luer = proximale TE SS is 2

mm voorbij het distale einde van de WC.
Opmerking: Afstand die SS voorbij einde van WC uitsteekt wanneer deze volledig is
ingestoken, is:
- 30 mm wanneer elektrode volledig is ingetrokken.
- 35 mm wanneer elektrode volledig is uitgetrokken.

9. Nadat u de schuine punt van de SS in het distale einde van de WC hebt gestoken, moet u
CONTROLEREN of het grafische beeldscherm van de MetaSTAR RF-generator = 35°C
registreert voor zowel de proximale als de distale TE's voordat u doorgaat.

10. Als het articulerende segment van de SS voorbij de WC in de wervel is, draait u de

articulator om het articulerende segment te buigen, waar nodig, om naar de gewenste
locatie te bewegen. De mate waarin het articulerende segment daadwerkelijk zal buigen,
is afhankelijk van de botdichtheid.

Let op: Wanneer het articulerende segment is gebogen, mag de handgreep van het instrument
niet worden gedraaid.

Trek de elektrode, zodra deze zich in de gewenste positie bevindt, uit tot de gewenste

lengte door de witte elektrodeknop met de klok mee te draaien.

Let op: Draai de handgreep van de SS NIET wanneer de elektrode is uitgetrokken.

Let op: Controleer de locatie van de WC voordat u de SS erdoorheen beweegt.

12. Voordat u met de ablatie begint, moet u de locatie van het distale einde van de WC en de

locatie van de elektrode bevestigen (met CT of fluoroscopische beelden).

Controleer of de AE-kabel in de kabelaansluiting van de SS is gestoken.

Stel het spanningsniveau van de MetaSTAR RF-generator in om thermale distributie voor

de grote en kleine diameter te creéren (zie afbeelding 3). Raadpleeg de MetaSTAR RF-

generator IVG voor de thermale distributiediametergrafiek waarin de grote en kleine

diameter op verschillende stroomniveaus worden weergegeven.

Druk op de blauwe knop op de handschakelaar om de ablatie te starten. Er gaat een

lampje op de MetaSTAR RF-generator branden en er klinkt een toon.

Tijdens de ablatie moet u het grafische beeldscherm van de MetaSTAR RF-generator in de

gaten houden voor temperaturen en impedantie.

a) TE's kunnen worden gebruikt om de temperatuurpropagatie langs de lengte van de

SS in de gaten te houden.

11.

13.
14.

15.

16.

13

50°C op de SS op het 5 mm TE geeft een ablatiezone van ongeveer 10 mm lang

aan

50°C op de SS op het 10 mm TE geeft een ablatiezone van ongeveer 20 mm

lang aan

50°C op de SS op het 15 mm TE geeft een ablatiezone van ongeveer 30 mm

lang aan

De software voor de MetaSTAR RF-generator is ontworpen om de RF-voorziening te

stoppen wanneer een van de volgende drie omstandigheden zich voordoen:

Proximale TE bereikt 50°C.

Impedantie is te hoog.

Cyclustijd telt af naar nul.

Waarschuwing: Indien de proximale TE-temperatuur plotseling onder de 30°C daalt; STOP
DE PROCEDURE dan en vervang de SS.

17. Als u een grotere ablatiezone wilt, moet u de elektrode intrekken en het articulerende

segment naar de gewenste locatie verplaatsen. Trek de elektrode uit en begin opnieuw

met de ablatie.

Indien de impedantielimiet is bereikt, stopt de MetaSTAR RF-generator de RF-voorziening.

Het intrekken en uittrekken van de elektrode of een lichte manipulatie van het

articulerende segment (met de elektrode ingetrokken) kan nodig zijn om door te gaan

met de ablatie. In sommige gevallen is het nodig de SS uit de WC te halen en de aanslag

van verkoold materiaal van de elektrode te verwijderen.

19. Nadat de ablatie is voltooid, moet u de SS als volgt verwijderen:

a. Trek de elektrode helemaal in.

b. Als het articulerende segment in het voorste derde deel van de wervel is ingebracht,
moet u de SS terugtrekken naar het middelste derde deel van de wervel voordat u het
instrument rechttrekt.

c. Controleer of de elektrode nog steeds helemaal is ingetrokken voordat u deze uit het
distale einde van de SS in de WC trekt.

Let op: Stabiliseer de werkcanule terwijl u de SS verwijdert.
Waarschuwing: Trek de SS niet terug terwijl er stroom op staat.

b)

18.

Kleine diameter (korte as)

# Grote diameter (lange as)

Afbeelding 3: Ablatiezone en de afmetingen

Waarschuwing: Als de patiént klaagt over een PLOTSELINGE PIJN tijdens de ablatie, moet
u de PROCEDURE STOPPEN en:

Onderzoek nauwkeurig de positie van het instrument met behulp van

CT- of fluoroscopische beelden.

Controleer het pad en de plaatsing van het instrument.

Controleer of het distale einde van de elektrode in de gewenste locatie

in de wervel steekt.

Ga NIET door met de procedure totdat u zeker weet dat het instrument

goed is geplaatst.

Waarschuwing: Overmatige ablatie kan voor warmte in de ruggengraat en het omringende
zenuwweefsel zorgen.

Waarschuwing: Raadpleeg de gebruikershandleiding van de MetaSTAR RF-generator voor
instructies voor het selecteren van het stroomniveau en de ablatietijd.

SYMBOLENVERKLARING:

Houdbaarheidsdatu

Let op m

Instructies voor het
gebruik raadplegen

Gesteriliseerd door
middel van straling

Verwijderd van
zonlicht houden

Partijnummer Droog houden

Catalogusnummer Fabrikant

Instrument voor
eenmalig gebruik,
NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN

Niet gemaakt met
latex van natuurlijk
rubber

Buitendiameter
meetcanules 10 en
11

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

©
®

Locatie thermo-
element 5 en 10 mm
van de isolatiepunt

Locatie thermo-
element 10 en 15
mm van de
isolatiepunt

Langer instrument

Korter instrument

Hoeveelheid Niet opnieuw

steriliseren

QTY:

OPSLAG EN HANTERING
Voorzichtig behandelen. In de oorspronkelijke verpakking op een schone, koele en droge
plek bewaren. Vermijd blootstelling aan extreme temperaturen en vochtigheid.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

Gefabriceerd door:
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u.
1

01-253-1600
.A. Customer Service
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S.
800-356-3748



Systéme d’ablation de tumeur STAR™

Mode d’emploi (Francais) (FR)

Mode d’emploi Ne pas réutiliser

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

L'instrument d'ablation de tumeur STAR est destiné au traitement palliatif dans les interventions sur la
moelle épiniére par I'ablation des Iésions malignes métastatiques dans un corps vertébral.

CONTRE-INDICATIONS

o Lutilisation du dispositif d’ablation SpineSTAR est contre-indiquée chez les patients ayant des

pacemakers ou d'autres implants électriques.

L'utilisation du dispositif d'ablation SpineSTAR est contre-indiquée dans les niveaux de corps vertébral
C1-C7.

DESCRIPTION

L'instrument d’ablation SpineSTAR est un dispositif stérile a usage unique permettant I'ablation
d’une tumeur dans le corps vertébral. Il est congu pour étre utilisé avec I'introducteur
StabiliT™ (stylet et canule de travail), le cable EA, le cable a interrupteur manuel et le
générateur a RF MetaSTAR®.

Le systéme d‘ablation de tumeur STAR comporte sept (7) composants.

Tableau 1. Introducteur StabiliT avec stylet a pointe biseautée ou diamantée

Stylet
Sl T Longueur
) " rolongation . utile i
Dispositif Pointe du au-dela de la Taille CETS 2 Calibre
stylet canule de patient
travail

Introducteur " A

StabiliT Diamantée

. o Courte 10,0 cm

ntroducteur . .
StabiliT Biseautée »

. " 0,7 cm Calibre 10
ntroducteur " .
StabiliT Diamantée

. " Longue 12,0 cm

ntroducteur . .
StabiliT Biseautée

Ostéotome VertecoR™ StraightLine pour application de ciment sans stylet

Introducteur StabiliT™ (stylet et canule de travail)

(G585, =
8388 585
el ' BEiE=
== E=E
\B225 \222s
Introducteur StabiliT (avec stylet Introducteur StabiliT (avec stylet a pointe
3 pointe biseautée) diamantée)
; & |
| E i D
L =
stylet avec pointe stylet avec pointe
biseautée diamantée
Ostéotomes
Ig’-h
§§5 , o
el e ——
=1
g

Ostéotome VertecoR™ StraightLine pour
application de ciment

Ostéotome de navigation PowerCURVE™

Instrument d’ablation SpineSTAR®

Instrument d'ablation SpineSTAR

Cables

canule de travail)

(Stylet biseauté ou diamanté inséré dans la canule de travail)

L'introducteur StabiliT avec un stylet a pointe biseautée ou diamantée sert a I'acceés percutané a l'os.
0 Le dispositif est fourni avec un stylet a pointe biseautée et une canule.
0 Le diamétre externe de la canule de l'introducteur est de 3,6 mm.
o Consulter le tableau 1 pour connaitre la longueur du dispositif.

10,0 cm de longueur utile dans le patient (court)

'_-‘|‘:l 12,0 cm de longueur utile dans le patient (long)
oag

551 ‘ ~

:D'D 0,7

?:ﬁ ,7 cm

Ll

inséré dans la canule de travail

L'ostéotome VertecoR StraightLine pour application de ciment (SLO) est congu pour le curetage ou
la perforation de I'os de la colonne vertébrale.

0 Le dispositif est fourni avec un stylet a pointe arrondie.

o Il doit étre utilisé avec I'introducteur StabiliT.

0 Le diamétre externe de la canule StraightLine est de 3,0 mm.

o0 Consulter le tableau 2 pour connaitre la longueur utile.
11,0 cm de longueur utile dans le patient (court)
13,0 cm de longueur utile dans le patient (long)

|
— ‘

=
-

1,5cm

)
=\

S

Tableau 2. Ostéotome VertecoR StraightLine pour application de ciment (SLO)

Prolongation au- Longueur calibr
Dispositif Taille dela de la canule utile dans le e
de travail patient

Ostéotome VertecoR
StraightLine pour application Courte 11,0 cm
de ciment 1.5cm Calibr
Ostéotome VertecoR ’ ell
StraightLine pour application Longue 13,0cm
de ciment

Ostéotome de navigation PowerCURVE™
inséré dans la canule de travail

L'ostéotome de navigation PowerCURVE est destiné au curetage ou a la perforation de l'os de la
colonne vertébrale.

o Il doit étre utilisé avec I'introducteur StabiliT.

0 Le diamétre externe de la tige est de 3,0 mm.

0 Consulter le tableau 3 pour connaitre la longueur utile.

12,5 cm de longueur utile dans le patient (court)
14,5 cm de longueur utile dans le patient (long)

|
W
H_/

I 3,0 cm
Tableau 3. Ostéotome de navigation PowerCURVE
Prolongation au- Longueur
Dispositif Taille dela de la canule utile dans le Calibre
de travail patient

Ostéotome de navigation
PowerCURVE™ Courte 12.5cm calibre

- — 3,0 cm
Ostéotome de navigation Longue 14.5 cm 11
PowerCURVE™ 9 ’

Manche de déploiement

®,

Indicateur de direction de
I'extrémité

1®
S

Marqueurs espacés de
6,5 mm

Extrémité articulée
de 3,2 cm

-

Surface du maillet Fenétre d'articulation de

I'extrémité

Extrémité articulée

Figure 1
Figure 1 : Le manche de déploiement (A) correspond a la partie rotative articulée de I'extrémité distale du dispositif.
L'indicateur de direction de I'extrémité (B) indique la direction de I'articulation de I'extrémité.

Instrument d’ablation SpineSTAR
inséré dans la canule de travail

14

L'instrument d’ablation SpineSTAR est destiné a I'ablation d'une tumeur dans le corps vertébral.
o Il doit étre utilisé avec I'introducteur StabiliT.
0 Le diamétre externe de la canule SpineSI’AR‘est de 3,0 mm.
o Consulter le tableau 4 pour connaitre la longueur utile.




13,0 cm de longueur utile dans le patient (court)
15,0 cm de longueur utile dans le patient (long)

N

3,5cm

Tableau 4. Instrument d'ablation SpineSTAR

Configuration du Prolongation au- | ongueur utile
Dispositif ‘thermocouple Taille dela de la canule dang o Calibre
(Distal / proximal) de travail P
Instrument d’ablation
N 10715
TAR
| SpineS - Courte 13,0cm
Instrument d’ablation
N 5/10
SpineSTAR -
N 35am Calibre 11
Instrument d’ablation 10/15
SpineSTAR
N Longue 15,0cm
Instrument d’ablation 5/10
SpineSTAR

A. Instrument d'ablation SpineSTAR

Manche
Instrument=——>

d’ablation

Partie articulée

|

SnineSTAR

Bouton
électrode
 —

€— Proximal
b= Central
4= Distal

Tige
15,5 cm (court)
17,5 cm (long)

Articulateur

TC proximal TC distal Electrode étendue

(10/15)  (10/15)

Vo

m

TC proximal TC distal
(5/10)  (5/10)

Extrémité
d'isolation

—_—

=

biseautée .
Partie articulée

B. Pointe d'articulation droite avec électrode rétractée et

emplacements TC C. Partie articulée courbée avec électrode étendue

Figure 2

Figure 2 : Iinstrument d’ablation SpineSTAR (SS) (A) est doté d’une poignée qui contient un articulateur (de couleur
grise) qui courbe la partie articulée en direction de I'indicateur (fleche blanche) et d’un bouton électrode blanc, qui prolonge
I"électrode de I'extrémité distale de la partie articulée (C). La distance totale maximale selon laquelle I'électrode se
prolonge au-dela de I'extrémité de la partie articulée est de 10 mm. Il existe deux thermocouples (TC) sur la partie
articulée de la tige (B) : Pour la configuration TC 10/15, le TC distal est a 10 mm de I'extrémité d'isolation tandis que le
TC proximal est a 15 mm de I'extrémité d'isolation ; pour la configuration TC 5/10, le TC distal est a 5 mm de I'extrémité
d'isolation tandis que le TC proximal est a 10 mm de I'extrémité d'isolation. Les trois grandes marques noires sur la tige
représentent I'emplacement de la pointe biseautée et des TC par rapport a I'extrémité distale et la canule de travail.
L’extrémité d’isolation (C) est radiotransparente et représente le centre de la zone d’ablation.

Le cable EA se branche au générateur MetSTAR® et a l'instrument d'ablation SpineSTAR.
Le cable a interrupteur manuel se branche au générateur MetaSTAR. Il active et coupe I'énergie RF
pendant le traitement.

PRESENTATION

Le systeme d'ablation de tumeur STAR™ et tous les composants sont fournis stériles dans un
emballage avec ouverture pelable. Le kit est stérilisé par irradiation gamma. Ce kit est réservé a un
usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Si
I'emballage stérile présente des dommages, en informer le fabricant.

AVERTISSEMENTS:

1.

2.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

Pour une utilisation sdre du dispositif, le médecin doit avoir regu une formation spécifique,
avoir de I'expérience et étre complétement familiarisé avec I'utilisation et I'application de
ce produit.

Ne PAS effectuer d’ablation dans une vertébre ostéoporotique douloureuse sans tumeur.

Ne PAS utiliser le dispositif sur les fractures causées par des métastases osseuses sur la
colonne vertébrale (comme des lésions métastatiques de la prostate strictement
blastiques)

Ne PAS utiliser ce produit sur des os denses sclérosés, y compris les fractures
traumatiques de haute énergie ou les lésions strictement blastiques, le dispositif risque de
blesser le patient.

Ne PAS utiliser ce dispositif chez les patients ne présentant pas de Iésions malignes
métastatiques dans un corps vertébral.

Ne PAS utiliser ce dispositif chez les patients présentant plusieurs myélomes,
plasmocytomes solitaires ou Iésions malignes principales dans la vertebre index.

Ne PAS utiliser un dispositif dans plus d’un corps vertébral.

Ne PAS toucher I’électrode a I'extrémité du dispositif si I'alimentation est allumée.

Ne PAS retirer le dispositif s'il est toujours alimenté.

Ne PAS laisser I’électrode entrer au contact d’objets métalliques si I'alimentation est
allumée, le dispositif risque de s’endommager.

Prendre les précautions électrochirurgicales standard lors de I'utilisation du dispositif a
proximité de nerfs et de racines nerveuses

1l est essentiel de maintenir une technique stérile stricte pendant toutes les phases de
manipulation et d’utilisation de ce produit.

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 matiéres pointues qui représentent un danger et les procédures de mise au rebut.

Le produit est stérilisé par des rayons gamma. Ne PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

La rupture du dispositif peut nécessiter I'intervention ou I'extraction.
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17.

18.

19.

20.

23.

24.

25.

26.

Toutes les manipulations du dispositif (le pliage ou le redressement de la partie articulée
ou l'avancement et le retrait du dispositif) doivent étre réalisées doucement et sous
observation fluoroscopique, tout en surveillant attentivement la position du dispositif et
uniguement si I"électrode est complétement rétractée.

L'extension et la rétraction de I'électrode doivent se faire doucement et sous observation
fluoroscopique pour surveiller la position de I'extrémité du dispositif.

Les interventions d’ablation doivent étre effectuées avec un guidage par image. Ne PAS
réaliser d’ablation sans la premiére zone d‘imagerie, car des blessures graves sur le
patient peuvent en résulter.

Le dispositif doit étre positionné de fagon a ce que I'ablation soit réalisée conformément
aux graphiques de distribution thermique (voir le manuel d'utilisation sur le générateur a
RF MetaSTAR), les nerfs et les racines nerveuses sont hors de la zone d’ablation La non-
utilisation des graphiques de distribution thermique dans le planning préopératoire peut
entrainer des blessures graves sur le patient.

. Ne PAS utiliser d’anesthésiques inflammables.
22.

Respecter a tout moment les mesures anti-incendie. La formation d’étincelles et le
chauffage associés a I'électrochirurgie peuvent constituer une source d’inflammation.

Ne PAS tourner la poignée bleue lorsque I'instrument d’ablation SpineSTAR est étendu au-
dela de la canule de travail, le dispositif risque de se casser.

1l est essentiel de maintenir une technique stérile stricte pendant toutes les phases de
manipulation et d’utilisation de ce produit.

Le stylet de l'introducteur ou la canule d’administration a verrou doivent étre insérés et
connectés avec la canule de travail pendant le retrait ou la manipulation de I'introducteur.
Ne PAS utiliser I'ostéotome de navigation PowerCURVE™ ou l|‘ostéotome VertecoR
StraightLine pour application de ciment pour cureter ou performer dans plus d’une
vertébre.

PRECAUTIONS:

1.

2.
3.

No

10.
11.
12.

13.

Avant d'utiliser le dispositif, il est important de lire le mode d’emploi ainsi que ces
précautions.

Utiliser le dispositif avant la date d’expiration notée sur I'emballage.

Ne PAS utiliser un produit endommagé. Avant l'utilisation, inspecter le dispositif et
I'emballage pour vérifier qu’ils ne présentent aucun dommage.

Les médecins utilisant I'instrument d’ablation SpineSTAR doivent connaitre la physiologie
et la pathologie de I'anatomie sélectionnée et doivent avoir recu une formation quant a
I'exécution de la technique chirurgicale de leur choix.

Le dispositif doit uniquement étre manipulé sous observation fluoroscopique (et/ou CT)
avec un équipement radiographique qui fournit des images de haute qualité.

Ne PAS laisser le patient entrer en contact avec des objets métalliques mis a la terre.
Comme pour les autres unités électrochirurgicales, les électrodes et cables peuvent fournir
des voies de courant haute fréquence. Placer les cables et I’électrode de maniére a éviter
tout contact avec le patient ou d’autres fuites.

L’emplacement de la canule de travail dans la vertébre doit étre confirmé au moyen de
I'observation fluoroscopique avant I'avancement et pendant le retrait de I'instrument
d’ablation SpineSTAR.

Ne PAS restériliser et/ou réutiliser le dispositif. Le dispositif est réservé a un usage unique.
Le reconditionnement, la rénovation, la réparation, la modification ou la restérilisation du
dispositif pour permettre un usage supplémentaire est formellement interdit(e) sous peine
de dysfonctionnement du dispositif et/ou d’infection.

Ne PAS nettoyer le dispositif avec de I'alcool isopropylique ou d’'autres solvants.

Ne PAS utiliser le dispositif dans plus d’un corps vertébral.

Retirer le stylet avant d‘insérer I'ostéotome StraightLine dans la canule de travail. Le non-
respect de cette instruction entrainera un curetage inadapté de I'os.

L’emplacement de la canule de travail de I'introducteur StabiliT dans la vertebre doit étre
contrélé sous imagerie avant et pendant I'avancement de I'ostéotome StraightLine et de
|'ostéotome de navigation PowerCURVE.

EFFETS INDESIRABLES:

En conséquence de Iélectrochirurgie, il existe des risques de dommages au tissu
environnant a cause de lésions iatrogéniques

Lésions nerveuses, y compris des Iésions thermiques, la perforation de la moelle épiniére
ou des racines nerveuses résultant potentiellement en une radiculopathie, parésie ou
paralysie

Embolie pulmonaire

Hémorragie

Hémothorax ou pneumothorax

Hématome

Infection, y compris infection de plaie profonde ou superficielle

Douleur

Plaies punctiformes non intentionnelles, y compris ponction vasculaire et déchirure durale

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DES INTRODUCTEURS ET DES OSTEOTOMES:

1.

2.
3.
4

10.

11.

12.

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

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

Accés au corps vertébral a |'aide de I'introducteur StabiliT.

Avec un guidage par image, dirigez l'introducteur StabiliT dans le pédicule du corps
vertébral. En cas d'utilisation de fluoroscopie, vérifier les images du plan antéro-postérieur
et latéral pour confirmer le bon positionnement du dispositif.

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

Créer un canal dacces a laide du SLO et/ou du dispositif PowerCURVE.
Avertissement: utiliser I'observation fluoroscopique et suivre le mode d’emploi pour
éviter de blesser le patient.

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

Retirer le stylet de la canule de travail.

A I'aide d'un guidage par image, avancer le SLO a travers la canule de travail jusqu’a ce
que I'extrémité du SLO atteigne I'emplacement souhaité. Le luer de la canule de travail
empéche I'axe du SLO de s’étendre de plus 15 mm au-dela de I'extrémité distale de la
canule de travail.

Attention: I'emplacement de la canule de travail dans la vertébre doit étre contrdlé avant
et pendant I'avancement du SLO.

Noter que le retrait de la canule de travail peut étre requis pour l'installation compléte du
SLO sur la canule de travail.

A la fin du curetage ou de la perforation, a I'aide de I'observation fluoroscopique, retirer
le SLO de la canule de travail.

Utiliser PowerCURVE pour créer un ou plusieurs canaux d’acces dans |'os.



13. L'extrémité articulée correspond a la partie distale du PowerCURVE. L'indicateur de
direction de I'extrémité indique la direction dans laquelle se plie I'extrémité articulée.

Le manche de déploiement est la partie rotative du manche du dispositif PowerCURVE.
En tournant le manche de déploiement d’un (1) tour complet (360°) dans le sens des
aiguilles d’'une montre, I'extrémité articulée se déploiera (pliera) complétement.

En tournant le manche de déploiement dans le sens inverse des aiguilles d'une montre,
I'extrémité articulée reste droite.

Ne pas déployer le manche de déploiement au-dela d’un demi-tour (1/2) dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre a partir de la position neutre.

S’assurer que l'extrémité articulée est entierement étendue en position droite avant
I'insertion dans la canule de travail.

Attention: I'emplacement de la canule de travail dans la vertebre doit étre contrélé avant
et pendant I'avancement du dispositif PowerCURVE a travers la canule de travail. Insérer
le dispositif PowerCURVE dans la canule de travail jusqu’a ce que la premiére marque du
laser de la tige se trouve au niveau de I'extrémité proximale du luer de la canule de travail.
Confirmer sous fluoroscopie que I’'extrémité distale du dispositif PowerCURVE se trouve au
niveau de I'extrémité distale de la canule de travail avant de continuer. Lorsqu’il est
entiérement inséré dans la canule de travail, I'axe s’étend d’environ 3,0 cm au-dela de
I'extrémité distale de la canule de travail.

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

Le dispositif PowerCURVE doit étre avancé jusqu’a la position désirée avec un guidage par
image.

Des précautions doivent étre prises a tout moment afin de ne JAMAIS heurter les bras du
manche de déploiement, en particulier lorsqu’il a pivoté et quitté sa position de départ.
Avec un guidage par image (tout en stabilisant la canule de travail), le dispositif
PowerCURVE™ peut étre retiré avec précaution et avancé a plusieurs reprises pour cureter
ou perforer |'os jusqu’a la création de la cavité désirée (taille et emplacement).

Lorsque I'extrémité articulée est en grande partie déployée, le dispositif PowerCURVE ne
doit pas étre pivoté.

Si le manche est pivoté alors que I'extrémité articulée est en grande partie articulée, le
mécanisme de limitation de la rotation interviendra.

Lorsque la création de la cavité est terminée, a I'aide d'un guidage par image, redresser
I'extrémité articulée et remettre le manche de déploiement en position de départ.
Attention: la rétractation de I'extrémité articulée doit étre effectuée lentement et sous
observation fluoroscopique, tout en contrdlant soigneusement la position de I'extrémité
du dispositif. Rétracter le dispositif en tournant le manche de déploiement dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.

Avec un guidage par image, retirer le dispositif PowerCURVE de la canule de travail.
L'emplacement de la canule de travail dans la vertébre doit étre contrélé et ajusté si
nécessaire apres |’extraction du dispositif PowerCURVE.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU DISPOSITIF D’ABLATION SPINESTAR (SS)
Avertissement: Toutes les manipulations du dispositif doivent étre réalisées / confirmées
sous observation (CT ou fluoroscopique), qui fournit des images de haute
qualité.
Avertissement: ne pas insérer, retirer, articuler ou redresser le dispositif SpineSTAR (SS) si
I’électrode est étendue.
1.Raccorder le cable a interrupteur manuel au générateur a RF MetaSTAR.
2.Raccorder le cable EA au générateur a RF MetaSTAR et au SpineSTAR.
3.Confirmer que le générateur a RF MetaSTAR reconnait le SS. Dans le cas contraire,
I'affichage graphique fera apparaitre un avertissement clignotant « connect device »
(brancher le dispositif).
Pour plier la partie articulée, tourner I'articulateur (gris) dans le sens des aiguilles d’une
montre. Elle ne se plie que dans un sens, celui de la grande fléche blanche sur le manche
bleu
Attention: ne PAS déployer l'articulateur de plus d’'un demi-tour (1/2) dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

4.

5. Pour redresser la partie articulée, tourner I'articulateur dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

6. Insérer l'introducteur a I'emplacement souhaité et retirer le stylet de la canule de travail.

7. S'assurer que |'électrode est completement rétractée et que la partie articulée est en
position droite avant d’insérer le SS dans la canule de travail.

8. Parallélement a I'observation, utiliser les marques du laser sur la tige du SS pour vérifier

la position du SS et des TC par rapport a I'extrémité de la canule de travail :

a. La marque distale sur la tige du SS est au méme niveau que le luer de la canule de

travail = la pointe biseautée du SS est a I'extrémité distale de la canule de travail.

La marque centrale sur la tige du SS est au méme niveau que le luer de la canule de

travail = le TC distal du SS est & 2 mm au-dela de I'extrémité distale de la canule de

travail.

. La marque proximale sur la tige du SS est au méme niveau que le luer de la canule de
travail = le TC proximal du SS est a 2 mm au-dela de I'extrémité distale de la canule
de travail.

Remarque : la distance a laquelle le SS s’étend au-dela de I'extrémité de la canule de travail

lorsqu’il est pleinement inséré est de :
- 30 mm lorsque |’électrode est complétement rétractée.
- 35 mm lorsque |’électrode est complétement étendue.

b.

9. Aprés avoir inséré la pointe biseautée du SS a I'extrémité distale de la canule de travail,
CONFIRMER que l'affichage graphique du générateur a RF MetaSTAR enregistre > 35 °C
pour les TC proximaux et distaux avant de continuer.

10. Au fur et a mesure que la partie articulée est avancée au-dela de la canule de travail dans

la vertebre, tourner I'articulateur pour plier la partie articulée, dans la mesure nécessaire,
afin de naviguer jusqu’a I'emplacement souhaité. Le degré selon lequel la partie articulée
se pliera effectivement dépendra de la densité osseuse.
Attention: lorsque la partie articulée est pliée, il ne faut pas tourner la poignée du dispositif.
11. Une fois qu’elle est positionnée de la maniere souhaitée, étendre I'électrode jusqu’a la
longueur souhaitée en tournant le bouton électrode blanc dans le sens des aiguilles d’une
montre.
Attention: ne PAS tourner la poignée du SS si I'électrode est étendue.
Attention: surveiller I'emplacement de la canule de travail avant de faire avancer le SS a
travers celle-ci.
Avant de commencer |‘ablation, confirmer (a l'aide de I'imagerie fluoroscopique ou CT)
I'emplacement de l'extrémité distale de la canule de travail et I'emplacement de
I’électrode.
Confirmer que le cable AE est inséré dans le connecteur du SS.
Définir le niveau d’énergie sur le générateur a RF MetaSTAR au niveau souhaité afin de
créer la diffusion thermique pour le diameétre majeur et mineur (voir la Figure 3). Se
reporter au mode d’emploi du générateur a RF MetaSTAR pour le graphique des diamétres
de diffusion thermique illustrant le diamétre majeur et mineur a différents niveaux
d’énergie.

12.

13.
14.

16

15. Appuyer sur le bouton bleu de I'interrupteur manuel pour commencer I'ablation. Un voyant
apparaitra sur le générateur a RF MetaSTAR et I'on entend un signal sonore émanant du
générateur a RF MetaSTAR.

Au cours de l'ablation, l'affichage graphique de générateur a RF MetaSTAR doit étre

observé afin de surveiller les températures et I'impédance.

a) Les TC peuvent servir a surveiller la propagation de la température le long du SS.
50 °C sur le SS au TC de 5 mm représente une zone d’ablation d’une longueur
d’environ 10 mm
50 °C sur le SS au TC de 10 mm représente une zone d’ablation d’une longueur
d’environ 20 mm
50 °C sur le SS au TC de 15 mm représente une zone d’ablation d’une longueur
d’environ 30 mm

Le logiciel du générateur a RF MetaSTAR est congu pour arréter I'administration RF

si l'une des trois conditions suivantes survient :

Le TC proximal atteint 50 °C.
L'impédance est trop élevée.
La durée de cycle décompte jusqu’a zéro.
Avertissement: si la température du TC proximal baisse soudainement en dessous de 30 °C ;
ARRETER LA PROCEDURE et remplacer le SS.

17. Si une zone d’ablation plus grande est souhaitée, rétracter I’électrode et repositionner la

partie articulée a I'emplacement souhaité. Etendre I'électrode et recommencer I'ablation.

Si la limite d'impédance est atteinte, le générateur a RF MetaSTAR arrétera

I'administration RF. L'extension et la rétraction de I'électrode ou la manipulation Iégere de

la partie articulée (avec I'électrode rétractée) peuvent s’avérer nécessaires pour continuer

I’ablation. Dans certains cas, il peut s'avérer nécessaire de retirer le SS de la canule de

travail et de nettoyer I'électrode pour enlever les résidus de carbonisation.

19. Lorsque l'ablation est terminée, retirer le SS conformément aux étapes suivantes :

a. Rétracter |'électrode complétement.
b. Si la partie articulée a été déployée dans le tiers antérieur de la vertebre, tirer le SS
vers |'arriere jusqu’au tiers central de la vertebre avant de le redresser.

Confirmer que |’électrode est toujours complétement rétractée avant de retirer

I'extrémité distale du SS dans la canule de travail.

Attention: stabiliser la canule de travail avant de retirer le SS.

Avertissement: ne pas retirer le SS s'il est alimenté.

16.

b)

18.

c.

Diameétre mineur (axe court)

Diamétre maieur (axe lonq)

Figure 3 : Zone d’ablation et ses dimensions

Avertissement: si le patient se plaint d'une DOULEUR SOUDAINE pendant l'ablation,
ARRETER LA PROCEDURE et :

Examiner attentivement la position du dispositif a |'aide de I'imagerie CT

ou fluoroscopique.

Confirmer le parcours et le positionnement du dispositif.

Confirmer que l'extrémité distale de I'électrode est située

I'emplacement souhaité au sein de la vertébre.

NE PAS continuer la procédure tant que le positionnement adéquat du

dispositif n‘a pas été vérifié.

Avertissement: une ablation excessive peut créer de la chaleur dans la colonne vertébrale et
le tissu nerveux adjacent.

a

Avertissement: voir le manuel d'utilisation sur le générateur a RF MetaSTAR pour la sélection
du niveau d’énergie et du temps d’ablation.

-

GLOSSAIRE DES SYMBOLES:

Attention Date d’expiration

Consulter le mode d’emploi

.

!@D

Stérilisé par irradiation Protéger de la lumiére du soleil

s
Tk

Numéro de lot Conserver au sec

Numéro de catalogue Fabricant

Ce dispositif n’est pas fabriqué
en latex de caoutchouc naturel

Dispositif a usage unique, NE
PAS REUTILISER

Diamétre externe de la canule
de calibre 10/11

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Dl 189

10116

Emplacement du
thermocouple a 5 et 10 mm
de I'extrémité d'isolation

Instrument plus long

Emplacement du
thermocouple a 10 et 15 mm
de I'extrémité d'isolation

&

Instrument plus court

@@I@ﬂ

QTY Quantité

Ne pas restériliser

STOCKAGE ET MANIPULATION
Manipuler avec précaution. Stocker dans 'emballage d'origine dans un endroit propre, frais et sec.
Eviter 'humidité et les températures extrémes.

Fabriqué rar:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095
S.A.

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



STAR™ Tumorablationssystem

Gebrauchsanleitung (Deutsch) (DE)

Nicht
wiederverwendbar

Gebrauchsanleitung

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 STAR-Tumorablationssystem ist fiir die palliative Behandlung bei Eingriffen an der Wirbelsaule zur
Ablation von metastatischen bosartigen Lasionen in einem Wirbelkorper indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
* Das SpineSTAR Ablationsinstrument ist bei Patienten, die einen Herzschrittmacher oder andere
elektronische Implantate tragen, kontraindiziert.

e Das SpineSTAR Ablationsinstrument ist fiir die Wirbelkdrper C1-C7 kontraindiziert.

BESCHREIBUNG

Das SpineSTAR Ablationsinstrument ist ein steriles Gerdt zum einmaligen Gebrauch, das fir
die Tumorablation in Wirbelkérpern verwendet wird. Es ist zur Verwendung mit dem StabiliT-
EinfUhrbesteck (Mandrin und Arbeitskantile), dem AE-Kabel, dem Handschalterkabel und dem
MetaSTAR® RF-Generator vorgesehen.

Das STAR-Tumorablationssystem besteht aus sieben (7) Bestandteilen.

StabiliT™ Einfuhrbesteck (Mandrin und Arbeitskantle)

00000000,
e Oy
poan

(I

StabiliT Einflihrbesteck (mit Mandrin mit
abgeschragter Spitze)}

StabiliT Einfuhrbesteck (mit Mandrin mit
Diamantspitze)

{

Mandrin mit abgeschrégter Spitze

Osteotome

E n

- VertecoR™ Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom PowerCURVE™ Navigating-Osteotom

SpineSTAR® Ablationsinstrument

Kabel

Aktivierungselemente- (AE)-Kabel Handschalterkabel

StabiliT Einfuhrbesteck (Mandrin und Arbeitskanule)

Mandrin mit abgeschragter oder Diamantspitze, in die Arbeitskanule eingefuhrt

. Das StabiliT-Einflihrbesteck mit dem Mandrin mit abgeschrégter oder Diamantspitze wird fiir den
perkutanen Knochenzugang verwendet.
o Das Gerét wird mit einem Mandrin mit abgeschrégter Spitze und einer Kandle verpackt.
o0 Die Kanlle des Einflihrbestecks hat einen AuBendurchmesser von 3,6 mm.
o Die Gerateldnge entnehmen Sie bitte Tabelle 1.

10,0 cm Arbeitslange im Patienten (kurz)

Sgn- 12,0 cm Arbeitslange im Patienten (lang)
B f

Sl = ‘

[~ = =
o8 LH
3% 0,7cm

o
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Tabelle 1. StabiliT-Einflihrbesteck mit Mandrin mit abgeschrégter oder Diamantspitze

Mandrin .
e e Arbeits-
Gerat . agt uber die GroRe lange im Gauge
M:”,d”” Arbeitskantile Patienten
pitze "
hinaus
StabiliT N
Einfuhrbesteck Diamant
— kurz 10,0 cm
StabiliT abge-
Einfuhrbesteck schragt
ST 0,7cm 10G
tabili .
Einfuhrbesteck Diamant
— lang 12,0 cm
StabiliT abge-
Einfuhrbesteck schragt

VertecoR™ Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom ohne Mandrin

in die Arbeitskanule eingefuhrt

Das VertecoR Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom (SLO) ist zum Schaben oder Kernbohren von
Knochen in der Wirbelséule vorgesehen.

o Das Gerét ist mit einem Mandrin mit stumpfer Spitze verpackt.

0 Esist mit dem StabiliT-Einfiihrbesteck zu verwenden.

o Die StaightLine-Kantile hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm.

o Die Arbeitsldnge entnehmen Sie bitte Tabelle 2.

11,0cm Arbeitslange im Patienten (kurz)

13,0cm Arbeitsléange im Patienten (lang)
|
— - " N\
== )
= )
E 1,5 cm
Y

Table 2. VertecoR Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom (SLO)

RegE (e Gl Arbeitslange
Gerat GroRe Arbeitskaniile 4 g Gauge
A im Patienten
hinaus
VertecoR Geradlinien-
Zement-Staging-Osteotom kurz 11.0cm
— 1,5cm 11G
VertecoR Geradlinien-
N lang 13,0cm
Zement-Staging-Osteotom

Osteotome
in die Arbeitskanile eingefuhrt

PowerCURVE™ Navigating

Das PowerCURVE Navigating-Osteotom ist zum Schaben oder Kembohren von Knochen in der
Wirbelsaule vorgesehen.

0 Esist mit dem StabiliT-Einflihrbesteck zu verwenden.

0 Der Schaft hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm.

o Die Arbeitsldnge entnehmen Sie bitte Tabelle 3.

12,5 cm Arbeitslange im Patienten (kurz)
14,5 cm Arbeitslange im Patienten (lang)

—~
DAL )
3,0 cm
Tabelle 3. PowerCURVE Navigating-Osteotom
Ragt uber die o
" . B " Arbeitslange
Gerat GroRe Arbel_tskanule im Patienten Gauge
hinaus
PowerCURVE™ Navigating- Kurz 12,5 cm
Osteotom 3.0cm 116
PowerCURVE™ Navigating- | ’
ang 14,5 cm
Osteotom
Ausfahrgriff
@ A Spitzenrichtungsmarkierung
\ 3,2-cm-
I Gelenkspitze

.,Hl” > 2

Kennzeichnungen im
Abstand von 6,5 mm
Hammeroberflache

Spitzengelenkoffnung

Gerade Spitze Gelenkspitze

Abbildung 1
Abbildung 1: Der Ausfahrgriff (A) ist der drehbare Teil, mit dem die distale Spitze des Gerats gebogen wird. Die
Spitzenrichtungsmarkierung (B) zeigt die Richtung an, in die die Spitze gebogen wird.

SpineSTAR Ablationsinstrument

in die Arbeitskanule eingefuhrt

Das SpineSTAR Ablationsinstrument flir die Tumorablation in Wirbelkérpern vorgesehen.
0 Esist mit dem StabiliT-Einfiihrbesteck zu verwenden.
o Die SpineSTAR-Kandle hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm.
o Die Arbeitsldnge entnehmen Sie bitte Tabelle 4.



13,0cm Arbeitslange im Patienten (kurz)
15,0cm Arbeitslange im Patienten (lang)

1 'z Y
E TN e
3,5cm
Tabelle 4. SpineSTAR Ablationsinstrument
Konfiguration der Ragt tber die o
Gerat Thermoelemente GroRe Arbeitskantle ::b;:tfleintgﬁ Gauge
(distal/proximal) hinaus
SpineSTAR
Ablationsinstrument 10715
- kurz 13,0cm
SpineSTAR 5/10
Ablationsinstrument
SpineSTAR 35am 116
Ablationsinstrument 10715
- lang 15,0cm
SpineSTAR 5/10
Ablationsinstrument

A. SpineSTAR Ablationsinstrument

Handgriff == EE T Gelenk-Segment
5E ]
Elektroden- il l l
Knopf -
e
~ Schaft
Artikulator 15,5 cm (kurz)

17,5 cm (lang)
ausaefahrene E\ektqi
Isolatorspitze == f

Gelenk-Segment

distales TE
(10/15)

proximales TE
(10/15)

Vo

abgeschragte
proximales TE distales TE Spitze
(5/10)

(5/10)

B. Gerade gerichtete Gelenkspitze mit eingezogener Elektrode

Gelenk-Segment mit

Elektrode

Abbildung 2

Abbildung 2: Das SpineSTAR (SS) Ablationsinstrument (A) hat einen Handgriff, der einen Artikulator (graue Farbe)
aufweist, der das Gelenk-Segment in die Richtung der Markierung (weiBer Pfeil) biegt, und einen weiBen Elektroden-
Knopf, mit dem die Elektrode vom distalen Ende des Gelenk-Segments (C) ausgefahren wird. Die maximale Distanz, um
die sich die Elektrode Uber das Ende des Gelenk-Segments ausfahren lasst, betragt 10 mm. Am Gelenk-Segment des
Schafts (B) befinden sich zwei Thermoelemente (TE): Bei der TE-Konfiguration 10/15 befindet sich das distale TE 10 mm
und das proximale TE 15 mm von der Isolatorspitze entfernt; bei der TE-Konfiguration 5/10 befindet sich das distale TE
5 mm und das proximale TE 10 mm von der Isolatorspitze entfernt. Die Position der abgeschragten Spitze und der TEs in
Bezug auf das distale Ende der Arbeitskanile wird durch drei schwarze Markierungen am Schaft dargestellt. Die
Isolatorspitze (C) ist strahlendurchlassig und stellt die Mitte der Ablationszone dar.

Das AE-Kabel wird an den MetaSTAR Generator und das SpineSTAR Ablationsinstrument
angeschlossen.

Das Handschalterkabel wird an den MetaSTAR-Generator angeschlossen. Es aktiviert und stoppt die
Radiofrequenzenergie wahrend der Behandlung.

LIEFERFORM

Das STAR™ Tumorablationssystem und alle Komponenten werden steril in einer Abziehpackung
geliefert. Das Kit wurde mit Gammastrahlen sterilisiert. Das Kit ist ausschlieBlich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Nicht emneut sterilisieren. Inhalt bei beschadigter oder getffneter
Verpackung nicht verwenden. Im Falle einer Besch&digung der sterilen Verpackung den Hersteller
verstandigen.

WARNUNGEN:

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

2. Fur die sichere Verwendung des Gerats sollte der Arzt entsprechend geschult sein und
uber Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der Verwendung und Handhabung dieses
Produkts verfligen.

3. NICHT zur Ablation in schmerzhaften osteoporotischen Wirbelkérpern ohne Tumorbefall
verwenden.

4. Dieses Gerat NICHT bei Frakturen aufgrund von osteoplastischen Metastasen der
Wirbelsdule verwenden (wie beispielsweise rein blastischen metastatischen Lasionen der
Prostata).

5. Dieses Produkt NICHT bei dichtem (sklerotischem) Knochen verwenden, einschlieBlich
traumatischen Frakturen oder rein blastischen Lasionen aufgrund hoher Energie, da dies
zu einer Besch&digung des Geréats und Verletzung des Patienten flihren konnte.

6. Dieses Gerat NICHT bei Patienten ohne metastatische bosartige Lasionen in einem
Wirbelkérper verwenden.

7. Dieses Gerat NICHT bei Patienten mit mehreren Myelomen, einzelnem Plasmozytom oder
primdren bdsartigen Lasionen im betroffenen Wirbel verwenden.

8. Ein Gerédt in NICHT mehr als einem Wirbelkdrper verwenden.

9. Die Elektrode NICHT an der Spitze bertihren, wahrend das Gerat unter Strom steht.

10. Das Gerat NICHT zurickziehen, wahrend es noch unter Strom steht.

11. Mit der Elektrode KEINE Metallgegenstédnde berihren, wahrend das Gerat unter Strom
steht. Das Gerat kénnte dadurch beschéadigt werden.

12. Elektrochirurgische Standardsicherheitsvorkehrungen anwenden, wenn das Gerat in der
Néhe von Nerven und Nervenwurzeln verwendet wird.

13. In allen Phasen der Handhabung und des Gebrauchs dieses Produkts missen unbedingt
strengste sterile Techniken befolgt werden.

14. Gebrauchte Produkte gemaB den vor Ort geltenden Kontrollen fiir hamatogene

Krankheitserreger, einschlieBlich Behalter fir biologische Gefahrenstoffe, und gemaBs den
Entsorgungsverfahren entsorgen.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Das Produkt ist mit Gammastrahlen sterilisiert. Inhalt bei besch&digter oder gedffneter
Verpackung NICHT verwenden.

Bei Beschadigungen des Geréts ist moglicherweise ein Eingriff und das Abziehen des
Geréts erforderlich.

Alle Bewegungen mit dem Gerat (Biegen und Geraderichten des Gelenk-Segments oder
Ausfahren und Einfahren des Geréts) sollten langsam und unter Bildgebungsfiihrung
erfolgen, wobei die Position des Geréts genau Uberwacht wird und die Elektrode stets
vollstandig eingefahren ist.

Das Ausfahren und Einfahren der Elektrode sollte langsam und unter Bildgebungsfiihrung
erfolgen, um die Position der Geréatespitze genau zu iberwachen.

Das Ablationsverfahren muss immer unter Bildgebungsfiihrung erfolgen. Ablation NICHT
ohne vorherige Bildgebung des Bereichs durchfiihren, da dies schwere Verletzungen des
Patienten zur Folge haben kdnnte.

Das Gerat muss so positioniert werden, dass bei der Ablation gemaB
Temperaturverteilungsgraphen (siehe Bedienerhandbuch des MetaSTAR RF-Generators)
die Nerven und Nervenwurzeln auBerhalb des Ablationsbereichs liegen. Die
Nichtbericksichtigung der Temperaturverteilungsgraphen bei der praoperativen Planung
kann schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

KEINE entziindlichen Anéasthetika verwenden.

BrandschutzmaBnahmen zu jeder Zeit beachten. Die mit der Elektrochirurgie verbundene
Funkenbildung und Erwdrmung kénnen eine Ziindquelle darstellen.

Blauen Handgriff NICHT drehen, wenn das SpineSTAR Ablationsinstrument tber die
Arbeitskanile hinaus ausgefahren ist, da dies zur Beschadigung des Gerats fihren kénnte.
In allen Phasen der Handhabung und des Gebrauchs dieses Produkts missen unbedingt
strengste sterile Techniken befolgt werden.

Der Mandrin oder die Sperrabgabekanile des Einfuhrbestecks sind wahrend der
Entfernung oder Manipulation des Einfihrbestecks in die Arbeitskanile einzuftihren und

zu sichern.

Mit dem PowerCURVE™ Navigating-Osteotom oder dem VertecoR Geradlinien-Zement-
Staging-Osteotom NICHT mehr als einen Wirbel schaben oder kernbohren.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1.

N

~N O

10.
11.
12.

13.

Vor dem Gebrauch des Instrumentes missen diese Gebrauchsanleitung und diese
VorsichtsmaBnahmen unbedingt gelesen werden.

Das Geréat vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Beschadigte Produkte NICHT verwenden. Das Gerdt und die Verpackung vor dem
Gebrauch auf Schaden untersuchen.

Arzte, die das SpineSTAR Ablationsinstrument verwenden, sollten mit der Physiologie und
Pathologie der gewdhlten Anatomie vertraut und in der Durchfiihrung der gewdhlten
Operationstechnik geschult sein.

Das Gerat sollte nur unter Réntgenbeobachtung (und/oder CT) mit Rontgengeraten, die
hochqualitative Bilder liefern, bewegt werden.

Patienten NICHT in Kontakt mit geerdeten Metallgegensténden kommen lassen.

Wie bei anderer elektrochirurgischer Ausristung konnen Elektroden und Kabel
Hochfrequenzstrom Ubertragen. Kabel und Elektrode so positionieren, dass ein Kontakt
mit dem Patienten oder mit anderen Leitungen vermieden wird.

Die Position der Arbeitskaniile im Wirbelkdrper sollte vor dem Vorschieben sowie beim
Entfernen des SpineSTAR Ablationsinstruments unter Bildgebungsfiihrung bestatigt
werden.

NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden. Das Gerat ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Eine Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Reparatur, Modifikation oder
Resterilisation des Produkts zur weiteren Verwendung ist ausdricklich untersagt, da dies
zu Fehlfunktionen und/oder Infektion flihrt.

Das Gerat NICHT mit Isopropylalkohol oder anderen Losemitteln reinigen.

Das Gerat in NICHT mehr als einem Wirbelkdrper verwenden.

Den Mandrin vor dem Einfilhren des Geradlinien-Osteotoms in die Arbeitskanile
entfernen. Wird dies nicht beachtet, kommt es zu einem unangemessenen Bohren des
Knochens.

Die Position der Arbeitskaniile des StabiliT-Einflihrbestecks in der Wirbelsaule sollte vor
und wéhrend des Vorschiebens des Geradlinien- und des PowerCURVE Navigating-
Osteotoms mithilfe eines Bildgebungsverfahrens tberwacht werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Als Folge der Elektrochirurgie kann eine iatrogene Schadigung des umliegenden Gewebes
auftreten.

Nervenverletzung, einschlieBlich Brandverletzungen, Punktion des Riickenmarks oder der
Nervenwurzeln, die zu Radikulopathie, Parese oder Paralyse fiihren konnte.
Pulmonalembolie

H&morrhagie

Hamothorax oder Pneumothorax

Hamatom

Infektion, einschlieBlich tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Schmerzen

Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlieBlich GefaBpunktion und Durariss

GEBRAUCHSANWEISUNGEN FUR EINFUHRBESTECKE UND OSTEOTOM:

1.

2.
3.
4

©

10.

11.

Die Verpackung auf Sch&aden hin inspizieren, bevor der Inhalt in das sterile Feld
eingebracht wird.

Das Produkt mit steriler Standardtechnik aus der Verpackung nehmen.

Mit dem StabiliT-Einfihrbesteck einen Zugang zum Wirbelkérper herstellen.

Unter Bildgebungsfiihrung das StabiliT-Einflihrbesteck den Pedikel des Wirbelkdrpers
hinuntergleiten. Wenn Rontgendurchleuchtung verwendet wird, die A/P lateralen Bilder
beobachten, um die ordnungsgeméaBe Platzierung zu bestatigen.

Nach der Positionierung des StabiliT-Einfiihrbestecks im Wirbelkérper den Mandrin durch
eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn entfernen und die Arbeitskaniile zuriicklassen.
Mithilfe des SLO und/oder des PowerCURVE-Osteotoms einen Zugangskanal anlegen.
Warnung: Bildgebungsfiihrung verwenden und die Gebrauchsanleitung befolgen, um eine
Verletzung des Patienten zu vermeiden.

Den Mandrin vom SLO entfernen und vor dem Einfiihren des SLO in die Arbeitskaniile
beiseite legen.

Den Mandrin aus der Arbeitskanile entfernen.

Unter Bildgebungsfiihrung das SLO durch die Arbeitskaniile vorschieben, bis die Spitze
des SLO sich an der gewiinschten Stelle befindet. Der Luer-Anschluss der Arbeitskanile
gewahrleistet, dass der Schaft des SLO nur 15 mm lber das distale Ende der Arbeitskanile
hinausragen kann.

Vorsicht: Die Position der Arbeitskanile in der Wirbelséule sollte vor und wéhrend des
Vorschiebens des SLO Uberwacht werden.

Beachten Sie, dass ggf. ein Zurlickziehen der Arbeitskanile erforderlich sein kénnte, damit
das SLO vollsténdig an der Arbeitskanile anliegt.

Nach Beendigung des Schabens oder Bohrens das SLO unter Bildgebungsfiihrung aus der
Arbeitskantile entfernen.



12. Mithilfe des PowerCURVE-Osteotoms einen Zugangskanal/Zugangskandle im Knochen
anlegen.

Die Gelenkspitze ist der distale Teil des PowerCURVE. Die Spitzenrichtungsmarkierung
zeigt die Richtung an, in die die Gelenkspitze gebogen wird.

Der Ausfahrgriff ist der drehbare Teil des PowerCURVE-Griffs.

Durch Drehen des Ausfahrgriffs um eine (1) volle 360°-Drehung im Uhrzeigersinn wird die
Gelenkspitze vollstandig ausgefahren (gebogen).

Durch Drehen des Ausfahrgriffs entgegen dem Uhrzeigersinn wird die Gelenkspitze gerade
gerichtet.

Den Ausfahrgriff aus der Nullposition nicht um mehr als 180° (1/2 Drehung) entgegen
dem Uhrzeigersinn drehen.

Sicherstellen, dass die Gelenkspitze vollstédndig gerade gerichtet ist, bevor sie in die
Arbeitskantle eingefiihrt wird.

Vorsicht: Die Position der Arbeitskanile in der Wirbelsaule ist vor und wahrend des
Vorschiebens des PowerCURVE durch die Arbeitskantile zu tiberwachen. Das PowerCURVE
in die Arbeitskanile einfiihren, bis die erste Lasermarkierung auf dem Schaft mit dem
proximalen Ende des Luer-Anschlusses der Arbeitskantle biindig ist. Vor dem Fortfahren
mit Bildgebungsfiihrung bestatigen, dass sich das distale Ende des PowerCURVE am
distalen Ende der Arbeitskaniile befindet. Bei vollstéandiger Einfiihrung in die Arbeitskaniile
ragt der Schaft ungefahr 3,0 cm Uber das distale Ende der Arbeitskantile hinaus.

Wenn die Gelenkspitze aus der Arbeitskanile austritt, den Ausfahrgriff drehen, um die
Ausfahrspitze in die Richtung der Spitzenrichtungsmarkierung am proximalen Teil des
Schafts des PowerCURVE zu drehen.
Das PowerCURVE sollte unter
vorgeschoben werden.

Es ist immer sorgfaltig darauf zu achten, NIEMALS die Arme des Ausfahrgriffs zu beriihren,
besonders dann nicht, wenn er aus der Ausgangsposition gedreht wurde.

Mit Bildgebungsfiihrung (unter Stabilisierung der Arbeitskantile) kann das PowerCURVE™
mehrmals vorsichtig zurlickgezogen und vorgeschoben werden, um den Knochen zu
schaben oder zu bohren, bis die gewlinschte Hohlung (GréBe und Position) geschaffen ist.
Wenn die Gelenkspitze erheblich ausgefahren ist, darf das PowerCURVE nicht gedreht
werden.

Der Antirotationsschutzmechanismus verrutscht, wenn der Griff gedreht wird, wahrend
die Gelenkspitze erheblich angelenkt ist.

Nachdem die Hohlung angelegt wurde, die Gelenkspitze unter Bildgebungsfiihrung gerade
richten und den Ausfahrgriff in  seine  Ausgangsposition zurtickbringen.
Vorsicht: Die Gelenkspitze ist langsam und unter Bildgebungsfiihrung gerade zu richten
und die Position der Spitze der Vorrichtung dabei sorgféltig zu Uberwachen. Die
Vorrichtung wird gerade gerichtet, indem der Ausfahrgriff entgegen dem Uhrzeigersinn
gedreht wird.

Das PowerCURVE unter Bildgebungsfiihrung aus der Arbeitskanile entfernen.

Die Position der Arbeitskantile in der Wirbelsaule ist nach der Entfernung des PowerCURVE
zu Uberwachen und falls erforderlich anzupassen.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20. Bildgebungsfihrung in die gewlinschte Position

21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DAS SPINESTAR ABLATIONSINSTRUMENT (SS)

Warnung: Alle Bewegungen mit dem Geréat sollten unter Bildgebungsfiihrung (CT oder
Rontgendurchleuchtung) durchgefiihrt/bestéatigt werden, die hochqualitative Bilder
liefert.

Warnung: Das SpineSTAR (SS) nicht einflihren, zurlickziehen oder biegen bzw. gerade

richten, wéhrend die Elektrode ausgefahren ist.

.Das Handschalterkabel an den MetaSTAR RF-Generator anschlieBen.

.Das AE-Kabel an den MetaSTAR RF-Generator und an das SpineSTAR anschlieBen.

.Nachpriifen, dass der MetaSTAR RF-Generator das SS erkennt - ist dies nicht der Fall,
blinkt die Warnung ,Connect device" (Gerat anschlieBen) auf der Grafikanzeige auf.

.Um das Gelenk-Segment zu biegen - den Artikulator (grau) im Uhrzeigersinn drehen. Es
l&sst sich nur in eine Richtung biegen, in die Richtung des groBen weiBen Pfeils am blauen
Handgriff.

Vorsicht: Den Artikulator NICHT um mehr als 180° (1/2 Drehung) im Uhrzeigersinn drehen.

wN =
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5. Um das Gelenk-Segment gerade zu richten - den Artikulator entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen.

6. Das Einfihrbesteck in den gewiinschten Ort einfiihren und den Mandrin aus der
Arbeitskantle (Working Cannula; WC) entfernen.

7. Sicherstellen, dass die Elektrode vollstéandig eingefahren und das Gelenk-Segment
vollstandig gerade gerichtet ist, bevor das SS in die Arbeitskaniile (WC) eingefiihrt wird.

8. Mithilfe der Lasermarkierungen auf dem SS-Schaft in Kombination mit der

Bildgebungsfiihrung die Position des SS und der TEs in Bezug auf das Ende der WC

uberprifen:

a. Die distale Markierung auf dem SS-Schaft befindet sich auf einer Hohe mit dem Luer-
Anschluss der WC = Die abgeschragte Spitze des SS befindet sich am distalen Ende
der WC.

. Die mittlere Markierung auf dem SS-Schaft befindet sich auf einer Héhe mit dem Luer-
Anschluss der WC = Das distale TE des SS ragt 2 mm Uber das distale Ende der WC
hinaus.

. Die proximale Markierung auf dem SS-Schaft befindet sich auf einer Hohe mit dem
Luer-Anschluss der WC = Das proximale TE des SS ragt 2 mm Uber das distale Ende
der WC hinaus.

Hinweis: Die Distanz, um die das SS bei vollstandiger Einfiihrung tUber das Ende der WC
hinausragt, betragt:
- 30 mm, wenn die Elektrode vollsténdig eingefahren ist.
- 35 mm, wenn die Elektrode vollstéandig ausgefahren ist.

9. Nach Einfihrung der abgeschragten Spitze des SS bis zum distalen Ende der WC, und vor
dem Fortfahren, NACHPRUFEN, dass die Grafikanzeige des MetaSTAR RF-Generators eine
Temperatur von = 35°C sowohl fiur das proximale und als auch das distale
Thermoelement verzeichnet.

10.Wé&hrend das Gelenk-Segment des SS Uber die WC hinaus in den Wirbelkérper
vorgeschoben wird, bei Bedarf den Artikulator drehen, um das Gelenk-Segment zu biegen,
um an die gewlinschte Stelle zu gelangen. Wie weit sich das Gelenk-Segment tats&chlich
biegt, hangt von der Knochendichte ab.

Vorsicht: Wenn das Gelenk-Segment gebogen ist, sollte der Handgriff nicht gedreht werden.

11.Die Elektrode, wenn diese sich in der gewlinschten Position befindet, durch Drehen des
weiBen Elektroden-Knopfs im Uhrzeigersinn bis zur gewiinschten Lange ausfahren.

Vorsicht: Den SS-Handgriff NICHT drehen, wenn die Elektrode ausgefahren ist.

Vorsicht: Die Position der WC Uiberwachen, bevor das SS durch diese vorgeschoben wird.

12_Vor Beginn der Ablation die Position des distalen Endes der WC und die Position der
Elektrode bestatigen (durch CT oder fluoroskopischer Bildgebung).

13.Nachpriifen, dass das AE-Kabel im Kabelanschluss des SS eingesteckt ist.

14.Die Leistung des MetaSTAR RF-Generators auf die gewtlinschte Stufe stellen, um die
Temperaturverteilung fiir den Haupt- und Kerndurchmesser zu erzeugen (siehe Abbildung
3). In der Gebrauchsanleitung des MetaSTAR RF-Generators finden Sie den
Temperaturverteilungsgraphen der Durchmesser, der den Haupt- und Kerndurchmesser
bei verschiedenen Leistungsstufen zeigt.
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15.Die blaue Taste auf dem Handschalter driicken, um die Ablation zu starten. Zur
Bestatigung leuchtet am MetaSTAR RF-Generator ein Licht auf und ein Signal ertont.

16.Wahrend der Ablation muss die Grafikanzeige des MetaSTAR RF-Generators beobachtet
werden, um die Temperatur und Impedanz zu Uberwachen.

a) Mithilfe von Thermoelementen kann die Temperaturausbreitung entlang des
gesamten SS Uberwacht werden.
e 50°C am SS am 5-mm-TC steht fur einen Ablationsbereich einer Lange von
etwa 10 mm
e 50°C am SS am 10-mm-TC steht fiir einen Ablationsbereich einer Lénge von
etwa 20 mm
e 50°C am SS am 15-mm-TC steht fiir einen Ablationsbereich einer Lénge von
etwa 30 mm
b) Die Software des MetaSTAR RF-Generators ist so konzipiert, dass die Abgabe von

RF-Energie gestoppt wird, wenn eine der drei folgenden Bedingungen eintritt:
Das proximale TE erreicht 50 °C.
Die Impedanz ist zu hoch.
Der Countdown der Zykluszeit hat null erreicht.
Warnung: Wenn die Temperatur des proximalen Thermoelements plétzlich auf unter 30 °C
abfallt, DEN EINGRIFF ABBRECHEN und das SS ersetzen.
Wenn ein gréBerer Ablationsbereich gewilinscht wird, die Elektrode einziehen und das
Gelenk-Segment in der gewiinschten Position neu positionieren. Die Elektrode ausfahren
und die Ablation neu starten.
Wenn die Impedanzgrenze erreicht ist, stoppt der MetaSTAR RF-Generator die Abgabe
von RF-Energie. Um die Ablation fortzusetzen, ist es ggf. erforderlich, die Elektrode ein-
und auszufahren oder das Gelenk-Segment leicht zu bewegen (Dabei miss die Elektrode
eingefahren sein.). In einigen Fallen muss u. U. das SS aus der WC entfernt und die
Elektrode von Kohle befreit werden.
19.Nachdem die Ablation abgeschlossen ist, das SS wie folgt entfernen:

a. Elektrode vollsténdig einfahren.

b. Wenn das Gelenk-Segment im vorderen Drittel des Wirbels positioniert wurde, das SS

vor dem Geraderichten in das mittlere Drittel des Wirbels zuriickziehen.
c. Bevor das distale Ende des SS in die WC zuriickgezogen wird, nachprifen, dass die
Elektrode vollsténdig eingefahren ist.

Vorsicht: Die Arbeitskanile stabilisieren, wahrend das SS entfernt wird.
Warnung: Das SS nicht zuriickziehen, wéhrend es unter Strom steht.

17.

18.

Kerndurchmesser (kurze Achse)

® Hauptdurchmesser
' (lange Achse)

Abbildung 3: Ablationsbereich und seine Abmessungen

Wenn der Patient wahrend der Ablation (iber das PLOTZLICHE AUFTRETEN VON

SCHMERZEN klagt, DEN EINGRIFF ABBRECHEN und wie folgt vorgehen:

Die Position des Gerats mit CT oder Réntgenbildgebung genau untersuchen.

Den Eintrittsweg und die Platzierung des Geréats nachprufen.

Nachprifen, dass sich die distale Spitze der Elektrode an der gewilinschten

Position im Wirbel befindet.

Den Eingriff NICHT fortsetzen, bis die ordnungsgemaBe Platzierung des Gerats

nachgewiesen wurde.

Warnung: Zu starke Ablation kann in der Wirbelsaule und dem umliegenden Nervengewebe
Hitze erzeugen.

Warnung: Informationen zur Auswahl der Leistungsstufe und Ablationszeit finden Sie im

Bedienerhandbuch des MetaSTAR RF-Generators.

Warnung:
.
.

GLOSSAR DER SYMBOLE:

Vorsicht Zu verwenden bis

Die Gebrauchsanleitung
lesen

>

a
2

STER'LE m Mit Bestrahlung sterilisiert Vor Sonnenlicht schiitzen

Losnummer Trocken halten

Bestellnummer Hersteller

Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

Einwegsystem, NICHT
WIEDER-VERWENDBAR

10- und 11-Gauge- Inhalt bei beschadigter oder

10.' G Kanilen, gedffneter Verpackung nicht
AuBendurchmesser verwenden
Langeres Position des Thermoelements 5 und

E@@L . )

Langeninstrument 10 mm von der Isolatorspitze entfernt

Position des Thermoelements 10 und

Kurzeres
15 mm von der Isolatorspitze entfernt

Langeninstrument

@@H@EE

L b

e}

Menge Nicht erneut sterilisieren

®

LAGERUNG UND HANDHABUNG
e Vorsichtig handhaben. An einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort in der Originalverpackung
aufbewahren. Eine Belastung durch extreme Temperaturen und extreme Feuchtigkeit vermeiden.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
U.S.A.

1-801-253-1600

Customer Service
356-3748

Hergestellt von:

us
1-800-



ZUornua KaraAuong ‘Oykou STAR™

03nyieg xpnong (EAAnvika) (EL)

0dnyieg xprnong Mévo yia pia xpon

ZnpavTikég nAnpogopieg — AlaBaocTe npiv and Tn XpAon

MPOXZOXH: H Opoonovdiakn NopoBeoia (HMA) enimpénel TNV NWANCN TNG OUCKEUNG QUTNG
pOvVOo and 1aTpoug f KaTomniv eVTOANG 1aTPoU.

ENAEIZEIZ

To ZUotnua KardAuong 'Oykou STAR evdeikvuTal yia napnyopnTikr) Bepaneia oe eneupaceig o
OTOVOUAIKT| OTTAN HE TNV KATAAUON TV HETACTATIKMV KakorBwv BAAB®V evog ariovOUAIKOU OMKATOG.

ANTENAEIZEIZ

e H xprjon Tng Suokeung Karahuong SpineSTAR avTevdeikvuTal O aoBeVeig pe kapdiakoUg BnuaTodoTeg iy
AM\a EUPUTELATA NAEKTPOVIKWY CUOKEUWMV.

o H xprjon Tng Zuokeung Karahuong SpineSTAR avTeveikvuTal aTo MiNedo TwV OrOVOUAIKDV CWHATWV
C1-C7.

NEPIFPA®H

H Suokeuny KatdAuong SpineSTAR eival pia anooTelpwpévn CUOKEUN Wiag xpnong yia tnv
KATaAuOn OYKOU EVTOG Tou OmovBUAIKOU owpatoc. Mpoopiletal yia xpron pe Tn Aiatagn
Eicaywyng StabiliT (oTuAiokog kar cwAnviokog epyaaiag), To kaAdio AE, To kaA®dio Tou
31akonTn XeIpog kai Tn FevvnTpia PadioouxvoTnTwv MetaSTAR®.

To SUomua KardAuong ‘Oykou STAR anoTe)eital ano enta (7) oToixeia.

Aiara§n Eicaywyng StabiliT™ (oTuAiokog kal cwAnviokog epyaciag)

(GE5E (858,
gEE i bs=rfi= ]
BElE= 1 gENE=
ses S 8258
3285 BEEs

AiaTa&n Eicaywyng StabiliT (ue oTuAioko pe

AiaTagn Eicaywyng StabiliT (pe
pouBoEIdEG AKPO)

OTUAiOKO HE AOEOTHNTO AKPO)

T
[ -
{ =

OTUAIOKOG pE POUBOELSEG GKpO

OTUALOKOG pE Ao§OTUNTO GKPO

OOoTEOTOHOI

e
85
g
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OareoTopog Eubeiag Mpappnig
AiaBabpiong OaTikoU TolpévTou
VertecoR™

OoTeoTopog KaBodrynong PowerCURVE™

Zuokeun KataAuong SpineSTAR®

Suokeur) KataAuong SpineSTAR

KaAadia

I\E\
Aiara&n Eicaywyng StabiliT (oTuAiokog kal cwAnviokog epyaaciag)

(oTuAiokoG pe AoEOTHNTO 1| POPPBOEIGEG GKPO TOMOBETNHEVOG OTO ECWTEPIKO TOU

. H Aiaragn Eloaywyng StabiliT pe aTuhioko pe AoEOTUNTO 1) popBOEIBEG AKPO XPNOILONOIETal yia
Sladeppikr) NpOoBaon aTo ooTa.
0 H ouokeun napéxerai pe €va OTUNIOKO He AOEOTINTO AKPO Kal HIE Eva GWwANVIoKo.
0 O owAnviokog TnG dIATagng eloaywyng £xel EwTepIkr) dIAUETPO 3,6 mm.
o Tia To WrKog TG OUoKeung, BA. Mivaka 1.

Q@eNIJO pUAKkog aTov aoBevi 10,0 cm (HIKpoU PAKOUG)

Sgn Q@eNIJO pUARKog aTov aocBevh 12,0 cm (peydAou
'ggg' HrKoug) ‘

D& | Ef =

O&E

582 o

w (=)=

=

= 0,7 cm

Nivakag 1. Aiata&n Eioaywyng StabiliT pe aTuAioko pe AoEOTUNTO 1) popRoeIdég akpo
ZT1UAickog Q@éAipo
. MposkTeiveTal . HAIKOSS
Zuokeun ‘Akpo népav Tou MéyeBog | ouokeung | Gauge
oTUAioKoU cwAnvickou oTov
epyaciag aolevn
Aiaragn
g10aywyng PopBosidég
StabiliT :
- Mikpoy 10,0 cm
AlaTagn Hnkoug
£10aywyng Mo&oéTpnTo
StabiliT
0,7 cm 10G
Aiaragn
£10aYWYNG PopBoseidég
StabiliT a
Mey@hou | 5 5
Aaragn HAKoug
£10aywyng Ao&oTpnTo
StabiliT

OoTeoTopog EuBeiag Mpappng AiaBabupiong OoTikoU Tolpévrou VertecoR™ xwpig

oTU

O OoreoTopog Eubeiag Mpappng AiaBadpiong OaTikou Taipévrou (SLO) npoopieral yia Tnv anodgeon
) apaipeon Nuprva ooToU OTn OrovSUAIKN OTHAN.

0 H OuOKeUr) NapeExeTal e €va GTUNIOKO HE apBAU akpo.

o [Mpénel va xpnoiponoleital padi pe ) Aiaragn Eicaywyng StabiliT.

0 O owAnviokog EuBsiag Mpappng £xer efwtepikn diapetpo 3,0 mm.

o0 Ta 1o wEENIo prkog, BA. Mivaka 2.

Q@ENIPO pnkog oTov acBevn 11,0 cm (HIKPOU PAKOUG)

Q@eNIPO puRkog oTov aoBevi 13,0 cm (pEydAou pnRKoug)
NE=! s | >
— — Lr’
==
; 1,5cm

Nivakag 2. OoTeoTopog Eubeiag Mpappng AiaBabpiong OoTikou Tolpévrou (SLO) VertecoR

NposekTeiveTal Q@éAipo
Zuokeun Miv:e nslpu\( Tou HALSCS! Gauge
1 1S
gpyaciag oTov acBevi

OoTteoTopog EuBeiag Mpappng .
AilaBaépiong OcTIKOU M!';’:;“ 11,0 cm
Toipévrou VertecoR un S 15cm 116
OoTteoTopog EuBeiag Mpappng MeyaA '
AlaBadpiong OcTIKOU ou 13,0cm
ToipévTou VertecoR Hrikoug

OoTeoTopoG Ka®odrynong PowerCURVE™

20

TONOBET 0 TOU CWANVIOKOU £p
O OareoTopog KaBodrynong PowerCURVE npoopicetal yia Tnv anogeon f agaipeon nupriva oatol
oTN OMOVOUAIKT GTAAN.

o [Mpénel va xpnoiponoleital padi pe T Aiaragn Eicaywyng StabiliT.

0 O &fovag exel eEwTepIkr) diapeTpo 3,0 mm.

o Ta 1o weEAo prkog, BA. Mivaka 3.

Q@ENIPO pRKog aTov acBevn 12,5 cm (HIKpoU PAKOUG)
Q@eNIPO URKoG aTov acBevn 14,5 cm (peydAou pRKoug)

ng=— | =

%(_/

3,0cm
Mivakag 3. OoTeoTopog KaBodrynong PowerCURVE
MposkTeiveTal Q@éAipo
Zuokeun M?:e nslpuv‘ Tou ChEe Gauge
1
£pyaciag oTov acBevi
00TE0TOHOG Ki lynong pou
PowerCURVE™ piKoug 12.5cm
OoTeoTOpOG KaBodnynong MseyaA 3,0cm 11G
PowerCURVE™ ou 14,5 cm
uAkoug
AaBh &
apn €knTugng EvdeiEn
@ KATELOUVONG AKPOU
® ApBpwTd akpo
|
3,2cm
—_——
jos [ f = n
Evdeiteig oe

anooTacelg 6,5 mm

Empaveia Aapng NapaBupo

ouvaplpwong akpou!

‘Iolo akpo SuvapBpwpévo akpo

Eikova 1

Eikdva 1: H AaBr) €knTu&ng (A) €ival To NEPIOTPEPOPEVO THMKA NMOU GUVAPBPWVEI TO NEPIPEPIKO AKPO TNG OUOKEUNG. H
€vdelgn kateuBuvang akpou (B) unodeikviel TNV katelBuvon Npog Tnv onoia 8a KivnBei To akpo navw oTnv apepwar| Tou.




Zuckaun Kcrra)\ucnq SplneSTAR

H Zuoksur'] KataAuong SpineSTAR npoopileTal yia TNV KaTaAuan OYKOoU EVTOG ToU arovOUAIKoU
OOUATOG,

o [pénel va xpnaoigoroieital poa pe TN AidTagn ‘Elouvt.oynq StabiliT.

0 O owAnviokog SpineSTAR é&xel eEwTepikr) diaperpo 3,0 mm.

0 Ta To wPENIKO Pnkog, BA. Mivaka 4.

Q@eAIPo Pnkog oTov acBevn 13,0 cm (HIKPOU PAKOUG)
Q@eAIpo unkog oTov acBevn 15,0 cm (peydhou pRKoug)

I

' Y
3,5¢
m
Mivakag 4. Suokeun KaraAuong SpineSTAR
. NMposkTeiveral QpéAipo
Aiapoppmon . .
HOPP o népav Tou Hrkog Gauge
S ye6og : 5
o owAnviokou OUOKEUNG
(NEPIPEPIKS / £YYUG) epyaoiag T
Zuokeun) KaraAuong
SpineSTAR 10715 MikpoU 130cm
Zuokeun KaraAuong 5/10 HriKoug g
SpineSTAR 35am 116
Zuokeun KaraAuong 10715 "
SpineSTAR yéiA 150em
Zuokeun KaraAuong 5/10 Hrikoug d
SpineSTAR
A. Zuokeur) KataAuong SpineSTAR
2
s
AaBry = g8 g ApBPpWTO TUNRHA
KopBio l
nAekTpodiou * -
 —
Pad 1 AZovag
ApBpwTrpa 15,5 cm (HiKpoU Prikoug)
- 17,5 cm (peydAou prkoug)
e = MpoTETAUEVO NAEKTQOBIO
YYUG EPIPEPIK
Beppoledyoc 6 N f
l t R o=
. * i ., AoEdTUNTO
Eyyls  Mepipepiko E ek
espuozzuvoq Beppolelly ApBpwTo TN
(5/10)
B. Ioiwjuévo apBpwTé GKPO LIE AMoOUPLEVO NAEKTPGSIO Kal BETEIS T. Auyiouévo apBpwrd Tuhpa pe npoTeTauivo
Beppolevywv NAEKTPOSIO
Eikéva 2

Eikova 2: H Zuokeur) KatdAuong SpineSTAR (SS) (A) anoteAeital and pia AaBr nou nepiéxel Tov apBpwthpa (YKp!
XPWHATOG), 0 0M0i0oG KAUNTEI TO apBPWTO TUAKA KATA TNV KaTeUBuvon Tng évaeiEng (Aeukd BEAOG) Kal éva Aeuko KouBio
NAEKTPOBiOU, TO OMOIO NPOEKTEIVEI TO NAEKTPOBIO ANO TO MEPIPEPIKO AKPO TOU apBpwTou TUAHAToG (). H cuvoAikr péyioTn
andoTacn npoékTacng Tou NAEKTpodiou Népav Tou Akpou Tou apOpwTol TURAPAToG ival 10 mm. Ynapxouv duo Beppolelyn
oTo apBpwTd TUAKa Tou afova (B): Ma Tn diapoppwon TC 10/15, To nepipepikd Beppolevyog anéxel 10 mm and To
HOVWTIKO GKPo, EV® TO £yyUG Beppolelyog anéxel 15 mm anod To HovwTikd akpo. MNa Tn diapdpwon TC 5/10, To NEPIPEPIKO
Beppolelyog anéxel 5 mm and To HOVWTIKO AKpo, EVM To £yyUG Beppolelyog anéxel 10 mm anoé To HovwTIKS dkpo. OI Tpelg
Halpeg evdeikeig oTov GEova avTinpoownetouv T BEon Tou AOEOTUNTOU AKPOU KAl Twv BepHOlEUY®V Ot OXEON HE TO
NEPIPEPIKO AKPO Tou CwANViokou epyaciag. To povwTikod akpo () givar akTIivodianepaTod Kar avTinpoowneVel TO KEVTPO TNG
wvng KAaTaAuaong.

To kaAwdio AE ouvdéeral ot MevvrTpia MetaSTAR kai o Zuokeun Karahuong SpineSTAR.
To kaAwdio Tou SIakdnTn XeIPOg ouvdéeTal atn MevviTpia MetaSTAR. Evepyoriolei kal SIakOmTel T
evépyeia padioocuxvotrTwv (RF) kara T didpkeia TG Bepaneiag.

TPOMOZ AIAGEZHZ

To ZUompa KatadAuong ‘Oykou STAR™ kai OAa Ta aToixeia diaTiBevral anooTeipwiéva oe pia
OUOKEUAoia EUKOANG anoo®payiong. To KIT £xel anooTelpwBei e akTivoBoAia yappa. To ki
npoopileTal yia Hia HOvo Xprion. Mnv enavanooTeipmVETE. MnV XpnoIHONOIETE TO MPOoioV €av N
OUOKEUAOIa EXEI QVOIXTE I UNOOTE {NIA. STV NepinTwon ZnNHIAG OTNV anooTEIPWHEV CUCKEUAOia,
EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUACTT).

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1.

10.
11.

AuTO TO epyaAeio npénel va Xpnoligonolgitali povo and efeidikeUPEvoug 1aTPoUG HE
€KNaideuan oTIG KAIVIKEG ENEPPRATEIG OTIG OMNOIEG XPNOIKoNolgiTal.

Ma Tnv aoc@ain xpron TnG CUCKEUNG, 0 1aTpOG Ba npénel va €xel eIdIKN eknaideuan, euneipia
Kal evOeAeXn €EOIKEIWON HE TN XPNON Kal Epappoyn autol Tou NpoiovTog.

MHN e@appolete KaTAAUCN O€ ENWAUVOUG OCTEONOPWTIKOUG ONMOvAUAOUG Xwpig OYKOUG.
MHN XpnoIJOMOIEITE TN CUOKEUN O€ KATAyHaTd AOyw OOTEOBAACTIKAV WETACTACEWV OTN
onov3uAikr oTiAn (0nwg kabapda BAACTIKEG HETAOTATIKEG BAGBEG TOU NpoaTATN).

MHN xpnaiponoleiTe autd To Npoidv o€ cupnayn (OKANPWTIKA) 00TA CUUNEPIAQUBAVOUEVWV
TWV TPAUMATIKQV, €EAIPETIKA Bidlwv KATAYHATwWV JIOTI PNOPEl va npokAnBei {nuia Tng
OUOKEUNG HE OUVENEIA TN owHaTikn BAABn Tou aoBevoug.

MHN xpnOoIPOMOIEITE AUTH TN CUCKEUN O A0BEVEIG XWPIG HETAOTATIKEG KakorBeig BAGBEG o
onov3UAIKO owpa.

MHN XpnoILOMOIEITE aQUTA Tn OUCKeUr Ot acBeveiq pe MOAAANAO pUEAWMA, HOVAPEG
nAaopaTokUTTWHA 1) npwTonabeig kakonBelg BAABEG oToug onovdUAoUG Tou JeikTn.

MHN XpnOIHONOIEITE HIa CUOKEUN O€ NEPICTOTEPA aMo €va onovOUAIKA owuara.

MHN ayyileTe To NAekTPOSIO OTO AKPO TNG CUOKEUNG EV® XOpPnyeiTal pelpa.

MHN anocUpeTe T OUOKEUN EV® XOPNYEITAl aKOUa peUla.

MHN ayyileTe peTaAAIkd avTikeipeva Pe To NAEKTPODIO eV XopnyeiTal pelpa yiaTi unopei
va npokAnBei {nHIa oTn CUOKEUN.
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12. TnpeiTe TIG TUMNIKEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG MPOPUAGEEIG OTAV XPNOIUOMOIEITE TN CUOKEUN
oTnV nepioxrn yUpw ano Ta velpa Kal TIG VEUPIKES PIileg.

13. Eival onpavTiko va diaTnpeiTe auaTnpr TEXVIKN anoaTeipwong KaTa Tn SIApKEId OAwV TwV
(PACEWV XEIPIOUOU Kal Xprang autou Tou MpoiovTog.

14. AnoppinTeETE TO XPNOILONOINUEVO MPOIOV CUPGWVA UE TA TOMIKA, MEPIPEPEIAKA KAl €BVIKA
METPa €AEYXOU VYIa QIYATOYEVQWC METAdIBOPEVOUG MaBoyovoug HIKPOOPYavigpoug,
oupnepIAapBavopévmy Twv 31adiKaci®V yia NEPIEKTEG anoppIYng BIOAOYIKAOG EMIKIVOUVWV
aIXKNP®V QVTIKEIMEVWV Kal TIG OXETIKEG d1adIKATIEG anoppIyng.

15. To npoidv éxel anooTelpwBei pe akTivoBoAia yappa. MHN xpnoidonoleiTe eav n ouokeuacia
€XEI QVOIXTEI N UNoaTei {nuIdA.

16. Ze nepinTwon Bpalong TNG CUOKEUNG i0WG XPEIAOTEl napeuBaacn r avaktnon.

17. 'OMol 0l X€IpIOHOI TNG OUOKEUNG (AUyIoNa Kal iciwpa Tou apBpwToU TUAHATOG 1) Npo®wenan
Kal andoupon TNG OUOKEUNG) Oa mpémel va yivovTal apyda Kal umod  aneikovIaTIKI
kaBodrynon, v NApakOAOUBEITE MPOOEKTIKA Tn B€0n TnNG OUOKEUNG Kal YOVO YE TO
NAEKTPOSI0 NANPWE ANOCUPUEVO.

18. H npoékTaon Kkai n anooupon Tou nAekTpodiou Ba npénel va yiverar apyda kar uno
aneikovIaTIKN KaBodrynan yia va napakoAoubeiTe Tn B€0n ToU AKPOU TNG GUOKEUNG.

19. H enépBaon KaTaAUoNG NpENEl va eKTEAEITAI UNO ANEIKOVIOTIKRA KaBodnynon. MHN ekTeAeiTe
KataAuon, av dev npoeiTe NpwTa Ot aAnelkOvIon TNG nepioxng, Kabwg autd pnopei va
odnynoel o coBapr owpaTikn BAGRN Tou acBevoug.

20. H ouokeun npénel va TonoBeTnBei £T01 WOTE, OTAV eKTEAEITAl KATAAUON CUPGWVA PE Ta
ypapnuarta Beppikng katavoung (BA. Eyxeipidio Xeipiotr MevvATpiag PadioouxvothTwy
MetaSTAR RF), Ta velpa Kai ol VEUPIKEG pileg va BpiokovTal eKTOG TNG {wvng kaTtaAuong. H
Hn XPAON TWV Ypa@nuATwV BEPUIKAG KATAVOWNG KATA TOV MPOEYXEIPNTIKO oXedIAoO

pnopei va odnynoel oe coBapn cwpatikr BAABn Tou acBevoug.

21. MHN xpnaigonoleiTe eUQAEKTa avaiodnTikda.

22. TnpeitTe Navta Ta avTinupika HETpa npo®UAa&nG. H dnuioupyia onivenpwv kai n BeppoTnTta
nou oxeTiCovTal e TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN UMOPEI va anoTeAECOUV NNyn ava@AeEnc.

23. MHN nepioTpépeTe TNV PNAE AaPr oTav n Zuokeun KataAuong SpineSTAR exTeiveral népav
TOU OWANVIoKOU €pyaaciag, yiati pnopei va npokAnBei Bpalion TNG CUOKEUNG.

24. Eival onuavTiko va diaTnpeiTe auaTnpn TEXVIKNA anooTeipwang Kata Tn didpkeia AWV Twv
(PACEWV XEIPIOUOU Kal Xpriong autol TOu MpoiovTog.

25. O oTuAiokog d1dTagng e10aywynq f 0 aoc@aiilOPEVOG CWANVIOKOG X0pRYNONG NPENEel va givai
TOMoBEeTNPEVOI Kal OUVOEdEPEVOlI HE TO OWANVIOKO €pyaciag katd tn didpkeia Tng
anopakpuvaong f Tou XEIpIoKWoU TnG 31aTagng el0aywyng.

26. MHN xpnaoiponoieite Tov OoTeoTopo KaBodrynong PowerCURVE™ 1y Tov OoTeoTOHO

EuBsgiag Mpappng AlaBadpiong OaTikoU ToipévTou VertecoR yia anoean ) agaipeon
nuprva o€ NepIooOTEPOUG anod £vav anov3auAoug.

NMPO®YAAZEIZ:

1. Eival onuavTiko va diaBacere Tig Odnyieg XpAong kai auta Ta PETPa npo@uUAagng npotou
B€0eTe O AeIToUpYia TN CUOKEUT).

2. XpnaolgonoIfaTe TN GUOKEUN NPV and Tnv nuepopnvia «AvaAwaon £wc» nou avaypagerai
oTn ouoKeuaaia.

3. MHN xpnaoigonoleiTe €va Npoiov nou €xel unoaTei nuid. Mpiv ano Tn xpnan, eAéyEre Tn
OUOKEUN KAl TN CUCKEUAoia WOTe va enaAnBeUoeTe OTI Sev €X0UV UNOCTEN {npId.

4. IaTpoi nou xpnaiponoloUv Tn Suokeur KataAuong SpineSTAR npenel va €Xouv €E0IKEIWOEI
HE TN Puaoiohoyia kal Tnv naboloyia Tng Enl)\aypévnq avaropiag Kal va €xouv eknaideudei
otnv x-:KTs)\san ™mg snl)\sypsvnq xslpoupvlknq Texvu(nq

5. O Xepiopdg TG cucKsunc npenel va yiverar govo unod GKTIVOO'KOI'IIKI'] (" kai pe agovikn
ToHOypapia) napatipnon e akTIVOAOYIKO €EONAIOHO, O OMoIoG NAPEXE! EIKOVEG UWNANG
noiéTNTAg.

6. MHN emiTpéneTe TNV €nagn Tou acBevolq PE YEIWPEVA HETAAAIKA aVTIKEIPEVA.

7. 'Onwg Kai e GAAEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVADEG, Ta NAEKTPOSIA KAl Ta KAAWSIA unopouv
va anoteAégouv d1080UG PEUPATOG UWNARG ouxvOTNTAg. TonoBeTnoTe Ta kaA®dia Kai To
NAEKTPOBIO £TOI WOTE va ano@euxBei n enagn We Tov acbevr) 1} AAAoug aywyoug.

8. H Béon Tou owAnviokou epyaciag oto onovdulo Ba npénel va eniBeBai®verar uno
aneikovIaTIKR kaBodnynon npiv Tnv npowbnor Tou, kaBwg kalr kata Tn JdIdpKeld TnG
agaipeong TnG Suokeung KatdAuong SpineSTAR.

9. MHN enavanooTelp®VeTe r)/kal MHN gnavayxpnaoiponoleite. H ouokeur npoopileTal povo yia
pia xpr'wr] Anuyopal’JOVTol pr]Td n ovuKoTucKauﬁ, N YEVIKN €MIOKEUN, N Enlélc‘)pewcn, n
Tpononoinon n N €ENAVANoCTEIPWON TNG CUOKEUNG YIa va eMITEUXBEi n nspan’spm Xpnon Tng,
kaBwg pnopei va npokAnBei ducAerroupyia r/kai uo)\uvon TNG GUOKEUNG.

10. MHN kaBapileTe TN CUOKEUN HE 100MPONUAIKT aAKOOAN 1 AAAoug SIaAUTEG.

11. MHN XpnoIHOMOIEITE TN CUCKEUT OE NEPICCOTEPA aMod €va onovOUAIKG cwuara.

12. AnopakpUVETE TO OTUAIOKO npoToU €I0AYETE TOV OOTEOTOHO €UBEIQG YPAHHAG OTO
owAnvioko egpyaciag. Eav dev yivel autd, n agpaipeon Tou nuprva anod To ooTo Ba eivai
avenapkng.

13. H 8€on Tou owAnviokou gpyaaiag Tng Aldtagng Eiocaywyng StabiliT oto onovduAo npéenel
va napakoAouBEeiTal He akTIVOOKOMNIKN aneikovion npiv Kai kata Tn S1apKeia TnG npowenang
Tou OoTeoTOMOU EuBeiag Mpappng kal Tou OoTeoTopou Kabodnynong PowerCURVE.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPrEIEZ:

e JUVEMEIa TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG, WUMOPEI va npokAnBei {nuia oTov nepiBaiiovta 10TO
HEow 1aTPOYEVOUG TPAUUATIOHOU.

e  Tpaupatiopdg Twv velpwyv, oupnepiAapBavopévou Tou Beppikol TpaupaTiopoU, didtpnon

Twv piIlwv Xopdav r velpwv, n oroia MBAv®g va npokaAeoesl pifondabeia, napeon n

napdAuon.

Mveupovikn eUBOAR.

Aipgoppayia.

AigoBmpakag r NveupoBmpakag.

Alpdtopa.

NoipwEn oupnepiAapBavopévng TnG ev Tw BAel f eNiNOANG AoipwEng TpalupaTog.

MNovog.

Mn okonipa Tpavpata diIaTpnong, CUNNEPIAAUBAVOEVWY TNG AYYEIQKNG dIATPNONG Kai TNG

anokonmng oKANPAgG HAVIYyadg.

OAHTIEZ XPHZHZ AIATAZHZ EIZANQrHz KAI OZTEOTOMOY:

1. EAéy&re Tn ouokeuacia yia TuxOv {nuid mpiv and Tnv TOMoBETNON TOU MEPIEXOMEVOU OF
anooTelpwpévo nedio.

2. AQ@QIpEoTE TO MPOIdV anod Tn CUCKEUAGia XPNaIPonoIWVTAg NPOTUMN OTEIPA TEXVIK.

3. AnokTtrioTe npocBacn oTo OnovOUAIKG cwpa Xpnoigonolwvrag Tn Aiatagn Eicaywyng
StabiliT.

4. Ynd aneikoviaTikn kaBodryynon, kateubuveTe Tn Aidtagn Eicaywyng StabiliT npog Ta katw
OTOV auxéva Tou onovSUAIKOU OMUATOG. S€ NEPINTWON XPNONG AKTIVOOKOMIKOU EAEyXOU,
€AEYETE TIG NPOCOIONICOIEG KAl TIG NAEUPIKEG EIKOVEG WOTE va ENIBEBAIVCETE TN OWOTH
TOMoBETNON TNG OUOKEUNG.

5. MOAig n Aiatagn Eicaywyng StabiliT TonoBeTnBei oTo GnovSUAIKO OWHaA, ApalpécTe TO
OTUNIOKO UE apIOTEPOOTPO®N MEPIOTPOPR, APVOVTAG TO OWANVIOKo gpyaaiag otn B€on
TOU.



AnpioupynaoTe €va diauho NpocBaocng oTo anovOUAIKO OmKA HE Tn Xprion Tou OOTEOTOHOU
SLO n/kai PowerCURVE.
Mposidonoinon: XpnoiUonoinoTe aneikovioTIKh kaBodrynon kalr akoAouBnaTe Tig 0Odnyieg
Xprong @OTe va ano@UYETE TPAUKATIONO TOU agBevr).

AnopakpUVeTe To oTUAIOKO anod To SLO kal TONOBETAOTE TOV OTNV AKPN NPOTOU EI0AYAYETE
T0 SLO oTo cwAnvioko gpyaaiac.

AQaipeaTe TO 0TUAIOKO and To cwAnvioko epyaaiag.

XpnoILonoInVTag aneikovioTIKr kaBodrynon, npowdnoTe To SLO diap€oou Tou CwANViokou
epyaciag €éwg O0Tou n akpn Tou SLO Bpebei oTnv eniBupnTr) Tonobecia. O cUvdeopog luer
TOU OWANVioKou epyaciag dev emiTpenel oTov agova Tou SLO va npoekTabei népav Twv
15 mm ano To NePIPEPIKO AKPO TOU OWANVIOKOU £pyaaciag.

Mpoooxn: H 6gon Tou owAnviokou epyaciag oTo ondovduAo npénel va BpiokeTar uno
napakoAolBnon npiv Kai Kata Tn diapKeid TNG npowenaong Tou SLO.

Emionpaiveral 6T pnopei va anairn®ei andéoupan Tou owAnviokou Epyaaciag NPoKeINEVOU va
TOnoBeTNBei 0 SLO akpIBw¢ KOVTPA OTO CWANVIOKO £pyaaciag.

‘OTav n anoeon n n aeaipeon nuprva oAokAnpwbei, xpnoiponoi®vTag kabodrynan
aneikoviong, agaipeoTe Tov SLO and To cwAnvioko epyaaiac,.

Xpnaoiponoinote Tov PowerCURVE yia va dnpioupynoeTe évav f nepioooTepoug dialAoug
npooBacng aTo 0aTo.

To unodeikvUel Akpo €ival To NePIPePIKO TUAUa Tou PowerCURVE. H évdeign katelBuvong
Aakpou unodelkvUEl TNV KATeLBUvVON Npog TNV onoia Auyilel To apOpwTo AKpo.

H AaBr €éknTu&ng eival To nepioTpe@dpevo TENEa TNG Aapng Tou PowerCURVE.

H nepioTpo®n Tng AaBng €knTugng kata pia (1) nAnpn nepioTpon 360° deEidoTpopa Ba
eNIPEPE! MANPN EKNTUEN (KUPTWON) TOU apBpwTOU AKPOU.

H nepioTpo®n Tng AaBng €knTugng apioTepdoTpopa Ba enipépel ioiwpa Tou apBpwTol
akpou.

Mnv eknTUOOETE TN AaPr €KNTUENG NEPICTOTEPO anod pian (1/2) @opa npog Ta apioTepa ano
Tn vekpn 6¢on.

BeBaiwbeite 0TI To apBpwTd akpo €xel ekTabei MANpwg otnv icia Béon npiv and Tnv
€10ayWYr 0TO OWANVIOKO £pyaaiag.

Mpoooxn: H 6fon Tou ocwAnviokou epyaciag oto ondvduAo npénel va Bpiokerar uno
napakoAoUlBnon npiv Kai KaTta Tn diapkeia Tng npowenong Tou PowerCURVE diapéoou Tou
owAnviokou epyaaiag. Eicayayete Tov PowerCURVE 0To 0wAnvioko gpyaciag éwg 0Tou To
npwTo onuadi Aéilep oTov agova eubuypappioTei e To eyyUG akpo Tou ouvdeapou luer oTo
owAnvioko epyaciag. MpoTol cuvexioeTe, eNIBERAIOOTE UE AMNEIKOVIOTIKI KaBodrynon OTI
TO NePIPEPIKO Akpo Tou PowerCURVE BpiokeTal OTO MEPIPEPIKO AKPO TOU OWANVIOKOU
epyaociag. ‘'OTav o agovag €xel el0axBei NANPWG 0TO CWANVIOKO Epyaaciag, ekTeiveTal nepinou
3,0 cm népav Tou NePIPEPIKOU AKPOU TOU OWANVIOKOU gpyaciag.

Kabwg To apBpwTd AKpo €EEPXETAl ANO TO OWANVIOKO €pyaciag, MePIOTPEWTE TN AdBn
€KNTUENG YIO va KUPTOOETE To apBpwTOd AKPO NPoG Tnv KaTtelBuvon Tng €voesigng
KaTeUBUVONG AKPOU NAvw oTov gyyug agova Tou PowerCURVE

O PowerCURVE npénel va npowBnbei otnv emBupnTh BEan pe Tn Xpron aneikovioTIKNG
kabodrynong.

SuvioTaTal NnavTa npoooxn wate va pnv nAnTTovrail NMOTE o1 Bpaxioveg Tng AaBng éknTugng,
€101ka OTAv €XEI NEPIOTPAPE OE OXEON HE TNV ApXIKN TNG B€on.

Ynd aneikovioTikr kaBodriynon (katd Tn otabeponoinon Tou owAnviokou epyaaciag), o
PowerCURVE™ pnopei va anooupBei NpoodekTIKa kai va npowbnbei NoAAEG PopEG yia TNV
anod&eon N agaipeon nupnva oogTol £wg OTou dnuioupyndei n emBupnTh KOIAOTNTA
(peyeBog kal BEan).

‘OTav 10 apBpwTd AKPO BPioKeETal O onpavTikn €knTugn, o PowerCURVE dev npéner va
NEPIOTPEPETAl.

O pNXaviopog neplopiogol MePIOTPOPNG Ba yAIoTPRoel €av n AaPr NePIOTPAPEi EV® TO
apBpwTO AKpO BPIOKETAI OE ONUAVTIKA EKNTUEN.

‘OTav oAokANpwOei n dnuioupyia KoIAOTNTAG, XpNaoiponoinoTe kaBodnynan ansikoviong yia
Va 101M0ETE To apBpwTd AKPO Kal va enava@epeTe Tn Aafr) EKNTUENG oTnv apxikn Tng B€on.
MNMpoooxn: To iciwpa Tou apBpwToU AKPou MNPENEl va yiveTal apyd Kal und aneikovioTiKn
KaBodriynon HE TAUTOXPOVN MPOCEKTIKN napakoAolBnon Tng 6£ong Tou AKPOU TNG
OUOKEUNG. I01MOTE TN CUOKEUN NEPIOTPEPOVTAG TN AdBn EKNTUENG aploTepdOTpOPa.

Ynd aneikovioTikr) kaBodnynon, amnopakpUvere Tov PowerCURVE and To OwAnvioko
epyaaoiag,.

H B¢on Tou ocwAnviokou epyaciag oTo onovdUAo Mpénel va mnapakoAouBeitar kai va
npooappdleTal, edv anaiteital, HETA TNV agaipean Tou PowerCURVE.

10.
11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.

OAHTIIEZ XPHZHZ ZYZKEYHZ KATAAYZHZ SPINESTAR (SS)
Mpos1donoinon: ‘'OAol o1 XEIPIOOi TNG OUOKEUNG Ba npénel va yivovtal/emBeRaiwvovTal uno
aneikoviaTikA kaBodnynon (agovikrn Topoypagia f akTivookonnaon), n onoia
Napexel €IKOVEG UWNANG NoldTNTAG.
Mposidonoinon: Mnv €I0ayeTe, AnNooUPETE 1) KAPNTETE N ICIOVETE TN SpineSTAR (SS) eva To
NAEKTPOJIO Eival MPOTETAWEVO.
1.5uUvd£0TE TO KAAWDIO TOU dIAKONTN XEIPOG oTn MevviTpia PadloouxvoThTwy MetaSTAR.
2.5uvdéoTe To kaAwdio AE otn MevvnTpia PadiocuxvotnTwyv MetaSTAR kai oTn SpineSTAR.
3.BeBaiwbeite 0TI n MevvATpia PadiocuyvoTnTwv MetaSTAR avayvwpilel Tnv SS - av dev TV
avayvwpilel, aTnv 086vn ypa@ikwv B8a avaBooBroel n npoeidonoinTikr evosign ouvdeang
OUOKEUNG.
Ma va KApwere To apBpwTd TPAKA, MEPIOTPEWTE Tov apBpwThpa (ykpr) de&idoTpoga.
Auyilel povo npog pia kaTelBuvon, TNV KaTelBuvon Tou PeyaAou AeukoU BEAOG aTNV HMNAE
AaBrn.
Mpoooxr: MHN nepioTpépeTe Tov apbpwTnpa nepiocoTepo and pior (1/2) orpoen
de€loaTpopa.

4.

5. Ta va I010O0ETe TO apBpwTO TUAKA, NEPICTPEWTE TOV APBPWTAPA APITTEPOCTPOPA.

6. Eioayayete Tn diaTtagn eicaywyng otnv eniBupnTr 6€0on Kal apaip€oTe To OTUAIOKO anod To
owAnvioko epyaaiag.

7. BeBaiwBeiTe 0TI To NAekTPOIO €ival MANPWG ANOCUPHEVO Kal To apBpwTo TUNKA €ival iglo
npiv el0ayayete TN SS oTo owANVioKo pyaaciag.

8. e ouvduaopd PE TNV AneIKovIoTIKN KaBodrynan, XpnoihonoinaTe TiG eVOEiEeIG A&ilep aTov

agova Tng SS yia va enaAnBevoeTe T B€on TNG SS Kal Twv Beppoleuyv O OXEON HE TO

AaKpo Tou owAnvioko epyaaciag:

a. H nepipepikr vdeign atov agova Tng SS eival oTo id10 eninedo pe To aUvdeopo luer Tou
owAnviokou epyaciag = To A0EOTUNTO Akpo TNG SS eival OTo NEPIPEPIKO AKPO TOU
owAnviokou gpyaaiag.

. H peoaia €vdeign otov agova Tng SS eival oTo idio eningdo pe To oUvdECHO luer Tou
owAnviokou gpyaciag = To NepIPePIKO Beppolelyog TNG SS BpiokeTal 2 mm NEpav Tou
NEPIPEPIKOU AKPOU TOU OwANVioKou gpyaaiag.

. H eyyUg €vdeign otov afova Tng SS eival oTo idio eninedo Pe To ouvdeopo luer Tou
owAnviokou gpyaciag = To eyyug Beppolelyog TNG SS BpiokeTal 2 mm nEpav Tou
NePIPEPIKOU AKPOU TOU OWANVIOKOU gpyaaiag.

Znueinon: H andoTacn npoekTaong TnG SS nEpav Tou Akpou TOU OWANVIOKOU €pyaciag oTav

€xel eloaxBei NANpwg ivai:
- 30 mm oTav To NAeKTPOBIO €ival MANPWG ANOTUPHEVO.
- 35 mm 6Tav To NAekTPOIo gival NARPWG MPOTETAUEVO.
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9. MeTd ando Tnv €ioaywyrn Tou AoEOTUNTOU dAKpou TnNG SS OTO NEPIPEPIKO AKPO TOU
owAnviokou epyaciag, EMIBEBAIQSTE OTI n 080vn ypagikwv Tng TlevvhATpiag
PadioouxvoTnTwv MetaSTAR kaTaypdger = 35°C yia To €yyUg Kal To MEPIPEPIKO
Beppolelyog NpIV OUVEXIOETE.

10. Kabwg 1o apBpwTo TUAHa TG SS npowdeiTal népav Tou owAnviokou epyaciag péoa oTo

onovAUAO, NEPIOTPEWTE TOV APBPWTAPA YIA VA KAUWETE TO apBpwTO TURAKa 6oo Xpeialeral
®oTe va nAonynBeite otnv emBupnTr B€on. O NpayuaTikog Babpog Kapwng Tou apBpwTou
TuAUaTog Ba eEapTnBei and Tnv 0OTIKN NUKVOTNTA.
Mpoooxn: ‘'Otav To apBpwTd TUNpa givar Auyiopévo, n Aapn Tng ouokeung dev Ba npénel va
NePIOTPEPETAl.
11. A@oU OAOKANPWBOEI N eMNBUUNTF TOMOBETNON, MPOEKTEIVETE TO NAEKTPODIO OTO EMNIOUUNTO
HNKOG NEPIOTPEPOVTAG TO AEUKO KOMBio nAekTpodiou deEidaTpOPa.
Mpoooxn: MHN nepioTpepeTe TN AaBn Tng SS O0Tav To NAeKTPOSIO €ival MPOTETAPEVO.
MNMpoooxn: NapakoAouBeiTe Tn BEon Tou cwAnviokou epyaaciag npiv NpowONRoeTe TNV SS PECW
auToU.
. MNpiv ekkIVAOETE TNV KaTAAuon, eniBeBai®woTe (e aEoVIKr) ToPoypa®ia fj akTIVOOKOMIKA) Tn
B¢0n Tou NePIPEPIKOU AKPOU TOU OWANVIOKOU gpyaaiag kai Tn 8€on Tou nAekTpodiou.
BeBaiwbeite 0TI To kaAwdio AE gival TonoBeTnpéVo 0To OUVSETHPA KaAwdiou Tng SS.
PuBpioTe To eninedo 1oxUog otn MevvhTpia PadloouxvoTATwy MetaSTAR oTo €niBupnTo
€ningdo yia va dnIoUpYNOETE BEPPIKT KATAVON yia T PEYIOTN Kal eAaxIoTn SiapeTpo (BA.
Eikdva 3). AvaTpéETe aTig Odnyieg Xprong Tng revvnTpiag PadiocuxvoTtrhTwv MetaSTAR yia
T0o Mpa®nua SIapETPOU BEPUIKNG KATAVOUNG NMou deixvel TN HEYIOTN Kal eAAXIoTn SIGUETPO
o€ d1apopa eningda 10XU0G.
MiEoTe TO PNAE KOUPMi OTO BIAKOMTN XEIPOG YIA VA apyXioeTe TNV Kataiuan. Oa avawyel pia
Auxvia otn levviTpia PadioouyvoTnTwyv MetaSTAR kal Ba akoudTei évag nyog and Tn
FevvnTpia PadioouxvotriTwy MetaSTAR.
Katd Tn 8idpkeia TnG katdAuong, Npénel va nNapaTtnpeite Tnv 0Bovn ypagik®v Tng
FevvhTpiag PadioouxvoTATwy MetaSTAR yia va eAEYXETE TIG BEPUOKPATIES Kal Tn oUVOETN
avTioTaon.
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13.
14.

15.

16.

a) Ta Beppolelyn pnopei va xpnaolponoinBouv yia Tov €Aeyxo Tng d1adoang Tng
Beppokpaciag KaTa pUnkog Tng SS.
e H Beppokpacia 50 °C otnv SS oTo Beppolelyog 5 mm avTinpoownevel {ovn
KAaTaAuong prkoug nepinou 10 mm
e H Beppokpacia 50 °C atnv SS oTo Beppoleliyog 10 mm avTinpoownevel {uvn
KATaAuong prkoug nepinou 20 mm
e H Beppokpacia 50 °C aTnv SS oTo Beppolelyog 15 mm avTinpoownevel {omvn
KAaTaAuong pnkoug nepinou 30 mm
b)  To Aoyiopikd Tng FevvnTpiag PadioouxvoThTwv MetaSTAR €xel oxediaoTei yia va

S1aKONTEI TN XOPAYNon padiocuxVvoTHATWV OTAv CUVTPEXE! Hia and TIG TPEIG aKOAOUBEG

nNePINTMOEIG:

H Beppokpaaia Tou gyyUg Beppolelyoug avepyeTal aToug 50 °C.

H ouveeTtn avtioTaon eivar unepBoAika uynArn.

O XpOVoG BIApKeIag Tou KUKAOU KaTaAuong €xel HelwBei oTo Undev.

Mposidonoinon: Eav n Beppokpacia Tou eyyUg Beppolelyous epgaviosl Ea@VIKn NTOON KATW
ano 30 °C, AIAKOWTE THN ENEMBAZH kal avTikataoTnoTe TNV SS.

17. Av  emiBupeite peyaAltepn  Jwvn  KATtdAuong, anoouUpsTe TO  NAekTpOdIo  Kal

€NaAvVATONoBETHOETE TO APBPWTO TUAKA oTNV €MBUUNTH BEan. MPOEKTEIVETE TO NAEKTPODIO

Kal ENAVEKKIVAOTE TNV KATAAuaon.

Eav éxel eniTeuyBei To Oplo oUvOeTNG avTioTaong, n MevvrTpia PadioouxvoTnTwv MetaSTAR

Ba diakowel Tn Xopnynon padiocuxvoThTwV. MMopei va XPpeiaoTel va anooupeTe Kai va

NPOEKTEIVETE TO NAEKTPOSIO N} vVa XEIPIOTEITE EAAPPA TO ApBPWTO TUAKA (HE ANOCUPHEVO TO

NAEKTPODIO) yIa va OUVEXIOETE TNV KATAAUON. S€ OPIOUEVEG MEPINTWOEIG, WMOPEi va

XPelaoTei va agaipéoeTte TNV SS anod To 3/E kal va kabapioeTe To NAekTPOdI0 and To KAWIHO

rnou NpokaAeiTar.

19. A@oU oAokAnpwBei n kataAuaon, agaipéaTe TNV SS cUpPwva pe Ta akdAouba Brpara:

a. AnooUpeTe NARPWG TO NAEKTPOIO.

b. Av To apBpwTO TUAHA Xpnaoigonolgital aTo Npocbio éva TpiTo THAKHA Tou onovdUAou,
TpaBn&Te TNV SS niow oTO PECO €va TPITO TOU onovSUAOU MpIV TO ICIWOETE.
BeBaiwBeite 0TI To NAeKTPOSIO gival NARPWG ANOCUPHEVO MPIV ANOCUPETE TO NEPIPEPIKO
AaKpo TNG SS Wéoa oTo OWANVIOKO €pyaciag.

Mpocoxn: ZTaBeponoinoTe To CWANVIOKO Epyaciag kata Tnv agpaipeon Tng SS.
MNMposidonoinon: Mnv anocUpeTe TNV SS evw Xopnyeital peupa.

18.

C.

EAaxioTn diapeTpog (GEovag pHiIkpoU PriKkoug)

. MéeyioTn SIGUETPOG
= (a%ovag peyahou prkoug)

Eikova 3: Zwvn katdAuong kai 31aoTaceig TG

Eav o aoBevng mapanovietal yia ZA®NIKH EM®ANIZH MONOY kartd Tn
diapkeia TNG katahuong, AIAKOWTE TH AIAAIKASIA kai:

EEETAOTE MPOOEKTIKA Tn BE0N TNG OUOKEUNG HME TN XPAON a&oVIKAG
TOHOYPA®iag fj akTIivooKOMnong.

EniBeBaimaTe Tn d1adpour) Kal TonoBETNaN TNG GUOKEUNG.

BeBaiwBeite OTI TO MEPIPEPIKO AKPO TOUu NAekTpodiou BpickeTal aTnv
eniBupnTr B€an evTog Tou anovaUAou.

MHN ouveyilete Tnv enépBacn, av dev enaAndeuTei N owoTr TonoBETNON
TNG CUOKEUNG.

H unepBoAikn katdAuon pnopei va dnuioupynoel BeppoTnTa €vrog TNG
onov3UAIKNG OTAANG KAl TOU NApakeijevou VeupikoU 10ToU.

MNMposidonoinon:

MNMpo&idonoinon:

Mposidonoinon: Asite To Eyxeipidio Xeipiotr Tng FevvnTpiag PadioouyvotiTwv MetaSTAR yia
TNV eMAoyR Tou eninédou 10XU0G Kai Tn dIdpKEIa TNG KATAAUGNG.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN:

A\ Mpogoxn E Huepounvia AiEng
SUpBOUAEUTEITE
DI] TG Odnyieg
XPriong
AMNOCTEIPWHEVO HE . . ]
STERILE| R | ™ XpAon =] ®uNdooETal pakpIa and
akTivoBoAiag f_l\ NAIGKS GG
LOT ApiIBpoC naptidag T AlaTnpeiTe oTEYVO




Ap1Buog
KaTaAoyou

KataokeuaoTng

Suokeun piag
xprong, MHN

A€V KATAOKEUAZETAI HE

® EMANAXPHZIMON @ QUOTKO AATEE
OIEITE
Zeugz)rl\é;gigg @ MRV XpNOILOMOIEITE av N
r F :
10111G BlauéTpou 10/11 ouoKeUaaia exel uné)o'rz
gauge H
SUOKEUN ©¢on Beppolelyoug 5 Kal
@ peyaAUTepou 1C m 10 mm ano To HOVWTIKO
HfKkoug akpo
SUOKEUN ©¢on Bgppoleuyoug 10 Kkal
@ HIKpOTEPOU TC m 15 mm anod To HOVWTIKO
HAKoUG akpo
QTY: MNoodTtnTa @

Mnv €NAvVaAnooTEIPMVETE

®YAAZH KAI XEIPIZMOZ
O XEIPIOHOG TOU MPOIOVTOG MPEMel va Yiveral Je npocoxn). PUAGCOETE 0TV apxIKr) GUOKEUAcia o
kaBapo, SpooePd Kal oTeyVO XWpPo. ANOpeUYETE TNV €kOe0 Ot UNePBOAIKEG BepOKPAsies Kal

unepBoAIKr| uypaaia.

Merit Medical Systems, Inc.

KatackeuaZera ano:

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095

U.S.A.

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748
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STAR™ tumorablacios rendszer
(HU)

Hasznalati Gtmutaté (Magyar

Hasznalati Utmutatd Ne hasznalja Gjra

Fontos informacié — Kérjuk, hasznalat elétt olvassa el!

FIGYELMEZTETES: Az Amerikai Egyesiilt Allamokban érvényes szdvetségi térvények
értelmében ez az eszkdz csakis orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

JAVALLATOK

A STAR tumorablacios rendszer palliativ kezelés céljara szolgal spindlis eljardsok soran, a csigolyatestben
|év6 metasztatikus malignus 1ézidk ablacidja révén.

ELLENJAVALLATOK

e A SpineSTAR ablacids eszkdz hasznalata ellenjavallt szivritmus-szabalyozéval vagy mas beliltetett
elektronikus eszkdzzel rendelkez6 betegeknél.

o A SpineSTAR ablacids eszkdz hasznélata ellenjavallt a C1-C7 szakasz csigolyatestjeiben.

LEIRAS

A SpineSTAR ablacids eszkdz steril, egyszer hasznélatos eszkdz a csigolyatestben 1évé tumor
ablacidjara. Az eszkozt StabiliT bevezetd eszkdzzel (mandrin és munkakanil), AE kabellel,
kézi kapcsold kabellel és MetaSTAR® RF generatorral kell hasznalni.

A STAR tumorablacios rendszer hét (7) elembdl &ll.

StabiliT™ bevezetéeszkoz (mandrin és munkakaniil)
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StabiliT bevezetd (gyémanthegyl
mandrinnal)

StabiliT bevezetd
(harénthegy( mandrinnal)
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gyémanthegy( mandrin

haranthegy( mandrin

Oszteotémok
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§§5 —
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g
ertecoR™ StraightLine PowerCURVE™ navigaciés oszteotém

cementbeépité oszteotdm

SpineSTAR® ablaciés eszkoz

SpineSTAR ablacids eszkoz

Kabelek

Aktivalé elem (AE) kébel Kézi kapcsold kabel

1. tablazat StabiliT bevezetd harant- vagy gyémanthegy(i mandrinnal

Mandrin VS eret
Eer Mandrin Talnydlik a Méret hossza | (Meret
hegye munkakaniilén betegben
StabiliT Gyémant
bevezeté (diamond)
Rovid 10,0 cm
StabiliT Harant
bevezeté (bevel)
0,7 cm 10G
StabiliT Gyémant
bevezeté (diamond)
Hossza 12,0cm
StabiliT Harant
bevezeté (bevel)

htLine cementbeépité oszteotom

VertecoR™ S

. A VertecoR StraightLine cementbeépité oszteotom (SLO) a csigolyak vésésére vagy bennuk treg
kialakitdsara alkalmazhato.
0 Az eszk4zhdz tompa hegyli mandrin van mellékelve.
A StabiliT bevezetével hasznalatos.

o
0 A StraightLine kandil kiils6 atmérgje 3,0 mm.
0 Az eszkéz hasznos hosszét lasd a 2. tablazatban.

11,0 cm hasznos hossz a betegben (révid)

Ly 13,0 cm hasznos hossz a betegben (hosszu)
|
- - N
i "{L -
=g <’
=
-, cm
2. tablazat VertecoR StraightLine cementbeépit§ oszteotom (SLO
Talnyalik a Hasznos Méret
Eszk6z Méret ydlik a hossz a (gaug
munkakanulén
betegben e)
VertecoR S}(a[ghtLlne i Révid 11,0 cm
cementbeeplto oszteotom
= — 1,5cm 11G
VertecoR StraightLine .
P . Hosszu 13,0 cm
cementbeepmo oszteotom
PowerCURVE™ navigacidos oszteotom
A munkakanulbe helyezve
. A PowerCURVE navigacios oszteotdm a csigolyak vésésére vagy benniik tireg kialakitasara
alkalmazhato.
0 A StabiliT bevezetével hasznalatos.
0 A szar kilsé atmérgje 3,0 mm.
0 Az eszkdz hasznos hosszét lasd a 3. tablazatban.
12,5 cm hasznos hossz a betegben (révid)
14,5 cm hasznos hossz a betegben (hosszu)
3 |
== s
E
3,0
cm
3. tablézat PowerCURVE navigacios oszteotdm
Talnyalik a Hasznos Méret
Eszkoz Méret ydlik a hossz a (gaug
munkakanulén
betegben e)
PowerC'URVETM navigacios Révid 12,5 cm
oszteotom 3.0 cm 116
PowerCURVE™ navigacios . "
- Hosszl 14,5cm
oszteotom
Miikodtetd fogantyd
Hegy irdnyjelz8
3,2 cm-es
| hajlithaté vég
—
== [ ; s -
Jelzések 6,5 mm-es
kézonként
Tolofeltlet

StabiliT bevezetéeszkdz (mandrin és munkakanuil)
émanthegyli mandrin a munkakanulbe helyezve

Harant- va

. A StabiliT bezetéeszkéz harant- vagy gyémanthegy(i mandrinnal a csonthoz valé perkutan
hozzéférésre szolgal.
0 A készlléket haranthegy(i mandrinnal és kandillel csomagoljuk.
0 A bevezetd kandl kiilsé atmérgje 3,6 mm.
0 Az eszkoz hosszat lasd az 1. tablazatban.

10,0 cm hasznos hossz a betegben (révid)

Sg '_ 12,0 cm hasznos hossz a betegben

gg (hosszu) |

D& | =
HE=S =
== Y

m =] 0,7
C= cm

Hegy hajlité nyilasa

Egyenes vég Behajlitott vég

1. abra
1. dbra: A m(ikodtetd fogantyl (A) az eszkéz forgd része, mely az eszkéz disztalis cstcsat hajlitja. A hegy
Az irdnymutaté (B) azt az iranyt mutatja, amelyre a hegy hajlani fog.

SpineSTAR ablaciés eszk6z
a munkakanutlbe helyezve

0 A StabiliT bevezetével hasznalatos.
0 A SpineSTAR kanil killsé atméréje 3,0 mm. |
0 Az eszkdz hasznos hosszét lasd a 4. tablazatban.
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13,0 cm hasznos hossz a betegben (révid)
15,0 cm hasznos hossz a betegben (hossz()

a8 ~
3,5
cm
4. tablazat SpineSTAR ablacids eszkéz
Eszkéz Joe r:;gouerléecr:j Méret Talnyulik a Hasznos hosszl  Méret
(Disztalis / Proximélis) munkakantilén abetegben (gauge)
igln:;TAR ablacios 10/15
Révi 1
SpineSTAR ablaciés ovid 30em
- 5/10
eszkoz 350m 16
Spm?STAR ablacios 10715
eszkoz Hossza 1500m
SpineSTAR ablacios :
- 5/10
eszkdz

A. SpineSTAR ablécibs eszkoz

. L0 2
Foganty( =—— 2 § ﬁ Hajlithato vég
&
Elektrédag ‘l 1 l
omb -
—_—
Tengely
15,5 cm (rovid)
Behajlitd 17,5 cm (hosszu)
elem

Proximélis  Disztalis Kitolt elektroda

termoelem termoelem
(10/15) (10/15) \
* * Szigetell vég mm—jp. &

e
B

Proximélis  Disztalis
termoelem  termoelem
(5/10) (5/10)

Haijlithaté vég

B itett tt 6daval és a

6 vé h
termoelemek helye C. Begorbitett hajlithaté vég kitolt elektrodaval

2. abra

2. abra: A SpineSTAR (SS) ablacids eszkdz (A) markolatan taldlhaté egy behajlité elem (szirke), amellyel a hajlithatd vég
a jelzés (fehér nyil) irdnyaba gorbithets, valamint egy fehér elektrédagomb, amely kitolja az elektrédat a hajlithaté vég
disztélis végébdl (C). Az elektroda legfeljebb 10 mm tavolsagba képes tllnydlni a hajlithaté végen. A tengely hajlithatd
végén (B) két termoelem(TC) taldlhaté: A 10/15 TC konfiguracié esetén a disztalis TC a szigetel§ végtél 10 mm-re, mig
a proximdlis TC a szigetel8 végtél 15 mm-re talalhatd; az 5/10 TC konfiguracié esetén a disztalis TC a szigetel6 végtdl
5 mm-re, a proximélis TC pedig a szigetel§ végtl 10 mm-re taldlhatd. A tengelyen Iévé harom fekete jelélés a harant
hegy és a termoelemek helyét mutatja a munkakanil disztélis végéhez képest. A szigetel vég (C) radiolucens és az
ablaciés zéna kozepét jelzi.

Kéabelek

Az AE kébel a MetaSTAR generatort és a SpineSTAR ablacios eszkozt koti dssze.
A kézi kapcsold kabel a MetaSTAR generatorhoz csatlakozik. Ez aktivalja a RF-energidt a kezelés
soran.

KISZERELES

A STAR™ tumorablacids rendszer és minden eleme steril csomagolasban kertil szllitasra. A
készletet gammasugarzassal sterilizaltak. A készlet egyszer hasznalatos. Nem sterilizélhato Ujra. Ne
hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megsértilt. A steril csomagolas sériilése esetén
értesitse a gyartot.

FIGYELMEZTETESEK:

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

Ezt az eszkozt csak képzett orvosok hasznalhatjak, akik gyakorlattal rendelkeznek az
eszkoz klinikai felhasznaldsi teruletén.

Az eszk6z biztonsdgos hasznalatédhoz az orvosnak specidlis képzettséggel, tapasztalattal,
valamint a termék hasznalatanak és alkalmazasanak alapos ismeretével kell rendelkeznie.
NE végezzen ablaciét olyan fajdalmas, oszteoporotikus csigolydban, ahol nincs tumor.

NE hasznalja az eszkozt oszteoblasztikus gerincattét (pl. tisztan blasztikus prosztatarak
okozta attétes Iézidk) miatti torések esetén.

NE hasznalja ezt a terméket s(r( (szklerotikus) csontokban, beleértve a traumas, nagy
energidju toréseket és a tisztan blasztikus Iézidkat, ilyenkor ugyanis az eszkéz karosodhat,
ami a beteg sérllését okozhatja.

NE haszndlja ezt az eszkozt olyan betegek esetén, akiknél nincsenek metasztatikus
malignus 1ézidk a csigolyatestben.

NE haszndlja ezt a készlléken olyan betegek esetében, akiknél myeloma multiplex,
szoliter plasmocytoma vagy primer malignus 1ézidk vannak jelen az index csigolyaban.
NE hasznaljon egy eszkozt egynél tobb csigolyatest kezelésére.

NE érintse meg az eszkdz végén elhelyezkedd, fesziiltség alatt 1év6 elektrodat.

NE hlzza vissza fesziltség alatt az eszkozt.

NE érintse az eszk6z végén elhelyezked§, fesziiltség alatt [év6 elektrodat fémtargyakhoz,
mert az eszkdz megsérilhet.

Tartsa be a szokdsos elektrosebészeti Ovintézkedéseket, ha idegek és ideggyokok
kozelében hasznalja az eszkozt.

Alapveté fontossagl a szigoru sterilitasi eljarasok betartdsa a termék kezelésének és
hasznalatanak valamennyi fazisa soran.

A hasznalt termékekkel kapcsolatban tartsa be a vérrel terjedé kérokozdkra és a bioldgiai
veszélyt jelenté tligyljtékre vonatkozd helyi, allami és szévetségi hulladékkezelési
eljarasokat.

A terméket gammasugarzassal sterilizaljak. NE hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva
vagy megsérilt.

Az eszkoz torése beavatkozast vagy eltavolitast tehet sziilkségessé.

Az eszkozzel végzett 6sszes miveletet (a hajlithatd vég behajlitasat és kiegyenesitését,
illetve az eszkz bevezetését és kihlizasat) lassan és képalkotd vezérlés mellett, az eszkdz

végezni.
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18.Az elektroda kitolasat és visszahuzasat lassan és képalkotd vezérlés mellett kell végezni
az eszkdzhegy pozicidjanak kovetése érdekében.
19.Az ablacids eljarast képalkotdsos vezérlés mellett kell végezni. NE végezzen ablaciot a
terllet el6zetes képalkotasos ellendrzése nélkil, mivel ez sulyos sériilést okozhat a
betegnek.
20.Az eszkozt Ugy kell elhelyezni, hogy a héeloszlasi grafikonok (Idsd a MetaSTAR RF
generator kezelési itmutatéjat) szerinti ablacié soran az idegek és az ideggyodkok az
ablacids zonan kivilre kerlljenek. A preoperativ tervezés soran a héeloszlasi grafikonok
figyelmen kiviil hagydsa a beteg sulyos sériilését eredményezheti.
21.NE hasznaljon gyulékony anesztetikumot.
22. Mindig tartsa be a tlizvédelmi elGirdsokat. Az elektrosebészet soran keletkezd szikrak és
hé gyujtoforras lehet.
23. NE forgassa el a kék markolatot, mikézben a SpineSTAR ablacids eszkdz tulnydlik a
munkakanilén, mert ez az eszkdz térését okozhatja.
24. Alapvet6 fontossagl a szigorU sterilitasi eljarasok betartdsa a termék kezelésének és
hasznélaténak valamennyi fazisa soran.
25. A bevezet6 mandrint vagy a zarhatd bejuttatd kanult a munkakanilbe kell helyezni és
csatlakoztatni kell a bevezetd eltavolitdsa vagy manipuldldsa soran.
26. NE hasznalja a PowerCURVE™ navigdcids oszteotomot vagy a VertecoR StraightLine
cementbeépité oszteotomot tébb mint egy csigolya vésésére vagy ireg kialakitasara.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Az eszkdz haszndlata el6tt fontos elolvasni a Hasznalati utasitdst és az aldbbi
figyelmeztetéseket.

2. A csomagolason feltiintetett felhasznalasi id6 elétt hasznalja fel az eszkozt.

3. NE hasznaljon sériilt terméket. Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkdzt és csomagolasat.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs rajtuk sérilés.

4. A SpineSTAR abldciés eszkézt hasznald orvosoknak ismerniiik kell az adott anatdmiai
terilet élettani és patoldgias viszonyait, és gyakorlottnak kell lennitik a valasztott sebészi
technika elvégzésében.

5. Az eszkozt csak jo mindségl felvételeket add radioldgiai eszkdzzel végzett fluoroszkopos
(és/vagy komputertomografias) ellen6rzés mellett hasznalhatd.

6. A beteg NEM érhet foldelt fémtargyakhoz.

7. Akarcsak barmelyik mas elektrosebészeti egység esetén, az elektrodadk és a kabelek
nagyfrekvencids dramot vezethetnek. A kabeleket és az elektrdodakat tgy kell elhelyezni,
hogy ne érhessenek hozza a beteghez vagy egyéb vezetékekhez.

8. A SpineSTAR ablacids eszkoz kitoldsa és visszahlzasa el6tt képalkotasos vezérléssel
ellendrizni kell a munkakanal csigolyabeli helyzetét.

9. NE sterilizalja és/vagy hasznalja fel Ujra az eszkozt. Az eszkdz egyszer hasznalatos. Az
eszkdz tovabbi hasznalat érdekében torténd felljitdsa, javitdsa, modositdsa vagy
ujrasterilizalasa kifejezetten tilos, mivel hibas mikoédéshez és/vagy fertézéshez vezethet

10. NE tisztitsa az eszkdzt izopropil-alkohollal vagy mas olddszerrel.

11. NE hasznalja az eszkdzt egynél tébb csigolyatest kezelésére.

12. Tavolitsa el a mandrint, miel6tt bevezetné a StraightLine oszteotémot a munkakantlbe.
Ennek elmulasztasa a csontlreg helytelen kialakitdsahoz vezethet.

13. A StabiliT bevezetd munkakaniljének gerincben elfoglalt helyzetét képalkotdsos
ellendrzés segitségével kell figyelemmel kisérni a StraightLine és a PowerCURVE
navigacids oszteotdm bevezetése el6tt és kozben.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK:

e Az elektrosebészet kovetkezményei a koérnyezd szévetek iatrogén sériilése miatt a
kovetkez6k lehetnek:

e agerincvelb vagy az ideggyokok szlurasa okozta idegsérilés a hé altal kivaltott sériilést is

beleértve, amely radiculopathiat, paresist vagy paralizist okozhat,

Tudéembolia

Vérzés

Vérmell vagy Iégmell

Haematoma

Fert6zés, beleértve a mély vagy felszines sebfertézést

Fajdalom

Nem szandékos szUrt sebek, beleértve az erek szlrt sériilését és a dura szakadasat

HASZNALATI UTASITAS A BEVEZETOKHOZ ES OSZTEOTOMHOZ:

1. Ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds, miel6tt a tartalmat steril teriletre helyezné.

2. Standard steril eljarassal vegye ki a terméket a csomagolasbol.

3. A StabiliT Bevezetd hasznalataval férjen hozza a csigolyatesthez.

4. Képalkotdsos ellen6rzés mellett irdnyitsa a StabiliT bevezetét a csigolyatest pediculusa
mentén. Fluoroszkdpia hasznélata esetén ellendrizze az A/P és lateralis képeket az eszkdz
megfelel6 elhelyezkedésének ellendrzése érdekében.

5. Ha a StabiliT Bevezet6t pozicionalta a csigolyatestben, a mandrint az dramutatd jarasaval
ellentétes elforditassal tavolitsa el, a munkakanilt a helyén hagyva.

6. Alakitsa ki a hozzaférési csatorndt az SLO és/vagy a PowerCURVE segitségével.
Figyelem: A beteg sérilésének elkerilése érdekében hasznaljon képalkotd vezérlést és
kovesse a hasznalati utasitast.

7. Tavolitsa el a mandrint az SLO-bdl és tegye azt félre, miel6tt behelyezné az SLO-t a
kanulbe.

8. Tavolitsa el a mandrint a kanulbél.

9. Képalkotasos vezetés mellett tolja elére az SLO-t a munkakanilben, amig az SLO csucsa
a kivant helyre nem keril. A munkakanil luer-zarja az SLO szarat nem engedi a
munkakandl disztélis végénél 15 mm-nél jobban tulnydlni.

Vigyazat: A kaniilnek a csigolyaban elfoglalt helyzetét figyelemmel kell kisérni az SLO
bevezetése elétt és kozben.

10. Szikséges lehet a munkakaniil visszahlUzéasa az SLO teljes illesztéséhez a munkakanilhéz.

11. Amikor végzett a véséssel vagy a kivajassal, képalkotd vezérlés mellett tavolitsa el az
SLO-t a kanulbél.

12. A PowerCURVE segitségével alakitson ki hozzaférési csatorna(ka)t a csontban.

13. A behajlithaté hegy a PowerCURVE disztalis része. A hegy iranymutatdja azt az iranyt
mutatja, amely irdnyba a hajlithaté hegy hajlik.

14. A miikddtet6 fogantyd a PowerCURVE fogantyl forgd része.

15. A mikodtetd fogantyunak az 6ramutatd irdnyaban egy (1) teljes 360°-os fordulattal
torténé elforditasa a hajlithatd hegy teljes hajlitasat eredményezi.

16. A mikodteté fogantylnak az dramutatd jardsaval ellentétes forditdsa a hajlithatd hegy
kiegyenesedéséhez vezet.

17. Ne forditsa el a miikédtetd fogantylt a semleges helyzettdl fél (1/2) fordulatnal nagyobb
mértékben az dramutato jarasaval ellentétes iranyba.

18. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a hajlithatd hegy teljesen nyujtva van az egyenes helyzetben,
mielétt behelyezné azt a munkakanilbe.

Vigyazat: A kanllnek a gerincben elfoglalt helyzetét figyelemmel kell kisérni, miel6tt és
mialatt bevezeti a PowerCURVE eszkdzt a kanllbe. Helyezze be a PowerCURVE-t a
kaniilbe, amig a szaron talalhat6 els6 lézer jelolés egy vonalba keriil a kandlén a luer



proximalis végével. Miel6tt tovabbhaladna, erésitse meg képalkoté modszerrel, hogy a
PowerCURVE disztalis vége a kanil disztalis végénél van. A szar nagyjabdl 3,0 cm-rel
nyulik tul a munkakanl disztélis végén, amikor teljesen be van helyezve a munkakandlbe.
Amikor a hajlithaté hegy kilép a munkakanilbdl, forditsa el a miikodtets fogantyut, hogy
a hajlithaté hegy a PowerCURVE szaran Iévé irdnymutaté iranyaba elhajoljon.

A PowerCURVE-t képalkotd vezérlés mellett kell a kivant helyzetbe eléretolni.

Mindig figyeljen arra, hogy SOHA ne lisse meg a m(ikddtet6 fogantyd karjait, kiilonosen,
amikor azok a kiindulasi helyzetbdl el vannak forgatva.

Képalkotd vezérlés (és a munkakanul stabilizaldsa) mellett a PowerCURVE™ ovatosan
tobbszor visszahlzhaté és el6retolhatd a csont kaparasa vagy Ureg kialakitasa céljabdl
mindaddig, amig a kivant méretl és elhelyezkedésli lireg el nem késziil.

Amikor a hajlithaté hegy nagymértékben hajlitott, a PowerCURVE-t nem szabad forgatni.
A forgast behatarold mechanizmus elcsuszik, ha a fogantylt elforgatja, mikézben a
hajlitott hegy nagymértékben meg van hajlitva.

Amikor az Ureg elkésziilt, képalkotd vezérlés mellett egyenesitse ki a hajlithatd hegyet,
majd hlzza vissza a mikodtetd fogantyut kiindulasi helyzetébe.
Vigyazat: A hajlithaté hegy kiegyenesitését lassan és képalkoté vezérlés alatt kell

19.

20.
21.

22.

23.
24.

25.

eszkozt a mlkodtetd fogantyl forgatdsaval az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban.
26. Képalkotd vezérlés mellett tavolitsa el a PowerCURVE-t a munkakanlbdl.
. A munkakanul csigolyaban elfoglalt helyzetét nyomon kell kdvetni és sziikség esetén
modositani kell a PowerCURVE eltdvolitdsa utan.

SPINESTAR ABLACIOS ESZKOZ (SS) HASZNALATI UTASITAS
Figyelem: Az eszkozzel végzett 6sszes mlveletet jo6 mindségli felvételeket add képalkoto
vezérlés (CT vagy fluoroszkopia) mellett kell végezni/ellendrizni.
Figyelem: Ne helyezze be, hlzza vissza, hajlitsa be vagy egyenesitse ki a SpineSTAR (SS)
eszkdzt, ha az elektréda kitolt allapotdban van.
1.Csatlakoztassa a kézi kapcsold kabelt a MetaSTAR RF generatorhoz.
2.Csatlakoztassa az AE kabelt a MetaSTAR RF generatorhoz és a SpineSTAR eszk6zhoz.
3.Gy6z6djon meg rdla, hogy a MetaSTAR RF generator felismerte az SS-t - ha nem ismerte
fel, a grafikus kijelzén a ,connect device” (Csatlakoztassa az eszkozt) felirat villog.
4.A hajlithaté vég behajlitdsdhoz forgassa el a (szlrke) behajlité elemet az dramutatd
jarasaval megegyezden. Csak egy iranyban hajlik, amit a nagy fehér nyil jelez a kék
markolaton
Vigyazat: NE forditsa el a behajlité elemet tobb mint fél (1/2) fordulattal az 6ramutatd
jarasaval megegyezden.

5. A hajlithatd vég kiegyenesitéséhez forgassa el a (sziirke) behajlitd elemet az éramutatd
jarasaval ellentétes iranyba.

6. Vezesse be a bevezetd eszkdézt a kivant teriiletre, majd tavolitsa el a mandrint a
munkakanlbdl.

7. Ellendrizze, hogy az elektrdda teljesen vissza van huzva és a behajlithatd szakasz egyenes
poziciéban van, mielétt bevezetné a SS-t a munkakantlbe.

8. Képalkoté vezérlés mellett az ablacidos eszkdz tengelyén 1évs |ézeres jelolések

hasznalhatok az SS és a termoelemek munkakanil végéhez viszonyitott helyzetének
ellendrzésére:

a. Az SS tengelyén 1évé disztalis jelolés egy vonalba esik a munkakanil luerjével = az
SS harant hegye a munkakanul disztélis végénél van.

b. Az SS tengelyén 1évd kdzépsé jeldlés egy vonalba esik a munkakaniil luerjével = az
SS disztélis termoeleme 2 mm-rel tdl van a munkakandl disztlis végén.

c. Az SS tengelyén Iévé proximalis jel6lés egy vonalba esik a munkakanil luerjével =

az SS proximalis termoeleme 2 mm-rel tul van a munkakanl disztélis végén.
Megjegyzés: Teljes behelyezés esetén az SS tulnydldsa a munkakanil végén:
- 30 mm teljesen visszahlzott elektréda esetén,
- 35 mm teljesen kitolt elektroda esetén.

Miutén az SS harant hegyét behelyezte a munkakaniil disztalis végébe, a folytatas el6tt
GY6ZODION MEG ARROL, hogy a MetaSTAR RF generator grafikus kijelzGje egyarant =35
°C hémérsékletet mutat a proximalis és a disztalis termoelemre vonatkozodan.
Miutéan az SS munkakanllon talnydld hajlithaté végét bevezette a csigolyaba, a kivant
teriilet eléréséhez sziikség esetén forgassa el a behajlitd elemet a hajlithatd vég
behajlitdsahoz. A hajlithatd vég tényleges behajlasa a csontslirliségtdl fugg.
Vigyéazat: A hajlithatd vég behajlitott allapotaban az eszkéz markolatat nem szabad elforgatni.
11. A megfelelé6 poziciondlast kovetéen az elektrédagombot az dramutatd jarasaval

megegyezden elforgatva tolja ki az elektrodat a kivant mértékben.
Vigyéazat: Az elektréda kitolt allapotdban NE forgassa el az SS markolatat.
Vigyazat: Ellen6rizze a munkakaniil helyzetét, miel6tt bevezetné az SS-t azon keresztiil.
12. Az ablacié megkezdése elbtt (CT vagy fluoroszképias képalkotds) segitségével ellendrizze
a munkakanl disztalis végének és az elektrodanak a helyzetét.
Gy6z6djon meg arrél, hogy az AE kabelt behelyezte az SS kabelcsatlakozdjaba.
Allitsa be a kivant teljesitményszintet a MetaSTAR RF generatoron a nagy és kis atméré
mentén  kialakuld hdeloszlas eléréséhez (lasd a 3. abrat). A  kilénbozd
teljesitményszintekhez tartozd nagy és kis atméré menti héeloszlasok atmeérdgrafikonjat
a MetaSTAR RF generator haszndlati utasitasaban talalja.
Az ablacid elinditdasdhoz nyomja meg a kézi kapcsoldn lévé kék gombot. A MetaSTAR RF
generator kijelzéje hang- és fényjelzést bocsat ki.
Az ablacidé soran figyelemmel kell kisérni a MetaSTAR RF generator grafikus kijelzéjét a
hémérsékletek és az impedancia kévetéséhez.
a) Az SS hossztengelye mentén torténd héterjedés a termoelemek segitségével

kisérhetd figyelemmel.
Az SS-en az 5 mm tévolsagban [évé termoelemnél észlelt 50°C-os hémérséklet
azt mutatja, hogy az ablaciés zéna hosszlsaga kb. 10 mm.
Az SS-en a 10 mm tavolsagban 1év6 termoelemnél észlelt 50°C-os hémérséklet
azt mutatja, hogy az ablacids zona hosszisaga kb. 20 mm.
Az SS-en a 15 mm tavolsagban lévs termoelemnél észlelt 50°C-os hémérséklet
azt mutatja, hogy az ablaciés zéna hosszlsaga kb. 30 mm.
b) A MetaSTAR RF generator szoftverét gy alakitottak ki, hogy az aldbbi harom feltétel

barmelyikének teljesiilése esetén szakitsa meg az RF aramleadast:
A proximalis termoelem hémérséklete eléri az 50 °C-ot.
Az impedancia tdl nagy.
A ciklusid6-szamlalé elérte a nullat.
Figyelem: Ha a proximalis TC hdmérséklete hirtelen 30 °C ald csékken, SZAKITSA MEG A

MUVELETET, és cserélje ki a SS-t.

Ha nagyobb ablaciés zonara van sziikség, hlzza vissza az elektrodat, és helyezze at a
hajlithatd véget a kivant teriletre. Tolja ki az elektrodat, és inditsa el Gjra az ablaciot.
Az impedancia hatdrértékének elérésekor a MetaSTAR RF generator ledllitja az RF
aramleadast. Az ablacid folytatasahoz az elektréda visszahlzasara és (jbdli kitolasara,
illetve a hajlithaté vég (behlzott elektrédaval térténd) kicsiny mozgatasara lehet sziikség.
Bizonyos esetekben az ablacids eszkdzt ki kell htizni a munkakaniilbdl, és az elektrodarol
el kell tévolitani a szenet.
Az ablacié befejezése utan a kovetkezd |épésekben kell kivenni az ablacids eszkozt:
a. Huzza vissza teljesen az elektrodat.

10.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.
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b. Ha a csigolya anterior harmadaban hasznaltak a hajlithatd véget, a kiegyenesités el6tt
hlzza vissza az ablacids eszkdzt a csigolya kézépsé harmadaba.
c. Az ablaciés eszkoz disztalis végének munkakanilbe torténd visszahuzésa el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrdda teljesen behlzott allapotban van.
Vigyazat: Stabilizalja a munkakandlt az SS eltavolitasa soran.
Figyelem: Ne hlzza vissza a feszlltség alatt all6 eszkozt.

Kis tengely (révidebb atméré)

Nagy tengely (hosszabb
&tméré)

3. Abra: Az ablaciés zéna és a megfelelé méretek
Figyelem: Ha a betegnél HIRTELEN FAJDALOM JELENTKEZIK az ablécié soran, FUGGESSZE
FEL A MUVELETET és:
Vizsgalja meg alaposan az eszkdz helyét CT vagy fluoroszkdpias képalkotas
hasznélataval.
Ellendrizze az eszkdz Utvonalat és elhelyezkedését.
Ellendrizze, hogy az elektroda disztdlis csiucsa a kivant terlleten van a
csigolyan belul.
NE folytassa az eljarast, amig meg nem gy&z6dott az eszkéz megfeleld
helyzetérdl.
A tulzott ablacié héfejlédést okozhat a gerincben és a szomszédos idegszdvetben.

Figyelem:

Figyelem: A teljesitményszint és az ablaciés id6 kivalasztasaval kapcsolatban lasd a
MetaSTAR RF generator hasznalati Gtmutatdjat.

JELMAGYARAZAT:
& Vigyazat E Lejarati datum
[E] Olvassa el a
hasznalati utasitast

Besugarzassal g Napfénytdl védve
STERILE m sterilizélva ‘j;,L‘\k tartandd

Gyartési tétel szama Tartsa szarazon

Katalégusszam Gyarté
Egyszer h:sszzkr‘:z‘aﬁ; Természetes
R 4 latexgumit nem
HASZNAUA{JJFREL tartalmaz

A kandl kiilsé
atméréje 10/11
gauge

Ne hasznélja fel, ha
a csomag megsérilt

10116

A termoelem a
szigetel§ végtdl 5 és
10 mm-re taldlhaté

A termoelem a
szigetel§ végtsl 10
és 15 mm-re
talalhato

Hosszabb eszkoz

Rovidebb eszkdz

@@I @ & g

Mennyiség

QTY:

Nem sterilizalhatd
ujra

TAROLAS ES KEZELES .
o Ovatosan kezelendd! Az eredeti csomagolasban, tiszta, hiivés és szaraz helyen kell tarolni. Ovja a
szélsGséges hémérsékletektdl vagy paratartalomtol.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

Gyarto:

1:801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



R Tabella 1. Introduttore StabiliT con sonda con punta smussata o a diamante

Sistema di ablazione dei tumori S
i i 9, i Sonda
Istruzioni per I'uso (ltaliano) (I1T) e~ Lunghezza
| estende i
Dispositivo Punta oltre la Dimensione oper::Itlva Gauge
sonda cannula di paziente
lavoro
Istruzioni per I'uso Non riutilizzare Introduttore oiamante
StabiliT
Informazioni importanti - Leggere prima dell’uso Introduttore Corto 10,0 cm
ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o dietro StabiliT Smussata 07 106
.. , 7 cm
Sua prescrizione. Introduttore Di
StabiliT lamante
INDICAZIONI Lungo 12,0 cm
. X ) ) ) o ; o Introduttore Smussata
1l Sistema di ablazione dei tumori STAR € indicato per il trattamento palliativo nelle procedure della colonna StabiliT

vertebrale attraverso I'ablazione di lesioni maligne metastatiche in un corpo vertebrale.

Osteotomo VertecoR™ StraightLine senza sonda per applicazione di cemento
CONTROINDICAZIONI Inserito nella cannula di lavoro

o L'ablatore SpineSTAR ¢é controindicato in pazienti portatori di pacemaker o altri impianti elettrici. R L'osteotomo VertecoR StraightLine (SLO) per applicazione di cemento & destinato a raschiare e
o L'ablatore SpineSTAR & controindicato in corpi vertebrali livelli C1-C7. perforare ossa spinali.
1| dispositivo & confezionato con una sonda con punta smussata.
0 Si utilizza insieme allIntroduttore StabiliT.
0 La cannula StaightLine ha un diametro esterno di 3,0 mm.
0 Per la lunghezza operativa vedere la Tabella 2.

o

DESCRIZIONE
L'Ablatore SpineSTAR é un dispositivo monouso sterile per I'ablazione di neoplasie situate
all'interno del corpo vertebrale. Tale dispositivo deve essere utilizzato con I'Introduttore

StabiliT (cannula di lavoro e sonda), il cavo AE, il cavo dell’interruttore a mano e il Generatore 11,0cm lunghezza operativa nel paziente (corto)
RF MetaSTAR®. n 13,0cm lunghezza operativa nel paziente (lungo)
1l sistema di ablazione STAR & costituito da sette (7) componenti. h r\ — T ~
)
Introduttore StabiliT™ (cannula di lavoro e sonda) ‘= — W
—1
E 1,5cm
|. 8§ 2 é'&:lg, L
§g= [=| 55 = =i Tabella 2 Osteotomo VertecoR StraightLine (SLO) per applicazione di cemento
Y =
foe = BE, = . . Lunghezza
g.,‘ f == Di itivo Dimen Si estende oltre la ErEedive ol @unDE
I%\'—"g 7 | ==t ispost sione cannula di lavoro perat 9
\aoe e paziente
Osteotomo VertecoR
Introduttore StabiliT (con sonda Introduttore StabiliT (con sonda con punta a StraightLine per applicazione Corto 11,0 cm
con punta smussata) diamante) di cemento 1,5 cm 116
— Osteotomo VertecoR
{ (‘_h StraightLine per applicazione Lungo 13,0cm
L di cemento
sonda con punta smussata sonda con punta a
diamante Osteotomo per navigazione chirurgica PowerCURVE™
Osteotomi Inserito nella cannula di lavoro
. . L'osteotomo per navigazione chirurgica PowerCURVE ¢ destinato a raschiare e perforare ossa
§§ : spinali.
= = . e — 0 Si utilizza insieme all'Introduttore StabiliT.
E 0 Lo stelo ha un diametro esterno di 3,0 mm.
%%%‘_ 0 Per la lunghezza operativa vedere la Tabella 3.
Osteotomo VertecoR™ StraightLine per Osteotomo per navigazione chirurgica
icazi i PowerCURVE™
applicazione di cemento 12,5cm lunghezza operativa nel paziente (corto)
14,5cm lunghezza operativa nel paziente (lungo)
Ablatore SpineSTAR® |
W
3,0cm
ry —
Tabella 3 Osteotomo per navigazione chirurgica PowerCURVE
Ablatore SplneSTAR N e Dimen Si estende oltre la Lungl_wezza
Dispositivo a q operativa nel Gauge
sione cannula di lavoro 5
Cavi paziente
Osteotomo per navigazione Corto 12.5cm
chirurgica PowerCURVE™ 3.0cm ’ 116
Osteotomo per navigazione Lungo ’ 145 cm
chirurgica PowerCURVE™ 9 '
Chiavetta di dispiegamento
Indicatore direzionale
@_ della punta
. . . . \ Punta articolata
Cavo elemento di attivazione (AE) Cavo dell'interruttore a mano | da 3,2 cm
—
== ‘; s ]
Introduttore Stab annula di lavoro e sonda) Contrassegni
Sonda con punta smussata o a diamante inserita nella cannula di lavoro distanziati di 6,5
Superficie martello
. L'introduttore StabiliT con sonda con punta smussata o a diamante € utilizzato per 'accesso | S .
percutaneo all'osso Finestra di articolazione
. ORI . unta
o Il dispositivo € confezionato con una sonda con punta smussata e una cannula. P
0 La cannula dell'introduttore ha un diametro esterno di 3,6 mm.
0 Per la lunghezza del dispositivo vedere la Tabella 1 Punta dritta Punta articolata
Figura 1
a‘—' 10,0 cm lunghezza operativa nel paziente (corto) Figura 1: La Chiavetta di dispiegamento (A) & la porzione rotante che articola la punta distale del dispositivo.
:mn 12,0 cm lunghezza operativa nel paziente (lungo) L'indicatore direzionale della punta (B) indica la direzione verso la quale si articolera la punta.
B f '
058 ‘ _
O& E D Ablatore SpineSTAR
35'-, (] Inserito nella cannula di lavoro
wl={=
28 . N ) . ) o .
% 0,7 cm . L'ablatore SpineSTAR ¢ destinato all'ablazione di neoplasie situate all'interno del corpo vertebrale
0 Si utilizza insieme allIntroduttore StabiliT.

0 La cannula di SpineSTAR ha un diametro estérno di 3,0 mm.
0 Per la lunghezza operativa vedere la Tabella 4.
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13,0cm lunghezza operativa nel paziente (corto)
15,0cm lunghezza operativa nel paziente (lungo)

a8 Y
3,5cm
Tabella 4 Ablatore SpineSTAR
Configurazione Si estende oltre Lunghezza
Dispositivo termocoppia Dimensione] la cannula di operativanel | Gauge
(Distale / Prossimale) lavoro paziente
Ablatore SpineSTAR 10/15
Ablatore SpineSTAR 5/10 Corto 13,0cm
- 35cm 11G
Ablatore SpineSTAR 10/15
- Lungo 15,0cm
Ablatore SpineSTAR 5/10
A. Ablatore SpineSTAR
K]
Manico = £ % 2 Segmento
ablazione ?c B articolato
SpineSTAR 28 [}
Manopola *l l
elettrodo A =
—
Albero
15,5 cm (corto)
Articolatore 17,5 cm (lungo)
Elettrodo estesq
Prossimale TC Distale TC \
(10/15)  (10/15)
* * Punta isolante =———fp, &
ot punta
Prossimale TC Distale TC  smussata .
(5/10) (5/10) Segmento articolato
C. Punta articolata dritta con elettrodo ritratto e posizioni TC C. Segmento articolato curvo con elettrodo esteso
Figura 2

Figura 2: L'Ablatore SpineSTAR (SS) (A) & dotato di un manico contenente un Articolatore (colore grigio) il quale curva il
Segmento articolato nella direzione dell'Indicatore (freccia bianca) e della manopola bianca dell'elettrodo, la quale estende
I'elettrodo dall'estremita distale del Segmento articolato (C) La distanza massima complessiva di estensione dell'elettrodo
oltre I'estremita del Segmento articolato & 10 mm. Vi sono due termocoppie (TC) sul segmento articolato dell'albero (B):
Per la configurazione 10/15 TC, la TC distale & a 10 mm dalla punta isolante mentre la TC prossimale & a 15 mm dalla
punta isolante; per la configurazione 5/10 TC, la TC distale € a 5 mm dalla punta isolante mentre la TC prossimale € a 10
mm dalla punta isolante. Tre segni neri sull'albero rappresentano la posizione della punta smussata e delle TC in relazione
all'estremita distale della cannula di lavoro. La punta isolante (C) & radiolucente e rappresenta il centro della zona di
ablazione.

1l cavo AE collega al generatore MetaSTAR™ e all'ablatore SpineSTAR.
1l cavo interruttore a mano collega al generatore MetaSTAR Esso attiva e arresta I'energia in RF
durante il trattamento.

CONFEZIONE

1l sistema di ablazione dei tumori STAR™ e tutti i suoi componenti sono fomniti sterili in confezione
con apertura facilitata “peel-open”. 1l kit € sterilizzato con raggi gamma. Questo kit & previsto
esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
In caso di danneggiamento della confezione sterile informare il produttore.

AVVERTENZE:

1.

2.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Questo dispositivo deve essere usato solo da medici qualificati e addestrati specificamente
nella procedura clinica in cui viene utilizzato.
Per un uso sicuro del dispositivo, il chirurgo dovra essere adeguatamente addestrato e
possedere esperienza e completa familiarita con I’'uso e I'applicazione di questo prodotto.
NON effettuare I'ablazione in vertebre affette da patologia osteoporotica dolorosa senza
tumore.
NON utilizzare il dispositivo su fratture dovute a metastasi osteoblastiche alla spina dorsale
(come lesioni metastatiche prostatiche puramente blastiche).
NON utilizzare il prodotto su ossa dense (sclerotiche), compreso il caso di fratture
traumatiche ad alta energia o di lesioni puramente blastiche, in quanto il dispositivo pud
subire danni con conseguenti lesioni a carico del paziente.
NON utilizzare il dispositivo su pazienti non affetti da lesioni maligne metastatiche in un
corpo vertebrale.
NON utilizzare il dispositivo in pazienti affetti da mieloma multiplo, plasmocitoma solitario
o lesioni maligne primarie nelle vertebre.
NON utilizzare il dispositivo su piu di un corpo vertebrale.
NON toccare I'elettrodo posto sulla punta del dispositivo mentre & in funzionamento.
. NON ritirare il dispositivo mentre & in funzionamento.
. NON mettere in contatto I'elettrodo con oggetti metallici quando il dispositivo € in funzione,
in quanto quest'ultimo potrebbe subire danni.
Mettere in atto le normali precauzioni elettrochirurgiche durante I'utilizzo del dispositivo
in prossimita di nervi e radici nervose.
E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante tutte le fasi di
manipolazione ed uso di questo prodotto.
Per lo smaltimento dei dispositivi usati attenersi alle norme locali, regionali e nazionali per
il controllo degli agenti patogeni contenuti nel sangue, compreso l'uso di contenitori per
oggetti taglienti a rischio biologico e le procedure di smaltimento.
1l prodotto e sterilizzato con raggi gamma. NON utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata.
In caso di rottura del dispositivo & possibile che si debba ricorrere a intervento o
estrazione.
Le manipolazioni alle quali & sottoposto il dispositivo (incurvamento e raddrizzamento del
Segmento articolato o avanzamento e ritrazione del dispositivo) devono essere effettuate
lentamente e mediante immagini guida, monitorando con attenzione la posizione del
dispositivo e_solamente quando I'elettrodo & completamente retratto.
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18.L'estensione e la ritrazione dell'elettrodo devono essere effettuate lentamente e mediante
immagini guida al fine di monitorare la posizione della punta del dispositivo.

19.La procedura di ablazione deve essere eseguita sotto immagini guida. NON eseguire
operazioni di ablazione senza prima effettuare la visualizzazione dell'area, poiché il
paziente potrebbe subire gravi lesioni.

20.1l dispositivo deve essere posizionato in modo tale che nel momento dell'esecuzione
dell'ablazione tramite i grafici di distribuzione termica (fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso del Generatore RF MetaSTAR) i nervi e le radici nervose siano al di fuori dell'area di
ablazione. Il mancato utilizzo dei grafici di distribuzione termica nella pianificazione
preoperatoria potrebbe causare gravi lesioni al paziente.

21. NON utilizzare anestetici inflammabili.

22. Adottare sempre precauzioni antincendio. Le scintille e il calore generati durante le

procedure di elettrochirurgia potrebbero essere causa di incendio.

23. NON ruotare la manopola blu quando I'Ablatore SpineSTAR & esteso oltre la cannula di

lavoro, in quanto potrebbe verificarsi la rottura del dispositivo.

24. E essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante tutte le fasi di

manipolazione ed uso di questo prodotto.

25. La sonda dell'introduttore o la cannula di erogazione con blocco devono essere inseriti e

agganciati alla cannula di lavoro durante I'estrazione o la manipolazione dell’introduttore.

26. NON utilizzare I'Osteotomo per navigazione chirurgica PowerCURVE™ o I'osteotomo

VertecoR StraightLine per applicazione di cemento per raschiare o perforare in pit di una

vertebra.

PRECAUZIONI:

1. Eimportante leggere le Istruzioni per I'uso e le presenti precauzioni prima dell’utilizzo del
dispositivo.

2. Utilizzare il dispositivo entro la data di scadenza (“Use By"”) indicata sulla confezione.

3. NON utilizzare il prodotto se danneggiato. Prima dell’'uso, controllare il dispositivo e la
relativa confezione per verificare che non abbiano subito danni.

4. I medici che utilizzano I'Ablatore SpineSTAR devono avere una conoscenza approfondita
della fisiologia e patologia della parte interessata dall'intervento, e devono aver ricevuto
opportuna formazione nell’esecuzione della tecnica chirurgica prescelta.

5. Il dispositivo deve essere manipolato solo sotto osservazione fluoroscopica (e/o CT) con
apparecchiatura radiografica in grado di fornire immagini di qualita elevata.

6. NON mettere il paziente in contatto con oggetti metallici con messa a terra.

7. Come per altre unita elettrochirurgiche, gli elettrodi e i cavi possono veicolare corrente ad
alta frequenza. Posizionare i cavi e I'elettrodo in modo tale da evitare il contatto con il
paziente o altri fili.

8. La posizione della cannula di lavoro all'interno della vertebra deve essere confermata
mediante immagini di guida prima dell’'avanzamento cosi come durante la rimozione
dell’Ablatore SpineSTAR.

9. NON risterilizzare e/o non riutilizzare. Il dispositivo € unicamente monouso. La messa a
nuovo, ripristino, riparazione, modifica o risterilizzazione del dispositivo per consentirne
un uso ulteriore & espressamente proibita per evitare perdite di funzionalita e/o infezioni.

10. NON pulire il dispositivo con alcool isopropilico o altri solventi.

11. NON utilizzare il dispositivo su piu di un corpo vertebrale.

12. Rimuovere la sonda prima di inserire I'osteotomo StraightLine nella cannula di lavoro. La
mancata osservanza di quanto precede comportera una perforazione dell'osso inadeguata.

13. La posizione della cannula di lavoro dell'introduttore StabiliT all’interno della vertebra deve
essere controllata mediante immagini prima e durante I'avanzamento di StraightLine e
dell'osteotomo per navigazione chirurgica PowerCURVE.

EVENTI AVVERSI:

e L'elettrochirurgia puo causare danni ai tessuti circostanti attraverso lesioni iatrogene
lesioni ai nervi comprese lesioni termiche, perforazione del midollo spinale o delle radici
nervose e conseguente possibile radicolopatia, paresi o paralisi

embolia polmonare

emorragia

emotorace o pneumotorace

ematoma

infezione, compresa infezione della ferita, profonda o superficiale

dolore

lesioni da perforazione accidentale, compresa perforazione vascolare e lacerazione durale

ISTRUZIONI PER L'USO DI INTRODUTTORI E OSTEOTOMO:

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

sterile.

Estrarre il prodotto dalla confezione con tecnica sterile standard.

Accedere al corpo vertebrale servendosi dell'Introduttore StabiliT.

sotto immagini di guida dirigere l'introduttore StabiliT lungo il peduncolo del corpo

vertebrale. Qualora si utilizzi la fluoroscopia controllare le immagini anteroposteriori e

laterali per confermare il corretto posizionamento del dispositivo.

5. Dopo aver posizionato l'introduttore StabiliT nel corpo vertebrale, estrarre la sonda con
movimento rotatorio antiorario, lasciando in posizione la cannula di lavoro.

6. Creare un canale di accesso utilizzando il dispositivo SLO e/o PowerCURVE.
Avvertenza: servirsi delle immagini come guida e seguire le istruzioni per |'uso per
evitare lesioni al paziente.

7. Estrarre la Sonda dal dispositivo SLO e metterla da parte prima di inserire il dispositivo
SLO nella Cannula di lavoro.

8. Rimuovere la Sonda dalla Cannula di lavoro.

9. Servendosi delle immagini come guida, far avanzare il dispositivo SLO attraverso la
cannula di lavoro finché la punta del dispositivo SLO si trovi al punto desiderato. II luer
della cannula di lavoro limita I'estensione dello stelo del dispositivo SLO e 15 mm oltre
I'estremita distale della cannula di lavoro.

Attenzione: la posizione della cannula di lavoro all'interno della vertebra deve essere
controllata prima e durante lI'avanzamento del dispositivo SLO.

10. Si noti che pud essere richiesta la ritrazione della cannula di lavoro per appoggiare
completamente il dispositivo SLO contro la Cannula di lavoro.

11. Una volta terminato di raschiare o perforare I'osso, servendosi delle immagini come guida,
estrarre il dispositivo SLO dalla Cannula di lavoro.

12. Utilizzare il dispositivo PowerCURVE per creare canale(i) di accesso nell'osso.

13. La punta articolata ¢ la parte distale del dispositivo PowerCURVE. L'Indicatore direzionale
della punta é rivolto nella direzione verso la quale la Punta articolata si incurva.

14. La Chiavetta di dispiegamento € la parte rotante del Manico del dispositivo PowerCURVE.

15. Ruotando la Chiavetta di dispiegamento di un (1) giro completo di 360° in senso orario si
dispiega completamente la Punta articolata (incurvamento).

16. Ruotando la Chiavetta di dispiegamento in senso antiorario la Punta articolata si porta in
posizione dritta.

17. Non ruotare la Chiavetta di dispiegamento per pit di mezzo (1/2) giro in senso antiorario
dalla posizione neutra.
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18. Accertarsi che la Punta articolata sia completamente estesa in posizione dritta prima
dell'inserimento nella Cannula di lavoro.

Attenzione: La posizione della Cannula di lavoro all'interno della vertebra deve essere
controllata prima e durante I'avanzamento del dispositivo e PowerCURVE attraverso la
Cannula stessa. Inserire il dispositivo PowerCURVE nella Cannula di lavoro finché il primo
segno laser sullo stelo si trovi in corrispondenza dell’estremita prossimale del luer della
Cannula di lavoro. Osservare le immagini per confermare che I'estremita distale del
dispositivo PowerCURVE si trovi all’estremita distale della Cannula di lavoro prima di
procedere. Quando & completamente inserito nella Cannula di lavoro, lo stelo si estende
per circa 3,0 cm oltre I'estremita distale della Cannula di lavoro.

Quando la punta articolata fuoriesce dalla cannula di lavoro, ruotare la chiavetta di
dispiegamento per incurvare la punta articolata nella direzione dell'Indicatore direzionale
della punta sullo stelo prossimale del dispositivo PowerCURVE.

19.

20. Il dispositivo PowerCURVE deve essere fatto avanzare fino alla posizione desiderata con
la guida delle immagini.

21. Occorre avere cura di non colpire MAI i braccetti della Chiavetta di dispiegamento,
soprattutto quando & ruotata rispetto alla posizione iniziale.

22. Servendosi delle immagini come guida (mentre si stabilizza la Cannula di lavoro), &
possibile ritrarre e far avanzare con attenzione il dispositivo PowerCURVE™ piu volte per
raschiare o perforare |'osso fino a quando sara stata creata la cavita delle dimensioni e nel
punto desiderati.

23. Quando la Punta articolata & sostanzialmente dispiegata, il dispositivo PowerCURVE non
deve essere ruotato.

24. Il meccanismo anti-rotazione interverra se si ruota il manico mentre la Punta articolata &
sostanzialmente articolata.

25. Una volta eseguita la cavita, servendosi delle immagini come guida raddrizzare la Punta
articolata e riportare la Chiavetta di dispiegamento nella posizione iniziale.
Attenzione: Il raddrizzamento della Punta articolata deve essere effettuato lentamente
e con la guida delle immagini, controllando attentamente la posizione della punta del
dispositivo. Raddrizzare il dispositivo girando la Chiavetta di dispiegamento in senso
antiorario.

26. Servendosi delle immagini come guida, estrarre il dispositivo PowerCURVE dalla Cannula
di lavoro.

27. La posizione della Cannula di lavoro all'interno della vertebra deve essere controllata e

regolata, se necessario, dopo |'estrazione del dispositivo PowerCURVE.

ABLATORE SPINESTAR (SS) ISTRUZIONI PER L'USO
Avvertenza: Le manipolazioni alle quali & sottoposto il dispositivo devono essere
effettuate/confermate mediante immagini guida (CT o fluoroscopia) ad alta
qualita.
Avvertenza: Non inserire, ritrarre, articolare o raddrizzare il dispositivo SpineSTAR (SS)
mentre I'elettrodo € esteso.
1.Connettere il cavo dell’interruttore a mano al Generatore RF MetaSTAR.
2.Connettere il cavo AE al Generatore RF MetaSTAR e allo SpineSTAR.
3.Confermare che il Generatore RF MetaSTAR riconosca lo SS - in caso contrario, il display
grafico si illuminera mostrando la scritta "connettere dispositivo".
4.Per curvare il Segmento articolato - ruotare I'Articolatore (grigio) in senso orario. Si
curvera esclusivamente in una direzione, quella della grande freccia bianca sul manico blu.
Attenzione: NON ruotare |'Articolatore piu di mezzo (1/2) giro in senso orario.

5. Per raddrizzare il Segmento articolato - ruotare I'Articolatore in senso antiorario.

6. Inserire I'Introduttore nel punto desiderato e rimuovere la sonda dalla cannula di lavoro
(WCQ).

7. Assicurarsi che I'elettrodo sia completamente ritratto e il segmento articolato sia in
posizione dritta prima di inserire I'SS nella cannula di lavoro (WC).

8. Con l'ausilio delle immagini guida, utilizzare segni laser sull'albero dello SS per verificare

la posizione dello SS e delle TC in relazione all'estremita della WC:
a. Segno distale sull'albero SS allineato con il luer della WC = punta smussata dello SS
all'estremita distale della WC.
b. Segno centrale sull'albero SS allineato con il luer della WC = TC distale dello SS 2 mm
oltre I'estremita distale della WC.
c. Segno prossimale sull'albero SS allineato con il luer della WC = TC prossimale dello SS
2 mm oltre I'estremita distale della WC.
Nota: La distanza alla quale lo SS si estende oltre I'estremita della WC quando completamente
inserito &:
- 30 mm quando I'elettrodo & completamente ritratto.
- 35 mm quando l'elettrodo & completamente esteso.

9. A seguito dell'inserimento della punta smussata dello SS nell'estremita distale della WC,
CONFERMARE che il display grafico del Generatore RF MetaSTAR registri = 35°C sia per
la TC prossimale sia per quella distale prima di procedere.

10. Quando il Segmento articolato dello SS & avanzato oltre la WC nella vertebra, ruotare

I'Articolatore per curvare il Segmento articolato, secondo necessita, per raggiungere il
punto desiderato. Il grado al quale il Segmento articolato si pieghera effettivamente
dipende dalla densita ossea.
Attenzione: Quando il Segmento articolato € curvo, il manico dello strumento non deve
essere ruotato.
11. Una volta posizionato come desiderato, estendere I'elettrodo sino alla
desiderata ruotando la manopola bianca dell'elettrodo in senso orario.
Attenzione: NON ruotare il manico dello SS quando I'elettrodo e esteso.
Attenzione: Monitorare la posizione della WC prima di avanzare lo SS tramite essa.
12. Prima di avviare l'ablazione, confermare (tramite CT o fluoroscopia) la posizione
dell'estremita distale della WC e la posizione dell'elettrodo.
Confermare che il cavo AE sia inserito nel connettore del cavo dello SS.
Impostare il livello di energia sul Generatore RF MetaSTAR al livello desiderato al fine di
creare una distribuzione termica per il diametro massimo e minimo (vedere in Figura 3).
Fare riferimento alle Istruzioni d'uso del Generatore RF MetaSTAR per il grafico del
diametro di distribuzione termica mostrante il diametro massimo e minimo a vari livelli di
energia.
Premere il pulsante azzurro sull’interruttore a mano per avviare I'ablazione. Una luce posta
sul Generatore RF MetaSTAR si illuminera e sara emesso un allarme udibile.
Durante I'ablazione, il display grafico del Generatore RF MetaSTAR deve essere osservato
per monitorare le temperature e le impedenze.

lunghezza

13.
14.

15.

16.

a) Le TC possono essere utilizzate per monitorare la propagazione della temperatura
lungo lo SS.
e 50°C sullo SS a TC 5 mm rappresenta un'area di ablazione lunga
approssimativamente 10 mm
e 50°C sullo SS a TC 10 mm rappresenta un'area di ablazione lunga
approssimativamente 20 mm
e 50°C sullo SS a TC 15 mm rappresenta un'area di ablazione lunga
approssimativamente 30 mm
b) Il software del Generatore RF MetaSTAR € progettato per interrompere I'erogazione

RF in caso si verifichi una delle tre seguenti condizioni:
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e La TC prossimale raggiunge i 50°C.

L'impedenza é troppo elevata.

La durata del ciclo raggiunge lo zero.

Qualora la temperatura della TC prossimale diminuisca improvvisamente al di

sotto dei 30°C, INTERROMPERE LA PROCEDURA e sostituire lo SS.

17. Se si desidera un'area di ablazione piu ampia, ritrarre |'elettrodo e riposizionare il
Segmento articolato nella posizione desiderata. Estendere I'elettrodo e riavviare
I'ablazione.

Avvertenza:

18. Qualora si raggiunga il limite di impedenza, il Generatore RF MetaSTAR interrompera
|'erogazione RF. La ritrazione e I'estensione dell'elettrodo o leggere manipolazioni del
Segmento articolato (a elettrodo ritratto) potrebbero essere necessarie per continuare
|'ablazione. In alcuni casi potrebbe essere necessario rimuovere lo SS dalla WC e pulire
|'elettrodo.

19. Al completamento dell'ablazione, rimuovere lo SS seguendo i passaggi indicati nel
prosieguo:

a. Ritrarre completamente |'elettrodo.
b. Qualora il Segmento articolato sia stato utilizzato nel terzo anteriore della vertebra,
ritrarre lo SS al terzo centrale della vertebra prima di raddrizzarlo.
c. Confermare che l'elettrodo sia ancora completamente ritratto prima di
I'estremita distale dello SS nella WC.
Attenzione: Stabilizzare la cannula di lavoro mentre si rimuove lo SS.
Avvertenza: Non ritirare il dispositivo SS mentre & in funzionamento.

ritrarre

Diametro minimo (Asse corto)

Diametro massimo
" (Asse lungo)

Figura 3: Area di ablazione e relative dimensioni

Avvertenza: Qualora il pazienti lamenti L'IMPROVVISA COMPARSA DI DOLORE durante
|I'ablazione,
INTERROMPERE LA PROCEDURA e:
Esaminare da vicino la posizione del
visualizzazione CT o fluoroscopica.
Confermare la posizione del dispositivo.
Confermare che la punta distale dell'elettrodo sia nella posizione desiderata
all'interno della vertebra.
NON riprendere la procedura sino alla verifica del corretto posizionamento
del dispositivo.
Avvertenza: Un’ablazione eccessiva puo creare calore all’interno della spina dorsale e dei
tessuti neurali adiacenti.

. dispositivo utilizzando la

Avvertenza: Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del Generatore RF MetaSTAR per la
selezione del livello di energia e del tempo di ablazione.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI:

Attenzione Data di scadenza

L

Consultare le
istruzioni per I'uso

AN
1

Sterilizzato mediante e Tenere al riparo dalla
STER"—E m radiazioni ‘ZI‘\E luce solare
()

Numero di lotto Mantenere asciutto

Numero di catalogo Prodotto da
Dispositivo Non prodotto in

® monouso, NON lattice di gomma
RIUTILIZZARE naturale

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Diametro esterno
della cannula 10/11
gauge

®
®

Posizione della
termocoppiaa 5 e
10 mm dalla Punta

isolante

Strumento di
lunghezza superiore

Posizione della
termocoppia a 10 e
15 mm dalla Punta
isolante

Strumento di
lunghezza inferiore

Quantita Non risterilizzare

QTY:

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.

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095
SA.

Prodotto da:

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



System do ablacji guza STAR™
Instrukcja obstugi (jezyk polski) (PL)

Instrukcja uzytkowania Nie uzywac ponownie

Wazne informacje — prosimy przeczytaé przed uzyciem

PRZESTROGA: Prawo federalne (U.S.A.) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na
zamowienie lekarzy.

WSKAZANIA

System do ablacji guza STAR jest przeznaczony do stosowania w leczeniu paliatywnym w ramach
zabiegdw na kregostupie obejmujacych ablacje ziosliwych zmian przerzutowych w trzonie kregu.

PRZECIWWSKAZANIA
o Korzystanie z aparatu do ablacji SpineSTAR jest przeciwwskazane u pacjentéw z rozrusznikiem serca
lub innymi wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi.

« Niewskazane jest uzywanie aparatu do ablacji SpineSTAR na poziomach kregéw C1-C7.

OPIS

Aparat do ablacji SpineSTAR jest wyrobem sterylnym do jednorazowego uzytku stuzacym do
ablacji guza w obrebie trzonu kregu. Przeznaczony jest do uzytku wraz z introduktorem StabiliT

(zgtebnik i kaniula do podawania), przewodem AE, przewodem przetacznika recznego i
generatorem fal radiowych MetaSTAR®.

System do ablacji guza STAR skfada sie z siedmiu (7) elementow.

Introduktor StabiliT™ (zgtebnik i kaniula do podawania)
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Introduktor StabiliT (ze zgtebnikiem o

Introduktor StabiliT (ze zgtebnikiem
diamentowej koncoéwce)

o stozkowej koncowce)
[
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L
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zgtebnik o diamentowe;j

zgtebnik o stozkowej

koncéwce koncéwce
Osteotomy
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“Osteotom do przygotowania miejsca Osteotom nawigujacy PowerCURVE™

podania cementu kostnego VertecoR™
StraightLine
Aparat do ablacji SpineSTAR®

Aparat do ablacji SpineSTAR

Przewody

Przewdd elementu
aktywujacego (AE)

Introduktor StabiliT (zgtebnik i kaniula do podawania)

(zgtebnik o koncéwce stozkowej lub diamentowej

. Introduktor StabiliT ze zgtebnikiem o stozkowej lub diamentowej koncdwce stosuje sie w celu
uzyskania przezskdrmego dostepu do kosci.
0 Przyrzad jest zapakowany ze zglebnikiem ze Scigtg koncowka i kaniulg.
0 Zewnetrzna $rednica kaniuli introduktora wynosi 3,6 mm.
o Informacje na temat diugosci przyrzadu mozna znalez¢ w Tabeli 1.

10,0 cm dtugosci roboczej u pacjenta (krotki)

1)
W

§§é 12,0cm dtugosci roboczej u pacjenta (dtugi)

O0= |

= 2

D&

== o
[=i=% 0,7

2B5¢ cm

|

Tabela 1. Introduktor StabiliT (ze zgtebnikiem o stozkowej lub diamentowej korcéwce)

Zgtebnik =
Wyki Diugosé
Pnaces q robocza L.
Przyrzad Koncoéwka poza kaniule Rozmiar o ————
zgtebnika do podawania o —
o
Introduktor R
StabiliT diamentowa
Introduki Krotki 10,0 cm
ntroduktor L
StabiliT scieta
1 duk 0,7 cm 106G
ntroduktor .
StabiliT diamentowa
! duk Diugi 12,0 cm
ntroduktor L.
StabiliT Scieta

Osteotom prosty do przygotowania miejsca podania cementu kostnego VertecoR

StraightLine bez zgtebnika (wtozony do kaniuli do podawania

. Osteotom prosty do przygotowania miejsca podania cementu kostnego (SLO) VertecoR StraightLine
stuzy do skrobania lub drazenia w kosci kregostupa.
0 Przyrzad jest zapakowany ze zgtebnikiem z tepa koncowka.
o Nalezy go uzywac tacznie z introduktorem StabiliT.
0 Zewnetrzna $rednica kaniuli prostej wynosi 3,0 mm.
o Informagje na temat dtugosci roboczych mozna znalez¢ w Tabeli 2.

11,0cm dhugosci roboczej u pacjenta (krotki)

I\ 13,0cm dtugosci roboczej u pacjenta (dtugi)
|
— /s ' N
\\! ) )
= Y
E 1,5cm
o

Tabela 2. Osteotom prosty do przygotowania miejsca podania cementu
Kostnego VertecoR StraightLine

Wykracza poza Diugosé Grubo
Przyrzad Rozmiar kaniule do robocza u &

podawania o pacjenta
Osteotom do przygotowania
miejsca podania cementu P
kostnego VertecoR Krotki 11,0 em
StraightLine 15cm 116
Osteotom do przygotowania ’
miejsca podania cementu R
kostnego VertecoR Dhugi 13,0cm
StraightLine

Osteotom nawigujacy PowerCURVE™ (wtozony do kaniuli do podawania
. Osteotom nawigujacy PowerCURVE stuzy do skrobania lub drazenia w kosci kregostupa.
o Nalezy go uzywac tacznie z introduktorem StabiliT.

0 Zewnetrzna $rednica trzonu wynosi 3,0 mm.
o Informacje na temat dlugosci roboczych mozna znalez¢ w Tabeli 3.

12,5cm dtugosci roboczej u pacjenta (krotki)

14,5cm dtugosci roboczej u pacjenta (dtugi)
I~ |
| E —~
| = o
= [ -

3,0cm

Tabela 3. Osteotom nawigujacy PowerCURVE
Rozmia Wykracza poza Diugos$é Grubo
Przyrzad . kaniule do robocza u &
podawania o pacjenta
Osteotom nawigujacy L
PowerCURVE™ Krotki 12,5cm
Osteotom nawigujacy 3.0cm 116
PowerCURVE™ Dhugi 14.5cm

Uchwyt zwalniajacy

®,

Wskaznik kierunku
koncowki

Koncdéwka prz W,
| oncéwka przegubowa o

dhugosci 3,2 cm

,_lll[; &

Oznaczenia w odlegtosci
6,5 mm od siebie

Powierzchnia mtotka

Okienko koncowki
przegubowej

Prosta koficéwka Zagieta koncowka

Rysunek 1
Rysunek 1: Uchwyt zwalniajacy (A) to obrotowa czesé¢, ktdra taczy przegubowo dystalng koricéwke przyrzadu.
Wskaznik kierunku koricowki (B) pokazuje kierunek, w ktérym taczy¢ sie bedzie koncdwka.

witozony do kaniuli do podawania
. Aparat do ablagji SpineSTAR stuzy do ablacji guza w obrebie trzonu kregu.
o Nalezy go uzywac tacznie z introduktorem StabiliT.
0 Zewnetrzna srednica kaniuli SpineSTAR wyncbsi 3,0 mm.
o Informagje na temat dtugosci roboczych mozna znalez¢ w Tabeli 4.
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13,0cm dhugosci roboczej u pacjenta (krotki)
15,0cm dtugosci roboczej u pacjenta (dtugi)

l
' N
3,5cm
Tabela 4. Aparat do ablacji SpineSTAR
_ Wykracza poza Dhugosé
Przyrzad (K onﬁg:;e;cjfotermo;iray Rozmiar kaniule do roboczau Grubo$é
P podawania o pacjenta
Aparat do ablacji
SpineSTAR 10715 P
- Krotki 13,0cm
Aparat do ablacji 5/10
| SpneSTAR 35am 116
Aparat do ablacji 10/15 "
| SpineSTAR _ Dhugi 150cm
Aparat do ablacji 5/10
SpineSTAR
A. Aparat do ablacji SpineSTAR o
o ©
5z =
£ 3 ]
Uchwyt == a3 I Segment
55 © przegubowy
&
Pokretto ‘l l
elektrody =
—_

Trzon
15.5 cm (krotka)

-~
Artykulator 17.5 cm (dtuga)

Proksymalna Dystalna Wyciaanieta elektroda
termopara termopara \
(10/15) (10/15)
KONCOWKa e, 5

izolacyjna

m.w
'y ?

Stozkowa

Proksymalna Dystalna Korcowka
termopara termopara Segment przegubowy
(5/10) (5/10)
c. ico 2z wyciagnieta C. Zagiety segment przegubowy z przedfuzeniem
elektroda i umiejscowieniem termopar elektrody
Rysunek 2

Rysunek 2: Aparat do ablacji (A) SpineSTAR (SS) jest wyposazony w uchwyt zawierajacy w sobie artykulator (kolor szary),
ktory powoduje zakrecenie segmentu przegubowego w kierunku wskaznika (biata strzatka) i biate pokretto elektrody,
ktére powoduje wyciagniecie elektrody z dystalnego korica segmentu przegubowego (C). kaczna maksymalna odlegtosé
elektrody, na jaka wystaje ona poza koniec segmentu przegubowego to 10 mm. W segmencie przegubowym trzonu
wystepuja dwie termopary (TC): W przypadku konfiguracji termopary 10/15 - dystalna termopara znajduje sie na 10 mm
od koncéwki izolacyjnej, a proksymalna - na 15 mm od tej koncéwki; w przypadku konfiguracji termopary 5/10 - dystalna
termopara znajduje sie na 5 mm od koncoéwki izolacyjnej, a proksymalna - na 10 mm od tej kofncowki. Trzy czarne
oznaczenia na trzonie przedstawiajq umiejscowienie stozkowej koficowki i termopar w odniesieniu do dystalnego kornca
kaniuli do podawania. Kofncéwka izolacyjna (C) przepuszcza promienie rentgenowskie i stanowi srodek strefy ablacji.

. Przewdd AE przyfacza sie do generatora MetaSTAR™ oraz aparatu do ablacji SpineSTAR.
. Przewod przelacznika recznego przylacza sie do generatora MetaSTAR. Aktywuje i zatrzymuje on
doptyw energii czestotliwosci radiowej podczas zabiegu.

SPOSOB DOSTARCZANIA

. System do ablacji guza STAR™ oraz wszystkie jego elementy zostaty zapakowane sterylnie w
opakowanie z wieczkiem do odklejania. Zestaw zostat poddany sterylizacji promieniami gamma.
Zestaw stuzy wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania nalezy
powiadomi¢ producenta.

OSTRZEZENIA:

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

2. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkowania przyrzadu, lekarz powinien by¢ doswiadczony,
szczegdtowo przeszkolony i doktfadnie zaznajomiony ze sposobem obstugi i zastosowania
opisywanego produktu.

3. NIE przeprowadzaé ablacji
nowotworu.

4. NIE uzywac przyrzadu w przypadku ziaman na tle osteoblastycznych przerzutéw do
kregostupa (np. czysto blastyczne zmiany przerzutowe prostaty).

5. NIE uzywac¢ tego produktu w przypadku gestych (stwardniatych) kosci, w tym ztaman
urazowych wysokoenergetycznych lub zmian czysto blastycznych, poniewaz moze doj$é
do uszkodzenia przyrzadu oraz do wystgpienia urazu u pacjenta.

6. NIE stosowac tego przyrzadu w przypadku pacjentéw bez ztosliwych zmian przerzutowych
w trzonie kregu.

7. NIE stosowal tego przyrzadu w przypadku pacjentdw ze szpiczakiem mnogim,
pojedynczym szpiczakiem plazmocytowym lub pierwotnymi zmianami ztosliwymi w kregu
wskaznikowym.

8. NIE uzywac przyrzadu w wiecej niz jednym trzonie kregu.

9. NIE dotykac¢ elektrody na koncéwce przyrzadu, kiedy jest on zasilany.

w obrebie bolesnych, osteoporotycznych kregdw bez

10. NIE wycofywac przyrzadu, kiedy jest on zasilany.

11. NIE dotykac elektroda przedmiotéw metalowych, kiedy jest ona zasilana, poniewaz moze
dojsé¢ do uszkodzenia przyrzadu.

12. Nalezy stosowac standardowe s$rodki ostroznosci elektrochirurgicznej podczas korzystania
z przyrzadu w poblizu nerwéw i korzeni nerwowych.

13. Kluczowe znaczenie ma zastosowanie $cisle sterylnej techniki podczas wszystkich etapow
obstugi produktu u jego wykorzystania.

14. 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 dotyczacymi procedur ich
usuwania.
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15. Produkt zostat poddany sterylizacji promieniami gamma. NIE uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

16. Uszkodzenie przyrzadu moze wymagac interwencji lub naprawy produktu.

17. Wszelkie manipulacje przy przyrzadzie (zginanie lub prostowanie segmentu przegubowego
oraz wycigganie lub chowanie przyrzadu) nalezy wykonywa¢ powoli i pod kontrolg w
obrazowaniu, jednoczesnie doktadnie monitorujac potozenie przyrzadu, wytacznie przy
schowanej elektrodzie.

18. Wycigganie i chowanie elektrody nalezy przeprowadza¢ powoli i pod kontrolg w

obrazowaniu w celu monitorowania potozenia koncéwki przyrzadu.

19.Zabiegi ablacji nalezy przeprowadzac pod kontrolg obrazowa. NIE wykonywa¢ ablacji bez
wspomagania obrazowaniem pierwszoplanowym, poniewaz moze to prowadzi¢ do
powaznych obrazen u pacjenta.

20.Przyrzad musi by¢ ustawiony tak, aby w czasie wykonywania ablacji zgodnie z wykresami
dystrybucji energii (patrz: instrukcja obstugi generatora fal radiowych MetaSTAR) nerwy i
korzenie nerwowe pozostawaty poza strefa ablacji. Niezastosowanie sie do wykresoéw
dystrybucji energii w czasie planowania przedoperacyjnego moze spowodowac powazne
obrazenia u pacjenta.

21.NIE stosowa¢ tatwopalnych srodkéw znieczulajacych.

22. Przez caly czas nalezy zachowac srodki ostroznosci dotyczace ochrony przeciwpozarowej.

Iskrzenie i ogrzewanie zwigzane z elektrochirurgia moga sta¢ sie zrodtem zaptonu.

NIE wolno obracaé niebieskiego uchwytu, gdy aparat do ablacji SpineSTAR wystaje poza

kaniule do podawania, poniewaz moze doj$¢ do zniszczenia przyrzadu.

Kluczowe znaczenie ma zastosowanie Scisle sterylnej techniki podczas wszystkich etapow

obstugi produktu u jego wykorzystania.

Podczas wyjmowania lub manipulowania introduktorem, zgtebnik introduktora lub kaniule

do podawania z zatrzaskiem powinno sie wprowadzac i zabezpiecza¢ za pomoca kaniuli do

podawania.

NIE uzywaé Osteotomu nawigujacego PowerCURVE™ lub Osteotomu do przygotowania

miejsca podania cementu kostnego Osteotom do przygotowania miejsca podania cementu

kostnego do skrobania lub drazenia kosci w wiecej niz jednym kregu.

23.
24.

25.

26.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Istotne znaczenie ma zapoznanie sie z instrukcjq obstugi oraz opisywanymi tu $rodkami
ostroznosci przed rozpoczeciem uzytkowania przyrzadu.

Przyrzadu nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.

NIE uzywac uszkodzonego produktu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ przyrzad i jego

opakowanie, aby upewnic sie, ze nie ulegty one uszkodzeniu.

4. Lekarze uzywajacy aparatu do ablacji SpineSTAR powinni by¢ zaznajomieni z fizjologig i
patologig wybranego obszaru anatomicznego, a takze przeszkoleni w zakresie sposobu
wykonywania wybranej techniki chirurgicznej.

5. Tym przyrzadem powinno sie manipulowa¢ wytacznie pod kontrolg fluoroskopii (i/lub TK)

przeprowadzang za pomocg sprzetu radiograficznego dostarczajacego obrazy wysokiej

jakosci.

NIE dopusci¢ do kontaktu pacjenta z uziemionymi przedmiotami metalowymi.

. Jak w przypadku innych urzadzen elektrochirurgicznych, elektrody i przewody moga
stanowi¢ droge przeptywu pradu o wysokiej czestotliwosci. Przewody i elektrode nalezy
umiesci¢ w taki sposob, aby zabezpieczyé je przed kontaktem z pacjentem i innymi
przewodnikami.

8. Potozenie kaniuli do podawania w obrebie kregu powinno zostaé potwierdzone za pomocg
obrazowania przed wyciagnieciem, a takze podczas usuwania aparatu do ablacji
SpineSTAR.

9. NIE sterylizowa¢ ponownie ani/lub nie uzywac powtérnie. Przyrzad stuzy wytacznie do

jednorazowego uzytku. Odnawianie, naprawianie, modyfikowanie i ponowne sterylizowanie
przyrzadu w celu umozliwienia jego dalszego wykorzystania jest kategorycznie
niedozwolone, poniewaz mogtoby spowodowaé nieprawidtowe dziatanie przyrzadu i/lub

zakazenie.

. NIE wolno czysci¢ przyrzadu alkoholem izopropylowym ani innymi rozpuszczalnikami.

11. NIE uzywac przyrzadu w wiecej niz jednym trzonie kregu.

12. Usuna¢ zgtebnik przed wiozeniem osteotomu prostego do kaniuli do podawania.

Pominiecie tego kroku skutkowaé bedzie niewtasciwym drazeniem kosci.

Umiejscowienie kaniuli do podawania introduktora StabiliT w kregu powinno sie

monitorowa¢ pod kontrolg obrazowa przed rozpoczeciem i podczas przesuwania

osteotomu prostego i osteotomu nawigujacego PowerCURVE do przodu.

2.
3.

No

13.

ZDARZENIA NIEPOiADANE:

e W wyniku operacji elektrochirurgicznej moze nastgpi¢ uszkodzenie sasiedniej tkanki
poprzez powstanie urazu jatrogennego;

e Uraz nerwu, w tym uraz cieplny, przebicie rdzenia lub korzeni nerwéw potencjalnie

powodujace radikulopatie, niedowtad lub porazenie nerwu;

Zatorowosc ptucna

Krwotok

Krwiak lub odma optucnej;

Krwiak

Zakazenie, w tym gtebokie lub powierzchniowe zakazenie rany;

Bal

Niezamierzone rany punkcyjne, w tym naktucie naczynia i uszkodzenie opony twardej

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA INTRODUKTOROW | OSTEOTOMU:

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

2. Wyja¢ produkt z opakowania, stosujac standardowe techniki zachowania sterylnosci.

3. Za pomoca introduktora StabiliT uzyska¢ dostep do trzonu kregu.

4. Pod kontrolg obrazowa skierowa¢ introduktor StabiliT wzdtuz nasady tuku kregowego. W
przypadku korzystania z fluoroskopii sprawdzi¢ zdjecia A-P i boczne, aby upewnic¢ sie, ze
przyrzad zostat prawidtowo umieszczony.

5. Po umiejscowieniu introduktora StabiliT w trzonie kregowym wyja¢ zgtebnik za pomocag
ruchu obrotowego w lewo, pozostawiajac kaniule do podawania na miejscu.

6. Utworzy¢ kanat dostepu za pomocyg SLO i/lub PowerCURVE.
Ostrzezenie: Aby zapobiec mozliwosci spowodowania urazu ciata pacjenta, nalezy
stosowac kontrole obrazowania i postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi.

7. Wyjaé zgtebnik z osteotomu prostego do przygotowania miejsca podania cementu

kostnego (SLO) i odtozy¢ go przed wprowadzeniem SLO do kaniuli do podawania.

Odfaczyc¢ zgtebnik od kaniuli do podawania.

Pod kontrolg obrazowa przesuwaé do przodu SLO przez kaniule do podawania az do

momentu, w ktérym koncéwka SLO znajdowac sie bedzie w pozadanym miejscu. Zfacze

typu luer kaniuli do podawania ogranicza wysuwanie sie¢ SLO do 15 mm poza dystalng
koncéwke kaniuli do podawania.

Przestroga: Umiejscowienie kaniuli do podawania w kregu powinno by¢ monitorowane

przed rozpoczeciem i podczas przesuwania osteotomu prostego (SLO) do przodu.

©®



10. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze moze by¢ konieczne wycofanie kaniuli do podawania, tak, aby
SLO byt catkowicie osadzony w kaniuli do podawania.

Po zakonczeniu skrobania lub drazenia, pod kontrolg obrazowania nalezy wyjaé¢ SLO z
kaniuli do podawania.

Uzy¢ PowerCURVE, aby utworzy¢ kanat(y) dostepu do kosci.

Koncéwka przegubowa to cze$¢ dystalna PowerCURVE. Wskaznik kierunku koncowki
pokazuje kierunek, w ktérym zagina sie koncdéwka przegubowa.

Uchwyt zwalniajacy to obrotowa czes$¢ uchwytu PowerCURVE.

Obrdécenie uchwytu zwalniajacego raz (1) o 360° w prawo spowoduje catkowite zwolnienie
koncowki przegubowej (zagiecie).
Obrécenie uchwytu zwalniajacego w
przegubowej.

Nie nalezy zwalnia¢ uchwytu zwalniajacego dalej niz o pét (1/2) obrotu w lewo od pozycji
neutralnej.

Przed wprowadzeniem do kaniuli do podawania, nalezy upewni¢ sie, ze koncéwka
przegubowa jest catkowicie wysunieta w pozycji wyprostowania.

Przestroga: Umiejscowienie kaniuli do podawania w kregu nalezy monitorowa¢ przed
rozpoczeciem i podczas przesuwania PowerCURVE w kaniuli do podawania. Wprowadzi¢
PowerCURVE do kaniuli do podawania do momentu az laserowe oznaczenie na trzonie,
wraz z proksymalng koncdwka ztacza typu luer, znajduje sie na kaniuli do podawania.
Przed przejéciem do dalszych etapéw, pod kontrolg obrazowania sprawdzi¢, czy dystalna
koncéwka PowerCURVE znajduje sie przy dystalnej koncoéwce kaniuli do podawania.
Catkowicie wprowadzony do kaniuli do podawania trzon wystaje okoto 3,0 cm poza
dystalng koncéwke kaniuli do podawania.

W miare wysuwania sie koncowki przegubowej z kaniuli do podawania nalezy obracaé
uchwyt zwalniajacy, by koncoéwka przegubowa zagieta sie w kierunku zgodnym ze
wskaznikiem kierunku koncéwki na shafcie proksymalnym PowerCURVE.

PowerCURVE powinien by¢ przesuwany do docelowej lokalizacji pod kontrolg obrazowania.
Zawsze nalezy zachowal ostrozno$é, by NIGDY nie uderzaé w ramiona uchwytu
zwalniajacego, szczegdlnie podczas jego obracania z pozycji wyjsciowej.

Pod kontrolg obrazowania (podczas stabilizowania kaniuli do podawania) PowerCURVE™
mozna ostroznie wielokrotnie ostroznie wycofywac¢ i przesuwa¢ do przodu w celu
zrealizowania procesu skrobania i drazenia kosci az do utworzenia pozadanego otworu
(wielko$¢ i lokalizacja).
Po zwolnieniu koncowki
PowerCURVE.

Mechanizm ograniczajacy ruch obrotowy nie zadziata w przypadku wykonania obrotu
uchwytu, jesli koncdwka przegubowa bedzie odchylona w znacznym stopniu.

Po zakonczeniu tworzenia otworu w kosci, pod kontrolg obrazowania nalezy wyprostowac
koncoéwke przegubowa i przywréci¢ pozycje wyjsciowa uchwytu zwalniajacego.
Przestroga: Wyprostowanie koncéwki przegubowej nalezy dokonywac powoli i pod
kontrolg obrazowania, jednoczesnie doktadnie monitorujac potozenie koncdwki przyrzadu.
Wyprostowac przyrzad, obracajac uchwyt zwalniajacy w lewo.

Pod kontrolg obrazowania wyja¢ PowerCURVE z kaniuli do podawania.

Po wyjeciu PowerCURVE umiejscowienie kaniuli do podawania w kregu nalezy
monitorowac i w razie potrzeby regulowac.

11.

12.
13.

14.
15.

16. lewo spowoduje wyprostowanie koncowki

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23. przegubowej w znacznym stopniu, nie nalezy obracac

24.

25.

26.
27.

WSKAZOWKI UZYTKOWANIA APARATU DO ABLACJI SPINESTAR (SS)

Ostrzezenie: Wszystkie manipulacje przyrzadem nalezy wykonywad/potwierdzaé pod
kontrolg obrazowania (TK lub fluoroskopia), ktére dostarcza obrazy wysokiej jakosci.
Ostrzezenie: Nie wolno wktadaé, wycofywa¢ ani zginac¢ czy prostowac¢ SpineSTAR (SS) w

czasie, gdy elektroda jest wyciggnieta.
1.Podtacz przewdd przetacznika recznego do generatora fal radiowych MetaSTAR.
2.Podtacz przewdd AE do generatora fal radiowych SpineSTAR.
3.Upewnij sie, ze generator fal radiowych MetaSTAR rozpoznaje SS. Jesli nie, graficzny
wyswietlacz pokaze migajace ostrzezenie - ,Podiacz przyrzad”.
4.Aby zgiaé segment przegubowy, obrd¢ artykulator (szary) w prawo. Bedzie sie on zginat w
tylko jednym kierunku, kierunku wskazywanym przez duzq biatg strzatke na niebieskim
uchwycie.
Przestroga: NIE obraca¢ artykulatora dalej niz o pét (1/2) obrotu w prawo.
Aby wyprostowaé segment przegubowy, obro¢ artykulator w lewo.
W16z introduktor do wybranego miejsca i usun zgtebnik z WC.
Upewni¢ sie, ze elektroda zostata w petni wycofana i ze segment przegubowy jest
wyprostowany przed wtozeniem SS do kaniuli do podawania (WC).
Korzystajac ze wspomagania obrazowaniem, odczytaj oznaczenia laserowe na trzonie SS,
aby zweryfikowac potozenie SS i termopar w stosunku do korca WC:
a. Dystalne oznaczenie na trzonie SS znajduje sie na poziomie koncoéwki WC typu luer
= stozkowa koncéwka SS znajduje sig na dystalnym koricu WC.
Srodkowe oznaczenie na trzonie SS znajduje sie na poziomie koncdéwki WC typu luer
= dystalna termopara SS wystaje na 2 mm poza dystalny koniec WC.
Proksymalne oznaczenie na trzonie SS znajduje sie na poziomie koncowki WC typu
luer = proksymalna termopara SS wystaje na 2 mm poza dystalny koniec WC.
Uwaga: Odlegtos¢, na jaka SS wystaje poza koniec WC w pozycji catkowitego
wprowadzenia to:
- 30 mm, gdy elektroda jest catkowicie schowana.
- 35 mm, gdy elektroda jest catkowicie wyciagnieta.
Zanim przejdziesz do dalszych czynnosci, po wiozeniu stozkowej koncowki SS do
dystalnego korica WC UPEWNIJ SIE, ze wyswietlacz graficzny generatora fal radiowych
MetaSTAR zarejestrowat temp. = 35°C zaréwno dla proksymalnej, jak i dystalnej
termopary.
Kiedy segment przegubowy SS bedzie przesuwany poza WC do kregu, obrdc¢ artykulator,
aby w miare potrzeby zgia¢ segment przegubowy i doprowadzi¢ go w zadane miejsce.
Stopien, w jakim segment przegubowy sie rzeczywiscie zegnie, zaleze¢ bedzie od gestosci
kosci.
Przestroga: Gdy segment przegubowy zostanie zgiety, uchwytu przyrzadu nie nalezy
obracac.
Gdy zostanie on umieszczony w pozadanej pozycji, wyciagnij elektrode na wymagana
dhugos¢, obracajac biate pokretto elektrody w prawo.
Przestroga: NIE WOLNO obraca¢ uchwytem SS w czasie, gdy elektroda jest wyciggnieta.
Przestroga: Przed przeprowadzeniem SS przez WC nalezy obserwowac lokalizacje WC.
Przed rozpoczeciem ablacji potwierdz (za pomocg TK lub obrazowania fluoroskopowego)
potozenie dystalnego korica WC oraz potozenie elektrody.
Upewnij sie, ze przewod AE jest wiozony do ztacza przewodu SS.
Poziom mocy generatora fal radiowych RF nalezy ustawi¢ odpowiednio do wymaganej
dystrybucji energii cieplnej dla dtuzszej i krotszej srednicy (patrz rysunek 3). Aby poznac
wykres srednicy dystrybucji energii, patrz: instrukcja obstugi generatora fal radiowych
MetaSTAR, gdzie przedstawiono dtuzsza i krdtsza $rednice przy réznych poziomach mocy.
Aby rozpoczaé ablacje, naciénij niebieski przycisk na przetaczniku recznym. Zapali sie
lampka na generatorze fal radiowych MetaSTAR, z ktérego wyemitowany zostanie sygnat
akustyczny.

Noo

b.

C.

10.

11.

12.

13.
14.

15.
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16. Podczas ablacji nalezy obserwowaé wyswietlacz graficzny generatora fal radiowych

MetaSTAR w celu monitorowania temperatury i impedancji.

a) Termopary mogg stuzy¢ do monitorowania sposobu rozchodzenia sie temperatury

wzdtuz SS.

50°C na SS przy termoparze 5 mm przedstawia strefe ablacji o dtugosci okoto

10 mm

50°C na SS przy termoparze 10 mm przedstawia strefe ablacji o dtugosci okoto

20 mm

50°C na SS przy termoparze 15 mm przedstawia strefe ablacji o dtugosci okoto

30 mm

Oprogramowanie generatora fal radiowych MetaSTAR stuzy do wstrzymania dostawy

fal radiowych, kiedy zostanie spetniony ktérykolwiek z trzech ponizszych warunkow:

Proksymalna termopara osiggnie 50°C;

Impedancja jest zbyt wysoka;

Czas cyklu spadnie do zera.

Ostrzezenie: Je$li proksymalna termopara nagle spadnie ponizej 30°C, NALEZY

PRZERWAC ZABIEG i wymieni¢ SS.

Jesli potrzebna jest wieksza strefa ablacji, schowaj elektrode i zmien potozenie

przegubowego segmentu w wybranym miejscu. Wyciagnij elektrode i ponownie rozpocznij

ablacje.

Jesli osiggniesz granice impedancji, generator fal radiowych MetaSTAR wstrzyma dostawe

fal radiowych. Aby kontynuowaé ablacje, moze by¢é wymagane schowanie i wyciggniecie

elektrody lub przeprowadzenie nieznacznej manipulacji segmentem przegubowym (przy

schowanej elektrodzie). W niektérych przypadkach moze by¢ wymagane usuniecie SS z

WC i oczyszczenie elektrody z wegla.

Po zakonczeniu ablacji usun SS, wykonujac ponizsze czynnosci:

a. Catkowicie schowaj elektrode.

b. Jedli segment przegubowy zostat wprowadzony w przedniej trzeciej czesci kregu,
wyciagnij SS z powrotem do $rodkowej trzeciej czesci kregu przed wyprostowaniem
segmentu.

c. Sprawdz, czy elektroda jest nadal catkowicie schowana, zanim wycofasz dystalny
koniec SS do WC.

Przestroga: Stabilizuj kaniule do podawania podczas wyciggania SS.

Ostrzezenie: Nie nalezy wycofywac SS, kiedy jest on zasilany.

b)

17.

18.

19.

Krétsza $rednica (krétka o$)

Dtuzsza $rednica (dtuaa 0$)

Rysunek 3: Strefa ablacji i jej wymiary

Ostrzezenie: Jesli pacjent poskarzy sie¢ na NAGLE POJAWIENIE SIE BOLU podczas ablacji,
NALEZY PRZERWAC ZABIEG, po czym:

Doktadnie zbada¢ potozenie przyrzadu z uzyciem TK lub obrazowania

fluoroskopowego.

Potwierdzi¢ sciezke i potozenie przyrzadu.

Upewni¢ sie, ze dystalna koncéwka elektrody znajduje sie w odpowiednim

miejscu w obrebie kregu.

NIE NALEZY kontynuowa¢ zabiegu, o ile nie zweryfikowano wiasciwego

potozenia przyrzadu.

Ostrzezenie: Nadmierna ablacja moze prowadzi¢ do nadmiernego nagrzewania kregostupa i

sasiadujacej z nim tkanki nerwowej.

Ostrzezenie: Aby poznac zasady wyboru poziomu mocy i czasu ablacji, nalezy zapoznac
sie z instrukcja obstugi generatora fal radiowych MetaSTAR.

SLOWNICZEK SYMBOLI:

Przestroga Nalezy zuzy¢ do

Zapoznaj sie z
instrukcja obstugi

Poddano sterylizacji
metoda
napromieniowania

Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym

STERIL

Numer seryjny Chroni¢ przed

wilgocig,

Numer katalogowy Producent

) Przyrzad Wyprodukowano bez

jednorazowego uzycia naturalnego
uzytku, NIE v .

UZYWAC PONOWNIE kauczuku - lateksu

Kaniula 10/11 Nie uzywaé, jesli

10111G Gauge, $rednica opakowanie jest
£ zewnetrzna uszkodzone

N Termopara znajduje

Wnyad:ezgzr:z signa5i 10 mm od

koncowki izolacyjnej

Termopara znajduje
siena 10i 15 mm
od kofcowki
izolacyjnej

Krétsze narzedzie

@@I @EE!QB

Nie sterylizowac
ponownie

Tlos¢

QTY:

PRZECHOWYWANIE I OBSLUGA

Z produktem nalezy obchodzi€ sie ostroznie. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w czystym,
chtodnym i suchym miejscu. Chronic przed wystawieniem na dziatanie warunkdéw skrajnej temperatury
i wilgoci.



Wyprodukowane
przez:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748
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Sistema de Ablacdo de Tumores STAR™ Tabela 1. Introdutor StabiliT com estilete de ponta biselada ou de diamante
Instrucdes de Utilizag&o (Portugués) (PT) Estilete
Extensdo Comprimento
Dispositivo Ponta do para além da Tamanho L’lti_l no Calibre
estilete canula de paciente
trabalho
Instrugbes de Utilizagdo N&o reutilizar Introdutor -
StabiliT Diamante
Informagdes importantes — Ler antes de utilizar Introdutor - Curto 10,0 cm
ATENGAO: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante receita médica. StabiliT Biselada 07 em 106G
® Introdutor . !
INDICACOES StabiliT Diamante .
O Sistema de Ablaggo de Tumores STAR esta indicado para o tratamento paliativo em procedimentos na Introdutor - Comprido 12,0 cm
coluna vertebral por ablagdo de lesGes malignas metastaticas num corpo vertebral. StabiliT Biselada
CONTRA-INDICACOES Oste6tomo de Fasear_‘nento do imentAo VertecoR™ StraightLine sem estilete
I . . , o . introduzido na canula de trabalho
¢ A utilizagdo do Instrumento de Ablagao SpineSTAR esta contra-indicada em pacientes com pacemakers
cardiacos ou outros implantes de dispositivos electronicos. . O Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine (SLO) destina-se a raspar ou
o A utilizagdo do Instrumento de Ablaggo SpineSTAR esta contra-indicada nos niveis C1-C7 do corpo segregar 0 0sso na coluna vertebral.

o0 O dispositivo é embalado com um estilete de ponta romba.

vertebral.
0 Destina-se a ser utilizado com o Introdutor StabiliT.
_ 0 A Canula StraightLine tem um diametro exterior de 3,0 mm.
DESCRICAO . ) ) ’ o Consultar na Tabela 2 o comprimento Util.
O Instrumento de Ablagdo SpineSTAR é um dispositivo estéril que se destina a uma unica
utiliz_a_géo para ablagéo do tumor no corpo vertebral. Destina—se_ a ser utilizado com o Introdutor Comprimento Gtil de 11,0 cm no paciente (curto)
StabiliT (estilete e canula de trabalho), o cabo AE, o cabo do interruptor manual e o Gerador » Comprimento Gtil de 13,0 cm no paciente (comprido)
de RF MetaSTAR™. |
= . . — - ‘ B
O Sistema de Ablagdo de Tumores STAR é constituido por sete (7) componentes. h ﬂ'\ ™)
1= <
Introdutor StabiliT™ (estilete e canula de trabalho) 1,5cm
o
I§8§' = EJ‘]'“’(E; Tabela 2. Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine (SLO)
ug" gag - Extensao para Comprimento
gg.,' E ! og = Dispositivo Tamanho além da canula atil no Calibre
%u\ | |D|:_:‘%- de trabalho paciente
|._ g_g 4 % e Osteétomo de Faseamento
: do Cimento VertecoR Curto 11,0 cm
Introdutor StabiliT (com estilete de Introdutor StabiliT (com estilete de ponta de Z”f'?:'”—'”ed = - 1.5cm 116
i i steotomo de Faseamento
ponta biselada) diamante) do Cimento VertecoR Comprido 13,0cm
StraightLine

r
i
i
L

| P

estilete de ponta biselada estilete de ponta de Ostedétom e Navegacdo PowerCURVE™
diamante introduzido na canula de trabalho
Osteétomos i
. O Ostedtomo de Navegagao PowerCURVE destina-se a raspar ou segregar o 0sso na coluna

T, vertebral.
ggg 0 Destina-se a ser utilizado com o Introdutor StabiliT.
Ba == . A— 0 A haste tem um didmetro exterior de 3,0 mm.

%3 o Consultar na Tabela 3 o comprimento Util.
gt

A A 3 ™
stedtomo de Faseamento do Ostedtomo de Navegagdo PowerCURVE Comprimento Gtil de 12,5 cm no paciente (curto)

Comprimento Util de 14,5 cm no paciente (comprido)

huig== —
\=]

3,0 cm

Cimento VertecoR™ StraightLine

Instrumento de Ablacdo SpineSTAR™

s
Tabela 3. Oste6tomo de Navegagdo PowerCURVE
- . Extensédo para Comprimento
Instrumento de Ablagdo SpineSTAR Dispositivo Tamanho além da canula atil no Calibre
de trabalho paciente
Osted6tomo de Navegacao
Cabos PowerCURVE™ Curto 12,5cm
~ = 3,0cm 11 G
Oste6tomo de Navegacgao Comprido 14.5 cm
PowerCURVE™ P ’

Pega de implementag&o
Indicador de direcgdo da ponta

|® Ponta articulada de 3,2 cm

Cabo do elemento de activagdo (AE) Cabo do interruptor manual .
e e [ ‘ a2 2
Marcadores com espagamento
de 6,5 mm entre si

Introdutor StabiliT (estilete e canula de trabalho)

estilete biselado ou de diamante introduzido na canula de trabalho

. . . . PR . Superficie do macete
. O Introdutor StabiliT com estilete de ponta biselada ou de diamante é utilizado para acesso 6sseo P ) «
A Janela de articulagdo da ponta
percutaneo.
o O dispositivo é fornecido com um estilete e uma canula de ponta biselada.
0 A canula do introdutor tem um didmetro exterior de 3,6 mm.
o Consultar na Tabela 1 o comprimento do dispositivo. Ponta direita Ponta articulada

Figura 1
Figura 1: A pega de implementag&o (A) é a parte rotativa que se articula com a ponta distal do dispositivo. O indicado
de direcgdo da ponta (B) indica a direcgdo na qual ird ocorrer a articulagdo da ponta.

Comprimento utillde 10,0 cm no paciente (curto)

_Elltn-'_. Comprimento Util de 12,0 cm no paciente (comprido)

-
gg!’ introduzido na canula de trabalho

= i)

38 07 . O Instrumento de Ablagdo SpineSTAR destina-se a ablagdo do tumor no corpo vertebral.

0o ’ 0 Destina-se a ser utilizado com o Introdutor StabiliT.

S cm 0 A Canula SpineSTAR tem um didmetro exterlor de 3,0 mm.

o Consultar na Tabela 4 o comprimento Util.
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Comprimento Util de 13,0 cm no paciente (curto)
Comprimento Util de 15,0 cm no paciente (comprido)

' N
3,5cm
Tabela 4. Instrumento de Ablacdo SpineSTAR
Configuracdo do Extenséo para Comprimento
Dispositivo termopar Tamanho além da canula atil no Calibre
(distal/proximal) de trabalho paciente
Instrumento de
Ablacgo SpineSTAR 10715
Curto 13,0cm
Instrumento de 5/10
Ablaco Spi
| _Ablacéo SpineSTAR 35am 16
Instrumento de 10/15
Ablacdo SpineSTAR
| Ablcio Sl Comprido 15,0cm
Instrumento de 5/10
Ablacéo SpineSTAR
A. Instrumento de Ablagéo SpineSTAR
Pega —> TE s Segmento
£ 2 articulado
88
Botdo de 1l 1 l
eléctrodo A -
—_—
Haste

15,5 cm (curto)
17,5 cm (comprido)

4
Articulador

Eléctrodo estendido

TP proximal TP distal
(10/15)  (10/15) \lf‘
* * Ponta de e g8
isolamento

* E ponta
TP proximal TP distal biselada :
(5/10) (5/10) Segmento articulado

B. Ponta articulada endireitada com eléctrodo recolhido e

r C. Segmento articulado encurvado com eléctrodo
localizacdes de TP

estendido

Figura 2

Figura 2: O Instrumento de Ablagdo SpineSTAR (SS) (A) possui uma pega com um articulador (cor cinzenta) que encurva
o segmento articulado na direccdo do indicador (seta branca) e o botdo de eléctrodo branco, que estende o eléctrodo a
partir da extremidade distal do segmento articulado (C). A distancia maxima total de extensdo do eléctrodo para além da
extremidade do segmento articulado é de 10 mm. Existem dois termopares (TP) no segmento articulado da haste (B):
para a configuragdo de TP 10/15, o TP distal esta situado a 10 mm da ponta de isolamento, enquanto o TP proximal esta
a 15 mm da ponta de isolamento; para a configuragdo de TP 5/10, o TP distal esta situado a 5 mm da ponta de isolamento,
enquanto o TP proximal estd a 10 mm da ponta de isolamento. Trés marcas pretas na haste representam a localizagéo
da ponta biselada e dos TP em relagdo a extremidade distal da canula de trabalho. A ponta de isolamento (C) é radiolucente
e representa o centro da zona de ablagdo.

AP

O cabo AE liga-se ao Gerador MetaSTAR™ e ao Instrumento de Ablagdo SpineSTAR.
O cabo do interruptor manual liga-se ao Gerador MetaSTAR. Activa e para a energia de RF durante
o tratamento.

RESENTACAO
O Sistema de Ablaggo de Tumores STAR™ e todos os componentes sdo fornecidos estéreis numa
embalagem de abertura facil. O kit € esterilizado com radiagdo gama. Este kit destina-se apenas
para uma unica utilizagdo. N&o reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. N&o utilizar e notificar o fabricante se a embalagem estéril for danificada.

ADVERTENCIAS:

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

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

O médico deve ter formagdo especifica e estar devidamente familiarizado com a utilizagéo
e aplicagdo deste produto com vista a uma utilizagdo segura do mesmo.

NAO efectuar a ablagdo em vértebras osteopordticas dolorosas sem tumor.

NAO utilizar o dispositivo em fracturas devido a metéstases osteoblasticas na coluna
vertebral (como, por exemplo, lesdes metastaticas puramente blasticas da prdstata).
NAO utilizar este produto num osso denso (esclerético), incluindo fracturas traumaticas
de elevada energia ou lesdes puramente blasticas; podem ocorrer danos no dispositivo
que provocardo lesbes no paciente.

NAO utilizar este dispositivo em pacientes sem lesdes malignas metastaticas num corpo
vertebral.

NAO utilizar este dispositivo em pacientes com mielomas multiplos, plasmocitoma solitario
ou lesBes malignas primarias na vértebra indexante.

NAO utilizar um dispositivo em mais do que um corpo vertebral.

NAO tocar com o eléctrodo na ponta do dispositivo enquanto estiver a ser aplicada energia.
N/}O retirar o dispositivo enquanto estiver a ser aplicada energia.

NAO tocar com o eléctrodo em objectos metalicos enquanto estiver a ser aplicada energia;
poderdo ocorrer danos no dispositivo.

Utilizar precaugdes electrocirirgicas padrdo aquando da utilizagdo do dispositivo na
proximidade de nervos e raizes nervosas.

E essencial manter uma técnica rigorosamente estéril durante todas as fases de
manuseamento e utilizagdo deste produto.

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

O produto é esterilizado por radiagdo gama. NAO utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

A quebra do dispositivo pode exigir uma intervengdo ou recuperagao.

Todas as manipulagdes do dispositivo (dobrar e endireitar o segmento articulado ou
avancar ou retrair o dispositivo) devem ser efectuadas lentamente e sob orientacdo
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

imagioldgica durante uma monitorizagdo cuidadosa da posigdo do dispositivo e apenas
quando o eléctrodo estiver totalmente retraido.

A extenséo e retracgdo do eléctrodo devem ser efectuadas lentamente e sob orientagdo
imagioldgica para monitorizar a posigédo da ponta do dispositivo.

0 procedimento de ablagdo deve ser realizado sob orientacdo imagioldgica. NAO efectuar
a ablagdo sem primeiro obter uma imagem da area, uma vez que podera causar lesGes
graves no paciente.

O dispositivo deve ser posicionado de modo que, aquando da realizagdo da ablagdo de

acordo com os graficos de distribuigdo térmica (consultar o Manual do Operador do
Gerador de RF MetaSTAR), os nervos e as raizes nervosas estejam para além da zona de

ablagdo. A ndo utilizagdo dos graficos de distribuicdo térmica no planeamento pré-
operatorio pode resultar em lesdes graves no paciente.

NAO utilizar anestésicos inflamaveis.

Observar sempre as precaugdes contra incéndios. As faiscas e 0 aquecimento associados
a electrocirurgia podem constituir uma fonte de ignigéo.

NAO rodar a pega azul quando o Instrumento de Ablagdo SpineSTAR estiver estendido
para além da canula de trabalho; o dispositivo pode quebrar.

E essencial manter uma técnica rigorosamente estéril durante todas as fases de
manuseamento e utilizagdo deste produto.

O estilete do introdutor ou a canula do bloqueio da introducdo devem ser introduzidos e
acoplados na canula de trabalho durante a remog&o ou manipulagdo do introdutor.

26. NAO utilizar o Osteétomo de Navegacdo PowerCURVE™ ou o Osteétomo de Faseamento
do Cimento VertecoR StraightLine para raspar ou segregar osso em mais do que uma
vértebra.

PRECAUGOES:

1. E importante ler as Instrucdes de Utilizacdo e estas precaucdes antes de utilizar o
dispositivo.

2. Utilizar o dispositivo antes do final do Prazo de validade indicado na embalagem.

3. NAO utilizar o produto se estiver danificado. Inspeccionar o dispositivo e a embalagem
para assegurar que ndo existem danos antes da utilizacdo.

4. Os médicos que utilizem o Instrumento de Ablagdo SpineSTAR devem estar familiarizados
com a fisiologia e patologia da anatomia seleccionada e ter formagéo no desempenho da
técnica cirlirgica em questdo.

5. O dispositivo sé deve ser manipulado sob observagdo fluoroscépica (e/ou TC) com
equipamento radiografico que disponibilize imagens de alta qualidade.

6. NAO permitir que o paciente entre em contacto com objectos metalicos com ligagdo a
terra.

7. A semelhanga de outras unidades electrocirtrgicas, os eléctrodos e os cabos podem
fornecer um caminho para corrente de alta frequéncia. Posicionar os cabos e o eléctrodo
de forma a evitar o contacto com o paciente ou outros terminais.

8. A localizagdo da canula de trabalho na vértebra deve ser confirmada sob orientagdo
imagioldgica antes do avancgo e durante a remogao do Instrumento de Ablagdo SpineSTAR.

9. NAO reesterilizar e/ou reutilizar. O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. O
reacondicionamento, restauro, reparagdo, modificagdo ou reesterilizagdo do dispositivo
para permitir outras utilizagbes é expressamente proibido porque pode resultar na avaria
do dispositivo e/ou em infecgdo.

10. NAO limpar o dispositivo com alcool isopropilico ou outros solventes.

11. NAO utilizar o dispositivo em mais do que um corpo vertebral.

12. Retirar o estilete antes de introduzir o Ostedtomo StraightLine na canula de trabalho. O
ndo cumprimento desta indicagdo ird originar uma segregacgdo inadequada do osso.

13. A localizagdo da cénula de trabalho do Introdutor StabiliT na vértebra deve ser

monitorizada sob imagiologia antes e durante o avango do Ostedtomo de Navegacgdo
PowerCURVE e StraightLine.

EVENTOS ADVERSOS:

Na sequéncia da electrocirurgia, podem ocorrer danos nos tecidos circundantes através
de uma lesdo iatrogénica

LesGes nervosas, incluindo lesdo térmica, pungdo da medula ou de raizes nervosas,
originando potencialmente uma situagéo de radiculopatia, paresia ou paralisia

Embolia pulmonar

Hemorragia

Hemotdérax ou pneumotdrax

Hematoma

Infecgdes, incluindo infecgdo da ferida profunda ou superficial

Dores

Feridas de pungdo acidentais, incluindo pungdo vascular e laceragdo dural

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA INTRODUTORES E OSTEOTOMOS:

1.

2.
3.
4.

©oN

10.

11.

12.
13.

14.
15.

Inspeccionar a embalagem para verificar se existem danos antes de colocar o conteido
no campo estéril.

Retirar o produto da embalagem utilizando uma técnica estéril padréo.

Aceder ao corpo vertebral utilizando o Introdutor StabiliT.

Direccionar o Introdutor StabiliT descendo pelo pediculo do corpo vertebral sob orientagdo
imagioldgica. Caso se utilize fluoroscopia, verificar as imagens A/P e lateral para confirmar
a colocagdo apropriada do dispositivo.

Assim que o Introdutor StabiliT estiver posicionado no corpo vertebral, retirar o estilete
dando uma volta no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, deixando a canula de
trabalho na devida posigdo.

Criar um canal de acesso utilizando o SLO e/ou o PowerCURVE.
Adverténcia: Utilizar orientagdo imagioldgica e cumprir as Instrugdes de Utilizagdo para
evitar lesdes no paciente.

Retirar o estilete do SLO e reservar antes de inserir este Ultimo na canula de trabalho.
Retirar o estilete da canula de trabalho.

Utilizando orientagdo imagioldgica, fazer avangar o SLO pela canula de trabalho até a
ponta do SLO se encontrar na localizagdo pretendida. O luer da canula de trabalho impede
que a haste do SLO se estenda acima de 15 mm para além da extremidade distal da
canula de trabalho.

Atencdo: Monitorizar a localizagdo da canula de trabalho na vértebra antes e durante o
avango do SLO.

Ter em atengdo que pode ser necessario retrair a canula de trabalho para acomodar
completamente o SLO de encontro a canula de trabalho.

Retirar o SLO da canula de trabalho, sob orientagdo imagioldgica, apds a conclusdo da
raspagem ou segregagao.

Utilizar o PowerCURVE para criar canais de acesso no 0sso.

A ponta articulada é a parte distal do PowerCURVE. O indicador de direcgdo da ponta
aponta para a direcgdo na qual ird ocorrer a articulagdo desta.

A pega de implementagédo é a parte rotativa da Pega PowerCURVE.

Rodar a Pega de Implementagdo uma (1) volta completa de 360° no sentido dos ponteiros
do reldgio faz com que a ponta articulada seja completamente implementada (dobre).



16. Rodar a pega de implementagdo no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio endireita
a ponta articulada.

17. N&o implementar a pega de implementagdo num movimento superior a meia (1/2) volta
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio a partir da posigdo neutra.

18. Certificar-se de que a ponta articulada estéa completamente estendida na posigéo direita

antes de introduzir na canula de trabalho.
Atencdo: Monitorizar a localizagdo da canula de trabalho na vértebra antes e durante o
avango do PowerCURVE através da canula de trabalho. Introduzir o PowerCURVE na cénula
de trabalho até a primeira marca de laser na haste estar uniforme com a extremidade
proximal do luer na canula de trabalho. Assegurar, sob orientagdo imagioldgica, que a
extremidade distal do PowerCurve se encontra na extremidade distal da canula de trabalho
antes de prosseguir. A haste estende-se aproximadamente 3,0 cm para além da
extremidade distal da canula de trabalho quando completamente introduzida na canula de
trabalho.

19. Rodar a pega de implementagdo para dobrar a ponta articulada na direcgdo do indicador
da ponta na haste proximal do PowerCURVE a medida que ponta articulada sai da canula
de trabalho.

20. O PowerCURVE devera ser avangado até a posigédo desejada sob orientagéo imagioldgica.

21. Exercer os devidos cuidados para NUNCA bater nos bragos da pega de implementagdo,
particularmente quando rodar a partir da sua posigao inicial.

22. Sob orientagdo imagiolégica (enquanto se estabiliza a canula de trabalho), o
PowerCURVE™ pode ser recolhido e avangado cuidadosamente multiplas vezes para
raspar ou segregar o osso até criar a cavidade desejada (tamanho e localizag&o).

23. Tendo a ponta articulada substancialmente implementada, o PowerCURVE ndo deve ser
rodado.

24. O mecanismo limitador da rotagdo desliza se a pega for rodada enquanto a ponta
articulada estiver substancialmente articulada.

25. Sob orientagdo imagioldgica, endireitar a ponta articulada e colocar a pega de
implementagdo na sua posicdo inicial apdés a conclusdo da criagdo da cavidade.
Atencdo: A acgdo de endireitar a ponta articulada deve ser realizada lentamente e sob
orientagdo imagioldégica enquanto se monitoriza a posigdo da ponta do dispositivo.
Endireitar o dispositivo rodando a pega de implementagdo no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio.

26. Retirar o PowerCURVE da cénula de trabalho sob orientagdo imagioldgica.

27. Monitorizar e ajustar, se necessario, a localizagdo da canula de trabalho na vértebra apos
a remogao do PowerCURVE.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO DE ABLAGAO SPINESTAR (SS)

Adverténcia: Todas as manipulagdes do dispositivo devem ser efectuadas/confirmadas sob
orientagdo imagioldgica (TC ou fluoroscopia) que disponibilize imagens de alta
qualidade.

Adverténcia: Nao inserir, retirar ou articular/endireitar o SpineSTAR (SS) enquanto o

eléctrodo estiver estendido.

1.Ligar o cabo do interruptor manual ao Gerador de RF MetaSTAR.

2.Ligar o cabo AE ao Gerador de RF MetaSTAR e ao SpineSTAR.

3.Certificar-se de que o Gerador de RF MetaSTAR reconhece o SS - se ndo reconhecer, o

ecra grafico ilumina-se e apresenta um aviso intermitente “ligar dispositivo”.

4.Para dobrar o segmento articulado, rodar o articulador (cinzento) no sentido dos ponteiros do

reldgio. S6 dobra numa direcgdo, a da seta branca grande na pega azul.

Atencdo: NAO rodar o articulador mais do que meia (1/2) volta no sentido dos ponteiros do

reldgio.

5. Para endireitar o segmento articulado, rodar o articulador no sentido contrario dos
ponteiros do relégio.

6. Inserir o Introdutor na localizagdo pretendida e retirar o estilete da CT.

7. Certificar-se de que o eléctrodo estd totalmente retraido e o segmento articulado estd na
posigdo direita antes de introduzir o SS na céanula de trabalho (CT).

8. Utilizando uma orientagdo imagioldgica, utilizar as marcas de laser na haste do SS para
verificar a posigéo do SS e dos TP em relagdo a extremidade da CT:

a. A marca distal na haste do SS esta nivelada com o luer da CT = a ponta biselada do
SS estd na extremidade distal da CT.
b. A marca central na haste do SS estd nivelada com o luer da CT = o TP distal do SS
esta situado 2 mm para além da extremidade distal da CT.
c. A marca proximal na haste do SS esté nivelada com o luer da CT = o TP proximal do
SS esta situado 2 mm para além da extremidade distal da CT.
Nota: A distancia a que o SS se estende para além da extremidade da CT quando totalmente
inserido é de:
- 30 mm quando o eléctrodo esta totalmente retraido.
- 35 mm quando o eléctrodo esta totalmente estendido.

9. Apds a insergdo da ponta biselada do SS na extremidade distal da CT, CONFIRMAR se o
ecrd grafico do Gerador de RF MetaSTAR regista = 35 °C para os TP proximal e distal
antes de prosseguir.

10. A medida que o segmento articulado do SS é avangado para além da CT para a vértebra,
rode o articulador para dobrar o segmento articulado, conforme necessario, de forma a
navegar para a localizagdo pretendida. O grau a que o segmento articulado ird realmente
dobrar dependera da densidade 6ssea.

Atencao: Quando o segmento articulado estiver dobrado, a pega do dispositivo néo deve ser

rodada.

11. Uma vez posicionado, estender o eléctrodo até ao comprimento pretendido rodando o
botdo de eléctrodo branco no sentido dos ponteiros do reldgio.

Atencéo: NAO rodar a pega do SS quando o eléctrodo estiver estendido.

Atencao: Monitorizar a localizagdo da CT antes de fazer avangar o SS pela mesma.

12. Antes de iniciar a ablagdo, confirmar (com TC ou sob imagiologia fluoroscopica) a
localizagdo da extremidade distal da CT e a localizagdo do eléctrodo.

13. Confirmar se o cabo AE estd introduzido no conector do cabo do SS.

14. Definir o nivel de poténcia no Gerador de RF MetaSTAR para o nivel pretendido de forma
a criar a distribuicdo térmica para o didmetro superior e inferior (consultar a Figura 3).
Consultar as Instrugdes de Utilizagdo do Gerador de RF MetaSTAR para obter o Grafico de
didmetros de distribuicdo térmica com o didmetro superior e inferior nos varios niveis de
poténcia.

15. Premir o botdo azul no interruptor manual para iniciar a ablagdo. O Gerador de RF
MetaSTAR acende uma luz e emite um sinal sonoro.

16. Durante a ablagdo, o ecrd grafico do Gerador de RF MetaSTAR deve ser observado para
monitorizar as temperaturas e a impedancia.

a) Os TP podem ser utilizados para monitorizar a propagagdo da temperatura ao longo

do comprimento do SS.

e 50°CnoSSnoTPde5mm representa uma zona de ablagdo de aproximadamente
10 mm de comprimento

e 50 °C no SS no TP de 10 mm representa uma zona de ablagdo de
aproximadamente 20 mm de comprimento

e 50 °C no SS no TP de 15 mm representa uma zona de ablagdo de
aproximadamente 30 mm de comprimento

b) O software do Gerador de RF MetaSTAR foi concebido para interromper a aplicagdo
de RF quando uma das seguintes condigdes ocorrer:
e O TP proximal atinge 50 °C.
« Aimpedéancia é demasiado elevada.
e O tempo do ciclo é reposto para zero.
Adverténcia: Se a temperatura do TP proximal baixar repentinamente para um valor inferior
a 30 °C, INTERROMPER O PROCEDIMENTO e substituir o SS.

17. Se pretender uma zona de ablagdo maior, retrair o eléctrodo e reposicionar o segmento
articulado na localizagdo pretendida. Estender o eléctrodo e reiniciar a ablag&o.

18. Se o limite de impedéncia for alcangado, o Gerador de RF MetaSTAR interrompe a
aplicagdo de RF. Poderd ser necessario retrair e estender o eléctrodo ou manipular
ligeiramente o segmento articulado (com o eléctrodo retraido) para continuar a ablagéo.
Em alguns casos, podera ser necessario retirar o SS da CT e limpar o eléctrodo de reducgdo.

19. Apds a conclusdo da ablagéo, retirar o SS seguindo os seguintes passos:

a. Retrair completamente o eléctrodo.

b. Se o segmento articulado tiver sido colocado no tergo anterior da vértebra, puxar o SS
para tras para o tergo intermédio da vértebra antes de o endireitar.

c. Confirmar se o eléctrodo ainda se encontra totalmente retraido antes de retirar a
extremidade distal do SS para a CT.

Atencao: Estabilizar a Canula de Trabalho ao retirar o SS.

Adverténcia: Nao retirar o SS enquanto estiver a ser aplicada energia.

Di&metro inferior (eixo curto)

# Didmetro superior (eixo
' comprido)

Figura 3: Zona de ablagdo e respectivas dimensdes

Adverténcia: Se o paciente se queixar de DOR REPENTINA durante a ablagdo,
INTERROMPER O PROCEDIMENTO e:
« Examinar cuidadosamente a posigdo do dispositivo utilizando imagiologia
de TC ou fluoroscépica.
o Confirmar o percurso e a colocagdo do dispositivo.
s Confirmar se a extremidade distal do eléctrodo esté na posicdo pretendida
na vértebra.
e NAO prosseguir com o procedimento até ser verificada a colocagdo
apropriada do dispositivo.
Adverténcia: Uma ablagdo excessiva poderad criar calor na coluna vertebral e tecido
neural adjacente.

Adverténcia: Consultar o Manual do Operador do Gerador de RF MetaSTAR para a selecgdo
do nivel de poténcia e do tempo de ablag&o.

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS:

Atengdo Prazo de validade

rJ

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo

5 (>

Manter afastado da
luz solar

Esterilizado por

STER"—E m radiagdo

Ry
Namero do lote

[REF]
®

10116

Manter seco

Numero de catélogo Fabricante

B

Dispositivo de
utilizagdo Unica,
NAO REUTILIZAR

N&o contém latex de
borracha natural

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Diametro exterior da
canula de calibre
10/11

Localizagéo do

Instrumento mais m@ termopara 5e 10

comprido mm da ponta de

isolamento

Localizagdo do

Instrumento mais _10 E termopar a 10 e 15

curto mm da ponta de

isolamento

QTY N Quantidade @ N&o reesterilizar

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
e Manusear com cuidado. Armazenar na embalagem original num local limpo, fresco e seco. Evitar
exposigao a temperaturas e humidade extremas.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

Fabricado por:

1*‘861‘*253— 1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748



Cucrema ansa abnsauunm onyxonein STAR
WUHcTpykumsa no npuMmeHeHuto (Pyccknit) (RU)

[MoBTOPHO He
ucnonb3osaTb

WHCTpyKumnsa no
NpUMEHEeHNIo

Ba)kHas nHpopmauma! NMepea NnpUMeHEHNEM NMPOYTUTE MHCTPYKLUMIO
NPEAYNPEXAEHUE: ®enepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBo (CLUA) paspeluaeT npoaaxy 3Toro
YCTPOWCTBa TOSIbKO Bpayy WM MO Ha3HaYeHWIo Bpaya.

NMOKA3AHUA

Cvcrema anst abnaumm onyxoneit STAR npegHasHaveHa 41s NannvMaTMBHOIO NieyeHus 3abonesaHuit
MO3BOHOYHYKa NyTeM abnsiLMM METACTaTUHECKUX 3/I0KAYECTBEHHBIX MOPaXEHUit B Tesne NMO3BOHKOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

¢ lcnonb3oBaHwve abnsLuMoHHOrO MHCTPyMeHTa SpineSTAR NpoTUBOMOKasaHo naumeHTaMm ¢
KapAMoCTUMyndaTopaMn Unu apyrmMm 3aNiEeKTPOHHbIMU UMMNIaHTaTaMun.

e lcrnonb3oBaHve abnsLuMOHHOrO MHCTPYyMeHTa SpineSTAR NpoTUBOMNOKa3aHO B NMO3BOHKAX Ha YPOBHSIX
C1-C7.

OMUCAHME

ABNAUMOHHBIN  MHCTPYMeHT SpineSTAR — 3TO CTEepW/bHbIA WHCTPYMEHT OJHOPa30BOro
MCMoNb30BaHus Ans abnsuum onyxoneit B Tefie No3BOHKOB. OH NPUMEHSETCs C NPOBOAHUKOM
StabiliT (cTuneT n paboyas kaHtons), kabenem anemMeHTa akTMBauun, kabenem pyyHoro
nepekntoyartens n PY-reHepatopom MetaSTAR™.

CwvcreMa ans abnsumm onyxoneit STAR coctouT 13 ceMu (7) KOMMOHEHTOB.

MpoBoaHuk StabiliT™ Introducer (cTunert u paboyas kaHwons)
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OcreoToM Ans dopmmpoBaHus Hanpasnstowunit octeotom PowerCURVE™
NpocTpaHcTBa ons LIEMEHTUPOBaHNSA

VertecoR™ StraightLine
AGNALUNOHHBIA MHCTPYMEHT SPineSTAR™

ABNALUMOHHBIV MHCTPYMEHT SpineSTAR

Ka6enun

Kabenb anemeHTa aktnBauun (3A) Kabenb py4yHoro nepekntovartens

MpoBoaHuk StabiliT Introducer (cTtuner n paboyas kaHONA)

(CTVIneT CO CKOWEHHbIM unun pOMGOBMAHbIM ocTpuemMm,
BCTaBJIEHHbIN B pa6ouy

. MpoBoaHvK StabiliT co CTNETOM €O CKOLIEHHBLIM UM POMBOBUAHBLIM OCTPUEM UCMONL3YETCS A1St
YPECKOXHOrO JOCTYNa K KOCTU.
0 VHCTpyMEHT ynakoBaH BMeCTe CO CTU/ETOM CO CKOLLEHHbIM OCTPUEM U KaHHoseN.
0 BHeLHWIA AvaMeTp KaHIoM NPOBOAHMKa COCTaBnseT 3,6 MM.
o0 [nvHa usnenusa npveeaeHa B Tabnuue 1.

Pa6oyas AnvHa y naunerTa 10,0 cM (KOpPOTKWiA)
Pabouas anvHa y naumenTa 12,0 cM (ANUHHBIN)

= >

Tabnuua 1. NMposoaHwk StabiliT co cTMNeToM Co CKOLLEHHbIM WX POMBOBMAHBLIM OCTpUEM

Cruner
B Pa6ouas
Wspenue Ocrpue bIXOA N3 Pazmep oy E—
pa6ouen AT
cTunera T
MposoaHuk
StabiliT Pom6osuaHoe ]
n KopoTkuii 10,0 cm
POBOAHMK
StabiliT CkolweHHoe
n 0,7cm 106
POBOAHUK
StabiliT Pom6oBuaHoe
n ANVHHBIA 12,0 cm
POBOAHUK
StabiliT CkoweHHoe

OcTeoToM AN HOPMMPOBAHUA NPOCTPAHCTBA AJIA LLIEMEHTMPOBaHUA VertecoR™

StraightLine 6e3 ctunera
BCTaBJIEHHbIW B pa6oy

. OcreoToM Ans hopMMPOBaHKWS MPOCTPaHCTBa A/1s1 LieMeHTUpoBaHus VertecoR StraightLine (SLO)
npenHasHayeH A/1st BbICKabMBaHUs WM CBEPIIEHUS KOCTU MO3BOHOUHMKA.
0 Vi3genve ynakoBaHO BMeCTe C TYMOKOHEYHbIM CTUSIETOM.
0 OH mcnonb3yercs COBMECTHO C MPOBOAHMKOM StabiliT.
0 BHewwHwui anametp kaHionm StaightLine cocraenset 3,0 MM.
0 Pabouyas anvHa npuseaeHa B Tabnuvue 2.

Pabouasi AnuHa y nauveHTa 11,0 cM (KOPOTKMIA)

by Pabouas anvHa y naumnenta 13,0 cM (ANVHHBIA)
|
Ve T ~
A 2\ )
= ¥
E 1,5 cm
S
Tabnuua 2. OcreoToM Ans hOpPMUPOBaHWS MPOCTPaHCTBA /1S LieMeHTUpoBaHus VertecoR
StraightLine (SLO)
Pa6ouas
WUspenne Pasmep Bb"&on 3 AnvHa y Kanu6p
pa6oueit kaHONN el
OcteoTtoM ans GpoOpMUPOBaAHUA
npocTpaHcTBa Ansa KopoTtk 11,0 cm
LUeMeHTUpoBaHusa wnin '
VertecoR StraightLine
OcTteoToM ans hopMupoBaHus 1.5 cm 116
npocTpaHcTBa Ans ANVHH
LeMEeHTMpPOBaHUA bl 13.0¢cm
VertecoR StraightLine

Hanpasnswowmnin ocreotom PowerCURVE™
BCTaBJIEHHbIW B pa6oyylo KaHI0J110
. Hanpaenstowmin ocreotom PowerCURVE npeaHasHayeH Ans BbICKabnvBaHWs MW CBEPIEHUSt KOCTU
MO3BOHOYHMKA.
0 OH mcrnonb3yeTcs COBMECTHO C MPOBOAHMKOM StabiliT.

0 BHelwHWi1 AnameTp crepxHsi coctasnsieT 3,0 MM.
0 Pabouyas anvHa npuBeaeHa B Tabnvue 3.

Pa6oyas AnvHa y nauneHTa 12,5 cM (KOpOTKWiA)

':'\ Pabouas AnvHa y nauneHTa 14,5 cM (AAUHHBIN)
= \
bt P
== ——
= H_'
= 3,0cm
Tabnuua 3. Hanpasnsitowumii octeotoMm PowerCURVE
Bbixoa U3 Pa6ouas
WUzpenune Pasmep pa6ouei AnvHa y Kanu6p
KaHonm nayueHTa
Hanpasnsiowuii ocreotom o
PowerCURVE™ Kopotkuit 12,5 cm
Hanpasnsouwmnii octeoTom o 3.0cm 11e
PowerCURVE™ ANUHHBIA 14,5 cm
PykosTKa ANs packpbITUs
WHankaTop Hanpasnexus
@ \ KOHYu1Ka
) U3rubatowmiics
| KOHUMK 3,2 cM
J_I_\

"Il.l[; s &

Mapkepsl € warom
,5 MM

MoBepxHOCTb
MONoTOoYKa
OKowWwkKo MZI’MGalomel'Ocﬂ KOH4YMKa

MpsAMOi KOHUMK

V30rHyThIil KOHUNK

PucyHok 1
PucyHok 1. PykosiTka Ans 3akpeiTus (A) NpeAcTasnseT co6oii Bpallalollylocs YacTb, KOTopasi CrubaeT AMCTanbHBbIA KOHUNK
n3fenus. VHAMKaTOp Hanpas/ieHus KoHunka (B) nokasbiBaeT HanpasneHne, B KOTOPOM CrubaeTcs M3rnbaloninest KOHUMK.

WHCTPYMEHT SpineSTAR
B pabouylo KaH10

AGNALMNOHHD
BCTaBJIEHH

. AGNAUMOHHBIN MHCTPYMEHT SpineSTAR npesHasHaueH /151 abnsumm onyxoneii B Tene No3BOHKOB.
0 OH 1Cronb3yeTcst COBMECTHO C MPOBOAHMKOM StabiliT.
0 BHelwHwuit anameTp kaHionm SpineSTAR cocTasnsier 3,0 MMm.
0 Pabouyas anvHa npueeaeHa B Tabnvue 4.
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Pa6ouas anvHa y naumenTa 13,0 cM (KOpPOTKMiA)
Pabouas anvHa y naumeHTa 15,0 cM (ANUHHBIN)

' N
3,5
™M
Tabnuua 4. AGNSIUMOHHBIA MHCTPYMeHT SpineSTAR
K°"¢:°n' p; ::m Bbixop u3 Pa6ouas
Wzpenue Tep! P Pasmep pa6oueit ANVHa Y Kann6p
@ guaaZ KaHIomM nauvieHTa
npoKcUManbHas,
AGNSIUMOHHDIN
MHCTPYMEHT 10/15
SpineSTAR "
A6NSALMOHHDBIN v 130cm
MHCTPYMEHT 5/10
SpineSTAR
110
A6NSALMOHHDBIN 35em G
MHCTPYMEHT 10/15
SpineSTAR o
150
ALMOHHET LNMHHDIA 50cm
MHCTPYMEHT 5/10
SpineSTAR
A. AGISILIMOHHBISi MHCTPYMEHT SPiNeSTAR
Py o
g P
PyKosiTKa == § z gL WN3rubatowmiics
£d = cermenT
23S
c
Pyuka *l
anekTpoAa
—_—
CTepxeHb
15,5 cm (KopoTkwmit)
ApTuKynsaTop 17,5 cM (AnWHHBIR)

BbIABUHYTBIl 3n€KTPOA
MpokcuManbHasi [ncrans-Has
TN (10/15) TN (10/15)

l t V130N SILNOHH bl 45

LSRR 2

CKowWeHHbI
TpoKcUMansHas AUCTanb-Has pakoHeuHNK
TN (5/10) TN (5/10)

Marnbatowmiics
cermeHT

B. 1p: n3r C BTAHYTbIM C. CorHyTblii M3rnbaromiicss HaKOHeYHNK C
3/1€KTPOAOM 1 yKa3aHHbIMU TepMOnapamu BbIABMHYTbIM 3/1EKTPOAOM

PucyHok 2

PUCYHOK 2. ABNSUNOHHBIN MHCTPYMEHT (A) SpineSTAR (SS) WMeeT pyKOsSTKY CO BCTPOEHHbLIM apTUKYNsTOpoM, (ceporo
uBeTa), KOTOpbIii NO3BONSET NOBOPA4YMBaTh U3rnBaloLMIACA CErMeHT B HanpasneHun uHavkatopa (6enas crpenka) (C), n
6enyio pyuky 3nekTpoaa, KOTopas BblABWraeT 3MeKTPOA M3 AWCTaNbHOro KoHua w3rubalowerocs cermewTa. MosHoe
MaKCUManbHOe PaccTOsiHME, Ha KOTOPOE 3/EKTPO/A BbIABUMAETCS U3 KOHUA M3rMBaloLerocsi CerMeHTa, cocTasnser 10 MM,
Ha usrubatouiemcs cermeHte ctepxHs (B) umeiotcs aAse Tepmonapbl (TM): Ans koHburypauum TN 10/15 auctanbHas TN
pacnonoxeHa B 10 MM OT M30NALMOHHOIO HakKOHEeYHWKa, npokcumaneHas T — B 15 MM; Ans koHdwurypauumn TN 5/10
AuctanbHas TI pacnonoxeHa B 5 MM OT M30/ISLUMOHHOIO HaKOHEYHWKa, npokcuMmansHas T — B 10 MM. Tpu uyepHble
OTMETKW Ha CTepXKHe 0ToBpaxkaloT pacnoNoKeHNe CKOLWEHHOro HaKol v TN no ot 0 K ANCT: y KOHUY
paboyeit kaHoNU. N3015UMOHHBIN HakoHeYHWK (C) ABNSAETCA PEHTreHoNpPo3payHbiM U NPeACTaBNAET LEHTP 30HbI abnauun.

Kabenb A coeavHsieT reHepatop MetaSTAR 1 abnsiLMOHHbIN MHCTPYMeHT SpineSTAR.
Kabenb py4HOro nepexstoyaTens noaktoyaeTcs Kk reHepatopy MetaSTAR. OH BKIOYAET U
oCTaHaBnMBaeT nepeaayy PH sHeprv npu neveHnn.

MOCTABKA

Cwvicrema ans abnsumm onyxoneit STAR™ 1 Bce KOMMOHEHTbI NMOCTaBASIOTCS B CTEPUIbHOM
ynakoBke. Habop cTepunun3oBaH raMma-uanyyeHveM. [JaHHbili Habop NpeaHasHayeH ToNbKO st
0[HOPa30BOro MUCMo/b30BaHNS. He crepunmsosaTh MOBTOPHO. He 1CMonb30BaTh, v yriakoBKa
OTKPbITa WK noBpexaeHa. Ecn crepunbHast yriakoBka noBpexaeHa, YBeAoMUTb MPOV3BOANUTENS.

NPEAYNPEXAEHUSA:

1. [laHHOe u3fenue AO0/HKHO MCMONb30BaTbCsl TOMbKO KBaJMMULMPOBAHHBIMM Bpayamu,
npoLlesnMK COOTBETCTBYIOLEe KIMHUYeckoe obyyeHne.

2. [ns 6e30macHOro WCnonb30BaHUs YCTPOWCTBA Bpay AO/DKEH MPOWTM CrieuuanbHoe
obyyeHune, MMeTb COOTBETCTBYIOLLMIA OMNbIT U FTy60KME 3HAHWUSA NPUHLMMOB UCMONb30BaHUS
[IaHHOTO UHCTPYMEHTa.

3. He cneayet npoBoAnTb abnsaumio 601€3HEHHbLIX OCTEOMOPO3HbLIX MO3BOHKOB B OTCYTCTBUE
onyxonu.

4. 3AMNPELWLAETCH wcnonb3oBaTb u3genve npu nepesoMax BCNeACTBUME OCTe061acTHbIX
MeTacTa3oB B MO3BOHOYHMKE (Hanpumep, Npu NOHOCTbIO 61acTUHECKMX MeTacTaTUYeCckmx
nopaxeHUsx NpocTaThl).

5. 3AMPELWAETCH wucnonb3oBaTb u3genve npu o6paboTke NNOTHbIX (CKIEPOTUYECKUX)
KOCTel, BKlOYas TpaBMaTU4YeCKUe MepesioMbl C BbICOKOM CTEMEHbIO MOBPEXAEHUs Un
MOJSIHOCTbIO 6NnacTnyeckne nopaxeHusl, MOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOSoMKe
VHCTPYMEHTa M TpaBMe naulueHTa.

6. 3AMPELWAETCH wucnonb3oBaTb YCTPOWCTBO Yy naumeHToB 6e3  3/10Ka4yecTBEHHbIX
MeTacTaTUYeCcKMX MOpPaXeHUi B Tesle MO3BOHKaA.

7. He wucnonb3yiiTe yCTpOWCTBO, €CNM Yy MNaUMeHTa WMeeTCs MHOXEeCTBeHHasi Muenoma,
OIMHOYHAas MJasMouMTOMa WM MEepBUYHbIE 3/I0KAYECTBEHHbIE OMYXONW B LeNeBbiX
No3BOHKaXx.

8. 3AMNPEWAETCS ncnonb3oBaTb YCTPOUCTBO B 6osiee YeM O4HOM Tese NMo3BOHKa.

9. 3AMPELLAETCH npukacaTbCs K 3M1eKTPoAy Ha KOHYMKE YCTPOMCTBa MpU BKIIOYEHHOWM
nopave nuTaHus.

10. 3AMNPELLAETCS ussnekaTb yCTPOMUCTBO MpY BKJIIOYEHHOW nogaye nutaHus.

11. 3AMPEWAETCS npukacaTbCsi 2/1€KTPOAOM K MeTanMyeckuM o6bekTaM Npu BKITOYEHHOMN
noAaye MUTaHUsi, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTM K MOSIOMKE UHCTPYMEHTa.

12. lpun MCNoNb30BaHMMN 31€KTPOXMPYPrUYECcKoro yCTpoiCTBa B HEMOCPeACTBEHHO 6a130CTn

OT HEPBOB N HEPBHbIX KOPELWKOB cobnioparite CTaHAapTHbIE MEPbI MPEeAOCTOPOXXHOCTU.
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13. KpUTUYECKM BaXHO MOAAEPXMBaTb CTEPUNbHOCTL BO BCex (asax MNOArOTOBKM U
MCMONb30BaHUS AAHHOMO U3Aenus.

14. YTUNU3NpyiTe UCNosb30BaHHOE U3aenne B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU, FOCYylapCTBEHHbIMN
1 cefepanbHbIMU TPebOBaHUAMU MO KOHTPOJIIO 3@ NMEPEHOCUMbIMU C KPOBbIO MaToreHamu,
BK/IIOYas NMPUMEHeHUe KOHTelHepoB ANs 6M0M0rMyeckn onacHbIX OCTPbIX MPeAMETOB W
COOTBETCTBYIOLLYIO MPOLEAYPY YTUAMU3ALUN.

15. Msgenve npowsio CTepunnsaumnio raMma-ussnyyeHneM. He ncnonb3oBaTb, eC/iM ynakoBka
BCKPbITa WAV NOBpexXAeHa.

16. lNosioMKka yCTpPOICTBa MOXET Bbi3BaTb HEO6XOAMMOCTb €r0 U3BJIEYEHWUS TN ONEPaTUBHOIO
BMellaTeNbCTBa.

17. Bce maHunynaumm ¢ ycTporucTBoM (crnbaHne u BbiMpsMAeHWe m3rmbatolerocs cerMeHTa
WAV BBeAEHME U W3BJIeYeHWe YCTPOWCTBA) AO/KHbI MPOU3BOAWUTLCA MEANEHHO U noj
KOHTPONEM CpeACTB BM3yanusauuu Mpu  TWaATEbHOM OTCAEXWBAHWM  MOMOXEHUA
YCTPOICTBa, @ TakXXe TOMbKO C MOMHOCTbIO BTSHYTbIM 3/1IEKTPOAOM.

18. BbiaBuraTb M BTArMBaTb 3/71€KTPoJ HeEo6XOAMMO MeANEeHHO W MOA KOHTPONeM CpeacTB
BU3yanu3auuu, 4Tobbl OTCIEAUTb MOSIOXKEHME KOHUYMKA UHCTPYMEHTa.

19. Mpouenypa abnsuuMu [O/MKHA BbIMOJHATLCA MO KOHTPONEM CPeACTB BU3yanusauuu.
3AMPELWAETCSH npoBoauTb abnsuvio 6e3 Bu3yanusaumm yyactka, Tak Kak 3TO MOXeT
MPVBECTU K TSXKeNoi TpaBMe nauueHTa.

20. YCTpOMCTBO A0/IXHO 6bITh PACcrnonoXeHo TaknuM o6pa3oM, 4Tobbl Npu NposeaeHUn abnaumm
no rpadvkam TenaoBoro pacnpegenernuns (cMm. PykoBoAcTBo nonb3osaTens PY-reHepaTopa
MetaSTAR) HepBbl U HEPBHbIE KOPELLKW pacrnofarannck BHe obnactu abnsunn. HesepHoe

ucnonb3oBaHme  rpadukoB  TEMJOBOrO  pacripejefieHuss B NpefonepalyoHHOM
NNaHMPOBaHUM MOXET MPUBECTU K TAXKESION TpaBMe NauneHTa.

21. HE ncnonb3yitTe orHeonacHble aHeCTeTUKM.

22. MocTosiHHO cobnioaaiiTe Mepbl NoxapHoi 6es3onacHocTn. CBsA3aHHbIE C 3N1eKTPOXMpPYpruei
NosiB/IEHWE UCKPbl MW NMeperpesB MOryT CTaTb UCTOYHWKOM BOCMIaMEHEHUS.

23. 3AMPELLAETCS noBopauvBaTb CWHIOK PYKOSATKY, KOrAa abnsiuMOHHbIA WHCTPYMEHT
SpineSTAR BbIABUHYT Aanee paboyeit KaHW, MOCKOIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOJIOMKe
yCTpoiicTBa.

24. Kputuueckn BaXHO MOAAEPXKMBaTb CTEPUSIBHOCTb BO BCeX asax MOATOTOBKM W
MCNoNb30BaHUS A@HHOrO U3aenus.

25. Mpy yAaneHun uav MaHUNynsuusx c pabouelt KaHlonel CTUNeT NpoBOAHMKA WU
6nokupylolein  KaHonM AN BBEAEHUS  JO/MDKHbI  ObiTb  BCTaBfIEHHbIMM 1
3adUKCNPOBaAHHBLIMU.

26. 3AMPELLAETCS ncnonb3oBaTb HaBUraumoHHbINM octeoToM PowerCURVE™ unmn octeotom

ANs hopMMPOBaHUS MPOCTPaHCTBa ANs LieMeHTMpoBaHus VertecoR StraightLine ans
BbICKabMBaHWsA WK BbICBEP/IMBAHWUS KOCTHOW TKaHu 6onee 0A4HOro No3BoHKa.

MEPbI MPEQOCTOPO)XHOCTMU:

1. BaxHO mpounTaTh MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUIO N HaCcTosLWME Mepbl MPeAoCTOPOXHOCTU
npexae, 4eM NpUCTynaTb K 3KCryaTaumn usaenms.

2. Wcnonb3yiTe yCTPOMCTBO TONIbKO A0 UCTEYEHWS CPOKa FOAHOCTYM, YKa3aHHOro Ha ynaKkoBKe.

3. He wucnonb3yiite nospexaeHHoe wusgenve. [lepea MCNonb3oBaHWMEM MNpoBepbTe
L€N0CTHOCTb YCTPOWCTBa M €ro ynakoBKu.

4. [ns npuvMeHeHus abnsauMOHHOro MHCTpyMeHTa SpineSTAR Bpady HeobxoAvMO XOpoLuo
3HaTb 0CO6EHHOCTU PU3MONOrMN U NaTONOrMN UHTEPECYIOLEN aHaToM1Yeckoit obnactu, a
Takxe NpovTn obyyeHne BbIGpaHHON XMPYPruyeckoin TeXHUKE.

5. MaHunynsumMm C yCTPOMCTBOM AOMYCTUMbI TOIbKO MOA PEHTreHockonuyeckum (u/unm KT)
HabnlogeHneM ¥ MpuU HaJMuMM PEHTIeHONIOrMYecKoro obopyaoBaHWs ANs MOyyYeHUus
BbICOKOKaYeCTBEHHbIX U306paXKeHnit.

6. HE nosBonsiiTe nauneHTaM NpuMKacaTbCsi K 3a3€MJIEHHbIM METaN/IMYECKUM o6beKkTaMm.

7. Kak u B Apyrux 3neKTpOXMpYpruyeckux yCTpoOiCTBax, 3NneKkTpoabl u kabenu moryt
MpOBOAUTL BbICOKOYACTOTHbINM TOK. Pacrmonaraiite kabenu u anekTpoAbl Tak, YTobbl He
[OMNYCTUTb KOHTaKTa C NauWeHTOM UAW APYrMMU NPOBOAHUKAMU.

8. [lepen BBeAeHMEM W BO BpeMsl M3BNeYeHUs abnsiUMOHHOIrO MHCTpyMeHTa SpineSTAR
nonoxexvie pabouyeil KaHONM B MNO3BOHKAxX HeEO6XOAMMO KOHTPONMPOBaTb C MOMOLLbIO
CpeACTB BM3yanunsauuu.

9. [lloBTOopHas  cTepunusaumsa  u/vnn ncnonb3osanme  3AMPELWLEHbBI.  YcrpoiictBo
npefHasHa4yeHo  TOMbKO  ANs 0/]HOpPa30BOro ncnonb3oBaHus.  TexHuyeckoe
BOCCTaHOB/IEHWE, PEMOHT, MOAUMUKALUS WU MOBTOpHAsi CTEPUNU3aUMS U3Aenus Ans
AanbHelLEero NCnoib3oBaHNs KaTeropuyecku 3anpeLleHbl, B MPOTUBHOM Cilyvae dyHKUmua
W/WNK CTEPUNBHOCTb U3AENNS MOXET BbiTb yTpayeHa.

10. 3AMPEWAETCSH ucnonb3oBaTb M30MPOMNUAOBBLIA CNWPT WAW ApYyrve pacTBopuTenn Ans
OYMCTKMN YCTPOICTBA.

11. 3AMPEWAETCS ncnonb3oBaTb YCTPOCTBO B Goslee 4eM OAHOM Tene No3BOHKa.

12. Mepen BBeAeHueM ocTeoToMa StraightlLine B pabouyto KaHN0 HEO6X0AMMO BpPEMEHHO
yAanuTb U3 Hero CTUNeT. B NpOTUBHOM Clyyae 3TO MOXET CTaTb MPUYMHOW HELOCTaTOUHOro
BbICBEP/IVBAHUS KOCTU.

13. MNepen BBeaeHMeM U BO BpeMs paboTbl StraightLine u HaBurauuMoHHoro ocreoToMa
StraightLine nonoxeHune paboyeil kaHonn nposoAHvka StabiliT B no3BoHkax Heob6xoanMO
KOHTPO/IMPOBaTb PEHTFEHOCKONMUYEeCKN.

HEXXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA:

. CylecTByeT BEPOATHOCTb NOBPEXAEHNSA OKPYXAIOLWMX TKaHel 13-3a ATPOreHHOW TpaBMbl,
KaK CneAcTBue 3NEKTPOXMPYPrun.

e [loBpexAeHUs HepBa, BKIOYas TEPMUYECKWIA OXOr, MYHKLMIO CMMHHOrO Mo3ra Wan

KOpEeLWKOB CMMHHOMO3roBbIX HEPBOB, MOTEHUMAsIbHO MOryT NpuUBECTU K paauKynonatuu,

napesy wav napanuuy.

Tpom603MBonns NeroyHoi aprepum

KposoTeyeHune

[eMoTOpakc nnm nNHeBMoTOpakc

lematoma

WHbuMUMpoBaHWe, BKkIOYasi WHOUUMPOBaHWE rNy60KOM UM  MOBEPXHOCTHOW 4YacTu

nocneonepaunoHHON paHbl

Bonb

e CnyyaiiHble MYHKLVOHHbIE NOBPEXAEHWS, BKOUAsh NYHKLMIO COCYAOB W paspbis TBEpPAOMN
MO3roBoi 060/104KK

YKA3AHMA NO NPUMEHEHUIO NPOBOAHUKOB 1 OCTEOTOMOB:

1. [lpoBepbTe CTEPW/bHYIO YMakoBKYy Ha Hanuume MOBPEXAEHWii, Mpexae YeMm MoMecTu ee

COAEPXUMOE B CTEPUIIbHYIO 30HY.

M3BneknTe usaenve U3 ynakosku, cobniogas ctaHgapTHble nNpasuia CTEPUIbHOCTU.

MonyunTe AOCTYN K Teny NOo3BOHKa C MOMOLbIO NpoBoAHMKa StabiliT.

Moa noOpPOCKOMMYECKUM KOHTPONIEM HanpaBbTe MpoBOAHWMK StabiliT k Hoxke Tena

nossoHka. [lpy  ucnonb3oBaHUM  (PAOOPOCKOMMYECKOr0  KOHTPONS  MpoBepsaiTe

NpaBUIbHOCTb MOJSIOXKEHNS B Pa3HbIX NPOEKLMUAX.

5. T[ocne ycrtaHoBKM MpoBoAHMKa StabiliT B Teno nossoHka, BpalleHWeM NpOTUB 4acoBOK
CTpenku yaanute CTUneT us pabouelt kaHIn, yAepxXnBas ee Ha MecTe.

rwnN



C NOMOLLbIO SLO n/vnu PowerCURVE copmupyite KaHan AocTyna.
BHuMaHue! Bo wusbexaHue TpaBMaTM3auMM MNaLMeHTa WCMONb3yiTe CpeacTBa
BM3yanu3auun u cnesyinTe MHCTPYKLMUM MO NPUMEHEHUIO.

MNepen BBeaeHneM SLO B pabouyio KaHM0 Heo6X0AMMO BpeMeHHO yaanuTb u3 SLO
cTuner.

M3BneknTe u3 paboueii KaHoM CTUET.

Mon KOHTponeMm cpeacTs Bu3yanusauuu npoasuraite SLO B pabouyeit kaHione Ao
pacnonoxeHns KoHumka SLO B mpaBuibHOM nonoxeHun. Gukcatop Jliospa Ha pabouei
KaHlone orpaHmymnsaet Bbixo WindTa SLO 13 AncTanbHOro KoHua paboyen kaHonm Ha 15

MM.
B

a Mepen ineM n Bo BpeMs paboTbl SLO nonoxeHue pabouyel KaHNn
npoBoAHMKa B MO3BOHKAaX HeO6XO0AMMO KOHTPOAMPOBaTb C MOMOLLbIO  CPeACTB
BU3yanusauuu.

O6paTtute BHMMaHMe, YTO MOXET BO3HWUKHYTb MOTPEBHOCTb BTSHYTb paboyyto KaHoso Ans
nosnHowu nocaaku SLO B pabouyto KaHto.

Mocne 3aBeplieHnsi BbICKabNMBaHUS WAM  BbICBEP/IMBAHUS MOJ KOHTPONEM CPeACTB
BU3yanusaumu nssnekmte SLO 13 pabouein kaHonu.

Ucnonb3yiite PowerCURVE ansi bopMnpoBaHns KaHanos AOCTyna B KOCTU.
MN3rnbatowmiica KOHYMK — 3TO AncTanbHas Yyactb PowerCURVE. MHAWKaTOp HanpasBieHus
rnokasblBaeT Hanpas/ieHne, B KOTOPOM crubaeTcst U3rnbaroLmincs KOHUMK.

PykosiTka Ana packpbiTusa Bpaluatowasca yactb pykostkm PowerCURVE.

MoBOPOT PYKOATKWU ANS packpbiTMa Ha oAuH (1) nonHbii 060poT Ha 360° no 4vacosoi
CTpenke NpMBOAUT K MOTHOMY U3rnbaHunio n3rnbatoerocs KoH4mKa.

MoBOPOT PYKOSATKM A5 PacKpbITUsS MPOTUB YacoBOW CTPENKU MPUBOAMT K BbIMPSIMIEHUIO
nsrnbarollerocs KoH4MKa.

He cnepyeT packpbiBaTb COOTBETCTBYIOLWYIO pyKosiTKy 6onee, yeM Ha nonoBuHy (1/2)
o60poTa NPOTMB YacOBOW CTPE/IKM OT HENTPaNbHOIO MONOXEHUS.

Mpexpae yeM BCTaBWUTb M3rnbaloWMIACA KOHYMK B pabouyto KaHwonwo ybeautecb, YTO OH
MOJIHOCTbIO BbIMPSIM/IEH.

BHuMaHue: [lepea n Bo BpeMs BBeAeHMs ocTeoToMa PowerCURVE B pabouyto KaHioAo
ero rnosioXeHne HeobxoAMMO KOHTPONMPOBaTb C MOMOLLbIO CPEACTB BU3yanusauuu.
BcTaBbTe octeotoM PowerCURVE B pabouyio KaHono Tak, 4Tobbl nepBas nasepHas MeTka
Ha WTMdTE NOYTU coBMnana C MPOKCUManbHbIM KOHLOM cdukcaTopa Jltospa Ha paboueit
KaHtone. fMpexae 4eM MNpOAO/KWUTb, C MOMOLbIO CPeACTB BU3yanusaunm HeobxoanMo
NnoATBEPAUTb, YTO AUCTanbHbIM KoHel, PowerCURVE HaxoaWTCsi y AMCTanbHOro KoHua
paboueit kaHonu. Mpu NONHOM BBeAeHUWM B pabouylo KaHono WTUEGT BbICTyNaeT us ee
AMCTanbHOro KoHua npubnusmtensHo Ha 3,0 cMm.

Koraa u3rvnbaolmincs KOHYMK BbliiaeT u3 pabouyeil KaHionM, MoBEepHUTE PYKOATKY ANs
pacKpbITUs, YTO6bl COFHYTb M3rMbaloLMIICA KOHUMK B HaMpaBieHW MHAMKATOpa KOHYMKa
Ha NPOKCUManbHOW YacTn cTepxxHst PowerCURVE.

OcteoToM PowerCURVE crefyeT npoAsuraTb B HYXHOE MOJIOKEHWE MO4 KOHTpPOneM
CpeAcCTB BM3yanusauuu.

HeobxoaMMO NOCTOAHHO cobntoaaTh 0Ccobyr0 OCTOPOXHOCTb, YTobbl HE YAAPUTb aetanu
PYKOATKM ANA pacKpbiTus, OCOBEHHO eCcnM Ha MOoBEepHyTa OTHOCUTENbHO HavasbHOro
NOSIOXEHUS.

Mpw ncnonb3oBaHUK CPeaCTB BU3yanusaumm (M ctabunmsaumm paboyei KaHIM) OCTEOTOM
PowerCURVE™ MOXHO aKKypaTHO MHOrokpaTHO BTSrMBaTb W MpoAaBWUraTb, 4TOGbI
BbICKOG/IUTb WM BbICBEP/IUTL B KOCTM HeobxoauMyto (MO pasMepy W pacrosiokKeHUto)
nosocTb.

Koraa m3rnbalowmincs KOHUYMK npakTU4eckn packpbiT, octeotom PowerCURVE Bpauatb
Hesb3s.

MexaHu3M orpaHuuyeHusi BpalleHus cpaboTaeT Mpu BpalleHWU PYKOSITKM MpU MOUTH
MOJIHOM PacKpbITUM U3rmnbatoLlerocs KoH4mKa.

Mocne TOro Kkak oOpMMpOBaHME MOMOCTM 3aBEPLIEHO, MOA KOHTPOsJeM CpeAacTs
BM3yanu3auuv NpousBeanTe BbinpsiMieHne n3rnbatoLerocs KOHYMKa U BEPHUTE PYKOSITKY
ans packpbITus B ncxoaHoe nonoXxeHune.
BHuMaHue: BbinpsiMneHnne wusrmbarollerocs KoHYMKa HeobXoAMMO MpousBOAUTL
MeAJIeHHO, MOA KOHTPONEM CPeACTB BM3yanusauuum M npu TulaTenbHOM HabnoaeHun
MOJIOXXEHUS1 KOHYMKA MHCTPYMeHTa. BbiNpsiMbTe WMHCTPYMEHT, MOBEPHYB PYKOSITKY Ansi
3aKpbITUA NPOTUB HYaCOBOW CTPESIKH.

MoA KOHTpoNieM CpeAcTB BU3yanusauuu ussnekuTe octeotoM PowerCURVE w3 paboueit
KaHINN.

Mocne n3sneyeHuns ocrteotoMma PowerCURVE nonoxeHune paboyeit KaHiONM B NMO3BOHKaX
HeobX0AMMO KOHTPONIMPOBaTb U, MPU HEO6XOAUMOCTU, PerynnpoBaTb C MOMOLLbIO CPEACTB
BU3yanu3auuu.

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.

YKA3AHMA MO NPUMEHEHUIO ABJIALLMOHHOIO MHCTPYMEHTA SPINESTAR (SS)
BHMMaHuMe! Bce MaHMNyNALMM C YCTPOWCTBOM [O/KHbI MPOBOAUTLCS WM OTCAEXMBATLCA NOA
BusyanbHbiM (KT WA PEHTreHOCKOMUYECKUM) KOHTPOSIEM C  MOJlyYeHUeEM
BbICOKOKa4YeCTBEHHbIX N306paxeHuii.
BHuMaHue! 3anpelaeTcs BBOAUTb, U3BNeKaTb, crmbaTtb unu BeinpamMnaTe SpineSTAR (SS) ¢
BbIIBUHYTbIM 3/1€KTPOAOM.
1.Moakntounte kabenb py4yHoro nepeknoyatens k P4-renepatopy MetaSTAR.
2.MoakntounTe kabenb aneMeHTa akTMBaummn k PY-reHepaTtopy MetaSTAR v ycTpoiicTBy
SpineSTAR.
3.Y6eautech B ToM, 4uTO PY-reHepatop MetaSTAR onpenennn ycTpoictso SS, B MPOTUBHOM
cny4yae Ha rpacdvyeckoM AuCriee 3aropuTca Muratollee npesynpexaeHne: «noakiunTe
YCTPOWNCTBO».
YT106bl COrHYTb M3rnbatoLMiics CEermMeHT, NMOBEPHUTE apTukynsitop (ceporo useTta) no
yacoBoi cTpenke. CerMeHT nsrnbaeTcst TONbLKO B OA4HOM HanpaeneHun — 6onblioi 6enon
CTPenKM Ha CUHEN pyKosATKe
BHumaHnume: HE nosopauuaiiTe apTukynstop 6onee yem Ha nonosuHy (1/2) obopota no
4acoBOWi cTpenke.

4.

5. YT06bl BbINPSIMUTbL U3rMBAIOLNIACA CErMeHT, MOBEPHUTE apTUKY/ISTOP MPOTUB 4acoBOW
CTpenku.

6. BcTaBbTe NpoBOAHWK B HEO6X0AMMOE MECTO U usBnekmTe cTunet m3 PK.

7. MNepen BBeaeHneM SS B pabouyto kaHtonto (PK) y6eantech B TOM, YTO 371€KTPOA NOSHOCTbIO
BTSIHYT, @ U3rMbBaloLLMIiCs CErMEHT BbIMPSIMIIEH.

8. oA BM3yasbHbIM KOHTPO/IEM W C MOMOLLbIO JNla3epHbIX OTMETOK Ha ycTpoiicTBe SS

nposepbTe pacrnonoxeHune SS n Tl oTHoCcMTENbHO KoHua PK.
a. AucranbHas oTMeTKa Ha cTepxHe SS Ha ypoBHe dukcaTtopa Jltosapa Ha PK = CKOLLIEHHbIi
HaKOHeUYHMK ycTpoicTBa SS pacrnonoxXeH y ANCTanbHOro koHua PK.
b. CpenHsas oTMeTka Ha cTepxHe SS Ha ypoBHe dukcaTopa Jltospa Ha PK = guctanbHas
TN ycTpoiicTBa SS pacnonoxeHa Ha 2 MM Janee AuCTanbHOro koHua PK.
c. MpokcumanbHas OoTMeTKa Ha cTepxHe SS Ha ypoBHe dwukcaTtopa Jlioapa Ha PK
npokcuMmanbHasa Tl pacnosioxXeHa Ha 2 MM Janee AnUCTanbHOro KoHua PK.
NMpumeuyaHme. PaccTosiHne, Ha KOTOpoe YCTPOMCTBO SS BbIXoAWUT 3a npeaenbl PK npu nonHom
BBE/IEHWN, COCTaBNsET:
- 30 MM Mpwv NOJIHOCTbIO BTAHYTOM 3/1EKTPOAE.
- 35 MM Npu NOMHOCTbLIO BbIABUHYTOM 31€KTpoAe.
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9. Tlocne BBefEHMA CKOWEHHOro HaKOHeYHWKa SS K AWCTanbHOMY KoHUy PK u npexae yem

npoaomxutb YBEAUTECH B TOM, 4TO Ha rpaduyeckom aucnnee PY-reHepaTopa MetaSTAR

perucTpupyeTtcs = 35 °C Kak ANns NPOKCMManbHOM, Tak U ANs AuctanbHon Tr.

10. Tak kak u3rubatowmiica cerMmeHT SS BBOAWUTCA B MO3BOHOK Aanee PK, nmoBopauuBaiite
apTUKYNATOpP, YTO6bI MO HEO6XOAMMOCTN COrHYTb U3rMbaloLLMiCs CErMEHT 1 NPOBECTU ero
K HY>XHOMY MecCTy. Yros, noj KOTOPbIM MOBOpayvBaeTcs U3rnbatowmiicss CErMeHT, 3aBUCUT
OT MJIOTHOCTN KOCTW.

BHumaHue: Korga usrnbalowmiica cerMeHT MOBEpPHYT, 3anpellaeTcs BpallaTb PyKOATKY
yCTpoiicTBa.

11. MNocne [OCTUXEHUS HeobXOAMMOro MOMOXEHUS BblABUHbTE 3NEKTPOA Ha Heobxoanmylo
AJIMHY, NMOBepHYB 6enyto pyuKy 3/1eKTpoa Mo 4acoBoOW CTpesiKe.

BHumaHume: HE Bpalaiite pykosTky SS npu BblABUHYTOM 3/1€KTpoAeE.

BHUMaHue: npoBepbTe pacnonioxeHue PK nepes BBeAeHWEM Yyepes Hee ycTpoicTea SS.

12. lo Havana abnsumm nposepbTe (Cc nomowbto KT wAM  peHTreHocKomnnyeckomn

BM3yanu3aLuun) pacrosioXeHne AUCTanbHOro kKoHua PK 1 pacrnonoxeHue anekTpoaa.

Y6eanTecb B TOM, YTO kabenb 3n1e€MeHTa akTUBaLWM BCTaBfieH B COeANHUTENb Kabens Ha

SS.

Ha PY-reHepaTope MetaSTAR BbICTaBbTe MOLLHOCTb Ha YPOBEHb, KOTOPbI HEo6XxoAMM ANnst

co34aHusA TEenjoBOro pacrnpeAeneHnsi C COOTBETCTBYIOWMMKU 3HAYeHUsMU 60/1bWOro n

Manoro auameTtpa (kKak nokasaHo Ha puc. 3). [paduvku AnaMeTpoB TeENIoBOro

pacrnpeAeneHusi C yKasaHHbIMK ManbiM 1 60/bWMM AVaMETPaMy Ha PasHblX YPOBHSX

MOLLHOCTM CcM. B MIHCTpyKuMM no npuMeHeHuto PY-reHepatopa MetaSTAR.

HaxxmunTe CuHIOl KHOMKY Ha py4yHOM nepeksiodaTtesne, 4Tobbl HavaTb abnsauuio. Ha PY-

reHepatope MetaSTAR 3aroputcsa uHaukaTtop, u 6yaeT noaaH 3ByKOBOW CUrHan.

Bo Bpemsi abnsiunm HeobxoaAMMO CneaunTb 3a TeMnepaTypoit 1 UMMNEAaHCOM Ha rpadMyeckom

avcnnee PY-reHepatopa MetaSTAR.

13.

14.

15.

16.

a) TN MoryT ucnonb3oBaTbCst A/ KOHTPONS Haj pacrnpocTpaHeHueMm TemnepaTypbl
BJOMb yCTpoiicTBa SS.

e 50°C ycTpoiictBa SS ansi Tl Ha paccTosiHumn 5 MM 0603HavatoT obnactb abnsauum
ANVHOW NpnbnnsntenbHo 10 MM.

e 50°C ycrpoitictBa SS ans Tl Ha pacctosHum 10 MM o6o3HavatoT obnactb
abnaunm annHow NpubnmanTenbHo 20 MM.

e 50°C ycrpoitictBa SS ans Tl Ha pacctosHum 15 MM o6o3HavatoT obnactb
abnauuv annHon npubnunsmTenbHo 30 MM.

b) MporpamMmHoe obecneyeHune PY-reHepaTopa MetaSTAR obecneunBaer
aBTOMaTWUYECKyl0 OCTaHOBKY PY 06nyyeHuss npu nosiBfeHun nwoboro us Tpex
crneayLwmnx ycnoBuii:

e TeMmnepaTypa Ha npokcumasnbHoi TI gocturaeT 50 °C;
e  C/ULWKOM BbICOKWUI UMMeEAAHC;
e BpeMsi 06paTHOro oTcyeTa AOCTUraeT Hyns.
BHuMaHue! ecnu TeMmnepaTypa Ha mnpokcumanbHoi TI BHesanHo nagaeT Hwuxe 30 °C,

OCTAHOBWTE MPOLEAYPY v 3amMeHWTe yCTpPOWCTBO SS.
17. Ecnn Tpebyetcs 6onbluas obnacTe abnsauuv, W3BNEKUTE SNeKTpos W nepemectuTe
n3rnbatoLWmiics CerMeHT B HYXHOE MecTo. BblagBMHbTE 3/1eKTpoA 1 NoBTOpUTE abnsiuunio.
Mpn pocTmxeHun npepenbHoro wumneaaHca PY-reHepatop MetaSTAR octaHoBuT PY
obnyueHve. [ns nposo/mkeHus abnsiuMm MOXeT BO3HUKHYTb MOTPE6HOCTb BTSHYTb U
BbIZABUHYTb 3MEKTPOA WM NPOU3BECTU HE3HAYUTEsIbHble MaHWNyAsuUM M3rnbarmnmcs
CerMeHToM (CO BTSIHYTbIM 3M1EKTPOAOM). B HEKOTOpbIX Cry4yasix MoOXeT noTpeboBaTbes
n3B/ieYb YCTPOMUCTBO SS 13 PK 1 04MCTUTL 31eKTpoj OT Harapa.
Mocne 3aBeplueHnsa abnaunmn BbINOMHUTE Cneayowme Wwark ANS U3BNeYeHns yCTpoucTea
SS.
a. MoNHOCTbIO BTAHUTE 2/1eKTpoA.
b. Ecnu u3rnbatolwmitcs cerMeHT 6bin yCTaHOBMIEH B NepeAHeit TpeTu No3BoHKa, nepea
BbINPSIMAIEHNEM MOTSAHUTE YCTPOWCTBO SS HaszaA K cpeaHel TPeTU No3BoHKa.
Mepen BbiBeAeHWEM AWCTanbHOro KoHuUa ycTpoictea SS B PK y6eautech B TOM, 4TO
371€KTPO/, NMO-MPEXHEMY MOHOCTbIO BTSHYT.
BHumMaHue: CrabunusupyiiTe pabouyto KaHioo nNpu nssnevyeHum SS.
BHumaHume! 3ATPELLAETCS n3BnekaTb SS Npu BKIOYEHHON nojaye nuTaHus.

18.

19.

C.

Manslit AnameTp (KopoTkas oCb)

# GonbLlioi avametp
' (AnuHHas ocb)

PucyHok 3. 3oHa abnsuum n ee pasmepbl

BHumaHume! ecnu nauveHT xanyetca Ha BHE3AMHLIE BOJIN Bo Bpems abnauuu,
OCTAHOBWUTE MNPOLEAYPY u BbINONHUTE CcneaytoLlee.
e BHMMaTenbHO OCMOTPUTE pacrnosioXeHue yCcTpoicTea ¢ nomoubto KT unm
PEeHTreHOCKOMMYECKOoi BU3yanmsaumm.
e [lpoBepbTe MyTb ¥ pa3MeLleHne yCTpPoiCTBa.
e Y6eauTecb B TOM, YTO AUCTasIbHbIN KOHEL, 3/1eKTPoAa HaxoAUTCH B HYXXHOM
MecTe BHYTPU MO3BOHKaA.
o 3AMNPELLUAETCS B0o306HOBNSTL Mpouesypy A0 Tex nop, noka He 6yaer
NpoBEPEHO HaAnexallee pa3MelleHne yCcTpoincTea.
BHuMaHue! upesmepHas abnauus MOXET MpMBECTM K MeperpeBy MO3BOHOYHMKA W

npunerawLmMx HEPBHbIX TKaHew.

BHuMaHue! ans BbiGopa ypOBHS MOLLHOCTV U BpeMeHn abnsummn cM. PykoBoACTBO
nonb3oBaTens PY-reHepaTopa MetaSTAR.



YCJ/TIOBHbIE OGO3HAYEHUA:

MpeaynpexaexHne

Wcnonb3osatb Ao

CM. MHCTPYKUMIO NO

npyUMeHeHNIo
Crepunu3oBaHo e Bepeub OT NpsiMbIX
obnyyeHuem 4 \ CONHEYHBbIX Nyyen

Homep naptum

Bepeub oT
BO3AeNCTBMSA BNarm

Homep no katanory

MpoussoauTtens

Ansa oaHopa3osoro
ncnone3osanus, HE
NCNONBb30BATH
MOBTOPHO

He coaepxut
HaTypa/ibHbIit naTekc

10116

10/11 kanuép,
HapyXHblil AnameTp
KaHionu

He ncnonb3osath, ecnu
ynakoBKa nospexaeHa

YAanuHeHHbIi
VHCTPYMEHT

Pacnonoxexune
Tepmonapbl B 51 10
MM OT U30MSLMOHHOTO
HaKoHeyHnKa

@@I@E

YKOpOYEHHbI

PacnonoxeHue
Tepmonapbl B 10 n 15

WHCTPYMEHT MM OT U30NSIUMOHHOIrO
HaKOHe4YHuKa
QTY: Konuyectso He ctepunusoBath

NOBTOPHO

NPABUJIA XPAHEHUA U OBPALLEHUA
e ObpallatbCsi C OCTOPOXKHOCTbIO. XpaHWUTb B OPUIMHAIBHOMN YMakoBKe B YUCTOM, CyXOM, MPOX/IaaHOM

MecTe. bepeyb OT BO3ZENCTBUS BbICOKOI TEMMNepaTypb! U BNXKHOCTU.

MpoussegeHo:

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748
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Systém na ablaciu nadoru STAR™ Tabulka 1. Zavadzac StabiliTs hrotom so skosenou alebo diamantovou Spickou

. e - Hrot
Navod na pouZitie (slovensky) (SK) S = Pracovna
resal e , z 2
Pomocka Spicka konie‘::l Vel'kost dltz(;g v Vel'kost
hrotu pracovnej pacienta
kanyly
Névod na pouzitie Nepouzivajte p—
Zavadzac " -
opakovane StabiliT Diamantova
E— Kratky 10,0 cm
Doélezité informacie — preéitajte si pred pouzitim StabiliT Skosena o 106
UPOZORNENIE: Federalne zdkony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia na predaj Zavadzaé Diamantova rem
lekdrom alebo na zaklade objednavky od lekara. StabiliT .
) ~ ” Dlhy 12,0cm
INDIKACIE Zavadzal Skosena
Systém na ablaciu nddoru STAR je urteny na paliativnu lie¢bu ablaciou pri spinalnych osetreniach

metastatickych ézii v tele stavea. Priamy osteotém na nanasanie cementu VertecoR™ bez hrotu

do pracovnej kanyl

KONTRAINDIKACIE

P . ; . - . - o . Priam tom na nanasanie cementu VertecoR je uréeny na vyskrabavanie alebo vitanie
e Nastroj na ablaciu SpineSTAR je kontraindikovany u pacientov s kardiostimulatorom alebo inymi ° kg:tnghcc))s:i(a)nci}va vachrabti:sia e a u COR je urceny na vySkrabavanie alebo vitani
elektronickymi implantatmi. 0 Zariadenie sa dodava s hrotom s tupou $pickou.

0 Je urdeny na pouZitie so zavadzacom StabiliT.
0 Kanyla StraightLine ma vonkajsi priemer 3,0 mm.
0 Pracovna dizka je uvedend v tabulke 2.

o Nastroj na ablaciu SpineSTAR je kontraindikovany na Grovni stavcov C1-C7.

OPIS
Nastroj na ablaciu SpineSTAR je sterilné jednorazové zariadenie na ablaciu tumoru vndtri tela pracovné dizka v tele pacienta 11,0 cm (kratky)
stavvc,a. Ma sa Pouzwat SO zavadzacom Stabili T (hrot a pracovna kanyla), kablom AE, kablom N pracovna dizka v tele pacienta 13,0 cm (dlhy)
ruéného spinaca a generdtorom MetaSTAR® RF. |
Systém na ablaciu nadoru STAR pozostava zo siedmich (7) sucasti. Q !'\ )
= -
Zavadzag StabiliT™(hrot a pracovna kanyla) = 1,5
v, cm
I§8§;‘" : (S8 Tabulka 2. Priamy osteotém na nanasanie cementu VertecoR (SLO)
Ugg | ggg - Presahuje koniec [PIEEoRE
= i) = ! BE“\ = Pomécka Vel'kost e dizka v tele Velkost
ogs = == pracovnej kanyly e
I g&' 4 l.% =C e Priamy osteotém na -
e i Kratky 11,0cm
nanaSanie cementu VertecoR 1.5cm 116
Zavédzac StabiliT (s hrotom so Zavadzac StabiliT (s hrotom s diamantovou Priamy osteotém na Dlhy ' 13.0 cm
skosenou épiEkou) §piékou) nanasanie cementu VertecoR !
r
i \ P ‘ - Navigaény osteotém PowerCURVE™
L Y zavedeny do pracovnej kanyl
hrot so skosenou 3pickou hrot s diamantovou
Spickou . Navigacny osteotém PowerCURVE je urleny na vyskrabdvanie alebo vitanie kostného tkaniva v
Osteotomy chrbici.
0 Je urceny na pouzitie so zavadzacom StabiliT.
.‘3’““ 0 Nasada ma vonkajsi priemer 3,0 mm.
EEE ’ 0 Pracovna dizka je uvedena v tabulke 3.
(=] Ty TR
oa =
& ,
=EtE pracovna dizka v tele pacienta 12,5 cm (kratky)
Priamy osteotém na nanasanie Naviga&ny osteotém PowerCURVE™ pracovna dizka v tele pacienta 14,5 cm (dlhy)
cementu VertecoR™ |
| —
5 W
: - . E
Nastroj na ablaciu SpineSTAR® F — vy
3,0cm
1 "
= Tabulka 3. Navigacny osteotém PowerCURVE
. . Pracovna
Pomaoacka Vel'kost Presahujg L dizka v tele Vel’&(o
pracovnej kanyly H st
pacienta
Nastroj na ablaciu SpineSTAR Navigaény osteotém .
’ P PowerCURVE™ Kratky 12,5cm
Navigaény osteotom 3.0 cm e
Kable PowerCURVE™ bihy 14,5cm
Aktivacna rukovat  kazovatel smeru
Spicky
Ohybna $picka 3,2
1® om
—l—
. e x . . . P ] i e -
Kabel aktivacného clanku (AC) Kabel ru¢ného spinaca ! .
Znacky vzajomne

vzdialené 6,5 mm

Zavadza€ StabiliT (hrot a pracovna kanyla)
Povrch kladivka

hrot so skosenou alebo diamantovou Spi€kou zavedeny do pracovnej kanyl

2 % . us . , Okno ohybania $picky
. Zavadzac StabiliT so skosenou alebo diamantovou Spickou sa pouziva na perkutéanny pristup ku
kosti.

0 Zariadenie je balené s hrotom so skosenou Spickou a kanylou. Rovna Epika
0 Kanyla zavadzaca ma vonkajsi priemer 3,6 mm.

o Dizka zariadenia je uvedend v tabulke 1. Obrazok 1
Obrazok 1: Aktivatna rukovat (A) je otodna Cast, ktora otaca distalnou $pickou zariadenia. Spicka

Ukazovatel smeru (B) ukazuje smer, ktorym sa bude $pi¢ka otacat.

Ohnhta’répi(:'kar

pracovna dizka v tele pacienta 10,0 cm (kratky)

:|a pracovna dizka v tele pacienta 12,0 cm (dlhy) = = — =

oos, Nastroj na ablaciu SpineSTAR

gtﬂ:'l — L ~ (zavedeny do pracovnej kanyly)

Ju = . e v ’ e ,

38 Y . Nastroj na ablaciu SpineSTAR je uréeny na ablaciu tumoru vnutri tela stavca.
0o 0,7cm 0 Je uréeny na pouzitie so zavadzatom StabiliT.

a2 0 Kanyla SpineSTAR mé vonkaj& priemer 3,0 fam.

Ll

0 Pracovna dizka je uvedend v tabulke 4.
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pracovna d[éka v tele pacienta 13,0 cm (kratky)
pracovna dizka v tele pacienta 15,0 cm (dlhy)

l
a8 Y
3,5cm
Tabulka 4. SpineSTAR nastroj na ablaciu
Konfiguracia . _ Pracovna
Pomocka termodianku Velkost | Presahuiekoniec | oy toje | vetkost
(distalny/proximalny) P! g Y pacienta
p, " P Kratky 13,0cm
Nastroj na ablaciu 5/10
SpineSTAR 35cm 111G
Nastroj na ablaciu ’
N 10/15
SpineSTAR "
- N P Dlhy 15,0cm
Nastroj na ablaciu 5/10
SpineSTAR

A. Nastroj SpineSTAR na abléciu

Z> z
Rukovat = w5 s Artikulagny
%% z segment
&
Regulator ‘l 1
elektrody 3 S
—
Telo
- 15,5 cm (kratky)
Artikulator 17,5 cm (dlhy)

Vysunutd elektréda
Proximalny TC Distalny TC
(10/15) (10/15)

1zolacny hrot ==

Proximl tc D\Stti\ny e | Se
roximaln o
(5/10)y (5/10) Spicks Artikulagny segment

B. Narovnany artikulacny hrot so zasunutouelektrodou

r a C. Stoceny artikulaény segment s vysunutou
a termociankami

elektrédou

Obrazok 2

Obrazok 2: Nastroj na ablaciu (A) SpineSTAR (SS) ma rukovat, v ktorej sa nachadza artikulator (sivej farby), ktory ota¢a
artikulatnym segmentom v smere indikatora (biela Sipka) a biely reguldtor elektrody, ktorym sa vyslva elektroda z
distalneho konca artikulaéného segmentu (C). Elektréda presahuje koniec artikulatného segmentu najviac o 10 mm. Na
artikulaénom segmente tela (B) su k dispozicii dva termo¢lanky (TC): Pri konfigurécii TC 10/15 je distalny TC 10 mm od
izolaéného hrotu, zatial ¢o proximalny TC je 15 mm od izolaéného hrotu; pri konfiguracii TC 5/10 je distalny TC 5 mm od
izola¢ného hrotu, zatial ¢o proximalny TC je 10 mm od izolaéného hrotu. Tri &ierne znacky na tele predstavuji umiestnenie
kuzelového hrotu a TC vo vztahu k distadlnemu koncu pracovnej kanyly. Izolaény hrot (C) prepUsta RTG Ziarenie a
predstavuje stred ablaénej zény.

SP

Kabel AE sa pripdja ku generatoru MetaSTAR a nastroju na ablaciu SpineSTAR.
Ruény prepinaci kabel sa pripdja ku generdtoru MetaSTAR. Generdtor spudta a vypina RF energiu
pocas liecby.

OSOB DODANIA
Systém na ablaciu nddoru STAR™ a vsetky sticasti sa dodévaju v sterilnom rozlepovacom baleni.
SUprava je sterilizovana gama Ziarenim. Tato sUprava je urcena len na jedno pouzitie. Nesterilizujte.
Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivaijte ho. V pripade poskodenia sterilného balenia
to nahlaste vyrobcovi.

VAROVANIA:

1. Toto zariadenie by mali pouzivat len kvalifikovani lekéri zaskoleni v klinickych zékrokoch,
pri ktorych sa pouziva.

2.V zaujme bezpeéného pouzitia zariadenia by mal mat lekar $pecidlne Skolenie, prax a mal
by byt dékladne oboznéameny s pouzitim a aplikaciou tohto produktu.

3. NEROBTE abléciu v pripade bolestivych osteoporotickych stavcov bez nadoru.

4. NEPOUZIVAIJTE pristroj v pripade zlomenin v dosledku osteoblastickych metastaz do
chrbtice (napr. Cisto blastické metastatické |ézie prostaty).

5. NEPOUZIVAITE tento produkt na husté (sklerotické) kosti vratane traumatickych fraktar
alebo ¢&isto blastickych ézii, mohlo by dbjst k poSkodeniu zariadenia a naslednému
poraneniu pacienta.

6. NEPOUZIVAJTE toto zariadenie u pacientov bez metastatickych malignych Iézii v tele
stavcov.

7. NEPOUZIVAITE toto zariadenie u pacientov s mnohopodetnym myelémom, solitdrnym
plazmocytémom alebo primarnymi malignymi léziami vo vertebralnom indexe.

8. NEPOUZIVAJTE zariadenie na viac ako jednom tele stavca.

9. NEDOTYKAJTE sa elektrédy na hrote pristroja, ak je pristroj pod prudom.

10. NEVYTAHUIJTE zariadenie, ak je pristroj stale pod priadom.

11. NEDOTYKAJTE sa elektrédou kovovych predmetov, ak je nastroj pod priudom, mohlo by
dbjst k jeho poskodeniu.

12. Pri pouzivani nastroja v blizkosti nervov a nervovych korefiov pouzivajte Standardné
elektrochirurgické opatrenia.

13. Je nevyhnutné dodrziavat prisne sterilné postupy polas vsetkych faz zaobchadzania
s tymto produktom a jeho pouzitia.

14. Pouzity produkt zlikvidujte s dodrzanim miestnych a Statnych bezpecnostnych opatreni
proti patogénom prenosnym krvou vratane pouzitia nadoby na ostré predmety
s biologickym rizikom a postupov pri likvidacii.

15. Produkt je sterilizovany gama Ziarenim. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, vyrobok
nepouzivajte.

16. Poskodenie nastroja mdze znamenat nutnost intervenéného zakroku alebo vyberania.

17. Kazda manipulacia s nastrojom (ohybanie a narovnavanie artikulacného segmentu alebo

zavadzanie a vyberanie zariadenia) by mala byt pomald a usmerfiovand pomocou
zobrazovania, pricom sa mé ddsledne sledovat poloha zariadenia, ato iba s Uplne
zasunutou elektrédou.
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18.Vyslvanie a zasuvanie elektrédy by malo byt vykonavané pomaly a usmerfiované
pomocou zobrazovania, aby sa sledovala poloha hrotu nastroja. i
19.Ablacia sa musi uskutoénit za obrazového navadzania. NEVYKONAVAITE ablaciu bez

predchadzajliceho zobrazenia oblasti, nakolko méze ddjst k vdZnemu poraneniu pacienta.

20.Nastroj musi byt umiestneny tak, aby po&as ablacie vykonavanej podla tepelnych
distribu¢nych grafov (pozri navod na obsluhu RF generdtora MetaSTAR) boli nervy a
nervové korene mimo ablagnej zény. Neschopnost vyuZit tepelné distribu¢né grafy v
predoperaénom plédnovani méze mat za néasledok véZne poranenie pacienta.

21.NEPOUZIVAITE horfavé anestetika.

22.

Za vsetkych okolnosti dodrziavajte protipoZiarne opatrenia. Iskrenie a ohrievanie pri
elektrochirurgii mézu byt zdrojom vznietenia.

23. NEOTACAITE modrou rukovéfou, ak je nastroj na ablaciu SpineSTAR vysunuty mimo
pracovnej kanyly, pretoze méze nastat poskodenie zariadenia.
24. Je nevyhnutné dodrziavat prisne sterilné postupy poas vsetkych faz zaobchadzania

s tymto produktom a jeho pouZitia.

25. Hrot zavadzacda alebo poistné zavadzacia kanyla sa musia zaviest a pripevnit do pracovnej
kanyly pocas vyberania zavadzaca alebo manipulacie s nim.
26. Navigaény osteotdm PowerCURVE™ ani priamy osteotdm na nandSanie cementu

VertecoR NEPOUZIVAITE na vyskrabavanie alebo vftanie viac ako jedného stavca.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

1. Pred pouzitim pomdcky je déleZité preéitat si ndvod na pouZitie a tieto bezpeénostné
opatrenia.

2. Nastroj pouzite pred datumom ,Pouzit do" uvedenym na baleni.

3. Nepouzivajte poskodeny produkt. Pred pouZitim skontrolujte nastroj a balenie a overte, Ci
nie st poskodené.

4. Lekari pouzivajuci nastroj na ablaciu SpineSTAR by mali byt obozndmeni s fyzioldgiou
a patolégiou prisludnej anatomickej oblasti a byt vySkoleni vo vykonavani zvoleného
chirurgického postupu.

5. S nastrojom by sa malo manipulovat len s vyuZitim fluoroskopickej (alebo CT) navigécie
radiografickym zariadenim, ktoré poskytuje obraz vysokej kvality.

6. ZABRANTE kontaktu pacienta s uzemnenymi kovovymi predmetmi.

7. Rovnako ako v pripade inych elektrochirurgickych jednotiek, elektrody a kable mézu
poskytn(t cesty pre prud vysokej frekvencie. PoloZte kéble a elektrody tak, aby sa
zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi vodi¢mi.

8. Poloha pracovnej kanyly v stavci by mala byt pred zavedenim, ako aj pri odstrafiovani
nastroja na ablaciu SpineSTAR, potvrdena pomocou zobrazovacieho zariadenia.

9. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Nastroj je uréeny len na jedno pouzitie.
Obnova, renovécia, oprava, Uprava alebo sterilizicia zariadenia umozfiujica dalSie
pouzitie sa vyslovene zakazuje, pretoZe to povedie k znefunk¢neniu nastroja alebo infekcii.

10. NEéISUTE zariadenie izopropyl alkoholom ani inymi rozpustadlami.

11. NEPOUZIVAITE zariadenie na viac ako jednom tele stavca.

12. Pred zasunutim priameho osteotému do pracovnej kanyly vyberte hrot. V opaénom
pripade by mohlo déjst k nedostatoénému navftaniu kosti.

13. Umiestnenie pracovnej kanyly zavadzada StabiliT v stavci by sa malo sledovat pomocou

zobrazovania pred a pocas zavadzania priameho osteotému alebo naviga¢ného osteotomu
PowerCURVE.

NEZIADUCE UCINKY:

Mozné poskodenie okolitého tkaniva iatrogénnym poranenim v dosledku elektrochirurgie
Poranenie nervu vratane tepelného poranenia, prepichnutia miechy alebo nervovych
korenov potenciadlne veducich k radikulopatii, paréze alebo paralyze

Plicna embdlia

Krvacanie

Hemotorax alebo pneumotorax

Hematém

Infekcia vratane infekcii hlbokych alebo povrchovych ran

Bolest

Nelmyselné bodné poranenia vratane prepichnutia ciev a poskodenia tvrdej pleny (dura
mater)

POKYNY NA POUZITIE ZAVADZACOV A OSTEOTOMU:

1. Pred umiestnenim obsahu balenia do sterilnych miest skontrolujte balenie, ¢&i nie je
poskodené.

2. Vyberte produkt z balenia pomocou Standardného sterilného postupu.

3. Zavadzacom StabiliT vytvorte pristup do tela stavca.

4. svyuzitim zobrazovania nasmerujte zavadzac StabiliT do nozicky tela stavca. Ak pouZivate
fluoroskopiu, sledujte predozadnt a boén( projekciu na overenie riadneho umiestnenia
zariadenia.

5. Ked je zavadzal StabiliT umiestneny v tele stavca, vyberte hrot oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek, pricom pracovnd kanylu ponechajte na mieste.

6. Pomocou priameho osteotému a/alebo osteotdmu PowerCURVE vytvorte pristupovy kanal.
Vystraha: PouZzite zobrazovacie navadzanie a postupujte podla navodu na pouzitie, aby
nedoslo k zraneniu pacienta.

7. Pred zasunutim priameho osteotému do pracovnej kanyly vyberte z priameho osteotdmu
hrot a odlozte ho nabok.

8. Vyberte hrot z pracovnej kanyly.

9. Pomocou obrazovej navigacie zavedte priamy osteotdm cez pracovnu kanylu tak, aby sa
hrot priameho osteotému dostal na pozadované miesto. Luerovy spoj pracovnej kanyly
obmedzuje zasunutie drieku SLO dalej nez 15 mm za distélny koniec pracovnej kanyly.
Upozornenie: Umiestnenie pracovnej kanyly v stavci sa musi sledovat pred zavadzanim
priameho osteotomu a pocas neho.

10. Vezmite do Gvahy, Ze na UpIné opretie priameho osteotému o pracovnu kanylu méze byt
potrebné povytiahnutie pracovnej kanyly.

11. Ked' je vySkrabavanie alebo navftavanie hotové, pomocou zobrazovacieho navadzania
odstrante SLO z pracovnej kanyly.

12. Na vytvorenie pristupovych kanalov v kosti pouzite osteotom PowerCURVE.

13. Ohybna 3picka je distalnou ¢astou rukovéte osteotému PowerCURVE. Ukazovatel smeru
Spi¢ky ukazuje smer, v ktorom sa ohybna Spicka ohyba.

14. Aktivaéna rukovat je otdcava Cast rukovéte osteotému PowerCURVE.

15. Otocenie aktiva¢nej rukovate o jednu (1) Uplnu otacku o 360° v smere hodinovych ruci¢iek
spOsobi Gplny ohyb ohybnej Spicky.

16. Otocenie aktivacnej rukovate proti smeru hodinovych rucic¢iek spésobi vyrovnanie ohybnej
Spicky.

17. Neotadajte aktivaénl rukovéat o viac ako polovicu (1/2) otacky proti smeru hodinovych
ruci¢iek od neutralnej polohy.

18. Pred zasunutim ohybnej Spicky do pracovnej kanyly sa uistite, Ze je plne vysunutd v

priamej polohe.
Upozornenie: Umiestnenie pracovnej kanyly v stavci sa musi sledovat pred zavadzanim
osteotdomu PowerCURVE aj pofas neho cez pracovnu kanylu. Osteotom PowerCURVE



zasunte do pracovnej kanyly tak, aby bola prva laserova znacka na jeho drieku zarovno s
proximalnym koncom luerového spoja na pracovnej kanyle. Skér, nez budete pokracovat,
pomocou zobrazovacieho navadzania overte, ¢i je distalny koniec osteotému PowerCURVE
na distalnom konci pracovnej kanyly. Pri plnom zasunuti do pracovnej kanyly precnieva
hriadel’ osteotomu priblizne 3,0 cm za distalny koniec pracovnej kanyly.

19. Ako ohybnd $picka vychadza z pracovnej kanyly, otoCenim aktivacnej rukovéte ohnite
ohybnt $picku v smere ukazovatela smeru $pi¢ky na proximalnom drieku osteotdmu
PowerCURVE.

20. Osteotdbm PowerCURVE je potrebné
zobrazovacieho navadzania.

21. Je potrebné dat pozor, aby ste NIKDY nezavadili o ramena aktivaénej rukovéte, obzvlast
ked' je otocCend v pociatocnej polohe.

22. Pomocou zobrazovacieho navadzania (pri stabilizacii pracovnej kanyly) mozno osteotom
PowerCURVE™ opatrne viackrat vytiahnut a zasunut pri vy$krabavani alebo vftani kosti,
az kym sa nevytvori potrebna dutina (prislusne;j velkosti a umiestnenia).

23. Ked' je ohybna pitka vyrazne ohnutd, osteotém PowerCURVE sa nesmie otacat.

24. Ak je ohybna $picka velmi zohnutd, mechanizmus obmedzujlci otacania bude v pripade,
Ze sa rukovat otodi, preSmykovat.

25. Ked'je tvorba dutiny dokoncend, pomocou zobrazovacieho navadzania vyrovnajte ohybnu
$pi¢ku a aktiva&nu rukovat vratte do pbdvodnej polohy.
Upozornenie: Vyrovnanie ohybnej $pi¢ky by sa malo vykonat pomaly a s dékladnym
sledovanim polohy $picky zariadenia pomocou obrazovej navigacie. Vyrovnajte zariadenie
otocenim aktivacnej rukovate proti smeru hodinovych ruciciek.

26. Pomocou zobrazovacieho navadzania vytiahnite osteotom PowerCURVE z pracovnej
kanyly.

27. Umiestnenie pracovnej kanyly v stavci sa musi sledovat a po vybrati osteotému
PowerCURVE podla potreby upravit.

zasunut do pozadovanej polohy pomocou

POKYNY NA POUZITIE NASTROJA NA ABLACIU SPINESTAR (SS)

Vystraha: S nastrojom by sa malo manipulovat len s vyuzitim zobrazovacieho zariadenia (CT

alebo fluoroskopie), ktoré poskytuje obraz vysokej kvality.

Vystraha: Nevkladajte, nevyberajte ani neohybajte alebo nenarovnavajte nédstroj SpineSTAR

(SS) pri vysunutej elektrdde.

1. Pripojte ruény prepinaci kabel ku RF generatoru MetaSTAR.

2. Pripojte kabel AE ku RF generdtoru MetaSTAR a nastroju SpineSTAR.

3. Potvrdte, Ze generator MetaSTAR RF rozpoznal SS - ak sa tak nestane, na grafickom

displeji sa rozsvieti blikajuce varovanie ,Pripojit zariadenie".

4. Ak chcete ohnut artikulaény segment, otocte artikulator (sivy) v smere hodinovych

ruci¢iek. Artikulatny segment sa da ohybat iba v jednom smere, a to v smere velkej bielej
Sipky na modrej rukovati.

Upozornenie: NEOTACAITE artikulator o viac ako polovicu (1/2) otaéky v smere hodinovych
ruciciek.

5. Ak chcete narovnat artikulaény segment, otocte artikuldtor proti smeru hodinovych
ruciciek.

6. Vlozte zavadzac do pozadovaného miesta a odstrarite hrot z PK.

7. \Uistite sa, Ze pred vlozenim SS do pracovnej kanyly (PK) je elektréda Uplne zasunuta a
artikulacny segment je v priamej polohe.

8. V kombinacii s obrazovou navigaciou, pouzite laserové znacky na tele SS na overenie
polohy SS a TC vo vztahu ku koncu PK:

a. Distdlna znacka na tele SS je na Urovni PK Luer = SS kuZelovy hrot na distalnom
konci PK.

b. Stredna znacka na tele SS je na Grovni PK Luer = SS distalny TC je 2 mm za distalnym
koncom PK.

c. Proximalna znacka na tele SS je na urovni PK Luer = SS proximalny TC je 2 mm za
distalnym koncom PK.

Poznamka: Dizka, ktorou SS presahuje koniec PK pri iplnom zasunuti, je:

- 30 mm, ked'je elektréda Uplne zasunuta.
- 35 mm, ked je elektrdoda Uplne vysunuta.

9. Po vloZeni kuzelového hrotu SS do distalneho konca PK treba pred pokracovanim
POTVRDIT, ak graficky displeji MetaSTAR RF generatora registruje = 35°C na
proximalnom aj distalnom TC. i

10. Ako sa artikulaény segment SS postva pozdlz PK do stavca, otacajte artikulatorom
a ohybajte artikula¢ny segment tak, ako je to potrebné na navigaciu do poZzadovaného
miesta. Miera, do akej sa artikulaény segment bude skutoéne ohybat, bude zavisiet od
hustoty kosti.

Upozornenie: Ked' je artikulaény segment ohnuty, rukovét nastroja by sa nemala otacat.

11. Ked' dosiahnete pozadované umiestnenie, vysufite elektrédu do pozadovanej dizky
otacanim bieleho gombika elektrédy v smere hodinovych ruciciek.

Upozornenie: NEOTACAITE rukovatou SS pri vysunutej elektréde.

Upozornenie: Sledujte polohu PK pred zavadzanim SS cez nu.

12. Pred zacdatim ablacie overte (CT alebo fluoroskopickym zobrazenim) polohu distalneho
konca PK a polohu elektrody.

13. Overte, ¢i je kabel AE vlozeny do konektora kabla SS.

14. Na RF generdtore MetaSTAR nastavte pozadovanu Uroven vykonu na vytvorenie tepelnej
distribicie pre hlavny a vedlajsi priemer (pozrite obrazok 3). Pozrite si v navode
generatora MetaSTAR RF Graf priemerov tepelnej distribucie, ukazujuci hlavny a vedlajsi
priemer pri réznych vykonnostnych drovniach.

15. Ablaciu spustite stlatenim modrého tladidla na ruénom spinadi. Svetlo na generatore
MetaSTAR RF sa rozsvieti a z generatora MetaSTAR RF budete pocut zvukovy signal

16. Pocas ablacie sa musi sledovat graficky displej generatora MetaSTAR RF na monitorovanie
teplot a impedancie. i
a) TC mdzu byt pouzité na sledovanie $irenia teploty pozdiZ SS.

e 50 °CnaSSna5mm TC predstavuje ablacni zénu dlhd priblizne 10 mm
e 50 °CnaSS na 10 mm TC predstavuje ablaéni zénu dlhd priblizne 20 mm
e 50 °CnaSS na 15 mm TC predstavuje ablacn zénu dlhd priblizne 30 mm
b)  Softvér RF generdtora MetaSTAR je nastaveny na zastavenie dodavky RF pri splneni
ktorejkolvek z troch uvedenych podmienok:
e Proximalny TC dosiahne 50 °C.
e Prili$ vysokd impedancia.
e Doba cyklu sa blizi k nule. ’
Vystraha: Ak teplota proximalneho TC nahle klesne pod 30 °C, ZASTAVTE PROCEDURU
a vymerte SS.

17. Ak je pozadovana véacsSia ablacnd zdna, zasunte elektrodu a umiestnite artikulacny
segment do ziadanej polohy. Vysunte elektrodu a znovu spustite ablaciu.

18. Ak sa dosiahne limit impedancie, generator MetaSTAR RF zastavi dodavku RF. Ak chcete
pokracovat v ablécii, méze byt potrebné zasunit a vysunut elektrédu alebo mierne
pohybat artikulaénym segmentom (so zasunutou elektrédou). V niektorych pripadoch
médze byt nutné vytiahnutie SS z PK a vycistenie elektrédy od spalenin.

19. Po ukonceni ablacie odstréfite SS, pricom postupujte takto:
a. Uplne zasunte elektrodu.

b. Ak bol artikulacny segment nasadeny v prednej tretine stavca, pred narovnavanim
potiahnite SS naspéat do prostrednej tretiny stavca.
c. Pred vybratim distélneho konca SS do PK overte, ¢i elektréda je stéle Uplne zasunuta.
Upozornenie: Pri vyberani SS stabilizujte pracovnd kanylu.
Vystraha: Nevytahujte zariadenie, ak je SS stale pod pradom.

Vedlajsi priemer (Kratka os)

Hlavny priemer (DIha os)

Obrazok 3: Zéna ablacie a jej rozmery

Vystraha: Ak sa pacient polas ablacie stazuje na NAHLY NASTUP BOLESTI, ZASTAVTE
PROCEDURU a:
e Starostlivo  preskimajte
fluoroskopického zobrazenia.
Skontrolujte cestu a umiestnenie zariadenia.
Skontrolujte, ¢i je distalny hrot elektrédy na pozadovanom mieste v ramci

polohu  zariadenia pomocou CT alebo

stavca.
o NEPOKRACUJTE v proceddre, kym nebolo overené spravne umiestnenie
nastroja.
Vystraha: Nadmernd ablacia moze vytvérat teplo vnutri chrbtice a prifahlych nervovych
tkanivéch.

Vystraha: Informacie o vybere Urovne vykonu a ¢asu ablacie najdete v navode na obsluhu
generatora MetaSTAR RF.

SLOVNICEK SYMBOLOV:

rJ

Upozornenie Datum pouZitelnosti

Pozrite ndvod na
pouzitie

STERIL Sterilizované

oziarenim

Chrarite pred
sine¢nym svetlom

Cislo sarze Uchovévajte v suchu

Katalogové &islo Vyrobca

Zariadenie na jedno

pouzitie, Neobsahuje prirodny
NEPOUZIVAT kaucukovy latex
OPAKOVANE
e Ak je balenie
Vonkajsi priemer M .
10116 kanyly 10/11 G poskodené,

nepouzivajte ho.

Umiestnenie
termoclanku 5 a 10
mm od izolacného
hrotu

DIhsi inStrument

Umiestnenie
termoclanku 10 a 15
mm od izolaéného
hrotu

Kratsi indtrument

@@I @EEEED
P

QTY:

Pocet Opakovane

nesterilizujte

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
e S pomdckou narabajte opatrne. Skladujte v origindlnom baleni na ¢istom, chladnom a suchom mieste.
Nevystavuijte extrémnym teplotdm a vihkosti.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
U.S.A.

1-801-253-1600

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

Vyrobca:



Sistema de ablacion de tumores STAR™ Tabla 1.Introductor StabiliT con estilete de punta de diamante o biselada
Instrucciones de uso (Espafiol) (ESP) Estilete
Se extiende Longitud de
Dispositivo Punta del mas alla de la Tamario trabgjo en Calibre
estilete canula de paciente
- . trabajo
Instrucciones de uso No volver a utilizar Introductor StabiliT Diamante
4 fapre Biselad Corto 10,0 cm
Informacién importante — Lea este documento antes de usar el producto Introductor Stabili iselada 0.7 cm 106
PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este dispositivo Unicamente Introductor StabiliT Diamante Largo 12.0 cm
por o segUn prescripcion facultativa. Introductor StabiliT Biselada !
INDICACIONES = " . " "
) ., o . - Oste6tomo lineal para expansion de cemento VertecoR™ sin estilete
El 5|ste_ma_ de ablacpn de tumores STAR esta indicado para el trataml_(-_jnto pallatlvc_) durante los o insertado en la canula de trabajo
procedimientos realizados en la columna vertebral, mediante la ablacién de las lesiones metastasicas
malignas en el cuerpo vertebral. . El ostedtomo lineal para cementacion VertecoR (SLO) estd disefiado para raspar o perforar huesos

de la columna vertebral.

El dispositivo estd equipado con un estilete con punta roma.
Se debe utilizar con el introductor StabiliT.

La canula lineal tiene 3,0 mm de didmetro exterior.
Consulte la Tabla 2 para ver la longitud de trabajo.

CONTRAINDICACIONES
o Elinstrumento de ablacién SpineSTAR esta contraindicado en pacientes con marcapasos u otros

implantes electronicos.
o El uso del instrumento de ablacion SpineSTAR esta contraindicado en niveles de cuerpo vertebral C1-C7.

o
o
)
o

Longitud de trabajo en paciente de 11 cm (corto)

DESCRIPCION 1 Longitud de trabajo en paciente de 13 cm (largo)
El instrumento de ablacion SpineSTAR es un dispositivo estéril de un solo uso para la ablacién — — | ~
de un tumor dentro del cuerpo vertebral. Se debe utilizar con el Introductor StabiliT (estilete m ==\ P— )
y cénula de trabajo), el cable EA, el cable de interruptor manual y el generador de RF = A == — ==
MetaSTAR®. — o=

ﬁ \ﬁj 1,5cm

El sistema de ablacion de tumores STAR consta de siete (7) componentes.
Tabla 2. Ostedtomo lineal para expansion de cemento VertecoR (SLO)

Introductor StabiliT™ (estilete y canula de trabajo) e oaEeh s Longitud de
Dispositivo Tamarfio alla de la canula trabajo en Calibre
A de trabajo paciente
|§8§ : 'éq'ﬁ,“ Osteétomo lineal para Cort 11.0
DEE E == cementacion VertecoR orto 1.5cm ,0cm 116
BE H= 1 o8 e Osteétomo lineal para = C
EEE = 882 cementacion VertecoR Largo 13,0cm
b =EI=]
[=l=lt |§, ==
o Ostedtomo de navegacion PowerCURVE™
Introductor StabiliT (con estilete de Introductor StabiliT (con estilete insertado en la canula de trabajo
unta biselada) de punta de diamante)
f . El osteétomo de navegacion PowerCURVE esta disefiado para raspar o perforar huesos de la
L e columna vertebral.
estilete de punta biselada estilete de punta de diamante 0 Se C_leb_e utilizar con el '_n,tmdUCtor St‘_ab"iT'
0 El eje tiene 3 mm de didmetro exterior.
0 Consulte la Tabla 3 para ver la longitud de trabajo.
Osteétomos
.‘jg“ Longitud de trabajo en paciente de 12,5 cm (corto)
Emg = rx T - Longitud de trabajo en paciente de 14,5 cm (largo)
f=1
E%%_ E/ TN\
2257 Ostedtomo lineal para |3 Ostedtomo de navegaaone
cementacion VertecoR™ : PowerCURVE™ 3,0cm
Instrumento de ablacién SpineSTAR®
Tabla 3. Ostedtomo de navegacion PowerCURVE
Se extiende mas Longitud de
Dispositivo Tamario alla de la canula trabajo en Calibre
I —" de trabajo paciente
Oste6tomo de navegacion
PowerCURVE™ Corto 20em 12,5cm 116
Oste6tomo de navegacion '
e PowerCURVE™ Largo 14,5 cm
Instrumento de ablacion SpineSTAR
Mango de implementacion
Cables @ Indicador de direccién de la punta
; | @ Punta articulable de 3,2 cm
J_‘ﬁ
S [ f =~
/ Marcadores a 6,5 mm de distancia
Cable de elemento de activacion (EA) Cable del interruptor manual
Superficie del mazo
Ventana de articulacion de la punta
T (estilete y canula de trabajo)
estilete de punta de diamante o biselada insertada en la canula de trabajo Punta recta
Punta articulada
. El introductor StabiliT con estilete de punta de diamante o biselada se utiliza para el acceso 6seo Figura 1: El mango de trabajo (A) es la parte giratoria que articula la punta distal del
percuténeo. dispositivo. El indicador de direccién de la punta (B) marca la direccion en la que se articula
o Eldispositivo esta equipado con un estilete de punta biselada y una canula. la punta.
0 La canula del introductor tiene 3,6 mm de didmetro exterior.
0 Consulte la Tabla 1 para ver la longitud del dispositivo. Figura 1
T Longitud de trabajo en paciente de 10 cm (corto) Instrumento de abl’acién SpineSTAR
05 Longitud de trabajo en paciente de 12 cm (largo) insertado en la canula de trabajo
oag |
HeF Eﬁ D . El instrumento de ablacién SpineSTAR se utiliza para la ablacién de un tumor dentro
35 L'J del cuerpo vertebral.
Do 0.7cm 0 Se debe utilizar con el introductor StabiliT.
o canula Spine! iene 3,0 mm de diametro exterior.
2= ’ La canula SpineSTAR tiene 3,0 mm de didmetro ext
2= 0 Consulte la Tabla 4 para ver la longitud de trabajo.
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Longitud de trabajo en paciente de 13,0 cm (corto)
Longitud de trabajo en paciente de 15,0 cm (largo)

' N
[
= m—,
3,5cm
Tabla 4. Instrumento de ablacion SpineSTAR
Configuracién del S,e ex“,ende Longitud de
= mas alla de la 3 q
termopar Tamario > trabajo en | Calibre
(distal/proximal) MR e paciente
trabajo
Instrumento de
ablacion 10/15
SpineSTAR
Dine Corto 13,0cm
Instrumento de
ablacion 5/10
SpineSTAR
blac 3,5cm 11G
Instrumento de
ablacion 10/15
SpineSTAR
bro Largo 15,0cm
Instrumento de
ablacion 5/10
SpineSTAR
A. Instrumento de ablaciéon SpineSTAR
E 2 Segmento
Mango =—> Eg 2
9 38 o articulado
£z
Perilla del ‘l l l
electrodo - e -
—_—
Eje
15,5 cm (corto)
- 17,5 cm (largo)
Articulador

Termopar Termopar
proximal  distal
(10/15)

Vo

=)
T =,

Punta

Electrodo extendido

Punta de asilamiento sy,

Termopar  Termopar i nda) .
proximal distal Segmento articulado
(5/10) (5/10)

B. Punta articulada enderezada con electrodo retraido y

ada ¢ C. Segmento articulado doblado con electrodo
ubicaciones para el termopar

extendido

Figura 2

Figura 2: El instrumento de ablacion SpineSTAR (SS) (A) tiene un mango que contiene un articulador (color gris) que
dobla el segmento articulado en direccién al indicador (flecha blanca) y una perilla de electrodo blanca que extiende el
electrodo desde el extremo distal del segmento articulado (C). La distancia maxima total de extensién del electrodo mas
alla del extremo del segmento articulado es 10 mm. Hay dos termopares (TP) en el segmento articulado del eje (B): Para
un termopar 10/15, el termopar distal es de 10 mm desde la punta de aislamiento, mientras que el termopar proximal es
de 15 mm desde la punta de aislamiento; para un termopar 5/10, el termopar distal es de 5 mm desde la punta de
aislamiento, mientras que el termopar proximal es de 10 mm desde la punta de aislamiento. Las tres marcas negras en
el eje representan la ubicacion de la punta biselada y los termopares en relacién con el extremo distal de la canula de
trabajo. La punta de asilamiento (C) es radiotransparente y representa el centro de la zona de ablacién.

Cables

El cable EA Cable se conecta al Generador MetaSTAR y al instrumento de ablacion SpineSTAR. El
cable del interruptor manual se conecta al Generador MetaSTAR. Activa y desactiva la energia de RF
durante el tratamiento.

FORMA DE SUMINISTRO

El sistema de ablacion de tumores STAR™ y todos los componentes se suministran esterilizados en
un paquete con tapa desplegable. El kit esta esterilizado mediante irradiacion gamma. El kit ha sido
concebido exclusivamente para un solo uso. No volver a esterilizar. No lo use si el paquete esta
abierto o dafiado. En caso de que el paquete haya sufrido dafios, notifiquelo al fabricante.

ADVERTENCIAS:

1.

2.

10.
11.

12.

13.

14.

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

Para que el dispositivo se utilice de manera segura, el médico debe haber recibido
formacion especifica, tener experiencia y haber estudiado exhaustivamente el uso y la
aplicacion de este producto.

NO haga ablaciones en vértebras osteoporoticas dolorosas y sin tumor.

NO use el dispositivo en fracturas causadas por metastasis osteobldstica de la columna
vertebral (tales como las lesiones de préstata blasticas metastasicas puras).

NO use este producto en huesos de alta densidad (escleréticos), o en fracturas traumaticas
por alta energia o lesiones blasticas puras; los dafios producidos en el dispositivo pueden
causar lesiones al paciente.

NO use este dispositivo en pacientes sin lesiones metastasicas malignas en un cuerpo
vertebral.

NO use este dispositivo en pacientes con mieloma mudltiple, plasmocitoma solitario, o
lesiones malignas primarias en la vértebra indice.

NO use el dispositivo en mas de un cuerpo vertebral.

NO toque el electrodo de la punta del dispositivo mientras se esta aplicando energia.

NO retire el dispositivo mientras se esta aplicando energia.

NO toque objetos metalicos con el electrodo mientras se esta aplicando energia; se pueden
producir dafios en el dispositivo.

Tome las precauciones electroquirtrgicas convencionales al usar el dispositivo cerca de
los nervios y las raices nerviosas.

Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacion durante todas las fases de
manipulacion y uso de este producto.

Deseche del producto usado conforme a las normas federales, estatales y locales que
regulan el desecho de patégenos transmitidos por la sangre, incluidos los procedimientos
de eliminacion y de almacenamiento de materiales punzantes que representen un peligro
bioldgico.
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15. Este producto estd esterilizado con radiacion gamma. NO lo use si el paquete esta abierto
o dafiado.

16. La rotura del dispositivo puede exigir una intervencién o recuperacion quirdrgica.

17. Cualquier manipulacion del dispositivo (doblado y enderezamiento del segmento
articulado o el avance y retraccion del dispositivo) se debe realizar lentamente y con guia
fluoroscépica, monitoreando cuidadosamente la posicion del dispositivo y sélo si el
electrodo estd completamente retraido.

18. La extension y retraccion del electrodo se debe realizar lentamente y con guia
fluoroscdpica para monitorear la posicion de la punta del dispositivo.

19. El procedimiento de ablacion debe realizarse utilizando la guia por imagenes. Un
procedimiento de ablacion NO debe realizarse sin antes haber obtenido imagenes del area,
ya que se podrian provocar dafios severos al paciente.

20. El dispositivo se debe ubicar de manera tal que cuando se realice la ablacién de acuerdo
con los graficos de distribucion térmica (consulte el Manual del operador del Generador
de RF MetaSTAR), los nervios y las raices nerviosas estén fuera de la zona de ablacion. No
utilizar los gréficos de distribucion térmica en el planeamiento previo a la operacion

puede provocar dafios severos al paciente.

21. NO use anestésicos inflamables.

22. Tome siempre las precauciones contra incendios indicadas. Los chispazos y el
calentamiento asociado a la electrocirugia pueden ser una fuente de ignicion.

23. NO gire el mango azul si el instrumento de ablacion SpineSTAR esta extendido mas alla
de la canula de trabajo, ya que se podria quebrar el dispositivo.

24. Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacién durante todas las fases de
manipulacién y uso de este producto.

25. El estilete del introductor o la cénula de suministro con cierre deben insertarse y
conectarse con la canula de trabajo durante la extraccién o manipulacién del introductor.

26. NO utilice el ostedtomo de navegacion PowerCURVE™ o el ostedtomo lineal para expansion
de cemento VertecoR para raspar o perforar en mas de una vértebra.

PRECAUCIONES:

1. Es muy importante leer las instrucciones de uso y estas precauciones antes de utilizar el
dispositivo.

2. Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

3. NO utilice el producto dafado. Antes de usar el instrumento, asegurese de que el
dispositivo y el paquete no estén dafiados.

4. Los médicos que usen el instrumento de ablacién SpineSTAR deben conocer la fisiologia y
la patologia de la anatomia seleccionada y haber recibido formacion para llevar a cabo la
técnica quirdrgica elegida.

5. El dispositivo se debe manipular sélo si esta bajo observacion fluoroscopica (o CT) con
equipo radiografico que proporcione imagenes de alta calidad.

6. NO deje que el paciente entre en contacto con los objetos metalicos con conexion a tierra.

7. Aligual que otras unidades electroquirurgicas, los electrodos y los cables pueden conducir
corriente de alta frecuencia. Ubique los cables y el electrodo de manera tal de evitar que
entren en contacto con el paciente y otras sondas.

8. La ubicacion de la canula de trabajo en la vértebra se debe confirmar utilizando una guia
fluoroscoépica antes de avanzar, asi como también durante la extraccion del instrumento
de ablacion SpineSTAR.

9. NO vuelva a esterilizar ni a usar el producto. El dispositivo es para un solo uso. Queda
expresamente prohibido volver a acondicionar, reparar, modificar o esterilizar el
dispositivo para usarlo nuevamente, ya que esto puede causar un funcionamiento
defectuoso del dispositivo o una infeccion.

10. NO limpie el dispositivo con alcohol isopropilico u otros solventes.

11. NO use el dispositivo en mas de un cuerpo vertebral.

12. Retire el estilete antes de insertar el osteétomo lineal en la canula de trabajo. Si no lo
hace, se extraerd la muestra de hueso incorrecta.

13. La ubicacion de la canula de trabajo introductora StabiliT en la vértebra debe ser

supervisada con adquisicion de imagenes antes y durante el avance del oste6tomo lineal
y el ostedtomo de navegacion PowerCURVE.

EVENTOS ADVERSOS:

Como consecuencia de la electrocirugia, se pueden producir dafios en el tejido circundante
a través de heridas iatrogénicas

Heridas nerviosas, incluidas heridas térmicas, punciones de médula o raices nerviosas,
que puede provocar radiculopatias, paresia o paralisis

embolia pulmonar

hemorragia

hemotdrax o neumotdrax

hematoma

Infeccidn, incluida la infeccion de heridas superficiales o profundas

dolor

heridas ocasionadas por puncién no intencionada, incluida la puncién vascular y el
desgarro dural

INSTRUCCIONES DE USO DE INTRODUCTORES Y OSTEOTOMOS:

1.

2.
3.
4

10.

11.

12.

Compruebe que el paquete no esté dafiando antes de colocar el contenido en el campo
esterilizado.

Extraiga el producto del paquete utilizando una técnica de esterilizacion estandar.
Ingrese al cuerpo vertebral con el introductor StabiliT.

Utilizando guia por imagenes, coloque el introductor StabiliT hacia abajo por el pediculo
del cuerpo vertebral. Si usa guia fluoroscopica, revise las imagenes anteroposteriores y
laterales para confirmar la colocacién correcta.

Una vez que el introductor StabiliT esté colocado en el cuerpo vertebral, retire el estilete
con un giro contrario al movimiento de las agujas del reloj dejando la canula de trabajo
en su sitio.

Cree un canal de acceso utilizando el SLO y/o PowerCURVE.
Advertencia: Use guia de imagenes y siga las instrucciones de uso para evitar causar
dafios al paciente.

Retire el estilete del SLO y déjelo a un lado antes de insertar el SLO en la canula de
trabajo.

Retire el estilete de la canula de trabajo.

Utilizando guia por imagenes, haga avanzar el SLO a través de la canula de trabajo hasta
que la punta del SLO se encuentre en el lugar deseado. El luer de la canula de trabajo
limita el eje del SLO para que no se extienda mas de 15 mm del extremo distal de la
canula de trabajo.

Precaucion: La ubicacién de la canula de trabajo en la vértebra debe ser supervisada
antes y durante el avance del SLO.

Tenga en cuenta que puede ser necesario retraer la canula de trabajo para fijar totalmente
el SLO a la canula de trabajo.

Cuando haya terminado de raspar o de perforar, utilizando la guia fluoroscépica, retire el
SLO de la canula de trabajo.

Use el dispositivo PowerCURVE para crear canales de acceso en el hueso.



13. La punta articulable es la parte distal de PowerCURVE. El indicador de direccidn de la punta
se posiciona en la direccion en que se dobla la punta articulable.

El mango de implementacion es la parte giratoria del mango de PowerCURVE.

Si se gira el mango de implementacién una vuelta (360°) en la direccion de las agujas del
reloj, se desplegard completamente la punta articulable (curvada).

Si se gira el mango de implementacion en la direccion contraria a las agujas del reloj, la
punta articulable se enderezara.

No gire el mango de implementacion para el despliegue mas de media (1/2) vuelta en la
direccidn contraria a la de las agujas del reloj desde la posicién neutral.

Asegurese de que la punta articulable esté completamente extendida en la posicion recta
antes de insertarla en la canula de trabajo.

Precaucion: La ubicacion de la canula de trabajo en la vértebra debe estar supervisada
antes y durante el avance del dispositivo PowerCURVE a través de la canula de trabajo.
Inserte el dispositivo PowerCURVE en la canula de trabajo hasta que la primera marca
laser del eje esté al nivel del extremo proximal del luer en la canula de trabajo. Confirme
mediante guia fluoroscdpica que el extremo distal del dispositivo PowerCURVE se
encuentra en el extremo distal de la canula de trabajo antes de continuar. Cuando esté
completamente insertado en la canula de trabajo, el eje se extenderd aproximadamente
3,0 cm mas alla del extremo distal de la canula de trabajo.

Cuando la punta articulable salga de la canula de trabajo, gire el mango de
implementacion para curvar la punta articulable en la direccion del indicador de direccion
de la punta del eje proximal de PowerCURVE.

El dispositivo PowerCURVE se debe hacer avanzar hasta la posiciéon deseada usando la
guia fluoroscopica.

Se deben extremar las precauciones en todo momento para no golpear NUNCA los brazos
del mango de implementacion, especialmente cuando se haya girado desde su posicion
inicial.

PowerCURVE™ se puede retraer y hacer avanzar con cuidado varias veces para raspar o
perforar el hueso hasta crear la cavidad deseada (tamafio y ubicacion) utilizando la guia
fluoroscopica (estabilizando la canula de trabajo).

Cuando la punta articulable esté desplegada, el dispositivo PowerCURVE no debe girarse.
El mecanismo limitador de rotacion se deslizara si se gira el mango mientras se articula
sustancialmente la punta articulable.

Cuando la creacion de la cavidad se haya completado, usando la guia fluoroscopica,
enderece la punta articulable y retorne el mango de implementacién a su posicion de
inicio.

Precaucién: La punta articulable se debe enderezar lentamente y bajo guia fluoroscépica
mientras se supervisa atentamente la posicion de la punta del dispositivo. Enderece el
dispositivo girando el mango de implementacién en la direccion contraria a las agujas del
reloj.

Utilizando la guia fluoroscépica, retire el dispositivo PowerCURVE de la canula de trabajo.
La ubicacion de la canula de trabajo en la vértebra debe ser supervisada y ajustada, si es
necesario, después de la retirada de PowerCURVE.

14.
15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.
27.

INSTRUCCIONES DE USO DEL INSTRUMENTO DE ABLACION SPINESTAR (SS)

Advertencia: este dispositivo debe manipularse/confirmarse con guia fluoroscépica (CT o

fluoroscopia) que proporcione imagenes de alta calidad.

Advertencia: No inserte, retire, articule ni enderece el dispositivo SpineSTAR (SS) mientras

se extiende el electrodo.

1.Conecte el cable del interruptor manual al generador de RF MetaSTAR.

2.Conecte el cable EA al generador de RF MetaSTAR vy el dispositivo SpineSTAR.

3.Asegurese de que el generador de RF MetaSTAR reconozca el SS, si no lo reconoce, en la

representacion gréfica aparecerd una advertencia parpadeante que indica "conectar

dispositivo".
Para doblar el segmento articulado, gire el articulador (gris) en el sentido de las agujas
del reloj. Se doblara en una sola direccion, la direccion de la flecha blanca del mango azul.

Precaucion: NO gire el articulador mas de media (1/2) vuelta en sentido de las agujas del

reloj.

Para enderezar el segmento articulado, gire el articulador en sentido contrario a las agujas

del reloj.

Inserte el introductor en la ubicacion deseada y retire el estilete de la canula de trabajo.

Asegurese de que el electrodo esté totalmente retraido y que el segmento articulado esté

en posicion recta antes de insertar el SS en la canula de trabajo (WC).

Junto con la guia fluoroscépica, use las marcas laser en el eje del SS para verificar la

posicién del SS y de los termopares en relacion con el extremo de la canula de trabajo:

a. La marca distal en el eje del SS esta nivelada con el luer de la canula de trabajo = la

punta biselada del SS esta en el extremo distal de la canula de trabajo.

La marca del medio en el eje del SS esta nivelada con el luer de la canula de trabajo

el termopar distal del SS estd 2 mm alejado del extremo distal de la canula de

trabajo.
La marca proximal en el eje del SS esta nivelada con el luer de la canula de trabajo
= el termopar proximal del SS esta 2 mm alejado del extremo distal de la canula de
trabajo.
la distancia a la que se extiende el SS mas alla del extremo de la canula de trabajo
cuando estd completamente insertada es:
- 30 mm cuando el electrodo esta totalmente retraido.
- 35 mm cuando el electrodo estd totalmente extendido.

Después de insertar la punta biselada del SS al extremo distal de la canula de trabajo

CONFIRME que la representacion grafica del Generador de RF MetaSTAR registre > 35° C

tanto para el termopar proximal como distal antes de continuar.

A medida que el segmento articulado del SS avanza mas alld de la canula de trabajo

dentro de la vértebra, gire el articulador para doblar el segmento articulado, segun sea

necesario, para explorar la ubicacion deseada. El angulo al que realmente se doblard el

segmento articulado dependera de la densidad del hueso.

Precaucion: cuando el segmento articulado esté doblado, no se debe girar el mango del
dispositivo.

11. Una vez que se encuentre en la posicion deseada, extienda el electrodo hasta alcanzar el
largo deseado haciendo girar la perilla blanca del electrodo en el sentido de las agujas del
reloj.

Precaucion: NO gire el mango del SS cuando el electrodo esté extendido.

Precaucion: supervise la ubicacion de la canula de trabajo antes de hacer avanzar el SS a

través de ella.

Antes de iniciar la ablacion confirme (con CT o guia fluoroscdpica) la ubicacion del extremo

distal de la canula de trabajo y la ubicacion del electrodo.

Confirme que el cable EA esté insertado en el conector del cable del SS.

Ajuste el nivel de energia del generador de RF MetaSTAR al nivel deseado para crear una

distribucion térmica para el didmetro mayor y menor (ver la Figura 3). Consulte las

instrucciones de uso del generador de RF MetaSTAR para que el grafico de diametro de
distribucién térmica muestre el diametro menor y mayor a diferentes niveles de energia.

Pulse el botén azul del interruptor manual para iniciar la ablacion. El generador de RF

MetaSTAR RF emitira una luz y un sonido.

4.

5.

b.

Nota:

10.

12.

13.
14.

15.
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16. Durante la ablacion se debe observar la representacion grafica del generador de RF
MetaSTAR para monitorear la temperatura y la impedancia.

a) Los termopares se pueden usar para monitorear la propagacion de la temperatura
en toda la extension del SS.

e 50° C en el SS en el termopar de 5 mm representa una zona de ablacién de
aproximadamente 10 mm de largo

e 50° C en el SS en el termopar de 10 mm representa una zona de ablaciéon de
aproximadamente 20 mm de largo

e 50° C en el SS en el termopar de 15 mm representa una zona de ablacién de
aproximadamente 30 mm de largo

b) El software del generador de RF MetaSTAR esta disefiado para detener la entrega

de RF si surgiera alguna de estas tres situaciones:
El termopar proximal llega a los 50° C.
La impedancia es muy alta.
El tiempo del ciclo realiza una cuenta regresiva a cero.
Advertencia: si la temperatura del termopar proximal cae repentinamente por debajo de los
30° C; DETENGA EL PROCEDIMIENTO y reemplace el SS.
17. Si desea una zona de ablacion mas grande, retraiga el electrodo y vuelva a colocar el
segmento articulado en la ubicacion deseada. Extienda el electrodo y reinicie la ablacion.
Si se alcanza el limite de impedancia, el generador de RF MetaSTAR detendra la entrega
de RF. Puede ser necesario retraer y extender el electrodo o manipular levemente el
segmento articulado (con el electrodo retraido) para continuar con la ablacién. En algunos
casos puede ser necesario extraer el SS de la canula de trabajo y limpiar el electrodo.
19. Una vez terminada la ablacion, retire el SS siguiendo los pasos a continuacion:
a. Retraiga el electrodo completamente.
b. Si se ha desplegado el segmento articulado en el tercio anterior de la vértebra, tire del
SS para regresar al tercio medio de la vértebra antes de enderezar.
c. Confirme que el electrodo siga totalmente retraido antes de retirar el extremo distal
del SS dentro de la canula de trabajo.
Precaucion: estabilice la canula de trabajo mientras retira el SS.
Advertencia: no retire el SS mientras se esta aplicando energia.

18.

Didmetro menor (eje corto)

Diametro mavor (eie larqo)

Figura 3: Zona de ablacion y sus dimensiones

Advertencia: si el paciente se queja de la APARICION DE UN DOLOR REPENTINO durante la
ablacion, DETENGA EL PROCEDIMIENTO y:

Examine detenidamente la posicion del dispositivo usando CT o una guia

fluoroscopica.

Confirme el trayecto y la ubicacion del dispositivo.

Confirme que la punta distal del electrodo esté en la ubicacion deseada

dentro de la vértebra.

NO contintie con el procedimiento hasta haber verificado la ubicacion

correcta del dispositivo.

Advertencia: la ablacion excesiva puede generar calor dentro de la columna vertebral y el
tejido neural adyacente.

Advertencia: consulte el Manual del operador del generador de RF MetaSTAR para seleccionar
el nivel de energia y el tiempo de ablacién.

GLOSARIO DE SIMBOLOS:

Precaucién Fecha de caducidad

Consulte las
instrucciones de uso

=

Esterilizado por medio
de irradiacion

Mantener alejado de
la luz solar

STERILE| R |

Namero de lote Mantener seco

Ndmero de catalogo Fabricante

Dispositivo de un
solo uso, NO
REUTILIZAR.

No tiene latex de
caucho natural

No utilizar si el
paquete esta dafiado

Diametro exterior de
cénula calibre 10/11

Ubicacion del
termopar: 5y 10
mm desde la punta
de aislamiento

Instrumento de
mayor longitud

Ubicacién del
termopar: 10y 15
mm desde la punta
de aislamiento

Instrumento de
menor longitud

Cantidad No volver a

esterilizar

ALMACENAJE Y MANIPULACION
Manipular con cuidado. Alimacenar en el paquete original en un sitio limpio, fresco y seco. Evitar la
exposicion a temperaturas y humedad extremas.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

Fabricado por:
d South Jordan, Utah 84095
US.A

01-253-1600
.A. Customer Service

1-8
U.S.
1-800-356-3748



or Ablasyon Sistemi

STAR Tun
Kullanim Talimatlari (Turkce) (TR)

Kullanim Talimatlar Tekrar Kullanmayin

Onemli Bilgi — Lutfen Kullanmadan Once Okuyun

DIKKAT: Bu Urtinlin satiimasi ve doktorlar tarafindan siparis edilmesi (ABD) Federal Kanunlan tarafindan
kisitlanmuigtir.

ENDIKASYONLAR

STAR TUmor Ablasyon Sistemi, vertebral dokulardaki metastatik lezyonlann ablasyon yéntemiyle alinarak
spinal operasyonlarda gegici rahatlama saglamak igin gelistirilmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e SpineSTAR Ablasyon Cihaz, kalp pili veya baska elektronik cihaz implantlan olan hastalarda kullanimi
kontraendikedir.

e SpineSTAR Ablasyon Cihazinin C1-C7 vertebral doku seviyelerinde kullanimi kontraendikedir.

TANIM

SpineSTAR Ablasyon Cihazi, vertebral dokulardaki timoriin ablasyonu igin tek kullanimlik steril
bir cihazdir. StabiliT Introduser (Stile ve Galisma Sondasi), AE Kablosu, El Anahtari Kablosu
ve MetaSTAR® RF Jenerator ile birlikte kullaniimalidir.

STAR TUmor Ablasyon Sistemi yedi (7) parcadan olusur.

StabiliT™ introdiiser (Stile ve Calisma Sondast)
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StabiliT introdiser (egri uclu stileli) StabiliT introdiser (elmas uglu stileli)

[ ——.
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elmas uglu stile

egri uglu stile

Osteotom

e

PowerCURVE Gezen Osteotom

Yerlestirme Osteotomu

SpineSTAR™ Ablasyon Cihazi

SpineSTAR Ablasyon Cihazi

Kablolar

Tablo 1. StabiliT introdiiser, edri uglu veya elmas uglu stileli

Stile
Hastadaki
Cihaz i Calisma Boyut Calisma Gosterge
Stile Ug Sondasinin Uzunlugu
Otesine Uzanir
StabiliT
Introduser Elmas
StabilT Kisa 10,0 cm
tabili -
Introduser Egri
ST 0,7 cm 10G
tabili
Introduser Elmas
ST Uzun 12,0cm
tabili -
Introduser Egri

ine Siman Yerlestirme Osteotomu, Stilesiz
alisma Sondasina Takil

VertecoR™ Stra

. VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme Osteotomu (SLO), omurga kemiklerini kazima ve bu
kemiklerin kékiine inme igindir.
0 Cihaz, kér uglu bir Stile ile ambalajlanmistir.
0 Cihazin StabiliT introdiiser ile kullaniimasi gerekir.
0 StaightLine sondanin dis yanigapi 3,0mm’dir.
0 Galisma uzunluklan igin Tablo 2'ye bakin.

11,0cm hastadaki galisma uzunlugu (kisa)

T\ 1} 13,0cm hastadaki galisma uzunlugu (uzun)
\] o — -
= Y’
E 1,5cm
Y J
Tablo 2. VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme Osteotomu (SLO)
Calisma Hastadaki Goste
Cihaz Boyut Sondasinin 6tesine Calisma e
uzanir Uzunlugu 9
VertecoR StraightLine Siman
Yerlestirme Osteotomu Kisa 11,0cm
- — 1,5cm 11G
VertecoR StraightLine Siman
" Uzun 13,0 cm
Yerlegtirme Osteotomu

PowerCURVE™ Gezen Osteotom
Caligma Sondasina Takil
. PowerCURVE Gezen Osteotom omurga kemiklerini kazima ve bu kemiklerin kékine inme igindir.
0 Cihazin StabiliT Introdiser ile kullanilmasi gerekir.

o Mil dis yangapi 3,0 mm‘dir.
0 Calisma uzunluklan igin Tablo 3'ye bakin.

12,5cm hastadaki galisma uzunlugu (kisa)

14,5cm hastadaki galisma uzunlugu (uzun)
|
E=— —
= —

3,0cm

Tablo 3. PowerCURVE Gezen Osteotom

Calisma Hastadaki Goste
Cihaz Boyut Sondasinin tesine Calisma rge

uzanir Uzunlugu 9
PowerCURVE Gezen Kisa 12,5 cm
Osteotom 3.0 cm 116
PowerCURVE Gezen '

Uzun 14,5 cm

Osteotom

Duzlestirme kolu

@,

Ug Yon Gostergesi

®
__||a‘r s &

6,5mm aralkh
yerlestirilmis markorler

3,2 cm Eklemli Ug
—tl—

. Egri uglu veya elmas uglu stileli StabiliT introdiiser, perkiitan kemik erisimi igin kullanilir.
o Cihaz, egri uglu bir stile ve bir sondadan olusmaktadir.
o Introdiiser sondanin dis yancapi 3,6 mmdir.
o Cihaz uzunlugu igin Tablo 1'e bakin.

1)
W

10,0cm hastadaki galisma uzunlugu (kisa)

§§:? 12,0cm hastadaki galigma uzunlugu (uzun)

O0= ‘

D& | Ef =

D&
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oo 0,7
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Tokmak Yuzey

Ug Eklemi Penceresi

biz Ug EKlemli Ug

Resim 1
Sekil 1: Yerlestirme Kolu (A), cihazin distal ucuna eklemli dénen pargadir. Ug Yonu Gostergesi (B), ucun
eklemlenecegi yénii gésterir.

SpineSTAR Ablasyon Cihazi
alisma Sondasina Tak
. SpineSTAR Ablasyon Cihazi, vertebral dokulardaki tlimériin ablasyonu igindir.
o Cihazin StabiliT Introduser ile kullanilmasi gerekir.

0 SpineSTAR sondanin dis yangapi 3,0 mmdir.
0 Galisma uzunluklan igin Tablo 4'ye bakin.
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13,0cm hastadaki galisma uzunlugu (kisa)
15,0cm hastadaki calisma uzunlugu (uzun)

l
a8 Y
3,5cm
Tablo 4. SpineSTAR Ablasyon Cihazi
- Calisma Hastadaki
g Isil Cift Yapilandirmasi a
Cihaz (Distal 7 Proksimal) Boyut _ Sondasinin Calisma Gosterge
Stesine uzanir Uzunlugu
SpineSTAR
. 10/15
Ablasyol h
Sk;ineST:IgI = Kisa 130cm
Ablasyon Cihaz1 5710 ssam 116
SpineSTAR 10715 !
Ablasyon Cihazi
SpineSTAR Uzun 150cm
Ablasyon Cihazi 5/10

A. SpineSTAR Ablasyon Cihaz/

T
> g _
Kol g8 E Eklemli Segment
o0 =)
&
Elektrot *l 1 l
Dugmesi - -
Mil
15,5 cm (Kisa)
. 17,5 cm (Uzun)
Eklemleyici

Proksimal TC Distal TC
(10/15)  (10/15)

=
* Egri Ug
Proksimal TC Distal TC
(5/10) (5/10)

Uzatilmis Elektrot\
Yalitkan Ug == j
Eklemli Segment

B.Elektrot retrakte edskerej ve TC yerleriyle diizlestirilmis

eklemli ug C. Uzatilmis elektrotiu, kiviimli eklemli segment

Resim 2

Sekil 2: SpineSTAR (SS) Ablasyon Cihazi (A), Eklemli Segmenti Gésterge (beyaz ok) (D) dogrultusunda kivrimli hale
getiren bir Eklemleyici (gri renkli) ve Elektrotu Eklemli Segmentin (C) distal ucundan uzatan beyaz Elektrot Digmesi iceren
bir kola sahiptir. Elektrotun Eklemli Segmentin ucundan uzadigi toplam maksimum mesafe 10mm'dir. Bunlar, milin (B)
eklemli segmenti Gzerindeki iki sicaklik sensoriidir (TC): 10/15 TC yapilandirmasi igin, Distal TC yalitkan ugtan 10mm,
Proksimal TC ise yalitkan ugtan 15mm mesafededir; 5/10 TC yapilandirmasi igin, Distal TC yalitkan ugtan 5mm, Proksimal
TC ise yalitkan ugtan 10mm mesafededir. Mil tizerindeki Ug siyah isaretler, Calisma Sonrasinin distal ucuna gére egri ucun
ve TC'lerin yerini temsil etmektedir. Yalitim Ucu (C) radyolusettir ve ablasyon bélgesini temsil etmektedir.

Kablolar

. AE Kablosu MetaSTAR™ Jeneratdre ve SpineSTAR Ablasyon Cihazina baglanir.
. El Salteri Kablosu MetaSTAR Jeneratdre baglanir. Tedavi sirasinda RF enerjisini aktive eder ve
durdurur.

TEDARIK SEKLi

. SpineSTAR TUmar Ablasyon Sistemi ve tiim bilesenleri, yirtilarak agilan steril bir paketin igindedir.
Kit, gamma 1simasi ile sterilize edilmistir. Kit yalnizca tek kullanim igin Gretilmistir. Cihazi yeniden
sterilize etmeyin. Ambalaj agllmis ya da delinmis ise cihazi kullanmayin. Steril paketin delinmesi ya
da yirtimasi halinde durumu Uretici firmaya bildirin.

UYARILAR:

1. Cihaz, sadece kullanildigi klinik slregler hakkinda egitim gormus doktorlar tarafindan
kullaniimalidir.

2. Cihazin glvenli kullanimi igin doktorun konuyla ilgili 6zel egitime, tecriibeye ve bu tip bir
cihazin kullanimi ve uygulanmasi ile ilgili bilgiye sahip olmasi gerekir.

3. Agrili timorsiuiz osteoporotik omur tzerinde ablasyon islemi YAPMAYIN.

4. Cihazi, omura osteoblastik metastaz nedeniyle olusan fraktirlerde (yalnizca blastik prostat
metastatik lezyonlari gibi) KULLANMAYIN.

5. Cihazi, travmatik ylksek enerjili fraktirler veya tamamen blastik lezyonlar dahil olmak
tzere gabuk kirlabilir (sklerotik) kemiklerde KULLANMAYIN, cihazin kemige verdigi hasar,
hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

6. Bu cihazi, vertebral dokularinda metastatik kot huylu lezyonlari olmayan hastalarda
KULLANMAYIN.

7. Bu cihazi goklu miyelom, soliter plazmasitom ya da indeks omurda primer koéti huylu
lezyonlari olan hastalarda KULLANMAYIN.

8. Cihazi, birden fazla vertebral dokuda KULLANMAYIN.

9. Glg uygulanmis durumdayken cihazin ucundaki Elektrota DOKUNMAYIN.

10. Giig hala uygulanmaktayken cihazi GERI GEKMEYIN.

11. Gig uygulanmaktayken Elektrotu metal nesnelere DOKUNDURMAYIN, cihaz hasar
gorebilir.

12. Cihazi sinirler ve sinir kokleri yakininda kullanirken standart elektro cerrahi 6nlemleri
kullanin.

13. Uriiniin tim kullanim evrelerinde kesin steril kurallarinin uygulanmasi gerekir.

14. Kullanilmis trdnleri, Biyolojik Atik imha konteynirlari ve imha prosedirleri de dahil olmak
uzere Yerel, Devlete ait ve Federal kan yoluyla tasinan patojen kontroll sireglerine uygun
olarak imha edin.

15. Uriin, gamma 1gimasi ile sterilize edilmistir. Ambalaj agilmis ya da delinmis ise cihazi
KULLANMAYIN.

16. Cihazin kirilmasi hemen yapilacak bir miidahale ya da cihazin geri gekilmesini gerektirir.

17. Tum cihaz hareketleri (Eklemli Segmentin egilmesi ve duzlestiriimesi veya cihazin
ilerletiimesi ve geri gekilmesi) yavasga ve cihazin pozisyonunu dikkatlice izleyerek
goruntileme yardimi altinda ve yalnizca Elektrot tamemen geri cekilmis olarak
yapilmahdir.

18. Elektrotun uzatiimasi ve geri gekilmesi yavasca ve cihazin ucunun pozisyonunu izlemek

igin goruntuleme yardimi altinda yapiimalidir.
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19.Ablasyon islemi gériintl yardimiyla gergeklestiriimelidir. Hasta igin ciddi yaralanmayla
sonuglanabileceginden, ablasyon islemini ilk gériintiileme alani olmaksizin
GERGEKLESTIRMEYIN.
20.Cihaz, ablasyonun termal iletim grafikleri (bkz. MetaSTAR RF Jenerator Kullanim Kilavuzu)
geregince gergeklestirilecedi ve sinirler ile sinir koklerinin ablasyon bdélgesinin Gtesinde
olacagdi sekilde konumlandiriimalidir. Operasyon éncesindeki planlamada termal iletim
grafiklerinin kullanilmamasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasiyla sonuglanabilir.
21.Yanicl eter KULLANMAYIN.
22. Daima yangin 6nlemlerine uyun. Elektro cerrahiyle iligkili kivilcim ve isinma, bir atesleme
kaynagi olabilir.
23. SpineSTAR Ablasyon Cihazi,
CEVIRMEYIN, cihaz kirilabilir.
24. Uriiniin tim kullanim evrelerinde kesin steril kurallarinin uygulanmasi gerekir.
25. Introdiserin cikarilmasi ya da hareket ettirilmesi sirasinda Introdiiser Stile'si ya da Kilit
Tertibath Dagitim Sondasinin alisma Sondasina takili olmasi gerekir.
26. PowerCURVE Gezen Osteotom veya VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme
Osteotomunu birden fazla omur kemigini ayni anda kazimak ya da kemik kodkiine inmek
igin KULLANMAYIN.

Galisma Sondasinin 6tesine uzatildiginda, mavi Kolu

ONLEMLER:

1. Cihaz kullanmadan énce Kullanim Talimatlari ve bu énlemlerin okunmasi énemlidir.

2. Cihazi ambalaj tzerinde yazan Son Kullanma Tarihinden 6nce kullanin.

3. Zarar gormdis Urinleri KULLANMAYIN. Cihazi e ambalajini, herhangi bir hasar alip
almadigini gérmek igin kullanmadan énce kontrol edin.

4. SpineSTAR Ablasyon Cihazi’ni kullanan doktorlar, segili anatominin fizyoloji ve patolojisini
iyi bilmeli ve segilen cerrahi tekniklerinin uygulanmasi konusunda egitimli olmalidirlar.

5. Cihaz ile yapilan islemler yalnizca yiiksek gérintu kalitesine sahip radyografik donanimli
floroskopik gdézlem altinda yapilmaldir.

6. Hastanin topraklanmis metal nesnelerle temas kurmasina iIZIN VERMEYIN.

7. Diger elektro cerrahi tnitelerde oldugu gibi, elektrotlar ve kablolar yiiksek frekansli akim
icin yol saglayabilir. Kablolari ve elektrotu hasta veya baska uglarla temastan kaginacak
sekilde konumlandirin.

8. Calisma Sondasinin omurga kemigi igindeki yeri, SpineSTAR Ablasyon Cihazinin
ilerletiimesinden 6nce ve ayni zamanda gikarilmasi sirasinda goérintileme yardimi
kullanilarak teyit edilmelidir.

9. Cihazi yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden KULLANMAYIN. Cihaz yalnizca tek

kullanim igin Uretilmistir. Cihazin islevini kaybetmesine ve/veya enfeksiyona neden

olacagindan daha fazla kullanim igin cihazin yenilenmesi, pargalarinin degistirilmesi, tamir
edilmesi, lizerinde herhangi bir degisiklik yapiimasi ya da sterilize edilmesi kesinlikle
yasaktir.

Cihazi izopropil Alkol veya baska solventlerle TEMiZLEMEYIN.

Cihazi, birden fazla vertebral dokuda KULLANMAYIN.

StraightLine Osteotomu Calisma Sondasi igine sokmadan once Stile'yi gikarin. Bunu

yapmamak kemigin kokiine yetersiz inmeyle sonuglanacaktir.

StabiliT introdiisere ait Galisma Sondasinin omurga kemigindeki yeri, StraightLine ve

PowerCURVE Gezen Osteotomunun yerlestiriimesinden énce ve yerlestiriimesi sirasinda

floroskopik gérintileme ile izlenmelidir.

10.
11.
12.

13.

YAN ETKILER:

e Elektro cerrahi sonucunda, iyatrojenik yaralarnma nedeniyle etraftaki dokuda hasar
meydana gelebilir

e Termal yaralanma, spinal sinir koklerini ilgilendiren rahatsizliklar, kismi felg ya da felgle

sonuglanan ve omurilik veya sinir kdklerinin ponksiyonu dahil sinir yaralanmasi

Pulmoner embolizm

. Kanama

e Hemotoraks veya pnémotoraks.

. Hematom A e A

e Derin ya da yAfAvzeysel yara enfeksiyonlarA,A+nA,A+ iAfAgeren enfeksiyon

vakalarA, A+,
Agri
e  Vaskdler ponksiyon ve omurilik zari yirtilmasini igeren istenmeyen ponksiyon yaralari

INTRODUSERLER VE OSTEOTOM KULLANIM TALIMATLARI:

1. Igindekileri steril bir alana koymadan énce ambalajin delik ya da yirtik olup olmadigini
kontrol edin.

2. Standart steril teknikler kullanarak trtin paketten gikarin.

3. Vertebral (omur) gévdeye StabiliT introdiseri kullanarak erisin.

4. Goéruntileme yardimi altinda StabiliT iIntrodiiseri omurun pedikiil kismina yénlendirin.
Floroskopi kullaniliyorsa, uygun cihaz yerlestirme igin A/P ve yanal goérintileri kontrol
edin.

5. StabiliT introduser vertabral gévde icerisinde konumlandirildigi zaman, Calisma Kandli'iin
yerinde birakarak saat yonin(n tersi yonte gevirerek Stile'yi gikariniz.

6. SLO ve/veya PowerCURVE kullanarak erisim kanali olusturun.
Uyari: Hastanin herhangi bir yara almamasi igin gortintiileme yardimi alin ve Kullanim
Talimatlarini takip edin.

7. SLO’yu Galisma Sondasi igine sokmadan 6nce Stile’yi SLO’dan gikarin ve bir kenara koyun.

8. Galisma Sondas! Uzerinde bulunan stileyi gikarin.

9. Goruntuleme yardimi alarak SLO’yu SLO'nun ucunun istenen yerde olana kadar Calisma
Sondasi iginde ilerletin. Calisma Sondasinin lueri, SLO milini Galisma Sondasinin en ug
kisminin 15 mm ilerisinde sinirlar.

Dikkat: Calisma Sondasinin  omurga kemigi igindeki yeri, SLO cihazinin
yerlestiriimesinden énce ve yerlestiriimesi sirasinda takip edilmelidir.

10. SLO'yu Galisma Sondasi karsisinda tamamen oturtmak igin Calisma Sondasinin
retraksiyonunun gerekli olabilecegine dikkat edin.

11. Kazima ya da kemik kékiine inme islemi tamamlandiginda gérintileme yardimi kullanarak
SLO'yu Galisma Sondasinin iginden gekin.

12. Kemikte akse kanallar olusturmak igin PowerCURVE'U kullanin.

13. Eklemli Ug PowerCURVE'lin en ug pargasidir. Ug Yon( Gostergesi, eklemli ucun bukuldigu
yonu isaret eder.

14. Yerlestirme Kolu, PowerCURVE Kolunun dénen pargasidir.

15. Yerlestirme Kolunun saat yéniinde yarim tur déndirilmesi Eklemli Ucun tam egilmesini
(bukulme) saglar.

16. Yerlestirme Kolunun saat yoninde dondurilmesi Eklemli Ucun Kivrilmasini tam egilmesini
saglar.

17. Yerlestirme Kolunu, nétr konumundan saat yéninin tersine bir yarim (1/) turdan fazla
déndirmeyin.

18. Galisma Sondasinin igine yerlestiriimeden 6nce Eklemli Ucun diz konumda oldugundan
emin olun.

Dikkat: Calisma Sondasinin omurga kemidi igindeki yeri, PowerCURVE cihazinin

yerlestiriimesinden 6nce ve yerlestirilmesi sirasinda takip edilmelidir. PowerCURVE'u, mil



uzerindeki ilk lazer isareti Calisma Sondasi Uzerinde bulunan luer baglantinin en yakin
ucuyla esit olana kadar Calisma Sondasinin icine yerlestirin. isleme devam etmeden 6nce
PowerCURVE 'Un en ug kisminin, Galisma Sondasinin en ug kisminda olup olmadigini
gorunti yardimiyla kontrol edin. Yerine dogru olarak yerlestiginde mil, Calisma Sondasinin
en ug kismindan yaklasik 3,0 cm disarida olur.

Galisma Sondasinin disina giktiginda eklemli ucu kivirmak igin Yerlestirme Kolunu,
PowerCURVE'lUn proksimal milinin tzerinde bulunan Ug Y&n gdstergesi isareti yontinde
doéndirin.

19.

20. PowerCURVE cihazi, gorintl yardimiyla istenen yere goturilmelidir.

21. Yerlestirme Kolunu, &ézellikle orijinal konumundan déndiiriildigi zaman HICBIR SEKILDE
bir yere garptirmayin.

22. Goruntd yardimi kullanilarak (galisma Sondasi dengede tutulurken) PowerCURVE'u istenen
bosluk olusturulana kadar (ebat ve yer olarak) kemigi kazimak ya da kemik kdkiine inmek
igin dikkatli bir sekilde gok defa geri gekilip ileri ittirilebilir.

23. Eklemli ug fazla sekilde kivrildigi zaman PowerCURVE cihazi déndurilmemelidir.

24. Eklemli ug fazla sekilde kivrildigi zaman Kol dondurilirse dénls 6nleyici mekanizma
kayacaktir.

25. Kemik tizerinde istenen bosluk olusturuldugunda Eklemli Ucu gériinti yardimi kullanarak
diz konuma ve Yerlestirme Kolunu baslangig pozisyonuna getirin.
Dikkat: Eklemli Ucun Diz Konuma Getirilmesi, yavas bir sekilde ve gérintt yardimi
kullanilarak yapilmali ve bu esnada cihazin ug kismi dikkatli bir sekilde takip edilmelidir.
erlestirme Kolunu saat yénunin tersine dondirerek cihazi diiz konuma getirin.

26. Goruntl yardimiyla PowerCURVE'u Galisma Sondasi iginden gikarin.

27. Galisma  Sondasinin  omurga kemigi igindeki yeri, PowerCURVE cihazinin

yerlestiriimesinden énce ve yerlestiriimesi sirasinda takip edilmelidir.

SPINESTAR ABLASYON CIHAZI (SS) KULLANIM TALIMATLARI
Uyari: Tum cihaz hareketleri, yiksek kalitede gériintt saglayan gérintileme yardimi (CT veya
floroskopi) altinda yapiimali/teyit edilmelidir.
Uyari: Elektrot uzatilmis durumdayken, SpineSTAR'I
eklemlemeyin veya dizlestirmeyin.
1.El Salteri Kablosunu MetaSTAR RF Jeneratére baglayin.
2.AE Kablosunu MetaSTAR RF Jeneratére ve SpineSTAR'a baglayin.
3.MetaSTAR RF Jeneratorin SS'yi tanidigini dogrulayin - eger tanimazsa, grafik ekrani yanip
sénen “connect device” (cihazi baglayin) uyarisi gosterecektir.
4.Eklemli Segmenti egmek igin - Eklemleyiciyi (gri) saat yéniinde dondurin. Yalnizca bir
ybénde, mavi koldaki genis beyaz okun yéniinde, egilecektir
Dikkat: Eklemleyiciyi, saat yéniiniinde bir yarim 1/2 turdan fazla DONDURMEYIN.

(SS) takmayin, cekmeyin veya

5. Eklemli Segmenti diizlestirmek igin - Eklemleyiciyi saat yoninin tersine déndurtn.

6. Introdiseri istenen konuma yerlestirin ve stileyi GCalisma Sondasindan gikarin.

7. SS'yi Galisma Sondasina (WC) yerlestirmeden 6nce, Eklemli Segmentin diz konumda
oldugundan emin olun.

8. WC'ye gére SS ve TC'lerin konumunu dogrulamak igin gérintii yardimiyla birlikte, SS

uzerindeki lazer isaretlerini kullanin:

a. SS mili uzerindeki distal isaret WC kilidi ile ayni seviyededir = SS egri ucu WC'nin distal
ucundadir.

b. SS mili Gzerindeki orta isaret WC kilidi ile ayni seviyededir = SS Distal TC, WC'nin distal
ucunun 2mm o&tesindedir.

c. SS mili Gzerindeki proksimal isaret WC kilidi ile ayni seviyededir = SS Proksimal TC,
WC'nin distal ucunun 2mm 6&tesindedir.

Not: Tam olarak yerlestirildiginde, SS'nin WC'nin ucunun &tesine uzandigi mesafe:

- Elektrot tam olarak geri gekildiginde 30mm'dir.
- Elektrot tam olarak uzatildiginda 35mm'dir.

9. SS egri ucunu WC'nin distal ucuna yerlestirdikten sonra, ilerlemeden 6nce MetaSTAR RF
Jeneratoru grafik ekraninin hem proksimal hem de distal TC igin = 35°C gosterdigini
DOGRULAYIN.

10. SS'nin Eklemli Segmenti WC'nin 6tesinde omurga kemidinin igine ilerledikge, Eklemli

Segmenti egmek igin, gerektiginde, istenen konuma ydnlendirmek igin Eklemleyiciyi
dondurin. Eklemli Segmentin gergekte edilecedi derece kemigin yogunluguna bagli
olacaktir.
Dikkat: Eklemli Segment edildiginde, cihaz kolu déndurtilmemelidir
11. istendigi sekilde konumlandirildiginda, Elektrot Digmesini saat yéniinde déndiirerek
Elektrotu istenen uzunluga kadar uzatin.
Dikkat: Elektrot uzatildiginda SS Kolunu DONDURMEYIN.
Dikkat: SS'yi igine ilerletmeden 6nce WC'nin konumunu izleyin.
12. Ablasyonu baglatmadan 6nce, WC'nin distal ucunun yerini ve Elektrotun yerini (CT veya
floroskopik goriintileme ile) DOGRULAYIN.
AE Kablosunun, SS'nin Kablo Baglanti Yerine takildigini dogrulayin.
Major ve mindr caplar (Sekil 3’e bakin) igin yapilacak termal iletimi gergeklestirmek igin
gerekli olan glig seviyesini, MetaSTAR RF Jeneratdriinde istenen oranda ayarlayin. Muhtelif
glig seviyelerindeki majér ve minér gapi gdsteren Termal iletim Gapi Grafigi igin MetaSTAR
RF Jeneratoéri IFU'ya bakin.
Ablasyonu baslatmak igin El Salteri Gizerindeki Mavi Butona basin. MetaSTAR RF Jeneratori
uzerinde bir 151k yanacak ve MetaSTAR RF Jeneratdriinden isitilebilir bir ses yayilacaktir.
Ablasyon sirasinda, MetaSTAR RF Jeneratoért grafik ekrani, sicakliklari ve empedansi
izlemek igin gézlemlenmelidir.

13.
14.

15.

16.

a)  TC'ler SS'nin uzunlugu boyunca sicaklik ilerlemesini izlemek tzere kullanilabilir.
e 5 mm TC'de SS uzerinde 50° C, yaklasik olarak 10 mm uzunlugunda bir ablasyon
bélgesini temsil etmektedir
¢ 10 mm TC'de SS lizerinde 50° C, yaklasik olarak 20 mm uzunlugunda bir
ablasyon bolgesini temsil etmektedir
e 15 mm TC'de SS lzerinde 50° C, yaklasik olarak 30 mm uzunlugunda bir
ablasyon bolgesini temsil etmektedir
b) MetaSTAR RF Jeneratéri yazilimi, asagidaki durumlardan herhangi biri olustugunda

RF iletimini durdurmak Uzere tasarlanmistir:
e Proksimal TC 50°C'ye eristiginde.
o Empedans gok yiiksek oldugunda.
e DOngl zamani sifira yaklastiginda.
Uyari: Proksimal TC sicakligi aniden 30°C'nin altina diserse; ISLEMI DURDURUN ve SS'yi
yenisiyle degistirin.
Daha blyuk bir ablasyon bélgesi isteniyorsa, Elektrotu geri gekin ve Eklemli Segmenti
istenen yerde yeniden konumlandirin. Elektrotu uzatin ve ablasyonu yeniden baslatin.
Empedans limitine erisilirse, MetaSTAR RF Jeneratori RF iletimini durduracaktir.
Ablasyona devam etmek igin elektrotu geri gekmek veya uzatmak veya Eklemli Segmenti
(Elektrot geri gekilmis olarak) hafifge hareket ettirmek gerekli olabilir. Bazi durumlarda,
SS'nin WC'den cikarilmasi ve Elektrotun komurden temizlenmesi gerekli olabilir.
Ablasyon tamamlandiktan sonra, SS'yi asagidaki adimlara gére gikarin:
a. Elektrotu tamamen geri gekin.
b. Eklemli Segment omurga kemiginin anterior Ugte birine sevkedilmisse, dizlestirmeden
6nce SS'yi omurga kemiginin orta Ugte birine geri gekin.

17.

18.

19.
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c. SS'nin distal ucunu WC'nin igine geri gekmeden 6nce Elektrotun hala tamamen geri
cekilmis oldugunu dogrulayin.
Dikkat: SS'yi cikarirken Galisma Sondasini stabilize edin.
Uyari: Glg uygulanmaktayken SS'yi geri gekmeyin.

Minér Cap (Kisa Eksen)

Maiér Cap (Uzun Eksen)

Sekil 3: Ablasyon Bdlgesi ve boyutlari

Uyari: Hasta, ablasyon sirasinda ANi BIiR AGRI BASLADIGINDAN sikayet ediyorsa,
ISLEMi DURDURUN ve:
e CT veya floroskopik gorintileme kullanarak cihazin konumunu yakindan
inceleyin.
e Cihazin yolunu ve yerlestiriimesini dogrulayin.
e Elektrotun distal ucunun, omurga kemigi iginde istenen yerde oldugunu
dogrulayin.
e Cihazin uygun vyerlestiriimis oldugu dogrulanana kadar islemi DEVAM
ETTIRMEYIN.
Uyari: Dikkat:Asiri  ablasyon omurga ve  bitisik néral  doku icinde 1si

artisina neden olabilir.

Uyari: Glg seviyesi ve ablasyon siresi segimi igin MetaSTAR RF Jeneratéri Kullanim
Kilavuzu'na bakin.

SEMBOLLER SOZLUGU:

{RE Dikkat g Son Kullanma Tarihi
[E Kullanim
Talimatlarina Bakin
irradyasyon o\ o &
STERILE| R | | «ulianiiarak steriize T | e
edilmistir O !

Parti Numarasi Kuru yerde saklayin

Katalog Numarasi Uretici

Tek Kullamim igindir,
TEKRAR
KULLANMAYIN

Dogal kauguk
lateksle
yapilmamistir

10/11 élgekli sonda,
dis cap

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

O
®

Isil Cift konumu
Yalitim Ucundan 5
ve 10 mm

Daha uzun cihaz

Isil Cift konumu
Yalitim Ucundan 10
ve 15mm

Daha kisa cihaz

Yeniden Sterilize
etmeyin

Miktar

QTY:

SAKLAMA & TASIMA
o Dikkatli taglyin. Uriin(i temiz, serin ve kuru bir yerde, orijinal ambalajinda saklayin. Asin sicak ve nemli
ortamlardan sakinin.
Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095

Uretici Firma:

1-801-253-1600
U.S.A. Customer Service
1-800-356-3748





