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BONE CEMENT AND SATURATE MIXING SYSTEM 

StabiliT ® ER 2

IMPORTANT INFORMATION – PLEASE READ BEFORE USE
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. 
INDICATION: The StabiliT® ER² Bone Cement and Saturate Mixing System is intended for:
• The StabiliT ER2 Bone Cement is indicated for the treatment of pathological fractures of the vertebrae using a vertebroplasty or 

kyphoplasty procedure. Painful vertebral compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), 
and malignant lesions (metastatic cancers, myeloma).

• The Saturate Mixing System is intended for mixing of StabiliT ER2 Bone Cement.
DESCRIPTION
The StabiliT ER2 Bone Cement is a polymethylmethacrylate (PMMA) radiopaque bone cement. The StabiliT ER2 Bone Cement and 
Saturate Mixing System is packaged sterile. Components include a vial of a colorless, flammable liquid monomer that has sweet 
slightly acrid odor, a Cement Syringe Assembly packed with fine powder, a locking syringe which provides a vacuum source and 
a Stopcock assembly.  To the liquid component, Hydroquinone is added to prevent premature polymerization and N-Dimethyl-p-
toluidine is added to promote cold curing of the finished therapeutic bone cement. To the powder component, barium sulphate is 
added to assist in visualization of bone cement under standard imaging. When the powder and liquid components are mixed, an 
exothermic reaction occurs resulting in a liquid that progressively hardens as a cement-like complex.
The composition of StabiliT ER2 Bone Cement is

Powder 10.5 g of Sterile Powder
Polymethyl Methacrylate 69.50 % w/w
Barium Sulphate 30.00 % w/w
Benzoyl Peroxide 0.50 % w/w

Liquid 4.2 g of Sterile Liquid
Methyl Methacrylate 99.50 % w/w
N,N-Dimethyl-p-toluidine 0.50 % w/w
Hydroquinone 75 ppm

HOW SUPPLIED
The StabiliT ER2 Bone Cement and Saturate Mixing System is provided sterile. The powder (10.5g) is sterilized by ethylene oxide gas. 
The liquid (4.2g) is sterilized by filtration method and the outer surface of the vial is sterilized by ethylene oxide gas. The locking 
syringe and Stopcock are sterilized by ethylene oxide gas. This device is intended for single use only. Do not resterilize. Do not use 
if the package is open or damaged.
CONTRAINDICATIONS
• This product is contraindicated with patients with coagulation disorders, or with severe pulmonary insufficiency.
• Product use is contraindicated with patients with extended vertebral collapse superior to 2/3 of the standard thickness, and 

destruction of the posterior wall with epidural extension of the pathologic tissue and clinical signs of medullar compression.
• PMMA bone cement is contraindicated in the presence of active or incompletely treated infection, at the site where the cement 

is to be applied.
• This product should not be used in patients with sensitivity to any of the components of the PMMA bone cement.
• Evidence of safety for use of this material in children or during pregnancy or lactation has not been established.
WARNINGS
• Cement leakage may cause tissue damage, nerve or circulatory problems, and other serious adverse events. 
• Sterility is assured only if the unit container is not damaged or opened.
• Do not use after the Use By Date.
• Do not use damaged product. Before use, inspect the StabiliT ER² Bone Cement and Saturate Mixing System components and 

packaging to verify that no damage has occurred.
• Store the package in a dry ventilated place at a temperature below 25ºC and away from direct light.
• Do not re-sterilize and/or reuse any of the components. The StabiliT ER² Bone Cement and Saturate Mixing System is for single 

use only. Reconditioning, refurbishing, repair, modification, or resterilization of the device to enable further use is expressly 
prohibited as it may result in loss of function and/or infection,

• For an efficacious use of StabiliT ER² Bone Cement and Saturate Mixing System, the operator should have specific training and 
experience to be thoroughly familiar with the properties, handling characteristics, and application of the cement.

• Adverse patient reactions affecting the cardiovascular system have been associated with bone cements. Hypotensive reactions 
have occurred between 10 and 165 seconds following application of bone cement; they have lasted from 30 seconds to 5 
minutes. Some have progressed to cardiac arrest. Patients should be monitored carefully for any change in blood pressure 
during and immediately following the application of bone cement

• The liquid is highly volatile and flammable. The operating room should be adequately ventilated to eliminate as much 
monomer vapor as possible. Additionally, care should be taken in the use of electrocautery in the presence of freshly implanted 
bone cement.

• Caution should be exercised during mixing of the two components to prevent excessive exposure to the concentrated vapors 
of the monomer, which may produce irritation to the respiratory tract, eyes, and possibly the liver. Because soft contact lenses 
are quite permeable, personnel wearing contact lenses should not be near or involved in mixing the bone cement.

• Polymerization of this bone cement is an exothermic reaction, which occurs while the cement is hardening in situ. The released 
heat may damage bone or other tissues surrounding the implant.

• Avoid over pressurization of the bone cement because this may lead to extrusion of the bone cement beyond the site of its 
intended application and damage to the surrounding tissues.

PRECAUTIONS
• This device should only be used by licensed physicians with training in the clinical procedure in which it is being used.
• For proper use of the StabiliT ER2 Bone Cement and Saturate Mixing System, the surgeon should have specific training, 

experience, and thorough familiarity with the use and application of this product.
• Use appropriate imaging techniques to confirm correct needle placement, absence of damage to surrounding structures and 

appropriate location of injected material.
• Percutaneous vertebroplasty or kyphoplasty procedures should only be performed in medical settings in which emergency 

decompressive surgery is available. It is essential to maintain strict sterile technique during the vertebroplasty or kyphoplasty 
procedure and during all phases of handling this product.

• Follow the handling and mixing instructions carefully to ensure that the cement has reached the appropriate consistency. This 
will prevent incompletely mixed material from either being injected or clogging the delivery device. Failure to follow the mixing 
instructions or premature injection of material may negatively affect the outcome of the procedure.

• Do not continue injection beyond the working time of the bone cement. Attempting to inject the material beyond the working 
time may result in failure of the delivery system.

• Wear safety glasses or a face shield when delivering the material. Follow handling and mixing instructions to avoid contact 
dermatitis. Wearing a second pair of gloves and strict adherence to the mixing instructions may diminish the possibility of 
hypersensitivity reactions. The liquid component is a powerful lipid solvent. Do not allow the liquid component to contact latex 
gloves.

• Dispose the powder component in an authorized waste facility. The liquid component should be evaporated under a well-
ventilated hood or absorbed by an inert material and transferred in a suitable container for disposal.

ADVERSE EVENTS
Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of acrylic bone cements for vertebroplasty or kyphoplasty 
include myocardial infarction, cardiac arrest, cerebrovascular accident, pulmonary embolism, and cardiac embolism. Although 
the majority of these adverse events present early within the post-operative period, there have been some reports of diagnoses 
beyond a year or more after the procedure. 
The most frequent adverse reactions reported with acrylic bone cement intended for vertebroplasty or kyphoplasty are:
• Transitory fall in blood pressure • Thrombophlebitis
• Hemorrhage and hematoma • Superficial or deep wound infection
• Bursitis • Short-term cardiac irregularities
• Heterotopic bone formation
Other reported adverse events for acrylic bone cements intended for vertebroplasty or kyphoplasty include
• Leakage of the bone cement beyond the site of its intended 

application with introduction into the vascular system 
resulting in embolism of the lung and/or heart or other clinical 
sequelae. 

• Dysuria
• Transitory worsening of pain due to heat released during 

polymerization
• Anaphylaxis

• Hematuria
• Adhesions and stricture of the ileum due to heat released 

during polymerization
• Bladder fistula
• Nerve entrapment and dysphasia due to extrusion of the 

bone cement beyond its intended application
• Pyrexia

Potential adverse events associated with vertebroplasty or kyphoplasty include:
• Pneumonia

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

• Extravasation of cement into soft tissue
• Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, especially 

during thoracic vertebroplasty or kyphoplasty procedures, 
due to the significant downward force exerted during cannula 
insertion

• Compression of the spinal cord with paralysis or loss of feeling
• Intercostal neuralgia
• Pneumothorax
• Fracture of a pedicle
• Diffusion of the resin outside the vertebral body: in the 

peripheral veins (pulmonary embolism), in the epidural plexus 
(myelopathy, radiculopathy), in the intervertebral disc.
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Figure 8: 
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DIRECTIONS FOR USE
For proper mixing and use, follow this IFU and StabiliT Vertebral Augmentation System (VAS) IFU.
1. It is important to read the IFU for StabiliT VAS and the precautions prior to device operation.
2. Remove the following components from the StabiliT ER2 Bone Cement and Saturate Mixing System:

a. Cement Syringe with powder and attached Funnel and Syringe Filter
b. Stopcock with Cap

3. Be sure all air is pushed out of the Locking Syringe prior to attaching to Stopcock. 
4. Securely attach the Stopcock to the Locking Syringe at the middle luer connector of the Stopcock. 
5. If not already, rotate the Stopcock off lever towards the Locking Syringe to temporarily close off flow and secure orange cap to 

Stopcock.
6. Draw 30cc of vacuum and rotate the Locking Syringe plunger to lock plunger in place. Caution: Do not apply more than or less 

than 30cc vacuum. Device malfunction may occur during cement delivery.
7. Ensure the Funnel is secured to the Cement Syringe and the cap is secured to the Funnel.
8. Rotate powder filled Cement Syringe back and forth while rolling to mix powder.
9. Gently tap the tip of syringe filter against table top for 10 seconds
10. Carefully remove cap from top of Cement Syringe.
11. Firmly attach the powder filled Cement Syringe, Funnel and Syringe Filter to the Stopcock and the Locking Syringe with the 

plunger locked at 30 cc volume (see Figure 5). NOTE: Inadequate joining of the Syringe Filter to the Stopcock can result in poor 
cement mix and device malfunction.

12. Open the liquid glass vial and pour the entire contents into the Funnel and immediately rotate the Stopcock off lever 
DOWNWARDS towards the orange cap per Figure 6. Caution: Be careful when breaking glass vial of liquid monomer. Be careful 
when pouring liquid into the Funnel to avoid injury. Caution: Ensure the entire contents of the liquid ampule are emptied into 
the Cement Syringe/ Funnel without spilling prior to applying vacuum.

13. Immediately start the timer on the MultiPlex Controller by pressing the ENTER button on the MultiPlex Controller (per 
MultiPlex Controller Operators Manual). NOTE: Closely observe the progression of the monomer liquid as it saturates through 
the powder. When the liquid reaches the Syringe Filter luer and no excess monomer present in Funnel, the saturation of the 
powder with monomer is complete (approximately 20 seconds). Caution: Only apply vacuum for the prescribed period of 
time. If longer or shorter duration is used, device malfunction may occur during cement delivery. Immediately separate the 
Syringe Filter from the Stopcock to relieve vacuum pressure

14. ONLY after 4:00 minutes (or 9:00 minutes if room temperature is ≤67°F (≤19°C)) has elapsed on the MultiPlex Controller timer, 
remove the Syringe Filter and Funnel from the Cement Syringe and wipe excess cement off the top of the Cement Syringe. 
NOTE: Proceeding without allowing 4:00 minutes (or 9:00 minutes if room temperature is ≤67°F (≤19°C)) to elapse will result in 
poor cement mix and device malfunction.

15. Pointing the Cement Syringe luer down, tap the luer opening of the Cement Syringe to assure that little or no excess dried 
powder comes out of the Cement Syringe. NOTE: If dry powder is observed coming out of the Cement Syringe, the saturation 
was not complete and a new cement mix should be performed and the MultiPlex Controller timer should be reset by pressing 
“Remix” on the MultiPlex Controller. 

16. Connect the Master Syringe of the StabiliT VAS Hydraulic Assembly to the Cement Syringe per StabiliT VAS IFU. Ensure the 
threads are fully engaged. CAUTION: Deviating from the mixing instructions in this IFU will result in inadequate cement 
delivery. CAUTION: Never arbitrarily alter the powder to liquid ratio CAUTION: Bone cements are sensitive to temperature. 
Any increase in temperature of the working environment, the cement components, or the mixing instrumentation reduces the 
times indicated in the tables below. Conversely, lower temperatures increase the times indicated in the tables below.

Table 1: Cement delivered using VAS.

Operation Activity Approximate Cumulative Time From Initiation Of 
Saturation At 23 °C (Minutes)

Saturation Saturation of the powder 0-4
System Preparation Attaching Cement Syringe to VAS 4-5
Working Injection of cement into VB See IFU (StabiliT Vertebral Augmentation System)
Setting Bone Cement fully hardened See IFU (StabiliT Vertebral Augmentation System)

Table 2: Effect of Ambient Temperature on Cement WITHOUT using VAS.

Temperature ºF (ºC) Minimum Setting Time, Cement Only (Minutes)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

STORAGE & HANDLING
The StabiliT ER2 Bone Cement and Saturate Mixing System should be stored in its original packaging materials. Proper care should 
be taken to ensure that the StabiliT ER2 Bone Cement and Saturate Mixing System will not be damaged. Store below 25°C and away 
from direct sunlight.
SYMBOL GLOSSARY

Caution Use By Do not resterilize

Consult Instructions for Use Store below 25°C Do not use if package is 
opened or damaged

Keep away from sunlight
Single Use

Single Use Device
DO NOT REUSE

Sterilized using Ethylene 
Oxide

Keep away from 
moisture Manufacturer

Sterilized using Asceptic 
Processing Techniques Flammable QTY: Quantity

LOT Lot Number No Latex  Catalog Number

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

INSTRUCTIONS FOR USE

French

STABILIT™ ER2 CIMENT OSSEUX ET SYSTÈME DE MÉLANGE SATURÉ
MODE D’EMPLOI

German

STABILIT™ ER2 KNOCHENZEMENT UND SÄTTIGUNGSMISCHSYSTEM
GEBRAUCHSANLEITUNG

INFORMATIONS IMPORTANTES - LIRE AVANT UTILISATION
ATTENTION : La législation fédérale (États-Unis) limite ce dispositif à la vente par un médecin ou sur ordonnance médicale. 
INDICATIONS : Le ciment osseux StabiliT ER² et le système de mélange saturé sont prévus pour :
•  Le ciment osseux StabiliT ER2 est indiqué pour le traitement des fractures pathologiques des vertèbres par vertébroplastie ou 

kyphoplastie. Les fractures vertébrales douloureuses par compression peuvent résulter de l’ostéoporose, de lésions bénignes 
(hémangiome) et de lésion malignes (cancers métastatiques, myélome).

•  Le système de mélange saturé prévu pour le mélange du ciment osseux StabiliT ER2. 
DESCRIPTION 
Le ciment osseux StabiliT ER2 est un ciment osseux radio-opaque en polyméthylméthacrylate (PMMA). Le ciment osseux StabiliT ER2 
et le système de mélange saturé sont emballés stériles. Les composants incluent un flacon contenant un monomère liquide, incolore 
et inflammable qui dégage une douce odeur légèrement âcre, un ensemble de seringues à ciment fourni avec une poudre fine, une 
seringue à verrou permettant d’appliquer un vide et un ensemble de robinets d’arrêt. De l’hydroquinone est ajoutée au composant 
liquide pour éviter la polymérisation prématurée, ainsi que du N-Diméthyle-p-toluidine pour promouvoir la perforation à froid du 
ciment osseux thérapeutique fini. Du sulfate de baryum est ajouté au composant en poudre pour faciliter la visualisation du ciment 
osseux sous observation fluoroscopique standard. Lorsque la poudre et les composants liquides sont mélangés, une réaction 
exothermique se produit pour donner lieu à un liquide qui durcit progressivement pour devenir un complexe semblable au ciment.
Composition du ciment osseux StabiliT ER2

Poudre 10,5 g De Poudre Stérile
Polyméthylméthacrylate 69,50 % p/p
Sulfate de baryum 30 % p/p
Peroxyde de benzoyle 0,50 % p/p

Liquide 4,2 g De Liquide Stérile
Méthylméthacrylate 99,50 % p/p
N,N-Diméthyle-p-toluidine 0,50 % p/p
Hydroquinone 75 ppm

PRÉSENTATION
Le ciment osseux StabiliT ER2 et le système de mélange saturé sont fournis stériles. La poudre (10,5 g) est stérilisée à l’oxyde 
d’éthylène. Le liquide (4,2 g) est stérilisé grâce à une méthode de filtration et la surface extérieure du flacon est stérilisée à l’oxyde 
d’éthylène. La seringue à verrou et le robinet d’arrêt sont stérilisés à l’oxyde d’éthylène. Ce dispositif est réservé à un usage unique. 
Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.
CONTRE-INDICATIONS
•  Ce produit est contre-indiqué chez les patients présentant des troubles de la coagulation ou une insuffisance respiratoire grave.
•  L’utilisation du produit est contre-indiquée chez les patients présentant un tassement vertébral étendu supérieur à 2/3 de 

l’épaisseur standard, une destruction de la paroi postérieure avec extension épidurale du tissu pathologique et des signes 
cliniques de compression médullaire.

•  Le ciment osseux PMMA est contre-indiqué en la présence d’infection active ou traitée de manière incomplète, sur la zone où le 
ciment doit être appliqué.

•  Ce produit ne doit pas être utilisé sur des patients présentant une sensibilité à l’un des composants du ciment osseux PMMA.
•  La sécurité de l’utilisation de ce matériau sur les enfants ou pendant la grossesse ou la lactation n’a pas été établie.
AVERTISSEMENTS
•  Les fuites de ciment peuvent provoquer des lésions tissulaires, des problèmes neurologiques ou circulatoires, ainsi que d’autres 

effets indésirables sévères. 
•  La stérilité est assurée uniquement si le conteneur n’est pas endommagé ou ouvert.
•  Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•  Ne pas utiliser un produit endommagé. Avant l’utilisation, inspecter le ciment osseux StabiliT ER² et le système de mélange 

saturé, ainsi que l’emballage, pour vérifier qu’ils ne présentent aucun dommage.
•  Stocker l’emballage dans un endroit sec et ventilé à une température inférieure à 25 ºC et à l’abri des sources de  lumière directe.
•  Ne pas restériliser et/ou réutiliser l’un des composants. Le ciment osseux StabiliT ER² et le système de mélange saturé sont 

réservés à un usage unique. Le reconditionnement, la rénovation, la réparation, la modification ou la restérilisation du dispositif 
pour permettre un usage supplémentaire est formellement interdite sous peine de perte de fonction et/ou d’infection.

•  Pour une utilisation efficace du ciment osseux StabiliT ER² et du système de mélange saturé, l’utilisateur doit avoir reçu une 
formation spécifique afin de connaître parfaitement les propriétés, les caractéristiques de manipulation et l’application du ciment.

•  L’utilisation des ciments osseux a été associée à des effets indésirables affectant le système cardiovasculaire chez certains 
patients. Des épisodes hypotensifs se sont produits entre 10 et 165 secondes suivant l’application du ciment osseux ; ceux-ci 
ont duré entre 30 secondes et 5 minutes. Certains cas ont progressé et provoqué un arrêt cardiaque. Les patients doivent être 
surveillés attentivement pour contrôler tout changement de pression artérielle pendant et immédiatement après l’application 
du ciment osseux.

•  Le liquide est hautement volatil et inflammable. La salle d’opération doit être ventilée de manière appropriée afin d’éliminer 
autant de vapeur de monomère que possible. En outre, utiliser avec précaution l’électrocautère en la présence de ciment 
osseux fraîchement implanté.

•  Mélanger avec précaution les deux composants pour prévenir l’exposition excessive aux vapeurs concentrées de monomère, 
qui peuvent provoquer des irritations aux voies respiratoires, aux yeux et potentiellement au foie. Parce que les lentilles de 
contact souples sont assez perméables, le personnel portant des lentilles de contact ne doit pas se trouver à proximité ou 
participer au mélange du ciment osseux.

•  La polymérisation du ciment osseux est une réaction exothermique qui se produit lorsque le ciment se durcit in situ. La chaleur 
libérée peut endommager l’os ou d’autres tissus à la périphérie de l’implant.

•  Éviter la surpression du ciment osseux sous peine de causer une extrusion du ciment osseux au-delà de la zone de son 
application prévue et de provoquer des dommages aux tissus environnants.

PRÉCAUTIONS
•  Ce dispositif doit uniquement être utilisé par des médecins agréés ayant reçu une formation quant à la procédure clinique dans 

lequel il est employé.
•  Pour une utilisation appropriée du ciment osseux StabiliT ER2 et du système de mélange saturé, le médecin doit avoir reçu une 

formation spécifique, avoir de l’expérience et être complètement familiarisé avec l’utilisation et l’application de ce produit.
•  Utiliser des techniques d’imagerie appropriées pour confirmer le bon emplacement de l’aiguille, l’absence de dommages aux 

structures environnantes et l’emplacement approprié du matériau injecté.
•  Les procédures de vertébroplastie ou de kyphoplastie percutanées ne doivent être réalisées que dans un cadre médical 

disposant d’installations de chirurgie décompressive d’urgence. Il est indispensable de conserver une technique stérile stricte 
pendant la procédure de vertébroplastie ou de kyphoplastie et pendant toutes les phases de manipulation de ce produit.

•  Suivre attentivement les instructions de manipulation et de mélange pour s’assurer que le ciment a atteint la consistance 
appropriée. Cela empêchera le matériau mélangé de manière incomplète d’être injecté ou d’obstruer le dispositif 
d’administration. Le non respect des instructions de mélange ou l’injection prématurée de matériau peut affecter de manière 
négative le résultat de l’intervention.

•  Ne pas continuer l’injection au-delà du temps de travail du ciment osseux, sous peine de provoquer une panne du système 
d’administration.

•  Porter des lunettes de sécurité ou un masque de protection lors de l’application du matériau. Suivre les instructions de 
manipulation et de mélange pour éviter les dermites de contact. Le port d’une deuxième paire de gants et le strict respect des 
instructions de mélange peut diminuer le risque de réactions d’hypersensibilité. Le composant liquide est un puissant solvant 
lipidique. Ne pas mettre le composant liquide en contact avec des gants en latex.

•  Mettre au rebut le composant en poudre dans une installation de gestion de déchets autorisée. Le composant liquide doit être 
évaporé sous une hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et transféré dans un conteneur adapté pour être mis 
au rebut.

EFFETS INDÉSIRABLES
Parmi les effets indésirables sévères, certains pouvant avoir une issue fatale, associés à l’utilisation de ciments osseux acryliques 
dans les vertébroplasties ou les kyphoplasties, figurent l’infarctus du myocarde, l’arrêt cardiaque, l’accident vasculo-cérébral, 
l’embolie pulmonaire et l’embolie cardiaque. Bien que la majorité de ces effets indésirables se produise tôt au cours de la phase 
post-opératoire, des diagnostics postérieurs à un an ou plus à la procédure ont été rapportés. 
Les réactions indésirables les plus couramment signalées avec le ciment osseux acrylique utilisé en vertébroplastie ou 
en kyphoplastie comprennent :
• Chute transitoire de la pression artérielle
• Hémorragie et hématome
• Bursite
• Formation osseuse hétérotopique

• Thrombophlébite
• Infection de plaie superficielle ou profonde
• Troubles cardiaques à court terme

D’autres effets indésirables signalés, liés à l’utilisation de ciments osseux acryliques destinés à la vertébroplastie ou la 
kyphoplastie comprennent :
• Des fuites de ciment osseux au delà du site prévu 

d’application, avec pénétration du système vasculaire, 
entraînant une embolie pulmonaire et/ou cardiaque ou 
d’autres séquelles cliniques. 

• Dysurie
• Aggravation transitoire de la douleur provoquée par la 

chaleur libérée lors de la polymérisation
• Choc anaphylactique

• Hématurie
• Adhérences et rétrécissement de l’iléon provoqués par la 

chaleur libérée lors de la polymérisation
• Fistule vésicale
• Syndrome canalaire et dysphasie causés par l'extrusion du 

ciment osseux au-delà de son application prévue
• Pyrexie 

Les événements indésirables potentiels associés à la vertébroplastie ou à la kyphoplastie comprennent : 
• Pneumonie
• Tassement d'une vertèbre adjacente à celle injectée, en raison 

d'une maladie ostéoporotique

• Compression de la moelle épinière avec paralysie ou 
perte de sensation.

• Névralgie intercostale
• Extravasation du ciment dans une partie molle
• Fracture des côtes chez les patients atteints d’ostéo-

pénie diffuse, en particulier pendant des procédures de 
vertébroplastie ou de kyphoplastie thoraciques, en raison 
de l’importante force exercée vers le bas pendant l’insertion 
de la canule

• Pneumothorax
• Fracture d'un pédicule
• Diffusion de la résine à l’extérieur du corps vertébral : 

dans les veines périphériques (embolie pulmonaire), 
dans le plexus épidural (myélopathie, radiculopathie), 
dans le disque intervertébral.

Figure 1 : 
composants du 
ciment osseux 
StabiliT ER2 et 
du système de 
mélange saturé

Figure 2 : 
fixation du 
robinet d’arrêt 
à la seringue 
à verrou.

Figure 3 : rotation 
du levier du 
robinet d’arrêt 
pour bloquer la 
seringue à verrou.

Figure 4 : 
aspiration de 
30 cc de vide, 
le levier tourné 
vers la seringue à 
verrou, et rotation 
du piston pour 
verrouiller.

Figure : 5 
fixation solide 
du luer du filtre 
de seringue au 
robinet d’arrêt.

Figure 6 : 
versement de 
l’intégralité du 
contenu du flacon 
de liquide du 
ciment osseux 
StabiliT ER2 dans 
l’entonnoir AVANT 
de tourner le levier 
du robinet d’arrêt 
vers le bas.

Figure 7 : la 
saturation de 
la poudre est 
visible alors que le 
liquide progresse 
à travers la 
seringue à ciment. 
(Saturation 
complète)  

Figure 8 : 
séparation du 
filtre de seringue 
du robinet 
d’arrêt une fois 
la saturation 
complète (vers 
le filtre de 
seringue)..

Figure 9 : retrait 
de l’entonnoir 
et du filtre de 
seringue juste 
avant l’utilisation 
uniquement.

 

 

 
 

 

MODE D’EMPLOI
Pour un mélange et une utilisation correcte, suivre ce mode d’emploi et celui du système d’augmentation vertébrale StabiliT (VAS).
1.  Avant d’utiliser le dispositif, il est important de lire le mode d’emploi du système d’augmentation vertébrale StabiliT ainsi que 

ces précautions.
2.  Retirer les composants suivants du ciment osseux StabiliT ER2 et du système de mélange saturé :

a. Seringue à ciment avec poudre et entonnoir fixé et filtre de seringue
b. Robinet d’arrêt avec bouchon

3.  S’assurer que l’air de la seringue à verrou est complètement évacué avant de fixer le robinet d’arrêt. 
4.  Bien fixer le robinet d’arrêt à la seringue à verrou à l’aide du connecteur luer central du robinet d’arrêt. 
5.  Si ce n’est pas déjà fait, tourner le levier du robinet d’arrêt vers la seringue à verrou pour bloquer temporairement l’écoulement 

et fixer le bouchon orange au robinet d’arrêt.
6.  Aspirer 30 cc de vide et tourner le piston de la seringue à verrou pour bloquer le piston en position. ATTENTION : ne pas 

appliquer plus ou moins de 30 cc de vide. Un dysfonctionnement du dispositif peut se produire lors de l’administration de 
ciment.

7. S’assurer que l’entonnoir est fixé à la seringue à ciment et que le bouchon est connecté à l’entonnoir.
8.  Tourner la seringue à ciment remplie de poudre en effectuant un mouvement de va-et-vient, tout en agitant pour mélanger la 

poudre.
9.  Tapoter doucement l’extrémité du filtre de seringue contre la table pendant 10 secondes.
10. Retirer avec précaution le bouchon de la partie supérieure de la seringue à ciment.
11. Bien fixer la seringue à ciment remplie de poudre, l’entonnoir et le filtre de seringue sur le robinet d’arrêt et la seringue à verrou 

avec le piston verrouillé sur un volume de 30 cc (voir figure 5). REMARQUE : un mauvais raccordement du filtre de seringue au 
robinet d’arrêt peut provoquer un mauvais mélange de ciment ou un dysfonctionnement du dispositif.

12. Ouvrir le flacon de verre contenant le liquide et verser l’intégralité de son contenu dans l’entonnoir, puis tourner 
immédiatement le levier du robinet d’arrêt VERS LE BAS en direction du bouchon orange, comme indiqué sur la figure 
ATTENTION : procéder avec précaution lors de la rupture du flacon de verre contenant le monomère liquide. Pour éviter les 
blessures, procéder avec précaution lors du versement du liquide dans l’entonnoir.  
ATTENTION : s’assurer que l’intégralité du contenu de l’ampoule de liquide est vidée dans la seringue à ciment / l’entonnoir 
sans rien déverser avant d’appliquer le vide.

13. Démarrer immédiatement le compteur du contrôleur MultiPlex Controller en appuyant sur le bouton ENTRÉE du contrôleur 
MultiPlex (conformément au Manuel d’utilisation du contrôleur MultiPlex Controller).  
REMARQUE : observer attentivement la progression du liquide monomère alors qu’il se sature à travers la poudre. Lorsque le 
liquide atteint le luer du filtre de seringue et qu’aucun excès de monomère n’est présent dans l’entonnoir, la saturation de la 
poudre avec le monomère est complète (environ 20 secondes). ATTENTION : appliquer uniquement le vide pendant la période 
prescrite. Si une durée plus importante ou moins importante est appliquée, un dysfonctionnement du dispositif peut se produire 
lors de l’administration de ciment. Séparer immédiatement le filtre de seringue du robinet d’arrêt pour libérer la pression à vide.

14.  UNIQUEMENT après que 4 minutes (ou 9 minutes si la température ambiante est ≤ 19 °C [≤ 67 °F]) se sont écoulées sur le 
compteur du contrôleur MultiPlex, retirer le filtre de seringue et l’entonnoir de la seringue à ciment et nettoyer l’excès de 
ciment sur la partie supérieure de la seringue à ciment. REMARQUE : le non respect de l’attente de 4 minutes (ou 9 minutes si la 
température ambiante est ≤ 19 °C [≤ 67 °F]) provoquera un mauvais mélange de ciment et un dysfonctionnement du dispositif.

15. Tout en orientant le luer de la seringue à ciment vers le bas, tapoter l’ouverture de la seringue à ciment pour s’assurer que peu 
ou qu’aucun excédent de poudre sèche ne sorte de la seringue à ciment. REMARQUE : si de la poudre sèche sort de la seringue 
à ciment, la saturation n’est pas terminée et un nouveau mélange de ciment ne doit pas être réalisé. Le compteur du contrôleur 
MultiPlex doit être remis à zéro en appuyant sur le bouton « Remix » du contrôleur Controller. 

16. Connecter la seringue principale de l’ensemble hydraulique du système d’augmentation vertébrale StabiliT à la seringue 
à ciment conformément au mode d’emploi du système d’augmentation vertébrale StabiliT. S’assurer que les fils sont 
entièrement insérés. ATTENTION : le non respect des instructions de mélange de ce mode d’emploi résultera en une 
administration de ciment inadaptée. ATTENTION : ne jamais modifier arbitrairement la proportion poudre-liquide. 
ATTENTION : les ciments osseux sont sensibles à la température. Toute hausse de température de l’environnement de 
travail, des composants du ciment ou des instruments de mélange réduit les temps indiqués dans les tableaux ci-dessous. 
Inversement, des températures plus basses augmentent les durées indiquées dans les tableaux ci-dessous.

Tableau 1 : ciment obtenu à l’aide du VAS.

Fonctionnement Activité Temps Cumulé Approximatif Depuis Le 
Début De La Saturation À 23 °C (Minutes)

Saturation Saturation de la poudre 0-4

Préparation du système Fixation de la seringue à ciment au VAS 4-5

Travail Injection de ciment dans VB Voir Mode d'emploi (VAS)

Prise Ciment osseux entièrement durci Voir Mode d'emploi (VAS)

Tableau 2 : influence de la température ambiante sur le ciment SANS utiliser de VAS.

Température ºF (ºC) Temps De Prise Minimum, Ciment Uniquement (Minutes)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

STOCKAGE ET MANIPULATION
Le ciment osseux StabiliT ER2 et le système de mélange saturé doivent être stockés dans leur emballage d’origine. Prendre des 
précautions pour s’assurer que le ciment osseux StabiliT ER2 et le système de mélange saturé ne seront pas endommagés. Stocker à 
une température inférieure à 25 °C et protéger de la lumière directe du soleil.
GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Attention Date d'expiration Ne pas restériliser.

Consulter le mode d'emploi
Stocker à une 
température 
inférieure à 25 °C

Ne pas utiliser si l'emballage 
est ouvert ou endommagé

Protéger de la lumière 
du soleil Single Use

Dispositif à usage unique, 
NE PAS RÉUTILISER

Stérilisé à l'oxyde d'éthylène 
(seringue d'administration et 
poudre de ciment osseux)

Protéger de l'humidité Fabricant

Stérilisé par filtration (ciment 
osseux liquide) Inflammable QTY: Quantité

LOT Numéro de lot Sans latex Numéro de catalogue

La législation fédérale des États-Unis stipule que ce produit ne doit être vendu que par ou sur ordonnance 
d'un médecin.

WICHTIGE INFORMATIONEN – BITTE VOR GEBRAUCH LESEN.
VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden. 
INDIKATIONEN: Der StabiliT ER² Knochenzement und das Sättigungsmischsystem haben folgenden Zweck:
•  Der StabiliT ER2 Knochenzement wird bei der Behandlung von pathologischen Wirbelfrakturen mit Vertebroplastie- und 

Kyphoplastieverfahren verwendet. Schmerzhafte vertebrale Kompressionsfrakturen können sich infolge von Osteoporose, 
gutartigen Läsionen (Hämangiome) und bösartigen Läsionen (metastasenbildene Krebsarten, Myelome) ergeben.

•  Das Sättigungsmischsystem ist zum Mischen des StabiliT ER²-Knochenzements vorgesehen.
BESCHREIBUNG
Der StabiliT ER2 Knochenzement ist ein röntgendichter Polymethylmethacrylat-Knochenzement (PMMA-Knochenzement). Der 
StabiliT ER² Knochenzement und das Sättigungsmischsystem sind steril verpackt. Die Komponenten umfassen eine Ampulle mit 
einem farblosen, brennbaren Monomer, von dem ein süßer, leicht beißender Geruch ausgeht; eine Zementspritzeneinheit mit 
einem feinen Pulver, sowie eine Sperrspritze, die eine Vakuumquelle bereitstellt, und eine Absperrhahneinheit.   Zur flüssigen 
Komponente wird Hydrochinon hinzugefügt, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern, und N-Dimethyl-p-Toluidin wird 
dazu gegeben, um die kalte Aushärtung des fertigen therapeutischen Knochenzements zu fördern. Zur Pulverkomponente wird 
Bariumsulfat hinzugefügt, um die Visualisierung des Knochenzements bei Standardbildgebung zu unterstützen. Wenn das Pulver 
und die flüssige Komponente gemischt werden, findet eine exotherme Reaktion statt, die dazu führt, dass die Flüssigkeit zu einem 
zementartigen Komplex aushärtet.
Der StabiliT ER2 Knochenzement besteht aus

Pulver 10,5 g Steriles Pulver
Polymethylmethacrylat 69,50 % w/w
Bariumsulfat 30,00 % w/w
Benzoylperoxid 0,50 % w/w

Flüssigkeit 4,2 g Sterile Flüssigkeit
Methylmethacrylat 99,50 % w/w
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 0,50 % w/w
Hydrochinon 75 ppm 

LIEFERZUSTAND
Der StabiliT ER² Knochenzement und das Sättigungsmischsystem werden steril geliefert. Das Pulver (10,5 g) wurde mit 
Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Flüssigkeit (4,2 g) wurde durch ein Filtrationsverfahren sterilisiert, und die äußere Oberfläche 
der Ampulle wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Sperrspritze und die Absperrhahneinheit wurden mit Ethylenoxidgas 
sterilisiert. Das Produkt ist ausschließlich für den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Inhalt bei beschädigter oder 
geöffneter Verpackung nicht verwenden.
KONTRAINDIKATIONEN
•  Dieses Produkt ist bei Patienten, die an Gerinnungsstörungen oder erheblicher Lungeninsuffizienz leiden, kontraindiziert.
•  Die Verwendung dieses Produktes ist bei Patienten kontraindiziert, die an einem fortgeschrittenen Wirbelkörpereinbruch auf 

weniger als 2/3 der Ausgangshöhe leiden und bei denen die hintere Wand zerstört ist und das pathologische Gewebe in den 
Epiduralraum reicht und die klinische Zeichen einer Rückenmarkskompression aufweisen.

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

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

•  Es wurde bisher nicht untersucht, ob dieses Material sicher bei Kindern, während der Schwangerschaft oder in der Stillzeit 
verwendet werden kann.

WARNHINWEISE
• Zementleckagen können zu Gewebeschäben, Nerven- oder Blutgefäßproblemen und zu anderen schwerwiegenden 

unerwünschten Ereignissen führen. 
•  Die Sterilität ist nur gewährleistet, wenn der Behälter weder geöffnet noch beschädigt ist.
•  Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
•  Keine beschädigten Produkte verwenden. Die Komponenten und die Verpackung des StabiliT ER² Knochenzements und des 

ER²-Sättigungsmischsystems vor dem Gebrauch inspizieren, um sicherzustellen, dass keine Beschädigung eingetreten ist.
•  Das Paket ist an einem trockenen belüfteten Ort bei einer Temperatur unter 25 °C und lichtgeschützt zu lagern.
•  Die Komponenten dürfen nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Der StabiliT ER² Knochenzement und 

das Sättigungsmischsystem sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Reparatur, 
Modifikation oder Resterilisation des Produkts zur weiteren Verwendung ist ausdrücklich untersagt, da sie zu Funktionsverlust 
und/oder Infektion führen kann.

•  Zur wirksamen Anwendung des StabiliT ER2 Knochenzements und des Sättigungsmischsystems sollte der Anwender 
entsprechend geschult sein und umfassende Kenntnisse über die Eigenschaften, die Handhabung und Anwendung des 
Zements besitzen.

•  Im Zusammenhang mit der Verwendung von Knochenzement sind Nebenwirkungen aufgetreten, die das Herzkreislaufsystem 
beeinträchtigen. 10 bis 165 Sekunden nach der Anwendung von Knochenzement traten Blutdruckabfälle mit einer Dauer von 
30 Sekunden bis 5 Minuten auf. Einige dieser Zustände verschlimmerten sich bis zum Herzstillstand (Asystolie). Die Patienten 
sollten während und direkt nach der Anwendung von Knochenzement sorgfältig auf Änderungen des Blutdrucks überwacht 
werden.

•  Die Flüssigkeit verdampft leicht und ist leicht entzündlich. Der Operationssaal sollte ausreichend belüftet werden, um soviel 
Monomer-Dämpfe wie möglich abzusaugen. Außerdem ist bei der Verwendung eines Elektrokauters in der Nähe von frisch 
implantiertem Knochenzement Vorsicht geboten.

•  Beim Mischen der zwei Komponenten muss darauf geachtet werden, dass es nicht zur übermäßigen Exposition mit den 
konzentrierten Monomer-Dämpfen kommt! Dies kann zu einer Reizung der Atemwege, der Augen und möglicherweise zu 
Leberschäden führen. Weiche Kontaktlinsen bieten keinen Schutz vor den Dämpfen, und Personen, die Kontaktlinsen tragen, 
sollten deshalb keinen Knochenzement mischen, oder sich dabei in der Nähe aufhalten.

•  Dieser Knochenzement polymerisiert in einer exothermen Reaktion, die während des Aushärtens des Zements in situ (lokal) 
abläuft. Die abgegebene Wärme kann zu Knochenschäden oder Schäden an umliegendem Gewebe im Bereich des Implantats 
führen.

•  Das Einbringen des Knochenzements mit hohem Druck ist zu vermeiden, da dies zu einem Austritt von Knochenzement aus 
dem vorgesehenen Anwendungsort und einer Schädigung der benachbarten Gewebestrukturen führen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•  Dieses Produkt darf nur durch zugelassene Ärzte eingesetzt werden, die in den entsprechenden klinischen Verfahren geschult 

wurden.
•  Zur ordnungsgemäßen Anwendung des StabiliT ER2 Knochenzements und des Sättigungsmischsystems sollte der Chirurg 

entsprechend geschult sein und über Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der Verwendung und Handhabung dieses 
Produkts verfügen.

•  Es sind geeignete Bildgebungsverfahren zu verwenden, um die korrekte Platzierung der Nadel zu bestätigen und um zu 
kontrollieren, dass die umliegenden Strukturen nicht beschädigt wurden und das injizierte Material an der vorgesehenen Stelle 
platziert wurde.

•  Perkutane Vertebroplastie- und Kyphoplastieverfahren sollten nur in medizinischen Umgebungen durchgeführt werden, in denen 
notfallmäßige dekompressive Operationen möglich sind. Eine strikte Einhaltung steriler Methoden während des Vertebroplastie- 
und Kyphoplastieverfahrens und während aller Phasen der Handhabung dieses Produkts ist unbedingt erforderlich.

•  Die Anweisungen zur Handhabung und zum Mischen sind genauestens einzuhalten, damit gewährleistet wird, dass der 
Zement die richtige Konsistenz erreicht. Dadurch wird auch verhindert, dass unzureichend gemischtes Material injiziert wird 
oder das Verabreichungssystem verstopft. Das Ergebnis des Eingriffs kann durch die Nichteinhaltung der Mischanweisungen 
oder einer zu frühen Injektion des Materials negativ beeinträchtigt werden.

•  Wenn die Verarbeitungszeit des Knochenzements abgelaufen ist, darf er nicht mehr injiziert werden. Der Versuch, das Material 
nach der Verarbeitungszeit zu injizieren, kann zu einem Versagen des Verabreichungssystems führen.

•  Beim Verabreichen des Materials ist eine Schutzbrille oder ein Gerichtsschutz zu tragen. Die Anweisungen zur Handhabung 
und zum Mischen des Produkts sind einzuhalten, um einer Kontaktdermatitis vorzubeugen. Das Tragen eines zweiten 
Paars Handschuhe und die genaue Einhaltung der Mischanweisungen kann das Risiko für Überempfindlichkeitsreaktionen 
vermindern. Die flüssige Komponente hat ausgeprägte fettlösende Eigenschaften. Die flüssige Komponente darf nicht in 
Kontakt mit Gummihandschuhen kommen.

•  Die Pulverkomponente ist nach den jeweils gültigen Vorschriften zu entsorgen. Die flüssige Komponente sollte unter einer 
Abzugshaube verdampft werden oder mit einem inerten Material aufgesaugt werden und in einem geeigneten Behälter 
entsorgt werden.

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

Die am häufigsten gemeldeten Nebenwirkungen von Acryl-Knochenzementprodukten zur Vertebroplastie und 
Kyphoplastie sind:
• Vorübergehender Blutdruckabfall • Thrombophlebitis
• Blutung und Hämatom • Oberflächliche oder tiefe Wundinfektion
• Bursitis • Kurzzeitige Rhythmusstörungen
• Heterotope Knochenbildung

Zu weiteren gemeldeten unerwünschten Ereignissen mit Acryl-Knochenzement zur Vertebroplastie und Kyphoplastie 
zählen:
• Leckage des Knochenzements über seine vorgesehene 

Anwendungsstelle hinaus, wodurch er ins Gefäßsystem 
gelangt und zu Embolien in der Lunge und/oder im Herz oder 
zu anderen klinischen Spätfolgen führt. 

• Pyrexie
• Dysurie
• Vorübergehende Verstärkung der Schmerzen durch die bei der 

Polymerisation freigesetzte Wärme

• Anaphylaxie
• Hämaturie
• Blasenfisteln
• Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des 

Austritts von Knochenzement aus der vorgesehenen 
Anwendungsstelle

• Adhäsionen und Strikturen des Ileums durch die bei der Polymerisation freigesetzte Wärme
Unerwünschte Ereignisse, die möglicherweise mit Vertebroplastie und Kyphoplastie in Verbindung gebracht werden, 
sind:

• Pneumonie • Interkostale Neuralgien
• Wirbelkörpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkörper 

aufgrund einer Osteoporoseerkrankung • Pneumothorax

• Austritt des Zements in Weichgewebe • Pedikelfraktur
• Rippenfraktur bei Patienten mit diffuser Osteopenie, 

vor allem während thorakaler Vertebroplastie- und 
Kyphoplastieverfahren, wegen des erheblichen nach unten 
ausgeübten Drucks bei der Einführung der Arbeitskanüle.

• Kompression des Rückenmarks mit Lähmung oder 
Sensibilitätsverlust

• Diffusion des Harzes aus dem Wirbelkörper: in die peripheren Venen (Lungenembolie), in den epiduralen Plexus 
(Myelopathie, Radikulopathie), in die Bandscheibe 

Abbildung 1: 
Komponenten 
des StabiliT ER² 
Knochenzements 
und Sättigungs-
mischsystems

Abbildung 2: 
Den Absperrhahn 
an der 
Sperrspritze 
anbringen.

Abbildung 3: Den 
Absperrhahngriff 
drehen, um die 
Sperrspritze zu 
schließen.

Abbildung 4:  
Mit dem 
Absperrhebel 
in Richtung 
Sperrspritze gedreht 
30 cc Unterdruck 
aufziehen und 
den Kolben zur 
Verriegelung 
drehen.

Abbildung 5: 
Spritzenfilter-Luer 
und Absperrhahn 
sicher 
miteinander 
verbinden.

Abbildung 6: Den 
gesamten Inhalt des 
Flüssigkeitsröhrchens 
des StabiliT ER2 
Knochenzements 
in den Trichter 
gießen, BEVOR der 
Absperrhahnhebel 
nach unten gedreht 
wird.

Abbildung 7: 
Sättigung des 
Pulvers mit der 
Flüssigkeit in der 
Zementspritze. 
(Völlige Sättigung)

 

Abbildung 8:  
Nach vollständiger 
Sättigung den 
Spritzenfilter vom 
Absperrhahn 
abtrennen (zum 
Spritzenfilter).

Abbildung 9: 
Nur den Trichter 
und Spritzenfilter 
unmittelbar vor dem 
Gebrauch entfernen.

 

 

 
 

 

GEBRAUCHSANLEITUNG
Zur korrekten Mischung und Verwendung sind diese Gebrauchsanleitung sowie die Gebrauchsanleitung des 
Wirbelsäulenaugmentationssystems zu befolgen.
1.  Vor dem Gebrauch des Instruments müssen unbedingt die Gebrauchsanleitung für das StabiliT 

Wirbelsäulenaugmentationssystem und diese Vorsichtsmaßnahmen gelesen werden.
2.  Die folgenden Komponenten aus dem StabiliT ER² Knochenzement und Sättigungsmischsystem entnehmen: 

a. Zementspritze mit Pulver und daran angebrachter Trichter und Spritzenfilter
b.  Absperrhahn mit Kappe

3.  Sicherstellen, dass vor Anbringen des Absperrhahns die gesamte Luft aus der Sperrspritze entfernt wurde. 
4.  Den Absperrhahn sicher an der Sperrspritze am mittleren Luer-Anschluss des Absperrhahns anschließen. 
5.  Ggf. den Abschalthebel des Absperrhahns in Richtung Sperrspritze drehen, um den Fluss vorübergehend zu unterbrechen, 

und die orangefarbene Kappe am Absperrhahn sichern.
6.  30 cc Unterdruck aufziehen und den Kolben der Sperrspritze drehen, um den Kolben zu verriegeln. Vorsicht: Immer genau 30 

cc Unterdruck anlegen. Bei der Zementabgabe kann es zu einem Versagen der Vorrichtung kommen.
7. Sicherstellen, dass der Trichter fest an der Zementspritze und die Kappe fest am Trichter angebracht ist.
8.  Die mit Pulver gefüllte Zementspritze hin und her drehen und gleichzeitig rollen, um das Pulver zu vermischen.
9.  Mit der Spitze des Spritzenfilters vorsichtig 10 Sekunden lang auf einen Tisch klopfen.
10.  Vorsichtig die Kappe oben von der Zementspritze abnehmen. 
11.  Die mit Pulver gefüllte Zementspritze, den Trichter und den Spritzenfilter am Absperrhahn und an der Sperrspritze anbringen, 

wobei der Kolben auf 30 cc Volumen gesperrt ist (siehe Abbildung 5). HINWEIS: Wird der Spritzenfilter nicht ordnungsgemäß 
an den Absperrhahn angeschlossen, kann dies zu einem schlechten Vermischen des Zements und einem Versagen der 
Vorrichtung führen.

12.  Das Flüssigkeitsglasröhrchen öffnen, den gesamten Inhalt in den Trichter gießen und den Sperrhebel des Absperrhahns 
sofort NACH UNTEN in Richtung der orangefarbenen Kappe drehen (siehe Abbildung 6). Vorsicht: Beim Aufbrechen des 
Glasröhrchens mit flüssigem Monomer vorsichtig vorgehen. Beim Eingießen von Flüssigkeit in den Trichter vorsichtig 
vorgehen, um eine Verletzung zu vermeiden. Vorsicht: Sicherstellen, dass der gesamte Inhalt der Flüssigkeitsampulle ohne 
Verschütten in die Zementspritze bzw. den Trichter eingefüllt wird, bevor Unterdruck angelegt wird.

13.  Mit der ENTER-Taste des MultiPlex Controllers sofort den Timer auf dem MultiPlex Controller starten (siehe Bedienerhandbuch 
für den MultiPlex Controller). HINWEIS: Die Monomerflüssigkeit beim Durchdringen des Pulvers genau beobachten. Wenn die 
Flüssigkeit den Luer-Anschluss der Zementspritze erreicht und im Trichter kein überschüssiger Monomer vorhanden ist, ist die 
Sättigung des Pulvers mit dem Monomer beendet (ca. 20 Sekunden). Vorsicht: Unterdruck nur für die vorgeschriebene Dauer 
anlegen. Bei einer längeren oder kürzeren Dauer kann es während der Zementabgabe zu einem Versagen der Vorrichtung 
kommen. Den Spritzenfilter sofort vom Absperrhahn abtrennen, um den Unterduck abzubauen.

14.  ERST nachdem 4:00 Minuten (bzw. 9:00 Minuten, wenn die Raumtemperatur ≤19 °C beträgt) auf dem Timer des MultiPlex 
Controllers abgelaufen sind, den Spritzenfilter und Trichter von der Zementspritze abnehmen und überschüssigen Zement 
oben von der Zementspritze abwischen. HINWEIS: Wenn nicht 4:00 Minuten (bzw. 9:00 Minuten, wenn die Raumtemperatur 
≤19 °C beträgt) gewartet wird, könnte dies eine schlechte Zementmischung und ein Versagen der Vorrichtung zur Folge 
haben.

15.  Den Zementspritzenluer nach unten halten und an die Luer-Öffnung der Zementspritze klopfen, um sicherzustellen, 
dass wenig oder kein überschüssiges Pulver aus der Zementspritze austritt. HINWEIS: Sollte trockenes Pulver aus der 
Zementspritze austreten, wurde keine vollständige Sättigung erzielt. Es sollte neuer Zement gemischt werden und der Timer 
des MultiPlex Controllers sollte zurückgestellt werden, indem „Remix“ auf dem MultiPlex Controller gedrückt wird. 

16.  Die Hauptspritze der Hydraulikbaugruppe des StabiliT Wirbelsäulenaugmentationssystems an der Zementspritze 
anschließen, wie in der Gebrauchsanleitung des StabiliT Wirbelsäulenaugmentationssystems beschrieben. Sicherstellen, 
dass das Gewinde vollständig greift. VORSICHT: Ein Abweichen von den Mischanleitungen in dieser Gebrauchsanleitung 
führt zu unzureichender Zementbildung. VORSICHT: Das Verhältnis zwischen Flüssigkeit und Pulver darf nicht verändert 
werden.VORSICHT: Knochenzemente sind temperaturempfindlich. Jede Temperaturerhöhung der Arbeitsumgebung, der 
Zementkomponenten oder der Instrumente, die zur Mischung verwendet werden, verkürzt die Aushärtungszeiten, die in den 
untenstehenden Tabellen aufgeführt werden. Geringere Temperaturen führen dementsprechend zu einer Verlängerung der 
Aushärtungszeiten, die in den untenstehenden Tabellen aufgeführt werden.

Tabelle 1: Zementbildung mit Wirbelsäulenaugmentationssystem

Betrieb Aktivität Ungefährer Gesamtzeitraum Ab Einleitung Der 
Sättigung Bei 23 °C (In Minuten)

Sättigung Sättigung des Pulvers 0-4

Systemvorbereitung Aufsetzen der Zementspritze am 
Wirbelsäulenaugmentationssystem 4-5

Verarbeitung Einspritzen des Zements in den Wirbelkörper Siehe Gebrauchsanleitung des StabiliT 
Wirbelsäulenaugmentationssystems

Aushärten Wartezeit vor der Beendigung des Eingriffs Siehe Gebrauchsanleitung des StabiliT 
Wirbelsäulenaugmentationssystems

Tabelle 2: Umgebungstemperatureinfluss auf den Zement OHNE Verwendung des VAS.

Temperatur ºF (ºC) Mindestaushärtungszeit, Nur Zement (In Minuten)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Der StabiliT ER2 Knochenzement und das Sättigungsmischsystem sollten in ihrer Originalverpackung gelagert werden. 
Es sollten entsprechende Maßnahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass der StabiliT ER2 Knochenzement und das 
Sättigungsmischsystem nicht beschädigt werden. Bei einer Temperatur von unter 25 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung 
geschützt lagern.

GLOSSAR DER SYMBOLE

Vorsicht Zu verwenden bis Nicht erneut sterilisieren

Die Gebrauchsanleitung lesen Bei einer Temperatur 
von unter 25 °C lagern

Inhalt bei beschädigter 
oder geöffneter 
Verpackung nicht 
verwenden.

Vor Sonnenlicht 
schützen Single Use

Einwegsystem, NICHT 
WIEDERVERWENDBAR

Mit Ethylenoxid sterilisiert 
(Knochenzementpulver & 
Applikationsspritze)

Vor Feuchtigkeit 
schützen Hersteller

Unter Filtrierung sterilisiert 
(Knochenzementflüssigkeit) Entzündlich QTY: Anzahl

LOT Losnummer Latexfrei Bestellnummer

Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf eine ärztliche 
Anordnung hin abgegeben werden.
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Spanish

CEMENTO ÓSEO Y SISTEMA DE MEZCLA DE SATURADO STABILIT™ ER2 
INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACIÓN IMPORTANTE – LEA ESTE DOCUMENTO ANTES DE USAR EL PRODUCTO
PRECAUCIÓN: La legislación federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por 
orden de este. 
INDICACIONES: El cemento óseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER² han sido concebidos exclusivamente para:
•  El cemento óseo StabiliT ER2 está indicado para el tratamiento de fracturas patológicas de las vértebras con vertebrosplastia o 

cifoplastia. Las fracturas de compresión vertebral dolorosas pueden producirse como resultado de la osteoporosis, o lesiones 
benignas (hemangioma) o malignas (cánceres metastáticos, mieloma).

•  El sistema de mezcla de saturado está indicado para la mezcla del cemento óseo StabiliT ER².
DESCRIPCIÓN
El cemento óseo StabiliT ER2 es un cemento óseo radio-opaco de polimetilmetacrilato (PMMA). El cemento óseo y el sistema de 
mezcla de saturado StabiliT ER² han sido empaquetados de manera estéril: Sus componentes incluyen un vial con monómero 
líquido incoloro e inflamable de olor dulce y ligeramente acre, un Ensamblaje de Jeringa de Cemento empaquetado en polvo fino, 
una jeringa con cierre que provee una fuente de vacío y un ensamblaje de Llave de paso.  Para evitar la polimerización prematura 
se ha añadido hidroquinona al líquido. También se ha añadido N-Dimetil-p-toluidina para estimular el curado en frío del cemento 
óseo terapéutico acabado. Se ha añadido sulfato de barrio al componente de polvo para ayudar con la visualización del cemento 
óseo en los procesos estándares de obtención de imágenes. Cuando los componentes en polvo y líquido se mezclan, tiene lugar una 
reacción exotérmica que da lugar a un líquido que se va endureciendo progresivamente como un compuesto similar al cemento.
La composición del cemento óseo StabiliT ER2 ES

Polvo 10,5 g de polvo estéril
Polimetil-metacrilato 69,50 % p/p
Sulfato de bario 30,00 % p/p
Peróxido de benzoilo 0,50 % p/p

Líquido 4,2 g de líquido estéril
Metil-metacrilato 99,50 % p/p
N,N-Dimetil-p-toluidina 0,50 % p/p
Hidroquinona 75 ppm

FORMA DE SUMINISTRO
El cemento óseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER² se suministran esterilizados. El polvo (10,5 g) está esterilizado con 
óxido de etileno. El líquido (4,2 g) ha sido esterilizado por filtración, y la superficie externa del vial se ha esterilizado con óxido de 
etileno gaseoso. La jeringa con cierre y la válvula de cierre se han esterilizado con óxido de etileno gaseoso. El dispositivo ha sido 
concebido exclusivamente para un solo uso. No volver a esterilizar. No lo use si el paquete está abierto o dañado.
CONTRAINDICACIONES
•  Este producto está contraindicado en pacientes con trastornos de la coagulación, o con insuficiencia respiratoria severa.
•  El uso de este producto está contraindicado en pacientes con colapso vertebral superior a 2/3 del grosor estándar y con 

destrucción de la pared posterior con ampliación epidural del tejido patológico y con signos clínicos de compresión medular.
•  El cemento óseo de PMMA está contraindicado en casos de infección activa o tratada de forma incompleta en la zona de 

aplicación del cemento.
•  Este producto no se debe usar en pacientes que presenten sensibilidad a cualquiera de los componentes del cemento óseo PMMA.
•  Aún no ha sido establecida la seguridad del uso de este material en niños o durante el embarazo y la lactancia.
ADVERTENCIAS
• La fuga de cemento óseo puede causar daño a los tejidos, problemas del sistema nervioso o circulatorio y otros efectos 

adversos graves. 
•  La esterilidad solo estará garantizada si el contenedor de la unidad no está dañado ni ha sido abierto.
•  No usar después de la fecha de caducidad.
•  No utilice el producto dañado. Inspeccione los componentes y el empaquetado del cemento óseo y el sistema de mezcla de 

saturado StabiliT ER² antes de usarlos para comprobar que no ha sufrido ningún daño.
•  Almacenar el envase en un lugar seco y ventilado a una temperatura inferior a 25 ºC y protegido de cualquier fuente de luz directa.
•  No reesterilice ni vuelva a utilizar ninguno de los componentes. El cemento óseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER² 

son de un solo uso. Queda expresamente prohibido el reacondicionamiento, restauración, reparación, modificación o 
reesterilización del dispositivo cuyo fin sea utilizar de nuevo el mismo, ya que puede causar la pérdida de función y/o infección.

•  Para una utilización eficaz del cemento óseo y del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER2, el operador deberá haber 
completado un curso de formación específico y estar familiarizado con las propiedades, las características de la manipulación, y 
la aplicación del cemento.

•  El uso de cementos óseos se ha asociado con reacciones adversas de tipo cardiovascular en algunos pacientes. Se han observado 
episodios de hipotensión entre 10 y 165 segundos después la aplicación del cemento óseo; dichos episodios han durado de 
30 segundos a 5 minutos. Algunos casos desembocaron en parada cardiaca. Los pacientes deberán ser vigilados estrechamente 
para detectar cualquier cambio en tensión arterial durante e inmediatamente después de la aplicación del cemento óseo.

•  El líquido es muy volátil e inflamable. La sala de operaciones deberá estar bien ventilada para eliminar la mayor cantidad posible 
de vapor del monómero. Además, habrá que usar con precaución el electrocauterio en presencia de cemento óseo implantado 
recientemente.

•  Deberá mezclar con precaución los dos componentes para evitar la exposición excesiva a los vapores concentrados del 
monómero, ya que puede provocar irritación de las vías respiratorias, los ojos y, posiblemente el hígado. Ya que las lentes de 
contacto blandas son bastante permeables, el personal que las utilice no deberá acercarse a la mezcla del cemento óseo ni 
intervenir en su realización.

•  La polimerización de este cemento óseo es una reacción exotérmica, que tiene lugar mientras el cemento se endurece in situ. El 
calor liberado podría dañar el hueso y otros tejidos en la periferia del implante.

•  Evite someter el cemento óseo a una presión excesiva ya que esto puede producir extrusión del cemento más allá del área 
prevista de su aplicación, dañando el tejido circundante.

PRECAUCIONES
•  Este dispositivo sólo debe ser utilizado por médicos certificados que hayan recibido formación sobre el procedimiento clínico 

en el que se va a utilizar.
•  Para una utilización adecuada del cemento óseo y del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER2, el cirujano deberá tener 

formación específica, así como experiencia y gran familiaridad con el uso y la aplicación de este producto.
•  Use las técnicas de imagen apropiadas para confirmar la correcta colocación de la aguja, la ausencia de daños en las estructuras 

circundantes, y la correcta ubicación del material inyectado.
•  Los procedimientos percutáneos de vertebrosplastia o cifoplastia solo deben realizarse en establecimientos médicos 

preparados para realizar cirugías descompresivas de emergencia. Es esencial mantener una estricta técnica de esterilización 
durante el procedimiento de vertebrosplastia o cifoplastia y durante todas las fases de manipulación de este producto.

•  Siga cuidadosamente las instrucciones de manipulación y mezcla para asegurarse de que el cemento ha alcanzado la 
consistencia óptima. Esto impedirá la inyección de material mal mezclado y la obstrucción del dispositivo aplicador. El 
incumplimiento de las instrucciones de mezclado o la inyección prematura del material pueden afectar negativamente el 
resultado de la intervención.

•  No continúe inyectando más allá de la duración del cemento óseo. Si trata de inyectar el material más allá de la duración, puede 
provocar un mal funcionamiento del sistema de aplicación.

•  Lleve puestas gafas de seguridad o una mascarilla protectora durante la aplicación del material. Siga las instrucciones 
de manipulación y mezcla para evitar la aparición de dermatitis de contacto. El uso de un segundo par de guantes y el 
cumplimiento estricto de las instrucciones de mezcla pueden reducir la posibilidad de aparición de reacciones alérgicas. El 
componente líquido es un potente disolvente de grasas. No permita que el componente líquido entre en contacto con los 
guantes de látex.

•  Elimine el componente en polvo en una instalación autorizada para la eliminación de residuos. El componente líquido deberá 
evaporarse en una campana de extracción bien ventilada, o absorberse en un material inerte para transferirlo, a continuación, a 
un contenedor apropiado para su eliminación.

SITUACIONES ADVERSAS
Los efectos adversos graves (incluso algunos que resultan en la muerte) asociados con el uso de cementos óseos acrílicos para 
vertebroplastia o cifoplastia, incluyen el infarto de miocardio, paro cardíaco, lesión cerebrovascular, embolia pulmonar y embolia 
cardíaca. Aunque la mayoría de estos efectos adversos se manifiestan tempranamente en el período posoperativo, han habido 
algunos informes de diagnósticos de más de un año, o aún más, posteriores al procedimiento. 
Las reacciones adversas más frecuentes de las que se tiene información asociadas con el uso de cemento óseo acrílico 
para vertebrosplastia o cifoplastia incluyen:
• caída transitoria de la tensión sanguínea; • tromboflebitis;
• hemorragia y hematoma; • infección de herida superficial o profunda;
• bursitis; • irregularidades cardiacas a corto plazo;
• formación de hueso heterotópico;

Otros efectos adversos indicados para los cementos óseos acrílicos fabricados para la vertebroplastia o cifoplastia 
incluyen:
• Fuga del cemento óseo más allá del sitio de aplicación deseada, 

con introducción en el sistema vascular, que resulta en embolia 
pulmonar y/o cardíaca, u otra secuela clínica. 

• Pirexia
• Empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado 

durante la polimerización

• Anafilaxia
• Disuria
• Adherencias y constricción del íleon debido al calor 

liberado durante la polimerización; 
• Hematuria
• Fístula en la vejiga

• Atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusión del cemento óseo más allá de su aplicación prevista
Los efectos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:
• Neumonía • Neuralgia intercostal;
• Colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a 

una enfermedad osteoporótica • Neumotórax;

• Extravasación de cemento en los tejidos blandos • Fractura de un pedículo;
• Fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa, 

especialmente en procedimientos torácicos de vertebroplastia 
o cifoplastia, debido a la fuerza aplicada hacia abajo durante la 
introducción de la cánula

• Difusión de resina fuera del cuerpo vertebral: hacia las 
venas pulmonares (embolia pulmonar), hacia el plexo 
epidural (mielopatía, radiculopatía), hacia el disco 
intervertebral.

• Compresión de la médula espinal con parálisis o pérdida de sensibilidad.

Figura 1: 
Componentes 
del cemento óseo 
y del sistema 
de mezcla 
de saturado 
StabiliT ER2

Figura 2: Ponga 
la llave de paso 
en la jeringa con 
cierre.

Figura 3: Gire el 
mango de la llave de 
paso para bloquear 
la jeringa con cierre.

Figura 4: Extraiga 
30 cc de vacío con 
la palanca girada 
hacia la jeringa 
con cierre y gire 
el émbolo para 
bloquear.

Figura 5: Acople 
y conecte el luer 
del filtro de la 
jeringa y la llave 
de paso.

Figura 6: Vierta 
todo el contenido 
del vial de líquido 
de cemento óseo 
StabiliT ER² en el 
embudo ANTES de 
girar la palanca de la 
llave de paso hacia 
abajo.

Figura 7: La 
saturación del 
polvo mientras 
que el líquido 
progresa a través 
de la jeringa 
de cemento es 
visible. (Saturar 
Completamente)

 

Figura 8: Separe 
el filtro de la 
jeringa de la 
llave de paso 
una vez que se 
haya completado 
la saturación 
(al filtro de la 
jeringa).

Figura 9: Solo 
quitar el embudo y 
el filtro de la jeringa 
inmediatamente 
antes de usarlos.

 

 

 
 

 

INSTRUCCIONES DE USO
Para una correcta mezcla y utilización, siga esta IDU y la IDU del Sistema de Aumento Vertebral StabiliT (VAS).
1. Es muy importante leer las instrucciones de uso de StabiliT VAS y las precauciones antes de utilizar el dispositivo.
2.  Quite los siguientes componentes del cemento óseo y del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER²:

a. Jeringa de cemento con polvo y embudo y filtro de jeringa conectados.
b. Llave de paso con tapón

3.  Asegúrese de extraer todo el aire de la jeringa con cierre antes de conectarla a la llave de paso. 
4.  Fije la llave de paso a la jeringa con cierre en el conector medio del luer de la llave de paso. 
5.  En caso de que aún no se haya hecho lo siguiente, gire la palanca de la llave de paso hacia la jeringa con cierre para bloquear el 

flujo temporalmente y asegure el tapón de color naranja a la llave de paso.
6.  Extraiga 30 cc de vacío y gire el émbolo de la jeringa con cierre para dejar cerrado el embolo en su sitio. Precaución: No aplique 

más ni menos de 30 cc de vacío. El dispositivo puede funcionar incorrectamente mientras se suministra el cemento.
7. Compruebe que el embudo esté bien asegurado en la jeringa de cemento y que el tapón esté asegurado en el embudo.
8. Mueva la jeringa de cemento rellena con polvo hacia adelante y hacia atrás y gírela para mezclar el polvo.
9.  Golpee suavemente la punta del filtro de la jeringa sobre la mesa por 10 segundos.
10.  Quite con cuidado el tapón de la parte superior de la jeringa de cemento.
11.  Fije bien la jeringa de cemento rellena con polvo, el embudo y el filtro de la jeringa a la llave de paso y la jeringa con cierre con 

el émbolo cerrado en volumen de 30 cc (ver figura 5). NOTA: La conexión inadecuada del filtro de la jeringa con la llave de paso 
puede dar como resultado una mezcla de cemento deficiente y un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

12.  Abra el vial de cristal de líquido y vierta todo el contenido en el embudo e inmediatamente gire la palanca de la llave de paso 
HACIA ABAJO mirando hacia el tapón de color naranja, como lo demuestra la figura 6. Precaución: Tenga cuidado cuando rompa 
el vial de vidrio del líquido monómero. Tenga cuidado al verter líquido en el embudo para evitar lesiones. Precaución: Asegúrese 
de que todo el contenido de la ampolla de líquido se vacíe en la jeringa/embudo sin derramar nada antes de aplicar el vacío.

13.  Inicie inmediatamente el temporizador en el controlador MultiPlex presionando el botón INTRO del controlador MultiPlex 
(tal y como se indica en el Manual del operador del controlador MultiPlex). NOTA: Observe con atención la progresión del 
líquido monómero mientras se satura con el polvo. Cuando el líquido alcance el luer del filtro de la jeringa y no haya exceso 
de monómero en el embudo, la saturación del polvo con el monómero estará completa (aproximadamente 20 segundos). 
Precaución: Aplique el vacío solamente durante el periodo de tiempo prescrito. Si se usa una duración más larga o más corta, 
el dispositivo puede funcionar de forma incorrecta mientras se suministra el cemento. Separe inmediatamente el filtro de la 
jeringa de la llave de paso para reducir la presión del vacío.

14. SÓLO después de que hayan transcurrido 4:00 minutos (o 9:00 minutos si la temperatura ambiente ≤67 °F (≤19 °C)) en el 
temporizador del controlador MultiPlex, quite el filtro de la jeringa y el embudo de la jeringa de cemento y limpie el exceso de 
cemento de la parte superior de la jeringa de cemento. NOTA: Si continúa sin dejar que transcurran 4 minutos (o 9:00 minutos si la 
temperatura ambiente ≤67 °F (≤19 °C)), la mezcla de cemento resultante será pobre y el dispositivo no funcionará correctamente.

15.  Ponga el luer de la jeringa de cemento señalando hacia abajo, dé un golpecito suave en la apertura luer de la jeringa de 
cemento para asegurarse de que sale poco o nada de polvo seco excedente de la jeringa de cemento. NOTA: Si se observa que 
sale polvo seco por la jeringa de cemento, la saturación no se completó y se deberá realizar una nueva mezcla de cemento y el 
temporizador del controlador MultiPlex debe volver a ajustarse presionando “Remix” en el controlador MultiPlex. 

16.  Conecte la jeringa principal del ensamblaje hidráulico de StabiliT VAS a la jeringa de cemento según las instrucciones de uso de 
StabiliT VAS. Asegúrese de que las roscas estén completamente conectadas. PRECAUCIÓN: El no seguir las instrucciones de mezcla 
de esta IDU dará lugar a un resultado de cemento no apto. PRECAUCIÓN: Jamás modifique de forma arbitraria la proporción 
polvo-líquido. PRECAUCIÓN: Los cementos óseos son sensibles a la temperatura. Cualquier aumento de la temperatura del 
entorno de trabajo, de los componentes del cemento, o de los instrumentos para mezclar, reduce los tiempos que se indican en las 
tablas siguientes. Por el contrario, las temperaturas bajas prolongan los tiempos que se indican en las siguientes tablas.

Tabla 1: Cemento obtenido mediante utilización de VAS

Funcionamiento Actividad Tiempo acumulado aproximado desde el inicio de 
la saturación a 23 °C (minutos)

Saturación Saturación del polvo 0-4
Preparación del Sistema Unión de la Jeringa de Cemento a VAS 4-5
Trabajo Inyección de cemento a VB Ver IDU (Sistema de aumento vertebral StabiliT)
Fraguado Cemento óseo completamente endurecido Ver IDU (Sistema de aumento vertebral StabiliT)

Tabla 2: Efecto de la temperatura ambiente en el cemento SIN utilizar VAS
Temperatura ºF (ºC) Tiempo de fraguado mínimo, solo cemento (minutos)

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

ALMACENAJE Y MANIPULACIÓN
El cemento óseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER2 deberán almacenarse en su embalaje original. Hay que tener el 
máximo cuidado para asegurarse de que el cemento óseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER2 no sufran ningún daño. 
Almacenar a temperatura inferior a 25 ºC y lejos de la luz solar directa.

GLOSARIO DE SÍMBOLOS

Precaución Fecha de caducidad No volver a esterilizar

Consulte las instrucciones 
de uso

Almacenar a temperatura 
inferior a 25 ºC

No lo use si el paquete está 
abierto o dañado

Mantener alejado de la 
luz solar Single Use

Dispositivo de un solo uso, 
NO REUTILIZAR.

Esterilizado con óxido 
de etileno (polvo de 
cemento óseo y jeringa de 
suministro)

Mantener alejado de la 
humedad Fabricante

Esterilizado por medio 
de filtración (líquido del 
cemento óseo)

Inflamable QTY: Cantidad

LOT Número de lote No contiene látex Número de catálogo

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

Italian

CEMENTO OSSEO STABILIT™ ER2 E SISTEMA DI MISCELAZIONE PER SATURAZIONE
ISTRUZIONI PER L’USO

Portuguese

SISTEMA DE MISTURA SATURADA E CIMENTO ÓSSEO STABILIT™ ER2
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Russian

КОСТНЫЙ ЦЕМЕНТ STABILIT™ ER2 И СИСТЕМА ПРОПИТЫВАНИЯ И 
СМЕШИВАНИЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

INFORMAZIONI IMPORTANTI - LEGGERE PRIMA DELL’USO
ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o dietro sua prescrizione. 
INDICAZIONI: Il cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione è progettato per:
• Il cemento osseo StabiliT ER2 è indicato per il trattamento di fratture patologiche delle vertebre mediante procedure di 

vertebroplastica o cifoplastica. Le fratture vertebrali da compressione con conseguente dolore possono essere causate da 
osteoporosi, lesioni benigne (emangioma) e maligne (tumori metastatici, mieloma).

•  Il Sistema di miscelazione per saturazione è progettato per la miscelazione del cemento osseo StabiliT ER².
DESCRIZIONE
Il cemento osseo StabiliT ER2 è un cemento osseo radiopaco a base di polimetilmetacrilato (PMMA). Il cemento osseo StabiliT 
ER2 e il sistema di miscelazione per saturazione è confezionato sterile. I componenti includono una fiala di monomero liquido, 
infiammabile e incolore con un odore dolciastro e leggermente pungente, un gruppo siringa per cemento compattato con polvere 
sottile, una siringa bloccante che fornisce una sorgente di vuoti e un gruppo rubinetto. Al componente liquido viene aggiunto 
idrochinone per prevenire una prematura polimerizzazione e per agevolare la polimerizzazione a freddo del cemento osseo 
terapeutico finito viene aggiunta N-dimetil-p-toluidina. Al componente in polvere viene aggiunto solfato di bario per assistere la 
visualizzazione del cemento osseo mediante immagini standard. Quando i componenti liquido e in polvere vengono miscelati, ha 
luogo una reazione esotermica da cui ha origine un liquido che progressivamente si indurisce in un complesso simile a cemento.
Composizione del cemento osseo StabiliT ER2

Polvere 10,5 gr Di Polvere Sterile
Polimetilmetacrilato 69,50 % p/p
Solfato di bario 30,00 % p/p
Perossido di benzoile 0,50% p/p

Liquido 4,2 gr Di Liquido Sterile
Metilmetacrilato 99,50 % p/p
N,N-dimetil-p-toluidina 0,50% p/p
Idrochinone 75 ppm

CONFEZIONE
Il cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione è fornito sterile. La polvere (10,5 g) è sterilizzata con gas 
ossido di etilene. Il liquido (4,2 gr) viene sterilizzato con un metodo di filtrazione e la superficie esterna della fiala viene sterilizzata 
con gas ossido di etilene. La siringa con blocco e il rubinetto vengono sterilizzati con gas ossido di etilene. Questo dispositivo è 
previsto esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.
CONTROINDICAZIONI
•  Questo prodotto è controindicato nei pazienti con disordini coagulativi o con insufficienza polmonare grave.
•  L’uso del prodotto è controindicato nei pazienti con collasso vertebrale esteso superiore ai 2/3 dello spessore standard e 

distruzione della parete posteriore con estensione epidurale del tessuto patologico e segni clinici di compressione midollare.
•  Il cemento osseo PMMA è controindicato in presenza di infezione attiva o non completamente trattata nel punto in cui il 

cemento deve essere applicato.
•  Questo prodotto non va utilizzato in pazienti con sensibilità ai componenti del cemento osseo PMMA.
•  Non è stata accertata la sicurezza per l’uso di questo materiale in ambito pediatrico o durante la gravidanza o l’allattamento.
AVVERTENZE
• La fuoriuscita di cemento può causare danni ai tessuti, problemi ai nervi o circolatori e altri gravi eventi avversi. 
•  La sterilità è assicurata solo se il contenitore dell’unità non è danneggiato o aperto.
•  Non usare dopo la data di scadenza (“Use By”).
•  Non utilizzare il prodotto se danneggiato. Prima dell’uso, controllare i componenti del Cemento osseo StabiliT ER² e sistema di 

miscelazione per saturazione e le relative confezioni per verificare che non abbiano subito danni.
•  Conservare la confezione in ambiente asciutto e ventilato a temperatura inferiore ai 25 °C e al riparo da luce diretta.
•  Non risterilizzare e/o riutilizzare i componenti. Cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione è 

unicamente monouso. La riparazione, messa a nuovo, modifica o risterilizzazione del dispositivo per consentirne un ulteriore 
uso è espressamente vietata allo scopo di evitare perdite di funzionalità e/o infezioni.

•  Per un uso efficace del cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione, l’operatore dovrà essere 
adeguatamente addestrato e possedere esperienza per avere completa familiarità con le proprietà, le caratteristiche di 
manipolazione e l’applicazione del cemento.

•  Ai cementi ossei sono state associate reazioni avverse a carico del sistema cardiovascolare. Reazioni ipotensive sono insorte fra 
i 10 e i 165 secondi dopo l’applicazione del cemento osseo, con una durata da 30 secondi a 5 minuti. Alcune hanno sviluppato 
una progressione fino all’arresto cardiaco. Durante e immediatamente dopo l’applicazione del cemento osseo, i pazienti 
devono essere monitorati attentamente per eventuali modificazioni nella pressione del sangue.

•  Il liquido è altamente volatile e infiammabile. La sala operatoria deve essere adeguatamente ventilata per eliminare il più 
possibile i vapori del monomero. Inoltre, particolare attenzione va posta nell’utilizzo dell’elettrocauterio in presenza di cemento 
osseo appena impiantato.

•  Particolare attenzione va posta durante la miscelazione dei due componenti per prevenire una eccessiva esposizione ai vapori 
concentrati del monomero che potrebbero produrre irritazione dell’apparato respiratorio, occhi ed eventualmente fegato. 
Poiché le lenti a contatto morbide sono abbastanza permeabili, il personale che porta lenti a contatto non dovrà essere nelle 
vicinanze, né dovrà essere coinvolto nella procedura di miscelazione del cemento osseo.

•  La polimerizzazione di questo cemento osseo avviene per reazione esotermica mentre il cemento si sta indurendo in situ. Il 
calore che viene rilasciato potrebbe danneggiare l’osso o altri tessuti adiacenti all’impianto.

•  Evitare una eccessiva pressurizzazione del cemento osseo in quanto ciò potrebbe portare a estrusione del cemento osseo oltre 
il punto previsto per l’applicazione e danni ai tessuti circostanti.

PRECAUZIONI
•  Questo dispositivo deve essere usato solo da medici con licenza e addestrati specificamente nella procedura clinica in cui viene 

utilizzato.
•  Per un uso corretto del cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione, il chirurgo dovrà essere 

adeguatamente addestrato e possedere esperienza e completa familiarità con l’uso e l’applicazione di questo prodotto.
•  Utilizzare adeguate tecniche di visualizzazione per confermare il posizionamento corretto dell’ago, l’assenza di danni alle 

strutture adiacenti e la posizione appropriata del materiale iniettato.
• Le procedure percutanee di vertebroplastica o cifoplastica devono essere eseguite esclusivamente in ambienti medici in cui 

sia disponibile la chirurgia decompressiva di emergenza. È essenziale mantenere una tecnica rigorosamente sterile durante la 
procedura di vertebroplastica o cifoplastica e durante tutte le fasi di manipolazione di questo prodotto.

•  Attenersi scrupolosamente alle istruzioni di manipolazione e miscelazione per assicurarsi che il cemento abbia raggiunto 
la consistenza appropriata. Questo impedirà che il materiale non adeguatamente miscelato venga iniettato o ostruisca il 
sistema di erogazione. La mancata osservanza delle istruzioni di miscelazione o l’iniezione anticipata di materiale potrebbero 
compromettere l’esito della procedura.

•  Non continuare l’iniezione oltre il tempo di lavorazione del cemento osseo. Il tentativo di iniettare materiale oltre il tempo di 
lavorazione potrebbe causare danni al sistema di erogazione.

•  Indossare occhiali di sicurezza o maschera per il viso durante l’erogazione del materiale. Attenersi alle istruzioni di 
manipolazione e miscelazione per evitare l’insorgenza di dermatite da contatto. La possibilità di reazione da ipersensibilità 
può essere diminuita indossando un secondo paio di guanti e attendendosi scrupolosamente alle istruzioni di miscelazione. La 
componente liquida è un potente solvente lipidico. Non lasciare che il componente liquido entri in contatto con guanti in lattice.

•  Smaltire il componente in polvere in centri di smaltimento autorizzati. Il componente liquido va fatto evaporare sotto una 
cappa ben ventilata o va assorbito da materiale inerte e trasferito in un adeguato contenitore per lo smaltimento.

EVENTI AVVERSI
Eventi avversi gravi, alcuni con esito letale, associati all’uso di cementi ossei acrilici per vertebroplastica o cifoplastica includono 
infarto miocardico, arresto cardiaco, accidente cerebrovascolare, embolia polmonare ed embolia cardiaca. Sebbene la maggior 
parte di questi eventi avversi si presenti precocemente nel periodo postoperatorio, ci sono state alcune segnalazioni di diagnosi 
anche un anno o più dopo la procedura.

Gli effetti collaterali più frequenti segnalati in relazione all’uso di cemento osseo acrilico per vertebroplastica o 
cifoplastica sono:
• temporanea caduta della pressione sanguigna • tromboflebite
• emorragia ed ematoma • infezione superficiale o profonda della ferita
• borsite • irregolarità cardiache nel breve periodo
• formazione ossea eterotopica

Altri eventi avversi segnalati per cementi ossei acrilici destinati a vertebroplastica o cifoplastica includono
• anafilassi del cemento osseo oltre il sito dell’applicazione prevista 

con introduzione nel sistema vascolare, con conseguente 
embolia polmonare e/o cardiaca o altre complicazioni cliniche.

• piressia
• intensificazione temporanea del dolore dovuta al calore rilasciato 

durante la polimerizzazione

• anafilassi
• disuria
• intrappolamento del nervo e disfasia a causa 

dell’estrusione del cemento osseo oltre la sua 
applicazione prevista

• ematuria
• fistola vescicale

• adesioni e stenosi dell’ileo dovute al calore liberato durante la polimerizzazione
I potenziali effetti collaterali associati a vertebroplastica o cifoplastica includono:
• polmonite • nevralgia intercostale

• pneumotorace
• frattura del peduncolo
• Diffusione della resina al di fuori del corpo vertebrale: 

nelle vene periferiche (embolia polmonare), nel 
plesso epidurale (mielopatia, radicolopatia), nel disco 
intervertebrale

• collasso di una vertebra adiacente a quella iniettata a causa di 
patologia osteoporotica

• travaso del cemento nel tessuto molle
• Frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, in particolare 

nel corso di procedure di vertebroplastica o cifoplastica 
toraciche, a causa della significativa forza esercitata verso il basso 
durante l’inserimento della cannula

• Compressione della colonna vertebrale con paralisi o perdita della sensibilità
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ISTRUZIONI PER L’USO
Per un’idonea miscelazione e uso, seguire le presenti istruzioni per l’uso e le istruzioni per l’uso relative al sistema di ricostruzione 
vertebrale StabiliT (VAS).
1.  È importante leggere le Istruzioni per l’uso (IFU) per il Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT e le presenti precauzioni prima 

dell’utilizzo del dispositivo.
2.  Estrarre i seguenti componenti dal cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione:

a. Siringa per cemento con polvere e imbuto e filtro siringa annessi;
b.  rubinetto con tappo;

3.  Controllare che tutta l’aria sia stata espulsa dalla siringa con blocco prima di collegare il rubinetto. 
4.  Collegare saldamente l’attacco del rubinetto alla siringa con blocco al connettore luer centrale del rubinetto. 
5.  Se non è già stato fatto, ruotare la levetta del rubinetto verso la siringa con blocco per bloccare temporaneamente il flusso e 

assicurare il cappuccio arancione al rubinetto.
6.  Aspirare 30 cc di vuoto e bloccare lo stantuffo della siringa ruotandolo. Attenzione: Non applicare né più né meno di 30 cc di 

vuoto. Il dispositivo può funzionare in modo difettoso durante l’erogazione del cemento.
7. Accertarsi che il gruppo imbuto sia fissato alla siringa per cemento e che il cappuccio sia fissato all’imbuto.
8.  Ruotare la siringa per cemento riempita di polvere indietro e avanti cercando di miscelare la polvere.
9.  Battere leggermente la punta del filtro siringa contro il tavolo per 10 secondi.
10. Rimuovere attentamente il tappo dalla siringa per cemento.
11. Collegare saldamente la siringa per cemento riempita di polvere, l’imbuto e il filtro siringa al rubinetto e alla siringa con lo 

stantuffo bloccato su un volume di 30 cc. (vedi Fig. 5). NOTA: se il filtro siringa non è adeguatamente collegato al rubinetto, la 
miscelazione del cemento può risultare scadente e il funzionamento del dispositivo può essere compromesso.

12. Aprire la fiala di liquido, versare tutto il contenuto nell’imbuto e ruotare immediatamente la levetta del rubinetto VERSO IL 
BASSO in direzione del cappuccio arancione, come in Fig. 6. Attenzione: Fare attenzione nel rompere la fiala di vetro del 
liquido monomerico. Fare attenzione nel versare la polvere e il liquido nell’imbuto per evitare di ferirsi. Attenzione: Controllare 
che tutto il contenuto della fiala di liquido sia stato svuotato nella siringa per cemento e nell’imbuto senza dispersioni prima di 
applicare il vuoto.

13. Avviare subito il timer sul Multiplex Controller premendo il pulsante INVIO sul Multiplex Controller (come da Manuale 
dell’operatore del Multiplex Controller). NOTA: osservare attentamente l’avanzamento del liquido monomerico a mano a 
mano che imbeve la polvere. Quando il liquido raggiunge il luer del filtro siringa e non è presente alcun eccesso di liquido 
monomerico nell’imbuto, la saturazione della polvere con il liquido monomerico è completa (circa 20 secondi). Attenzione: 
Applicare il vuoto solo per il periodo di tempo prescritto. Se il tempo è maggiore o minore di quello prescritto, il dispositivo 
può funzionare in modo difettoso durante l’erogazione del cemento. Staccare subito il filtro siringa dal rubinetto per ridurre la 
pressione del vuoto

14. SOLO dopo che saranno trascorsi 4 minuti (oppure 9 minuti se la temperatura della stanza è ≤19 °C (≤67 °F)) sul timer del 
Multiplex Controller, scollegare il filtro siringa e l’imbuto dalla siringa per cemento e pulire la punta della siringa per cemento 
dal cemento in eccesso. NOTA: procedere senza attendere che siano trascorsi 4 minuti (oppure 9 minuti se la temperatura della 
stanza è ≤19 °C (≤67 °F)) può dare luogo a miscelazione scadente e compromettere il funzionamento del dispositivo.

15. Rivolgendo il luer della siringa del cemento verso il basso, dare qualche colpetto con il dito sull’apertura della siringa per 
cemento per verificare che dalla stessa fuoriescano eventualmente solo piccolissime quantità di polvere secca in eccesso. 
NOTA: se dalla siringa fuoriesce una certa quantità di polvere secca, la saturazione non è stata completa; si dovrà quindi 
eseguire una nuova miscelazione di cemento e il timer del Multiplex Controller deve essere nuovamente impostato premendo 
“Remix” sul Multiplex Controller. 

16. Collegare la siringa principale del gruppo idraulico del Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT sulla siringa per cemento 
come da istruzioni per l’uso del Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT. Accertarsi che i filetti siano completamente 
accoppiati. ATTENZIONE: Scostandosi dalle presenti istruzioni di miscelazione si provoca un’erogazione di cemento 
inadeguata ATTENZIONE: Non alterare mai arbitrariamente il rapporto polvere/liquido. ATTENZIONE: I cementi ossei sono 
sensibili alla temperatura. Qualsiasi aumento di temperatura nell’ambiente di lavoro, dei componenti del cemento o della 
strumentazione utilizzata per la miscelazione, riduce i tempi indicati nelle seguenti tabelle. Al contrario, le temperature basse 
aumentano i tempi indicati nelle seguenti tabelle.

Tabella 1: Cemento applicato con VAS.

Funzionamento Attività Tempo Cumulativo Approssimativo Dall’inizio Della 
Saturazione A 23 °C (In Minuti)

Saturazione Saturazione della polvere 0-4
Preparazione del sistema Attacco a VAS della siringa per cemento 4-5
Lavorazione Iniezione del cemento in VB Vedere IFU (Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT)

Indurimento Attendere prima di completare la 
procedura Vedere IFU (Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT)

Tabella 2: Effetto della temperatura ambiente sul cemento quando non si usa VAS.

Temperatura ºF (ºC) Tempo Minimo Per L’indurimento, Solo Cemento (Minuti)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione va conservato nei suoi materiali di confezionamento originali. 
Porre l’attenzione dovuta per assicurarsi che il cemento osseo StabiliT ER2 e sistema di miscelazione per saturazione non venga 
danneggiato. Conservare a una temperatura inferiore ai 25 °C e lontano dalla luce solare diretta.
GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Attenzione Data di scadenza Non risterilizzare

Consultare le istruzioni 
per l’uso Conservare sotto i 25 °C

Non utilizzare se la 
confezione è aperta o 
danneggiata.

Tenere al riparo dalla 
luce solare Single Use

Dispositivo monouso, 
NON RIUTILIZZARE

Sterilizzato con ossido di 
etilene (polvere di cemento 
osseo e siringa per iniezione)

Tenere lontano 
dall’umidità Produttore

Sterilizzato per filtrazione 
(cemento osseo liquido) Infiammabile QTY: Quantità

LOT Numero di lotto Non contiene lattice Numero di catalogo

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

INFORMAÇÕES IMPORTANTES – LER ANTES DE UTILIZAR
CUIDADO: A lei federal (EUA) só permite a venda deste dispositivo mediante receita médica. 
INDICAÇÕES: O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER² é destinado a:
• O Cimento Ósseo StabiliT ER2 é indicado para o tratamento de fraturas patológicas de vértebras utilizando um procedimento de 

vertebroplastia ou cifoplastia. As fraturas vertebrais por compressão dolorosas poderão ser provocadas por osteoporose, lesões 
benignas (hemangioma) e lesões malignas (cancros metastáticos, mieloma).

•  O Sistema de Mistura Saturada destina-se a fazer a mistura do Cimento Ósseo StabiliT ER2.
DESCRIPÇÃO
O Cimento Ósseo StabiliT ER2 é um cimento ósseo radiopaco de polimetilmetacrilato (PMMA). O Sistema de Mistura Saturada e 
Cimento Ósseo StabiliT ER2 é embalado em forma estéril. Os componentes incluem uma ampola de um monômero líquido incolor e 
inflamável de aroma doce, levemente ácido, um conjunto de seringas de cimento embaladas com pó fino, uma seringa de bloqueio 
que fornece uma fonte de vácuo e um conjunto de válvula reguladora. Ao componente líquido, adiciona-se hidroquinona para 
evitar a polimerização prematura e adiciona-se n-Dimetil-p-toluidina para promover a cura em frio do cimento ósseo terapêutico 
no seu estado final. Ao componente em pó, adiciona-se sulfato de bário para ajudar na visualização do cimento ósseo sob condições 
de captura de imagens padrão. Quando se misturam o pó e o líquido, ocorre uma reacção exotérmica que resulta num líquido de 
endurecimento progressivo, como um complexo semelhante ao cimento.
A composição do Cimento Ósseo StabiliT ER2 é

Pó 10,5 g De Pó Esterilizado

Polimetil-metacrilato 69,50 % g/g

Sulfato de bário 30,00 % g/g

Peróxido de benzoíla 0,50 % g/g

Líquido 4,2 g De Líquido Estéril

Metil-metacrilato 99,50 % g/g

N,N-Dimetil-p-toluidina 0,50 % g/g

Hidroquinona 75 ppm

APRESENTAÇÃO
O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER2 é fornecido em forma estéril. O producto (10,5 g) é esterilizado mediante 
gás de óxido de etileno. O líquido (4,2 g) é esterilizado por um método de filtração e a superfície exterior da ampola é esterilizada 
por gás de óxido de etileno. A seringa de bloqueio e válvula reguladora são esterilizadas mediante gás de óxido de etileno. Este 
dispositivo destina-se apenas para uma única utilização. Não reesterilizar. Não se deve utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada.
CONTRAINDICAÇÕES
•  Este producto é contra-indicado nos pacientes com problemas de coagulação ou insuficiência pulmonar grave.
•  O uso do producto é contraindicado nos pacientes com colapso vertebral estendido superior a 2/3 da espessura padrão, 

destruição da parede posterior com extensão epidural do tecido patológico e sinais médicos de compressão medular.
•  O cimento ósseo com base em PMMA é contraindicado na presença de uma infecção activa ou incompletamente tratada, no 

local em que o cimento será aplicado.
•  Este producto não deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade a qualquer um dos componentes do cimento ósseo 

PMMA.
•  A evidência do uso seguro deste material em crianças ou durante a gravidez ou lactação não foi estabelecida.
ADVERTÊNCIAS
• As fugas de cimento poderão causar danos nos tecidos, problemas circulatórios ou do sistema nervoso e outros eventos 

adversos. 
•  A esterilização está garantida apenas se o recipiente não estiver danificado nem aberto.
•  Não use após a Data de Validade.
•  Não utilizar o producto se estiver danificado. Inspeccionar os componentes do Sistema de Mistura Saturada StabiliT ER² e a 

embalagem para verificar que não existem danos antes da utilização.
•  Guarde a embalagem num local seco e ventilado, a uma temperatura abaixo dos 25ºC e longe da incidência de luz directa.
•  Não volte a esterilizar e/ou reutilizar nenhum dos componentes. O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER² é 

para apenas para um único uso. O reacondicionamento, restauração, reparação, modificação ou reesterilização do dispositivo 
para permitir outras utilizações é expressamente proibido pois pode resultar na perda de funções e/ou infecções, 

•  Para um uso eficaz do Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER2, o operador deverá ter formação e experiência 
específicos e estar devidamente familiarizado com as propriedades, características de manuseio e aplicação do cimento.

•  Reacções adversas de pacientes que afectam o sistema cardiovascular têm sido associadas a cimentos ósseos. Reacções de 
hipotensão ocorreram entre 10 e 165 segundos após da aplicação do cimento ósseo; duraram entre 30 segundos e 5 minutos. 
Algumas progrediram à parada cardíaca. Os pacientes deverão ser monitorizados cuidadosamente para evitar quaisquer 
alterações na pressão sanguínea durante e imediatamente depois da aplicação do cimento ósseo.

•  O líquido é altamente volátil e inflamável. A sala de cirurgia deverá estar adequadamente ventilada para eliminar a maior 
quantidade possível de vapores do monômero. Adicionalmente, deverá ser exercida cautela no uso de electrocirurgia na 
presença de cimento ósseo recentemente implantado.

•  Deverá ser exercida cautela durante a mistura dos dois componentes para prevenir uma exposição excessiva aos vapores 
concentrados do monômero, os quais poderão produzir irritação nas vias respiratórias, olhos e, possivelmente, no fígado. 
Devido a que as lentes de contacto macias são bastante permeáveis, os indivíduos que usam lentes de contacto não deverão 
estar perto nem envolvidos na mistura do cimento ósseo.

•  A polimerização deste cimento ósseo é uma reacção exotérmica, a qual ocorre quando o cimento está em curso de 
endurecimento in situ. O calor libertado poderá danificar o osso ou outros tecidos em torno do implante.

•  Evite a sobre pressurização do cimento ósseo, dado que isto poderá conduzir à extrusão do cimento ósseo além do local de 
aplicação projectado e danificar os tecidos circundantes.

PRECAUÇÕES
•  Este dispositivo só deve ser utilizado por médicos licenciados com formação específica acerca do procedimento clínico no qual 

está a ser utilizado.
•  Para um uso adequado do Sistema de Mistura Saturada e Cimento ÓsseoStabiliT ER2, o cirugião dever ter treinamento 

específico, experiência e familiaridade total com o uso e aplicação deste producto.
•  Use técnicas apropriadas de captura de imagens para confirmar a colocação correcta da agulha, ausência de lesões nas 

estruturas circundantes e localização adequada do material injectado.
• Os procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia percutâneas apenas devem ser realizados em instalações médicas que 

disponham de cirurgia descompressiva de emergência. É essencial manter uma técnica estéril rigorosa durante o procedimento 
de vertebroplastia ou cifoplastia e durante todas as fases de manuseamento deste produto.

•  Siga cuidadosamente as instrucções de manuseio e mistura para assegurar que o cimento atingiu a consistência adequada. 
Isto evitará que material não misturado completamente seja injectado ou entupa o dispositivo de aplicação. A falha em 
não observar as instrucções de mistura ou injecção prematura do material poderá afectar negativamente o resultado do 
procedimento.

•  Não continue a injectar além do tempo de actuação do cimento ósseo. Tentar injectar o material além do tempo de actuação 
poderá resultar numa falha do sistema de aplicação.

•  Use óculos de protecção ou uma máscara facial quando aplicar o material. Siga as instrucções de manuseio e mistura para evitar 
dermatite de contacto. O uso de um segundo par de luvas e o cumprimento estrito das instrucções de mistura poderão diminuir 
a possibilidade de reacções de hipersensibilidade. O componente líquido é um solvente de lipídios forte. Não permita que o 
componente líquido entre em contacto com luvas de látex.

•  Elimine o componente em pó em instalações de resíduos autorizadas. O componente líquido deverá deixar-se evaporar sob 
uma cobertura bem ventilada ou ser absorvido por um material inerte e transferido para um recipiente adequado para efeitos 
de eliminação.

EVENTOS ADVERSOS
Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados à utilização de cimentos ósseos acrílicos para vertebroplastia 
e cifoplastia incluem enfarte do miocárdio, paragem cardíaca, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e embolia cardíaca. 
Apesar de a maioria destes eventos adversos ocorrerem no início do período pós-operatório, foram registados alguns casos de 
diagnósticos um ano ou mais após o procedimento. 
As reações adversas mais frequentes registadas com o cimento ósseo acrílico destinado a vertebroplastia ou cifoplastia 
são:
• Queda transitória na pressão sanguínea • Tromboflebite
• Hemorragias e hematomas • Infecção superficial ou profunda da ferida
• Bursite • Irregularidades cardíacas a curto prazo
• Formação de osso heterotópico

Outros eventos adversos registados para os cimentos ósseos acrílicos destinados a vertebroplastia ou cifoplastia incluem

Os potenciais eventos adversos associados a vertebroplastia ou cifoplastia incluem:

INDICAÇÕES DE USO
Para uma mistura e utilização adequadas, siga esta folha de Instrucçoes de Uso e as Instrucções de Uso do Sistema de Expansão 
Vertebral StabiliT VAS.
1.  É importante ler as Instrucções de Uso do StabiliT VAS e as precauções antes da operação do dispositivo.
2.  Remover os seguintes componentes do Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER2:

a. Seringa de cimento com pó e funil anexo e filtro da seringa
b. Válvula reguladora com tampa

3. Assegure-se que todo o ar seja expulsado da seringa de bloqueio antes de anexá-la à válvula reguladora. 
4.  Encaixar com segurança a válvula reguladora á seringa de bloqueio no conector luer do meio da válvula reguladora. 
5.  Se necessário, vire a alavanca da válvula reguladora em direcção à seringa de bloqueio para fechar temporariamente o fluxo e 

fixe a tampa alaranjada à válvula reguladora.
6.  Recolher 30 cc de vácuo e virar o êmbolo da seringa de bloqueio para fixar o êmbolo na sua devida posição. Cuidado: Não 

aplicar mais nem menos de 30 cc de vácuo. Pode ocorrer uma avaria do dispositivo durante a administração do cimento.
7. Assegure-se que o funil esteja firmemente encaixado na seringa de cimento e que a tampa esteja presa ao funil.
8.  Vire a seringa de cimento cheia de pó para frente e para trás enquanto gira para misturar o pó.
9.  Gentilmente bata a extremidade do filtro da seringa contra a mesa por 10 segundos.
10.  Remova cuidadosamente a tampa do topo da seringa de cimento.
11.  Encaixar firmemente a seringa de cimento cheia de cimento, o funil e o filtro da seringa na válvula reguladora e a seringa de 

bloqueio com o êmbolo fixo num volume de 30 cc (ver Figura 5). NOTA: A união inadequada do filtro da seringa à válvula 
reguladora pode originar uma mistura de cimento fraca e avaria do dispositivo.

12.  Abra o ampola de vidro e verta todo o conteúdo no funil e vire imediatamente a alavanca da válvula reguladora PARA BAIXO 
em direcção à tampa laranja conforme a Figura 6. Cuidado: Cuidado quando quebrar a ampola de vidro de monômero líquido. 
Cuidado ao verter o líquido dentro do funil para evitar a ocorrência de lesões. Cuidado: Assegure-se que todo o conteúdo da 
ampola de líquido seja vaziado na seringa de cimento/funil sem derramar, antes de aplicar vácuo.

13.  Iniciar imediatamente o temporizador no Controlador Multiplex premindo o botão ENTER no Controlador Multiplex (de 
acordo ao Manual do Operador do Controlador Multiplex). NOTA: Observar atentamente a progressão do monômero líquido 
à medida que satura no pó. Quando o líquido alcança o conector luer do filtro da seringa e não existe excesso de monômero 
presente no funil, a saturação do pó com monômero está completa (aproximadamente 20 segundos). Cuidado: Aplicar vácuo 
somente durante o período de tempo indicado. Pode ocorrer uma avaria do dispositivo durante a administração do cimento 
se for utilizado um período de tempo mais prolongado ou mais reduzido. Separar imediatamente o filtro da seringa da válvula 
reguladora para aliviar a pressão do vácuo

14.  SOMENTE após 4 minutos (ou 9 minutos se a temperatura ambiente estiver ≤67°F (≤19°C)) decorridos no temporizador do 
Controlador Multiplex, remova o filtro da seringa e o funil da seringa de cimento e retire o cimento em excesso do topo da 
seringa de cimento. NOTA: Proceder sem aguardar 4 minutos (ou 9 minutos se a temperatura ambiente estiver ≤67°F (≤19°C)) 
resultará em uma mistura insuficiente de cimento e avaria no dispositivo.

15.  Aponte o conector luer da seringa de cimento para baixo, bata na abertura do conector luer da seringa de cimento para 
assegurar que pouco ou nenhum pó em excesso saia da mesma. NOTA: Se observar pó seco saindo da seringa de cimento, a 
saturação não estava concluída e deve-se efectuar uma nova mistura de cimento e reiniciar o temporizador do Controlador 
Multiplex premindo o botão “Remix” (Remisturar) no Controlador Multiplex. 

16.  Conecte a Seringa Master do conjunto hidráulico StabiliT VAS à seringa de cimento conforme as Instrucções de Uso do StabiliT 
VAS. Assegure-se que as roscas estejam totalmente ajustadas. CUIDADO: A não observação das instrucções de mistura 
indicadas nestas instrucções de uso produzirá uma aplicação inadequada do cimento. CUIDADO: Nunca altere arbitrariamente 
a proporção entre pó e líquido. CUIDADO: Os cimentos ósseos são sensíveis à temperatura. Qualquer aumento da temperatura 
do ambiente de trabalho, dos componentes do cimento ou dos instrumentos de mistura reduz os tempos indicados nas 
tabelas a seguir. De igual modo, as temperaturas mais baixas aumentam os tempos indicados nas tabelas a seguir.

Tabela 1: Aplicação de cimento usando VAS.

Operação Actividade Tempo Aproximado Acumulativo Desde O Início Da 
Saturação A 23 ºc (Minutos)

Saturação Saturação do pó 0-4

Preparação do sistema Conectar a seringa de cimento 
ao VAS 4-5

Actuação Injecção do cimento no corpo 
vertebral Ver Instrucções de Uso (Sistema de Aumento Vertebral StabiliT)

Solidificação Cimento ósseo completamente 
endurecido Ver Instrucções de Uso (Sistema de Aumento Vertebral StabiliT)

Tabela 2: Influência da temperatura ambiente no cimento SEM o uso de VAS.

Temperatura ºF (ºC) Tempo Mínimo De Depósito, Apenas Cimento (Em Minutos)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ARMAZENAMENTO E MANUSEIO
O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER2 devem ser armazenados nas suas embalagens originais. Se deve 
practicar cuidados adequados para garantir que o Sistema de Mistura Saturada e Cimento Ósseo StabiliT ER2 não sejam danificados. 
Armazene a temperaturas abaixo dos 25°C e longe da incidência directa da luz solar.
GLOSSÁRIO DE SÍMBOLOS

Atenção Prazo de validade Não reesterilizar

Consultar Instruções de 
Utilização

Armazenar abaixo 
de 25 °C

Não utilizar se a 
embalagem estiver 
aberta ou danificada

Manter afastado da 
luz solar Single Use

Dispositivo de utilização 
única, NÃO REUTILIZAR

Esterilizado utilizando óxido 
de etileno (Cimento Ósseo em 
Pó e Seringa Introdutora)

Manter afastado da 
humidade Fabricante

Esterilizado utilizando 
Filtração (Cimento Ósseo 
Líquido)

Inflamável QTY: Quantidade

LOT Número do lote Sem látex Número de catálogo

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescrição de um clínico.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ! ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ ПРОЧТИТЕ ИНСТРУКЦИЮ
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого устройства только врачу или по назначению 
врача. 
ПОКАЗАНИЯ: Костный цемент StabiliT ER² и Система пропитывания и смешивания предназначены для:
• Костный цемент StabiliT ER2 показан для лечения патологических переломов позвонков с помощью проведения процедуры 

вертебропластики или кифопластики. Болезненные компрессионные переломы позвоночника могут возникнуть в результате 
остеопороза, доброкачественных поражений (гемангиом) и злокачественных новообразований (метастатического рака, миеломы).

• Система пропитывания и смешивания предназначена для смешивания костного цемента StabiliT ER².
ОПИСАНИЕ
Костный цемент StabiliT ER2 представляет собой полиметилметакрилатный (ПММА) рентгеноконтрастный костный цемент. Костный 
цемент StabiliT ER² и Система пропитывания и смешивания упакованы стерильными. Комплект: ампула с бесцветным горючим 
жидким мономером со сладким кисловатым запахом; шприц в сборке для цемента с мелким порошком; блокирующий шприц для 
обеспечения вакуума; запорный кран в сборке. Во избежание преждевременной полимеризации в жидкость добавляется гидрохинон; 
для холодного термоотверждения готового терапевтического костного цемента добавляется N-диметил-p-толуидин. К порошку 
добавляется бария сульфат, который служит контрастным веществом при радиологическом исследовании участка с костным 
цементом. При смешивании порошка и жидкости происходит экзотермическая реакция, в результате которой образуется жидкость, 
которая постепенно затвердевает в виде цементоподобного комплекса.
В состав костного цемента StabiliT ER2 входит следующее

Порошок 10,5 г Стерильного Порошка
Полиметилметакрилат 69,50 % (массо-массовые проценты)
Бария сульфат 30,00 % (массо-массовые проценты)
Бензоила пероксид 0,50 % (массо-массовые проценты)

Жидкость 4,2 г Стерильной Жидкости
Метилметакрилат 99,50 % (массо-массовые проценты)
N,N-диметил-p-толуидин 0,50 % (массо-массовые проценты)
Гидрохинон 75 промилле

ПОСТАВКА
Костный цемент StabiliT ER² и Система пропитывания и смешивания поставляются стерильными. Порошок (10,5 г) прошел стерилизацию 
газообразным этиленоксидом. Стерилизация жидкости (4,2 г) производится путем фильтрации, а стерилизация наружной поверхности 
ампулы производится с использованием газообразного этиленоксида. Блокирующий шприц и запорный кран стерилизованы 
газообразным этиленоксидом. Данное изделие предназначено только для однократного использования. Повторно не стерилизовать. 
Не использовать, если упаковка открыта или повреждена.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Данный продукт противопоказан к применению у пациентов с нарушениями свертываемости крови, либо с тяжелой легочной 

недостаточностью.
• Данный продукт противопоказан к применению у пациентов с распространенным спадением тела позвонка, превышающим 2/3 от 

стандартной толщины, а также с деструкцией задней стенки, расширением патологической ткани в эпидуральном пространстве и 
клинической симптоматикой компрессии спинного мозга.

• Костный цемент ПММА противопоказан к применению при наличии активного или недолеченного инфекционного процесса в 
месте, где необходимо использовать цемент.

• Данный продукт нельзя применять у пациентов с гиперчувствительностью к какому-либо из компонентов костного цемента ПММА.
• Доказательств безопасности использования данного материала у детей, беременных или кормящих матерей на сегодняшний день 

отсутствуют.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Утечка цемента может привести к повреждению тканей, нервов или проблемам с кровообращением и другим серьезным 

побочным явлениям. 
• Стерильность гарантируется лишь в том случае, если контейнер с продуктом не поврежден и не открыт.
• Не использовать после истечения срока годности.
• Не используйте поврежденное изделие. Перед использованием проверьте целостность компонентов и упаковки костного цемента 

StabiliT ER² м системы пропитывания и смешивания.
•  Хранить в упаковке в темном, хорошо проветриваемом месте при температуре ниже 25 °C вдали от источников прямого света.
•  Ни один из компонентов не подлежит повторной стерилизации и повторному использованию. Костный цемент StabiliT ER² и 

Система пропитывания и смешивания предназначены для одноразового использования. Техническое восстановление, ремонт, 
модификация или повторная стерилизация изделия для дальнейшего использования запрещены, в противном случае функция и/
или стерильность изделия может быть утрачена.

•  Для эффективного использования костного цемента StabiliT ER² и системы пропитывания и смешивания врач должен пройти 
специальное обучение, иметь соответствующий опыт и глубокие знания свойств, рабочих характеристик и методов применения 
данного цемента.

•  Известно, что использование костных цементов может сопровождаться развитием у пациентов нежелательных реакций, 
связанных с сердечно-сосудистой системой. Гипотензивные реакции развивались между 10 и 165 секундами после введения 
костного цемента; их продолжительность составляла от 30 секунд до 5 минут. Некоторые из них завершались остановкой сердца. 
Во время и сразу же после введения костного цемента необходимо обеспечить тщательное наблюдение за любыми изменениями 
артериального давления.

•  Жидкость характеризуется высокой летучестью и легкой воспламеняемостью. Для максимально возможного удаления паров 
мономера необходима адекватная вентиляция операционной. Кроме того, в присутствии свежеимплантированного костного 
цемента следует с осторожностью пользоваться электрокоагуляционными инструментами.

•  При смешивании двух компонентов необходимо соблюдать осторожность для предотвращения избыточной экспозиции 
концентрированным парам мономера, которые могут вызвать раздражение дыхательных путей, глаз и, возможно, печени. 
Поскольку мягкие контактные линзы характеризуются некоторой проницаемостью, персонал, пользующийся контактными 
линзами, не должен находиться поблизости или участвовать в процессе смешивания костного цемента.

•  Полимеризация данного костного цемента – это экзотермическая реакция, происходящая при затвердевании цемента in situ. 
Выделяющееся тепло может повредить кость или другие ткани, окружающие имплантат.

•  Необходимо избегать избыточного повышения давления костного цемента, поскольку это может привести к его вытеснению из 
места назначения и повреждению окружающих тканей.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Данное изделие должно использоваться только лицензированными врачами, прошедшими соответствующее клиническое обучение.
•  Для надлежащего использования костного цемента ER2 и системы пропитывания и смешивания хирург должен пройти 

специальное обучение, иметь соответствующий опыт и глубокие знания принципов использования данного продукта.
•  Необходимо использовать соответствующие методики визуализации для контроля правильности положения иглы, отсутствия 

повреждения окружающих структур и правильности расположения введенного материала.
•  Чрескожные процедуры вертебропластики или кифопластики должны проводится только в медицинских учреждениях, в которых 

доступна декомпрессивная экстренная хирургия. Крайне важно сохранять строгую стерильность во время проведения процедуры 
вертебропластики или кифопластики и на всех этапах работы с данным продуктом.

•  Для получения нужной консистенции цемента необходимо строго выполнять инструкции по обращению и смешиванию продукта. 
Это позволит избежать введения не полностью смешанного материала или его затвердевания в инструменте для введения. 
Отклонение от инструкций по смешиванию или преждевременное введение материала может отрицательно сказаться на исходе 
всей процедуры.

•  Нельзя продолжать введение после истечения времени манипулирования костным цементом. Попытка введения материала после 
истечения этого времени может привести к выходу из строя системы для введения.

•  При введении материала следует надевать защитные очки или защитную маску для лица. Для предупреждения контактного 
дерматита следуйте инструкциям по обращению и смешиванию. Надевание второй пары перчаток и строгое выполнение 
инструкций по обращению и смешиванию может снизить вероятность развития реакций гиперчувствительности. Жидкий 
компонент – это мощный растворитель липидов. Не допускайте попадания жидкости на латексные перчатки.

•  Утилизацию порошкового компонента необходимо производить с использованием специальных разрешенных средств 
утилизации. Жидкий компонент должен испаряться под мощной вытяжкой или адсорбироваться инертным материалом с 
последующим перемещением его в подходящий контейнер для утилизации.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Серьезные побочные явления, некоторые со смертельным исходом, связанные с использованием полиакрилатных цементов 
для проведения вертебропластики или кифопластики, включают инфаркт миокарда, остановку сердца, нарушение мозгового 
кровообращения, легочную эмболию и сердечную эмболию. Хотя большинство из этих побочных явлений присутствовали в начале 
послеоперационного периода, были некоторые сообщения о их диагностировании после года или большего периода времени после 
проведения процедуры. 
Наиболее частыми побочными реакциями, связанными с использованием aполиакрилатных цементов, предназначенных 
для вертебропластики или кифопластики, являются:
• Транзиторное падение артериального давления • Тромбофлебит

• Кровотечение и гематома • Инфицирование глубокой или поверхностной части 
послеоперационной раны

• Бурсит • Краткосрочные нарушения сердечного ритма
• Гетеротопное образование костной ткани

Другие побочные явления, связанные с применением полиакрилатных цементов, предназначенных для вертебропластики 
или кифопластики, включают:
• Утечка костного цемента за пределы участка его предполагаемого 

применения с введением в сосудистую систему приводит к эмболии 
легких и/или сердца или другим клиническим осложнениям. 

• Гипертермия
• Дизурия
• Транзиторное усиление боли, обусловленное выделением тепла 

при полимеризации

• Анафилаксия
• Гематурия
• Свищ мочевого пузыря
• Ущемление нерва и дисфазия, обусловленное 

вытеснением костного цемента из предназначенного 
для него места

• Спайки и стриктуры подвздошной кишки, обусловленные выделением тепла при полимеризации 
Потенциальные неблагоприятные явления, связанные с вертебропластикой или кифопластикой, включают:
• Пневмония • Межреберная невралгия

• Пневмоторакс
• Перелом ножки дуги позвонка
• Компрессия спинного мозга с параличом или потерей 

чувствительности.

• Спадение позвонка, смежного с позвонком, подвергнутым 
процедуре, в результате остеопороза

• Излияние цемента в мягкие ткани
• Перелом ребра у пациентов с диффузной остеопенией, особенно при 

проведении процедур вертебропластики или кифопластики в грудной 
части, из-за значительного давления иглы во время введения канюли

•  Диффузия полимера за пределы тела позвонка: в периферические вены (тромбоэмболия легочной артерии), в эпидуральное 
сплетение (миелопатия, радикулопатия), в межпозвоночный диск. 

Рис. 1: Компоненты 
костного 
цемента StabiliT 
ER2 и системы 
пропитывания и 
смешивания.

Рис. 2: 
Прикрепите 
запорный 
кран к 
блокирующему 
шприцу

Рис. 3: Поверните 
рукоятку 
запорного крана, 
чтобы закрыть 
блокирующий 
шприц.

Рис. 4: 
Аспирируйте 30 
см3 для создания 
вакуума (рукоятка 
должна быть 
повернута к 
блокирующему 
шприцу) и 
поверните 
поршень, чтобы 
зафиксировать его 
на месте

Рис. 5: Плотно 
соедините 
фильтр шприца 
и запорный 
кран.

Рис. 6: Опорожните 
все содержимое 
ампулы с 
жидкостью 
костного цемента 
StabiliT ER² в 
воронку ДО 
поворота рукоятки 
запорного крана 
вниз.

Рис. 7: Процесс 
пропитывания 
порошка 
жидкостью можно 
наблюдать через 
стенку шприца 
для цемента.
(Пропитать 
полностью)  

Рис. 8: 
Отделите 
фильтр шприца 
от запорного 
крана после 
завершения 
пропитывания 
(к фильтру 
шприца).

Рис. 9: Воронку 
и фильтр 
следует снимать 
непосредственно 
перед 
использованием.

 

 

 
 

 

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Для правильного смешивания и использования следуйте этим инструкциям по применению, а также инструкциям по применению 
системы StabiliT для пластики тел позвонков (VAS).
1.  Важно прочитать инструкцию по применению системы StabiliT для пластики тел позвонков и настоящие меры предосторожности 

прежде, чем приступать к эксплуатации изделия.
2.  Извлеките следующие компоненты из упаковок костного цемента StabiliT ER2 и системы пропитывания и смешивания:

a. шприц для цемента с порошком и присоединенной воронкой и фильтром,
b.  запорный кран с колпачком.

3.  Удостоверьтесь в том, что перед подсоединением запорного крана из блокирующего шприца удален весь воздух. 
4.  Надежно прикрепите запорный кран к блокирующему шприцу через средний канал запорного клапана. 
5.  Поверните запорную рукоятку запорного крана к блокирующему шприцу, чтобы временно остановить поток (если она еще не 

повернута), и наденьте оранжевый колпачок на запорный кран.
6.  Аспирируйте 30 см3 для создания вакуума и поверните поршень блокирующего шприца для его фиксации на месте. 

Предупреждение: Не превышайте предел аспирации в 30 см3. В противном случае при введении цемента прибор может выйти из 
строя.

7. Воронка должна быть надежно зафиксирована на шприце для цемента, а колпачок – на воронке.
8.  Вращайте шприц для цемента, заполненный порошком, чтобы добиться его хорошего перемешивания.
9.  Аккуратно постучите кончиком фильтра шприца о поверхность стола в течение 10 сек.
10.  Осторожно снимите колпачок со шприца для цемента.
11.  Плотно прикрепите шприц для цемента, наполненный порошком, воронку и фильтр шприца к запорному крану и блокирующему 

шприцу с поршнем, заблокированным на объеме 30 см3 (см. рис. 5). ПРИМЕЧАНИЕ: недостаточно плотное присоединение фильтра 
шприца к запорному крану может привести к недостаточному смешиванию цементной смеси и неправильной работе устройства.

12.  Откройте стеклянную ампулу с жидкостью и опорожните ее содержимое в воронку, после чего немедленно закройте запорный 
кран, повернув рукоятку ВНИЗ к оранжевому колпачку, как указано на рис. 6. Предупреждение: Будьте осторожны при вскрытии 
стеклянной ампулы с жидким мономером. Во избежание повреждений будьте осторожны при наливании жидкости в воронку. 
Предупреждение: Прежде чем применить вакуум, удостоверьтесь в том, что содержимое ампулы с жидкостью вылито в воронку/
шприц для цемента полностью, без проливания.

13.  Немедленно запустите таймер на контроллере MultiPlex, нажав на нем кнопку ENTER («Ввод») (следуя руководству по эксплуатации 
контроллера MultiPlex). ПРИМЕЧАНИЕ: внимательно следите за тем, как жидкий мономер пропитывает порошок. Когда жидкость 
достигнет фиксатора Люэра фильтра шприца, и весь мономер выйдет из воронки, пропитывание порошка мономером можно 
считать завершенным (пропитывание должно занимать приблизительно 20 секунд). Предупреждение: применять вакуум следует 
только на указанный промежуток времени. В противном случае при введении цемента прибор может выйти из строя. Немедленно 
отделите фильтр шприца от запорного крана, чтобы устранить вакуум.

14.  ТОЛЬКО по истечении 4:00 минут (или 9:00 минут, если температура в помещении ≤67 °F (≤19 °C)) на таймере контроллера MultiPlex 
со шприца с цементом можно снять фильтр шприца и воронку и вытереть с кончика шприца с цементом остатки цемента. 
ПРИМЕЧАНИЕ: если не подождать 4:00 минуты (или 9:00 минут, если температура в помещении ≤67 °F (≤19 °C)), может произойти 
недостаточное смешивание цементной смеси и устройство может работать неправильно.

15.  Направив кончик шприца с цементом вниз, постучите по отверстию фиксатора Люэра, чтобы удостовериться в том, что 
остатки сухого порошка отсутствуют или удалены постукиванием. ПРИМЕЧАНИЕ: если из шприца высыпается сухой порошок, 
пропитывание прошло не полностью, поэтому необходимо приготовить новую цементную смесь, а таймер контроллера MultiPlex 
нужно обнулить, нажав на нем на кнопку “Remix” («Приготовить новую смесь»). 

16.  Соедините главный шприц гидравлического узла системы стабилизации позвоночника StabiliT со шприцем для цемента, как 
описано в руководстве по эксплуатации системы стабилизации позвоночника StabiliT. Проверьте надежность резьбового 
соединения. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: отклонение от инструкций по применению приведет к неправильному введению цемента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: запрещается произвольно изменять соотношение долей порошка и жидкости. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: костные 
цементы чувствительны к температуре. Любое повышение температуры рабочей среды, компонентов цемента или инструментов 
для смешивания приводит к снижению временных показателей, указанных в таблице ниже. И наоборот: более низкие температуры 
повышают временные показатели, указанные в таблице ниже.

Таблица 1: Цемент, введенный с помощью VAS.

Операция Действие Приблизительное Кумулятивное Время От Начала 
Пропитывания При 23°C (В Минутах)

Пропитывание Пропитывание порошка 0-4

Подготовка системы Присоединение шприца для цемента 
к ССП 4-5

Работа Введение цемента в VB См. инструкцию по применению системы StabiliT для пластики 
тел позвонков (VAS)

Схватывание Полное затвердевание костного 
цемента

См. инструкцию по применению системы StabiliT для пластики 
тел позвонков (VAS)

Таблица 2: Влияние температуры окружающей среды на цемент БЕЗ использования VAS.

Temperature ºF (ºC) Minimum Setting Time, Cement Only (Minutes)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ОБРАЩЕНИЯ
Костный цемент StabiliT ER2 и система пропитывания и смешивания должны храниться в оригинальной упаковке. Следует проявлять 
осторожность, чтобы не повредить костный цемент StabiliT ER2 и систему пропитывания и смешивания. Хранить при температуре до 25 
°C в месте, защищенном от воздействия прямых солнечных лучей.

ЗНАЧЕНИЯ СИМВОЛОВ

Предупреждение Срок годности Не стерилизовать 
повторно

См. инструкцию по 
применению

Хранить при 
температуре до 25°C

Не использовать, если 
упаковка открыта или 
повреждена

Беречь от прямых 
солнечных лучей Single Use

Для одноразового 
использования, НЕ 
ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО

Стерилизовано с помощью 
этиленоксида (порошок 
костного цемента и шприц для 
доставки)

Беречь от влаги Производитель

Стерилизовано с помощью 
фильтрации (жидкий костный 
цемент)

Огнеопасно QTY: Количество

LOT Номер партии Не содержит латекс Номер по каталогу

Федеральный закон США разрешает продажу данного изделия только врачам или по их назначению.

Figura 1: 
Componentes 
do Sistema de 
Mistura Saturada 
e Cimento Ósseo 
StabiliT ER2

Figura 2: 
Montar 
a válvula 
reguladora 
na seringa 
de bloqueio

Figura 3: Virar o cabo 
da válvula reguladora 
para fechar a seringa 
de bloqueio

Figura 4: 
Recolher 30 cc 
de vácuo com a 
alavanca virada 
para a seringa 
de bloqueio, e 
virar o êmbolo 
para fixar.

Figura 5: 
Encaixe 
firmemente 
a conexão 
luer do filtro 
da seringa 
e válvula 
reguladora

Figura 6: Verta todo o 
conteúdo da ampola 
de líquido de Cimento 
Ósseo StabiliT ER2 para 
dentro do funil ANTES 
de virar a alavanca da 
válvula reguladora 
para baixo.

Figura 7: A 
saturação do pó 
é visível à medida 
que o líquido 
avança através 
da seringa de 
cimento. (Saturar 
completamente)

 

Figura 8: 
Separar o filtro 
da seringa 
da válvula 
reguladora 
após a 
conclusão 
da saturação 
(ao filtro da 
seringa).

Figura 9: Somente 
remova o funil e 
o filtro da seringa 
imediatamente antes 
de usar.

 

 

 
 

 

• Fugas de cimento ósseo para fora do local da respetiva aplicação 
pretendida com introdução no sistema vascular, resultando em 
embolia pulmonar e/ou cardíaca ou outras sequelas clínicas.

• Pirexia
• Agravamento transitório das dores por causa do calor libertado 

durante a polimerização
• Encapsulação dos nervos e disfasia por causa da extrusão do cimento 

ósseo além da aplicação projectada

• Anafilaxia
• Disúria
• Adesões e estreitamento do íleo por causa do calor 

libertado durante a polimerização
• Hematúria
• Fístula da bexiga

• Pneumonia
• Colapso de uma vértebra adjacente à injectada, devido a uma doença 

osteoporótica
• Extravazação de cimento para dentro de tecido mole
• Fratura de costelas em pacientes com osteopenia difusa, 

especialmente durante procedimentos de vertebroplastia ou 
cifoplastia torácicas, devido à força descendente significativa exercida 
durante a inserção da cânula

• Compressão da medula espinhal produzindo paralisia ou perda de 
sensibilidade

• Neuralgia intercostal
• Pneumotórax
• Fractura de um pedículo
• Difusão da resina para fora do corpo vertebral: 

nas veias periféricas (embolia pulmonar), no plexo 
epidural (mielopatia, radiculopatia), no disco 
intravertebral.

Stabilit is a registered or unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc.


