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StabiliT ER’
BONE CEMENT AND SATURATE MIXING SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT INFORMATION - PLEASE READ BEFORE USE
CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INDICATION: The StabiliT® ER* Bone Cement and Saturate Mixing System is intended for:

+ The StabiliT ER* 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 ER* Bone Cement.

DESCRIPTION

The StabiliT ER? Bone Cement is a polymethylmethacrylate (PMMA) radiopaque bone cement. The StabiliT ER? 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.

French

STABILIT™ ER? CIMENT OSSEUX ET SYSTEME DE MELANGE SATURE

MODE D’EMPLOI

INFORMATIONS IMPORTANTES - LIRE AVANT UTILISATION
ATTENTION : La législation fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente par un médecin ou sur ordonnance médicale.

INDICATIONS : Le ciment osseux StabiliT ER? et le systéme de mélange saturé sont prévus pour :

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

« Lesystéeme de mélange saturé prévu pour le mélange du ciment osseux StabiliT ER.

DESCRIPTION

Le ciment osseux StabiliT ER? est un ciment osseux radio-opaque en polyméthylméthacrylate (PMMA). Le ciment osseux Stabili T ER*
etle systeme de mélange saturé sont emballés stériles. Les composants incluent un flacon contenant un monomere liquide, incolore
etinflammable qui dégage une douce odeur légérement &cre, un ensemble de seringues a ciment fourni avec une poudre fine, une
seringue a verrou permettant d'appliquer un vide et un ensemble de robinets d'arrét. De I'hydroquinone est ajoutée au composant
liquide pour éviter la polymérisation prématurée, ainsi que du N-Diméthyle-p-toluidine pour promouvoir la perforation a 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 a un liquide qui durcit progressivement pour devenir un complexe semblable au ciment.

Composition du ciment osseux StabiliT ER*

The composition of StabiliT ER? Bone Cement is Poudre 10,5 g De Poudre Stérile
| Powder - 10.5gofSterilePowder | Polyméthylméthacrylate 69,50 % p/p

PoI. methyl Methacrylate 69.50 % w/w. Sulfate de baryum 30%plp

Barium Sulphate 30.00 % w/w = —dob T

Benzoyl Peroxide 0.50 % w/w. Peroxyde de benzoyle — 0,50%p/p — —

Liquid 4.2 g of Sterile Liquid Liquide 4,2 g De Liquide Stérile

|Meth¥I Methacrylate 99.50 % wW/w Méthylméthacrylate 99,50 % p/p

N,N-Dimethy luidine 0.50 % w/w. N,N-Diméthyle-p-toluidine 0,50 % p/p
|Hydroguinone |75 ppm Fydroquinone 75 ppm

HOW SUPPLIED PRESENTATION

The StabiliT ER? Bone Cement and Saturate Mixing System is provided sterile. The powder (10.5g) is sterilized by ethylene oxide gas.

The liquid (4.29) 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

ifthe 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 orincompletely treated infection, at the site where the cement

isto 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

« Cementleakage 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 ER? 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 25°C and away from direct light.

Do not re-sterilize and/or reuse any of the components. The StabiliT ER? 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 ER? 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 ER* 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 i led for vertebroplasty or ky

« Transitory fallin blood pressure « Thrombophlebitis

« Hemorrhage and hematoma « Superficial or deep wound infection

- Bursitis « Short-term cardiac irregularities

+ Heterotopic bone formation

Otherreported adverse events for acrylic bone cements intended for vertebroplasty or kyphoplasty include

Leakage of the bone cement beyond thessite of itsintended | yamaturia

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

Potential adverse events associated with vertebroplasty or kyphopl 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

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

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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DIRECTIONS FOR USE

For proper mixing and use, follow this IFU and StabiliT Vertebral Augmentation System (VAS) IFU.

. Itisimportant to read the IFU for StabiliT VAS and the precautions prior to device operation.

2. Remove the following components from the StabiliT ER? Bone Cement and Saturate Mixing System:

a. Cement Syringe with powder and attached Funnel and Syringe Filter
b. Stopcock with Cap
. Besureallairis pushed out of the Locking Syringe prior to attaching to Stopcock.
. Securely attach the Stopcock to the Locking Syringe at the middle luer connector of the Stopcock.
. If not already, rotate the Stopcock off lever towards the Locking Syringe to temporarily close off flow and secure orange cap to
Stopcock.

. 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.
Ensure the Funnel is secured to the Cement Syringe and the cap is secured to the Funnel.

. Rotate powder filled Cement Syringe back and forth while rolling to mix powder.

. 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. Inmediately 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 resultin
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.
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Table 1: Cement delivered using VAS.

Le ciment osseux StabiliT ER’ et le systéme de mélange saturé sont fournis stériles. La poudre (10,5 g) est stérilisée a I'oxyde
d'éthylene. Le liquide (4,2 g) est stérilisé grace a une méthode de filtration et la surface extérieure du flacon est stérilisée a l'oxyde
d'éthylene. La seringue a verrou et le robinet d'arrét sont stérilisés a l'oxyde d'éthylene. Ce dispositif est réservé a un usage unique.
Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

CONTRE-INDICATIONS
« Ceproduitest contre-indiqué chez les patients présentant des troubles de la coagulation ou une insuffisance respiratoire grave.
Lutilisation du produit est contre-indiquée chez les patients présentant un tassement vertébral étendu supérieur a 2/3 de
I'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 maniére incompléte, sur lazone ou le
ciment doit étre appliqué.

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

« Lasécurité del'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 problémes neurologiques ou circulatoires, ainsi que d'autres
effets indésirables séveres.

La stérilité est assurée uniquement si le conteneur n'est pas endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

Ne pas utiliser un produit endommagé. Avant I'utilisation, inspecter le ciment osseux StabiliT ER® et le systéme de mélange
saturé, ainsi que I'emballage, pour vérifier qu'ils ne présentent aucun dommage.

Stocker 'emballage dans un endroit sec et ventilé a une température inférieure a 25 °C et a I'abri des sources de lumiere directe.
Ne pas restériliser et/ou réutiliser 'un des composants. Le ciment osseux StabiliT ER® et le systéme de mélange saturé sont
réservés a 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 ER® et du systéme de mélange saturé, |'utilisateur doit avoir recu une
formation spécifique afin de connaitre parfaitement les propriétés, les caractéristiques de manipulation et I'application du ciment.
Lutilisation des ciments osseux a été associée a des effets indésirables affectant le systéme cardiovasculaire chez certains
patients. Des épisodes hypotensifs se sont produits entre 10 et 165 secondes suivant I'application du ciment osseux ; ceux-ci
ont duré entre 30 secondes et 5 minutes. Certains cas ont progressé et provoqué un arrét cardiaque. Les patients doivent étre
surveillés attentivement pour contréler tout changement de pression artérielle pendant etimmeédiatement apres I'application
du ciment osseux.

Le liquide est hautement volatil et inflammable. La salle d'opération doit étre ventilée de maniére appropriée afin d‘éliminer
autant de vapeur de monomere que possible. En outre, utiliser avec précaution I'électrocautére en la présence de ciment
osseux fraichementimplanté.

Mélanger avec précaution les deux composants pour prévenir I'exposition excessive aux vapeurs concentrées de monomere,
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 a 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 peutendommager I'os ou d'autres tissus a la périphérie de I'implant.

Eviter la surpression du ciment osseux sous peine de causer une extrusion du ciment osseux au-dela de lazone de son
application prévue et de provoquer des dommages aux tissus environnants.

PRECAUTIONS

« Cedispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins agréés ayant recu une formation quant a la procédure clinique dans
lequelil estemployé.

Pour une utilisation appropriée du ciment osseux StabiliT ER? et du systéme de mélange saturé, le médecin doit avoir recu une
formation spécifique, avoir de I'expérience et étre complétement familiarisé avec I'utilisation et 'application de ce produit.
Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour confirmer le bon emplacement de l'aiguille, I'absence de dommages aux
structures environnantes et I'emplacement approprié du matériau injecté.

Les procédures de vertébroplastie ou de kyphoplastie percutanées ne doivent étre réalisées que dans un cadre médical
disposant d'installations de chirurgie décompressive d'urgence. 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. Celaempéchera le matériau mélangé de maniére incompléte d'étre injecté ou d'obstruer le dispositif
d'administration. Le non respect des instructions de mélange ou l'injection prématurée de matériau peut affecter de maniére
négative le résultat de I'intervention.

Ne pas continuer l'injection au-dela du temps de travail du ciment osseux, sous peine de provoquer une panne du systéme
d'administration.

Porter des lunettes de sécurité ou un masque de protection lors de 'application du matériau. Suivre les instructions de
manipulation et de mélange pour éviter les dermites de contact. Le port d'une deuxiéme 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 étre
évaporé sous une hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et transféré dans un conteneur adapté pour étre mis
aurebut.

EFFETS INDESIRABLES

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

Lesréactions indésirablesles plus c i 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
D’autres effets indésirables signalés, liés a I'utilisation de ciments osseux acryliques destinés a la vertébroplastie ou la
kyphoplastie comprennent:

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

Dysurie

Aggravation transitoire de la douleur provoquée par la

Thrombophlébite
Infection de plaie superficielle ou profonde
Troubles cardiaques a court terme

Hématurie

Adhérences et rétrécissement de I'iléon provoqués par la
chaleur libérée lors de la polymérisation

Fistule vésicale

Syndrome canalaire et dysphasie causés par I'extrusion du
ciment osseux au-dela de son application prévue

chaleur libérée lors de la polymérisation - Pyrexie
« Chocanaphylactique
Les évé indésirables p iel iés alaverték lastie ou a lakyphoplastie compr: H

« Pneumonie

« Tassement d'une vertébre adjacente a celle injectée, en raison
d'une maladie ostéoporotique

Extravasation du ciment dans une partie molle

Fracture des cotes chez les patients atteints d'ostéo-

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

Compression de la moelle épiniére avec paralysie ou
perte de sensation.

Névralgie intercostale

Pneumothorax

Fracture d'un pédicule

Diffusion de la résine a I'extérieur du corps vertébral :
dans les veines périphériques (embolie pulmonaire),
dans le plexus épidural (myélopathie, radiculopathie),

delacanule dans le disque intervertébral.
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MODE D’EMPLOI

Pour un mélange et une utilisation correcte, suivre ce mode d’emploi et celui du systéme d’augmentation vertébrale StabiliT (VAS).

1. Avant d'utiliser le dispositif, il estimportant de lire le mode d’emploi du systéme d’augmentation vertébrale StabiliT ainsi que
ces précautions.

. Retirer les composants suivants du ciment osseux StabiliT ER? et du systéme de mélange saturé :

a. Seringue a cimentavec poudre et entonnoir fixé et filtre de seringue
b. Robinet d'arrétavec bouchon

. Sassurer que l'air de la seringue a verrou est complétement évacué avant de fixer le robinet darrét.

. Bien fixer le robinet d'arrét a la seringue a verrou a l'aide du connecteur luer central du robinet d'arrét.

. Sice n'est pas déja fait, tourner le levier du robinet d'arrét vers la seringue a verrou pour bloquer temporairement I'écoulement
et fixer le bouchon orange au robinet d'arrét.

. Aspirer 30 cc de vide et tourner le piston de la seringue a 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 I'administration de
ciment.

. Sassurer que I'entonnoir est fixé a la seringue a ciment et que le bouchon est connecté a I'entonnoir.

8. Tourner la seringue a ciment remplie de poudre en effectuant un mouvement de va-et-vient, tout en agitant pour mélanger la

poudre.

9. Tapoter doucement I'extrémité du filtre de seringue contre la table pendant 10 secondes.

10. Retirer avec précaution le bouchon de la partie supérieure de la seringue a ciment.

11. Bien fixer la seringue a ciment remplie de poudre, I'entonnoir et le filtre de seringue sur le robinet d'arrét et la seringue a 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'arrét peut provoquer un mauvais mélange de ciment ou un dysfonctionnement du dispositif.

12.0uvrir le flacon de verre contenant le liquide et verser I'intégralité de son contenu dans I'entonnoir, puis tourner
immédiatement le levier du robinet d'arrét 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 monomére liquide. Pour éviter les
blessures, procéder avec précaution lors du versement du liquide dans I'entonnoir.

ATTENTION : s'assurer que l'intégralité du contenu de I'ampoule de liquide est vidée dans la seringue & ciment / I'entonnoir
sans rien déverser avant d'appliquer le vide.

13. Démarrerimmédiatement le compteur du contréleur MultiPlex Controller en appuyant sur le bouton ENTREE du contrdleur
MultiPlex (conformément au Manuel d'utilisation du contréleur MultiPlex Controller).

REMARQUE : observer attentivement la progression du liquide monomere alors qu'il se sature a travers la poudre. Lorsque le
liquide atteint le luer du filtre de seringue et qu'aucun excés de monomére n'est présent dans I'entonnoir, la saturation de la
poudre avec le monomeére est compléte (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 I'administration de ciment. Séparerimmédiatement le filtre de seringue du robinet d'arrét pour libérer la pression a vide.

14. UNIQUEMENT aprés que 4 minutes (ou 9 minutes si la température ambiante est < 19 °C [< 67 °F]) se sont écoulées sur le
compteur du contréleur MultiPlex, retirer le filtre de seringue et I'entonnoir de la seringue a ciment et nettoyer I'exces de
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STABILIT™ ER* KNOCHENZEMENT UND SATTIGUNGSMISCHSYSTEM
GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIGE INFORMATIONEN - BITTE VOR GEBRAUCH LESEN.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

INDIKATIONEN: Der StabiliT ER? Knochenzement und das Séttigungsmischsystem haben folgenden Zweck:

« Der StabiliT ER? Knochenzement wird bei der Behandlung von pathologischen Wirbelfrakturen mit Vertebroplastie- und
Kyphoplastieverfahren verwendet. Schmerzhafte vertebrale Kompressionsfrakturen kénnen sich infolge von Osteoporose,
gutartigen Lasionen (Hdmangiome) und bosartigen Lasionen (metastasenbildene Krebsarten, Myelome) ergeben.

- Das Sattigungsmischsystem ist zum Mischen des StabiliT ER>-Knochenzements vorgesehen.

BESCHREIBUNG

Der StabiliT ER? Knochenzement ist ein réntgendichter Polymethylmethacrylat-Knochenzement (PMMA-Knochenzement). Der

StabiliT ER? Knochenzement und das Séttigun smischsystem sind steril verpackt. Die Komponenten umfassen eine Ampulle mit

einem farblosen, brennbaren Monomer, von dem ein stier, leicht beiBender Geruch ausgeht; eine Zementspritzeneinheit mit

einem feinen Pulver, sowie eine Sperrspritze, die eine Vakuumquelle bereitstellt, und eine Absperrhahneinheit. Zur fllissigen

Komponente wird }-(ljydrochinon hinzugefiigt, um eine vorzeitige Polymerisation zu verhindern, und N-Dimethzl-p-Tquidin wird

dazu gegeben, um die kalte Aushértung des fertigen therapeutischen Knochenzements zu férdern. Zur Pulverkomponente wird

Bariumsulfat hinzugefiigt, um die Visualisierung des Knochenzements bei Standardbildgebung zu untersttitzen. Wenn das Pulver

und die flissige Komponente gemischt werden, findet eine exotherme Reaktion statt, die dazuffiihrt, dass die Fliissigkeit zu einem

zementartigen Komplex aushartet.

Der StabiliT ER? Knochenzement besteht aus

Pulver 10,5 g Steriles Pulver
69,50 % w/w
30,00 % w/w
0,50 % w/w.

Fliissigkeit 4,2 g Sterile Fliissigkeit

99,50 % w/w.

Methylmethacrylat
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 0,50 % w/w

|Hydrochinon 75ppm

LIEFERZUSTAND

Der StabiliT ER? Knochenzement und das Satti ungsmischsystem werden steril geliefert. Pulver (10,5 g) wurde mit

Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Fliissigkeit (4,2 g% waurde durch ein Filtrationsverfahren sterilisiert, und die duBere Oberfliche

der Ampulle wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Die Sperrspritze und die Absperrhahneinheit wurden mit Ethylenoxidgas

sterilisiert. Das Produkt ist ausschlie@lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren. Inhalt bei{)eschédigter oder

gedffneter Verpackung nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist bei Patienten, die an Gerinnungsstérungen oder erheblicher Lungeninsuffizienz leiden, kontraindiziert.

Die Verwendung dieses Produktes ist bei Patienten kontraindiziert, die an einem fortgeschrittenen Wirbelkérpereinbruch auf

weniger als 2/3 der Ausgangshéhe leiden und bei denen die hintere Wand zerstért ist und das pathologische Gewebe in den

Epiduralraum reicht und die klinische Zeichen einer Riickenmarkskompression aufweisen.

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

Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die an einer Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

von PMMA-Knochenzement leiden.

Es wurde bisher nicht untersucht, ob dieses Material sicher bei Kindern, wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit

verwendet werden kann.

WARNHINWEISE

Zementleckagen kdnnen zu Gewebeschaben, Nerven- oder BlutgeféBproblemen und zu anderen schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen fiihren.

Die Sterilitat ist nur gewéhrleistet, wenn der Behalter weder geéffnet noch beschadigt ist.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Keine beschadigten Produkte verwenden. Die Komponenten und die Verpackung des StabiliT ER? Knochenzements und des
ER*Sittigungsmischsystems vor dem Gebrauch inspizieren, um sicherzustellen, dass keine Beschadigung eingetreten ist.

Das Paket ist an einem trockenen bellifteten Ort bei einer Temperatur unter 25 °C und lichtgeschiitzt zu lagern.

Die Komponenten diirfen nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Der StabiliT ER? Knochenzement und

das Sattigungsmischsystem sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Reparatur,
Modifikation oder Resterilisation des Produkts zur weiteren Verwendung ist ausdriicklich untersagt, da sie zu%unktionsverlust
und/oder Infektion fiihren kann.

Zur wirksamen Anwendung des StabiliT ER? Knochenzements und des Sittigungsmischsystems sollte der Anwender

entsprechend geschult sein und umfassende Kenntnisse tber die Eigenschaften, die Handhabung und Anwendung des

Zements besitzen.

Im Zusammenhang mit der Verwendung von Knochenzement sind Nebenwirkungen aufgetreten, die das Herzkreislaufsystem
beeintrachtigen. 10 bis 165 Sekunden nach der Anwendung von Knochenzement traten Blutdruckabfélle mit einer Dauer von

30 Sekunden bis 5 Minuten auf. Einige dieser Zusténde verschlimmerten sich bis zum Herzstillstand (Asystolie). Die Patienten

solltsn wahrend und direkt nach der Anwendung von Knochenzement sorgféltig auf Anderungen des Blutdrucks tiberwacht

werden.

Die Flussigkeit verdampft leicht und ist leicht entztindlich. Der Operationssaal sollte ausreichend beliiftet werden, um soviel
Monomer-Dampfe wie moglich abzusaugen. Auerdem ist bei der Verwendung eines Elektrokauters in der Nahe von frisch
implantiertem Knochenzement Vorsicht geboten.

Beim Mischen der zwei Komponenten muss darauf geachtet werden, dass es nicht zur GiberméBigen Exposition mit den
konzentrierten Monomer-Dampfen kommt! Dies kann zu einer Reizung der Atemwege, der Augen und méglicherweise zu
Leberschéden fiihren. Weiche Kontaktlinsen bieten keinen Schutz vor den Dampfen, und Personen, die Kontaktlinsen tragen,

sollten deshalb keinen Knochenzement mischen, oder sich dabei in der Ndhe aufhalten.

Dieser Knochenzement polymerisiert in einer exothermen Reaktion, die wéhrend des Aushédrtens des Zements in situ (lokal)

?_I_:"I]éuft. Die abgegebene V\)a{rme kann zu Knochenschéden oder Schaden an umliegendem Gewebe im Bereich des Implantats
thren.

Das Einbringen des Knochenzements mit hohem Druck ist zu vermeiden, da dies zu einem Austritt von Knochenzement aus

dem vorgesehenen Anwendungsort und einer Schadigung der benachbarten Gewebestrukturen fiihren kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN R

. Dies;s Produkt darf nur durch zugelassene Arzte eingesetzt werden, die in den entsprechenden klinischen Verfahren geschult

wurden.

Zur ordnungsgeméBen Anwendung des StabiliT ER* Knochenzements und des Sattigungsmischsystems sollte der Chirurg

entsprechend geschult sein und tber Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der Verwendung und Handhabung dieses

Produkts verfiigen.

Essind ?eeignete Bildgebungsverfahren zu verwenden, um die korrekte Platzierung der Nadel zu bestatigen und um zu

kontrollieren, dass die umliegenden Strukturen nicht beschadigt wurden und das injizierte Material an der vorgesehenen Stelle

platziert wurde.

Perkutane Vertebroplastie- und Kyphoplastieverfahren sollten nur in medizinischen Umgebungen durchgefiihrt werden, in denen

notfallméBige dekompressive Operationen moglich sind. Eine strikte Einhaltung steriler Methoden wahrend des Vertebroplastie-

und Kyphoplastieverfahrens und wahrend aller Phasen der Handhabung dieses Produkts ist unbedingt erforderlich.

Die Anweisungen zur Handhabung und zum Mischen sind genauestens einzuhalten, damit gewéhrleistet 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 friihen Injektion des Materials negativ beeintrachtigt 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 fiihren.

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 vorzu%euge_r_m Das Tragen eines zweiten

Paars Handschuhe und die genaue Einhaltung der Mischanweisungen kann das Risiko fir Uberempfindlichkeitsreaktionen

vermindern. Die fliissige Komponente hat ausgepragte fettlésende Eigenschaften. Die fliissige Komponente darf nicht in

Kontakt mit Gummihandschuhen kommen.

Die Pulverkomponente ist nach den jeweils giiltigen Vorschriften zu entsorgen. Die fliissige Komponente sollte unter einer

Abzugshaube verdampft werden oder mit einem inerten Material aufgesaugt werden und in einem geeigneten Behélter

entsorgt werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, manche davon mitTodesfoIge, die mit der Verwendung von Acr(l—

Knochenzement bei Vertebroplastie und Kyphoplastie in Verbindung gebracht wurden, zahlen Myokardinfarkt, Herzstillstand,

Schlaganfall, Lungenembolie und Herzembolie. Obwohl die Mehrzahl dieser unerwiinschten Ereignisse friih wahrend des

post(;)perativen Zeitraums auftritt, gab es einige Meldungen von Diagnosen, die ein Jahr und spater nach der Operation gestellt

wurden.

zur Vertek ieund

Die am héaufi irkungen von Acryl-Knoch
Kyphoplastie sind:

« Vorlibergehender Blutdruckabfall « Thrombophlebitis
« Blutung und Hdmatom Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion
- Bursitis «  Kurzzeitige Rhythmusstérungen

« Heterotope Knochenbildung

Zu weiteren gemeldeten unerwiinschten Erei

zéhlen:

Leckage des Knochenzements tiber seine vorgesehene
Anwendungsstelle hinaus, wodurch er ins GefaBsystem
gelangt und zu Embolien in der Lunge und/oder im Herz oder Blasenfisteln

zu anderen klinischen Spatfolgen fiihrt. Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des
Pyrexie Austritts von Knochenzement aus der vorgesehenen
Dysurie Anwendungsstelle
Voriibergehende Verstarkung der Schmerzen durch die bei der

Polymerisation freigesetzte Warme

« Adhasionen und Strikturen des lleums durch die bei der Polymerisation freigesetzte Warme
l{nﬁrwﬁnschte Ereignisse, die méglicherweise mit Ver lastie und iein Verbi
sind:

mit Acryl-Knoct zur Ver

Anaphylaxie
Hamaturie

gebracht

Pneumonie

Wirbelkérpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkérper
aufgrund einer Osteoporoseerkrankung

Austritt des Zements in Weichgewebe

Rippenfraktur bei Patienten mit diffuser Osteopenie,

vor allem wéhrend thorakaler Vertebroplastie- und
Kyphoplastieverfahren, wegen des erheblichen nach unten
ausgetibten Drucks bei der Einfiihrung der Arbeitskaniile.
Diffusion des Harzes aus dem Wirbelkérper: in die peripheren Venen (Lungenembolie), in den epiduralen Plexus
(Myelopathie, Radikulopathie), in die Bandscheibe

Interkostale Neuralgien

Pneumothorax
Pedikelfraktur

Kompression des Riickenmarks mit Lihmung oder
Sensibilitatsverlust

Abbildung 1: Abbildung 2: Abbildung 3: Den
Komponenten2 Den Absperrhahn Absperrhahngriff
des StabiliT ER 1 ander Ez drehen, um die
Knochenzements ‘\“ g1 Sperrspritze Sperrspritze zu
und Séttigungs- anbringen. schlieBen.
mischsystems
Abbildung 4: Abbildung 5: Abbildung 6: Den
Mitdem Spritzenfilter-Luer gesamten Inhalt des
Absperrhebel und Absperrhahn Fliissigkeitsrohrchens
in Richtung sicher des StabiliTER®
Sperrspritze gedreht miteinander Knochenzements
30 cc Unterdruck e verbinden. in den Trichter
aufziehen und v gieBen, BEVOR der
den Kolben zur Absperrhahnhebel
Verriegelung nach unten gedreht
drehen. wird.
Abbildung 7: Abbildung 8: Abbildung 9:
Sattigung des Nach vollstindiger Nur den Trichter
Pulvers mit der Séttigung den und Spritzenfilter
Fliissigkeit in der Spritzenfilter vom unmittelbar vor dem
Zementspritze. Absperrhahn Gebrauch entfernen.
(Véllige Sattigung) abtrennen (zum
Spritzenfilter).
GEBRAUCHSANLEITUNG

Zur korrekten Mischung und Verwendung sind diese Gebrauchsanleitung sowie die Gebrauchsanleitung des

Wirbelsaulenaugmentationssystems zu befolgen.

1. Vor dem Gebrauch des Instruments miissen unbedingt die Gebrauchsanleitung fur das StabiliT
Wirbelsaulenaugmentationssystem und diese VorsichtsmaBnahmen gelesen werden.

2. Diefolgenden Komponenten aus dem StabiliT ER? Knochenzement und Séttigungsmischsystem entnehmen:

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

. Sicherstellen, dass vor Anbringen des Absperrhahns die gesamte Luft aus der Sperrspritze entfernt wurde.

. Den Absperrhahn sicher an der Sperrspritze am mittleren Luer-Anschluss des Absperrhahns anschlieBen.

. Ggf. den Abschalthebel des Absperrhahns in Richtung Sperrspritze drehen, um den Fluss vortibergehend zu unterbrechen,

und die orangefarbene Kappe am Absperrhahn sichern.

. 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.

. Sicherstellen, dass der Trichter fest an der Zementspritze und die Kappe fest am Trichter angebracht ist.

. Die mit Pulver gefiillte Zementspritze hin und her drehen und gleichzeitig rollen, um das Pulver zu vermischen.

. 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 gefiillte Zementspritze, den Trichter und den Spritzenfilter am Absperrhahn und an der Sperrspritze anbringen,
wobei der Kolben auf 30 cc Volumen gesperrtist (siehe Abbildung 5). HINWEIS: Wird der Spritzenfilter nicht ordnungsgemaf
an den Absperrhahn angeschlossen, kann dies zu einem schlechten Vermischen des Zements und einem Versagen der
Vorrichtung fiihren.

12. Das Flussigkeitsglasrohrchen 6ffnen, den gesamten Inhalt in den Trichter gieBen und den Sperrhebel des Absperrhahns
sofort NACH UNTEN in Richtung der orangefarbenen Kaﬁpe drehen (siehe Abbildung 6). Vorsicht: Beim Aufbrechen des
Glasréhrchens mit fliissigem Monomer vorsichtig vorgehen. Beim EingieBen von Fliissigkeit in den Trichtervorsichtilg
vorgehen, um eine Verletzung zu vermeiden. Vorsicht: Sicherstellen, dass der gesamte Inhalt der Flussigkeitsampulle ohne
Verschitten in die Zementspritze bzw. den Trichter eingefiillt wird, bevor Unterdruck angelegt wird.

13. Mit der ENTER-Taste des MultiPlex Controllers sofort den Timer auf dem MultiPlex Controller starten (siehe Bedienerhandbuch
fiir den MultiPlex Controller). HINWEIS: Die Monomerflissigkeit beim Durchdringen des Pulvers genau beobachten. Wenn die
Flussigkeit den Luer-Anschluss der Zementspritze erreicht und im Trichter kein tiberschiissiger Monomer vorhanden ist, ist die
Sattigung des Pulvers mit dem Monomer beendet (ca. 20 Sekunden). Vorsicht: Unterdruck nur fiir die vorgeschriebene Dauer
anlegen. Bei einer langeren oder kiirzeren Dauer kann es wéhrend 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 betragt) auf dem Timer des MultiPlex
Controllers abgelaufen sind, den Spritzenfilter und Trichter von der Zementspritze abnehmen und tiberschiissigen Zement
oben von der Zementspritze abwischen. HINWEIS: Wenn nicht 4:00 Minuten (bzw. 9:00 Minuten, wenn die Raumtemperatur
<19°C betragt) gewartet wird, konnte dies eine schlechte Zementmischung und ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
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CEMENTO OSEO Y SISTEMA DE MEZCLA DE SATURADO STABILIT™ ER?

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE - LEA ESTE DOCUMENTO ANTES DE USAR EL PRODUCTO

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

INDICACIONES: El cemento éseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER* han sido concebidos exclusivamente para:

+ El cemento 6seo StabiliT ER” esta indicado para el tratamiento de fracturas patolégicas de las vértebras con vertebrosplastia o
cifoplastia. Las fracturas de compresion vertebral dolorosas pueden producirse como resultado de la osteoporosis, o lesiones
benignas (hemangioma) o malignas (cdnceres metastéticos, mieloma).

- Elsistema de mezcla de saturado esta indicado para la mezcla del cemento éseo StabiliT ER%.

DESCRIPCION

El cemento 6seo StabiliT ER? es un cemento 6seo radio-opaco de polimetilmetacrilato (PMMA). El cemento éseo y el sistema de
mezcla de saturado StabiliT ER? han sido empaquetados de manera estéril: Sus componentes incluyen un vial con monémero
liquido 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 vacio y un ensamblaje de Llave de paso. Para evitar la polimerizacion prematura
se ha anadido hidroquinona al liquido. También se ha afadido N-Dimetil-p-toluidina para estimular el curado en frio del cemento
Gseo terapéutico acabado. Se ha anadido sulfato de barrio al componente de polvo para ayudar con la visualizacién del cemento
dseoenlos procesos estandares de obtencion deiméagenes. Cuando los componentes en polvoy liquido se mezclan, tiene lugar una
reaccion exotérmica que da lugar a un liquido que se va endureciendo progresivamente como un compuesto similar al cemento.

La composicién del ¢ StabiliT ER* ES

oD 10,5gdepolvoesteril |
Polimetil-metacrilato 69,50 % p/p
Sulfato de bario 30,00 % p/p
Peroxido de benzoilo 0,50 % p/p.
Lu'guido 4,2gde Iiguido estéril
|Metil—metacrilato 99,50 % p/p
N,N-Dimetil-p-toluidina 0,50 % p/p.
|Hidroguinona 75 ppm

FORMA DE SUMINISTRO

El cemento 6seo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER? se suministran esterilizados. El polvo (10,5 g) est4 esterilizado con
6xido de etileno. El liquido (4,2 g) ha sido esterilizado por filtracion, y la superficie externa del vial se ha esterilizado con éxido de
etileno gaseoso. La jeringa con cierre y la valvula de cierre se han esterilizado con éxido de etileno gaseoso. El dispositivo ha sido
concebido exclusivamente para un solo uso. No volver a esterilizar. No lo use si el paquete esta abierto o dafado.

CONTRAINDICACIONES

«  Este producto esta contraindicado en pacientes con trastornos de la coagulacion, o con insuficiencia respiratoria severa.

« Elusode este producto esté contraindicado en pacientes con colapso vertebral superior a 2/3 del grosor estandar y con
destruccion de la pared posterior con ampliacion epidural del tejido patolégico y con signos clinicos de compresiéon medular.

El cemento 6seo de PMMA esta contraindicado en casos de infeccion activa o tratada de forma incompleta en lazona de
aplicacion del cemento.

Este producto no se debe usar en pacientes que presenten sensibilidad a cualquiera de los componentes del cemento 6seo PMMA.
« Auln no hasido establecida la seguridad del uso de este material en nifos o durante el embarazo y la lactancia.

ADVERTENCIAS

« Lafugade cemento éseo puede causar dano a los tejidos, problemas del sistema nervioso o circulatorio y otros efectos
adversos graves.

La esterilidad solo estaré garantizada si el contenedor de la unidad no esta dafiado ni ha sido abierto.

No usar después de la fecha de caducidad.

No utilice el producto dafiado. Inspeccione los componentes y el empaquetado del cemento éseoy el sistema de mezcla de
saturado StabiliT ER? antes de usarlos para comprobar que no ha sufrido ningtin dafio.

Almacenar el envase en un lugar seco y ventilado a una temperatura inferior a 25 °Cy protegido de cualquier fuente de luz directa.
No reesterilice ni vuelva a utilizar ninguno de los componentes. El cemento 6seo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER*
son de un solo uso. Queda expresamente prohibido el reacondicionamiento, restauracion, reparacion, modificacion o
reesterilizacion del dispositivo cuyo fin sea utilizar de nuevo el mismo, ya que puede causar la pérdida de funcion y/o infeccion.
Para una utilizacion eficaz del cemento éseo y del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER?, el operador debera haber
completado un curso de formacion especifico y estar familiarizado con las propiedades, las caracteristicas de la manipulacion, y
la aplicacion del cemento.

El uso de cementos 6seos se ha asociado con reacciones adversas de tipo cardiovascular en algunos pacientes. Se han observado
episodios de hipotension entre 10y 165 segundos después la aplicacion del cemento éseo; dichos episodios han durado de

30 segundos a 5 minutos. Algunos casos desembocaron en parada cardiaca. Los pacientes deberan ser vigilados estrechamente
para detectar cualquier cambio en tension arterial durante e inmediatamente después de la aplicacion del cemento dseo.
Elliquido es muy volatil e inflamable. La sala de operaciones debera estar bien ventilada para eliminar la mayor cantidad posible
de vapor del monémero. Ademas, habré que usar con precaucion el electrocauterio en presencia de cemento éseo implantado
recientemente.

Debera mezclar con precaucion los dos componentes para evitar la exposicion excesiva a los vapores concentrados del
monodmero, ya que puede provocar irritacion de las vias respiratorias, los ojos y, posiblemente el higado. Ya que las lentes de
contacto blandas son bastante permeables, el personal que las utilice no debera acercarse a la mezcla del cemento 6seo ni
intervenir en su realizacion.

La polimerizacion de este cemento dseo es una reaccion exotérmica, que tiene lugar mientras el cemento se endurece in situ. El
calor liberado podria daiiar el hueso y otros tejidos en la periferia del implante.

Evite someter el cemento dseo a una presion excesiva ya que esto puede producir extrusion del cemento mas alla del érea
prevista de su aplicacion, dafando el tejido circundante.

PRECAUCIONES

« Estedispositivo solo debe ser utilizado por médicos certificados que hayan recibido formacion sobre el procedimiento clinico
enel que sevaa utilizar.

Para una utilizacién adecuada del cemento 6seo y del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER?, el cirujano deberé tener
formacion especifica, asi como experiencia y gran familiaridad con el uso y la aplicacion de este producto.

Use las técnicas de imagen apropiadas para confirmar la correcta colocacion de la aguja, la ausencia de dafios en las estructuras
circundantes, y la correcta ubicacion del material inyectado.

Los procedimientos percutédneos de vertebrosplastia o cifoplastia solo deben realizarse en establecimientos médicos
preparados para realizar cirugias descompresivas de emergencia. Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacion
durante el procedimiento de vertebrosplastia o cifoplastia y durante todas las fases de manipulacion de este producto.

Siga cuidadosamente las instrucciones de manipulaciény mezcla para asegurarse de que el cemento ha alcanzado la
consistencia 6ptima. Esto impedird la inyeccion de material mal mezclado y la obstruccion del dispositivo aplicador. El
incumplimiento de las instrucciones de mezclado o la inyeccién prematura del material pueden afectar negativamente el
resultado de laintervencion.

No contintie inyectando mas alla de la duracion del cemento 6seo. Si trata de inyectar el material mas alla de la duracion, puede
provocar un mal funcionamiento del sistema de aplicacion.

Lleve puestas gafas de seguridad o una mascarilla protectora durante la aplicacion del material. Siga las instrucciones

de manipulacion y mezcla para evitar la aparicion 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 aparicion de reacciones alérgicas. El
componente liquido es un potente disolvente de grasas. No permita que el componente liquido entre en contacto con los
guantes de latex.

Elimine el componente en polvo en una instalacién autorizada para la eliminacion de residuos. El componente liquido debera
evaporarse en una campana de extraccion bien ventilada, o absorberse en un material inerte para transferirlo, a continuacion, a
un contenedor apropiado para su eliminacion.

SITUACIONES ADVERSAS

Los efectos adversos graves (incluso algunos que resultan en la muerte) asociados con el uso de cementos 6seos acrilicos para
vertebroplastia o cifoplastia, incluyen el infarto de miocardio, paro cardiaco, lesion cerebrovascular, embolia pulmonar y embolia
cardiaca. Aunque la mayoria de estos efectos adversos se manifiestan tempranamente en el periodo posoperativo, han habido
algunos informes de diagndsticos de mas de un afo, o aiin mas, posteriores al procedimiento.

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacién asociadas con el uso de cemento éseo acrilico
paravertebrosplastia o cifoplastiaincluyen:
- caida transitoria de la tension sanguinea;

« hemorragiay hematoma;

« bursitis;

« formacion de hueso heterotdpico;

- tromboflebitis;
« infeccion de herida superficial o profunda;
« irregularidades cardiacas a corto plazo;

Otros efectos adversos indicados para los cementos 6seos acrilicos fabricados para la vertebroplastia o cifoplastia
incluyen:

« Fuga del cemento 6seo mas alla del sitio de aplicacion deseada, « Anafilaxia

con introduccién en el sistema vascular, que resultaenembolia . Disuria

PH"T'_Of‘a' y/o cardiaca, u otra secuela clinica. « Adherencias y constriccion del ileon debido al calor

Pirexia liberado durante la polimerizacion;

Empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado Hematuria

durante la polimerizacién Fistula en la vejiga

- Atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento 6seo mas allé de su aplicacion prevista

Los efectos adversos potenciales asociados con la vertebroplastia o cifoplastia incluyen:

- Neumonia « Neuralgia intercostal;

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

Extravasacion de cemento en los tejidos blandos

Fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa,
especialmente en procedimientos toracicos de vertebroplastia
o cifoplastia, debido a la fuerza aplicada hacia abajo durante la epidural (mielopatia, radiculopatia), hacia el disco
introduccién dela canula intervertebral.

Compresion de lamédula espinal con paralisis o pérdida de sensibilidad.

Neumotorax;

Fractura de un pediculo;
Difusion de resina fuera del cuerpo vertebral: hacia las
venas pulmonares (embolia pulmonar), hacia el plexo
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INSTRUCCIONES DEUSO

Para una correcta mezclay utilizacion, siga esta IDU y la IDU del Sistema de Aumento Vertebral StabiliT (VAS).

1. Esmuyimportante leer las instrucciones de uso de StabiliT VAS y las precauciones antes de utilizar el dispositivo.

2. Quite los siguientes componentes del cemento 6seoy del sistema de mezcla de saturado StabiliT ER*

a. Jeringa de cemento con polvoy embudo y filtro de jeringa conectados.
b. Llave de paso con tapén

. Asegurese de extraer todo el aire de la jeringa con cierre antes de conectarla a la llave de paso.

. Fijelallave de paso a la jeringa con cierre en el conector medio del luer de la llave de paso.

. En caso de que atin 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 tapdn de color naranja a la llave de paso.

6. Extraiga 30 cc de vacioy gire el émbolo de la jeringa con cierre para dejar cerrado el embolo en su sitio. Precaucién: No aplique
mas ni menos de 30 cc de vacio. El dispositivo puede funcionar incorrectamente mientras se suministra el cemento.
Compruebe que el embudo esté bien asegurado en la jeringa de cemento y que el tapén esté asegurado en el embudo.

. Muevalajeringa de cemento rellena con polvo hacia adelante y hacia atras y girela para mezclar el polvo.

9. Golpee suavemente la punta delfiltro de la jeringa sobre la mesa por 10 segundos.

10.Quite con cuidado el tapon de la parte superior de la jeringa de cemento.

11. Fije bien la jeringa de cemento rellena con polvo, el embudoyy 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 conexion 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 liquido y vierta todo el contenido en el embudo e inmediatamente gire la palanca de la llave de paso
HACIA ABAJO mirando hacia el tapon de color naranja, como lo demuestra la figura 6. Precaucién: Tenga cuidado cuando rompa
el vial de vidrio del liquido monémero. Tenga cuidado al verter liquido en el embudo para evitar lesiones. Precaucién: Asegurese
de que todo el contenido de la ampolla de liquido se vacie en la jeringa/embudo sin derramar nada antes de aplicar el vacio.

13.Inicie inmediatamente el temporizador en el controlador MultiPlex presionando el boton INTRO del controlador MultiPlex
(tal y como se indica en el Manual del operador del controlador MultiPlex). NOTA: Observe con atencion la progresion del
liquido mondmero mientras se satura con el polvo. Cuando el liquido alcance el luer del filtro de la jeringa y no haya exceso
de monémero en el embudo, la saturacion del polvo con el monémero estara completa (aproximadamente 20 segundos).
Precaucion: Aplique el vacio solamente durante el periodo de tiempo prescrito. Si se usa una duracion mas larga o mas 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 presion del vacio.

14.SOLO después de que hayan transcurrido 4:00 minutos (0 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 contintia sin dejar que transcurran 4 minutos (0 9:00 minutos si la

[CRESE)
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Italian

CEMENTO OSSEO STABILIT™ ER? E SISTEMA DI MISCELAZIONE PER SATURAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

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 ER’ e sistema di miscelazione per saturazione & progettato per:

« Ilcemento osseo StabiliT ER? & 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).

- IISistema di miscelazione per saturazione & progettato per la miscelazione del cemento osseo StabiliT ER%.

DESCRIZIONE

1l cemento osseo StabiliT ER? & un cemento osseo radiopaco a base di polimetilmetacrilato (PMMA). Il cemento osseo StabiliT
ER’ e il sistema di miscelazione per saturazione & confezionato sterile. | 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 ER*

Portuguese

SISTEMA DE MISTURA SATURADA E CIMENTO OSSEO STABILIT™ ER?

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

INFORMAGOES IMPORTANTES - LER ANTES DE UTILIZAR

CUIDADO:A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo mediante receita médica.

INDICACOES: O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER? é destinado a:

+ O Cimento Osseo StabiliT ER* é indicado para o tratamento de fraturas patolégicas de vértebras utilizando um procedimento de
vertebroplastia ou cifoplastia. As fraturas vertebrais por compresséao dolorosas poderao ser provocadas por osteoporose, lesdes
benignas (hemangioma) e lesées malignas (cancros metastaticos, mieloma).

O Sistema de Mistura Saturada destina-se a fazer a mistura do Cimento Osseo StabiliT ER”

DESCRIPCAO
O Cimento Osseo StabiliT ER? é um cimento 6sseo radiopaco de polimetilmetacrilato (PMMA). O Sistema de Mistura Saturada e
Cimento Osseo StabiliT ER* ¢ embalado em forma estéril. Os componentes incluem uma ampola de um monémero liquido incolor e
inflamével de aroma doce, levemente acido, um conjunto de seringas de cimento embaladas com p6 fino, uma seringa de bloqueio
que fornece uma fonte de vacuo e um conjunto de valvula reguladora. Ao componente liquido, adiciona-se hidroquinona para
evitar a polimerizagao prematura e adiciona-se n-Dimetil-p-toluidina para promover a cura em frio do cimento dsseo terapéutico
noseu estado final. Ao componente em p6, adiciona-se sulfato de bario para ajudar na visualizagdo do cimento 6sseo sob condicoes
de captura de imagens padrao. Quando se misturam o pé e o liquido, ocorre uma reacgao exotérmica que resulta num liquido de
endurecimento progressivo, como um complexo semelhante ao cimento.

A composicio do Cimento Osseo StabiliT ER* é

Polvere | 10,5 gr DiPolvere Sterile
|6_9 50 % p/p P6 10,5 g De P6 Esterilizado
30,00%p/p Polimetil-metacrilato 69,50%g/g
0,50% p/p. — -
Liquido 4,2 grDiLiquido Sterile Sulfato de bario 3000%9/g
|Meti|melacrilato 99,50 % p/p Perdxido de benzoila 0,50 % g/g
N,N-dimetil-p-toluidina 0,50% p/p Liquido 4,2 g De Liquido Estéril
lidrochinone 75ppm -
Metil-metacrilato 99,50 % g/g
CONFEZIONE I o ) . N 3 i N . N,N-Dimetil-p-toluidina 0,50% g/g
Il cemento osseo StabiliT ER* e sistema di miscelazione per saturazione ¢ fornito sterile. La polvere (10,5 g) & 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 Hidroquinona 75 ppm

con gas ossido di etilene. La siringa con blocco e il rubinetto vengono sterilizzati con gas ossido di etilene. Questo dispositivo &
previsto esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

« Questo prodotto & controindicato nei pazienti con disordini coagulativi o con insufficienza polmonare grave.

Luso del prodotto & 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 & controindicato in presenza di infezione attiva 0 non completamente trattata nel puntoin cuiil
cemento deve essere applicato.

Questo prodotto non va utilizzato in pazienti con sensibilita ai componenti del cemento osseo PMMA.

Non é stata accertata la sicurezza per 'uso di questo materiale in ambito pediatrico o durante la gravidanza o |'allattamento.
AVVERTENZE

« Lafuoriuscita di cemento pud causare danni ai tessuti, problemi ai nervi o circolatori e altri gravi eventi avversi.

La sterilita & assicurata solo se il contenitore dell'unita non & 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 ER? 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 ER e sistema di miscelazione per saturazione &
unicamente monouso. La riparazione, messa a nuovo, modifica o risterilizzazione del dispositivo per consentirne un ulteriore
uso & espressamente vietata allo scopo di evitare perdite di funzionalita e/o infezioni.

Per un uso efficace del cemento osseo StabiliT ER? e sistema di miscelazione per saturazione, l'operatore dovra essere
adeguatamente addestrato e possedere esperienza per avere completa familiarita con le proprieta, le caratteristiche di
manipolazione e I'applicazione del cemento.

Ai cementi ossei sono state associate reazioni avverse a carico del sistema cardiovascolare. Reazioni ipotensive sono insorte fra
i10ei 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.

Illiquido & altamente volatile e infiammabile. La sala operatoria deve essere adeguatamente ventilata per eliminare il piu
possibile i vapori del monomero. Inoltre, particolare attenzione va posta nell'utilizzo dell’elettrocauterio in presenza di cemento
0sseo 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 dovra essere nelle
vicinanze, né dovra 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 vienerilasciato potrebbe danneggiare 'osso o altri tessuti adiacenti all'impianto.

Evitare una eccessiva pressurizzazione del cemento osseo in quanto cid potrebbe portare a estrusione del cemento osseo oltre
il punto previsto per I'applicazione e danni ai tessuti circostanti.

PRECAUZIONI

« Questodispositivo 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 ER e sistema di miscelazione per saturazione, il chirurgo dovra essere
adeguatamente addestrato e possedere esperienza e completa familiarita con 'uso e I'applicazione di questo prodotto.
Utilizzare adeguate tecniche di visualizzazione per confermare il posizionamento corretto dell'ago, '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. E 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 impedira che il materiale non adeguatamente miscelato venga iniettato o ostruisca il
sistema di erogazione. La mancata osservanza delle istruzioni di miscelazione o I'iniezione anticipata di materiale potrebbero
compromettere |'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 I'erogazione del materiale. Attenersi alle istruzioni di
manipolazione e miscelazione per evitare I'insorgenza di dermatite da contatto. La possibilita di reazione da ipersensibilita
puo essere diminuita indossando un secondo paio di guanti e attendendosi scrupolosamente alle istruzioni di miscelazione. La
componente liquida & 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.
EVENTIAVVERSI

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 pitidopo la procedura.

Gli effetti i pits fi i latiinr all'usodic
cifoplastica sono:

« temporanea caduta della pressione sanguigna
« emorragiaed ematoma

- borsite

« formazione ossea eterotopica

acrilico per ver icao

tromboflebite
- infezione superficiale o profonda della ferita
« irregolarita cardiache nel breve periodo

Altri eventi avversi segnalati per cementi ossei acri iavertek ocifop
anafilassi del cemento osseo oltre il sito dellapplicazione prevista « anafilassi
conintroduzione nel sistema vascolare, con conseguente disuria
el_‘nbo_lia polmonare e/o cardiaca o altre complicazioni cliniche. intrappolamento del nervo e disfasiaa causa
piressia dell'estrusione del cemento osseo oltre la sua
intensificazione temporanea del dolore dovuta al calore rilasciato applicazione prevista
durante la polimerizzazione « ematuria
- fistola vescicale

adesioni e stenosi dell’ileo dovute al calore liberato durante la polimerizzazione
I potenziali effetti collaterali associati a vertebroplasti ifoplastica includ:
polmonite
coIIasso.dl una verteb;a adiacente a quella iniettata a causa di pneumotorace
patologia osteoporotica p delped '
travaso del cemento nel tessuto molle r»attur_a el pe unc_o o _ )
Frattura costale in pazienti con osteopenia diffusa, in particolare  + Diffusione dellaresina al di fuori del corpo vertebrale:
nel corso di procedure di vertebroplastica o cifoplastica nelle vene periferiche (embolia polmonare), nel
toraciche, a causa della significativa forza esercitata verso il basso plesso epidurale (mielopatia, radicolopatia), nel disco
durante l'inserimento della cannula intervertebrale
Compressione della colonna vertebrale con paralisi o perdita della sensibilita

icaincludono

a0c ainc

nevralgia intercostale
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ISTRUZIONIPERL'USO

Per un'idonea miscelazione e uso, seguire le presenti istruzioni per I'uso e le istruzioni per I'uso relative al sistema di ricostruzione

vertebrale StabiliT (VAS).

. Eimportante leggere le Istruzioni per I'uso (IFU) per il Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT e le presenti precauzioni prima

dell'utilizzo del dispositivo.

. Estrarre i seguenti componenti dal cemento osseo StabiliT ER? e sistema di miscelazione per saturazione:

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

. Controllare che tutta I'aria sia stata espulsa dalla siringa con blocco prima di collegare il rubinetto.

Collegare saldamente |'attacco del rubinetto alla siringa con blocco al connettore luer centrale del rubinetto.

. Senon é gia stato fatto, ruotare la levetta del rubinetto verso la siringa con blocco per bloccare temporaneamente il flusso e

assicurare il cappuccio arancione al rubinetto.

Aspirare 30 cc di vuoto e bloccare lo stantuffo della siringa ruotandolo. Attenzione: Non applicare né piti né meno di 30 cc di

vuoto. Il dispositivo puo funzionare in modo difettoso durante I'erogazione del cemento.

. Accertarsi che il gruppo imbuto sia fissato alla sitinga per cemento e che il cappuccio sia fissato all'imbuto.

Ruotare la siringa per cemento riempita di polvere indietro e avanti cercando di miscelare la polvere.

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, I'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 & adeguatamente collegato al rubinetto, la
miscelazione del cemento puo risultare scadente e il funzionamento del dispositivo pud essere compromesso.

12. Aprire lafiala di liquido, versare tutto il contenuto nellimbuto 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 el 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
applicareil 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 'avanzamento del liquido monomericoamano a
mano cheimbeve la polvere. Quandoil liquido raggiunge il luer delfiltro siringa e non & presente alcun eccesso di liquido
monomerico nell'imbuto, la saturazione della polvere coniil liquido monomerico & completa (circa 20 secondi). Attenzione:
Applicare il vuoto solo per il periodo di tempo prescritto. Se il tempo & maggiore o minore di quello prescritto, il dispositivo
puo funzionare in modo difettoso durante I'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 & <19 °C (<67 °F)) sul timer del
Multiplex Controller, scollegare il filtro siringa e '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 & <19 °C (<67 °F)) puo 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 quantita di polvere secca in eccesso.
NOTA: se dalla siringa fuoriesce una certa quantita di polvere secca, la saturazione non é stata completa; si dovra quindi
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APRESENTAGAO
0 Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER? é fornecido em forma estéril. O producto (10,5 g) é esterilizado mediante
gas de oxido de etileno. O liquido (4,2 g) é esterilizado por um método de filtragao e a superficie exterior da ampola ¢ esterilizada
por gas de éxido de etileno. A seringa de bloqueio e vélvula reguladora sao esterilizadas mediante gés de 6xido de etileno. Este
dispositivo destina-se apenas para uma Unica utilizagao. Nao reesterilizar. Nao se deve utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

CONTRAINDICACOES

Este producto é contra-indicado nos pacientes com problemas de coagulagao ou insuficiéncia pulmonar grave.

O uso do producto é contraindicado nos pacientes com colapso vertebral estendido superior a 2/3 da espessura padrao,
destruicao da parede posterior com extensao epidural do tecido patologico e sinais médicos de compressao medular.

O cimento 6sseo com base em PMMA é contraindicado na presenca de uma infecgao activa ou incompletamente tratada, no
local em que o cimento serd aplicado.

Este producto nao deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade a qualquer um dos componentes do cimento dsseo
PMMA.

Aevidéncia do uso seguro deste material em criangas ou durante a gravidez ou lactagéo nao foi estabelecida.

ADVERTENCIAS

As fugas de cimento poderéo causar danos nos tecidos, problemas circulatérios ou do sistema nervoso e outros eventos
adversos.

Aesterilizacao esta garantida apenas se o recipiente nao estiver danificado nem aberto.

N&o use apds a Data de Validade.

Nao utilizar o producto se estiver danificado. Inspeccionar os componentes do Sistema de Mistura Saturada StabiliTER? e a
embalagem para verificar que néo existem danos antes da utilizagao.

Guarde a embalagem num local seco e ventilado, auma temperatura abaixo dos 25°C e longe da incidéncia de luz directa.

Nao volte a esterilizar e/ou reutilizar nenhum dos componentes. O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER* é
para apenas para um Unico uso. O reacondicionamento, restauragéo, reparacao, modificacao ou reesterilizacado do dispositivo
para permitir outras utilizagoes € expressamente proibido pois pode resultar na perda de fungoes e/ou infecgoes,

Para um uso eficaz do Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER?, 0 operador devera ter formacéo e experiéncia
especificos e estar devidamente familiarizado com as propriedades, caracteristicas de manuseio e aplicagdo do cimento.
Reaccbes adversas de pacientes que afectam o sistema cardiovascular tém sido associadas a cimentos dsseos. Reac¢des de
hipotensao ocorreram entre 10 e 165 segundos apds da aplicacdo do cimento sseo; duraram entre 30 segundos e 5 minutos.
Algumas progrediram a parada cardiaca. Os pacientes deverao ser monitorizados cuidadosamente para evitar quaisquer
alteracbes na pressao sanguinea durante e imediatamente depois da aplicagdo do cimento 6sseo.

Oliquido é altamente volatil e inflamével. A sala de cirurgia devera estar adequadamente ventilada para eliminar a maior
quantidade possivel de vapores do monémero. Adicionalmente, devera ser exercida cautela no uso de electrocirurgia na
presenca de cimento 6sseo recentemente implantado.

Devera ser exercida cautela durante a mistura dos dois componentes para prevenir uma exposicao excessiva aos vapores
concentrados do mondmero, os quais poderao produzir irritagao nas vias respiratdrias, olhos e, possivelmente, no figado.
Devido a que as lentes de contacto macias sao bastante permeaveis, os individuos que usam lentes de contacto ndo deverao
estar perto nem envolvidos na mistura do cimento dsseo.

A polimerizacao deste cimento dsseo € uma reaccao exotérmica, a qual ocorre quando o cimento estd em curso de
endurecimento insitu. O calor libertado podera danificar o 0sso ou outros tecidos em torno do implante.

Evite a sobre pressurizacao do cimento 6sseo, dado que isto podera conduzir a extrusao do cimento 6sseo além do local de
aplicacao projectado e danificar os tecidos circundantes.

PRECAUGOES

Este dispositivo s deve ser utilizado por médicos licenciados com formagao especifica acerca do procedimento clinico no qual
estd a ser utilizado.

Para um uso adequado do Sistema de Mistura Saturada e Cimento OsseoStabiliT ER?, o cirugido dever ter treinamento
especifico, experiéncia e familiaridade total com o uso e aplicacao deste producto.

Use técnicas apropriadas de captura de imagens para confirmar a colocagao correcta da agulha, auséncia de lesdes nas
estruturas circundantes e localizacao adequada do material injectado.

Os procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia percutaneas apenas devem ser realizados em instalagdes médicas que
disponham de cirurgia descompressiva de emergéncia. E 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 instruccoes de manuseio e mistura para assegurar que o cimento atingiu a consisténcia adequada.

Isto evitara que material ndo misturado completamente seja injectado ou entupa o dispositivo de aplicagéo. A falhaem

nao observar as instruc¢des de mistura ou injecgdo prematura do material podera afectar negativamente o resultado do
procedimento.

N&o continue a injectar além do tempo de actuacao do cimento dsseo. Tentar injectar o material além do tempo de actuacao
podera resultar numa falha do sistema de aplicagéo.

Use dculos de proteccao ou uma mascara facial quando aplicar o material. Siga as instrucgoes de manuseio e mistura para evitar
dermatite de contacto. O uso de um segundo par de luvas e o cumprimento estrito das instruc¢oes de mistura poderao diminuir
apossibilidade de reacgdes de hipersensibilidade. O componente liquido é um solvente de lipidios forte. Ndo permita que o
componente liquido entre em contacto com luvas de latex.

Elimine o componente em p6 em instalacoes de residuos autorizadas. O componente liquido deverd deixar-se evaporar sob
uma cobertura bem ventilada ou ser absorvido por um material inerte e transferido para um recipiente adequado para efeitos
de eliminagao.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos graves, alguns com resultados fatais, associados a utilizacdo de cimentos 6sseos acrilicos para vertebroplastia
e cifoplastia incluem enfarte do miocardio, paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e embolia cardiaca.
Apesar de a maioria destes eventos adversos ocorrerem no inicio do periodo pds-operatoério, foram registados alguns casos de
diagnésticos um ano ou mais ap6s o procedimento.

Asreagoes adversas mais freq dascomoci 6sseo acrilico destinado a vertebroplastia ou cifopl:

séo:

« Queda transitoria na pressao sanguinea « Tromboflebite

« Hemorragias e hematomas « Infecgdo superficial ou profunda da ferida

« Bursite « Irregularidades cardiacas a curto prazo
Formacao de osso heterotépico

Outros d registados para os cil ésseos acrilicos destinados a ver plasti cifoplastiaincluem
Fugas de cimento 6sseo para fora do local da respetiva aplicagao « Anafilaxia
pretendida com introducéo no sistema vascular, resultando em « Distria

embolia pulmonar e/ou cardiaca ou outras sequelas clinicas. Adesées e estreitamento do fleo por causa do calor
Pirexia libertado durante a polimerizacao

Agravamento transitorio das dores por causa do calor libertado Hematuria

durante a polimerizagao Fistula da bexiga

Encapsulacao dos nervos e disfasia por causa da extruséo do cimento

6sseo além da aplicacao projectada

Os potenciai: iados a vertebroplastia ou cif iaincluem:

« Pneumonia Neuralgia intercostal

« Colapso de uma vértebra adjacente a injectada, devidoaumadoenca « Pneumotorax
osteoporética Fractura de um pediculo
Extravazagao de cimento para dentro de tecido mole Difusao da resina para fora do corpo vertebral:
Fratura de costelas em pacientes com osteopenia difusa, nas veias periféricas (embolia pulmonar), no plexo
especialmente durante procedimentos de vertebroplastia ou epidural (mielopatia, radiculopatia), no disco
cifoplastia torécicas, devido a fora descendente significativa exercida intravertebral.
durante ainsercao da canula

« Compressao da medula espinhal produzindo paralisia ou perda de

sensibilidade
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queo liquido davélvula imediatamente antes
avanca através reguladora de usar.
daseringa de aposa
cimento. (Saturar conclusao
completamente) da saturacao
(aofiltro da
seringa).

INDICACOES DE USO

Para uma mistura e utilizagdo adequadas, siga esta folha de Instruccoes de Uso e as Instrucgdes de Uso do Sistema de Expansao

Vertebral StabiliT VAS.

1. Eimportante ler as Instruccdes de Uso do StabiliT VAS e as precaucées antes da operagéo do dispositivo.

2. Remover os seguintes componentes do Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER*

a. Seringa de cimento com pé e funil anexo e filtro da seringa
b. Vélvulareguladora com tampa

. Assegure-se que todo o ar seja expulsado da seringa de bloqueio antes de anexa-la a valvula reguladora.

. Encaixar com seguranga a valvula reguladora a seringa de bloqueio no conector luer do meio da valvula reguladora.

. Senecessario, vire a alavanca da valvula reguladora em direcgéo a seringa de bloqueio para fechar temporariamente o fluxo e

fixe a tampa alaranjada a valvula reguladora.

Recolher 30 cc de vacuo e virar o émbolo da seringa de bloqueio para fixar o émbolo na sua devida posicao. Cuidado: Nao

aplicar mais nem menos de 30 cc de vacuo. Pode ocorrer uma avaria do dispositivo durante a administracao do cimento.

Assegure-se que o funil esteja firmemente encaixado na seringa de cimento e que a tampa esteja presa ao funil.

Vire a seringa de cimento cheia de p6 para frente e para trds enquanto gira para misturar o po.

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 ofiltro da seringa na valvula reguladora e a seringa de
bloqueio com o émbolo fixo num volume de 30 cc (ver Figura 5). NOTA: A unido inadequada do filtro da seringa a vélvula
reguladora pode originar uma mistura de cimento fraca e avaria do dispositivo.

12. Abra o ampola de vidro e verta todo o contetido no funil e vire imediatamente a alavanca da vélvula reguladora PARA BAIXO
em direccao a tampa laranja conforme a Figura 6. Cuidado: Cuidado quando quebrar aampola de vidro de monémero liquido.
Cuidado ao verter o liquido dentro do funil para evitar a ocorréncia de lesdes. Cuidado: Assegure-se que todo o contetido da
ampola de liquido seja vaziado na seringa de cimento/funil sem derramar, antes de aplicar vacuo.

13. Iniciar imediatamente o temporizador no Controlador Multiplex premindo o botao ENTER no Controlador Multiplex (de
acordo ao Manual do Operador do Controlador Multiplex). NOTA: Observar atentamente a progressao do monémero liquido
amedida que satura no p6. Quando o liquido alcanca o conector luer do filtro da seringa e nao existe excesso de monémero
presente no funil, a saturagao do p6 com mondémero esta completa (aproximadamente 20 segundos). Cuidado: Aplicar vacuo
somente durante o periodo de tempo indicado. Pode ocorrer uma avaria do dispositivo durante a administragao do cimento
se for utilizado um periodo de tempo mais prolongado ou mais reduzido. Separar imediatamente o filtro da seringa da vélvula
reguladora para aliviar a pressao do vacuo

14.SOMENTE ap6s 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))
resultard 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
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Russian

KOCTHbIA LLEMEHT STABILIT™ ER* U CACTEMA NMPOMUTbIBAHUA U

CMELWLMBAHNA NHCTPYKL A NO NPUMEHEHUIO

BAXHAA UHOOPMALUA! NEPEA MPUMEHEHUEM MPOYTUTE UHCTPYKLUUIO
NPEAYNPEXAEHUE: OepepanbHoe 3akoHopaaTenbctao (CLUA) paspeluaeT npoaaxy 3Toro ycTponcTsa TOMbKO BPaYy WA Mo HasHaueHuio
Bpava.
MOKA3AHUA: KocTHblit LemeHT StabiliT ER* 1 CuicTema NponuTbiBaHNA 1 CMeLUMBaHWA NpeAHa3HaueHbl ANs:
KocTHblit emeHT StabiliT ER* nokasaH 1A ieueHus NaTonoriueckiix nepenioMos MO3BOHKOB C OMOLLbIO MPOBEAeHNA NpoLieAypbl
BepTEGPONNACTIKMI TN KNGOMNACTIKM. BonesHeHHbIE KOMMPECCUOHHBIE MEPENOMbI MO3BOHOUHIKA MOTYT BOHIKHYTb B pesynibTate
0CTEOMN0p03a, J06POKAUECTBEHHDIX NOPaXKEHNI (FeMaHIIoM) 1 3710Ka4YeCTBEHHbIX HOBOOBPA30BaHI (METACTaTNYeCKoro paKa, MUerNombi).

«  CucTema NPOnUTBIBAHNA 1 CI npeal ANACH KOCTHOrO LiemeHTa StabiliT ER%

OMUCAHUE

KocTHbiin uemeHT StabiliT ER2 npescTaBnset coboit nonumetunmetakpunatHbii (MMMA) peHTreHOKOHTPaCTHBIN KOCTHbIN LieMeHT. KOCTHbIN
uemeHT StabiliT ER®> 1 CucTema nponuTbiBaHms 1 ¢ yn crepl . KomnnekT: amnyna ¢ 6ecLBeTHbIM roplounm

JKMKUM MOHOMEPOM CO CNIafIKM KICTIOBATbIM 3aMaxom; WpuiLy B C60PKe /AN1A LIeMEHTa C MesKIM MOPOLIKOM; GNIOKMPYIoWAi WwhnpuiL Ans
obecrieyeHna Bakyyma; 3anopHbiil KpaH B c6opke. Bo n3besxanie NpexieBpemMeHHO NonMMepN3aLia B XXUAKOCTb 106aBNACTCA MPOXUHOH;
[ANA XONIOAHOTO TEPMOOTBEPXEHNA FOTOBOTO TEPANEBTUYECKOro KOCTHOTO LieMeHTa AobasnaeTca N-aumeTii-p-TonynauH. K nopouwky
nobasnaeTcA 6apua Cynbdar, KOTOPbIN CAYXNT KOHTPACTHBIM BEWECTBOM PN NYeCKOM WCC. y4acTKa € KOCTHbIM
LemeHToM. [Py cMeLurBaHIN MOPOLKA 1 XMAKOCTY MPOMCXOANT SK30TEPMIUECKan peaKLua, B pesynibTaTe KOTOPOI 06pasyeTca KUAKOCTb,
KOTOpas MocTeneHHO 3aTBep/eBaeT B B1/E LeMEHTONO06HOrO KOMN/eKca.

B cocTaB KocTHoro LemeHTa StabiliT ER? Bxogut cnepyiouwee

TMopouwoxk | 10,5 r CrepunbHoro Mopowka
|69 50 % (Macco-MaccoBble IPOLIEHTbI)
30,00 % (Macco-maccoBble NPOLEHTb)
0,50 % (Macco-maccoBble NPOLeHTbI)

4,21 CrepunbHoit Xuakoctn
99,50 % (Macco-maccoBble NPOLeHTbI)

IO 50 % (Macco-MaccoBbie NPOUeHTb!)
75 npomunne
MOCTABKA

KocTHblit uemeHT StabiliT ER? n CucTema NponuTbiBaHNA 1 CMeLIBaHNA IOCTABNAIOTCA CTepnAbHbIMUL MopoLwok (10,5 r) npoLuen cTepumsaumio
I'83006p83HbIM STUNEHOKCMAOM. CTSpVIﬂIABaLlVIﬂ Kngkoctn (4,2 I') NPOov3BOANTCA NyTeEM ¢I/IﬂpraLlMl/l, acrepunusauma Hapy)KHOﬁ NOBEPXHOCTU
amnynbl NPOM3BOAUTCA C NCNONb30BaHNEM r33006pa3Horo ATUNeHokcnaa. BHOKVIpyK)LLlMﬁ wnpuy n 33ﬂ0prIVI KpaH CTepunn3oBaHbl
rasooﬁpa3Hb|M STUNEHOKCMAOM. ﬂaHHOe nsgenune npeHa3sHa4yeHo TONbKO ANA OAHOKPATHOro UCMONb30BaHWUA. nOBTOpHO He cTepunnsosatb.
He ucnonb3osarb, ecnn YNakoBKa OTKpbITa Unv NnoBpexxaeHa.
NPOTUBOMOKA3AHUA
[laHHblit MPOAYKT NPOTVBONOKa3aH K IPUMEHEHII0 Y NaLMeHTOB C HapyLWEHUAMI CBEPTbIBA@MOCTY KPOBI, IMBO C TAXENON erouHoi
HEJI0CTAaTOYHOCTBIO.
JlaHHbIii NPOAlyKT NPOTMBOMOKa3aH K NPUMEHEHIO y NaLMeHTOB C PacNpOCTPaHEHHbIM CMajieHriem Tefa No3BOoHKa, NpesbilualoLm 2/3 ot
CTaHﬂEpTHOIZ TONLWMWHbI, @ TaKXe C ﬂeCprKLlI/IEVI SBIJHEVI CTEHKW, paclupeHnem naTonoru4yeckom TKkaH B 3NuaypanbHOM NPOCTPaHCTBE N
KIMHNYECKON CUMMTOMATUKOMN KOMNpeccmm CNMHHOro Mo3ra.
KocTHbi uemeHT MMMA NpoT1BONOKasaH K MpUMEHEHNIO NPU HAMYMM aKTUBHOTO WU HE0NEYEHHOTO UHGEKLIMOHHOTO NpoLiecca B
MecTe, rje HEOBXO/MIMO CTIONB30BAT LiEMEHT.
,ElaHHhII?I NPOAYKT HeNb3A NPUMEHATL Y NaUMEHTOB C rMNepyyBCTBUTENbHOCTBIO K KaKOMy’ﬂlAﬁo N3 KOMMOHEHTOB KOCTHOMO LileMeHTa MMMA.
,ElOKa3aTeﬂbCTB 6€30MacHOCTM UCMONb30BaHNA JAaHHOro matepuanay ﬂETeVI, 6 P wn MaTEpeﬁ Ha cerofi i AeHb
OTCYTCTBYIOT.
NPEAYNPEXAEHUA
YTeuka LemeHTa MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO TKaHeN, HepPBOB MK NPo6emam ¢ KPOBOOBPALLEHNEM W APYTVIM CEPbE3HbIM
N060YHBIM ABNEHNAM.
CTepMﬂbHOCTh rapaHTUpyeTCA NINLLb B TOM CilyYae, ecnu KOHTeI;IHEp CNPOAYKTOM He NOBPeXAeH N He OTKPbIT.
He ucnonb3oBatb nocne ucteueHna CpOKa rogHoCTN.
He VICI'IOﬂbByVITe nospexaeHHoe nsgenve. I'Iepe;:l NCnonb3oBaHvem NposepbTe Le/IOCTHOCTb KOMMOHEHTOB 1 yNakoBKN KOCTHOIO LieMeHTa
StabiliT ER? M cMCTeMbl NPONUTBIBAHIA 11 CMELUNBAHWS.
XpaHuTb B ynakoBKe B TeMHOM, XOPOLLIO MPOBETPIBAEMOM MeCTe Mpui TemrepaType Hinke 25 °C BAam OT UCTOYHIKOB MPAMOTO CBeTa.
HY 0AVH 13 KOMMOHEHTOB He NOANEXMT NOBTOPHON CTePUAM3ALIMM 11 MOBTOPHOMY NCMONb30BaHI0. KOCTHBIN LiemeHT StabiliT ER? n
Cucrema NPONUTLIBAHNA N C npepjy Anac 0 NCMONb30BaHWA. TexHNYeckoe BOCCTaHOB/EHWE, PEMOHT,
MOAUPUKALMA UM NOBTOPHas CTEf n3genus ans o 0 ICNOMb30BaHWA 3aMpelLeHbl, B MPOTUBHOM Cyuae GyHKUMA 1/
VNN CTepUNbHOCTb U3AENNA MOXeT 6bITb yTpayeHa.
[InA 3hdeKTUBHOrO MCMONb30BaHMA KOCTHOTO LieMeHTa StabiliT ER? 1 cucTembl NPONUTbIBaHIA 1 CMeLUMBAHINA BPay AOMKEH NPOATA
cneyuanbHoe obyyeHie, UMETb COOTBETCTBYIOLMIA OMbIT U FYBOKIE 3HAHWA CBOWCTB, PabouKX XxapakTepUCTVK 1 METOA0B MPUMEHEHNA
[laHHOTO LieMeHTa.
M3BeCTHO, 4TO NCNOSb30BaHNE KOCTHBIX LLIEMEHTOB MOXET CONPOBOXAATLCA Pa3BUTUEM Y NaLIMEHTOB HeXenaTeslbHbIX peaKLlMI;I,
CBA3AHHbIX C CEpﬂEHHO’COCyﬂVICTOﬁ cctemoi. [MNOTeH3VBHble peakynn passmBanncb Mexay 101165 CeKyHfamun nocne seefileHna
KOCTHOrO LieMeHTa; NX NPOAOMIKNTENbHOCTb COCTaBNANa OT 30 CeKyHa no 5 MUHYT. HeKoTopme 13 HUX 3aBepLuanncb OCTaHOBKOM cepaua.
Bo BpeMA 1 Cpasy Xe nocne BBeAeHNA KOCTHOIO LIeMeHTa Hy obecrneynTb Tl oe 33 1106bIMN
apTepranbHOrO AaBeHNA.
KMAKOCTb XapaKTep3yeTcA BbICOKOI IETYUECTbIO 1 Ierkoil BOCTIaMeHAEMOCTbHO. [A MakciMasbHO BO3MOXHOTO yAaNeHuA napos
MOHOMepa HeOﬁXOFMMa ajfeKBaTHaA BeHTUNAUVA OﬂepaL(I/IOHHOI;L KPOME TOro, B NPUCYTCTBUN CBEXEUMMNNAHTUPOBAHHOMO KOCTHOMO
LemeHTa cieflyeT C OCTOPOXHOCTBIO MNOJb30BaTbCA 3M1EKTPOKOAryNALUNOHHBIMA MHCTPYMEHTaMN.
an CMELNBaHNN ABYX KOMMOHEHTOB HEOGXOIJVIMO (0611!0[.]3“: OCTOPOXHOCTb AnA NpefoTBpaLleHns M36bITOYHON aKcnosnyun
KOHLEHTPMPOBAHHbIM Napam MOHOMEPa, KOTOpble MOTYT Bbi3BaTb pasfipaxkeHune AblXaTesbHbIX nyTeVl, rnas n, BO3MOXHO, NeyeHun.
MockonbKy MArKMe KOHTaKTHbIE IVH3bl XapaKTePU3YI0TCA HEKOTOPOW NPOHNLIA@MOCTbIO, NEPCOHaN, NOMb3YIOWMNIACA KOHTAKTHBIMI
JIMH3aMV, He FJOMKeH HaXOANTLCA MOBAN30CTM N Y4aCTBOBATb B MPOLIECCe CMeWNBaHNA KOCTHOTO LieMeHTa.
nOﬂMMepI/BaLlMR AaHHOr0 KOCTHOrO LIeMeHTa — 3TO 3K30TepMUYEeCKan peakuma, NPoncxoaaALLas Nnpy 3ateepAesaHnn LemeHTa insitu.
Bi A1 TEMNJIO MOXET ¢ KOCTb WV APYrYie TKaHW, OKPY»KaloLLe UMMaHTaT.
HEOGXOIJVIMO n36eratb N36bITOYHOTO MOBbILLIEHNSA AaBNEHNA KOCTHOrO LieMeHTa, NOCKO/IbKY 3TO MOXET NPUBECTU K €ro BbITECHEHWNIO 13
mecta ur TKaHel.
MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTY
+ [laHHoe n3fente AOMKHO NCMONb30BATHCA TOMBKO IMLIEH3VPOBAHHBIMI Bpayamu, POLEALINMY COOTBETCTBYIOLLIEE KIMHUYECKOe 0ByyeHMe.
,Elﬂﬂ Hagneawero ncnonb3oBaHnA KOCTHOMO LeMeHTa ER? 1 cuctembl NPONUTLIBaHWA N CMELIMBAHWA XNPYPT AOMKeH HpOI?ITM
cneuvanbHoe OGy‘-IEHI/IE, nmeTb COOTB@TCTBYIOIJ.[VIVI onbITn I'ﬂy60KMe 3HaHWA NPUHUNNOB NCNONb30BaHWUA AAHHOrO NPOAYKTa.
HEOGXOIJVIMO NCNONb30BaTb COOTBETCTBYIOLME METOAUKN BMU3yann3aLum AN KOHTPONA NPaBnUIbHOCT NONTOXEeHWA UMb, OTCYTCTBUA
NOBPEXAEHNA OKPYKAIOLMX CTPYKTYP 1 NPaBUIbHOCTY PacrioNoXeHna BBEAGHHOro MaTepumana.
YpeckoxHble npoLieaypbl BepTebponnacTnku nam KUGonnacTukv AOMKHbI MPOBOAVTCA TONbKO B MEAULIMHCKIX YUPEXAEHNAX, B KOTOPbIX
[OCTYMHa AeKOMMPEeCCUBHaA SKCTPEHHasA XMPYPriiA. KpaiiHe BaxHO COXPaHATL CTPOTYI0 CTEPUbHOCTL BO BPeMA MPoBeeHIA NpoLieaypbl
BEpTerOﬂﬂaCTI/IKM wnn KI/I¢OI'|I'|3CTMKIA W Ha Bcex aTanax paﬁOTbl C A@HHbIM NPOAYKTOM.
[InA NonyyeHUA HYXKHOM KOHCUCTEHLVN LIeMEHTa HEOGXOAVMO CTPOTO BINOMHATH UHCTPYKLMM MO 0BPALLEHMIO U CMELLBAHIIO NPOAYKTa.
70 NO3BONUT M3BEXaTh BBe/IeHVA He NONHOCTbIO CMeLaHHOro MaTepuana Unn ero 3aTBepAeBaHnA B UHCTPYMEHTe ANA BBEAEHUA.
OTKNOHEHWe OT MHCTPYKLWIA MO C W ng HHOE P MOXET OTpULIaTeNbHO CKa3aTbCA Ha UCxoae
BCel npoLeaypbl.
Henb3a npogionxaTb BBeAEHME NOCE MCTEYEHUA BPEMEHU MaHNMYNIMPOBAHMA KOCTHbIM LieMeHTOM. MonbiTKa BBeAieHIA MaTepiana nocne
NCTEYEHNA 3TOro BpEMEHN MOXET NPUBECTU K BbIXOAY M3 CTPOA CUCTEMbI ANA BBEAEHWNA.
Mpv BBEAGHUM MaTepUana CeflyeT HafieBaTb 3allMTHbIE 04KV VNN 3aLMTHYIO MacKy Ans nuua. [ina npeaynpexaeHna KOHTaKTHOro
fAepmatuta cneﬂyl?ne WHCTPpYKUMAM No OGpELLlEHI/IIO N CMELUNBAHUIO. HaquaHvle BTOpOVI napbl NepYaToOK 1 CTPOroe BbiNoNHeHne
WHCTPYKLWI N0 0GPALLEHNIO 1 CMELLIMBAHMIO MOXET CHU3UTb BEPOATHOCTb PAa3BUTHA PeaKLWii rMnepUyBCTBUTENbHOCTU. MKnaknit
KOMMOHEHT — 3TO MOLLIHbIN pacTBOPUTENb NMNUAOB. He AonycKaiTe nonagaHua )XuaKoCTY Ha aTeKCHbIE NepyaTKu.
YTUnN3aLmio NOPOLIKOBOrO KOMMOHEHTa H n b C UCNONb: cnewy pasp cpencts
ytunusauun. >KIA,C[KI/II;I KOMMOHEHT JOMXKeH NCNapATbCA NoAa MOLI.(HOI;I BbITAXKOW Mnn aﬂCOpﬁMpOBaTbCR WHEePTHbIM MaTepunanom
nocneaylowyM NepemelLieHem ero B NOAXOAALLMIA KOHTEHeP ANA yTunn3auni.
HEXEJIATEJIbHBIE ABJIEHUA
CephE}Hble no6ouHble ABNEHNA, HEKOTOPble CO CMmep’ NCxXoaom, c c ucno. nonuakpunaTHbIX UEMEHTOB
[NA NpoBeAeHUsA BepTe6ponnacTuku nan KnGonnacTuky, BKAYalT MHGapKT M1OKapAa, OCTaHOBKY CEPALA, HapYLIEHWe MO3roBOro

Mugkoctp

p neroyHyio 1 ceppeuHyto 3M60M1i0. XOTA GONbIMHCTBO 13 3TUX NOGOUHbIX ABNIEHNIT NPUCYTCTBOBaNM B Havane
nocnieonepaLroHHoro nepropa, 6bi HeKoTopble COOBLIEHNA O X ANArHOCTMPOBAHIM NOCIe Fofa WM 6OMbLUEro Neproia BpemMeHn noce
NPOBEAEHNA NPOLIEAYPbI.

ThIMU N06 cuc
ana nnmnknd A

TpaH3UTOPHOE NajieHVe apTepuanbHOro AaBneHna Tpombodnebut
+  VHduumposaHue ry6oKoil U NOBEPXHOCTHOI YacTu
KposoTeueHwie 1 remaToma NIOCNEONEPALAOHHOH Pkl

Bypcut + KpaTKocpouHbie HapyLLeHuA CepAeYHOro putma
reTEpOTOﬂHOE 06paSDEaHI/IE KOCTHOW TKaH1

Apyruve no6: c [T Ans Bep ™MK
unn KNGONNacTUKK, BKIOHaloT:

YTeuKa KOCTHOTO LieMeHTa 3a npefiefibl y4acTka ero npeanonaraemoro AHadunakcna

NPYMEHeHIA C BBeAEHNEM B COCYANCTYIO CUCTeMY MPUBOANT K 3MG0NNM lematypus

NErKIAX U/Unin CepALa MM APYTAM KIMHNYECKIM OCTIOKHEHNAM. CBMLL{ MOUEBOTO Ny3bIPA

vneprepmus YuwemneHve Hepsa u ancdasus, 06ycnoBneHHoe
Avzypus BbITECHEHMEM KOCTHOrO LIeMEHTA 13 NPeAHa3HaYeHHOro
TpaHsuTopHoe ycuneHue 6011, 06YCNIOBIEHHOE BblaeNeHeM Tenna [N Hero MecTa

npy novmepu3aLmn

Cnaiik 1 CTPUKTYPbI MOAB3/JOWHOM KULIKY, 0GyCIOBNEHHbIe Tennanpu
n P i nnm kud i
« MHeBMOHVA «  Mesxpe6epHas Hespanrusa
+ CnageHe No3BOHKa, CMEXHOTO C IO3BOHKOM, OABEPTHY THIM + [MHeBMOTOpaKC
poLUeAype, B pesynibTate 0CTeonoposa + [Nepenom HoXKM Ayrv No3soHKa

W3nuanne LuemeHTa B MArkne TKaHn

Mepenom pebpa y naLneHTos ¢ Anddy3Hoi ocTeoneHueit, 0cobeHHo npu
npoBezeHY NpoLieAyp BEPTEBPONAACTIKMA UM KGOMNACTIKIA B FPYAHOM
4aCTu, 13-3a 3HAUNTENbHOTO ABMIEHINA UMbl BO BPEM BBEEHNA KaHIONN
Nnddysua nonumepa 3a npezenbl Tefa N03BOHKa: B Nepridepnieckie BeHbl (TPOMGOIMEONNA NIErouHoi apTepim), B INaypanbHoe
cnneteHve (MVIEHOI’I&TVIR, paﬂMKyﬂOﬂﬂTMﬂ), B MEXMO3BOHOUHbII ANCK.

Komnpeccua ciHHOro mo3ra C napannyom uin notepei
YyBCTBUTENbHOCTM.

Puc. 1: KomnoHeHTb! Puc.2: Puc. 3: MosepHute
KOCTHOrO il MpukpenuTe PYKOATKY
uemeHTa StabiliT 1 3anopHbli 3aN0PHOTO KpaHa,
ER2 v cuctembl .\“ "3 KpaHFI)< uToGEl 33Kpb$rb
NpONUTLIBaHUA 1N BnokupytoLemy 6nokupylownin
CMeLWmnBaHNnA. wnpuuy wnpuy.
Puc.4: Puc. 5:MnotHo Puc. 6: OnopoxHute
Acnupupyiite 30 coeavHnTe BCe cofiepXnMoe
M3 AnA co3nanma dunbTp Wnpuua amnynbl C
Bakyyma (pykoaTka 1 3anopHbli KNAKOCTbIO
AONMXHa 6bITb KpaH. KOCTHOro uemeHTa
noBepHyTa K StabiliTER* B
6nokupytoiemy - BOpPOHKY 1O
wnpuuy) u m{! a MoBOPOTa PYKOATKIA
nosepHuTe 3arMopHOro KpaHa
nopLeHb, uTOGbI BHU3.
3auKcMpoBaTb ero
Ha mecte
Puc. 7: Mpouecc Puc.8: Puc. 9: BopoHKy
nNponUTLIBaHNA Otpenvte n dunbtp
nopowka $unbTp Wnpuya cnepyeT CHUMaTb
KNAKOCTbIO MOXHO 0T 3anopHoro HenocpeacTseHHO
HabniopaTh yepes KpaHa nocne nepen
CTeHKy Wwnpuua 3aBepLueHNs 1Ccnonb3oBaHeM.
ANA UemeHTa. nponuTbIBaHNA
(MponuTats (K dunbTpy
MONHOCTbIO) wnpuua).

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

[InA NPaBMnIbHOTO CMeWNBaHIA 1 NCMOb30BAHNA CeflyiATe STM UHCTPYKLUNAM NO MPUMEHEHMIO, a TaKXKe UHCTPYKUMAM N0 NPUMEHEHNI0

cuctembl StabiliT gna nnacTvkm Ten nossoHkos (VAS).

1. BaXkHO NpOUMTaTh MHCTPYKLIVIO NO MPUMEHEHNI0 cucTembi StabiliT 4ns nnacTyiku Ten No3BOHKOB 1 HAaCTOALLME MePbl NPEJOCTOPOXKHOCTN

npexie, Yem NPUCTYMaTb K SKCMlyaTaLyi n3aenvs.

2. M13BnekuTte cepyioLLme KOMMOHEHTbI U3 YMaKOBOK KOCTHOTO LiemeHTa StabiliT ER2 1 cucTembl nponuTbiBaHNsA 1 CMELIMBAHNA:

a. WNpWL ANA UEMEHTa C MOPOLIKOM 1 MPUCOEAMHEHHOI BOPOHKO 11 GUILTPOM,
b.  3aMopHbIit KpaH ¢ Konnaykom.

. YaocToBepbTech B TOM, YTO Nepez NOACOeANHEHVEM 3aMOPHOTO KpaHa U3 61I0KMPYIoWero WNpULa yaaneH Bech BO3AyX.

. HapexHo npukpenuTe 3anopHbiii KpaH K 61I0K1pyIoLLieMy WNPWLY Yepes CpeAHWii KaHan 3aMopHOTo KnanaHa.

5. TMoBepHuTE 3aM0pPHYIO PYKOATKY 3aMopHOro KpaHa K GrIoKMpyioLieMy WpHLLy, YTOBbI BDEMEHHO OCTaHOBUTH MOTOK (€C/M OHa elle He

OBEPHYTa), U HAJIeHbTE OPAHKEBbIN KONNAYOK Ha 3arMopHbIN KpaH.

6. AcrupupyiiTe 30 cM3 AnA CO3AaHWA BaKyyMa 11 MOBEPHUTE NOpLUeHb 6lIOKMPYIOLLEro WNpULa ANA ero GuKcaLmm Ha mecte.

Mpeaynpexpaenne: He npesbiwaiite npeaen acnupaum 8 30 cm3. B IPOTUBHOM Cyyae Npi BBEAEHNIA LieMeHTa NPUBOP MOXET BbIATY 13

CTpOA.

BopoHKa A0%Ha 6biTb HafIeXHO 3aprKCpOoBaHa Ha WNPULE A LIeMEHTa, @ KONMauoK — Ha BOPOHKe.

. BpatwaiiTe wnpuL ANA LIeMeHTa, 3aN0fHEHHBI TOPOLIKOM, YTOBbI OGUTLCA €ro XOPOLIETo NepemMelLnBaHms.

AKKYPaTHO MOCTyumTe KOHYMKOM GUIbTPA WPHLA O NOBEPXHOCTb CTONa B TeueHue 10 cek.

0. OCTOPOXHO CHUMUTE KONNAYOK CO WNPULA A/1A LIeMeHTa.

1. MNOTHO NPMKPeniTe WNPWL ANA LiIeMEHTa, HaNoMHEHHbIi MOPOLIKOM, BOPOHKY 1 GUILTP WNPKLA K 3aM0opHOMY KpaHy 1 6roKipytoLemy
WNpuLy C NopLUHem, 3a610KMpoBaHHbIM Ha o6beme 30 cm3 (cm. puc. 5). MTPUMEYAHUE: He0CTaTOYHO NAIOTHOE NpUcoeaHeHre GunbTpa
WNPWLI K 3aMOPHOMY KpaHY MOXeT NPUBECT K HEJOCTaTOYHOMY CMeLLIBaHMIO LIEeMEHTHO CMecy 1 HenpaBubHOI paboTe ycTpolicTBa.

. OTKPOIATE CTEKNAHHYIO aMMyITy CKUKOCTBIO 11 OIOPOXKHUTE €€ COEPXKIMOE B BOPOHKY, MOC/IE YEro HeME/IIEHHO 3aKPOVTE 3aMOpHbIN
KpaH, NoBepHyB pyKoATKy BHI3 k opatxeBoMy KofMnauKy, kak ykazaHo Ha puc. 6. lpegynpexpaeHue: bybTe 0CTOPOXHbI NPY BCKPbITUN
CTEKNAHHOI aMMyJTbl C XKIAKIM MOHOMEPOM. BO 136exaH1ie MoBpexaeHNii GyabTe OCTOPOXHbI NP HANMBAHNM KIAKOCTY B BOPOHKY.

p Mpexae yem np! BaKyyM, YIOCTOBEPLTECH B TOM, YTO COAEPXKIMOE amMMyibl C KINAKOCTbIO BbIIUTO B BOPOHKY/
WNPUL ANA LeMeHTa NONHOCTbIO, 6e3 NPonNBaHuA.

. HemezneHHo 3anycTute Taimep Ha KoHTponnepe MultiPlex, Haxas Ha Hem kHonky ENTER («BBog») (cnesys pyKoBOACTBY M0 SKCriTyaTaLmu
KOH MultiPlex). T H nefuTe 3a Tem, Kak KKVt MOHOMep NPONUTHIBAET NOPOLLOK. Korga »KuaKocTb
[nocTurHet pukcaropa Jlioapa GprnbTpa WNprLa, v BeCb MOHOMEP BbINAET 113 BOPOHKIA, MPOMUTbIBaHME NOPOLLKA MOHOMEPOM MOXHO
CUMTaTb 3aBEPLUEHHBIM (MPONNTbIBaHME AOSIKHO 3aHMMAaTb NPUGM3UTENbHO 20 cekyHa). MpeaynpexaeHMe: NPUMEHATL BaKyyM CrieyeT
TO/bKO Ha YKa3aHHbIil POMEXYTOK BpeMeH. B MpOTIBHOM Cyyae Npy BBeAeHNIN LieMeHTa MPUGOP MOXET BbITI 113 CTPoA. HemeaneHHo
oTaenuTe GrALTP WNPKLA OT 3aNOPHOTO KpaHa, YTOBbI YCTPaHUTb BaKyyM.

. TONbKO no ncreuenni 4:00 MuHyT (1nn 9:00 MUHYT, eCv TemnepaTypa B nomelleHun <67 °F (<19 °C)) Ha Taitmepe koHTponnepa MultiPlex
CO WNPHLA C LIEMEHTOM MOXHO CHATb GUILTP WNPHLA 1 BODOHKY 1 BbITEDETb C KOHUMKA WNPULIA C LIEMEHTOM OCTATKM LIeMEHTa.
MPUMEYAHUE: ecnn He noaoxaatb 4:00 MUHYTbI (1 9:00 MHYT, eCiv TemnepaTtypa B nometyeHun <67 °F (<19 °C)), MoXeT npounsoinTn
HE/I0CTaTOUHOE CMELLMBAHYIE LIeMEHTHON CMECH 1 YCTPOICTBO MOXET paGoTaTb HeNpasmbHO.

. HanpaBuie KOHUMK WNPWLa C LEMEHTOM BHU3, MOCTYuuTe N0 0TBEPCTMIO prikcaTopa JIio3pa, YTo6bl YA0CTOBEPUTLCA B TOM, YTO
OCTaTKY CyXOro NopoLLKa OTCYTCTBYIOT Unu yaaneHb! noctykusaHvnem. TIPUMEYAHUE: ecnv 13 WNpuLia BbICHINAETCA CyXOii MOPOLLOK,
NPONUTbIBaHME NPOLLINO HE MONHOCTHIO, NO3TOMY HEOGXOAVIMO NPUTOTOBUTL HOBYIO LIEMEHTHYIO CMECh, a TaliMep KoHTponepa MultiPlex
HY>KHO OGHYNNTb, HaXKaB Ha HeM Ha KHOMKY “Remix” («[TpyrotoBm1TL HOBYIO CMECH»).

16. CoeiHMTE FMaBHbIN LUNPWL, TMAPABNYECKOTO Y3/1a CUCTEMbI CTabrM3aLImMm NO3BOHOUHMKA StabiliT co wnpuuem ana uemeHTa, Kak
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= = = e + N LY A N ” '* > . haben. B o o 3 N e N i i i i i il ti i i . b N ” h . 1y OnKCcaHo B PYKOBOACTBE NO SKCMyaTaL|y CUcTeMbl CTabunmsalyn no3soHouHMKa StabiliT. MposepbTe HaaeXHOCTL pe3b6oBoro
Operation Activity Approximate Cumulative Time From Initiation of ciment surla partie supérieure ge la seringuea ciment. REMARQUE : le non respect de lattente de 4 minutes (ou 9 minutessi la 15.Den Zementspritzenluer nach unten halten und an die Luer-Offnung der Zementspritze klopfen, um sicherzustellen, temperaturaambiente <67 °F (<19 °C)), la mezcla de cememo resultante serd Pobreyel dispositivo no funcionara correctamente. ?;‘e??g:{y?;ﬂ??&?ﬁ;i:‘égﬁ:?g;g’r‘e dicemento eil timer del Multiplex Controller deve essere nuovamente impostato premendo assegurar que pouco ou nTn'I;umé)o em exgesso saia da mesma. NOTCIi\. Se observar p6 seco saindo da sgnndga ge cannéo, a coepver. MPERYMPEMIEHVIE: OTKNOHEHYE OT MHCTPYKLUIA MO TIDUMEHEHIIO NPUEEART K HENPaBHTIbHOMY BEEACHUI0 LEMeHTa.
Saturation At 23 °C (Minutes) température ambiante est < 19 °C[< 67 °F]) provoquera un mauvais mélange de ciment et un dysfonctionnement du dispositif. dass wenig oder kein (iberschiissiges Pulver aus der Zementspritze austritt. HINWEIS: Sollte trockenes Pulver aus der 15.Ponga el luer de la jeringa de cemento sefialando hacia abajo, dé un golpecito suave en la apertura luer de la jeringa de o e . . . . - . . » saturacao nao estava concluida e deve-se efectuar uma nova mistura de cimento e reiniciar o temporizador do Controlador TPEAYNPEXX/AEHVE: 3anpeLjaeTcs npou3BOfIbHO USMEHATb COOTHOWEHIE Aonel Mopowuka v xuakocTi. MIPEAYMPEXKAEHME: kocTHble
Saturation Saturation of the powder 04 15. Tout en orientant le luer de la seringue a ciment vers le bas, tapoter l'ouverture de la seringue & ciment pour s‘assurer que peu Zementspritze austreten, wurde keine vollstandige Séttigung erzielt. Es sollte neuer Zement gemischt werden und der Timer cemento para asegurarse de que sale poco o nada de polvo seco excedente de la jeringa de cemento. NOTA: Si se observa que 16.Collegare la siringa principale del gruppo idraulico del Sistema diricostruzione vertebrale StabiliT sulla siringa per cemento Multiplex premindo o botéo “Remix” (Remisturar) no Controlador Multiplex. LIeMEHTbI UyBCTBUTENIbHbI K TeMnepaType. JIloGoe MoBbILIEHIE TeMMepaTypbl PaGouer Cpefbl, KOMIMOHEHTOB LeMeHTa Ui UHCTPYMEHTOB
- - - ou qu‘aucun excédent de poudre seche ne sorte de la seringue a ciment. REMARQUE : si de la poudre séche sort de la seringue des MultiPlex Controllers sollte zurlickgestellt werden, indem ,Remix” auf dem MultiPlex Controller gedriickt wird. sale polvo seco por la jeringa de cemento, la saturacion no se completd y se deberd realizar una nueva mezcla de cementoy el come daistruzioni per 'uso del Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT. Accertarsi chei f||§tt| siano completamente 16.Conecte a Seringa Master do conjunto hidraulico StabiliT VAS a seringa de cimento conforme as Instrucgées de Uso do StabiliT Anac NPUBOANT K Ci nokasarenei, y BTabnuue Hxe. Yl Hao6opoT: Gonee HU3KMe TemnepaTypbl
| System Preparation Attaching Cement Syringe to VAS A5 aciment, la saturation n'est pas terminée et un nouveau mélange de ciment ne doit pas étre réalisé. Le compteur du contréleur 16. Die Hauptspritze der Hydraulikbaugruppe des StabiliT Wirbelsdulenaugmentationssystems an der Zementspritze temporizador del controlador MultiPlex debe volver a ajustarse presionando “Remix” en el controlador MultiPlex. accoppiati. ATTENZIONE: Scostandosi dalle presenti istruzioni di miscelazione si provoca un‘erogazione di cemento VAS. Assegure-se que as roscas estejam totalmente ajustadas. CUIDADO: A ndo observacao das instruccées de mistura TOBbILIAIOT BP! nokasatenu, y BTabNMLE HIDKE.
Working Injection of cementinto VB See IFU (StabiliT Vertebral Augmentation System) MultiPlex doit étre remis a zéro en appuyant sur le bouton « Remix » du contréleur Controller. anschlieBen, wie in dergeb(auch§anleitun? des StabiliT Wirbelsaulenaugmentationssystems beschrieben. Sicherstellen, 16. Conecte la jeringa principal del ensamblaje hidréulico de StabiliT VAS ala jeringa de cemento segun las instrucciones de uso de inadeguata ATTENZIONE: Non alterare mai arbitrariamente il rapporto polvere/liquido. ATTENZIONE: | cementi ossei sono indicadas nestas instrucgoes de uso produzird uma aplicagdo inadequada do cimento. CUIDADO: Nunca altere arbitrariamente Ta6nuua 1: LiemeHT, BBeAeHHbIN C ToMolybio VAS.
" — " 16.C ter| i incipale de I' ble hydraulique d temed" tati sbrale StabiliTa | i dass das Gewinde vollstandig greift. VORSICHT: Ein Abweichen von den Mischanleitungen in dieser Gebrauchsanleitung g o ! A ) A N sensibili alla temperatura. Qualsiasi aumento di temperatura nell'ambiente di lavoro, dei componenti del cemento o della a proporcao entre pé e liquido. CUIDADO: Os cimentos 6sseos sao sensiveis a temperatura. Qualquer aumento da temperatura -
Setting Bone Cement fully hardened See IFU (StabiliT Vertebral Augmentation System) . Connecter la seringue principale de I'ensemble hydraulique du systeme d'augmentation vertébrale StabiliT a la seringue fii i i " Sl i ticsi . 9 StabiliT VAS. Asegurese de que las roscas estén completamente conectadas. PRECAUCION: El no seguir las instrucciones de mezcla : o . . N N P : : H " ¢ " A THauana
N z h . . b : 2 P . tihrt zu unzureichender Zementbildung. VORSICHT: Das Verhiltnis zwischen Flussigkeit und Pulver darf nicht veréndert S ) Y by o> ) strumentazione utilizzata per la miscelazione, riduce i tempi indicati nelle seguenti tabelle. Al contrario, le temperature basse do ambiente de trabalho, dos componentes do cimento ou dos instrumentos de mistura reduz os tempos indicados nas Onepauus Deiicteue Z pems O
aciment conformément au mode d'emploi du systéme d’augmentation vertébrale StabiliT. Sassurer que les fils sont d DU daral Itado d PRECAUCIO| dif defe bi I N L ochd N P
Y werden VORSICHT: Knochenzemente sind temperaturempfindlich. Jede Temperaturerhhung der Arbeitsumgebung, der e estaIDU daré lugar a un resultado de cemento no apto. PRECAUCION: Jamés modifique de forma arbitraria la proporcién d 1 bell it Dei s bai indi i NponuTeisania Npw 23°C (B MunyTax)
Table 2: Effect of Ambient Temperature on Cement WITHOUT using VAS. entierement insérés. ATTENTION : le non respect des instructions de mélange de ce mode d'emploi résultera en une Zementkomponenten oder der Instrumente, digzur Mischﬁng verwendet wer?ien verkiirzt digAushértungsze%en di%in den polvo-liquido. PRECAUCION: Los cementos 6seos son sensibles a la temperatura. Cualquier aumento de la temperatura del aumentano i tempiin .Ica“ nelle seguenti tabelle. tabelas a seguir. De igual modo, as temperaturas mais baixas aumentam os tempos indicados nas tabelas a seguir. MponuTbiBarie TponuTbiBaHVe MopoLUKka 0-4
- P 9 - administration de cimentinadaptée. ATTENTION : ne jamais modifier arbitrairement la proportlon'pou_dre»llqulde. untenstehenden Tabellen aufgefiihrt werden. Geringere Temperaturen fiihren dementsprechend zu einer Verlingerung der entorno de trabajo, de los componentes del cemento, o de los instrumentos para mezclar, reduce los tiempos que se indican en las Tabella 1: Cemento applicato con VAS. Tabela 1: Aplicacao de cimento usando VAS.
Temperature °F (°C) Minimum Setting Time, Cement Only (Minutes) :\TTE'INZION :les Clmetmds osseux Stontdsen§'b|t95 ala tfn;pera}ltlre. TOL}E;»‘ htalusste de te_m;eragu&e de|| entwtr)tlmnem_egt de Aushértungszeiten, die in den untenstehenden Tabellen aufgefiihrt werden. tablas siguientes. Por el contrario, las temperaturas bajas prolongan los tiempos que se indican en las siguientes tablas. N e Tempo Cumulativo Approssimativo Dall'inizio Della O = o Tempo Aproximado Acumulativo Desde O Inicio Da MoAroTosKa cvcTembl E%’Efeﬂ””e”“e wnpuua ana ueventa |, o
81027) 35 I;?/‘éarIs/en'?;:to?;ﬁ?;ér:tﬁlgseglu(;Ltl)aSQSSeT;ur;m:rr:tzmelgs]e;iﬂpgeesriid?c;uZZszrgrflgs tlgll;lI:u)a(Zis deesssaouiaux creessous Tabelle 1:2 irly i Tabla 1: Cemento obtenido mediante utilizaciéon de VAS e R TV T perace s S Ll ) [« StabiliT
' - . = = : ry ry » - - - - Pa6 B VB M. UHCTPYKUMIO NO NpUMEHeHNIo cuctembl StabiliT Ana nnacTnkn
73023 Ell Tableau 1:ciment obtenu a l'aide du VAS. Betrieb Aktivitit Ab Eii Der Fundi 3 etviiad Tiempo lado aproximado desde el inicio de Saturazn).ne - Saturazione della po.l\{ere 04 Saturacao Saturacao do pé 0-4 abora BE[ICHNE LIEMEHTa B Te/1 10380HKOB (VAS)
66(19) 82 = G A e Bei 23 °C (In Mi U D ctivida la saturacion a 23 °C (minutos) Preparazione del sistema_| Attacco aVAS della siringa per cementof4-5 Preparacio do sistema Conectar a seringa de cimento| , - Cxgarbisanie TMonHoe 3aTBepaEeBaHIE KOCTHOTO CM. UIHCTPYKLWIO 110 NIPUMEHEHII0 ccTeMbi StabiliT ans nnactikin
i ivité emps Cumulé Approximatif Depuis Le St Tt i6 i6 . Lavorazione Iniezione del cemento in VB Vedere IFU (Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT) aoVAS eMeHTa Ten no3soHKos (VAS)
Fonctionnement Activité = q q a Sattigung Sattigung des Pulvers 0-4 Saturacion Saturacion del polvo 0-4 LieMeHTa
STORAGE & HANDLING DébutDela A23°C - - - " i i - Injecgéo do cimento no corpo = " "
The StabiliT ER? Bone Cement and Saturate Mixing System should be stored in its original packaging materials. Proper care should - - Systemvorbereitung Aqfsetzgn derZementsp.ritze am 45 Preparacion del Sistema__| Union de la Jeringa de Cemento a VAS 4-5 Indurimento S:éﬁ:fu?;e prima di completare la Vedere IFU (Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT) Actuagao vethelgral ! POl ver Instrucgdes de Uso (Sistema de Aumento Vertebral StabiliT) Tabnuua 2: vp i cpeabl Ha uemeHT BE3 ncnonb3osanus VAS.
be taken to ensure that the StabiliT ER* Bone Cement and Saturate Mixing System will not be damaged. Store below 25°C and away Saturation Saturation de la poudre 0-4 Wirbelsdulenaugmentationssystem Trabajo Inyeccién de cementoa VB Ver IDU (Sistema de aumento vertebral StabiliT) Cimento 6sseo completamente " P "
from direct sunlight. Préparation du systéme | Fixation de la seringue a cimentauVAS |4-5 Verarbeitung Einspritzen des Zements in den Wirbelkérper &gl?)e IngIrauchsanIeltutr)g des SttablhT | Fraguado Cemento dseo completamente endurecido | Ver IDU (Sistema de aumento vertebral StabiliT) Tabella 2: Effetto della p . sul q do non si usa VAS. Solidificacao endurecido Ver Instrucgoes de Uso (Sistema de Aumento Vertebral StabiliT) — Temperature °F (°C) - imum Setting Time, Cement Only (Minutes)
SYMBOL GLOSSARY - — - - - irbelséulenaugmentationssystems = ——
g D Travail Injection de ciment dans V8 Voir Mode demploi (VAS) Aushrten Wartezeit vor der Beendigung des Eingriffs @el;)e IGebIrauchsanIeitung des StabiliT Tabla 2:Efectodela bi elc SIN utilizar VAS flempetatirashiec) jlempoMinimokenl Solo G Tabela 2: Influéncia datemp no cimento SEM o uso de VAS. 73(23) 51
i ili; : " ) N . ' . irbelsaulenaugmentationssystems L 81(27 35 66 (19) 82
& Caution UseBy Donot resterilize Prise Ciment osseux entierement durci Voir Mode d'emploi (VAS) Tha— auf den Zement OHNE Verwendung des VAS Temperatura °F (°C) Tiempo de fraguado minimo, solo cemento (minutos) = :23; 5 Temperatura °F (°C) Tempo Minimo De Depésito, Apenas Cimento (Em {19
. awc . Do not use if package is infl 6 i i - - - 81Q27) 35 81(27) 35 MPABVIA XPAHEHMS V1 OBPALLEHUS
Consult Instructions for Use Store below 25°C @ P 9 Tableau2: edela le ciment SANS utiliser de VAS. 7 = - 7 66 (19) 82 L
EIZ] 'H/ opened ordamaged = — — = = - ~ - Temperatur °F (°C) Mindestaushértungszeit, Nur Zement (In Minuten) 73(23) 51 73(23) 51 KocTHbiii uemeHT StabiliT ER* 1 cuctema MPOMVTLIBAHVA M CMEWNBAHNA AOMKHbI XPaHUTLCA B opurvHanbHoi ynakoske. CrieflyeT NpossnaTh
Single Use Device Température °F (°C) Temps De Prise Ciment | 81(27) 35 66 (19) 82 CONSERVAZIONEE MANIZPOLAZIONE 66 (19) 82 ‘?C(Zsor\;)eog:zgﬁhquzgg::‘;g?sgf::;:;z?:;I:MLLTQAS::::;3ELI:IE;:;MCTSMY NPONNTLIBAHISA 1 CMeLWMBaHISA. XPaHWUTb NPy TemnepaType A0 25
Keep away from sunlight 81(27) 35 73 (23) 51 Il cemento osseo StabiliT ER* e sistema di miscelazione per saturazione va conservato nei suoi materiali di confezionamento originali. 4 -
w-v-__|DONOTREUSE ALMACENAJE Y MANIPULACION Porre lattenzi icurarsi che i iliT ER? e si i miscelazi i
66 (19) 82 . x . . o orre |'attenzione dovuta per assicurarsi che il cemento osseo StabiliT ER? e sistema di miscelazione per saturazione non venga
Sterilized using Ethylene Keep away from 3023) 21 {12 El cemento dseo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER® deberéan almacenarse en su embalaje original. Hay que tener el danneggiato. Conservare a una temperatura inferiore ai 25 °C e lontano dalla luce solare diretta. ARMAZEN:ME.NTO E MAN%SEIO. < biliT ER? dl d bal P d 3HAYEHIA CUMBO/IOB
xide gty moisture Y “ Manufacturer 66(19) 82 LAGERUNG UND HANDHABUNG méximo cuidado para asegurarse de que el cemento 6seo y el sistema de mezcla de saturado StabiliT ER? no sufran ningtin dafio. O Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER® devem ser armazenados nas suas embalagens originais. Se deve
it - 5 L . inferi o i i GLOSSARIO DEI SIMBOLI practicar cuidados adequados para garantir que o Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT ER? ndo sejam danificados.
Der StabiliT ER? Knochenzement und das Sattigungsmischsystem sollten in ihrer Originalverpackung gelagert werden. Almacenar a temperatura inferior a 25 °Cy lejos de la luz solar directa. A t . o dor55oC ol tin incidoncia directa da lus sol & Mpenynpesaeniie 8 ook romHocTh He crepvnusosats
Sterilized using Asceptic Flammable QTY:  |Quantity STOCKAGEET MANWP_LAT'ZON R i L R i L Es sollten entsprechende MaRnahmen getroffen werden, die sicherstellen, dass der StabiliT ER? Knochenzement und das . rmazene a temperaturas abaixo dos elonge daincidéncia directa da luzsolar. NOBTOPHO
Processing Techniques . Le ciment osseux StabiliT ER® et le systéme de mélange sature doivent étre stockés dans leur emballage d'origine. Prendre des Sétli%ungsmischsystem nicht beschédigt werden. Bei einer Temperatur von unter 25 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung GLOSARIO DE SIMBOLOS & Attenzione Data di scadenza @ Non risterilizzare GLOSSARIO DE SIMBOLOS He ncnonb3osats, ecnu
précautions pour sassurer que le ciment osseux StabiliT ER® et le systéme de mélange saturé ne seront pas endommagés. Stocker a geschiitzt lagern. EIZ] CM. MIHCTPYKLIO N0 /r’" XpaHuTb npn @ ynakosKa orxpw'a i
p iy '\ Sc o . o " : mn - . - - 25°C
Lot Number No Latex Catalog Number une température inférieure a 25 °C et protéger de la lumiére directe du soleil. GLOSSAR DERSYMBOLE & Precaucion 2 Fecha de caducidad @ Novolver a esterilizar [:IZ] Consultare le istruzioni Conservare sottoi25°C L\l;)r:\f:ztilgizeageaseelratao & Atencio g Prazo de validade @ Nio reesterilizar NpUMeHeHNIo Temneparype Ao nospexaeHa
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poudre de ciment osseux) (Knochenzementpulver & Vok:_Fteuchtlgkelt “ Hersteller gst?{lllza}:!o ;()In?rm:d:jol & A qQry Cantidad Numero dilotto Non contiene lattice Numero di catalogo Filtracao (Cimento Osseo A Inflamavel QTY:  |Quantidade
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Stabilit s a registered or unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc. Stérilisé par filtration (ciment & Inflammable QrY: Quantité ADDM — cemento 6seo) — — - — — — - Liquido) Homep naptun He cogepxuT natekc Homep no katanory
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