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StabiliT® MX Vertebral Augmentation System
(For use with StabiliT® Bone Cement)
Instructions for Use (English) (EN)

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

INDICATIONS

The StabiliT® MX Vertebral Augmentation System is intended for percutaneous delivery of
StabiliT® Bone Cement. The StabiliT® Bone Cement is indicated for the treatment of pathological
fractures of the vertebrae using a vertebroplasty or kyphoplasty procedure. Painful vertebral
compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma), and
malignant lesions (metastatic cancers, myeloma).

The VertecoR® MidLine Cement Staging Osteotome, VertecoR® MidLine Osteotome (MLO),
VertecoR® StraightLine Cement Staging Osteotome 3.0-11.5 and VertecoR® StraightLine
Cement Staging Osteotome 3.0 (SLO) are intended for scraping or coring of bone in the spine.
DESCRIPTION

The StabiliT MX Vertebral Augmentation System is a system for the controlled delivery of
StabiliT Bone Cement in the treatment of vertebral compression fractures. The StabiliT MX
Vertebral Augmentation System consists of up to eight (8) components (Figure 1).
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Figure 1. StabiliT MX Vertebral Augmentation System

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

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

o Master Syringe (#2)

o Locking Delivery Cannula (LDC) (#3)

= Cannula (3a)
= Stylet (3b)

o StabiliT Introducer with diamond tip stylet (#4) - The StabiliT Introducer is used for
percutaneous bone access. The device is packaged with a diamond tip stylet and
cannula. The Introducer cannula is 3.6mm in outer diameter. See the chart below for
the device length.

= Cannula (4a)
= Stylet (4b)

e StabiliT Introducer with bevel tip stylet (#5) in some kit configurations (see product label for
details) — The StabiliT Introducer with bevel tip is used for percutaneous bone access. The
device is packaged with a bevel tip stylet and cannula. The Introducer cannula is 3.6 mm in
outer diameter. See the chart below for the device length.

= Cannula (5a)
= Stylet (5b)

Device Working Length
StabiliT Introducer 3.6-11.5 11 cm
StabiliT Introducer 3.6 13 cm

o StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System (#6) -

o The StabiliT Bone Cement is indicated for the treatment of pathological fractures of
the vertebrae using a vertebroplasty or kyphoplasty procedure. Painful vertebral
compression fractures may result from osteoporosis, benign lesions (hemangioma),
and malignant lesions (metastatic cancers, myeloma).

o The Saturate Mixing System is intended for mixing of StabiliT Bone Cement.

= Funnel (#6a)

= Cement Syringe (#6b)
= Filter (#6c)

= Locking syringe (#6d)
= Monomer (#6e)

e VertecoR MidLine Cement Staging Osteotome (MLO) (#7) — The MLO is a sterile single use
Osteotome device for scraping or coring of bone to create an area in which cement delivery
can be initiated in the treatment of vertebral compression fractures. It is to be used with the
StabiliT Introducer. The shaft is 3.0 mm in outer diameter. See the chart below for the
working lengths.

Device Working Length
MidLine Cement Staging Osteotome 3.0-11.5 14.5 cm
MidLine Cement Staging Osteotome 3.0 16.5 cm

A. MLO

B1. Deployment Handle is the thin rotating
portion of MLO Handle. B2 Directional arrow
points in direction of the articulating tip

I L L e

C. Articulating Tip
Un-Deployed

Deployed

The MLO (A) has a Handle (B) that contains a rotating Deployment
Handle that deploys the Articulating Tip (C, D).

e VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (SLO) (#8) in some kit configurations
(see product label for details) — The SLO is a sterile single use osteotome device for scraping
or coring of bone to create an area in which cement delivery can be initiated in the
treatment of vertebral compression fractures and obtain a biopsy. It is packaged with a
blunt tip stylet. Itis to be used with the StabiliT Introducer. The shaft is 3.0 mm in outer
diameter. See the chart below for working lengths.

= Cannula (8a)

= Stylet (8b)
Device Working Length
VertecoR StraightLine Cement Staging 13.5cm
Osteotome 3.0-11.5
VertecoR StraightLine Cement Staging 15.5cm

Osteotome 3.0

HOW SUPPLIED

o All components are provided sterile. These devices are intended for single use only. DO NOT
re-sterilize and/or reuse. DO NOT use if package is open or damaged and notify the
manufacturer.

CONTRAINDICATIONS

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

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

e The use of PMMA bone cement is contraindicated in the presence of active or incompletely
treated infection at the site where the bone cement is to be applied.

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

WARNINGS

e Thoroughly read the IFUs for each device including the StabiliT Bone Cement and Saturate
Mixing System, (if packaged separately or along with this IFU) before use. The IFU must be
followed to perform a procedure using the StabiliT MX Vertebral Augmentation System.

» For safe and effective use, this device should only be used by qualified physicians with
training in the dlinical procedure in which it is being used. The physician should have specific
training, experience, and thorough familiarity with the use and application of this product.

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

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

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

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



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

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

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

DO NOT use if package is opened or damaged. All devices are provided sterile. All devices
are sterilized using gamma radiation. These devices are intended for single use only. DO
NOT re-sterilizer re-use. Reconditioning, refurbishing, repair, modification, or re-sterilization
of the device(s) to enable further use is expressly prohibited, as it may result in patient
injury including loss of function and/or infection.

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

DO NOT use the StraightLine Osteotome or MidLine Osteotome in fractures due to pararenal
or prostatic cancer metastasis of the spine.

DO NOT use the MidLine Osteotome to scrape or core bone in more than one vertebra.

PRECAUTIONS

Examine all packaging prior to opening. DO NOT use device if damaged or the sterile
packaging is breached. Contact the manufacturer if package is opened or damaged.

Use the device prior to the Use By Date noted on the device packaging.

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

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

DO NOT insert the StraightLine Osteotome into the Working Cannula if the Stylet is still
attached to the StraightLine Osteotome, as it may result in inadequate coring of the bone.
Exercise caution in cases involving extensive vertebral destruction and significant vertebral
collapse (i.e., the vertebral body is less than 1/3 of its original height). Such cases may lead
to a technically difficult procedure.

ADVERSE EVENTS

Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of
polymethylmethacrylate (PMMA) include:

= Myocardial infarction

Cardiac arrest

Cerebrovascular accident

Pulmonary embolism

Anaphylaxis

Diffusion of the bone cement outside the vertebral body: in the peripheral veins
(pulmonary embolism), in the epidural plexus (myelopathy, radiculopathy), in the
intervertebral disc

The most frequent adverse reactions reported with PMMA are:

Transitory fall in blood pressure

Thrombophlebitis

Hemorrhage and hematoma

Superficial or deep wound infection

Bursitis

Short-term cardiac irregularities

Heterotopic bone formation

Other potential adverse events reported for PMMA include:

= Pyrexia

* Hematuria

Dysuria

Bladder fistula

Transitory worsening of pain due to heat released during polymerization

Nerve entrapment and dysphasia due to extrusion of the bone cement beyond its
intended application

= Adhesions and stricture of the ileum due to heat released during polymerization
Potential adverse events associated with kyphoplasty or vertebroplasty include:
Pneumonia

Intercostal neuralgia

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

Extravasation of bone cement into soft tissue

Fracture of a pedicle

Rib fracture in patients with diffuse osteopenia, especially during thoracic kyphoplasty
procedures, due to the significant downward force exerted during Working Cannula
insertion

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

Adverse events potentially associated with use of the StabiliT Introducer, MidLine Osteotome
or StraightLine Osteotomes include:

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

Pulmonary embolism

Hemothorax or pneumothorax

Infection, including deep or superficial wound infection

Unintended puncture wounds including vascular puncture and dural tear
Hemorrhage

Hematoma

Pain

PREPARATION AND USE

1)
2)
3)

4)
5)

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

Remove product from package using standard sterile technique.

Check all components for damage. If the pressure gauge needle on the StabiliT Delivery

Syringe is resting outside the “0” box, do not use.

Mix bone cement per the StabiliT Bone Cement and Saturate Mixing System IFU.

Access the vertebral body using the StabiliT Introducer.

a) Under fluoroscopic guidance direct the StabiliT Introducer down the pedicle of the
vertebral body, while checking A/P lateral images to confirm proper device
placement.

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

6)

7)

8)

Create an access channel and a cement staging area to stage bone cement delivery

using the SLO and/or the MLO.

WARNING: Use imaging guidance and follow the IFU to avoid patient injury.

a) Use the SLO to create an access channel and a cement staging area in the bone:
i) Remove the Stylet from the SLO and set aside prior to inserting the SLO in

the Working Cannula.

i) Remove all instrumentation from the Working Cannula.

i)  Using imaging guidance, advance the SLO through the Working Cannula,
bring it into contact with bone and verify placement of the tip of the SLO at
the intended location. The Introducer/SLO stop limits the SLO shaft to
extend 15 mm beyond the distal end of the Working Cannula. Always verify
placement under imaging guidance.

iv)  Using imaging guidance, advance the tip of the SLO to the desired location
to carefully scrape or core the bone.

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

v)  Completely seat the SLO against the Working Cannula to completely create
the cement staging space. This may require retraction of the Working
Cannula.

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

b)  Use the MLO to create an access channel and a cement staging area in the bone:
i) The Articulating Tip is the distal portion of the MLO, the directional arrow

points in the direction of the articulating tip bending.

i)  The Deployment Handle is the rotating portion of the MLO Handle.

(1)  Turning the Deployment Handle 1/2 tum clockwise will cause the
Articulating Tip to Deploy (fully bend).

(2)  Turning the Deployment Handle counter-clockwise will cause the
Articulating Tip to Un-Deploy (straighten).

(3) Do not deploy the Deployment Handle greater than 1/2 turn counter
clockwise.

i)  Ensure the Articulating Tip is fully extended in the straight position prior to
insertion into the Working Cannula.

iv)  Remove the stylet from the Working Cannula.

v)  Insert the MLO into the Working Cannula until the first laser mark on the
shaft is even with the proximal end of the luer on the Working Cannula.
Confirm by image guidance that the distal end of the MLO is at the distal end
of the Working Cannula before proceeding. When fully inserted into Working
Cannula, the shaft extends approximately 26mm beyond the distal end of
the Working Cannula.

Vi)  As the Articulating Tip exits the Working Cannula turn the Deployment
Handle to bend the Articulating Tip in the direction of the arrow on the MLO
Handle.

vii)  The MLO can be advanced to the desired position using image guidance.

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

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

X)  When the Articulating Tip is substantially deployed, the MLO should not be
rotated.

(1) The rotation limiting mechanism will slip if the large handle is rotated
while the Articulating Tip is substantially articulated.
Caution: The location of the Working Cannula in the vertebra should
be monitored before, and during advancement of the MLO through the
Working Cannula.

xi)  When cavity creation is complete, using imaging guidance un-deploy the
Articulating Tip and return the Deployment Handle to its starting position.
Caution: Un-Deployment of the Articulating Tip should be done slowly and
under imaging guidance while carefully monitoring the position of the tip of
the device. Un-Deploy the device by turning the Deployment Handle counter
clockwise.

xii)  Under imaging guidance, remove the MLO from the StabiliT Introducer’s
Working Cannula.

xii) The location of the StabiliT Introducer Working Cannula in the vertebra
should be monitored and adjusted if necessary after removal of the MLO.

Prepare the StabiliT Delivery Syringe.

a)  Remove stopcock from StabiliT Delivery Syringe packaging.

b)  Connect the StabiliT Delivery Syringe extension tube to the female connector on
the stopcock (opposite from the male connector).

c) Ensure the male port on the stopcock is set to the closed position.

d)  Advance the plunger with enough force to completely remove any air present in
the syringe.

e)  Submerge the stopcock in sterile water (or saline).

f) Squeeze the trigger on the StabiliT Delivery Syringe and pull back the handle to fill
the Syringe with fluid. Do so until the entire Syringe is filled.

g) Invert the StabiliT Delivery Syringe, squeeze the trigger, and advance the plunger
to remove any remaining air in the syringe and extension tube.

h)  Squeeze the trigger on the StabiliT Delivery Syringe and pull back fully to aspirate
with sterile water (or saline).

Caution: Inspect the StabiliT Delivery Syringe tubing and stopcock to ensure that

there is no air in the system.

Assemble system components

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

b)  Thread the Master Syringe onto the Cement Syringe.

Caution: Ensure Master Syringe is FULLY threaded onto Cement Syringe before

proceeding. Not doing so can cause user injury or device malfunction.

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

Caution: Do not begin bone cement delivery until saturation and preparation time

is complete (see Table 1).



9)  Cement delivery

a)

b)

o

d)

e)

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

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

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

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

To stop bone cement delivery, squeeze the trigger on the StabiliT Delivery Syringe.
Release trigger to lock the plunger in the withdrawn position. To re-engage,
squeeze the trigger and push the handle forward until resistance is met, then
release trigger. Continue delivering bone cement by rotating the handle in the
CLOCKWISE direction.

Caution: To protect the threads of the lock release handle, the gauge must
indicate 25 ATM or lower before the quick release mechanism is used to stop flow
and relieve pressure.

Caution: The quick release mechanism will activate (signaled by a clicking sound)
if the operator exceeds the maximum pressure for the StabiliT Delivery Syringe.
Once this has occurred, the quick release mechanism may disengage at lower
pressures during subsequent attempts to increase pressure.

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

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

Table 1: Timing of Various Activities at Different Ambient Temperatures

Approximate Cumulative Time From
Activity Initiation of Saturation (minutes)
@ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Bone Cement Saturation and
Preparation 0-10 minutes 0-5 minutes
(See Bone Cement IFU)
10-45 minutes 5-40 minutes
Bone Cement Delivery (35 minutes working (35 minutes working
time) time)

Table 2: Effect of Ambient Temperature on Cement

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

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

SYMBOL GLOSSARY

TERI

STERILE[EO) Sterilized using Ethylene
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Sustav za povecéavanje kraljezaka StabiliT® MX

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

Vazne informacije — proditati prije uporabe

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

INDIKACIJE

Sustav za povecavanje kraljezaka StabiliT® MX je namijenjen za perkutano dopremanje
kostanog cementa StabiliT®. Kostani cement StabiliT® indiciran je za lijeenje patoloskih
prijeloma kraljeZnice tehnikom vertebroplastike ili kifoplastike. Bolni kompresijski prijelomi
kraljezaka mogu nastati uslijed osteoporoze, benignih lezija (hemangioma) i
malignih lezija (metastatskih karcinoma, mijeloma).

Srednjelinijski osteotom za cementiranje VertecoR®, srednjelinijski osteotom VertecoR®
(MidLine Osteotome, MLO), ravnolinijski osteotom za cementiranje VertecoR® 3,0-11,5 i
ravnolinijski osteotom za cementiranje VertecoR® 3,0 (StraightLine Osteotome, SLO)
namijenjeni su za struganje ili otvrdnjavanje u kraljeznici.

OPIS

Sustav za povecavanje kraljezaka StabiliT MX je sustav za kontrolirano dopremanje kostanog
cementa StabiliT u lijecenju kompresijskih prijeloma kraljezaka. Sustav za povecavanje
kraljeZaka StabiliT MX sadrzi do osam (8) sastavnica (Slika 1).
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Slika 1. StabiliT MX sustav za povecavanje kraljezaka

o Strcaljka za dopremanje StabiliT (1) - koristi se za dopremanje kostanog cementa u tijelo
kraljeska.

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

o Glavna strcaljka (2)

o Zakljucavajuca kanila za dopremanje (3)

= Kanila (3a)
= Stilet (3b)

o Uvodnica StabiliT sa stiletom dijamantnog vrha (4) - uvodnica StabiliT koristi se za
perkutani pristup kosti. Uredaj je pakiran sa stiletom dijamantnog vrha i kanilom.
Vanjski promjer kanile uvodnice iznosi 3,6 mm. Za duljinu uredaja pogledajte donji
dijagram.

= Kanila (4a)
= Stilet (4b)

« Uvodnica StabiliT sa stiletom kosog vrha (5) u nekim konfiguracijama kompleta (za
pojedinosti pogledati oznaku na proizvodu) — uvodnica StabiliT s kosim vrhom koristi se za
perkutani pristup kosti. Uredaj je pakiran sa stiletom kosog vrha i kanilom. Vanjski promjer
kanile uvodnice iznosi 3,6 mm. Za duljinu uredaja pogledajte doniji dijagram.

= Kanila (5a)
= Stilet (5b)

Uredaj Radna duljina
Uvodnica StabiliT 3,6-11,5 11 cm
Uvodnica StabiliT 3,6 13 cm

¢ Kostani cement StabiliT i sustav za mijeSanje cementa (6):

o Kostani cement StabiliT indiciran je za lijecenje patoloskih prijeloma kraljeZnice
tehnikom vertebroplastike ili kifoplastikom. Bolni kompresijski prijelomi kraljezaka
mogu nastati uslijed osteoporoze, benignih lezija (hemangioma) i malignih lezija
(metastatskih karcinoma, mijeloma).

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

= Lijevak (6a)
Strcaljka za cement (6b)
= Filtar (6¢)
= Strcaljka za zatvaranje (6d)
= Monomer (6e)

« Srednjelinijski osteotom za cementiranje VertecoR (MLO) (7) - MLO je sterilni osteotom za
struganje ili utvrdivanje kosti kako bi se napravilo podrucje u koje se moze zapoceti
dostavljati cement u lijeenju kompresivnih prijeloma kraljeZnice. Mora se koristiti uz
uvodnicu StabiliT. Vanjski promjer osovine iznosi 3,0 mm. Za radne duljine pogledajte
dijagram nize.

Uredaj Radna duljina
Srednjelinijski osteotom za cementiranje 3,0- 14,5 cm
Srednjelinijski osteotom za cementiranje 3,0 16,5 cm
Bl
A. MLO <

1l

B1. Rucka za okretanje je u tankom
rotiraju¢em dijelu ru¢ke MLO. B2
usmjeravajuca strelica koja pokazuje smjer
uzglobljenog vrha

-,

C. Uzglobljeni vrh
iskljucen
MLO (A) ima rucku (B) koja sadrzi rucicu za okretanje koja

ukljucuje uzglobljeni vrh (C, D).

C. Uzglobljeni vrh
ukljucen

¢ Ravnolinijski osteotom za cementiranje VertecoR (SLO) (8) u nekim konfiguracijama
kompleta (za pojedinosti pogledati oznaku na proizvodu) - SLO je sterilni osteotom za
struganje ili utvrdivanje kosti kako bi se napravilo podrucje u koje se moze zapoceti
dostavljati cement u lijecenju kompresivnih prijeloma kraljeznice te obaviti biopsija.
Zapakiran je sa stiletom tupog vrha. Mora se koristiti uz uvodnicu StabiliT. Vanjski promjer
osovine iznosi 3,0 mm. Za radne duljine pogledajte dijagram nize.

= Kanila (8a)

= Stilet (8b)
Uredaj Radna duljina
Ravnolinijski osteotom za cementiranje 13,5cm
VertecoR 3,0-11,5
Ravnolinijski osteotom za cementiranje 15,5cm

VertecoR 3,0

PAKIRANJE

e Sve sastavnice se isporucuju sterilne. Ovi uredaji su namijenjeni samo za jednokratnu
uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. NEMOJTE koristiti ako je
pakiranje otvoreno ili oSte¢eno te obavijestite proizvodaca.

KONTRAINDIKACIJE

¢ Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana kod bolesnika s poremecajima zgrusavanja ili s
teskom plu¢nom insuficijencijom.

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

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

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

UPOZORENJA

¢ Prije uporabe temeljito proucite upute za svaki od uredaja, ukljucujudi i kostani cement
StabiliT i sustav za mijeSanje cementa (ako su pakirane posebno ili zajedno s ovim
uputama). Moraju se pratiti upute za uporabu kako bi se postupak proveo pomocu sustava
za povecavanje kraljezaka StabiliT MX:

e Zasigurnu i u¢inkovitu uporabu, ovaj uredaj smije koristiti samo kvalificirani lije¢nik koji je
obucen za klini¢ki postupak u kojem se uredaj koristi. Lije¢nik mora imati odreden trening,
iskustvo i temeljito poznavanje uporabe i primjene ovog proizvoda.

o Uvijek koristite fluoroskopsko navodenje s radiografskom opremom koja daje prikaze visoke
kvalitete kako biste izbjegli ozljedu bolesnika. Koristite odgovarajuce tehnike oslikavanja
kako biste potvrdili ispravan polozaj radne kanile (prije i tijekom napredovanja i nakon
uklanjanja), da nema ostecenja okolnih struktura i odgovarajuci poloZaj dopremljenog
kostanog cementa. Tehnike oslikavanja, kao Sto je venografija, mogu se koristiti za
procjenu sposobnosti kraljeska da zadrzi dopremljeneni kostani cement.

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

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



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

Stilet uvodnice mora tijekom uporabe biti unutar radne kanile (npr. umetanje, uklanjanje,
rukovanje).

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

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

NEMOJTE koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Svi uredaji se isporucuju
sterilni. Svi uredaji su sterilizirani gama-zracenjem. Ovi uredaji su namijenjeni samo za
jednokratnu uporabu. NEMOJTE ponovno sterilizirati. Izri¢ito su zabranjeni obnavljanje,
popravljanje, mijenjanje i ponovna sterilizacija uredaja kojom bi se omogucila daljnja
upotreba jer to moze prouzroditi ozljede bolesnika, ukljucujudi i gubitak funkcije i/ili infekciju.
NEMOJTE koristiti uredaje koji probijaju kost ako naidete na kost velike gustoce, ukljucujudi i
traumatske prijelome. To moze dovesti do ostecenja uredaja te ozljede bolesnika. Lom
uredaja moze zahtijevati intervenciju ili popravak.

NE koristite ravnolinijski osteotom ili srednjelinijski osteotom u prijelomima zbog
metastaziranja pararenalnog karcinoma ili karcinoma prostate u kraljeznicu.

NE koristite srednjelinijski osteotom za struganije ili utvrdivanje u vise od jednog kraljeska.

MJERE OPREZA

Prije otvaranja pregledajte sva pakiranja. NEMOJTE koristiti uredaj ako je ostecen ili je
pakiranje otvoreno. Obratite se proizvodacu ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.
Uredaj koristite prije isteka roka trajanja oznacenog na pakiranju.

Nosite zastitne naocale ili vizir prilikom dopremanja cementa.

Osigurajte da su sve luer lock spojnice sigurno pri¢vrs¢ene. Neispravno osigurane spojnice
se mogu razdvojiti tijekom ubrizgavanja.

NEMOIJTE stavljati ravnolinijski osteotom u radnu kanilu ako je stilet jos uvijek pricvrS¢en na
ravnolinijski osteotom jer to moze dovesti do neodgovarajuceg otvrdnjavanja kosti.
Budite osobito oprezni u slucajevima opseznog ostecenja kraljeZaka i znatnog kolapsa
kraljeZaka (4. tijelo kraljeSka je manje od 1/3 svoje prvotne visine). U tim slucajevima
zahvat moZze biti tehnicki zahtjevan.

NUSPOJAVE

Ozbiljne nuspojave povezane s upotrebom polimetilmetakrilata (PMMA), neke sa smrtnim

ishodom, obuhvacaju sljedece:

= infarkt miokarda

sr¢ani zastoj

cerebrovaskularni incident

plu¢na embolija

anafilakticki Sok

istjecanje kostanog cementa izvan tijela kraljeska: u periferne vene (plu¢na embolija),

epiduralni pleksus (mijelopatija, radikulopatija), medukraljeznicki disk

Najcesce zabiljeZzene nuspojave primjene PMMA su sljedece:

prolazni pad krvnog tlaka

tromboflebitis

krvarenje i hematomi

povrsinske ili duboke infekdcije rana

burzitis

kratkoro¢ne nepravilnosti u radu srca

heterotopicno okostavanje

Ostali zabiljezeni potencijalno Stetni dogadaji vezani uz PMMA obuhvacaju sljedece:

pireksiju

hematuriju

dizuriju

fistule na mjehuru

prolazno pojacanje boli zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

ukljestenje Zivca i disfaziju zbog izbocenja kostanog cementa izvan Zeljenog mjesta

primjene

= adhezije i strikture ileuma zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije

Potencijalno Stetni dogadaiji povezani s kifoplastikom ili vertebroplastikom obuhvacaju

sliedece:

upalu pluéa

interkostalnu neuralgiju

kolaps susjednog kraljeSka onome koji je injekciran, uslijed osteoporoze

pneumotoraks

izljev kostanog cementa u meko tkivo

frakturu pedikule

prijelom rebara kod bolesnika s difuznom osteopenijom, osobito tijekom postupaka

torakalne kifoplastike, uslijed znatne sile prema dolje koja se primjenjuje tijekom

umetanja radne kanile

= kompresija kraljezni¢ke mozdine s paralizom ili gubitkom osjeta

Nuspojave koje mogu biti povezane s koristenjem uvodnice StabiliT srednjelinijskog

osteotoma ili ravnolinijskog osteotoma obuhvacaju sljedece:

= ozljedu Zivca, ukljucujudi ubod kraljeznicke mozdine ili korijena Zivaca koji mogu dovesti
do radikulopatije, pareze ili paralize

= plu¢nu emboliju

= hemotoraks ili pneumotoraks

= infekdiju, ukljucujudi infekciju duboke ili povrsinske rane

= slucajne ubodne ozljede, ukljucujudi vaskularnu punkciju i kidanje dure
= krvarenje

= hematom

= bol

PRIPREMA I UPORABA

1)
2)
3)
4)

5)

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

Uklonite proizvod iz pakiranja koristedi standardnu sterilnu tehniku.

Provjerite jesu li sve sastavnice neostecene. Ne koristiti ako igla za mjerenje tlaka na
Strcaljki za dopremanje StabiliT lezi izvan pravokutnika ,0”.

Kostani cement mijesajte prema uputama za uporabu kostanog cementa StabiliT i
sustava za mijeSanje cementa.

Pomocu uvodnice StabiliT pristupite tijelu kraljeska.

7)

8)

a)  Uvodnicu StabiliT usmijerite izravno niz pedikul tijela kraljeska koristeci
fluoroskopsko navodenje i provjeravajuci AP/lateralne prikaze kako biste potvrdili
ispravan polozaj uredaja.

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

Napravite kanal za pristup i podrudje za cementiranje u kosti radi dopremanja kostanog

cementa pomocu SLO i/ili MLO.

UPOZORENJE: Koristite navo?enje oslikavanjem i pratite upute za uporabu kako biste

izbjegli ozljedu bolesnika.

a) Koristite SLO kako biste napravili kanal za pristup i podrudje za cementiranje u
kosti:

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

i) Uklonite sve instrumente iz radne kanile.

iii)  Navodeni oslikavanjem, napredujte SLO kroz radnu kanilu, dovedite ga u
kontakt s kosti i potvrdite smjestaj vrha SLO na Zeljenom mjestu. Grani¢nik
na uvodnici/SLO ogranicava osovinu SLO da dosegne dalje od 15 mm od
distalnog kraja radne kanile. Uvijek provjerite smjestaj uz pomo¢ navodenja
oslikavanjem.

iv)  Navodeni oslikavanjem, napredujte vrhom SLO do Zeljene lokacije kako
biste pazljivo ostrugali ili otvrdnuli kost.

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

V)  PoloZite u potpunosti SLO o radnu kanilu kako biste do kraja stvorili prostor
za cementiranje. To moze zahtijevati povlacenje radne kanile.

vi)  Prilikom struganja ili utvrdivanja navodeni oslikavanjem uklonite SLO iz
radne kanile.

b)  Koristite MLO kako biste napravili kanal za pristup i podru¢je za cementiranje u
kosti:

i) Uzglobljeni vrh je distalni dio MLO, strelica za usmjeravanje pokazuje u
smjeru savijanja uzglobljenog vrha.

i) Rucica za okretanje je u rotiraju¢em dijelu rucke MLO.

(1) Okretanje rucice za ukljucivanje 1/2 okreta u smjeru kazaljke na satu
dovest ¢e do toga da se uzglobljeni vrh ukljuci (u potpunosti savije).

(2) Okretanje rucice za savijanje u smjeru obmutom od kazaljke na satu
dovest ¢e do toga da se uzglobljeni vrh ispravi (izravna).

(3) Ne okredite rudicu vise od 1/2 okreta u smjeru suprotnom od kazaljke
za satu.

i)  Uvjerite se da je uzglobljeni vrh u potpunosti izravnan prije no sto ga
umetnete u radnu kanilu.

iv)  Uklonite stilet iz radne kanile.

V)  Umetnite MLO u radnu kanilu sve dok se prva laserska oznaka na osovini ne
poravna s proksimalnim krajem ulaza na radnoj kanili. Prije no Sto nastavite,
potvrdite oslikavanjem navodenja da je distalni kraj MLO u distalnom kraju
radne kanile. Kad je u potpunosti umetnuta u radnu kanilu, osovina doseze
priblizno 26 mm od distalnog kraja radne kanile.

vi)  Kad uzglobljeni vrh izade iz radne kanile, okrenite rucicu kako biste savili
uzglobljeni vrh u smjeru strelice na rucki MLO.

vii) MLO se moze postaviti u Zeljeni polozaj koriste¢i navodenje oslikavanjem.

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

ix)  Koristed navodenje oslikavanjem (i stabilizirajudi radnu kanilu), MLO se
moze pazljivo povlaciti i gurati viSe puta kako bi ostrugao ili otvrdnuo kost
sve dok se ne stvori Zeljena Supljina (velicina i poloZaj).

X)  Kad je uzglobljeni vrh znatno savijen, MLO se ne bi smio okretati.

(1) Mehanizam koji ograni¢ava okretanje ce skliznuti ako se velika rucka
okrece dok je uzglobljeni vrh znatno savinut.
Oprez: Prije i tijekom napredovanja MLO kroz radnu kanilu mora se
nadzirati polozaj radne kanile u kraljesku.

xi)  Kad je zavrSeno stvaranje Supljine, koriste¢i navodenje oslikavanjem
izravnajte uzglobljeni vrh i vratite rucku za okretanje u pocetni poloZaj.
Oprez: Vracanje uzglobljenog vrha u pocetni poloZaj mora se provoditi
polagano i pod nadzorom oslikavanjem, paZzljivo prateéi poloZaj vrha
uredaja. Vratite uredaj u poCetni poloZaj, okre¢udi rucku za okretanje u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

xii) Pod nadzorom oslikavanja, uklonite MLO iz radne kanile uvodnice StabiliT.

xiii)  PoloZaj radne kanile uvodnice StabiliT u kraljesSku mora se nakon uklanjanja
MLO nadzirati i prilagoditi ako je potrebno.

Pripremite Strcaljku za dopremanje StabiliT.

a)  Uklonite ventil s ambalaZe Strcaljke za dopremanje StabiliT.

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

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

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

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

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

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

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

Oprez: Provjerite djev Strcaljke za dopremanije StabiliT i ventil kako biste osigurali

da u sustavu vise nema zraka.

Sklopite sastavnice sustava

a)  Jednu minutu prije dopremanja kostanog cementa (pogledajte Tablicu 1) uklonite
sklop filtra i lijevka. Odistite Strcaljku za cement od viska kostanog cementa te
potpuno uvrnite Strcaljku za cement u zakljucavajucu kanilu za dopremanje.

b)  Navmite glavnu Strcaljku na Strcaljku za cement.
Oprez: Prije no Sto nastavite, osigurajte da je glavna Strcaljka U POTPUNOSTL
navrnuta na strcaljku za cement. Ako to ne ucinite, moZe doéi do ozljede ili kvara
uredaja.
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Pricvrstite $trcaljku za dopremanje StabiliT na glavnu Strcaljku. Cvrsto spojte luer
spojnicu glavne Strcaljke s ventilom na kraju produzne cijevi Strcaljke za
dopremanije StabiliT.

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

Dopremanje cementa

a)

b)

<)

d)

e)

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

Napunite zakljuavaju¢u strcaljku za dopremanje kostanim cementom
zakretanjem rucke Strcaljke za dopremanje StabiliT U SMIERU KAZAUKE NA
SATU. Kada kostani cement napusti vrh zakljucavajuce Strcaljke za dopremanje,
prekinite dotok cementa stezanjem okidaca Strcaljke za dopremanje StabiliT.
Otpustite okidac kako bi se klip zakljuao u uvuc¢enom polozaju. Ocistite vrh
zakljucavajuce Strcaljke za dopremanie.

Pod fluoroskopskim nadzorom stabilizirajte radnu kanilu te umecite zaklju¢avajucu
Strcaljku za dopremanije sve dok rotirajuci kota¢ ne dodirne luer spojnicu radne
kanile. Zakrenite kota€ da zakljucate zaklju¢avajucu Strcaljku za dopremanje u
radnu kanilu.

Kad budete spremni za dopremanje koStanog cementa, stegnite okidac Strcaljke
za dopremanje StabiliT i gurnite ru¢ku prema naprijed sve dok ne naidete na
otpor, a zatim otpustite okida¢. Pod fluoroskopskim nadzorom dopremite kostani
cement zakretanjem rucke U SMIERU KAZAUKE NA SATU.

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

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

Oprez: Mehanizam za brzo oslobadanje ¢e se aktivirati (uz skljocanje) ako
rukovatelj prekoraci maksimalan tlak Strcaljke za dopremanje StabiliT. Nakon
toga, mehanizam za brzo oslobadanje se moze razdvojiti pri manjem tlaku tijekom
narednih pokusaja povecanja tlaka.

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

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

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

PriblizZno kumulativno vrijeme od pocetka
. do zasiéenja na 23 °C (minute)
Aktivnost Na 18-19 °C Na 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Zasic¢enje i priprema
kostanog cementa 0-10 minuta 0-5 minuta
(pogledajte upute za uporabu
kostanog cementa)
. M 10-45 minuta 5-40 minuta
Doprerz:geenlzgstanog (vrijeme rada 35 (vrijeme rada 35
minuta) minuta)
Tablica 2: Utjecaj temperature okolisa na cement
Temperatura °C (°F) M|n|malno(l\11:i|:‘ir:1ee) slijeganja
27 (81) 35
23 (73) 51
19 (66) 82

CUVANJE I RUKOVANJE
Oprezno rukovati. Cuvati u originalnom pakiranju na ¢istom, hladnom i suhom mjestu.
Izbjegavaijte izlaganje ekstremnim temperaturama i vlazi.

RIECNIK SIMBOLA
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Oprez

Provjerite upute za
uporabu

Sterilizirano zracenjem
(instrumenti za
dopremanje, osteotomi i
uvodnica)

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

Broj serije

Kataloski broj

Ne sadrzi lateks

Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno ili
osteceno

Kratki

Dugi

Duljina uredaja u
centimetrima

Nemojte ponovno
sterilizirati.

Rok uporabe

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici

Cuvati dalje od sunéeva
svjetla

Cuvati od vlage

Zapaljivo

Uredaj za jednokratnu
upotrebu, NEMOJTE
PONOVNO KORISTITI

Cuvati na temperaturi
manjoj od 25 °C

Proizvodac

Dijamantnii vrh
Kosi vrh

Veli¢ina kanile

Veli¢ina uvodnika/Veli¢ina
kanile za dostavu na
zakljucavanje

Koli¢ina




StabiliT® MX Vertebralni augmentaéni systém

(Pro pouziti s kostnim cementem StabiliT®)
Navod k pouziti (¢esky) (CS)

Diilezité informace - prectéte si pred pouzitim

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na
lékarsky predpis.

INDIKACE

Vertebralni augmentacni systém StabiliT® MX je ur¢en pro perkutanni aplikaci kostniho
cementu StabiliT® . Kostni cement StabiliT® je uréen k lé¢bé patologickych zlomenin obratid
vertebroplastikou nebo jyfoplastikou. K bolestivym vertebralnim kompresnim zlomeninam
miZe dojit v dsledku osteoporézy, benignich 1ézi (hemangiom), a malignich 1ézi (rakovinné
metastazy, myelom).

OsteotomVertecoR® MidLine Cement Staging Osteotome, osteotom VertecoR® MidLine
Osteotome (MLO), osteotom VertecoR® StraightLine Cement Staging Osteotome 3.0-11.5 a
osteotom VertecoR® StraightLine Cement Staging Osteotome 3.0 (SLO) jsou urceny pro
Skrabani a vyskrabavani kosti v oblasti patere.

POPIS

Vertebralni augmentacni systém StabiliT MX je systém k fizenému zavedeni kostniho cementu
StabiliT pii lé¢b& kompresnich zlomenin obratid. Vertebralni augmentaéni systém StabiliT MX se
sklada az z osmi (8) komponent (obr. 1).
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Obrazek 1. Vertebralni augmentacni systém StabiliT MX

o Aplikacni strikacka StabiliT (¢. 1) - pouZiva se pro aplikaci kostniho cementu do téla obratle.

o Aplikacni nastroje StabiliT (¢. 2, 3, 4) - pouzivaji se pro zajisténi pfistupu k télu obratle a pro
usnadnéni aplikace kostniho cementu PMMA pfi ortopedickych operacich véetné
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky.

o Hlavni stfikacka (C. 2)

o Aplikacni kanyla s aretaci (LDC) (C. 3)

= Kanyla (3a)
= Stylet (3b)

o Zavadéc StabiliT se styletem s diamantovym hrotem (€. 4) - zavadéc StabiliT se
pouziva pro perkutanni pfistup do kosti. Prostredek je balen se styletem s
diamantovym hrotem a kanylou. Vn&j&i primér kanyly zavadéce je 3,6 mm. Délka
prostfedku je uvedena v tabulce nize.

= Kanyla (4a)
= Stylet (4b)

e Zavadéc StabiliT je v nékterych konfiguracich soupravy (blizsi informace viz oznaceni
produktu) balen se styletem se zkosenym hrotem (C. 5) — zavadéc StabiliT se zkosenym
hrotem se pouZiva pro perkutanni pfistup do kosti. Prostfedek je balen se styletem se
zkosenym hrotem a kanylou. Vn&j&i primér kanyly zavadé&e je 3,6 mm. Délka prostiedku
je uvedena v tabulce nize.

= Kanyla (5a)
= Stylet (5b)

Prostiedek Pracovni délka
Zavadé¢ StabiliT 3.6-11.5 11 cm
Zavadé¢ StabiliT 3.6 13 cm

e Kostni cement StabiliT a saturacni michaci systém (¢. 6) -

o Kostni cement StabiliT je uren k 1é¢bé patologickych zlomenin obratld s pouzitim
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky. K bolestivym vertebralnim kompresnim
zlomeninam miZe dojit v désledku osteopordzy, benignich Iézi (hemangiom) a
malignich 1ézi (rakovinné metastazy, myelom).

o Saturacni michadi systém je urcen k piipravé smési kostniho cementu StabiliT.

= Nalevka (C. 6a)

= Stfikacka na cement (. 6b)
» Filtr (& 6¢)

= Zamykadi stfikacka (. 6d)
= Monomer (C. 6e)

e Osteotom VertecoR MidLine Cement Staging (MLO) (¢. 7) - MLO je sterilni osteotom k
jednoradzovému pouziti uréeny ke Skrabani nebo vyskrabavani kosti, aby vznikl prostor pro
zahajeni aplikace cementu pri 1é¢bé kompresnich zZlomenin obrati(i. Je treba jej pouzivat se
zavad&&em StabiliT. Vn&jsi primér téla je 3,0 mm. Pracovni délky jsou uvedeny v tabulce
nize.

Prostfedek Pracovni délka
Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani 14,5 cm
Stredni linie - MidLine Cement Staging

Osteotome 3.0-11.5

Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani 16,5 cm

Stredni linie - MidLine Cement Staging
Osteotome 3,0

A. MLO

B1. Polohovaci rukojet je tenka oto¢nd &ast
rukojeti osteotomu MLO. B2 Smérova Sipka
ukazuje ve sméru artikulujiciho hrotu

r—————

C. Nezavedeny
artikulujici hrot

Osteotom MLO (A) ma rukojet (B) obsahujici oto¢nou polohovaci
rukojet, ktera rozvine artikulujici hrot (C, D).

D. Zavedeny
artikulujici hrot

e VertecoR StraightLine Cement Staging Osteotome (SLO) (¢. 8) v nékterych konfiguracich
jednoradzovému pouZiti urceny k obrusu nebo navrtavani kosti, aby vznikl prostor pro
zahjeni aplikace cementu pri [é¢bé kompresnich zlomenin obratili a pro odbér biopsie. Je
balen se styletem s tupym hrotem. Je tfeba jej pouzivat se zavadécem StabiliT. Vnéjsi
primér téla je 3,0 mm. Pracovni délka je uvedena v tabulce.

= Kanyla (8a)

= Stylet (8b)
Prostiedek Pracovni délka
Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani 13,5cm
VertecoR PFima linie - VertecoR StraightLine
Cement Staging Osteotome 3.0-11.5
Osteotom pro pFipravu kosti k cementovani 15,5 cm

VertecoR PFima linie - VertecoR StraightLine
Cement Staging Osteotome 3.0

DODANI

* VSechny komponenty jsou dodavany sterilni. Tyto prostfedky jsou urCeny pouze pro
jednordzové pouziti. Nesterilizujte ani nepouZivejte opakované. NEPOUZIVEITE, pokud je
obal otevien nebo poskozen a informujte vyrobce.

KONTRAINDIKACE

e Poutiti tohoto produktu je kontraindikovéno u pacientl s poruchami koagulace nebo
zavaznou respiracni nedostate¢nosti.

e Poutiti tohoto produktu je kontraindikovéano u pacientl s poruchou zadniho sloupce
obratlového téla nebo stén pediklt.

o Pouriti kostniho cementu PMMA je kontraindikovano pfi aktivni nebo nedostatecné léené
infekci v misté, kde je nutno nanést cement.

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

VYSTRAHY

o Dikladné si pred pouzitim prectéte ndvody k pouZiti pro kazdy prostiedek véetné kostniho
cementu StabiliT a satura¢niho michaciho systému (pokud jsou balené samostatné nebo
spolecné s timto navodem k pouziti). Navod k pouZiti je tfeba dodrZovat k provedeni
zakroku s pouzitim vertebralniho augmentacniho systému StabiliT MX.

e Pro bezpecné a ucinné pouziti by méli tento prostredek pouzivat pouze kvalifikovani lékafri
proskoleni v klinickych postupech, pfi nichz se pouZziva. Lékar by mél mit odborné skoleni,
zkuSenosti a dlikladné by mél byt obezndmen s pouzitim a aplikaci tohoto produktu.

e Vzdy pouziveijte skiaskopickou kontrolu s rentgenovym vybavenim, kterd poskytuje vysoce
kvalitni zobrazeni, aby se predeslo poskozeni pacienta. PouZivejte vhodné metody
zobrazovani, které umozni ovéfit spravné umisténi pracovni kanyly (pfed zavedenim,
béhem zavedeni a po vyjmuti), absenci poskozeni okolnich struktur a odpovidajici umisténi
zavedeného kostniho cementu. Zobrazeni, napfiklad venografii, Ize pouzit k hodnoceni
schopnosti obratle pojmout zavedeny kostni cement.



o Pfi zakroku a ve véech fazich manipulace s produktem je diileZité dodrzovat piisné sterilni
postupy.

« Pro tento vykon je diileZité presné umist&ni pracovni kanyly. Nepresné umist&ni prostiedku
mdiZe vést k poranéni pacienta.

e Pracovni kanyla (soucast zavadéce StabiliT) neni ur¢ena k aplikaci kostniho cementu. K
aplikaci kostniho cementu do téla obratle vzdy pouzivejte LDC.

e Zavadédi stylet musi byt v pracovni kanyle béhem pouziti (napfiklad zavadéni, vyjimani,
manipulace).

o Vyjmuti pracovni kanyly je nutno provést rotacnim a axialnim pohybem. Neohybejte kanylu

do stran, mohlo by dojit k poranéni pacienta.

« Pouzity produkt zlikvidujte podle mistnich a stétnich predpisdi pro naklédani s patogeny
prenagenymi krvi, véetné postupl pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu a pro
kontejnery na ostré predméty.

 Zatizeni NEPOUZIVEITE, pokud je obal otevien nebo poskozen. Véechny prostiedky jsou
dodavany sterilni. VSechny prostfedky jsou sterilizovany gama zarenim. Tyto prostredky
jsou uréeny pouze pro jednordzové pouZiti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci ani
opakované nepouzivejte. Vyslovné se zakazuje provadét renovace, rekonstrukce, opravy,
Upravy nebo opakovanou sterilizaci prostiedku(Q) za Gcelem dalsiho pouziti, protoze by
mohlo dojit k poranéni pacienta véetné ztraty funkénosti nebo pfenosu infekce.

o Prostredky penetrujici kost NEPOUZIVEITE, pokud se setkate s hutnou kosti a
traumatickymi zlomeninami. MGze dojit k poskozeni prostfedku s naslednym poranénim
pacienta. Porucha ¢ zlomeni prostredku miize vyzadovat intervenci nebo jeho vyjmuti.

« NEPOUZIVEITE Osteotom StraightLine nebo MidLine u ziomenin v disledku metastaz do
patefe z pararenalniho karcinomu nebo karcinomu prostaty.

o NEPOUZIVEJTE osteotom MidLine ke Skrabani nebo navrtavani vice nez jednoho obratle.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

o Pred otevienim zkontrolujte kazdy obal. Prostfedek NEPOUZIVEITE v piipadé, Ze je
poskozeny, nebo je-li porusen sterilni obal. Obratte se na vyrobce, pokud je obal otevien
nebo poskozen.

o Pouzivejte prostfedek do data uplynuti doby pouZitelnosti uvedeného na obalu.

o P¥i zavadéni kostniho cementu pouzivejte ochranné bryle nebo oblicejovy stit.

o Ovéite, zda jsou vSechny konektory typu luer lock bezpecné zajistény. Nedostatecné
zajisténé spoje by mohly vést k jejich rozpojeni v pribéhu injekéni aplikace.

« NEVKLADEITE zafizeni Osteotom StraightLine do pracovni kanyly, pokud je k nému stéle
pripojen stylet, protoze by mohlo dojit k nepfimérenému odcerpani kostni hmoty.

o Dbejte zvySené opatrnosti v pfipadech nadmémé destrukce obratle a vyznamného
zhrouceni obratle (napt. kdy ma télo obratle méné nez tetinu své plvodni vysky). Tyto
pripady by mohly vést k technicky obtizné operaci.

NEZADoOUCI UCINKY
o Mezi zavazné nezadoudi Ucinky, z nichZ nékteré maji smrtelné nasledky, souvisejici
s pouzitim polymetylmetakrylatu (PMMA), patfi:
= infarkt myokardu
srdecni zéstava
cévni mozkova piihoda
plicni embolie
anafylaxe
difize kostniho cementu mimo télo obratle: do perifernich Zil (plicni embolie), do
epiduralniho plexu (myelopatie, radikulopatie), do meziobratlové ploténky
o Nejcastéjsi nezadoudi Ucinky spojené s PMMA:
prechodny pokles krevniho tlaku
tromboflebitida
silné krvaceni a hematomy
povrchova infekce nebo infekce v réné
burzitida
kratkodobé srde¢ni arytmie
heterotopni osifikace
o Dalsi mozné nezadouci Ucinky hlasené v souvislosti s PMMA:
pyrexie
hematurie
dysurie
pistél mocového méchyre
prechodné zhorseni bolesti v désledku uvolnéného tepla pfi polymeraci
zachyceni nervu a dysfazie v dsledku vytladeni kostniho cementu mimo uréené misto
adheze a striktura ilea v diisledku uvolnéného tepla pi polymeraci
= Mozné nezadoudi Ucinky spojené s s vertebroplastikou nebo kyfoplastikou:
= zapal plic (pneumonie)
= interkostalni neuralgie
= zhrouceni obratlli prilehlych k obratli, do néhoz byl vpraven cement, v disledku
osteopordzy
pneumotorax
extravazace kostniho cementu do mékkych tkani
zlomenina pedikiu obratle
zlomenina Zebra u pacientd s diftizni osteopenii, zvIasté pii vykonech kyfoplastiky
hrudniku, v d@sledku silného tlaku smérem doll pfi zavadéni pracovni kanyly
= komprese michy s paralyzou nebo ztrdtou citu
= Nezadoudi U¢inky, které jsou potencialné spojeny s pouzitim zavadéce StabiliT, osteotomu
MidLine nebo StraightLine:
= porudeni nervu véetné perforace michy nebo nervovych korenl, které mohou vyvolat
radikulopatii, parézu ¢i paralyzu
plicni embolie
hemotorax nebo pneumotorax
infekce vcetné hluboké nebo povrchové infekce rany
rany zplsobené nelimyslnou perforaci véetné perforace cévy a durdini trhliny
krvaceni
hematom
bolest

PRIPRAVA A POUZITI

1) Pred vloZzenim obsahu do sterilniho pole ovéfte, zda nedoslo k poskozeni obalu.
2) Za pouziti b&znych sterilnich postupl vyjméte produkt z obalu.
3) Zkontrolujte, zda jsou vSechny soucasti neposkozené. Pokud je jehla tiakoméru na

aplikacni strikacce StabiliT mimo hodnotu 0%, nepouZiveijte ji.

4)

5)

6)

7)

8)

Smichejte kostni cement dle ndvodu k pouZiti kostniho cementu StabiliT a saturacniho

michaciho systému.

Pristupujte k télu obratle pomoci zavadéce StabiliT.

a)  Za skiaskopické kontroly smérujte zavadéc StabiliT do pediklu téla obratle za
ové&Fovani AP/laterdinich snimkd, aby bylo zajist&no spravné umisténi.

b)  Jakmile je zavadéc StabiliT umistén v téle obratle, vyjméte stylet oto¢enim proti
sméru hodinovych ruci¢ek, pricemz pracovni kanyla zdstane na misté&.

Vytvorte pristupovy kandl a oblast pro vypinéni cementem k aplikaci kostniho cementu s

pouzitim SLO anebo MLO.

VAROVANI: Aby nedolo k poranéni pacienta, pouzivejte kontrolu pomodi zobrazovaci

metody a dodrZujte ndvod k pouZiti.

a)  Privytvareni pristupového kanalu a oblasti pro vypInéni cementem v kosti
pouzivejte SLO:

i) Vyjméte stylet ze zafizeni SLO a odloZte jej pred viozenim zafizeni SLO do
pracovni kanyly.

i)  Vyjméte véechny nastroje z pracovni kanyly.

iy  Pomoci zobrazovaci kontroly zavadéjte SLO skrze pracovni kanylu, aby se
dotkl kosti, a ovérte umisténi hrotu SLO v urcené oblasti. Zarazka
zavadéce/SLO zabrani ndsadce SLO presahnout limit 15 mm za distalnim
zakoncenim pracovni kanyly. Umisténi vzdy ovéfujte pomodi zobrazovaci
kontroly.

iv)  Pomodi zobrazovaci kontroly posouvejte hrot SLO na pozadované misto, kde
opatrné kost obrusujte nebo vyskrabejte
Upozornéni: Umisténi pracovni kanyly v obratli je nutno pfed zavedenim a
béhem zavadéni zafizeni SLO monitorovat.

V)  Zafizeni SLO umistéte zcela proti pracovni kanyle, aby se vytvorilo misto pro
naneseni cementu v celém rozsahu. Pracovni kanylu mize byt nutné
vytahnout.

Vi)  Po dokonceni obrouseni nebo vyskrabavani kosti vyjméte zafizeni SLO z
pracovni kanyly pod zobrazovaci kontrolou.

b)  Pfi vytvareni pristupového kandlu a oblasti pro vyplnéni cementem v kosti
pouzivejte MLO:

i) Artikulujici hrot je distalni ¢ast osteotomu MLO, smeérova Sipka ukazuje ve
sméru ohybu artikulujiciho hrotu.

i) Polohovaci rukojet je oto&nou &asti rukojeti MLO.

(1) Otoceni polohovaci rukojeti o plil otacky ve sméru hodinovych ruci¢ek
zplisobi, Ze se artikulujici hrot rozvine (pIn& se ohne).

(2) Otocenim polohovaci rukojeti proti sméru hodinovych rucicek se zrusi
ohnuta poloha artikulujiciho hrotu (napfimi se).

(3) Neotacejte polohovaci rukojeti vice nez o 1/2 otacky po sméru
hodinovych rucicek.

i)  Ovéfte, aby byl artikulujici hrot pred vioZenim do pracovni kanyly plné
natazen do napfimené polohy.

iv)  Vyjméte stylet z pracovni kanyly.

V)  MLO zavedte do pracovni kanyly tak, aby byla prvni laserova znacka na
nasadci zarovnana s proximalnim koncem uzavéru pracovni kanyly. Pred
dalsim postupem si ovéfte pomoci snimku, zda je distalni konec MLO na
distalnim konci pracovni kanyly. AZ je nasadec plné zasunut do pracovni
kanyly, bude vy¢nivat asi 0 26 mm za distalni konec pracovni kanyly.

vi)  Kdyz artikulujici hrot vystupuje z pracovni kanyly, otocte polohovadi rukojeti,
aby se artikulujici hrot ohnul ve sméru Sipky na rukojeti osteotomu MLO.

Vii)  MLO Ize posunout do pozadované polohy pod zobrazovaci kontrolou.

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

ix)  Navadénim pomoci snimkovani (a stabilizovanim pracovni kanyly) Ize MLO
opatrné nékolikrat vytahnout a zasunout, ¢imz dojde k brouseni a ryti do
kosti, dokud se nevytvoii poZzadovana dutina (velikost a umisténi).

x)  Jestlize je artikulujici hrot v podstatné ohnuté poloze, nemélo by se s MLO
otacet.

(1) Mechanismus omezujici otaceni vyklouzne, pokud se bude otacet
velkou rukojeti a zarover se podstatné ohne artikulujici hrot.
Upozornéni: Umisténi pracovni kanyly v obratli by se mélo sledovat
pred posunovanim i béhem posunu MLO skrze pracovni kanylu.

xi)  Jakmile bude dutina vytvorena, je nutno artikulujici hrot narovnat a vratit
polohovaci rukojet do své vychozi polohy.

Upozornéni: Zasunuti artikulujiciho hrotu by se mélo provadét pomalu a za
zobrazovaci kontroly, pfi¢emz je nutno pozorné sledovat polohu hrotu
prostfedku. Zafizeni zavadéjte tak, Ze otoCite polohovaci rukojeti proti sméru
hodinovych rucicek.

xii)  Za zobrazovaci kontroly vyjméte MLO z pracovni kanyly zavadéce StabiliT.

xiii)  Umisténi pracovni kanyly zavadéce StabiliT do obratle by se mélo sledovat a
pfipadné i upravit po vyjmuti MLO.

Pripravte aplikacni stfikacku StabiliT

a)  Odstrarite kohout z baleni aplikacni stfikacky StabiliT

b)  Pfipojte nastavovaci hadicku aplikacni stfikacky StabiliT na samici konektor na
kohoutu (proti sam¢imu konektoru).

c) Ujistéte se, Ze je samdi port na kohoutu nastaven do zaviené polohy.

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

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

f) Stisknéte spoustéé na aplikadni stikacce StabiliT a zatdhnéte za rukojet pro
naplnéni stiikacky roztokem. To provéadéijte, dokud nebude celd stfikacka
naplnéna.

g)  Obratte aplika¢ni stfikacku StabiliT, stisknéte spoust a posurite pist pro odstranéni
jakéhokoliv zbyvajiciho vzduchu ze stfikacky a nastavovaci hadicky.

h)  Stisknéte spoust na aplikacni stfikacce StabiliT a natdhnéte pro aspiradi sterilni
vody (nebo fyziologického roztoku).

Upozornéni: Zkontrolujte hadicku a kohout aplikacni stiikacky StabiliT, aby bylo

zajisténo, Ze neni v systému zadny vzduch.

Sestaveni komponent systému

a)  Jednu minutu pred aplikaci kostniho cementu (viz tabulka 1) odstrarite sestavu
filtru a nalevky. OCcistéte stfikacku s cementem od nadbytecného kostniho
cementu a zcela zasroubuijte stiikacku na cement do zamykadi aplikacni kanyly.

b)  NaSroubujte hlavni stfikacku na stfikacku na cement.



9)

)

Upozornéni: Pred pokradovanim ovéfte, zda je hlavni stiikacka ZCELA
nasroubovéna do stiikacky s cementem. Nedodrzeni tohoto postupu méize vést k
Urazu uZivatele nebo poskozeni funkce prostredku.

Pripojte aplikacni stfikacku StabiliT na hlavni stfikacku. Bezpecné pripojte luer na
hlavni stfikacce ke kohoutu na konci prodiuzovaci hadicky aplikacni stfikacky
StabiliT.

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

Aplikace cementu

a)

b)

<)

d)

e)

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

Naplrite LDC kostnim cementem otacenim rukojeti aplikacni stiikacky StabiliT po
sméru hodinovych rucicek. Jakmile zacne kostni cement vystupovat z hrotu LDC,
zastavte proudéni cementu stisknutim pistu na aplikacni stfikacce StabiliT.
Uvolnéte spoustéc na zamku pistu do vytahovaci polohy. Otfete hrot LDC do dista.
Za skiaskopické kontroly stabilizujte pracovni kanylu a vsurite LDC, az se otocna
matice dotkne konektoru luer pracovni kanyly. Oto¢te matici k upevnéni LDC k
pracovni kanyle.

Po pfipravé pro aplikaci kostniho cementu stisknéte spoust aplikaéni stiikacky
StabiliT a stisknéte rukojet smérem dopiedu, dokud nepocitite odpor, a spoust
uvolnéte. Za skiaskopické kontroly aplikujte kostni cement otacenim rukojeti po
sméru hodinovych rucicek.

Pro ukonceni aplikace kostniho cementu stisknéte spoust na aplikaéni stfikacce
StabiliT. Uvolnéte spousté¢ na zdmku pistu do vytahovaci polohy. Pro opétovné
pouziti stisknéte spoust a tlacte rukojet dopredu, dokud nepocitite odpor. Pak
spoust uvolnéte. Pokradujte v aplikaci kostniho cementu ota¢enim rukojeti po
sméru hodinovych rucicek.

Upozornéni: Pro ochranu vidken rukojeti uvolfiovani zamku musi manometr
ukazovat hodnotu 25 atm nebo nizsi predtim, nez se rychlouvolfiovaci
mechanismus pouzije pro zastaveni proudéni a povoleni tiaku.

Upozornéni: Rychlouvolfiovaci mechanismus se aktivuje (signalizovano
kliknutim), pokud obsluha prekro¢i maximalni tlak pro aplikacni stfikacku StabiliT.
Jakmile k tomu dojde, mdze se rychlouvolfiovaci mechanismus odpojit pri niz$ich
tlacich béhem néslednych pokusl o zvySeni tlaku.

Upozornéni: Po dokonceni aplikace kostniho cementu odstrarite LDC z pracovni
kanyly béhem 1 minuty a okamzité zasurite a zajistéte stylet v pracovni kanyle.
Pokud neni nutny Zadny dalSi kostni cement, vyjméte zavadéc (kanyla se
styletem).

Varovani: Odstranéni pracovni kanyly by se mélo provadét pouze po zavedeni
styletu otacenim a pohybem v ose. Neohybejte pracovni kanylu do stran, mohlo by
dojit k poranéni pacienta.

Tabulka 1: Casovani riiznych aktivit pfi riznych teplotich prostredi

PFiblizZna kumulativni doba od poéatku
&innost saturace (minuty)
@ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturace a priprava kostniho
cementu ) .
(viz ndvod k poufziti kostniho 0 - 10 minut 0 - 5 minut
cementu)
10-45 minut 5-40 minut
Zavadéni kostniho cementu (35 minut pracovni (35 minut pracovni
cas) éas)
Tabulka 2: Vliv teploty prostfedi na cement
Teplota °F (°C) Minimalni ¢as tuhnuti (minuty)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADOVANI & MANIPULACE

S produktem zachézejte opatrné. Skladujte v plivodnim obalu na cistém, chladném a suchém
misté. Nevystavujte extrémnim teplotam a vihkosti.

VYSVETLENI ZNACEK

Upozornéni

Viz navod k pouziti

Sterilizovano ozarenim
(aplikacni nastroje,
osteotomy a zavadéc)
Sterilizovéano
ethylenoxidem (prasek
kostniho cementu a
aplikacni stfikacka)
Sterilizovano filtraci
(tekutina kostniho
cementu)
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Cislo arze

Katalogové dislo

Neobsahuje latex

NepouZivejte, je-li obal
otevien nebo poskozen

Kratky
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Délka zafizeni v
centimetrech
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Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci.
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SpotFebujte do

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi

Chrarite pred slunec¢nim
zarenim

Chrarite pred vlhkem

Horlavy

Prostfedek

k jednordzovému pouziti,
NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE.

Skladujte pfi teploté do
25°C

Vyrobce

Diamantovy hrot

Zkoseny hrot

Manometr kanyly
Manometr zavadéce/
Manometr aplikacni
kanyly s aretaci

MnozZstvi




StabiliT® MX Vertebraal Augmentatiesysteem
(Voor gebruik met StabiliT®-botcement)
Instructies voor het gebruik (Nederlands) (NL)

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

INDICATIES

Het StabiliT® MX vertebrale augmentatiesysteem is bedoeld voor het percutaan aanbrengen
van StabiliT® Botcement. Het StabiliT® Bone Cement"wordt aanbevolen voor de behandeling
van pathologische fracturen van de wervels met behulp van een vertebroplastie- of
kyphoplastieprocedure Pijnlijke vertebrale compressiefracturen kunnen worden
veroorzaakt door osteoporose, goedaardige laesies (hemangiomen) en
kwaadaardige laesies (metastatische tumoren, myelomen).

Het VertecoR® MidLine Cementopbouwosteotoom, VertecoR® MidLine Osteotoom (MLO),
VertecoR® StraightLine Cementopbouwosteotoom3.0-11.5 en VertecoR® StraightLine
Cementopbouwosteotoom 3.0 (SLO) zijn bedoeld voor het schrapen en bekrassen van bot van
de wervelkolom.
BESCHRIJVING
Het StabiliT MX vertebrale Augmentatiesysteem is een systeem voor het gecontroleerd
inbrengen van StabiliT Botcement bij de behandeling van vertebrale compressiefracturen. Het
StabiliT MX Vertebrale Augmentatiesysteem bestaat uit acht (8) onderdelen (figuur 1).
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Figuur 1. StabiliT MX Vertebraal Augmentatiesysteem

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

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

o Hoofdspuit (#2)

o Vergrendelende inbrengcanule (locking delivery cannula, LDC) (#3)

= Canule (3a)
= Stylet (3b)

o StabiliT Introducer met stilet met diamanten uiteinde (#4) - De StabiliT Inbrenger
wordt gebruikt voor percutane toegang tot het bot. Het apparaat wordt verpakt met
een stilet met diamanten uiteinde en een canule. De inbrengcanule heeft een
buitendiameter van 3,6mm. Zie de onderstaande tabel voor de instrumentlengtes.

= Canule (4a)
= Stilet (4b)

e De StabiliT Inbrenger met stilet met schuin uiteinde (#5) in sommige uitvoeringen van het
pakket (raadpleeg het productetiket voor details) — De StabiliT Inbrenger met schuin
uiteinde wordt gebruikt voor percutane toegang tot het bot. Het apparaat wordt verpakt
met een stilet met schuin uiteinde en een canule. De inbrengcanule heeft een
buitendiameter van 3,6 mm. Zie de onderstaande tabel voor de instrumentlengtes.

= Canule (5a)

= Stilet (5b)

Apparaat Werklengte
StabiliT-inbrenger 3.6-11.5 11 cm
StabiliT-inbrenger 3.6 13 cm

e StabiliT Botcement- en Saturatiemengsysteem (#6) -

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

o Het Saturatie Mengsysteem is bestemd voor het mengen van StabiliT-Botcement

= Trechter (#6a)

= Cementspuit (#6b)

= Filter (#6c)

= Vergrendelende spuit (#6d)

= Monomeer (#6e)

¢ De VertecoR MidLine Cementopbouwosteotoom (MLO) (#7) - De MLO is een steriel

Osteotoomapparaat voor het schrapen of bekrassen van het bot om een opperviak te
creéren zodat cement geplaatst kan worden bij het behandelen van
wervelcompressiefracturen en is bestemd voor eenmalig gebruik. Het dient te worden
gebruikt samen met de StabiliT Inbrenger. De schacht heeft een buitendiameter van 3,0
mm. Zie de onderstaande tabel voor de werklengtes.

Apparaat Werklengte
MidLine Cement Fasering Osteotoom 3.0- 14,5 cm
11.5

MidLine Cement Fasering Osteotoom 3.0 16,5 cm

A. MLO 4
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B1. De Plaatsingshendel is het dunne
roterende gedeelte van de MLO-Hendel. B2
Richtingspijl geeft de richting aan van de
bewegende punt

LT

C. Buigende punt D. Buigende punt
Niet Geactiveerd Geactiveerd

DE MLO (A) heeft een Hendel (B) met roterende Plaatsingshendel
die de Buigende Punt activeert (C,D).

e De VertecoR StraightlLine Cementopbouwosteotoom (SLO) (#8) - in sommige uitvoeringen
van het pakket (bekijk het productetiket voor details) -De SLO is een steriel
Osteotoomapparaat voor het schrapen of bekrassen van het bot om een opperviak te
creéren zodat cement geplaatst kan worden bij het behandelen van
wervelcompressiefracturen en het maken van een biopt en is bestemd voor eenmalig
gebruik. Het is verpakt met een stilet met bot uiteinde. Het dient te worden gebruikt samen
met de StabiliT Inbrenger. De schacht heeft een buitendiameter van 3,0 mm. Zie de
onderstaande tabel voor de werklengtes.

= Canule (8a)

= Stilet (8b)
Apparaat Werklengte
VertecoR StraightLine Cement Fasering 13,5cm
Osteotoom 3.0-11.5
VertecoR StraightLine Cement Fasering 15,5cm
Osteotoom 3.0

WIJZE VAN LEVERING

« Alle onderdelen worden steriel geleverd. Deze instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is en de fabrikant hiervan op de hoogte stellen.

CONTRA-INDICATIES

o Dit product mag niet worden gebruikt voor patiénten met coagulatiestoornissen of zware
longinsufficiéntie.

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

e Lees aandachtig de IFU’s voor ieder instrument, waaromder het StabiliT Botcement- en
Saturatiemicsysteem, (als deze apart verpakt zijn of samen met deze IFU) alvorens gebruik.
De IFU dient opgevolgd te worden om een procedure uit te voeren met het StabiliT MX
Vertebrale Augemntatiesysteem.
Voor veilig en effectief gebruik mag dit instrument alleen worden gebruikt door
gekwalificeerde artsen die zijn getraind in de klinische procedure waarbij het instrument
wordt gebruikt. Om het instrument veilig en effectief te kunnen gebruiken, moet de arts
kennis van zaken hebben, ervaring hebben en diepgaand bekend zijn met het gebruik en de
toepassing van het product.

e Maak altijd gebruik van fluoroscopische geleiding met rontgenapparatuur die beelden van
hoge kwaliteit kan voortbrengen om te voorkomen dat de patiént letsel oploopt. Gebruik



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

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

Exacte plaatsing van de werkcanule is vereist voor deze procedure. Verkeerde plaatsing van
het instrument kan letsel veroorzaken bij de patiént.

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

De Inbrengstilet dient in de Werkcanule geplaatst te worden tijdens gebruik (d.w.z.
inbrengen, verwijderen, verplaatsen).

De werkcanule moet worden verwijderd met een trekkende, draaiende beweging. Buig de
canule NIET opzij, hierdoor kan de patient letsel oplopen

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

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

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

Gebruik StraightLine Osteotoom of MidLine Osteotoom NIET voor breuken als gevolg van
pararenale kanker of prostaatkanker metastasis aan de wervelkolom.

Gebruik dit apparaat NIET om meer dan één wervel te schrapen of te bekrassen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Inspecteer de gehele verpakking voor het openen. Gebruik het instrument NIET als het
beschadigd is of als er gaten zitten in de steriele verpakking. Neem contact op met de
fabrikant als de verpakking beschadigd of geopend is.

Gebruik het instrument vaér de houdbaarheidsdatum op de verpakking.

Gebruik een veiligheidsbril of een gezichtsscherm wanneer u het cement inbrengt.
Verzekert u ervan, dat alle Luer-Lockconnectors goed vastgedraaid zijn. Onjuist
vastgedraaide connector’s kunnen losraken tijdens de injectie.

Schuif de Straightline Osteotoom NIET in de Werkcanule indien het Stilet nog steeds is
bevestigd aan de Straightline Osteotoom, dit kan leiden tot onvoldoende bekrassing van het
bot.

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

NADELIGE EFFECTEN

Emstige bijwerkingen van het gebruik van polymethylmethacrylaat (PMMA), die in sommige

gevallen de dood tot gevolg kunnen hebben, omvatten:

= Myocardiale infarcering

Hartstilstand

Cerebrovasculair accident

Longembolisme

Anafylaxie

Verbreiding van het botcement buiten het vertebrale lichaam: in de periferale aderen

(longembolisme), in de epidurale plexus (myelopathie, radiculopathie), in de

intervertebrale schijf

De meest voorkomende bijwerkingen van PMMA die worden gemeld zijn:

Tijdelijke verlaging van de bloeddruk

Thromboflebitis

Bloedingen en hematomen

Oppervlakkige of diepe wondinfectie

Bursitis

Kortdurende onregelmatige hartslag

Heterotopische botvorming

Andere mogelijk schadelijke bijwerkingen van PMMA die zijn gemeld omvatten:

Pyrexie

Hematurie

Dysurie

Blaasfistel

Tijdelijke verergering van de pijn door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte

Zenuwbeknelling en dysfasie door extrusie van botcement buiten de bedoelde

aanbrengingslocatie

= Adhesie en strictuur van het ileum door tijdens de polymerisatie vrijgekomen hitte

Mogelijke nadelige effecten van vertebroplastie of kyphoplastiezijn onder andere:

Pneumonie

Intercostale neuralgie

Ineenstorting van een aangrenzende vertebra door osteoporose

Pneumothorax

Extravasatie van cement in zacht weefsel

Fractuur van een pedikel

Ribfractuur bij patiénten met diffuse osteopenie, vooral tijdens thoracale

kyphoplastieprocedures, door de aanmerkelijke neerwaartse kracht die wordt

uitgeoefend tijdens het inbrengen van de Werkcanule

= Compressie van het ruggenmerg, gepaard met verlamming of gevoelloosheid

Bijwerkingen die mogelijk samenhangen met het gebruik van de StabiliT Introducer,

MidLine Osteotoom of StraightLine Osteotomen zijn onder meer:

= Zenuwletsel, waaronder punctie van het ruggenmerg of zenuwwortelen met als gevolg
radiculopathie, parese of verlamming

= Longembolisme

= Hemothorax of pneumothorax

= Infectie, waaronder diepe of oppervlakkige wondinfectie
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Onbedoelde punctuurwonden waaronder vasculaire punctuur en gescheurd
ruggenmergvlies

Bloedingen

Bloeduitstortingen

Pijn

VOORBEREIDING EN GEBRUIK

1

2)
3)

4)

5)

6)

Controleer de verpakking op beschadiging voordat u de steriele inhoud overbrengt naar

het steriele werkveld.

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

Controleer alle onderdelen op beschadigingen. Als de drukmeetnaald op de StabiliT-

inbrengspuit zich buiten het "0"-vak bevindt, moet u deze niet gebruiken.

Meng het cement zoals beschreven in de instructies voor gebruik van het StabiliT-

botcement en die van het Saturatie Mengsysteem.

Dring het wervellichaam binnen met behulp van de StabiliT Introducer.

a)  Stuur de StabiliT-inbrenger neerwaarts door de pedikel van het wervellichaam met
gebruikmaking van flouroscopische geleiding, door de AP/laterale beelden te
controleren om juiste plaatsing te bevestigen.

b)  Verwijder het stilet met een draai tegen de klok in zodra de StabiliT-inbrenger in
het wervellichaam is geplaatst. Laat de Werkcanule op zijn plaats.

Creéer een toegangsopening en een gecementeerd opperviak in het bot door middel van

de SLO en/of de MLO.

WAARSCHUWING: Gebruik scannergeleiding en volg de IFU op om letsel van de

patiént te voorkomen.

a)  Gebruik de SLO toegangsopening en een gecementeerd opperviak in het bot te
realiseren:

i) Verwijder het Stilet van de SLO en plaats het naast u alvorens de SLO in de
Werkcanule te schuiven.

ii)  Verwijder alle instrumentatie van de Werkcanule.

iii)  Schuif de SLO door de Werkcanule aan de hand van de imaging leidraad en
breng het in contact met het bot, controleer de plaatsing van bovenkant van
de SLO op de bedoelde locatie. De Introducer/SLO limiteert de schacht van
de SLO zodat er een verlenging mogelijk is tot 15 mm voorbij het distale
einde van de Werkcanule. Controleer de plaatsing met behulp van de
imaging leidraad.

iv)  Gebruik de imaging leidraad, schuif de bovenkant van de SLO naar de
gewenste locatie om het bot voorzichtig te schrappen of te bekrassen.

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

V)  Plaats de SLO in zijn geheel tegen de Werkcanule om een complete
cementering van het oppervlak te realiseren. Hiervoor is mogelijk een
retractie nodig van de Werkcanule.

Vi)  Wanneer het schrapen of bekrassen is voltooid dient u de imaging leidraad
te gebruiken om de SLO van de Werkcanule te verwijderen.

b)  Gebruik de SLO om toegangsopening en een gecementeerd opperviak in het bot
te realiseren:

i) De bewegende punt is het distale gedeelte van de MLO, de richtingspijl geeft
de richting van de buigende bewegende punt aan.

i) De Plaatsingshendel is het roterende gedeelte van de MLO-hendel.

(1) Door de Activeringshendel een halve draai met de klok mee te draaien
zal de Bewegende punt worden Geactiveerd (volledig buigen).

(2) Door de Activeringshendel tegen de klok in te draaien wordt de
Activeringstip gedesactiveerd (recht).

(3) Draai de Activeringshendel nooit verder dan een halve slag tegen de
klok in.

i)  Zorg ervoor dat de Bewegende punt volledig in de rechte positie is
uitgeschoven alvorens het in de Werkcanule te schuiven.

iv)  Verwijder het stilet van de Werkcanule.

V)  Schuif de MLO in de Werkcanule tot de eerste lasermarkering op de schacht
op gelijke hoogte is met het proximale einde van de luer van de Werkcanule.
Zorg ervoor dat de afbeeldingsleidraad aan het distale uiteinde van de MLO
zich aan het distale uiteinde van de Werkcanule bevindt alvorens verder te
gaan. De schacht steekt ongeveer 26 mm uit het distale uiteinde van de
Werkcanule wanneer het volledig in de Werkcanule is ingestoken.

Vi)  Zodra de bewegende punt de Werkcanule verlaat, dient u de
Activeringshendel te draaien in de richting van de pijl op de MLO-hendel.

vii) De MLO kan worden uitgeschoven tot de gewenste positie met gebruik van
imaging.
viii) U dient er te allen tijde voor te zorgen dat er NOOIT wordt geslagen op de

uiteinden van de Activeringshendel, vooral wanneer dezezijn geroteerd

vanaf de beginpositie.

ix)  Met gebruik van imaging (en de stabilisatie van de Werkcanule), kan de MLO
voorzichtig meerdere malen op en neer worden bewogen om het bot te
schrapen of te bekrassen totdat de gewenste inkeping (formaat en locatie) is
bereikt.

X)  Wanneer de Bewegende punt substantieel geactiveerd is, dient de MLO niet
geroteerd te worden.

(1) Het mechanisme van de rotatiebegrenzing zal zich verplaatsen indien
de grote hendel geroteerd wordt terwijl de Bewegende punt
substantieel is geactiveerd.

Let op: de locatie van de Werkcanule in de wervel moet worden
gecontroleerd voor, tijdens en na het inschuiven van de MLO door de
Werkcanule.

xi)  Indien de inkeping is gemaakt dient u de imaging leidraad te gebruiken om
de Bewegende Punt te desactiveren en om de Activeringshendel naar zijn
startpositie terug te brengen.

Let op: het deactiveren van de Bewegende punt dient langzaam te

gebeuren met behulp van een imaging leidraad. U dient daarbij de positie

van de tip van het apparaat nauwlettend in de gaten te houden. Desactiveer
het apparaat door de Activeringshendel tegen de richting van de klok in te
draaien.

xii) Verwijder de MLO van de StabiliT Introducer Werkcanule met behulp van
een imaging leidraad.
xii) De locatie van de StabiliT Introducer Werkcanule in de wervel dient te

worden gecontroleerd, en aangepast indien nodig, na verwijdering van MLO.



7)

8)

9)

Bereid de StabiliT Inbrengspuit voor

a)
b)

)
d)

e)
f)

g)
h)

Haal de plugkraan uit de verpakking van de StabiliT Inbrengspuit

Sluit het verlengstuk van de StabiliT-inbrengspuit aan op de vrouwelijke connector
op de plugkraan (tegenover de mannelijke connector).

Zorg ervoor dat de mannelijke poort op de plugkraan in de gesloten positie staat.
Breng de zuiger met voldoende kracht naar voren om alle lucht uit de spuit te
verwijderen.

Dompel de plugkraan onder in steriel water (of een zoutoplossing).

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

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

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

Monteer de componenten van het systeem

a)

b)

<)

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

Draai de hoofdspuit op de cementspuit.

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

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

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

Inbrengen van cement

a)

b)

<)

d)

e)

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

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

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

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

Let op: om de bedrading van de handgreep voor het ontgrendelen te
beschermen, moet de meter 25 ATM of minder aangeven voor dat het
mechanisme voor snelle vrijgave wordt gebruikt om de toevoer te stoppen en de
druk te verminderen.

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

Let op: Nadat het inbrengen van cement is voltooid, moet u de LDC binnen 1
minuut van de werkcanule verwijderen en onmiddellijk het inbrengstilet in de
werkcanule plaatsen en vergrendelen. Als inbrengen van aanvullend cement
niet is vereist, kunt u de Introducer (Canule met Stylet) verwijderen.
Waarschuwing: De Werkcanule mag uitsluitend worden verwijderd na het
insteken van het stilet met een trekkende, draaiende beweging. Buig de
Werkcanule niet opzij, hierdoor kan de de patiént oplopen.
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Tabel 1: Tijden van Verschillende Activiteiten bij Verschillende Omgevingstemperaturen

Activiteit

Geschatte cumulatieve tijd vanaf initiatie
van saturatie (in minuten)

bij 18-19 °C
(65-55,00 °C)

bij 20-23 °C
(68-55,00 °C)

Verzadiging en voorbereiding

van botcement
(Zie gebruiksinstructies
botcement)

0-10 minuten

0-5 minuten

Inbrengen van botcement

10-45 minuten
(35 minuten werktijd)

5-40 minuten
(35 minuten werktijd)

Tabel 2: Effect van Omgevingstemperatuur op Cement

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

OPSLAG EN HANTERING
Voorzichtig behandelen. Bewaren in de originele verpakking op een schone, koele, droge
locatie. Vermijd blootstelling aan extreme temperaturen en vochtigheid.
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Let op

Instructies voor het
gebruik raadplegen

Gesteriliseerd met
straling

(Levering van
Instrumenten,
Osteotomen en
Introducer)
Gesteriliseerd met
behulp van
ethyleenoxide
(botcementpoeder en
inbrengspuit)
Gesteriliseerd met
behulp van filtratie
(botcementvloeistof)

Partijnummer

Catalogusnummer

Geen Latex
Gebruik het product niet
als de verpakking

beschadigd of geopend
is

Kort

Lang

Lengte van instrument
in centimeters

Niet opnieuw steriliseren

Te gebruiken voor

Gemachtigde
Vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Verwijderd van zonlicht
houden

Uit de buurt van vocht
houden

Brandbaar

Instrument voor eenmalig
gebruik, NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN

Bewaren onder 25 °C

Fabrikant

Diamanten punt

Schuine punt

Canulemaat
Maat inbrenger/maat

vergrendelende
inbrengcanule

Hoeveelheid



Systéme d'augmentation vertébrale StabiliT® MX

(a utiliser avec le ciment osseux StabiliT®)
Mode d’emploi (Frangais) (FR)

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

INDICATIONS

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

L'ostéotome VertecoR®MidLine pour application de ciment, I'ostéotome VertecoR® Midline
(MLO), l'ostéotome VertecoR® StraightLine 3.0-11.5 pour application de ciment et 'ostéotome
VertecoR® StraightLine 3.0 (SLO) pour application de ciment sont congus pour le curetage ou la
perforation de I'os de la colonne vertébrale.

DESCRIPTION

Le systéme d'augmentation vertébrale StabiliT MX est un systéme congu pour I'administration
controlée de ciment osseux StabiliT pour le traitement des fractures vertébrales par
compression. Le systéme d'augmentation vertébrale StabiliT MX peut comprendre un
maximum de huit (8) composants (Figure 1).
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Figure 1. Systéme d'augmentation vertébrale StabiliT MX

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

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

o Seringue principale (n° 2)

o Canule d'administration a verrou (CAV) (n° 3)

= Canule (3a)
= Stylet (3b)

o Introducteur StabiliT avec stylet a pointe diamantée (n° 4) : l'introducteur StabiliT est
utilisé pour un accés percutané a l'os. Le dispositif est fourni avec un stylet a pointe
diamantée et une canule. Le diamétre extérieur de la canule de l'introducteur est de
3,6 mm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre la longueur du dispositif.

= Canule (4a)
= Stylet (4b)

o L'introducteur StabiliT est fourni avec un stylet a pointe biseautée (n° 5) dans certains types
de kits (voir étiquette produit pour plus d'informations) : I'introducteur StabiliT avec pointe
biseautée est utilisé pour un acces percutané a l'os. Le dispositif est fourni avec un stylet a
pointe biseautée et une canule. Le diameétre extérieur de la canule de l'introducteur est de

3,6 mm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre la longueur du dispositif.
= Canule (5a)

= Stylet (5b)

Dispositif Longueur utile
Introducteur StabiliT 3.6-11.5 11 cm
Introducteur StabiliT 3.6 13 cm

o Systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT (n° 6) :

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

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

= Entonnoir (n° 6a)

= Seringue a dment (n° 6b)
= Filtre (n° 6c)

= Seringue a verrou (n°® 6d)
= Monomeére (n° 6e)

o L'ostéotome VertecoR MidLine pour application de ciment (MLO) (n® 7) est un dispositif
stérile & usage unique pour le curetage ou la perforation de I'os afin de créer une zone ot le
ciment pourra étre appliqué dans le cadre du traitement des fractures vertébrales par
compression. Il doit étre utilisé avec l'introducteur StabiliT. Le diamétre extérieur de la tige
est de 3 mm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre la longueur utile.

Dispositif Longueur utile
Ostéotome MidLine 3.0-11.5 pour application 14,5 cm

de ciment

Ostéotome MidLine 3.0 pour application de 16,5 cm
ciment

A. MLO

B1. Le manche de déploiement est la partie étroite et
rotative du manche du MLO. La fleche directionnelle B2
pointe dans la direction de I'extrémité articulée.

I e e ]

D. Extrémité
articulée déployée

C. Extrémité articulée non
déployée

Le MLO (A) est muni d'un manche (B) qui contient un manche de
déploiement rotatif qui déploie I'extrémité articulée (C, D).

o Ostéotome VertecoR StraightLine pour application de ciment (SLO) (n° 8) dans certains
types de kits (voir étiquette produit pour plus d'informations) : le SLO est un dispositif stérile
a usage unique pour le curetage ou la perforation de I'os visant a créer une zone ou le
ciment pourra étre appliqué dans le cadre du traitement des fractures vertébrales par
compression. Il permet en outre de réaliser une biopsie. 1l est fourni avec un stylet a pointe
arrondie. Il doit étre utilisé avec l'introducteur StabiliT. Le diamétre extérieur de la tige est
de 3 mm. Consulter le tableau ci-dessous pour connaitre la longueur utile.

= Canule (8a)

= Stylet (8b)
Dispositif Longueur utile
Ostéotome VertecoR StraightLine 3.0-11.5 13,5cm
pour application de ciment
Ostéotome VertecoR StraightLine 3.0 pour 15,5cm

application de ciment

PRESENTATION

o Tous les composants sont fournis stériles. Ces dispositifs sont réservés a un usage unique.
NE PAS restériliser et/ou réutiliser le dispositif. NE PAS utiliser si I'emballage a été ouvert ou
endommagé et le signaler au fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

e Avant utilisation, lire attentivement les modes d'emploi fournis pour chaque dispositif,
notamment concernant le systéme de mélange saturé et ciment osseux StabiliT (s'ils sont
emballés séparément ou avec le présent mode d'emploi). Le mode d'emploi doit étre suivi
lors d'une intervention exécutée au moyen du systéme d'augmentation vertébrale StabiliT
MX.

e Pour une utilisation slre et efficace, ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des
médecins qualifiés ayant regu une formation relative a l'intervention dlinique dans laquelle le
dispositif est employé. Le médecin doit avoir regu une formation spécifique, avoir de
I'expérience et étre complétement familiarisé avec I'utilisation et I'application de ce produit.



L'intervention doit toujours étre effectuée sous observation fluoroscopique avec un
équipement radiographique qui fournit des images de haute qualité pour éviter de
provoquer des Iésions au patient. Utiliser des techniques d'imagerie appropriées pour
confirmer le bon placement de la canule de travail (avant et pendant son placement et
aprés son retrait), 'absence de dommages aux structures environnantes et le bon
emplacement du ciment osseux administré. Des techniques d'imagerie, telles que la
phlébographie, peuvent étre utilisées pour évaluer la capacité de la vertébre a contenir le
ciment osseux administré.

1l est essentiel de conserver une technique stérile stricte pendant l'intervention et durant
I'ensemble des phases de manipulation de ce produit.

La canule de travail doit étre positionnée avec précision au cours de cette intervention. Un
mauvais positionnement du dispositif peut entrainer des risques de blessure pour le patient.
La canule de travail (élément de l'introducteur StabiliT) n'est pas prévue pour
I'administration du ciment osseux. Toujours utiliser la CAV pour administrer du ciment
osseux dans le corps vertébral.

Le stylet de l'introducteur doit étre placé a l'intérieur de la canule de travail pendant son
utilisation (ex : insertion, retrait, manipulation).

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

Mettre au rebut le produit usagé conformément aux normes locales, régionales et fédérales
en matiére de pathogénes transmissibles par le sang, notamment les conteneurs
d'éléments pointus dangereux, et dans le respect des procédures de mise au rebut.

Ne PAS utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Tous les dispositifs sont
fournis stériles. Tous les dispositifs sont stérilisés par rayons gamma. Ces dispositifs sont
réservés a un usage unique. NE PAS restériliser ou réutiliser. Le reconditionnement, la
remise a neuf, la réparation, la modification ou la restérilisation des dispositifs pour
permettre un usage supplémentaire sont formellement interdits, sous peine de Iésions pour
le patient, comme une perte de capacités fonctionnelles ou une infection.

Pour les dispositifs pénétrant I'os, NE PAS réutiliser sur les os denses, notamment sur les
fractures traumatiques. Cela risquerait d'endommager le dispositif et de blesser le patient.
La rupture du dispositif peut nécessiter l'intervention ou I'extraction.

Ne PAS utiliser I'ostéotome StraightLine ou I'ostéotome MidLine sur les fractures de la
colonne vertébrale causées par des métastases cancérigenes pararénales ou prostatiques.

Ne PAS utiliser un ostéotome MidLine pour cureter ou perforer I'os dans plus d'une vertébre.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

NE PAS insérer |'ostéotome StraightLine dans la canule de travail si le stylet est toujours fixé

a l'ostéotome StraightLine, sous peine de perforation inappropriée de l'os.

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

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables graves, certains a l'issu fatale, associés a I'utilisation du

polyméthylméthacrylate (PMMA) incluent :

= Infarctus du myocarde

= Arrét cardiaque

= Accident vasculaire cérébral

= Embolie pulmonaire

= Anaphylaxie

= Diffusion du ciment osseux a I'extérieur du corps vertébral : dans les veines
périphériques (embolie pulmonaire), dans le plexus épidural (myélopathie,
radiculopathie), dans le disque intervertébral

Effets indésirables les plus fréquents signalés avec le PMMA :

= Chute transitoire de la pression artérielle

=  Thrombophlébite

= Hémorragie et hématome

= Infection de plaie superficielle ou profonde

= Bursite

= Troubles cardiaques a court terme

= Formation osseuse hétérotopique

Autres effets indésirables potentiels signalés avec le PMMA :

= Pyrexie

= Hématurie

= Dysurie

= Fistule vésicale

= Aggravation transitoire de la douleur provoquée par la chaleur libérée lors de la
polymérisation

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

application prévue

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

Effets indésirables potentiels associés a la kyphoplastie ou la vertébroplastie :

= Pneumonie

= Névralgie intercostale

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

= Pneumothorax

= Extravasation du ciment osseux dans une partie molle

= Fracture d'un pédicule

= Fracture costale chez les patients souffrant d'ostéopénie diffuse, en particulier lors des
interventions de kyphoplastie thoracique, en raison d'une pression importante exercée
vers le bas pendant l'insertion de la canule de travail.

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

Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation de l'introducteur StabiliT, de

I'ostéotome MidLine ou des ostéotomes StraightLine incluent :

Lésion nerveuse, y compris perforation de la moelle ou des racines nerveuses résultant
potentiellement en une radiculopathie, parésie ou paralysie

Embolie pulmonaire

Hémothorax ou pneumothorax

Infection, y compris infection de plaie profonde ou superficielle

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

Hématome

Douleur

PREPARATION ET UTILISATION

1)

2)
3)

4)

5)

6)

Vérifier que 'emballage ne présente pas de dommages avant de positionner son contenu

sur le champ stérile.

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

Vérifier que I'ensemble des composants ne présente pas de dommages. Ne pas utiliser

si l'aiguille du manomeétre de la seringue d'administration StabiliT se trouve en dehors de

la case « 0 ».

Mélanger le ciment osseux conformément au mode d'emploi du systéme de mélange

saturé et ciment osseux StabiliT.

Acces au corps vertébral a l'aide de l'introducteur StabiliT.

a)  Sous observation fluoroscopique, guider I'introducteur StabiliT vers le pédicule du
corps vertébral, en vérifiant les images antéro-postérieures/latérales pour
confirmer le positionnement correct du dispositif.

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

Créer un canal d'acces et une zone pour l'application de ciment afin d'administrer le

ciment osseux au moyen du SLO ou du MLO.

AVERTISSEMENT : utiliser I'observation fluoroscopique et suivre le mode d'emploi pour

éviter de provoquer des Iésions au patient.

a) Utiliser le SLO pour créer un canal d'accés et une zone pour l'application de ciment
dans l'os :

i) Retirer le stylet du SLO et le mettre de coté avant d'insérer le LSO dans la
canule de travail.

i)  Retirer tous les instruments de la canule de travail.

i) A l'aide de l'observation fluoroscopique, avancer le SLO & travers la canule
de travail, le mettre en contact avec I'os et vérifier I'emplacement de
I'extrémité du SLO a I'endroit visé. La butée de l'introducteur / du SLO
empéche I'axe du SLO de s'étendre de plus de 15 mm au-dela de I'extrémité
distale de la canule de travail. Toujours vérifier 'emplacement sous
observation fluoroscopique.

iv) A l'aide de l'observation fluoroscopique, avancer l'extrémité du SLO jusqu'a
I'emplacement désiré pour racler ou perforer I'os avec précaution.
Attention : I'emplacement de la canule de travail dans la vertebre doit étre
controlé avant et pendant I'avancement du SLO.

v)  Installer complétement le SLO sur la canule de travail pour créer I'espace
destiné a I'application du ciment. Il peut étre nécessaire d'extraire la canule
de travail.

vi)  Alafin du curetage ou de la perforation, a l'aide de I'observation
fluoroscopique, retirer le SLO de la canule de travail.

b)  Utiliser le MLO pour créer un canal d'accés et une zone pour l'application de ciment
dans l'os :

i) L'extrémité articulée est la partie distale du MLO ; la fleche directionnelle
pointe dans la direction de la flexion de I'extrémité articulée.

i) Le manche de déploiement est la partie rotative du manche du MLO.

(1)  En tournant le manche de déploiement d'un demi-tour dans le sens
des aiguilles d'une montre, I'extrémité se déploiera (flexion compléte).

(2)  En tournant le manche de déploiement d'un tour dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre, I'extrémité articulée ne se déploiera pas
(droite).

(3) Ne pas déployer le manche de déploiement de plus d'un demi-tour
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

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

iv)  Retirer le stylet de la canule de travail.

v)  Insérer le MLO dans la canule de travail jusqu'a ce que la premiere marque
du laser de I'axe se trouve au niveau de I'extrémité proximale du luer de la
canule de travail. Confirmer sous fluoroscopie que I'extrémité distale du MLO
se trouve au niveau de I'extrémité distale de la canule de travail avant de
continuer. Lorsqu'elle est entiérement insérée dans la canule de travail, I'axe
s'étend d'environ 26 mm au-dela de I'extrémité distale de la canule de
travail.

vi)  Lorsque I'extrémité articulée sort de la canule de travail, tourner le manche
de déploiement pour plier I'extrémité articulée dans la direction de la fleche
sur le manche du MLO.

Vii)  Le MLO peut étre avancé jusqu'a la position désirée sous observation
fluoroscopique.

viii) Des précautions doivent étre prises a tout moment afin de ne JAMAIS
heurter les bras du manche de déploiement, en particulier lorsqu'il a pivoté
et quitté sa position de départ.

ix)  Sous observation fluoroscopique (et en stabilisant la canule de travail), le
MLO peut étre retiré avec précaution et avancé a plusieurs reprises pour
cureter ou perforer I'os jusqu'a la création de la cavité désirée (taille et
emplacement).

X)  Lorsque I'extrémité articulée est en grande partie déployée, le MLO ne doit
pas étre pivoté.

(1) Sile grand manche est pivoté alors que I'extrémité articulée est en
grande partie articulée, le mécanisme de limitation de la rotation
interviendra.

Attention : I'emplacement de la canule de travail dans la vertébre
doit étre contrblé avant et pendant I'avancement du MLO a travers la
canule de travail.

xi)  Lorsque la création de la cavité est terminée, sous observation
fluoroscopique, rétracter I'extrémité articulée et remettre le manche de
déploiement en position de départ.



7)

8)

9)

Attention : la rétractation de I'extrémité articulée doit étre effectuée
lentement et sous observation fluoroscopique, tout en contrélant
soigneusement la position de I'extrémité du dispositif. Rétracter le dispositif
en tournant le manche de déploiement dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre.

Xii)  Sous fluoroscopie, retirer le MLO de la canule de travail de I'introducteur
StabiliT.
Xiii) L'emplacement de la canule de travail de l'introducteur StabiliT dans la

vertébre doit étre contrdlé et ajusté si nécessaire apres I'extraction du MLO.

Préparer la seringue d'administration StabiliT.

a) Retirer le robinet d'arrét de I'emballage de la seringue d'administration StabiliT.

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

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

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

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

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

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

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

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

Assembler les éléments du systéme

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

b) Enfiler la seringue principale dans la seringue a ciment.

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

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

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

Administration du ciment

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

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

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

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

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

Attention : pour protéger le filetage de la poignée de déverrouillage, la jauge doit
indiquer 25 ATM ou moins avant de pouvoir utiliser le mécanisme de blocage
rapide pour arréter I'écoulement et reldcher la pression.

Attention : le mécanisme de blocage rapide s'enclenche (indiqué par un clic
audible) si I'utilisateur dépasse la pression maximale pour la seringue
d'administration StabiliT. Lorsque cela se produit, le mécanisme de blocage rapide
peut se désenclencher a des pressions plus basses lors des tentatives
subséquentes d'augmentation de la pression.

Attention : une fois I'administration de ciment osseux terminée, retirer la CAV de
la canule de travail en moins d'une minute et insérer et bloquer immédiatement le
stylet dans la canule de travail. Si aucune intervention d'administration de ciment
osseux supplémentaire n'est nécessaire, retirer l'introducteur (canule avec stylet).
Avertissement : la canule de travail ne peut étre retirée qu'apres l'insertion du
stylet, qui s'effectue grace a une rotation et un mouvement axial. NE PAS plier la
canule de travail sur les cotés, sous peine de provoquer des lésions au patient.
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Tableau 1 : temps des diverses activités en fonction des différentes températures ambiantes

Activité

Temps cumulé approximatif depuis le début
de la saturation (minutes)

3 18-19 °C
(65-67 °F)

3 20-23°C
(68-74 °F)

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

0-10 minutes

0-5 minutes

Administration du ciment
osseux

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

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

Tableau 2 : effets de la température ambiante sur le ciment

Température °C (°F) Temps minimum de prise (minutes)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

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

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

!EB

STERILE

STERILE[EO|

TERIL|

C

®i®@@@ﬁ§!

Attention

Consulter le mode
d'emploi

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

Stérilisé par filtration
(ciment osseux liquide)

Numéro de lot

Numéro de catalogue

Sans latex

Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert
ou endommagé

Courte

Longue

Longueur du dispositif
en centimeétres

Ne pas restériliser.

w

[EC[REP]

v,
A

/1

Date d'expiration

Représentant autorisé de
la Communauté
européenne

Protéger de la lumiére du
soleil

Protéger de I'humidité

Inflammable

Dispositif a usage unique,
NE PAS REUTILISER

Stocker a une
température inférieure a
25°C

Fabricant

Pointe diamantée

Pointe biseautée

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

Quantité




StabiliT® MX Wirbelsidulenaugmentationssystem = Kanlle (5a)
(zur Nutzung mit StabiliT® Knochenzement) = Mandrin (5b)

Gebrauchsanleitung (Deutsch) (DE)

Gerat Arbeitsldnge
Wichtige Informationen -bitte vor Gebrauch lesen StabiliT Einfiihrbesteck 3,6-11,5 11 cm
VORSICHT: Laut US-Bungiesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche StabiliT Einfuhrbesteck 3,6 13 cm
Anordnung hin verkauft werden.
INDIKATIONEN e StabiliT Knochenzement und Sattigungsmischsystem (#6) -
Das StabiliT® MX-Wirbelsdulenaugmentationssystem ist fiir die perkutane Abgabe von StabiliT® o Der StabiliT-Knochenzement eignet sich fiir die Behandiung von pathologischen
-Knochenzement. Der StabiliT®-Knochenzement eignet sich fiir die Behandlung von Frakturen der WirbelkGrper unter Einsatz eines Vertebroplastie- oder .
pathologischen Frakturen der Wirbelkérper unter Einsatz eines Vertebroplastie- oder Kyphoplastieverfahrens. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der Wirbelkorper
Kyphoplastieverfahrens. Schmerzhafte Kompressionsfrakturen der Wirbelkérper kénnen durch konnen durch Osteoporose, gutartige Lasionen (Hémangiome) und bosartige
Osteoporose, gutartige Lésionen (Hamangiome) und bdsartige Lasionen (Metastasen, Lasionen (Metastasen, Myelome) verursacht werden.
Myelome) verursacht werden. o Das Séttigungsmischsystem ist zum Mischen des StabiliT-Knochenzements
vorgesehen.

Das VertecoR® Mittellinien-Zement-Staging Osteotom, das VertecoR® Mittelinien-Osteotom
(MLO), das VertecoR® Geradlinien-Zement-Osteotom 3.0-11.5 und das VertecoR® Geradlinien-
Zement-Staging-Osteotom 3.0 (SLO) sind zum Schaben oder Kerbohren von Knochen in der

= Trichter (#6a)
= Zementspritze (#6b)
= Filter (#6c)

Wirbelsaule vorgesehen. « Sperrspritze (#6d)

BESCHREIBUNG = Monomer (#6e)

Das StabiliT MX-Wirbelsdulenaugmentationssystem ist ein System zur kontrollierten Abgabe e VertecoR Mittellinien-Zement-Staging-Osteotom (MLO) (#7) -Das MLO ist eine steriles

von StabiliT-Knochenzement bei der Behandlung von Kompressionsfrakturen der Wirbelsaule. Einweg-Osteotom zum Schaben oder Kembohren von Knochen zur Erzeugung eines Areals,
Das StabiliT MX-Wirbelsdulenaugmentationssystem besteht aus bis zu acht (8) Komponenten in das die Zementeinfiihrung bei der Behandlung von Kompressionsfrakturen der
(Abbildung 1). Wirbelsdule eingeleitet werden kann. Es ist mit dem StabiliT-Einflihrbesteck zu verwenden.

Der Schaft hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm. Die Arbeitslangen entnehmen Sie
bitte der folgenden Tabelle.

6e

Gerat Arbeitsldnge
2 Mittellinien-Zement-Staging Osteotom 3,0- 14,5 cm
. % 1,5
6 "? . Mittellinien-Zement-Staging Osteotom 3,0 16,5 cm
’ 708
4 A. MLO
B1. Der Ausfahrgriff ist der diinne drehbare
Teil des MLO-Griffs. B2 Ein Richtungspfeil
3 7 zeigt auf die Gelenkspitze.
a—
3b S
4.
‘\\ o 0 ~
3a ' C. Gelenkspitze D. Gelenkspitze
unausgefahren ausgefahren
> S — - Das MLO (A) hat einen Griff (B) mit einem drehbaren Ausfahrgriff
e zum Ausfahren der Gelenkspitze (C, D).
R
4 8 _:3‘.‘“\“‘ e VertecoR Geradlinien-Zement-Staging-Osteotom (SLO) (#8) in einigen Kit-Konfigurationen
4b S 8b (wegen Einzelheiten siehe Produktetikett) ~Das SLO ist ein steriles Einweg-Osteotom zum
‘ —~ Schaben oder Kernbohren von Knochen zur Erzeugung eines Areals, in das die
o Zementeinfiihrung bei der Behandlung von Kompressionsfrakturen der Wirbelsaule
. 8a N eingeleitet werden kann, um eine Biopsie durchzufiihren. Es ist mit einem Mandrin mit
] 4a : ‘b . stumpfer Spitze verpackt. Es ist mit dem StabiliT-Einflihrbesteck zu verwenden. Der Schaft
—— - - \ % hat einen AuBendurchmesser von 3,0 mm. Die Arbeitsldngen entnehmen Sie bitte der
— R oy folgenden Tabelle.
T * Kaniile (8a)
5 = Mandrin (8b)

5b Gerat Arbeitslénge
= VertecoR Geradlinien-Zement-Staging- 13,5cm
Osteotom 3,0-11,5

5 VertecoR Geradlinien-Zement-Staging- 15,5cm
*A;;Sa \\ Osteotom 3,0

T LIEFERFORM
¢ Alle Komponenten werden steril geliefert. Diese Komponenten sind fiir den Einmalgebrauch
Abbildung 1. StabiliT MX-Wirbelsdulenaugmentationssystem begtimmt. NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden. Inhalp_bei' beschadigter oder
« StabiliT Applikationsspritze (#1) - Zur Abgabe von Knochenzement in den Wirbelkdrper. gedffneter Verpackung NICHT verwenden und den Hersteller versténdigen.
o StabiliT-Applikationsinstrumente (#2, 3, 4) - Zur Herstellung des Zugangs zum KONTRAINDIKATIONEN
Wirbelkdrper und Erleichterung der Applikation von PMMA-Knochenzement bei « Die Verwendung dieses Produkts ist bei Patienten, die an Gerinnungsstérungen oder
orthopédischen Verfahren einschlieBlich Vertebroplastie oder Kyphoplastie. erheblicher Lungeninsuffizienz leiden, kontraindiziert.
o Hauptspritze (#2) o Der Gebrauch dieses Produkts ist bei Patienten mit beeintréchtigter posteriorer Saule des
o Sperrabgabekantle (LDC) (#3) Wirbelkorpers oder der Pedikelwande kontraindiziert.
= Kanlle (3a) ¢ Die Verwendung von PMMA-Knochenzement ist bei bestehenden aktiven oder unzureichend
= Mandrin (3b) behandelten Infektionen an der Stelle, an der der Knochenzement angewendet werden soll,
o StabiliT-Einfihrbesteck mit Diamantspitzenmandrin (#4) - Das StabiliT- kontraindiziert.
Einflhrbesteck wird fur den perkutanen Knochenzugang eingesetzt. Das Gerat wird ¢ Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die an einer
mit einem Diamantspitzenmandrin und einer Kantile verpackt. Die Kanlile des Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe von PMMA-Knochenzement leiden.
Elr?t?:hdrfs;e;:(:t?i?t; eér;t:rgoll-\gufr?;:nuréh;;ﬁser von 3,6 mm. Die Geratelénge WARNHINWEISE
. : ¢ Lesen Sie die Anweisungen fiir jedes Gerat, einschlieBlich des StabiliT Knochenzements und
* Kantlle (4a) Sitti ischsystems, in den folgenden Gebrauchsanleit (IFU) durch. Beacht
« Mandrin (4b) attigungsmischsystems, in den folgenden Gebrauchsanleitungen urch. Beachten

Sie die Gebrauchsanleitung zur Durchfiihrung eines Verfahrens mit dem StabiliT MX-
Wirbelsdulenaugementationssystem.

Zur sicheren und wirksamen Verwendung darf dieses Produkt nur von Fachdrzten eingesetzt
werden, die in den entsprechenden klinischen Verfahren geschult wurden. Der Arzt sollte
entsprechend geschult sein und Uber Erfahrung und umfassende Kenntnisse in der
Verwendung und Handhabung dieses Produkts verfiigen.

o StabiliT-Einfiihrbesteck mit Mandrin mit abgeschragter Spitze (#5) in einigen Kit-
Konfigurationen (wegen Einzelheiten siehe Produktetikett) —Das StabiliT-Einflihrbesteck mit
abgeschragter Spitze wird fiir den perkutanen Knochenzugang verwendet. Das Gerat wird
mit einem Mandrin mit abgeschragter Spitze und einer Kanile verpackt. Die Kandle des
EinfUhrbestecks hat einen AuBendurchmesser von 3,6 mm. Die Gerateldnge entnehmen
Sie bitte der folgenden Tabelle.
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Verwenden Sie stets eine Rontgendurchleuchtung mit Réntgengeraten, die hochqualitative
Bilder liefern, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Es sind geeignete
Bildgebungstechniken zu verwenden, um die korrekte Platzierung der Arbeitskaniile zu
bestétigen (vor und wahrend des Vorschiebens und nach dem Entfernen) sowie zur
Kontrolle, dass die umliegenden Strukturen nicht beschadigt wurden und der abgegebene
Knochenzement an der vorgesehenen Stelle platziert wurde. Bildgebung wie Venographie
kann verwendet werden, um die Fahigkeit des Wirbels, den abgegebenen Knochenzement
aufzunehmen, zu beurteilen.

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

Dieses Verfahren erfordert eine prézise Platzierung der Arbeitskandile. Eine unsachgemaBe
Platzierung der Vorrichtung kdnnte zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Die Arbeitskaniile (Teil des StabiliT-Einfilhrbestecks) ist nicht fiir die Knochenzementabgabe
bestimmt. Zur Abgabe von Knochenzement in den Wirbelkérper immer die LDC
verwenden.

Der Mandrin des Einfiihrbestecks muss wéahrend der Verwendung in der Arbeitskantile
platziert werden (z. B., Einsetzen, Entfernen, Handhabung).

Das Entfemen der Arbeitskantiile muss durch Drehung und axiale Bewegung erfolgen. Die
Arbeitskanile NICHT zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer Verletzung des Patienten
flhren kénnte.

Gebrauchte Produkte gemaB den vor Ort geltenden Kontrollen fiir hdmatogene
Krankheitserreger, einschlieBlich Behalter fir biologische Gefahrenstoffe, und gemai den
Entsorgungsverfahren entsorgen.

Inhalt bei beschadigter oder gedffneter Verpackung NICHT verwenden. Alle Geréte werden
steril geliefert. Alle Gerate werden mit Gammastrahlung sterilisiert. Diese Gerate sind fiir
den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT resterilieren oder wiederverwenden. Eine
Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Reparatur, Modifikation oder Resterilisation des/der
Gerats/e zur weiteren Verwendung ist ausdriicklich untersagt, da sie zu Verletzungen des
Patienten einschlieBlich Funktionsverlust und/oder Infektion fiihren kann.

NICHT bei dichten Knochen, darin eingeschlossen traumatische Frakturen, verwenden,
wenn das Gerdt in Knochen eingefiihrt wird. Dies kdnnte eine Beschadigung und eine
Verletzung des Patienten zur Folge haben. Bei Beschadigungen des Gerdts ist
moglicherweise ein Eingriff und das Abziehen des Geréts erforderlich.

Dias Geradlinien- oder Mittellinien-Osteotom NICHT bei Frakturen aufgrund von pararenalen
oder prosthetischen Krebsmetastasen der Wirbelsaule verwenden.

Mit einem Mittellinien-Osteotom NICHT mehr als einen Wirbel schaben oder kernbohren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das gesamte Verpackungsmaterial vor dem Offnen inspizieren. Das Gerat bei Beschadigung
oder Verletzung der sterilen Verpackung NICHT verwenden. Wenden Sie sich bei
beschadigter oder gedffneter Verpackung an den Hersteller.

Das Gerét vor dem auf der Geréteverpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Beim Verabreichen des Knochenzements ist eine Schutzbrille oder ein Gesichtsschutz zu
tragen.

Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse gesichert sind. UnsachgemaB gesicherte
Anschliisse kdnnten sich wahrend der Injektion lésen.

Das Geradlinien-Osteotom NICHT in die Arbeitskantile einflihren, wenn der Mandrin noch
am Geradlinien-Osteotom angebracht ist, da dies ein unangemessenes Bohren des
Knochens zur Folge haben konnte.

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

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei der Anwendung von Polymethylmethacrylat (PMMA) kénnen folgende schwerwiegende

unerwiinschte Wirkungen, die zum Teil zum Tode filhren kénnen, auftreten:

Myokardinfarkt

Herzstillstand

Zerebrovaskulérer Insult

Pulmonalembolie

Anaphylaxie

Diffusion des Knochenzements aus dem Wirbelkorper in die peripheren Venen

(Lungenembolie), in den epiduralen Plexus (Myelopathie, Radikulopathie), in die

Bandscheibe

Die haufigsten Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von PMMA auftreten, sind:

Voriibergehender Blutdruckabfall

Thrombophlebitis

Blutung und Hématom

Oberflachliche oder tiefe Wundinfektion

Bursitis

Kurzzeitige Rhythmusstdrungen

Heterotope Knochenbildung

Andere unerwiinschte Wirkungen, die bei der Anwendung von PMMA berichtet wurden,

umfassen:

= Pyrexie

Hamaturie

Dysurie

Blasenfisteln

Voriibergehende Verstarkung der Schmerzen durch die bei der Polymerisation

freigesetzte Warme

= Nerveneinklemmung und Dysphasie aufgrund des Austritts von Knochenzement aus der
vorgesehenen Anwendungsstelle

= Adhasionen und Strikturen des Ileums durch die bei der Polymerisation freigesetzte
Waérme

Mdogliche unerwiinschte Wirkungen, die bei einer Kyphoplastie- oder Vertebroplastie

auftreten kdnnen, umfassen:

= Pneumonie

= Interkostale Neuralgien

= Wirbelkdrpereinbruch an einem benachbarten Wirbelkdrper aufgrund einer

Osteoporoseerkrankung

Pneumothorax

Austritt des Knochenzements in Weichgewebe

Pedikelfraktur

Rippenfrakturen bei Patienten mit diffuser Osteopenie, besonders bei thorakalen

Kyphoplastieverfahren, bei denen eine erhebliche nach unten gerichtete Kraft wahrend

des Einfiihrens der Arbeitskaniile ausgetbt wird
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= Kompression des Riickenmarks mit Lshmung oder Sensibilitdtsverlust

Potentiell mit der Verwendung des StabiliT-Einfiihrbestecks, Mittellinien-Osteotoms oder
Geradlinien-Osteotoms verbundene unerwiinschte Ereignisse betreffen:

= Nervenverletzung, einschlieBlich Punktion des Riickenmarks oder der Nervenwurzeln,
was zu Radikulopathie, Parese oder Paralyse flihren kénnte

Pulmonalembolie

Hamothorax oder Pneumothorax

Infektion, einschlieBlich tiefe oder oberflachliche Wundinfektion

Unbeabsichtigte Punktionswunden, einschlieBlich GefaBpunktion und Durariss
Hamorrhagie

Hamatom

Schmerzen

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

1)

2)
3)

4)

5)

6)

Die Verpackung auf Schaden hin inspizieren, bevor der Inhalt in das sterile Feld

eingebracht wird.

Das Produkt mit steriler Standardtechnik aus der Verpackung nehmen.

Alle Komponenten auf Schaden hin untersuchen. Bleibt der Zeiger des Druckmessers

auf der StabiliT-Applikationsspritze auBerhalb “0”, nicht verwenden.

Den Knochenzement gemaB der Gebrauchsanleitung des Knochenzements und des

Sattigungsmischsystems mischen.

Mit dem StabiliT-Einfiihrbesteck einen Zugang zum Wirbelkdrper herstellen.

a) Unter Réntgendurchleuchtung das StabiliT-EinfUhrbesteck den Pedikel des
Wirbelkérpers hinuntergleiten und dabei die A/P lateralen Bilder beobachten, um
die ordnungsgemaéBe Platzierung zu bestatigen.

b)  Nach der Positionierung des StabiliT-Einfihrbestecks im Wirbelkérper den Mandrin
durch eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn entfernen und die Arbeitskantle
zuriicklassen.

Einen Zugangskanal und ein Zement-Staging-Areal zur Vorbereitung der Zementabgabe

unter Verwendung von SLO bzw. MLO anlegen.

WARNUNG: Bildgebungsfiihrung verwenden und die Gebrauchsanleitung befolgen, um

eine Verletzung des Patienten zu vermeiden.

a) Das SLO verwenden, um einen Zugangskanal und ein Zement-Staging-Areal im
Knochen anzulegen.

i) Den Mandrin vom SLO entfernen und vor dem Einfilhren des SLO in die

Arbeitskantile beiseite legen.

i)  Alle Instrumente aus der Arbeitskanule entfernen.

i)  Unter Bildgebungsfiihrung das SLO durch die Arbeitskanule vorschieben, mit
dem Knochen in Kontakt bringen und die Platzierung der Spitze des SLO an
der beabsichtigten Position bestatigen. Der Anschlag des
Einflhrbestecks/SLO gewahrleistet, dass der Schaft des SLO nur 15 mm
Uber das distale Ende der Arbeitskantile hinausragen kann. Die Platzierung
immer mit Bildgebungsfiihrung bestatigen.

Die Spitze des SLO unter Bildgebungsfiihrung in die gewlinschte Position

vorschieben, um den Knochen vorsichtig zu schaben oder zu bohren.

Vorsicht: Die Position der Arbeitskanle in der Wirbelséule sollte vor und

wahrend des Vorschiebens des SLO Gberwacht werden.

v)  Das SLO vollsténdig an der Arbeitskantile anlegen, um einen Zement-

Staging-Raum zu schaffen. Dazu kénnte ein Zurlickziehen der Arbeitskantile

erforderlich sein.

Nach Beendigung des Schabens oder Bohrens das SLO unter

Bildgebungsfiihrung aus der Arbeitskantile entfernen.

b)  Das MLO verwenden, um einen Zugangskanal und ein Zement-Staging-Areal im
Knochen anzulegen:

i) Die Gelenkspitze ist der distale Teil des MLO und der Richtungspfeil gibt die

Richtung an, in die die Spitze gebogen wird.
i) Der Ausfahrgriff ist der drehbare Teil des MLO-Griffs.

iv)

Vi)

(1)  Durch Drehen des Ausfahrgriffs um 180° im Uhrzeigersinn wird die
Gelenkspitze ausgefahren (voll gebogen).

(2) Durch Drehen des Ausfahrgriffs entgegen dem Uhrzeigersinn wird die
Gelenkspitze eingefahren (gerade gerichtet).

(3)  Den Ausfahrgriff nicht um mehr als 180° drehen.

i)y  Sicherstellen, dass die Gelenkspitze vollsténdig gerade gerichtet ist, bevor sie
in die Arbeitskantile eingefiihrt wird.

iv)  Den Mandrin aus der Arbeitskantile entfernen.

V) Das MLO in die Arbeitskandle einfiihren, bis die erste Lasermarkierung auf

dem Schaft mit dem proximalen Ende des Luers der Arbeitskantile biindig

ist. Vor dem Fortfahren mit Bildgebungsfiihrung bestdtigen, dass sich das
distale Ende des MLO am distalen Ende der Arbeitskantile befindet. Bei
vollstandiger Einfiihrung in die Arbeitskantile ragt der Schaft ungefahr 26mm

Uiber das distale Ende der Arbeitskantile hinaus.

Wenn die Gelenkspitze aus der Arbeitskanile austritt, den Ausfahrgriff

drehen, um die Ausfahrspitze in die Richtung des Pfeils auf dem MLO-Griff zu

drehen.

Das MLO kann unter Bildgebungsfiihrung in die gewiinschte Position

vorgeschoben werden.

Es ist immer sorgfaltig darauf zu achten, NIEMALS die Arme des

Ausfahrgriffs zu bertihren, besonders dann nicht, wenn er aus der

Ausgangsposition gedreht wurde.

Mit Bildgebungsfilhrung (unter Stabilisierung der Arbeitskantile) kann das

MLO mehrmals vorsichtig zurlickgezogen und vorgeschoben werden, um

den Knochen zu schaben oder zu bohren, bis die gewlinschte Héhlung

(GroBe und Position) geschaffen ist.

X)  Wenn die Gelenkspitze erheblich ausgefahren ist, darf das MLO nicht gedreht

werden.

(1) Der Antirotationsschutzmechanismus verrutscht, wenn der groB3e Griff
gedreht wird, wahrend die Gelenkspitze erheblich angelenkt ist.
Vorsicht: Die Position der Arbeitskandile in der Wirbelsaule ist vor
und wéahrend des Vorschiebens des MLO durch die Arbeitskantile zu
Uberwachen.

Nachdem die Hohlung angelegt wurde, die Gelenkspitze unter

Bildgebungsfiihrung einfahren und den Ausfahrgriff in seine

Ausgangsposition zurlickbringen.

Vorsicht: Die Gelenkspitze sollte langsam und unter Bildgebungsfiihrung

eingefahren werden und die Position der Spitze der Vorrichtung sollte dabei

Vi)

vii)

viii)

ix)

Xi)



7)

8)

9)

sorgfaltig Uberwacht werden. Die Vorrichtung wird eingefahren, indem der
Ausfahrgriff entgegen dem Uhrzeigersinn gedreht wird.

Xii)  Das MLO unter Bildgebungsfiihrung aus der Arbeitskanile des StabiliT-
Einfihrbestecks entfemen.

Xiii) Die Position der Arbeitskantile des StabiliT-Einfiihrbestecks in der Wirbelsiule
ist nach der Entfernung des MLO zu tberwachen und falls erforderlich
anzupassen.

Die StabiliT-Applikationsspritze vorbereiten.

a)
b)

<)
d)
e)
f)

9)

h)

Den Absperrhahn von der Verpackung der StabiliT-Applikationsspritze entfernen.
Die StabiliT-Applikationsspritze an den Verlangerungsschlauch des
Buchsenanschlusses des Absperrhahns anschlieBen (gegeniiber dem
Steckeranschluss).

Sicherstellen, dass der Stecker des Absperrhahns sich in geschlossener Position
befindet.

Den Kolben mit ausreichend Kraft vorschieben, um jegliche Luft aus der Spritze zu
entfernen.

Den Absperrhahn in steriles Wasser tauchen (oder in Kochsalzlésung).

Den Ausldser der StabiliT-Applikatorspritze zusammendriicken und den Griff
zuriickziehen, um die Spritze mit Flissigkeit zu fillen. Fortfahren, bis die Spritze
ganz geflllt ist.

Die StabiliT-Applikationsspritze umdrehen, den Ausléser zusammendrticken und
den Kolben vorschieben, um jegliche verbleibende Luft in der Spritze und im
Verldngerungsschlauch zu entfernen.

Den Ausléser auf der StabiliT-Applikationsspritze zusammendriicken und ganz
zurlickziehen, um steriles Wasser aufzuziehen (oder Kochsalzldsung).

Vorsicht: Untersuchen Sie den Schlauch und den Absperrhahn der StabiliT-
Applikationsspritze, um sicherzustellen, dass sich keine Luft im System befindet].

Die Systemkomponenten zusammenbauen

a)

b)

)

Eine Minute vor der Knochenzementabgabe (siehe Tabelle 1) die Filter- und
Trichterbaugruppe entfernen. Die Zementspritze von Uberschiissigem
Knochenzement reinigen und die Zementspritze ganz in die Sperrabgabekantile
schrauben.

Die Hauptspritze vollstandig in die Zementspritze schrauben.

Vorsicht: Vor dem Vorgang sicherstellen, dass die Hauptspritze GANZ auf der
Zementspritze verschraubt ist. Andernfalls sind Verletzungen des Benutzers oder
Funktionsstérungen des Gerats maglich.

Die StabiliT-Applikationsspritze an der Hauptspritze anbringen. Den Luer der
Hauptspritze sicher am Absperrhahn am Ende des Verlangerungsschlauchs der
StabiliT-Applikationsspritze anbringen.

Vorsicht: Nicht mit der Knochenzementabgabe beginnen, bevor die Sattigungs-
und Vorbereitungszeit abgelaufen ist (siehe Tabelle 1).

Zementabgabe

a)

b)

)

d)

e)

Vergewissern Sie sich, dass der Ausloser der StabiliT-Applikationsspritze gelost ist,
um zu gewahrleisten, dass der Kolben in seiner Position gesperrt ist.

Die LDC mit Knochenzement fiillen, indem der Griff der StabiliT-Applikationsspritze
IM UHRZEIGERSINN gedreht wird. Sobald Knochenzement aus der LDC-Spitze
austritt, den Zementfluss durch Zusammendrticken des Auslésers auf der StabiliT-
Applikationsspritze stoppen. Den Ausloser loslassen, um den Kolben in der
zurlickgezogenen Position zu sperren. Die LDC-Spitze saubern.

Unter Réntgendurchleuchtung die Arbeitskandle stabilisieren und die LCD
einflihren, bis das Drehrad den Luer der Arbeitskantile bertihrt. Das LDC-Radchen
drehen, um die LDC an der Arbeitskantile anzubringen.

Wenn alles zur Abgabe des Knochenzements bereit ist, den Ausldser der StabiliT-
Applikationsspritze zusammendriicken und den Griff nach vorn driicken, bis
Widerstand zu spuiren ist und den Ausldser loslassen. Unter
Roéntgendurchleuchtung Knochenzement abgeben, indem der Griff IM
UHRZEIGERSINN gedreht wird.

Um die Abgabe von Knochenzement zu unterbrechen, den Ausloser der StabiliT-
Applikationsspritze zusammendriicken. Den Ausloser loslassen, um den Kolben in
der zurlickgezogenen Position zu sperren. Um fortzufahren, den Ausloser
zusammendriicken und den Griff nach vorn driicken, bis Widerstand zu spiren ist,
dann den Ausléser loslassen. Weiter Knochenzement abgeben, indem der Griff IM
UHRZEIGERSINN gedreht wird.

Vorsicht: Um die Gewinde des Freigabegriffs zu schiitzen, muss das Messgerat
25 ATM oder weniger anzeigen, bevor der Schnellkopplungsmechanismus
verwendet wird, um den Fluss zu unterbrechen und den Druck abzulassen.
Vorsicht: Der Schnellkopplungsmechanismus wird aktiviert (am Klickgerdusch
erkennbar), wenn der Bediener den Hochstdruck fir die StabiliT-Applikationsspritze
Uberschreitet. Sobald dies eintritt, kann der Schnellkopplungsmechanismus bei
niedrigeren Driicken bei nachfolgenden Versuchen der Druckerhthung gelést
werden.

Vorsicht: Nach Beendigung der Knochenzementabgabe die LCD innerhalb von
einer Minute von der Arbeitskantile entfemen und sofort den Mandrin in die
Arbeitskantile einsetzen und dort befestigen. Wird keine weitere Knochen-
zementabgabe benétigt, das Einflihrbesteck entfernen (Kanule mit Mandrin).
Warnung: Das Entfernen der Arbeitskandile sollte nur nach dem Einsetzen des
Mandrin durch Drehung und axiale Bewegung erfolgen. Die Arbeitskantile NICHT
zur Seite hin verbiegen, da dies zu einer Verletzung des Patienten filhren kénnte.

Tabelle 1: Dauer der verschiedenen Aktivitéten bei unterschiedlichen

Umgebungstemperaturen

Ungefdhrer Gesamtzeitraum ab Einleitung
P der Sattigung (in Minuten)
Altivitat @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Sattigung und Vorbereitung

des Knochenzements ) .

(Siehe TFU fur 0-10 Minuten 0-5 Minuten
Knochenzement)

10-45 Minuten 5-40 Minuten
Knochenzementabgabe (35 Minuten (35 Minuten
Arbeitszeit) Arbeitszeit)

Tabelle 2: Auswirkung der Umgebungstemperatur auf Zement

TemperaturoC (°F) Mlndestatl\:dsi:ﬂ:::;gszem (in
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Vorsichtig handhaben. An einem sauberen, kiihlen und trockenen Ort in der
Originalverpackung aufbewahren. Belastung durch extreme Temperaturen und Feuchtigkeit

vermeiden.

GLOSSAR DER SYMBOLE

A Vorsicht

Die Gebrauchsanleitung
lesen

Mit Bestrahlung
sterilisiert
(Applikationsinstrument
e, Osteotome und
Einflhrbesteck)

Mit Ethylenoxid
sterilisiert
(Knochenzementpulver
& Applikationsspritze)

Unter Filtrierung

i
:
| B

TERI

STERILE

B

sterilisiert
STERILE (Knochenzementflissigk
eit)
Losnummer
Bestellnummer

Latexfrei

Inhalt bei beschadigter
oder gedffneter
Verpackung nicht
verwenden.

Kurz

Lang

Geratelange in
m Zentimeter

—
m
=

R"e®® @

Nicht erneut
sterilisieren
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EIN

ANZ:

Zu verwenden bis

Autorisierter
Handelspartner in der
Europaischen
Gemeinschaft

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Entzindlich

Einwegsystem, NICHT
WIEDERVERWENDBAR

Bei einer Temperatur von
unter 25 °C lagern

Hersteller

Diamantspitze

Abgeschragte Spitze

Kanulenmessgerat
Einfuhrbesteck-
Messgerat/Sperrabagebka
nlile-Messgerat

Anzahl



Z0oTnpa Znovdulikng EnavEnong StabiliT® MX

(Ma xprion pe 1o OoTIkd Toluévro StabiliT®)
0dnyieg xprnong (EAAnvika) (EL)

ZnHavTikéG NAnpogopieg — AlaBACTE NpIv anod Tn Xpnon

MPOZOXH: H Opoocriovdiakr) vopoBeaia (HMA) nepiopilel TNV NMANGCN TNG CUOKEUNG AUTAG
and yiatpoUg ) Katoniv evioAng yiatpou.

ENAEI=EIZ

To ZUotnua ZnovOuAiknig Enatgnong StabiliT® MX npoopilerar yia diadeppikr} TornoBETon Tou
0G0TIKOU TOIMEVTOU StabiliT® . To 00TIkd TolEVTo StabiliT® evdeikvuTal yia TV QVTIETWMION
NaBoAoYIKWV KATAYHATWY TwV OrnovOUAWY HECW OTIoVOUAONAACTIKAG 1 KUPONAAOTIKNG. Ta
£NwdUVA CUMNIECTIKA KATAYUATa Twv onovOUAwV UMopei va NpoéABouv and ooTeonopwarn,
kahonBeig BAAReG (aipayyeiwpa) kai kakonoeig BAARES (HETAOTATIKOG KAPKivog, HUEAWHA).

O Oareotopog Méong Mpappung AiaBaduiong OaTikou Toipévtou VertecoR®, o OaTeoTopog Meong
Ipappng (MLO) VertecoR®, o Oateotopog Eubeiag Mpapung AlaBaduiong OoTikou ToluévTou
VertecoR® 3.0-11.5 kai 0 OoTeoTopog Eubeiag Mpappng (SLO) AiaBaduiong OaTikoU ToluévTou
VertecoR® 3.0 npoopidovTal yia Tnv and&eon f apaipeon nupriva ootol TnG OrovOUAIKNAG
oTNANG.

NEPITPA®H

To ZUotnua ZnovOuAikngG Enaugnong StabiliT MX eival éva oUoTnua yia TN eAeyXOpevn
TOMOBETNON 00TIKOU ToIEVTOU StabiliT kaTd Tn Bgpansia GUPNIESTIKWY KATAYHATWY TwV
onovdUAwv. To ZUoTtnua ZnovAuAikng Enalgnong StabiliT MX anoteAsital anod okt (8) oToixeia
(Eikova 1).
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Eikova 1. Z0oTtnpa Znov3duAikng Enaugnong StabiliT MX

o SUpiyya Xopriynong StabiliT (1) - Xpnoidonoigital yia Tn Xopriynon ooTikoU TOIEVTOU OTO
OmOVOUAIKO owla.

e SUOKEUEG Xopriynong StabiliT (2, 3, 4) - XpnaidonoloUvTal yia TV npocBacn aTo
OmnovOUAIKO wpa Kal Tn SIEUKOAUVON TNG XOPrynong ooTIKou Taluéviou PMMA og
opBonedikég diadikaaoieg, oUUNEPIAAUBAVOUEVWV QUTAV MOU OXETICOVTal HE
0omnov3OUAONAQGTIKR Kal KUPOMAACTIK).

o Kupia aUpiyya (2)

o ZwAnviokog TornoB&Tnong pe acpaleia (LDC) (3)

= ZwAnviokog (3a)
= ZTUAiokog (3B)

o AiaTagn Eicaywyng StabiliT pe oTulioko e popBoeidég akpo (ap. 4) - H Aiatagn
Eioaywyng StabiliT xpnoiponoieital yia diadepplikr npéoBacn oe ooTa. H CUoKeUr
Napexeral pe éva aTUNIOKO pIE PORIBOEIDEG AKPO Kal LE £va OwANVioko. O owAnviokog
NG dIATagNG EI0aywyNG Xl eEwTEPIKN BIApETPo 3,6 mm. Ma To PAKOG TNG CUOKEUNG,
BA. To Nnapakdarw diaypaypa.

= SwAnviokog (4a)
= STUNioKOG (4B)

o AlaTa&n Eicaywyng StabiliT pe oTUNOKO e AOEOTINWEVO AKPO (#5) O OPIOHEVEG
OIEUBETNOEIG KIT (yia AenTopEPEIEC, BA. €TIKETA NpoiovTwY) — H AidTa&n Eicaywyng StabiliT pe
AOEOTUNUEVO AKPO Xpnalponoleal yia Siadeppikn NpooRacn oe 0oTd. H CUoKeUn NapeExeTal

—

ME €va aTUNIOKO HE AOEOTHNKMEVO AKPO Kal e €va awAnvioko. O owAnviokog Tng SIaTagng
€10aywynG EXel EEWTEPIKN dIAPeTpo 3,6 mm. TMa To WAKOG TNG CUOKEUNG, BA. TO NAPAKATW
diaypaypua.

= SwAnviokog (5a)

= STUNiIOKOG (5B)

ZUOKeUN Q@EAIHO HNKOG
AiaTa&n Elcaywyng StabiliT 3.6-11.5 11 cm
AiaTagn Eioaywyng StabiliT 3.6 13 cm

e OoTIkO TolpévTo StabiliT kal oloTnua avapigng kopeopou (6) -

o To OoTiko6 TolpévTo StabiliT evdeikvuTal yia T Bepangia NaBoAOYIK®Y KaTayHATwV Twv
OMOVOUAWV HE TN XPron orovOUAONAACTIKAG 1 KUPONAAoTIKAG. Ta enwduva
OUMMIECTIKA KATAYHATA TwV OTIOVOUAWY UMOPEi va npogABouv and oaTeondpwan,
kahonBeig BAABeG (aipayyeiwpa) kal kakonBeig BAGBREG (UETAOTATIKOG KApPKIvVoG,
HUEAWUa).

o To ouoTnua avapigng KopeapoU NpoopileTal yia TRV avapign Tou OoTikoU Toluévrou
StabiliT.

= Xoavn (6a)

= SUpiyya Topévtou (6B)

= OiATpo (6Y)

= SUplyya He aopaAeia (65)
= MovopepEg (6€)

o OaTeoTopoG Méong Mpappung AlaBadpiong OaTikoU Toigévrou (MLO) VertecoR (7) - H
ouokeur| MLO gival évag anooTeEIpWHEVOG 0OTEOTOWOG HIAg Xprong Nou MpoopileTal yia TNV
anogeon 1 agaipeon nupriva ooTou, yia Tn SNWIoUPYIa MIAg MEPIOXNG OTNV Oroia PMopEi va
TOMNOBETNOEI 0OTIKO TOIUEVTO KATA TN BEPANEia CUMIECTIKWY KATAYHATWY TWV OrovOUAWV.
Mpene va xpnaipornoleital padi e tn Aiatagn Eicaywyng StabiliT. O agovag éxel eEwTepIKn
diapetpo 3,0 mm. Ta Ta wpeAua uhkn, BA. To napakdarw didypauua.

ZUOKEUR Q@EAIHO HNKOG
OOTEOTOMOG HETNG YPAUKNG diaBaduiong 14,5 cm
oaTIKoU TolgevTou 3.0-11.5

OOTEOTONOG PWEONG YPAUKNAG diaBaduiong 16,5 cm

0CTIKOU TOIPEVTOU 3.0

A. MLO

B1. H AaBn €knTu&ng €ival To AeNTO NEPIOTPEPOUEVO
TUAMA TNG AaBng Tou MLO. B2 To BEAog KaTEuSuvonc
JEIXVEI NPOG TNV KATEUBUVON TOU apBpwTOU AKPOU

KT

A. EKNTUYHEVO
apBpwTd akpo

. Mn eknTuyuEvo apBpwTd AKpPo

O MLO (A) diabegTel pia )\aBn (B) n onoia nsplAapBava pla NEPIOTPEPOUEVN
AaBr €knTugng n onoia ekNTUCCEl To apBpwTd dkpo (I, A

o QOoteotdpog EuBeiag Mpapung (SLO) AiaBabpiong OaTikou Taiwévtou VertecoR (8) oe
OpIOUEVEG BIEUBETNOEIG KIT (YIa AenTopEPEls BA. ETIKETA NpoidvTwv) - H ouokeun SLO eival
£€vag anooTeIPWEVOG OOTEOTOWOG Hiag Xprong Nou NpoopileTal yia Tnv anogeon r apaipeon
nuprjva oaTou, yia Tn dnuioupyia piag nepioxng otnv oroia Pnopei va TonoBeTnBei 0TIk
TOIUEVTO KaTA T Bepaneia CUPNIETTIKWV KATAYRATWV TwV OrMovOUAWV Kai Tn Afyn
deiypaTog yia Blowia. Mapéxerar pe éva aTuAioko pe apBAU akpo. Mpénel va Xpnoiyonoleital
pag pe T AidTa&n Eioaywyng StabiliT. O agovag éxel eEwrepikn didperpo 3,0 mm. Ma Ta
W@ENILa pAKn, BA. To NnapakdTw diaypaypa.

*  SwAnviokog (8a)
= ZTUAioKOG (8B)

ZUOKEUN Q@EAIHO HNKOG
OaTeoTopOG Eubeiag Mpappng AlaBaeplonq 13,5cm
OoTikoU Tolgévtou VertecoR 3.0-11

OoTeoTopog EuBeiag Mpauung A|0[308p|cr]q 15,5cm

OaoTikoU Tolpévtou VertecoR 3.0

TPOMNOZ AIAGEZHZ

o 'O\a Ta gToixeia napéxovral anooTelpwieva. AUTEG OI GUOKEUEG NpoopiovTal yia pia ovo
xpnon. MHN enavanoaTeipwveTe r)/kai MHN enavaypnoigonoleite. MHN xpnoiUoroleiTe €av n
OUOKEUAoia EXEl aVOIXTEN 1) UNoaTei NKIA Kal EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUADTT.

ANTENAEIZEIZ

e H xprion autoU Tou npoidvTog avTevdeikvuTal o aoBeveic pe diatapaxeg nnENG f copapn
MVEUOVIKT avendapkeia.

e H xprion autoU Tou NpoidvTog avTevaeikvuTal O AOBEVEIG e EVOOTIKOTNTA OTNV onicdia
oTrAN Tou ornovOUAIKoU OMUATOG ) TWV TOIXWHATWY TWV AQUXEVWY TWV OrMovOUAwV.

e H xprion Tou oaTikoU TaipévTou PMMA avTevdeikvuTal napouaia evepyng AOIWENG ) aTeEAwG
BepaneuBeioac ACINWENG aTNV NEPIOXT) OMOU NPOKEITAl VA EPAPHOCTEI TO OCTIKO TOILEVTO.

e AUTO TO NpoidV eV NPENEI va XPNOILONOIETal OE a0BEVEIG e Eualobnaia og ornolodrnoTe ano
Ta OUCTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU PMMA.,

NMPOEIAONOIHZEIZ

e AlaBAacTe NPOCEKTIKA TIG OdNYieg Xprong KaBe CUOKEUNG, CUMNEPIAAPBAVOPEVOU TOU
OoTikoU Tolpévrou StabiliT kal Tou CUGTARATOG AVAUIENG KOPEDHOU (edv BpiokovTal o
EEXWPIOTEG OUOKEUATIEG N padl e TIG napoloeg Odnyieg Xpriong), npiv and T xpnon. Ma
dleEaywyr) dladikaoiag e Xprion Tou SUCTHaTog ZMovOUAIKNG Enaugnong StabiliT MX npénel



va TnpouvTal ol Odnyieg Xprong.

Ma ao@aAr) Kal anoTeEAECUATIKN XPron, N CUOKEUN auTr NPENE! va XPnoIUonolsiTal Jovo ano
£EaIBIKEUPEVOUG 1aTPOUG WE EKNAIGEUDN OTIC KAIVIKEG ENEPPBACEIG OTIG OMOIEG XPNOILOTOIEITal.
O 1aTpdg Ba npénel va €xel 18Ik eknaideuon, neipa kal evOeAexr €E0IKeiwON WE TN Xprion Kai
£pappoyn autol Tou NPoIOVTOG.

TMa TNV anouyn TpaupaTiopoU Tou acBevr, XPNOILOMOIETE NAVTA AKTIVOOKOTIK
KaBodrynaon e akTIVOAOYIKO EE0MAICHO O OMOoIOG NMAPEXE! AMEIKOVION UWNARG MOIGTNTAG,
XpNoILonoIETE KATAANAEG TEXVIKEG AMEIKOVIONG YIA va eMBERAIGVETE TN OWOTT) TONoBETNoN
TOU GwANViokou gpyaaciag (npiv Kar kaTtd T diIapKeia TNG NPowenong Kabwg Kal PETa Thv
agaipeon), Tnv anouaia NIAg omig NepIBAAOUCEG SOWEG Kal TNV KATAAANAR ToroBeaia Tou
XOPNYOUHEVOU 00TIKOU TOIPEVTOU. H aneikovion, onwg givail n pAeBoypapia, Unopei va
XPNOoIKonoIeiTal yia Tnv agioAdynon Tng SuvaToTnTag Tou ornovOUAOU va NeEPIEXE TO
XOPNYOULEVO OOTIKO TOIUEVTO.

Eivar anapaitno va diatnpeital auoTnpr) oTeipa TEXVIKN Kata Tn didpkeia Tng diadikaoiag kat
KaTa Tn SIApKeia OAWV TwV PATEWV XEIPIOHOU auToU ToU MPOidVTOG.

Ma autn T Siadikaocia anarreital akpiBrig ToNoBETNON Tou CwAnviokou gpyaciac, H
£0(PAAUEVN TOMOBETNON TNG CUCKEUNG UMOPEi Va €XEl WG ANOTEAEOA TPAUATIOWO TOU
aoBevr).

(e] om)\nwcyKoq spvamaq (TuRMa TNG AiaTagng E|ccvoovr1q StabiliT) dev npooplisrm yia
xopr]vr]or] oaTIkoU TOIREVTOU. Xpnalporoleite navra To LDC yia Tn Xopriynon 0oTIKoU
TOIMEVTOU OTO OMOVOUAIKO OWHa.

O oTUNioKOG TNG 6|quEr1q slocymvr']q npenel va eivai Tonoesrr]pévoq OTO E0WTEPIKO TOU
cw)\r]wckou €pyaoiag kara Tn Sidpkeia ™e xpnonq (n.x. ei0aywyr), aQaipeon, XeIPIoHOG).

H anopakpuvon Tou owAnviokou epyaaiag npénel va Siegayeral HE NEPIOTPOPT| KAl EOVIKN
Kkivnon. MHN AuyileTe To owAnvioko Npog To NAdl, KaBWG HNOPEi va NPOKANBEl TpaupaTioHog
Tou aoBevry.

AMOPPINTETE TO XPNOIHOMOINUEVO NPOIOV CUMPWVA HE T TOMIKA, MEPIPEPEIAKA KAl EBVIKA
HETPa eAéyxou yia naBoydva nou PeTadidovTal HECw TOU QiaTog, GUHNEPIAQUBAVOUEVWY
TV dIAdIKACIQV YIA MEPIEKTEG AnoOppIYnG BIOAOYIKWG EMKIVOUVWY QIXHNPWV AVTIKEILEVWDYV
Kal TIG OXETIKEG dIadIKAGIEG anoppIYnG.

MHN XpnOILOMOIEITE €AV N GUOKEUAGIa €€l AVOIXTEI ) UNooTel Znuid. ‘OAEG Ol GUOKEUEG
NapEXoVTal anooTEIPWHEVES. 'ONEG Ol CUOKEUEG AMOCTEIPWVOVTAI LIE TN XPron akTivoRoAiag
Yyauua. AUTEG 0l CUOKEUEG NpoopifovTal yia Wia povo Xprion. MHN enavanooTeIpwVeTeE 1
£navaypnoionoleiTe. AnayopeUeTal pnTd N avakaTaokeur, N YEVIKI) EMNIOKEUN, N
enidiIdpBwan, N Tpororoinan r) N ENavanocTEipwWon TWV CUOKEUMV Yia va enmeuxOei n
NEPAITEPW XPON TOUG, KaBWG HNopei va enéABel TPaUUATIONOG Tou acBevn,
OUMNEPIAGUBAVOPEVNG ANWAEIAG TNG AEToupyiag fy/kar HOAUVONG.

Il TIG CUOKEUEG Mou €I0XwPoUV o€ 00Td, MHN XpnaolLonoigiTe €av JIANIOTWOETE OTI T 00TA
€ival oupnayn, CUUNEPIAAPBAVOREVV TWV TPAUMATIK®Y 00TWV. Mnopei va npokAnBei Znpid
OTN GUOKEUN HE aNOTEAEOHA TPAUKATIONO Tou aoBevry. H Bpalion Tng OUOKEUNG
£vOEXOMEVWG Va anarmoel napgpBaon f avakmaon.

MHN XPnOILOMNOIEITE TOV 0OTEOTOUO EUBEIAG YPAUKG I} TOV OOTEOTOMO WEDNG YPAUKNG OF
KATAypaTa AOyw KETAoTAaoNG NAapaveppikoU KapKivou ) KapKivou Tou MpooTaTn ot
OTOVOUAIKT| OTHAN.

MHN XPNOILOMNOIEITE TOV OOTEOTOWO WETNG YPAUKNG Yia and&eon n agaipeon nupriva ootou
OE NEPIOOOTEPOUG and €vav onovoUAOUG.

NMPO®YAAZEIZ

EA€yxeTe OAEG TIG OUOKEUATIEG MpIv and To avolyud. MHN XpnoILOMOIEITE T CUOKEUN €4V N
anooTEIPWEVN OUOKEUAGia £xel unoaTel npia ry avoixBei. Eav n ocuokeuacia €xel avoIxTE 1
UNooTel {NIA, ENIKOIVWVNOTE |IE TOV KATAOKEUATTT).

XpNOILONOINGCTE TN GUCKEUN NPIV anod NUePOUNVia «AvaAwon €we», Nou avaypdgperal oTn
ouokeuaoia.

®opdTe NPOCTATEUTIKA YUaNid 1| AOKa NPooTaaciag KaTtd Tn Xopryynon Tou 0CTIKOU
TOIUEVTOU.

BeBaiwBeite 6T OAoi auvdeopol luer lock gival kaAd ogiypévol. Or auvdeopol luer lock mou
Oev €ival ENapkwG aopaliouEvol Nopei va anoouvdeBolv Katd Tn SIApKEIa TG EyXUONG.
MnV €I0GYETE TOV OOTEOTOHO EUBEIAG YPAUUNG OTO CWANVIOKO €pyaciag eav 0 OTUNIOKOG ival
akOpa NPooapTNEVOG OTOV OCTEOTOWO EUBEIAG YPAMKNG, KaBWG auTd UMOpEi va EXEl WG
AnoTEAEOA avenapkn agpaipeon nupriva and To oaTo.

SuVIOTATal MPOCOXN OE NEPIMTWOEIG MOU aPOPOUV EKTEVH) OTIOVOUAIKT KATacTpo®n Kal
onNUavTikr) oUUNTUEN onovdUAou (dnA. To UyWog Tou ornovOUNIKoU OWKUATOG gival JIKPOTEPO
ano To 1/3 Tou apyikou). TETOIEG MEPINTMOEIG iOwG 0dNYrNO0UV OE TEXVIKEG DUOKEPEIEG OTN
diadikaaia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

O1 coBapég aveniBUPNTEG EVEPYEIEG, OPIOUEVEG e BavatnPopo EKBaAc, Nou oxeTiCovTal Ye

TN Xprion noAupebulopedakpuAikol (PMMA) nepihauBavouyv:

'EMgppaypa Tou puokapdiou

Kapdiakn avakonn

Ayyelakd eyKEPAAIKO €MEICOdI0

MVeupoVIKr €UBOAN

Avapulagia

AIGXuon Tou 0aTIKOU TOIUEVTOU EKTOG TOU OTIOVOUAIKOU OWMATOG: OTIG NEPIPEPIKES PAEREG

(nveupovikn €uBOAR), aTo eniokAnpidio NAgyua (Huehonabeia, pifondbeia), oTo

HeooomovOUAIo dioko

Ol Mo OUXVEG avenBUUNTEG EVEPYEIEG MOU avagépovTal yia To PMMA egivai:

Mapodikr MT®ON TNG APTNPICKNG MIECNG

OpopBoPAeRTIda

Aipoppayia kai aipdatwpa

EminoAng n ev Tw BaBel AoidwEn Tpalparog

OuAakimda

BpayunpoBeoueg KapdIakeS avwialieg

ETepdTONOG oXNUATIONOG 00TMV

ANMEG MIBavEG aveniBUPNTEG EVEPYEIEG MOU £XOUV avapepBei yia To PMMA nepiAauBavouyv:

Mupeia

AipaToupia

Augoupia

SupiyyIo 0UPOdOXOU KUOTNG

Mapodikr) ENIdEIiVKON Tou NMOVOU AOYw aneAeuBEPWaNG BEPUOTNTAG KATA TOV

NOAUEPIOHO

= Mayideuon velpwv kal duapacia Adyw eEwBNONG TOU 0CTIKOU TOIMEVTOU NEPAV TNG
NPOOPICOLEVNG EPAPHOYNG

= SUPQ@UOEIG Kal OTEVWOT Tou €IAe0U AOYW aneAeuBEPwONG BepuoTNTAG KaTa Tov
MOAULEPIOUO

O1 miBaveg aveniBUPNTEG EVEPYEIEG MOU OXETICOVTAl [E TNV KUPONAACTIKH 1 TN
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onovOUAONAACTIKN NEPIAAUBAvouV:

= [veupovia

= MeoonAeUpia veupaAyia

= ZUUNTUEN evog anovdUAou dinAa and auTov aToV Oroio EXEl YiVel €yXUan, AOYyw
00TEOMOPWA0UG NAbnang

Mveupobwpakag

E&ayyeiwon Tou 00TIKOU TOILEVTOU JETA OTO PaAakod 10TO

©palion evog auxeva onovoUAou

Karaypa nAgupol oe aoBeveig We didxuTn oaTeonevia, eidiKa KaTtda Tn Siapkeia dadIKaoinv
BWPAKIKNG KUPOMAACTIKNG, AOYWw TNG ONUAVTIKAG KaBodIKNG 10XUOG Mou aoKeiTal KaTd Tn
JIApKEIa TNG E10aYWYNG TOU OWANVIOKOU €pyaciag

= Supnigon Tou vwTIaiou HUEAOU JE NApAAUcT ) anmAEId TwV aloBRoEwv

O1 aveniBUPNTEG evépyeleg Mou MIBavmg OxXeTICovTal Pe Tn Xpnon TG AiaTagng Eicaywyng
StabiliT, Tou 00TEOTOHOU PECNG YPAHHNG 1} TOU OOTEOTOHOU €UBEIaG YpaupnG NeEpIAapBavouv:
= TpaupaTiopd Twv VEUpWY, CUHNEPIAaMBavopgvng dIATpnong Twv piIZiv Xopdwv 1 veupwv
pe mBavo anoTéAeopa pifonabela, Napeon r napaiuon

MVEUPOVIKT) ELBOAM

AloBmPAKag r) NvVeupobLPakag

NOiLWEN, cupnepIAapBavopevng TNG ev Tw BABeI 1 EMINOANG AoIMWENG TpaluaTog

Mn okomipa Tpatpata JIATPNonG, CUKNEPIAQUBAVOUEVWY TNG AyYEIaKnG dIATPNONG Kai
TNG AMoKomMnG OKANPAG UAvIyyag

= Aigoppayia

= Aipdrwpa

= Movog

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

1)

2)
3)

4)

5)

6)

EAéYETE TN OUOKEUAaia yia TUXOV ZnuId MPIv anod TNV ToMoBETNON TOU NEPIEXOMEVOU O

anooTeIpWEVO nedio.

AQaIpECTE TO NPOIOV and TN CUCKEUAGIA XPNOILOMNOIVTAG NMPGTUNN OTEIpa TEXVIKN.

EAéyEre OAa Ta aToIxEia yia Tuxov {nuid. Edv n BeAdva pETpnong nieong Tng ZUplyyag

Xopriynong StabiliT BpiO'KEI'CII EKT()Q Tou nAaigiou «0», UNV Tr XPNOILOMOIEITE.

AVapiETe TO 0OTIKO Tmpsvro OUHpWVA PE TIG O5I]VIEC Xpriong Tou OaTikoU TolHEVTOU

StabiliT kal Tou CUCTARATOG AVAUIENG Kopwuou

AMOKTNOTE NPOCRacn aTo OrovOUAIKO WA WE T Xpron Tng Aiataéng Eicaywyng

StabiliT.

a)  Yno akTivookonikr) kaBodnynon, kateubuveTe Tn AiaTagn Eicaywyng StabiliT npog
Ta KATW OTOV AUXEVA TOU OTIOVOUAIKOU OWHATOG, EAEYXOVTAG TIG Npoobioniobieg
NAEUPIKEG EIKOVEG WOTE Va eNIBERAIMTETE TN OWOTr TONOBETNON TNG CUOKEUNG.

b)  MoAig n AidTagn Eioaywyng StabiliT TonoBeTnBei oTo OMOVOUAIKO OWHA, APaIpESTE
TO OTUAIOKO LIE apICTEPOOTPOPN MEPICTPOPI, APVOVTAG TO CWANVIOKO £pyaciag
oTn Béon Tou.

AnpioupynoTe €va diauho NpdoBaong Kai pia nepioxn diaBabuiong 0oTIkoU TOILEVTOU Yia

31aBAbIoN TNG XOPrYNoNG ToU OCTIKOU TOIWEVTOU He Xprion Tou SLO fy/kai Tou MLO.

MPOEIAOMOIHZH: XpnoigonoinaTe kaBodrynon aneikoviong Kal akoAouBnaTe Tig

0dnyieg Xpnong woTe va ano@UYETE TPAUKATIOHUO TOU aoBevr).

a)  XpnoiponoinoTe Tov SLO yia va dnpioupynoeTe éva diaulo NpooRacng Kai pia
nepioxr dilaBabpiong ooTikoU TOIUEVTOU OTO 0O0TO:

i) AnOUAKPUVETE To OTUAIOKO anod Tov SLO kail TONoBETHOTE TovV OTNV akpn
npoTtoU gioayayete Tov SLO aTo owAnvioko £pyaciac.

i)  AnopakpUvere OAa Ta dpyava anod To CwANVIOKo pyaciag.

i)  Xpnoiponoiwvrag kaBodrynon aneikoviong, NpowdnoTe Tov SLO Siapéoou

TOU OWANVIOKOU £pYaaiag, PEPTE TOV OE ENAPN |E TO O0TO KAl ENAANBEUCTE

TNV TonoB&Tnon Tou dkpou Tou SLO atnv emiBuunTr TornoBeaia. H diatagn

el0aywyng/o SLO nepiopilel Tov a&ova Tou SLO ano To va ektabei 15 mm

népav Tou MePIPEPIKOU AKPoU Tou CWANVIOKOU epyaaciag. EnaAnBeleTe navra

TNV TOnoBETNON HE TNV KaBodrynon aneikoviong.

XpnoidonoliwvTag kaBodrynon aneikoviong, NPoweroTe To akpo Tou SLO

oTNV ENBUKINTT TOMOBETIa WOTE VA KAVETE NPOCEKTIKN and&eon f agaipeon

nuprva ano To oaTo.

Mpoooxn: H TonoBeoia Tou cwAnviokou epyaciag oTo ondvOUAo npénel va

napakoAouBeiTal npiv and kar kara Tn diapkela TnG npowdnong Tou SLO.

v)  TonoBemoTe akpiBwg Tov SLO KOVTPa 0To OWANVIOKO £pyaciag woTe va

dnuIoupyNoETE NANPN XWPO Yia Tn diaBadpion ooTikou TolpévTou. Ma T

€VEpyela auTr) evOExeTal va anarmnBei andoupon Tou OwANVIoKoU £pyaciag.

‘Otav n and&eon ) n agaipeon nupriva oAoKANPWOEI, XPNOIOMOIWVTAG

kaBodrynon aneikoviong, agpaipéaTe Tov SLO anod To owAnvioko epyaaciag.

b)  Xpnoiponoiriote Tov MLO yia va dnpioupynoeTe €va diaulo NpooRacng Kai pia
nepioxr d1aBabpiong ooTikoU TOIUEVTOU OTO OOTO:

i) To apBpwTd AKPO ival To NEPIPEPIKO TURKA Tou MLO kai To BEAOG
KaTewBuvong Seixvel NPOG TNV KATEUBUVON TOU KUPTWHEVOU apBpwToU
AKpou.

i)  H AaBr &knTuéng €ival To NeEPIOTPEPOPEVO TUNKA TNG AaBng Tou MLO.

(1) H nepiotpor) TNG Aapng EknTugng kata 1/2 popd npog Ta de&ia Ba
NPOKAAETEl TNV EKMTUEN Tou apBpwToU akpou (MARPWG KUPTO).

iv)

Vi)

(2) MeTnVv nepioTpo®n TG AaBnG EKNTUENG NPOG Ta apioTePa
oupnTUooETal To apBpWTO AKPO (EUBU).
(3) Mnv eknTUooETE TN AABR EKMTUENG NEPICTOTEPO ano 1/2 gopd npog Ta

apioTepa.

i)  BeBaiwBeiTe 0TI TO apOPWTO AKPO Exel eKTaBEl NANPWG otV iola B€on npiv
anod TNV eI0aywyn 0To OwANVIoKo £pyaaciag.

iv)  AnopakpUVETE To OTUAIOKO and To OwANVIoKo £pyaaciag,

V)  Eicayayere Tov MLO péoa oTo 0wANnVIioKo €pyaciag £wg 6Tou TO MPWTO
onuadi Aéiep aTov agova euBuypapIoTEl e To gyyUG AKPO TOU GUVOECHOU
luer aTo owAnvioko gpyaaiac, MPoToU CUVEXIOETE, ENIBERAIMOTE E
kaBodrynaon aneikoviong 0Tl To NEPIPEPIKO Akpo Tou MLO BpiokeTal oTo
NEPIPEPIKO AKPO TOU owAnViokou gpyaciac. ‘OTtav o a&ovag el0ayeTal NANPWG
OTO OWANVIOKO £pYAaiag, EKTEIVETAI NEPINOU 26 mm NEPAv Tou NEPIPEPIKOU
GKPOU TOU OWANVIOKOU £pyaaiac.

Vi) Kabwg To apBpwTd akpo €EEPXETAl and TO OWANVIOKO EpYAiag, NEPIOTPEYTE
TN AaBn €knTuENG Yia va KAUWETE To apBpwTo AKPO MPOG TNV KaTteuBuvon
Tou BENoug atn AaBr) Tou MLO.

vii) O MLO pnopei va npowBnBei otnv eniBupnTr B€0N WE TN XPrion

KaBodrynong aneikoviong,



7)

8)

9)

viii)  Zuviotaral ndvra npogoyn woTe va pnv nArfTTovtal MOTE o1 Bpayioveg TnG
AABNG EKNTUENG, €181KA OTAV £XOUV NEPIOTPAPEI OE OXEDN E TNV APXIKI) TOUG
Bon.

iX)  MeTn xprion kabodrynong aneikoviong (Kal 0TaBeponolmvTag To CwANVIoKo
€pyaoiac), o MLO unopei va anooupBei NPoaeKTIKA Kal va Npowdn6ei NOANEG
(POPEG yIa TNV ano&eon ) agaipeon nuprva oaTol £wg OTou dnuIoupynBei n
€niBupNT™ KOIAGTNTA (LEYEBOG Kal ToMoBETia).

X)  'OTav To apBpwTd AKPO BPIOKETAI OE ONAVTIKN EKNTUEN, 0 MLO dev npenel
Va NepICTPEPETAL.

(1) O unxaviopdg nepiopiopoU NePICTPOPNG Ba YNIOTPROE! €3V N WeYaAn
AapBn nepIoTpagei evay To apBpwTd AKPO BPICKETAI O CNUAVTIKA
£KNTUEN.

Mpoooxn: H TonoBeaoia Tou cwAnviokou epyaciag oTo orndvOUAo
npénel va napakoAoubeiTal npiv kai Kata T dIApKela TG Npowdnong
Tou MLO diapéoou Tou GwAnviokou epyaociac.

xi) ‘Ormav o)\OK)\npmea n dnuioupyia KOI)\OTI’]TCIC, XPNOILONoINCTE Kaeoényncn
aneKovIonG yia va cupn‘ru&_‘rs TO apBPWTO AKPO KAl VA ENAVAPEPETAI TN
Aapn €knTugng oTnV apxikn Tng Béon.

Mpoooxn: H oupnTugn Tou apBpwToU Akpou NPENEl va Yiveral apyd Kai und
kaBodrynon aneikoviong He TAUTOXpovN napakoAoUBnon Tng Bong Tou
AKPOU TNG OUOKEUNG. ZUPNTUETE TN GUOKEUN MePIOTPEPOVTAG TN AaBn
£KMTUENG NPOG Ta apioTepd.

Xii) Ynd kaBodrynon aneikoviong, anopdakpUVeTe Tov MLO and To owAnvioko
epyaciag TG AiaTagng Eicaywyng StabiliT.

Xiii) H TonoBeoia Tou cwAnviokou epyaciag Tng AiaTagng Eicaywyng StabiliT oto
onOVOUAO NpEnel va NapakoAouBEiTal kal va npoaappodeTal, eav anarreira,
WETa TV agaipeon Tou MLO.

MpocToiyacia TG Zuplvyaq Xopnvnor]q StabiliT.

a)
b)

)
d)

e)

f)

9)

h)

AQaipgéoTe TN GTDO(pIYVG and Tn ouoKeuaaoia TnG ZUpIyyag Xopriynong StabiliT.
SuvdEoTE TO Ga))\r]va €NEKTATNG TNG Zuplwaq Xopnvncnq StabiliT pe To BNAUKO
oUvOeTpo ™g 0Tp0(plYVCI§ (anévavTi anod Tov apoeviko OUVOECHO).

BeBaiwOeiTe OTI N apoevIKn Gupa ™mneg 0Tp0(plYVCI§ BpiokeTal o K)\SIOTF] B¢on.
QOnote To epBo)\o He apkeTr) dUvapn WOTe va anopakpuveei TUXOV aépag rou
BpiokeTal otn oUplyya.

BuBioTe T oTPOPIYYa OE AnooTeIPWHEVO VEPD (1) (PUCIOAOYIKO 0pO).

MéaTe Tn okavdaAn Tng ZUplyyag Xopriynong StabiliT kai TpaBn&re Tn AaBr) npog Ta
niow woTe va yepioel uypd. Enavarapere £wg OTOU N oUPIYYa YEUIOE! TEAEIWG.
AvaoTpewTe T ZUplyya Xopriynong StabiliT, niEaTe Tn okavdaAn kai wlnaTe To
£UBOAO YIa va anopakpUVETE TOV agpa rnou WNopei va £xel Nnapagpeivel otn ouplyya
Kal OTO OWANVA ENEKTACNG,

MigoTe T okavdaAn Tng ZUplyyag Xopriynong StabiliT kai TpaBr&re Tnv TeAeing
Npog Ta Niow WOTE VA avappoProel arnooTEIPWIEVO VEPOS (I} PUTIOAOYIKO 0p0).
MNMpoogoxn: EAEyxeTe To OwArva kai Tn oTpdPIyya TnG ZUpIyyag Xoprynong
StabiliT woTe va dlaoPalifeTe 6T dev UNAPXEI APAg aTo oUOTNHA.

SuvappoAdyNon OTOIXEIWV GUCTHAKATOG

a)

b)

)

"Eva AenTd npiv ano Tn Xoprynon Tou ooTikou ToidévTou (BA. Mivaka 1) apaipéoTe
TN diaTagn PIATPoU Kal xoavng KabapioTe Tn oUplyya TOILEVTOU ano Tnv NepIooeia
00TIKOU TOIUEVTOU Kal NEPATTE T OUPIYYA TOIMEVTOU TEAEIWG ECA OTO CWANVIOKO
TONoBETNONG HE aoPaAeia.

MepdaoTe TV KUpIa oUplyya oTn oUplyya TOILEVTOU.

MNMpoooxn: BeBaiwbeite 6T N KUPIa oUpIyya €xel nepacTel MAHPQS péoa ot
oUplyya TOILEVTOU NPIV CGUVEXIOETE. EAv dev yivel auTo UNopei va npokAnOe
TpaupaTiopdg Tou XpoTn f SUCAEIToUpYia TNG CUOKEUNG.

MpooaptoTe Tn ZUpiyya Xoprynong OaTikoU Taipévrou StabiliT otnv kUpia
oUplyya. ZuvdéoTe pe aopaleia To luer lock Tng kUpIag oUplyyag pe T aTpodlyya
OTO AKPO TOU OWANVA ENEKTACNG TNG ZUpIyyag Xopriynong StabiliT.

Mpoooxn: Mnv EEKIVATE Tn XOPrynon 00TIKOU TOILEVTOU NIV NApéABEl 0 XpOvog
KOPETHOU Kari npoeTolpaciag (BA. Mivaka 1).

Xoprjynon ToIpEVTOU

a)
b)

)

d)

e)

BeBaiwBeite &Ti n okavdain Tng ZUplyyag Xoprynong StabiliT €xel anac@aAioTei
waoTe va dlaoPalioeTe 0TI To EUROAO €ival aopaNiopEVO ot BEan Tou.

IepioTe To LDC e 00TIKO TOIHEVTO NEPIOTPEPOVTAG TN AaBr TnG ZUpIyyag
Xopriynong StabiliT npog Ta AEZIA. 'OTav To 00TIKO TOIPEVTO €EEABEI and TO AKPO
Tou LDC, SIakOWTE TN por} Tou 0oTIKoU TOIWEVTOU MIEZOVTAG T OKAvOAAn Tng
Suplyyag Xopr]ynonc StabiliT. Ane)\aueapwora TN okav3aAn yia va aopaNiceTe To
£uBoAo ot Béon anoouponq KaBapioTe To akpo Tou LDC O'KOUI'IICOVTGQ TO.

Ynd akTIvooKomMIKr kaBodrynan, oTaBePOroInaTe To GWANVIOKO £pyaaciag kai
gi0ayayete To LDC €wg OTOU 0 MEPIOTPEPOLEVOG TPOXOG £pBel O enagr) pe To luer
lock Tou cwAnviokou gpyaciag. MepIoTPEWTE Tov TPOXO Tou LDC yia va aopaNioeTe
70 LDC aT0o 0wAnvioko epyaciag.

‘OTav €igTe £TOIMOI YIa TN XOPrynon 0CTIKOU TOIKEVTOU, MIECTE T 0KAVOAAN TNG
SUpiyyag Xopriynong StabiliT kar wéroTe T Aar) npog Ta eunpdg wg OTou
OUVAVTAOETE avTioTaon, OnoTe Kal Ba NpEnel va agrjoeTe T okavdaAn. Yno
AKTIVOOKONIKF KaBodrjynan, XopnyroTe 0aTIKO TOIMEVTO NEPIOTPEPOVTAG TN AdBr
npog Ta AEZIA.

IMa va SIakOYETE T Xoprynon 00TIKOU TOIEVTOU, NMIESTE Tr okavaAn TnG
SUplyyag Xopriynong StabiliT. AneAeuBepwaTe T okavdAAn yia va acpaNioeTe To
£uBoA0 ot BEoN anodouponG. Ma va OUVEXIOETE, MIECTE T oKav3AAn Kal wenare
TN AaBr NPogG Ta gunpog £wg GTOU CUVAVTNOETE avTioTaon. AQROTE TOTE TN
OKavOAAn. SUVEXIOTE TN XOPrynon 00TIKOU TOILEVTOU MEPITTPEPOVTAG TN AaBn
npog Ta AEZIA.

Mpoooxn: MNa TNV NPooTacia Twv OreEPWHATWY TNG AaBrg aneAeubEPWoNG
ao®aliong, n £v3eiEn Tou PETPNTN NPENe! va gival 25 ATM 1) xaunAoTepn npiv
XPNOILoNoINBei 0 PNXaviopog Taxeiag aneAeuBEPwaonG yia diakonn Tng pong Kai
EKTOVWON TNG NigonG.

MNMpoooxn: Eav o xelpioTg unepBei Tn WEyIoTN nigon yia Tn ZUplyya Xoprynong
StabiliT, o unxaviopog Taxeiag aneAeuBépwaong Ba evepyornoindei (Le éva
XapakTnPIoTIKO KAIK). 'OTav oupBaivel autd, o MNXavIoUOog Taxeiag aneAeubépwaong
HMopei va anooUPnAaKel oe XapnAOTEPN Mieon OE LETAYEVETTEPEG MPOOTIABEIEG
augnong Tng nieong.

Mpoooxn: MeTd TNV 0AOKANPWGN TNG XOPHYNONG 0aTIKOU TOIMEVTOU,
anopakpuveTe To LDC and To owAnvioko £pyaaciag evrog 1 AenTou Kal apéowg
£10aYAyETe KAl aopalioTe To GTUAIOKO OTO CwANVioKko epyaciag. Eav dev anarreital
TONoBETNON €NINAEOV OCTIKOU TOIMEVTOU, ANOPakpUVeTe Tn JIATagn eioaywyng (To
OWwANVioKo Wad Je To OTUNIOKO).

Mpos&idonoinon: H anopakpuvon Tou GwANVIoKOU epyaciag npénel va yiverai
MOVO WETA TNV €10aywyn Tou GTUAIOKOU K€ MEPIOTPOPN Kal agovikn kivnorn. MHN
KAUNTETE TO OWANVIOKO €pyaciag Npog To NAGI KABWGE KNopei va NPokANBei
TPAUKATIONOG TOU agBevr).

Mivakag 1: Xpovodiaypapia dlapopwV EVEPYEIRV, OE SIAPOPETIKEG BEPLOKPATIES

nepIBAAAOVTOG
Kata npooéyyion cuvoAikoG XpOVoG anod Thv
. £vapin Tou kopeopoU (AenTa)
EXEEYE oToug 18-19°C oToug 20-23°C
(65-67°F) (68-74°F)
Kopeopog kai nposToipaacia
00TIKOU TOIPEVTOU ) . ~ .
(BA. 0Bnyiec xpRonc oaTikow 0-10 AenTa 0-5 AenTta
TOIPEVTOU)
TonoBEman 0aTIKoD 10-45 AenTa 5-40 AenTa
ToévTou (Xxpovog epyaaiag 35 (xpovog epyaaiag 35
AenTa) AenTa)

Mivakag 2: Enidpaon Tng Beppokpaaiag nepiBAANOVTOG OTO TOIHEVTO

@eppokpacia o °C (°F) EAdayioTog Xxpovog nigng (Aenta)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

®YAA=H KAI XEIPIZMOZ

O XeIpIoHOG TOU MPOIOVTOG NPEMEl va YIVETal e Npocoxr). AnoBnKeUETE OTNV apxIKr) CUCKEUAcia
o€ kaBapo, SPOTEPD Kal OTEYVO XWPO. AMOPEUYETE TNV £KBECT OE AKPAIEG GUVONKEG
BeppoKpaciag kar uypaciag.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

MNpoooxn g AvaAwon £wg
, E&ouaiodoTnuévog
ZU“B.OU)‘EU.TE'TE e [EC|REP] avTinpoownog otnv

odnyieg xprong Eupwnaikn 'Evwon

ANOCTEIPWHEVO HE TN
XPRon akTivoBoAiag

STERILE (dpyava XopAynone, N ®uhacoetal pakpia ano
. s s NAIGKO QWG
00TEOTOMOI Kal diaTagn
€10aYWYAG)

AMNOCTEIPWHEVO HE TN
xpnon o&eidiou Tou

STERILE aiBuheviou (0oTIKO duAaooeTal pakpid ano

P

TOIMEVTO OE HOPPN uypaaia
okoOvNG kal ouplyya
XopAynane)
AMNOCTEIPWHEVO HE TN
TERIL uéeqéo 6|r']6nar]q' (ooTikd & EUpAekTO
TOIMEVTO OFE Uypn
popen)
ZUOKeUn piag xpAong,
Ap1Bu06¢ napTidag ® MHN

EMANAXPHZIMOMMOIEITE

Beppokpaaia pIkpdTEPN
Twv 25 °C

¢ Na QuAdooeTal o
Ap1BOG KaTaAoyou /ﬂ(

Aev nepiéxel AaTeg “ KaTaokeuaaoTng

Mnv xpnoiJonoleiTe eav
n ouoKeuacia €xel
avoixTei | unooTei {nuid

MikpoU pfRKoug @ NOEOTUNTO AKPO

Meyalou pnikoug

PouBosIdég akpo

Gauge owAnviokou

@@@@EE! ! !ED

Gauge Aiataéng
MNKOG OUOKEUNG O€ Eicaywyng/Gauge
€M | ekATOOTOMETPA #1#G Ac@aAilopevou
SwAnviokou Xopnynong

-
m
=

®
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StabiliT® MX Gerincerdsité rendszer

(StabiliT® Csontcementtel egyiitt alkalmazandé)
Hasznalati atmutaté (Magyar) (HU)

Fontos informacié - Kérjiik, hasznalat ellc’itt olvassa el!

FIGYELMEZTETES: Az Amerikai Egyesiilt Allamokban érvényes szovetségi
torvények értelmében ez az eszkdz csakis orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesithetd.

JAVALLATOK

A StabiliT® MX Gerincer6sit6 rendszer a StabiliT® Csontcement perkutan Uton végzett
bejuttatasara haszndlatos. A StabiliT® Csontcement a csigolyak patoldgids toréseinek
vertebroplasztikas vagy kyphoplasztikas eljarassal tortén6 kezelésére haszndlatos. A
fajdalmas kompresszios csigolyatorések oka lehet osteoporosis, benignus
elvéltozasok (hemangioma) és malignus elvaltozasok (attétet adé daganatok,
myeloma).

A VertecoR® Kozépvonali cement beépitd oszteotdm, a VertecoR® Kézépvonali oszteotdm
(MLO), a VertecoR® Egyenesvonalli cement beépitd oszteotém 3,0-11,5 és a VertecoR®
Egyenesvonalll cement beépitd oszteotdom (SLO) a gerinc csontjainak vésésére vagy benniik
Ureg kialakitasara alkalmazhato.

LEIRAS

A StabiliT MX Gerincer6sit6 rendszer a csigolydk kompresszios toréseinek kezelésénél a StabiliT
Csontcement kontrollalt bejuttatasara hasznalatos. A StabiliT MX Gerincerdsitd rendszer nyolc
(8) osszetevdbdl all (1. abra).

I 6e

1. abra. StabiliT MX Gerincerdsit6é rendszer

o StabiliT Bejuttato fecskendd (1) - A csontcement a csigolyatestbe torténd juttatdsahoz
hasznalhatd.

o StabiliT Bejuttatd eszkoz (2, 3, 4) - A csigolyatesthez valé hozzaférés és PMMA csontcement
bejuttatashoz kapcsolt ortopédiai kezelésre hasznalhato, beleértve a vertebroplasztikas vagy
kyphoplasztikas eljarassal torténd kezelést.

o Mesterfecskend6 (2)

o Zarhatd bejuttatd kandl (LDC) (3)

= Kanul (3a)
= Szonda (3b)

o Gyémanthegy(i szondaval rendelkezd StabiliT Bevezetd (4) — A StabiliT Bevezet a
csontnak a béron keresztili elérésére szolgal. A késziiléket gyémanthegy(i szondaval
és kantllel csomagoljuk. A Bevezet§ kanul kiilsé atmérdje 3,6 mm. Lasd az aldbbi
tablazatot az eszkdz hossziisagat illetéen.

= Kanl (4a)
= Szonda (4b)

o KUpos hegyl szondaval rendelkezd StabiliT Bevezet (5) néhany készletkonfiguracidban
(l&sd a termék cimkéjén) — A kipos hegy( StabiliT Bevezet6 a csontnak a béron keresztili
elérésére szolgdl. A késziléket kiipos hegy(i szondaval és kandillel csomagoljuk. A
Bevezetd kantl kiils6 atmérdje 3,6 mm. Lasd az alabbi tabldzatot az eszkdz hosszlsagat
illetéen.
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= Kanil (5a)

= Szonda (5b)

Eszkoz Hasznos
hosszisag

StabiliT Bevezetd 3,6-11,5 11 cm

StabiliT Bevezetd 3,6 13 cm

o StabiliT Csontcement és Telitd keverd rendszer (6):

o A StabiliT Csontcement a csigolyak patoldgids toréseinek vertebroplasztikas vagy
kyphoplasztikas eljarassal torténé kezelésére hasznalatos. A fajdalmas kompresszios
csigolyatdrések oka lehet osteoporosis, benignus elvaltozasok (hemangioma) és
malignus elvaltozasok (attétet add daganatok, myeloma).

o ATelité keverd rendszer a StabiliT Csontcement keverésére hasznalatos.

= Tolcsér (6a)

= Cementfecskendd (6b)
= Szlir6 (6¢)

= Zarhato fecskendd (6d)
= Monomer (6e)

e A \VertecoR Kézépvonali cement beépit§ oszteotdm (MLO) (7) — Az MLO egy steril, egyszer
hasznalatos oszteotdm a csontok vésésére vagy benniik Ureg kialakitasara, melynek
segitségével olyan teriilet hozhatd létre, ahova a csigolya kompresszids toréseinek kezelése
soran bejuttathatjak a cementet. A StabiliT bevezetSvel hasznalatos. A szar kiils6 atmérdje
3,0 mm. A hasznos hosszlsagra vonatkozoan lasd az alabbi tablazatot.

Eszkoz Hasznos
hosszlisag
K6zépvonali 3,0-11,5 Cement beépit6 14,5 cm
oszteotom
K6zépvonali 3,0 Cement beépitd oszteotdm 16,5 cm
Bl
A. MLO <

f]

B1. A behelyez6 fogantyd az MLO
fogantyldnak a vékony, forgd része. B2
Iranyito nyil az 6sszekotd hegy irdnyaba

mutat
v e v vl
C. Nem o
behelyezett D. Behelyezett
6sszekotd hegy 6sszekotéhegy

Az MLO (A) egy fogantyuval rendelkezik (B), mely egy forgd
Behelyezé fogantyut tartalmaz, mely behelyezi az 6sszek6td hegyet
(C, D).

e A VertecoR Egyenesvonalli cement beépité oszteotdm (SLO) (8) néhany
készletkonfiguracidban (lasd a termék cimkéjén) - Az SLO egy steril, egyszer hasznalatos
oszteotdm a csontok vésésére vagy benniik Ureg kialakitasara, melynek segitségével olyan
teriilet hozhatd létre, ahova a csigolya kompresszids toréseinek kezelése soran
bejuttathatjak a cementet. Egy tompa hegy(i szonda van mellékelve. A StabiliT
bevezetbvel haszndlatos. A szar kiilsé atméréje 3,0 mm. A hasznos hosszlsagra
vonatkozoéan lasd az aldbbi téblazatot.

= Kanil (8a)
= Szonda (8b)

Eszkoz Hasznos
hosszisag
VertecoR egyenesvonall 3,0-11,5 cement 13,5cm
beépitd oszteotém
VertecoR egyenesvonall 3,0 cement beépitd 15,5 cm
oszteotom
KISZERELES

e Mind a komponens steril csomagolasban érkezik. Ezek az eszkdzok egyszer hasznalatosak.
NE sterilizélja és/vagy hasznalja fel Gjra. NE hasznalja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy
megsértilt, pedig értesitse a gyartot.

ELLENJAVALLATOK

e A termék haszndlata ellenjavallt alvadasi zavarban vagy sulyos foku tiidGelégtelenségben
szenved6 betegek esetében.

e Atermék haszndlata ellenjavallt azokban a betegekben, akiknél a csigolyatest hatso oszlopa
vagy a pediculumok fala problémas.

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

¢ A termék nem hasznalhaté a PMMA csontcement barmely dsszetevéjére érzékeny betegek
esetében.

FIGYELMEZTETESEK

e Haszndlat el6tt alaposan tanulmanyozza at minden eszkéznek a haszndlati utasitasat,
beleértve a StabiliT Csontcement és Telitd keverd rendszert, (ha kilon vagy ezzel az
utasitassal egyditt van csomagolva). A kdvetkez6 hasznalati utasitasokat kovetni kell a
StabiliT MX Gerincerdsit6 rendszerrel végzett mliveleteknél.

o Ez az eszkdz biztonsagos és hatékony haszndlatahoz csak képzett orvosok hasznalhatjak,
akik gyakorlattal rendelkeznek az eszkéz klinikai felhasznalasi terliletén. Az orvosnak
specidlis képzettséggel, tapasztalattal, valamint a termék hasznalatanak és alkalmazasanak
alapos ismeretével kell rendelkeznie.

o A beteg sériilésének elkeriiléséhez mindig j6 minéségl felvételeket add radioldgiai eszkozzel



végzett fluoroszkdpos ellendrzést hasznaljon. Hasznaljon megfeleld képalkotasi eljarast a

kanul korrekt helyzetének megitélésére (mielGtt és mialatt bevezetjik és eltavolitdsa utan), 1)
a komyez6 struktirak karosodasanak kizérasara és a bejuttatott csontcement megfeleld 2)
helyzetének igazolasara. Képalkotas, példaul venogréfia segitségével hatarozhatd meg, 3)
hogy a csigolya képes-e megtartani a bejuttatott csontcementet.

Alapvetd fontossagu a szigoru sterilitas betartdsa az eljarasok és a termék hasznalatanak 4)
valamennyi fazisa soran.

A kanlil preciz pozicionalasa sziikséges az eljarashoz. Az eszkéz helytelen behelyezése a 5)

beteg sérliléséhez vezethet.

A kaniil (a StabiliT Bevezet6 egyik része) nem alkalmas a csontcement bejuttatasara. A
csontcement csigolyatestbe juttatdsahoz mindig hasznaljon LDC-t.

A Kantlbe kell helyezni a Bevezet6 szondéat hasznalata soran (pl. behelyezésekor,
eltdvolitasakor, manipulalasakor).

A Kandlt forgatd és hosszanti mozgésokkal kell eltavolitani. NE hajlitsa a Kantilt oldalra, mert 6)
ez a beteg sériilését eredményezheti.

A hasznalt termékekkel kapcsolatban tartsa be azokat a helyi, allami és sz6vetségi
hulladékkezelési eljarasokat, amelyek a vérrel terjedd korokozokra és a bioldgiai veszélyt
jelentd tligy(ijtékre vonatkoznak.

NE haszndlja fel, ha a csomag fel van nyitva vagy megsértilt. Mind az eszkz steril
csomagolasban érkezik. Mind az eszkézt gammasugarzassal sterilizaljak. Ezek az eszkzok
egyszer hasznalatosak. NE sterilizalja Gjra. Az eszkdzt kifejezetten tilos a tovabbi hasznalat
érdekében felljitani, javitani, médositani vagy Ujrasterilizalni, mivel beteg sériiléséhez,
funkcidvesztéshez és/vagy fertézéshez vezethet.

A csontfurd eszkézok esetén, NE hasznalja ezt a terméket siri csontokban, beleértve a
traumas eredet( toréseket. Ez az eszkéz meghibasodasa a beteg sériiléséhez vezethet. Az
eszkoz térése beavatkozast vagy eltavolitast tehet sziikségessé.

NE hasznélja az Egyenesvonalll oszteotdom vagy a Kézépvonali oszteotom eszkozt
pararendlis- vagy prosztatardk gerincattéte okozta torések esetén.

NE hasznaljon K6zépvonali oszteotdm eszkdzt egynél tobb csigolya vésésére vagy ireg
készitésére.

OVINTEZKEDESEK

Felnyitasuk el6tt vizsgalia meg az 6sszes csomagolast. NE hasznalja az eszkdzt, ha sérillt,
vagy ha a steril csomagolasa bontott. Ertesitse a gyartdt, ha a csomag fel van nyitva vagy
megsériilt.

A csomagolason feltiintetett felhasznalasi id6 el6tt hasznalja fel az eszk6z csomagolasat.

A csontcement bejuttatasa soran viseljen védészemUiveget vagy arcpajzsot.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes luer zaras csatlakozd biztonsdgosan meg van szoritva.
A helytelendl raszoritott csatlakozasok az injektalas kdzben szétvalhatnak.

NE helyezze be az Egyenesvonall oszteotdmot a kantilbe, ha a szonda még csatlakozik az
Egyenesvonalul oszteotomhoz, mivel ez a csontban nem megfeleld Uireg kialakitasat
eredményezheti.

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

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A polimetil-metakrildt (PMMA) hasznalataval 6sszefliggd sulyos, néhany esetben hallos
kimenetel(i nemkivanatos események kozé tartoznak az alabbiak:
= Szivizom infarktus
Szivmegallas
Cerebrovaszkularis torténés
Tudéembolia
Anaphylaxia
A csontcement diffizidja a csigolyatesten kiviilre: A periférids vénakba (pulmonalis
embodlia), az epiduralis plexusba (myelopathia, radiculopathia), a discus
intervertebralisba.
A PMMA hasznalata soran jelentkez6 leggyakoribb nemkivanatos események a kovetkezok:
Atmeneti vérnyomascsokkenés
Thrombophlebitis
Vérzés és hematéma
Felszines vagy mély sebfertézés
Bursitis
ROvidtavu szivritmus zavarok
Heterotopias csontképzédés
PMMA haszndlata soran jelentkezd egyéb lehetséges nemkivanatos események:
Laz
Hematuria
Dysuria
Hdlyag fisztula
A fajdalom atmeneti erésdése a polimerizacié soran felszabaduld hé miatt
Ideg becsipdés és beszédzavar amiatt, hogy a csontcement a kivant alkalmazasi
teriletérdl kitiremkedik
= Az ileum adhézidi és striktirai a polimerizacié soran felszabaduld hé miatt
A kyphoplasztika vagy vertebroplasztika lehetséges nemkivanatos eseményei:
= Tuddgyulladas
Intercostalis neuralgia
Az injektalt csigolya melletti csigolya dsszeroppandsa osteoporosis miatt
Pneumothorax
A csontcement extravazacidja a lagyrészbe
Pediculus torése
Diffliz osteopenids betegek bordatérése, kiilondsen a mellkasi kyphoplasztika soran a
kanul behelyezésekor kifejtett, jelentds lefelé irdnyuld er6hatas miatt
= A gerincveld kompresszidja paralizissel vagy érzéskieséssel

" " m =R EEEoEoEoEoE " s omomowm

7)

Az StabiliT Bevezetd, a Kozépvonali oszteotdém vagy az Egyenesvonalll oszteotém
hasznélataval lehetségesen sszefiiggé nemkivanatos események kozé tartoznak:

= A gerincveld vagy az ideggyokok szlrasa okozta idegsériilés, mely radiculopathiat,
paresist vagy paralizist okozhat.

Tud6éembolia

Vérmell vagy légmell

Fertézés, beleértve a mély vagy felszines sebfertézés

Nem szandékos szUrt sebek, beleértve az erek szlrt sérlilése és a dura szakadasa
Vérzés

Haematéma

Fajdalom
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ELOKESZITES ES HASZNALAT

Ellendrizze, hogy nem sértilt-e a csomagolas, miel6tt a tartalmat steril tertiletre helyezné.

Standard steril eljarassal vegye ki a terméket a csomagolasbdl.

Ellendrizze, hogy van-e sértilés valamelyik alkatrészen. Ne hasznélja, ha a StabiliT

Bejuttato fecskenddnek a nyomasméré tlije a ,,0” dobozon kivil van.

Keverje 6ssze a csontcementet a StabiliT Csontcement és a Telité keverd rendszer

hasznélati utasitasa szerint.

A StabiliT Bevezetd hasznalataval férjen hozza a csigolyatesthez.

a) Iranyitsa a StabiliT Bevezetét a csigolyatest pediculusan keresztiil fluoroszképos
vezérlés mellett, mikézben ellenérzi az AP/laterdlis felvételeket az eszkéz megfeleld
elhelyezkedésnek igazolasara.

b)  Ha a StabiliT Bevezett pozicionalta a csigolyatestben, a Szondat egy dramutatd
jérasaval ellentétes forgatassal tavolitsa el, a Kantilt a helyén hagyva.

Az SLO-t és/vagy az MLO-t hasznlja, amikor a csontban munkacsatornat és

csontcement bejuttatast hoz létre.

VIGYAZAT: A beteg sérillésének elkertilése érdekében hasznaljon képalkotd vezériést

és kovesse a hasznalati utasitast.

a) Az SLO-t haszndlja, amikor a csontban munkacsatornat és cement beépitd
teruletet hoz létre.

i) Tavolitsa el a szondat az SLO-bdl és tegye azt félre, miel6tt behelyezné az
SLO-t a kandilbe.

ii)  Tavolitson el minden eszkozt a kantilbdl.

i)  Képalkotd vezérlése mellett a kanlilon &t tolja elére az SLO-t, amig csonttal
érintkezik, majd ellenbrizze, hogy az SLO hegye a kivant helyzetben
taldlhato-e. A Bevezet6/SLO leallitd nem engedi az SLO szarat a kanul
disztalis végétdl 15 mm-nél jobban tinydini. Mindig képalkotd irdnyitasa
mellett igazolja a behelyezést.

iv)  Képalkoto-vezérés mellett tolja elére az SLO hegyét a kivant helyzetbe a
csont dvatos véséséhez vagy kivajasahoz.

Vigyazat: A kantinek a csigolyaban elfoglalt helyzetét figyelemmel kell

kisérni az SLO bevezetése el6tt és kozben.

v)  Teljesen helyezze be az SLO-t a kantlbe a cement beépitd tér teljes
kialakitasdhoz. Ehhez sziikség lehet a kantil visszahtizéséra.

Vi)  Amikor végzett a véséssel vagy a kivajassal, képalkoto vezérlés mellett
tavolitsa el az SLO-t a kanulbdl.

b) Az MLO-t hasznalja, amikor a csontban munkacsatornat és cement beépité
tertletet hoz létre.

i) Az 6sszekoté hegy az MLO disztélis része, az iranyitd hegy a az dsszekotd
hegy hajlasi irdnyaba mutat.

ii) A behelyezd foganty( az MLO fogantytinak a forgo része.

(1) A behelyezd fogantyl éramutato irdnyaban félfordulattal térténd
elforditasa az 6sszekoté hegy behelyezését eredményezi (teljes
hajlitas).

(2) A behelyezd fogantylnak az 6ramutatd jarasaval ellentétes forditasa
az 6sszekotd hegy eltavolitdsahoz (kiegyenesedéséhez) vezet.

(3) Ne forditsa el a Behelyez6 fogantyUt 1/2 fordulatnal tobbet az
oramutatd jarasaval ellentétes iranyba.

i)  Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszekotd hegy teljesen nyujtva van egyenes
helyzetben, miel6tt behelyezné azt a kandilbe.

iv)  Tavolitsa el a szondat a kanulbdl.

V)  Helyezze be az MLO-t a kanulbe, amig a szaron taldlhato elsd Iézer jeldlés
egy vonalba kerlil a kanilon a luer proximalis végével. MielStt
tovabbhaladna, ersitse meg képalkoté modszerrel, hogy az MLO disztalis
vége a kanul disztdlis végénél van. A szar nagyjabdl 26 mm-rel nydlik tdl a
kanuil disztalis végén, amikor teljesen be van helyezve a kantilbe.

vi)  Amikor az dsszekétShegy kijon a kantlbdl, forditsa el a behelyezd fogantydit,

hogy az 6sszekot6 hegy az MLO fogantydn 1évé nyil irdnyaba hajoljon.

Az MLO képalkoto vezériés mellett eléretolhatd a kivant helyzetbe.

Mindig figyeljen arra, hogy SOHA ne isse meg a behelyez6 fogantyu karjait,

kiléndsen, amikor azt a kiindulasi helyzetébdl elforgatja.

ix) Képalkotd vezérlés (és a kandl stabilizaldsa) mellett az MLO 6vatosan
tobbszor visszahlizhato és eléretolhatd a csont kaparasa vagy benne lreg
kialakitasa céljabdl mindaddig, amig a kivant méretl és elhelyezkedés(i Gireg
el nem készll.

Xx)  Amikor az 6sszek6té hegy nagyobb része be van helyezve, az MLO nem
szabad forgatni.

(1) A forgast behatarolé mechanizmus elcsiszik, ha a nagy foganty(t
forgatja, mikézben az 6sszekoté hegy nagyobb része be van illesztve.
Vigyazat: A kantinek a gerincben elfoglalt helyzetét figyelemmel kell
kisérni miel6tt és mialatt bevezetjik az MLO-t a kantilbe.

xi)  Amikor az ureg elkészilt, képalkot6 vezériés mellett csatlakoztassa le az
Osszeko6t6 hegyre, majd hlzza vissza a behelyez6 fogantyUt kiindulasi
helyzetébe.

Vigyazat: Az 6sszekotd hegy kioldasat lassan és képalkotd vezérlés alatt

vii)
viii)

ki az eszkozt: forgassa a Behelyez6 fogantyUt az dramutato jarasaval
ellentétes irdnyban.

xii) Képalkotd vezérlés mellett tavolitsa el az MLO-t a StabiliT bevezetd
kaniljébdl.
xiii) A StabiliT bevezet kantljének a csigolyaban elfoglalt helyzetét nyomon kell

kovetni és szlikség esetén modositani kell az MLO eltavolitasa utan.

Készitse el6 a StabiliT Bejuttato fecskendGt.

a) Tavolitsa el a zardcsapot a StabiliT Bejuttatd fecskendd csomagolasabdl.

b)  Csatlakoztassa a StabiliT Bejuttatd fecskendé hosszabbitd csbjét a zardcsapon lévé
n6 csatlakozohoz (a férfi csatlakozéval szemben).

c)  Gy6z6djon meg réla, hogy a zardcsapon lévé férfi nyilas zérva van.

d)  Tolja elére a szarat elégendd erbvel, hogy minden levegét kinyomja a
fecskendGbdl.

e) Meritse a zardcsapot steril vizbe (sos vizbe).

f) Nyomja meg a StabiliT Bejuttatd fecskenddn 1évé kiolddt és hiizza vissza a
fogantyUt ahhoz, hogy ki tudja tolteni a fecskend6t folyadekkal. Folytassa ameddig
az egész fecskendd ki nem toltédik.



8)

9)

g)

h)

Forditsa meg a StabiliT Bejuttatd fecskendét, nyomja meg a kioldét és tolja elére a
szarat a fecskend6ben és a hosszabbitd cs6ben megmaradd levegé teljes
kinyomasa miatt.

Nyomja meg a StabiliT Bejuttaté fecskenddn 1évé kiolddt és teljesen hiizza vissza
ahhoz, hogy ki tudja télteni steril vizzel (sos vizzel).

Vigyazat: Vizsgalja meg a StabiliT Bejuttatd fecskendd csjét és zardcsapjat és
gy6z6djén meg arrol, hogy nincs tobb levegd a rendszerben.

Allitsa 6ssze a rendszer Gsszetevdit.

a)

b)

<)

A csontcement bejuttatasa elétt egy perccel (lasd az 1. tablazatot) tavolitsa el a
sz(ir6t és a tolcsért. Tordlje le a felesleges csontcementet a Cementfecskendé
tetejérdl és teljesen csavarozza a Cementfecskendét a Zarhatd bejuttatd kantilba.
Csavarozza a Mesterfecskend6t a Cement fecskendGre.

Vigyazat: Mieldtt tovabblép, gy6z6djon meg arrdl, hogy a Mester fecskendd
TELJESEN ra van vezetve a cement fecskenddre. Ha ezt nem teszi meg, az a
felhasznalo sériléséhez vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.
Csatlakoztassa a StabiliT Bejuttatd fecskend6t a mesterfecskendShez.
Biztonsagosan csatlakoztassa a Mesterfecskendd luert és a zardcsapot a StabiliT
Bejuttato fecskenddnek a hosszabbitd cs6 végén.

Vigyazat: Ne kezdje a csontcement bejuttatasat a telitési és elékészitési id6
letelése elétt (lasd az 1. tablazatot).

A cement bejuttatasa

1. tdbldzat: Kulonbozd tevékenység idozitése a kulonféle kormnyezeti hGmérsékleten

Tevékenység

Hozzavetdleges kumulativ id6 a telités
kezdetétdl szamitva (perc)

18-19 °C-on
(65-67 °F-on)

20-23 °C-on
(68-74 °F-on)

Csontcement telités és
el6készités

(lasd a Csontcement

hasznalati utasitdsat)

0-10 perc

0-5 perc

Csontcement bejuttatésa

10-45 perc
(felhasznalhatosagi
ideje 35 perc)

5-40 perc
(felhasznalhatosagi
ideje 35 perc)

2. tdbldzat: Kornyezeti hdmérséklet hatdsa a cementre

Hémérséklet °C (°F) Minimalis kotési idd (perc)
27 (81) 35
23 (73) 51
19 (66) 82

TAROLAS ES KEZELES

a)  Ellendrizze, hogy a StabiliT Bejuttatd fecskendd kioldéja felszabadult allapotban Ovatosan kezelendd! Az eredeti csomagolasaban tarolja tiszta, hiivos és szaraz helyen. Ovja

b)

<)

d)

e)

van annak biztositdshoz, hogy a szar be van zarva.

Toltse ki az LDC-t csontcementtel a StabiliT Bejuttato fecskendd fogantydjanak
forgatassal az 6ramutato jardsaval megegyezéen. Amint a csontcement elhagyja
az LDC végét, nyomja meg a StabiliT Bejuttatd fecskenddn taldlhaté kioldot a
cement dramlasanak megallitdsdhoz. Engedje el a kioldot a szar bezérasahoz
visszahlizédott allapotban. Torolje tisztara az LDC hegyet.

Fluoroszkdpos ellendrzés mellett stabilizalja a Kanilt és helyezze be az LDC-t, amig
a forgd kerék hozzaér a Kanll luerjéhez. Az LDC kerék elforgatasaval zarja az
LDC-t a Kanulhdz.

Amikor el6készitette a csontcement juttatasat, nyomja meg a StabiliT Bejuttatd
fecskend6 kioldéjat és nyomja elére a fogantyt ameddig ellenalldsba nem Utkozik,
azutan engedje el a kioldét. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett, juttassa be a
csontcementet a foganty(janak forgatassal az dramutatd jarasaval megegyezben.
Nyomja meg a StabiliT Bejuttato fecskendén taldlhaté kiolddt a csontcement
aramlasanak megallitdsahoz. Engedje el a kioldot a szar bezarasahoz
visszahUzodott allapotban. A folytatdshoz nyomja meg a kiolddt és nyomja el6re a
fogantyUt amig ellendlldsba nem (itkézik, azutdn engedije el a kiolddt. Folytassa a
csontcement aramlasat a fogantyU forgatassal az ramutatd jarasaval
megegyezéen.

Vigyazat: A kioldd foganty( csavarjainak védelmében, a gyorskioldd
mechanizmus megallitsa az aramlast és lecsokkenti a nyomast, ha a mérbeszkoz
25 ATM vagy alacsonyabb nyomast mutat.

Vigyazat: A gyorskioldé mechanizmus aktivalodni fog (kattintassal lesz
megjeldlve) ha az Uizemeltetd meghaladja a StabiliT Bejuttato fecskenddnek
maximalis nyomasat. Miutédn ez megtortént, a gyorskioldd mechanizmus ki tud
akadni alacsonyabb nyomasnal, annak noveléséhez kisérletek esetén.

Vigyazat: A csontcement bejuttatdsanak végeztével 1 percen beldl tavolitsa el az
LDC-t a Kanllbol, majd azonnal helyezze be a szondat a Kanlilbe és zarja le. Ha
nem sziikséges tovabbi csontcement bejuttatas, tavolitsa el a Bevezet6t
(Kanllt a szondaval egyditt).

Figyelem: A Kanlilt a szonda behelyezése utan forgd és hosszanti mozgdasokkal
kell eltavolitani. NE hajlitsa a Kanult oldalra, mert ez a beteg sérilését
eredményezheti.
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a szélséséges hémérsékletektdl vagy paratartalomtol.
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Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT® MX
(Per I'uso con cemento osseo StabiliT®)
Istruzioni per I'uso (Italiano) (IT)

Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a
un medico o dietro sua prescrizione.

INDICAZIONI

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

L'osteotomo VertecoR® MidLine per applicazione di cemento, I'osteotomo VertecoR® MidLine
(MLO), l'osteotomo VertecoR® StraightLine 3.0-11.5 per applicazione di cemento e I'osteotomo
VertecoR® StraightLine 3.0 per applicazione di cemento (SLO) sono progettati per raschiare o
perforare ossa spinali.

DESCRIZIONE

1l Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT MX & progettato per I'erogazione controllata di
cemento osseo StabiliT nel trattamento delle fratture vertebrali da compressione. Il Sistema di
ricostruzione vertebrale StabiliT MX €& costituito da otto (8) componenti (Fig. 1).
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Fig. 1 Sistema di ricostruzione vertebrale StabiliT MX

« Siringa per iniezione StabiliT (n. 1) — Utilizzata per iniettare cemento osseo nel corpo
vertebrale.

e Strumenti per erogazione StabiliT (n. 2, 3, 4) — Utilizzati per fornire accesso al corpo
vertebrale e facilitare I'erogazione di cemento osseo PMMA negli interventi ortopedici incluse
procedure di vertebroplastica o cifoplastica.

o Siringa principale (n. 2)

o Cannula di erogazione con blocco (LDC) (n. 3)

= Cannula (3a)
= Sonda (3b)

o Introduttore StabiliT con sonda con punta a diamante (n. 4) - L'introduttore StabiliT &
utilizzato per I'accesso percutaneo all'osso. Il dispositivo € confezionato con una sonda
con punta a diamante e una cannula. La cannula dellintroduttore ha un diametro
esterno di 3,6 mm. Per la lunghezza del dispositivo vedere la tabella di seguito.

= Cannula (4a)
= Sonda (4b)

e Introduttore StabiliT con sonda con punta smussata (n. 5) in alcune configurazioni del kit
(vedere I'etichetta del prodotto per maggiori dettagli) - L'introduttore StabiliT con punta
smussata é utilizzato per |'accesso percutaneo all'osso. 1l dispositivo & confezionato con una
sonda con punta smussata e una cannula. La cannula dell'introduttore ha un diametro
esterno di 3,6 mm. Per la lunghezza del dispositivo vedere la tabella di seguito.

= Cannula (5a)
= Sonda (5b)

28

Dispositivo Lunghezza di
lavoro

Introduttore StabiliT 3.6-11.5 11 cm

Introduttore StabiliT 3.6 13 cm

o Cemento osseo StabiliT e Sistema di miscelazione per saturazione (n. 6) -

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

o Il Sistema di miscelazione per saturazione & progettato per la miscelazione del
Cemento osseo StabiliT.

= Imbuto (n. 6a)
Siringa per cemento (n. 6b)
= Filtro (n. 6¢)
= Siringa con blocco (n. 6d)
= Monomero (n. 6e)

o Osteotomo VertecoR MidLine per applicazione di cemento (MLO) (n. 7) - Il dispositivo MLO &
un osteotomo sterile monouso per raschiare o perforare 'osso al fine di creare un‘area in cui
eseguire I'applicazione di cemento per il trattamento delle fratture vertebrali da
compressione. Si utilizza insieme all'Introduttore StabiliT. Lo stelo ha un diametro esterno di
3,0 mm. Per le lunghezze di lavoro vedere la tabella di seguito.

Dispositivo Lunghezza di
lavoro

Osteotomo MidLine 3.0-11.5 per applicazione 14,5 cm

di cemento

Osteotomo MidLine 3.0 per applicazione di 16,5 cm

cemento

A. MLO

B1. La Chiavetta di dispiegamento €& la parte sottile e
rotante del Manico del dispositivo MLO. La freccia
direzionale B2 punta nella direzione della punta
articolata

KT

D. Punta articolata
C. Punta articolata non dispiegata dispiegata

1l dispositivo MLO (A) € dotato di Manico (B) contenente una Chiavetta di
dispiegamento rotante che dispiega la Punta articolata (C, D).

* Osteotomo VertecoR StraightLine per applicazione di cemento (SLO) (n. 8) in alcune
configurazioni del kit (vedere I'etichetta del prodotto per maggiori dettagli) - Il dispositivo
SLO & un osteotomo sterile monouso per raschiare o perforare |'osso al fine di creare
un’area in cui eseguire I'applicazione di cemento per il trattamento delle fratture vertebrali
da compressione. Si utilizza insieme all'Introduttore StabiliT. Lo stelo ha un diametro
esterno di 3,0 mm. Per le lunghezze di lavoro vedere la tabella di seguito.

= Cannula (8a)
= Sonda (8b)

Dispositivo Lunghezza di
lavoro

Osteotomo VertecoR StraightLine 3,0-11,5 13,5cm

per applicazione di cemento

Osteotomo VertecoR StraightLine 3,0 per 15,5cm

applicazione di cemento

CONFEZIONE
e Tutti i componenti sono forniti sterili. Sono dispositivi monouso. NON risterilizzare /o non
riutilizzare. NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata e informare il produttore.

CONTROINDICAZIONI

o L'uso di questo prodotto & controindicato in pazienti con disordini della coagulazione o con
grave insufficienza polmonare.

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

e L'uso del cemento osseo PMMA é controindicato in presenza di infezione attiva o non
completamente trattata nel punto in cui il cemento osseo deve essere applicato.

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

AVVERTENZE

e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo, compresi il Cemento
osseo StabiliT e il Sistema di miscelazione per saturazione (se confezionati separatamente o
assieme alle presenti istruzioni per I'uso) prima dell'uso. Le istruzioni per 'uso devono
essere seguite per eseguire procedure cliniche utilizzando il Sistema di ricostruzione
vertebrale StabiliT MX.

e Per un uso sicuro ed efficace, il presente dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
medici qualificati e addestrati specificatamente nella procedura clinica in cui viene utilizzato.
1l chirurgo dovra essere adeguatamente addestrato e possedere esperienza e completa
familiarita con I'uso e I'applicazione di questo prodotto.

e Servirsi sempre della guida fluoroscopica con apparecchiatura radiografica in grado di fornire
immagini di qualita elevata per evitare lesioni al paziente. Utilizzare adeguate tecniche per
immagini per confermare il posizionamento corretto della Cannula di lavoro (prima e



durante I'avanzamento e dopo I'estrazione), I'assenza di danni alle strutture adiacenti e la
posizione appropriata del cemento osseo iniettato. Una tecnica per immagini, come la
venografia, puo essere utilizzata per valutare la capacita della vertebra di contenere il
cemento 0sseo iniettato.

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

Questa procedura richiede il posizionamento preciso della Cannula di lavoro. Il
posizionamento errato del dispositivo pud causare lesioni al paziente.

La Cannula di lavoro (facente parte dellIntroduttore StabiliT) non & progettata per
I'erogazione di cemento osseo. Utilizzare sempre la Cannula di erogazione per erogare
cemento osseo nel corpo vertebrale.

La Sonda dell'introduttore deve essere in posizione all'interno della Cannula di lavoro
durante |'uso (per es., inserimento, estrazione, manipolazione).

L'estrazione della Cannula di lavoro deve essere eseguita mediante rotazione e movimento
assiale. NON piegare di lato la cannula in quanto potrebbe causare lesioni al paziente.

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

NON utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Tutti i dispositivi sono forniti sterili.
Tutti i dispositivi sono sterilizzati mediante radiazioni gamma. Questi dispositivi sono
esclusivamente monouso. NON risterilizzare o riutilizzare. La riparazione, messa a nuovo,
modifica o risterilizzazione del dispositivo/dei dispositivi per consentirne un ulteriore uso &
espressamente vietata allo scopo di evitare lesioni al paziente, tra cui perdite di funzionalita
e/o infezioni.

Per i dispositivi che penetrano nella superficie ossea, NON utilizzare in presenza di ossa
dense, comprese le fratture di natura traumatica. Possono verificarsi danni al dispositivo con
conseguenti lesioni per il paziente. In caso di rottura del dispositivo & possibile che si debba
ricorrere a intervento o estrazione.

NON utilizzare gli osteotomi StraightLine o MidLine su fratture causate da metastasi alla
colonna vertebrale di tumori pararenali o prostatici.

NON utilizzare I'osteotomo MidLine per raschiare o perforare le ossa in pil di una vertebra.

PRECAUZIONI

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

Utilizzare il dispositivo entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

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

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

NON inserire I'osteotomo StraightLine nella Cannula di lavoro se la Sonda & ancora collegata
all'osteotomo StraightLine, in quanto la perforazione dell'osso puo risultare inadeguata.
Prestare particolare attenzione nei casi in cui € presente un’estesa distruzione vertebrale e
un rilevante collasso vertebrale (ossia, I'altezza del corpo vertebrale € meno di 1/3 di quella
originale). In questi casi la procedura puo risultare tecnicamente difficile.

EVENTI AVVERSI

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

includono:

= infarto miocardico;

= arresto cardiaco;

= incidente cerebrovascolare;

= embolia polmonare;

= anafilassi;

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

Le reazioni avverse piu frequenti riportate con il PMMA sono:

= temporanea caduta della pressione sanguigna;

= tromboflebite;

= emorragia ed ematoma;

= infezione superficiale o profonda della ferita;

= borsite;

= irregolarita cardiache nel breve periodo;

= formazione ossea eterotopica.

Altri potenziali eventi avversi riscontrati per il PMMA sono:

= piressia;

= ematuria;

= disuria;

= fistola vescicale;

= intensificazione temporanea del dolore dovuta al calore rilasciato durante la
polimerizzazione;

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

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

I potenziali eventi avversi associati alla vertebroplastica o alla cifoplastica includono:

= polmonite;

* nevralgia intercostale;

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

= pneumotorace;

= travaso del cemento osseo nel tessuto molle;

= frattura del peduncolo;

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

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

Gli eventi avversi potenzialmente associati all'uso dell'Introduttore StabiliT, degli osteotomi

MidLine o StraightLine includono:

= lesioni ai nervi compresa perforazione del midollo spinale o delle radici nervose e
conseguente possibile radicolopatia, paresi o paralisi;

= embolia polmonare;

= emotorace o pneumotorace;

= infezione, compresa infezione della ferita, profonda o superficiale;

= lesioni da perforazione accidentale, compresa perforazione vascolare e lacerazione
durale;
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emorragia;
ematoma;
dolore.

PREPARAZIONE E USO

1)

2)
3)

4)

5)

6)

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

sterile.

Estrarre il prodotto dalla confezione con tecnica sterile standard.

Controllare che tutti i componenti siano privi di danni. Non utilizzare se I'ago del

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

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

StabiliT e del Sistema di miscelazione per saturazione.

Accedere al corpo vertebrale servendosi dell'Introduttore StabiliT.

a) Dirigere I'Introduttore StabiliT lungo il peduncolo del corpo vertebrale servendosi
delle immagini fluoroscopiche come guida, controllando le immagini
anteroposteriori/laterali per confermare il corretto posizionamento del dispositivo.

b)  Dopo aver posizionato I'Tntroduttore StabiliT nel corpo vertebrale, estrarre la sonda
con movimento rotatorio antiorario, lasciando in posizione la Cannula di lavoro.

Creare un canale di accesso e un'area per |'applicazione di cemento per applicare

l'iniezione di cemento osseo utilizzando i dispositivi SLO e/o MLO.

AVVERTENZA: servirsi delle immagini come guida e seguire le istruzioni per I'uso per

evitare lesioni al paziente.

a) Utilizzare il dispositivo SLO per creare un canale d'accesso e un‘area per
I'applicazione di cemento all'interno dell'osso:

i) Estrarre la Sonda dal dispositivo SLO e metterla da parte prima di inserire il
dispositivo SLO nella Cannula di lavoro.
ii) Rimuovere tutti gli strumenti dalla Cannula di lavoro.
i)  Servendosi delle immagini fluoroscopiche come guida, far avanzare il
dispositivo SLO attraverso la Cannula di lavoro, portarlo a contatto con l'osso
e verificare che la punta del dispositivo SLO sia posizionata nel sito
desiderato. Il punto d’arresto dell'Introduttore/SLO impedisce allo stelo del
dispositivo SLO di estendersi per piu di 15 mm oltre I'estremita distale della
Cannula di lavoro. Verificare continuamente la posizione mediante le
immagini guida.
iv)  Servendosi delle immagini come guida, far avanzare la punta del dispositivo
SLO fino al punto desiderato e raschiare o perforare I'osso procedendo con
attenzione.
Attenzione: la posizione della Cannula di lavoro allinterno della vertebra
deve essere controllata prima e durante I'avanzamento del dispositivo SLO.
V)  Appoggiare completamente il dispositivo SLO contro la Cannula di lavoro per
creare uno spazio completo per I'applicazione di cemento. Per fare cid pud
essere necessario ritrarre la Cannula di lavoro.

Una volta terminato di raschiare o perforare I'0sso, servendosi delle

immagini come guida, estrarre il dispositivo SLO dalla Cannula di lavoro.

b)  Utilizzare il dispositivo MLO per creare un canale d'accesso e un’area per
I'applicazione di cemento all'interno dell'osso:

i) La Punta articolata & la parte distale del dispositivo MLO, la freccia direzionale
punta nella direzione della curva della punta articolata.
i) La Chiavetta di dispiegamento € la parte rotante del Manico del dispositivo

Vi)

MLO.

(1) Ruotando la Chiavetta di dispiegamento di 180° in senso orario si
dispiega la Punta articolata (incurvamento completo).

(2) Ruotando la Chiavetta di dispiegamento in senso antiorario la Punta
articolata si porta in posizione non dispiegata (dritta).

(3) Non ruotare la Chiavetta di dispiegamento per piti di 180° in senso

antiorario.

i)  Accertarsi che la Punta articolata sia completamente estesa in posizione
dritta prima dell'inserimento nella Cannula di lavoro.

iv)  Rimuovere la sonda dalla Cannula di lavoro.

v)  Inserire il dispositivo MLO nella Cannula di lavoro finché il primo segno laser
sullo stelo si trova in corrispondenza dell’estremita prossimale del luer della
Cannula di lavoro. Osservare le immagini per confermare che I'estremita
distale del dispositivo MLO si trovi all'estremita distale della Cannula di lavoro
prima di procedere. Quando & completamente inserito nella Cannula di
lavoro, lo stelo si estende per circa 26mm oltre I'estremita distale della
Cannula di lavoro.

vi)  Quando la Punta articolata fuoriesce dalla Cannula di lavoro, ruotare la
Chiavetta di dispiegamento per incurvare la Punta articolata nella direzione
della freccia posta sul Manico del dispositivo MLO.

vii) Il dispositivo MLO puo essere fatto avanzare fino alla posizione desiderata
con la guida delle immagini.

viii) Occorre avere cura di non colpire MAI i braccetti della Chiavetta di

dispiegamento, soprattutto quando € ruotata rispetto alla posizione iniziale.
ix)  Servendosi delle immagini come guida (e stabilizzando la Cannula di lavoro),
& possibile ritrarre e far avanzare con attenzione il dispositivo MLO piti volte
per raschiare o perforare l'osso fino a quando sara stata creata la cavita delle
dimensioni e nel punto desiderati.
X)  Quando la Punta articolata € sostanzialmente dispiegata, il dispositivo MLO
non dovra essere ruotato.
(1) Il meccanismo anti-rotazione interverra se si ruota il manico grande
mentre la Punta articolata € sostanzialmente articolata.
Attenzione: la posizione della Cannula di lavoro all'interno della
vertebra deve essere controllata prima e durante I'avanzamento del
dispositivo MLO attraverso la Cannula stessa.
Una volta eseguita la cavita, servendosi delle immagini come guida
raddrizzare la Punta articolata e riportare la Chiavetta di dispiegamento nella
posizione iniziale.
Attenzione: il raddrizzamento della Punta articolata deve essere effettuato
lentamente e con la guida delle immagini, controllando attentamente la
posizione della punta del dispositivo. Raddrizzare il dispositivo girando la
Chiavetta di dispiegamento in senso antiorario.
Servendosi delle immagini come guida, estrarre il dispositivo MLO dalla
Cannula di lavoro dell'Introduttore StabiliT.

Xi)

xii)



7)

8)

9)

Xiii) La posizione della Cannula di lavoro dell'Tntroduttore StabiliT allinterno della
vertebra deve essere controllata e regolata, se necessario, dopo |'estrazione
del dispositivo MLO.

Preparare la Siringa per iniezione StabiliT.

a)
b)

<)
d)

e)
f)

9)

h)

Rimuovere il rubinetto dalla confezione della Siringa per iniezione StabiliT.
Collegare il tubo di estensione della Siringa per iniezione StabiliT al connettore
femmina sul rubinetto (di fronte al connettore maschio).

Accertarsi che la porta maschio sul rubinetto sia impostata sulla posizione chiusa.
Far avanzare lo stantuffo con la forza necessaria per rimuovere completamente
I'aria presente nella siringa.

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

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

Capovolgere la Siringa per iniezione StabiliT, premere il grilletto e far avanzare lo
stantuffo al fine di imuovere I'aria intrappolata nella siringa e nel tubo di
estensione.

Premere il grilletto sulla Siringa per iniezione StabiliT e ritrarre completamente per
aspirare con acqua sterile (o soluzione salina).

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

Assemblare i componenti del sistema

a)

b)

)

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

Avvitare la Siringa principale sulla Siringa per cemento.

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

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

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

Erogazione del cemento

a)

b)

)

d)

e)

Verificare che il grilletto della Siringa per iniezione StabiliT sia rilasciato per
accertarsi che lo stantuffo sia bloccato in posizione.

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

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

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

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

Attenzione: per proteggere i filetti dell'impugnatura di rilascio del blocco, il
manometro deve indicare 25 ATM o meno prima che il meccanismo di rilascio
rapido sia utilizzato per interrompere il flusso e diminuire la pressione.
Attenzione: il meccanismo di rilascio rapido si attivera (segnalato da un “clic”) se
|'operatore supera la pressione massima per la Siringa per iniezione StabiliT. Dopo
di dio, il meccanismo di rilascio rapido potrebbe sbloccarsi a pressioni piti basse
durante i tentativi successivi di aumentare la pressione.

Attenzione: dopo il completamento dell'erogazione di cemento osseo, estrarre la
Cannula di erogazione con blocco dalla Cannula di lavoro entro 1 minuto e inserire
immediatamente e bloccare la Sonda nella Cannula di lavoro. Se non é richiesta
altra erogazione di cemento osseo, estrarre I'Introduttore (Cannula con Sonda).
Avvertenza: I'estrazione della Cannula di lavoro deve essere effettuata solo
dopo l'inserimento della Sonda mediante rotazione e movimento assiale. NON
piegare di lato la Cannula di lavoro in quanto potrebbe causare lesioni al paziente.
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Tabella 1: Tempo delle varie attivita a temperature ambiente diverse

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

Tabella 2: Effetto della temperatura ambiente sul cemento

Temperatura °F (°C) Tempo m|n|rz1n¢:izz:il)mdur|mento
81 (27) 35
73(23) 51
66 (19) 82

STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE
Maneggiare con cura. Conservare nella confezione originale in un luogo pulito, fresco e asciutto.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
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Attenzione

Consultare le istruzioni
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osseo liquido)
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solare
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dall’'umidita

Infiammabile

Dispositivo monouso,
NON RIUTILIZZARE

Conservare sotto i 25°C

Produttore

Punta di diamante

Punta smussata

Manometro della Cannula

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

Quantita




System do wypetniania kregu StabiliT® MX
(do uzytku z cementem kostnym StabiliT®)

Instrukcja obstugi (jezyk polski) (PL)

Wazne informacje - prosimy przeczytac¢ przed uzyciem
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego przyrzadu do
sprzedazy przez lub na zamdwienie lekarzy.

WSKAZANIA

System do wypetniania kregu StabiliT® MX jest przeznaczony do przezskornego podawania
cementu kostnego StabiliT®. Cement kostny StabiliT® jest przeznaczony do leczenia ztaman
patologicznych kregdéw przy uzyciu procedur wertebroplastyki lub kifoplastyki. Bolesne
kompresyjne ztamania kregéw moga by¢ spowodowane osteoporoza, fagodnymi zmianami
chorobowymi (naczyniak krwionosny) i zmianami ztoliwymi (nowotwory z przerzutami,
szpiczak).

Osteotom linii posrodkowej do przygotowania miejsca podania cementu VertecoR®, osteotom
linii posrodkowej VertecoR® (MLO, ang. MidLine Osteotome), osteotom prosty do
przygotowania miejsca podania cementu VertecoR® 3.0-11.5 oraz osteotom prosty do
przygotowania miejsca podania cementu VertecoR® 3.0 (SLO, ang. StraightLine Cement
Staging Osteotome) sq przeznaczone do skrobania lub drazenia w kosci kregostupa.

OPIS

System do wypeiania kregu StabiliT MX to system przeznaczony do kontrolowanego
podawania cementu kostnego StabiliT w leczeniu kompresyjnych zlaman kregéw. System do
wypetniania kregu StabiliT MX skfada sie z maksymalnie osmiu (8) elementéw (Rysunek 1).
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Rysunek 1. System do wypetniania kregu StabiliT MX

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

e Przyrzady do podawania StabiliT (nr 2, 3, 4) — stuzg do zapewniania dostepu do trzonu
kregowego i utatwiajg podawanie cementu kostnego PMMA podczas zabiegow
ortopedycznych, w tym zabiegdw wertebroplastyki lub kifoplastyki.

o Gtéwna strzykawka (nr 2)

o Kaniula do podawania z zatrzaskiem (LDC) (nr 3)

= Kaniula (3a)
= Zgtebnik (3b)

o Introduktor StabiliT z mandrynem z diamentowg koncéwka (nr 4) — introduktor
StabiliT jest wykorzystywany do uzyskiwania przezskdrnego dostepu do kosdi.
Przyrzad jest zapakowany wraz z zgtebnikiem z diamentowaq koricéwka oraz kaniula.
Zewnetrzna $rednica kaniuli introduktora wynosi 3,6 mm. Informacje na temat
dtugosci przyrzadu mozna znalez¢ na ponizszym wykresie.

= Kaniula (4a)
= Zgtebnik (4b)

o Introduktor StabiliT ze zgtebnikiem ze Scietq korcowka (nr 5) w niektorych wersjach
zestawow (szczegdtowe informacje podano na etykiecie produktu) — Introduktor StabiliT
ze $cietq koncdwka jest wykorzystywany do uzyskiwania przezskornego dostepu do kosdi.

Przyrzad jest zapakowany wraz z zgtebnikiem ze Scigtq koncéwka oraz kaniula. Zewnetrzna

$rednica kaniuli introduktora wynosi 3,6 mm. Informacje na temat dtugosci przyrzadu
mozna znalez¢ na ponizszym wykresie.

Kaniula (5a)

Zgtebnik (5b)
Przyrzad Dtugos$¢ robocza
Introduktor StabiliT 3.6-11.5 11 cm
Introduktor StabiliT 3.6 13 cm

Cement kostny StabiliT i zestaw do mieszania Saturate (nr 6) —

o Cement kostny StabiliT jest przeznaczony do zastosowania w leczeniu patologicznych
ztaman kregow za pomocg zabiegu wertebroplastyki lub kifoplastyki. Bolesne
kompresyjne ztamania kregéw moga by¢ spowodowane osteoporoza, fagodnymi
zmianami chorobowymi (naczyniak krwionosny) i zmianami ztodliwymi (nowotwory
z przerzutami, szpiczak).

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

= Tuleja (nr 6a)

= Strzykawka do cementu (nr 6b)

= Filtr (nr 6¢)

= Strzykawka z zatrzaskiem (nr 6d)

= Monomer (nr 6€)
Osteotom linii posrodkowej do przygotowania miejsca podania cementu kostnego VertecoR
(MLO) (nr 7) — MLO to sterylne, jednorazowe dtuto kostne stuzace do skrobania lub drazenia
w kosci w celu utworzenia obszaru, w ktérym mozna rozpoczaé podawanie cementu
kostnego w leczeniu zlaman kompresyjnych kregostupa. Nalezy go uzywac tacznie z
introduktorem StabiliT. Zewnetrzna srednica trzonu wynosi 3,0 mm. Informacje na temat
dtugosci roboczych mozna znalez¢ na ponizszym wykresie.

Przyrzad Dtugos$é robocza
Osteotom linii posrodkowej do przygotowania 14,5 cm
miejsca podania cementu kostnego 3.0-11.5
Osteotom linii posrodkowej do przygotowania 16,5 cm
miejsca podania cementu kostnego 3.0

A. MLO > <—

—>

)

B1. Uchwyt zwalniajacy to cienka, obrotowa
czes¢ uchwytu MLO. B2 Strzatka
kierunkowa jest skierowana w strone
koncowki przegubowej

AT

C. Koncowka D. Zwolniona
przegubowa po koncéwka
przyciagnieciu przegubowa
MLO (A) jest wyposazony w uchwyt (B) zawierajacy obrotowy
uchwyt zwalniajacy, ktéry zwalnia koncowke przegubowa, (C, D).

Osteotom prosty do przygotowania miejsca podania cementu kostnego VertecoR (SLO) (nr
8) w niektorych konfiguracjach zestawdw (szczegétowe informacje podano na etykiecie
produktu) — SLO to sterylne, jednorazowe dtuto kostne stuzace do skrobania lub drazenia w
koéci w celu utworzenia obszaru, w ktérym mozna rozpocza¢ podawanie cementu kostnego
w leczeniu ztaman kompresyjnych kregostupa. Jest zapakowany wraz z zgtebnikiem z tepa,
koncdwka. Nalezy go uzywac facznie z introduktorem StabiliT. Zewnetrzna $rednica trzonu
wynosi 3,0 mm. Informacje na temat dtugo$ci roboczych mozna znalez¢ na ponizszym
wykresie.
Kaniula (8a)
= Zgtebnik (8b)

Przyrzad Dtugos$¢ robocza
Osteotom prosty do przygotowania miejsca 13,5cm
podania cementu kostnego VertecoR 3.0-11.5

Osteotom prosty do przygotowania miejsca 15,5cm

podania cementu kostnego VertecoR 3.0

SPOSOB DOSTARCZANIA

Wszystkie komponenty sa dostarczane w postaci sterylnej. Przyrzady sa przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac ponownie ani nie uzywac powtdrmie.
NIE uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. W takim wypadku nalezy
powiadomi¢ producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

Zastosowanie cementu kostnego z polimetakrylanu metylu (PMMA) jest przeciwwskazane w
przypadku obecnosc aktywnego lub niewyleczonego catkowicie zakazenia w miejscu, w
ktdrym cement ma zosta¢ podany.

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

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzytkowania dla kazdego przyrzadu,
wiacznie z cementem kostnym StabiliT i systemem do mieszania cementu Saturate (jesli sa,
zapakowane osobno lub wraz z niniejsza instrukcja). Aby przeprowadzi¢ zabieg z
wykorzystaniem systemu do wypetniania kregu StabiliT MX, nalezy przestrzegac informagji
podanych w instrukgiji.

e Aby zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos$¢ uzytkowania przyrzadu, przyrzad powinien by¢



uzywany wylacznie przez wykwalifikowanych lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegu
klinicznego, podczas ktdrego przyrzad zostanie wykorzystany. Lekarz powinien by¢
doswiadczony, szczegdtowo przeszkolony i doktadnie zaznajomiony ze sposobem obstugi i
zastosowania opisywanego produktu.

Aby unikna¢ urazéw ciata u pacjenta nalezy zawsze prowadzi¢ kontrole fluoroskopowa za
pomoca sprzetu do radiografii zapewniajacego obrazowanie wysokiej jakosci. Nalezy
wykorzystywa¢ odpowiednie techniki obrazowania w celu potwierdzenia wtasciwego
umiejscowienia kaniuli do podawania (przed i podczas jej wprowadzania na miejsce oraz po
usunieciu), braku uszkodzen otaczajacych struktur i prawidtowego umiejscowienia
wprowadzonego cementu kostnego. Mozna wykorzysta¢ metody obrazowania, takie jak
flebografia, w celu oszacowania, czy dostarczany cement kostny zmiesci sie w danym
kregu.

Kluczowe znaczenie ma stosowanie techniki Scistego zachowania sterylnosci podczas
zabiegu oraz wszystkich etapéw obstugi tego produktu.

W przypadku tego zabiegu konieczne jest umiejscowienie kaniuli do podawania w
precyzyjny sposob. Niewtasciwe umiejscowienie przyrzadu mogtoby spowodowac uraz ciata
pacjenta.

Kaniula do podawania (czes¢ introduktora StabiliT) nie jest przeznaczona do podawania
cementu kostnego. Do podawania cementu kostnego do trzonu kregowego nalezy zawsze
uzywac kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC).

Zgtebnik introduktora musi by¢ umieszczony wewnatrz kaniuli do podawania podczas jej
wykorzystywania (np. wprowadzania, usuwania, manipulagji).

Wyjmowanie kaniuli do podawania trzeba przeprowadzac za pomoca ruchu obrotowego i
osiowego. Kaniuli NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz moze to spowodowac uraz ciata
pacjenta.

Zuzyty produkt nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi
patogendw przenoszonych z krwig, w tym dotyczacymi pojemnika na biologicznie
niebezpieczne narzedzia ostre, oraz dotyczacymi procedur ich usuwania.

NIE uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wszystkie przyrzady sq
dostarczane w postaci sterylnej. Wszystkie przyrzady sa sterylizowane z wykorzystaniem
promieniowania gamma. Przyrzady sq przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
NIE sterylizowa¢ ponownie i nie uzywa¢ ponownie. Odnawianie, naprawa, modyfikowanie
lub ponowna sterylizacja przyrzadéw w celu umozliwienia ich dalszego uzycia jest
kategorycznie niedozwolone, poniewaz mogtoby spowodowac uposledzenie prawidtowego
funkcjonowania przyrzadu i/lub zakazenie.

NIE uzywac przyrzadéw przenikajacych przez kos¢ w przypadku gestej tkanki kostnej,
wigcznie ze zZtlamaniami urazowymi. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do uszkodzenia
przyrzadu prowadzacego do urazdw ciata pacjenta. Uszkodzenie przyrzadu moze wymagac
interwendji lub naprawy.

NIE uzywac osteotomu prostego lub osteotomu linii posrodkowej w przypadku ziamarn kosci
spowodowanych przerzutami nowotworu tkanek przynerkowych lub gruczotu krokowego do
kregostupa.

NIE uzywac osteotomu linii posrodkowej do skrobania lub drazenia w kosci w wiecej niz
jednym kregu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie opakowania. NIE uzywac przyrzadu w
przypadku uszkodzenia lub naruszenia sterylnego opakowania. Jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone, nalezy skontaktowac sie z producentem.

Przyrzadu nalezy uzyc¢ przed uptywem daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.

Podczas podawania cementu kostnego nalezy nosic¢ okulary ochronne lub ostone twarzy.
Upewnic sie, ze wszystkie ztacza typu luer lock s doktadnie dokrecone. Zabezpieczenie
zZtaczy w niewtasciwy sposob moze spowodowac utrate potaczenia podczas wstrzykiwania.
Osteotomu prostego nie nalezy wprowadzac do kaniuli do podawania, jesli zgtebnik
pozostaje dotaczony do osteotomu prostego, poniewaz mogloby to spowodowaé
nieprawidtowy sposdb drazenia kosci.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadkach rozlegtej destrukgji kregu i znacznego obnizenia
wysokosci kregu (gdy trzon kregu jest ponizej 1/3 naturalnej wysokosci). Takie przypadki
moga by¢ przyczyna zabiegu trudnego pod wzgledem technicznym.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powazne zdarzenia niepozadane (z czego niektdre ze skutkiem $miertelnym) zwigzane z

uzyciem polimetylmetakrylatu (PMMA) obejmuja:

= zawat miesnia sercowego,

= zatrzymanie akdji serca,

= udar naczyniowy mdzgu,

. zatorowos¢ ptucna,

= wstrzas anafilaktyczny,

= dyfuzje cementu kostnego poza trzon kregu: do zyt obwodowych (zatorowos¢ ptucna),
do splotu zewnatrzoponowego (mielopatia, radikulopatia), do krazka miedzykregowego.

Najczestsze reakcje niepozadane odnotowywane przy zastosowaniu polimetylmetakrylanu

(PMMA) to:

= przejsciowy spadek cinienia tetniczego,

zakrzepowe zapalenie zyt,

krwotok i krwiak,

powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany,

zapalenie kaletki maziowej,

chwilowe zaburzenia rytmu serca,

kos¢ heterotopowa.

Inne potengjalne zdarzenia niepozadane odnotowywane podczas stosowania

polimetylmetakrylanu (PMMA) obejmuja:

= goraczke,

krwiomocz,

trudnosci w oddawaniu moczu,

przetoke pecherza moczowego,

przejéciowe nasilenie bolu z powodu ciepta uwolnionego podczas reakcji polimeryzacji,

ucisk nerwu i dysfazja z powodu wyparcia cementu kostnego poza miejsce jego

docelowej aplikadji,

= zrosty i zwezenie jelita cienkiego z powodu ciepfa uwolnionego podczas reakdji
polimeryzadji.

Potengjalne zdarzenia niepozadane zwiazane z wertebroplastyka lub kifoplastyka obejmuja:

= zapalenie ptuc,

= nerwobdl miedzyzebrowy,

= obnizenie kregu sasiadujacego z kregiem, do ktdrego wstrzyknieto cement, z powodu
osteoporozy,

= odme plucng,
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przedostanie sie cementu kostnego do tkanki miekkiej,

zlamanie nasady tuku kregu,

zlamanie zebra u pacjentdw z rozlang osteopenia, szczegdlnie podczas zabiegdw
kifoplastyki na odcinku piersiowym kregostupa z powodu znacznego nacisku
wywieranego podczas wprowadzania kaniuli do podawania,

ucisk rdzenia kregowego z paralizem lub utratg czucia.

Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane z uzyciem introduktora StabiliT, osteotomu
linii posrodkowej lub osteotomodw prostych to miedzy innymi:

uszkodzenie nerwu, w tym przebicie rdzenia lub korzeni nerwéw potencjalnie
powodujace radikulopatie, niedowtad lub porazenie nerwu,

zatorowos¢ piucna,

krwiak lub odma optucna,

zakazenie, w tym gtebokie lub powierzchniowe zakazenie rany,

niezamierzone rany punkcyjne, w tym nakiucie naczynia i uszkodzenie opony twardej,
krwotok,

krwiak,

bal.

PRZYGOTOWANIE I SPOSOB UZYTKOWANIA

1)

2)
3)

4

5)

Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen przed umieszczeniem jego zawartosc w

Jjatowym polu.

Wyjaé produkt z opakowania, stosujac standardowe techniki zachowania sterylnosci.

Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Nie uzywad, jesli igta miernika

cisnienia na strzykawce do podawania StabiliT wychodzi poza pole ,,0”.

Miesza¢ cement kostny zgodnie z instrukcjg obstugi cementu kostnego StabiliT i zestawu

do mieszania Saturate.

Za pomocg introduktora StabiliT uzyskac dostep do trzonu kregu.

a)  Skierowac introduktor StabiliT wzdtuz wieziny trzonu kregowego pod kontrolg
fluoroskopii, kontrolujac obrazy w projekdji tylno-przedniej/bocznej w celu
potwierdzenia prawidtowego umiejscowienia.

b)  Po umiejscowieniu introduktora StabiliT w trzonie kregowym wyjac zgtebnik za
pomoca ruchu obrotowego w lewo, pozostawiajac kaniule do podawania na
miejscu.

Za pomocg SLO i/lub MLO utworzy¢ kanat dostepu w kosci i miejsce gotowe do podania

cementu kostnego.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec mozliwosci spowodowania urazu ciata pacjenta, nalezy

stosowac kontrole obrazowania i postepowac zgodnie z instrukcja obstugi.

a)  Zapomoca SLO utworzy¢ kanat dostepu w kosdi i miejsce gotowe do podania
cementu:

i) Wyjac zgtebnik z osteotomu prostego do przygotowania miejsca podania
cementu kostnego (SLO) i odtozy¢ go przed wprowadzeniem SLO do kaniuli
do podawania.

i)  Odfaczyc cate oprzyrzadowanie od kaniuli do podawania.

iii)  Pod kontrolg obrazowania przesuna¢ osteotom prosty (SLO) przez kaniule
do podawania, doprowadzi¢ do kontaktu z koscig i sprawdzi¢ umiejscowienie
koncowki SLO w potozeniu docelowym. Ogranicznik introduktora/osteotomu
prostego ogranicza wysuwanie sie trzonu osteotomu prostego do 15 mm
poza dystalng koncoéwke kaniuli do podawania. Nalezy zawsze sprawdzac
umiejscowienie pod kontrolg obrazowania.

iv)  Pod kontrolg obrazowania przesuna¢ korncéwke SLO do przodu, do
docelowej lokalizagji w celu wykonania ostroznego skrobania lub drazenia
kosci.

Przestroga: Umiejscowienie kaniuli do podawania w kregu nalezy
monitorowac przed rozpoczeciem i podczas przesuwania osteotomu
prostego (SLO) do przodu.

v)  Catkowicie umiesci¢ SLO przy kaniuli do podawania w celu kompletnego
utworzenia przestrzeni podania cementu kostnego wyjsciowego. Moze by¢
konieczne wycofanie kaniuli do podawania.

Vi)  Po zakonczeniu skrobania lub drazenia pod kontrolg obrazowania nalezy
wyjac SLO z kaniuli do podawania.

b)  Za pomoca MLO utworzy¢ kanat dostepu w kosci i miejsce gotowe do podania
cementu:

i) Koncdwka przegubowa stanowi dystalng cze$¢ osteotomu linii posrodkowej
(MLO). Strzatka kierunkowa wskazuje kierunek zagiecia koncowki
przegubowej.

i) Uchwyt zwalniajacy to obrotowa czes¢ uchwytu MLO.

(1) Obrécenie uchwytu zwalniajacego o 1/2 obrotu w prawo spowoduje
zwolnienie korncéwki przegubowej (catkowite zagiecie).

(2) Obrdcenie uchwytu zwalniajacego w lewo spowoduje przyciagniecie
koncdwki przegubowej (wyprostowanie).

(3) Nie nalezy zwalnia¢ uchwytu zwalniajacego dalej, niz obracajac go o
1/2 obrotu w lewo.

i)  Przed wprowadzeniem do kaniuli do podawania nalezy upewnic sie, ze
koncdwka przegubowa jest catkowicie wysunieta w pozycji wyprostowania.

iv)  Odfaczy¢ zgtebnik od kaniuli do podawania.

V)  Wprowadzi¢ MLO do kaniuli do podawania do momentu, az pierwsze
laserowe oznaczenie na trzonie bedzie wyréwnane z proksymalnym korcem
zlacza luer na kaniuli do podawania. Przed przejsciem do dalszych etapow
pod kontrolg obrazowania sprawdzi¢, czy dystalna korcdwka MLO znajduje
sie przy dystalnej koncdwce kaniuli do podawania. Catkowicie wprowadzony
do kaniuli do podawania trzon wystaje okoto 26 mm poza dystalng
koricdwke kaniuli do podawania.

Vi) W miare wysuwania sie koncowki przegubowej z kaniuli do podawania
nalezy obraca¢ uchwyt zwalniajacy, by koricéwka przegubowa zagiela sie w
kierunku zgodnym ze strzatkq znajdujaca sie na uchwycie MLO.

vii) MLO mozna przesuwac do docelowej lokalizacji pod kontrolg obrazowania.

Viii)  Zawsze nalezy zachowac ostrozno$¢, by NIGDY nie uderza¢ w ramiona
uchwytu zwalniajacego, szczegdinie podczas jego obracania z pozydji
wyjsciowej.

ix)  Pod kontrolg obrazowania (i stabilizujac kaniule do podawania) MLO mozna
wielokrotnie ostroznie wycofywac i przesuwac do przodu w celu
zrealizowania procesu skrobania i drazenia kosci az do utworzenia
pozadanego otworu (wielkos¢ i lokalizacja).

X)  Po zwolnieniu korcdwki przegubowej w znacznym stopniu nie nalezy
obraca¢ MLO.



Tabela 1: Czas réznych czynnosci w poszczegdlnych temperaturach otoczenia

(1)

Mechanizm ograniczajacy ruch obrotowy nie zadziata w przypadku

7)

8)

9)

\gggzgwfnzz;?ﬁg L;fgggi:j f)r;i\zr\:;lljérﬁ?h koficowika przegubowa Przyblizony calko_\fvity czas od rozpoczecia
Przestroga: Umiejscowienie kaniuli do podawania w kregu nalezy L. saturacji (w minutach)
monitorowaé przed rozpoczeciem i podczas przesuwania MLO w Czynnos¢ B tempera;turze 18- | w temperaoturze 20-
kaniuli do podawania. 19 C° 23 C°
Xi)  Po zakonczeniu tworzenia otworu w kosci pod kontrolg obrazowania nalezy — - (65-67°F) (68-74°F)
przyciagnad korcdwke przegubowa i przywrdci¢ pozycje wyjéciowa uchwytu Saturacja i przygotowanie
zwalniajacego. cementu kostnego 0-10 minut 0-5 minut
Przestroga: Przycigganie koricowki przegubowej nalezy wykonywac powoli (patrz Instrukcja obstugi
i pod kontrolg obrazowania, jednoczesnie doktadnie monitorujac potozenie cementu kostnego) i i
koncowki przyrzadu. Przyciagna przyrzad, obracajac uchwyt zwalniajacy w ) 10-45 minut 5-40 minut
lewo. Podawanie cementu kostnego (35 minut czasu (35 minut czasu
xii) Pod kontrolg obrazowania wyja¢ MLO z kaniuli do podawania introduktora pracy) pracy)
StabiliT. Tabela 2: Wplyw temperatury otoczenia na cement
Xiii) Po wyjeciu MLO umiejscowienie kaniuli do podawania introduktora StabiliT w — —
kregu nalezy monitorowac i w razie potrzeby regulowac. Temperatura °F (°C) Minimalny czas twardnienia (w
Przygotowat strzykawke do podawania StabiliT. minutach)
a) Zdjac kranik z opakowania strzykawki do podawania StabiliT 81 (27) 35
b) Podiaczy¢ rurke przedtuzajacy strzykawki do podawania StabiliT do ztacza 73 (23) 51
zeﬁskiego na kraniku (naprzeciwko zlgcza meskiego). 66 (19) 32
c) Upewnic sie, ze port meski na kraniku jest ustawiony w pozydji zamknietej.
d)  Przesunac tlok z sita wystarczajaca do catkowitego usuniecia powietrza PRZECHOWYWANIE I OBSLUGA
znajdujacego sie w strzykawce. Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w
e)  Zanurzy¢ kranik w sterylnej wodzie (lub soli fizjologicznej). czystym, chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed wystawieniem na dziatanie warunkéw
f)  Nacisna¢ spust strzykawki do podawania StabiliT i odciagna¢ raczke, aby wypenié skrajnej temperatury i wilgodi.
strzykawke ptynem. Powtarza¢ czynno$¢ az do napetnienia catej strzykawki.
g)  Odwrddic strzykawke do podawania StabiliT, nacisnac spust, a nastepnie przesunac SLOWNICZEK SYMBOLI
thok, aby usuna¢ powietrze pozostate w strzykawce i rurce przedtuzajacej. N
h)  Nacisna¢ spust strzykawki do podawania StabiliT i pociagna¢ maksymalnie do tyhu, Przestroga Termin waznosci

aby zassac sterylng wode (lub sdl fizjologiczna).
Przestroga: Sprawdzi¢ przewody strzykawki do podawania StabiliT i kranik, aby
upewnic sie, ze w zestawie nie ma powietrza.

Montaz elementdw zestawu

Zapoznaj sie z instrukcja
obstugi
Produkt poddano

EEE&

[EC[REP]

Autoryzowany
przedstawiciel w Europie

a)  Jedna minute przed podaniem cementu kostnego (patrz Tabela 1) zdjaé filtr i TERI sterylizacji radiacyjnej B Chroni¢ przed swiattem
modut tulei. Wyczysci¢ strzykawke do cementu z nadmiernej ilosci cementu Przyrzady do podawania, - stonecznym
kostnego i wkreci¢ jg dokfadnie na kaniule do podawania z zatrzaskiem. osteotomy i introduktor)

b)  Przykreci¢ gtéwna strzykawke do strzykawki do cementu. Produkt poddano
Przestroga: Przed rozpoczeciem upewnic sie, ze gidwna strzykawka jest sterylizacji tlenkiem
DOKEADNIE dokrecona do strzykawki do cementu. Pominiecie tego punktu moze etylenu (cement kostny T‘ Chroni¢ przed wilgocig
spowodowac uraz ciata operatora lub awarie przyrzadu. w proszku i strzykawka

c)  Zamocowac strzykawke do podawania StabiliT do gtéwnej strzykawki. Doktadnie do podawania)

podtaczy¢ koncowke typu luer gtdwnej strzykawki do kranika na koncu rurki
przedtuzajacej strzykawki do podawania StabiliT.

Przestroga: Nie rozpoczyna¢ podawania cementu kostnego do chwili ukoriczenia
czasu nasycenia i przygotowania (patrz Tabela 1).

Podawanie cementu

Produkt poddano
sterylizacji metodg
filtracji (cement kostny
w ptynie)

STERILE

tatwopalne

Przyrzad jednorazowego

a) Nalezy upewnic sie, ze spust strzykawki do podawania StabiliT jest zwolniony, i
poniewaz tiok musi by¢ zablokowany w odpowiednim pofozeniu. Numer seryjny ® ;(Z)yﬁlémmg UZYWAC
b)  Napehic kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) cementem kostnym,
obracajac raczke strzykawki do podawania StabiliT W PRAWO. W chwili, gdy
cement kostny wychodzi z koricdwki kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC), Katal /ﬂ/zi“c Przechowywaé w temp.
nalezy zatrzyma¢ wyptyw cementu, naciskajac spust strzykawki do podawania Numer katalogowy ponizej 25°C
StabiliT. Zwolnic¢ spust, aby zablokowac tlok w odsunietej pozydji. Wytrze¢ do
czysta koncowke kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC). @ Nie zawiera lateksu ‘ Producent
c) Pod kontrolg fluoroskopii ustabilizowa¢ kaniule do podawania i wprowadzi¢ kaniule o L
do podawania z zatrzaskiem (LDC), az koto obrotowe zetknie sie z koficowka typu Nie uzywac, jesli . )
luer kaniuli do podawania. Obrdci¢ koto kaniuli do podawania z zatrzaskiem (LDC), @ opakowanie jest otwarte @ Koncowka diamentowa
by zablokowa¢ ja na kaniuli do podawania. lub uszkodzone.
d)  Po przygotowaniu sie do podawania cementu kostnego nacisna¢ spust strzykawki . L
do podawania StabiliT i przesuwac raczke do przodu az do napotkania oporu, a @ Krotki @ Stozkowa koncowka
nastepnie zwolni¢ spust. Pod kontrolg fluoroskopii podawac¢ cement kostny,
obracajac raczke W PRAWO. Diugi m Zewnetrzna érednica
e)  Aby zatrzymaé podawanie cementu kostnego, nacisnaé spust strzykawki do ® ugi kaniuli (Gauge)
podawania StabiliT. Zwolni¢ spust, aby zablokowac tlok w odsunietej pozycji. Aby Zewnetrzna érednica
powtorzy¢ czynnosé, nacisnac spust i przesuwac raczke do przodu az do Y ;
napotkania oporu, a nastepnie zwolni¢ spust. Kontynuowa¢ podawanie cementu LEN E Dtugos¢ przyrzadu w Yl  (Gauge) introduktora /
kostnego, obracajac raczke W PRAWO. cm centymetrach kaniuli d_o podawania z
Przestroga: Aby chroni¢ gwint raczki zwalniajacej blokade, w celu uzycia zatrzaskiem
odciagajacego mechanizmu szybkiego zwolnienia miemik musi wskazywac 25 ATM Nie sterylizowa¢ . L.
lub mniej. ponownie QTY: Ilosc

Przestroga: Sprzegto roztaczy sie (co zasygnalizowane zostanie kliknieciem), jesli
operator przekroczy maksymalne ci$nienie strzykawki do podawania StabiliT. Gdy
to nastapi, sprzegto moze sie rozlaczy¢ przy nizszych cisnieniach podczas
pozniejszych prob zwiekszenia cisnienia.

Przestroga: Po zakoriczeniu podawania cementu kostnego w ciggu 1 minuty
nalezy wyjac kaniule do podawania z zatrzaskiem (LDC) z kaniuli do podawania
oraz niezwtocznie wprowadzi¢ zgtebnik do kaniuli do podawania i zablokowac go.
Jesli nie jest wymagane dodatkowe podawanie cementu kostnego, nalezy wyjac¢
introduktor (kaniule ze zgtebnikiem).

Ostrzezenie: Wyjmowanie kaniuli do podawania trzeba przeprowadzac
wylgcznie po wprowadzeniu zgtebnika, ruchem obrotowym i osiowym. Kaniuli do
podawania NIE WOLNO zagina¢ w bok, poniewaz moze to spowodowac uraz ciata
pacjenta.
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Sistema de Aumento Vertebral StabiliT® MX

(Para utilizacdo com Cimento Osseo StabiliT®)
Instrugdes de Utilizacdo (Portugués) (PT)

Informggc’ies importantes - Ler antes de utilizar

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

INDICAGOES

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT® MX destina-se a introdugdo percuténea do Cimento
Osseo StabiliT®. O Cimento Osseo StabiliT® estd indicado para o tratamento de fracturas
patoldgicas das vértebras utilizando um procedimento de vertebroplastia ou cifoplastia..

Podem ocorrer dolorosas fracturas de compress&o das vértebras devido a situagSes
de osteoporose, lesdes benignas (hemangioma) e lesées malignas (cancros
metastaticos, mieloma).

O Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR® MidLine, o Ostedtomo VertecoR® MidLine
(MLO), o Oste6tomo de Faseamento do Cimento VertecoR® StraightLine 3.0-11.5e 0
Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR® StraightLine (SLO) destinam-se a raspagem
ou segregagao de 0sso na espinha.

DESCRIGCAO

O Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX é um sistema para a administragdo controlada do
Cimento Osseo StabiliT no tratamento de fracturas de compressao vertebral. O Sistema de
Aumento Vertebral StabiliT MX é constituido por, no maximo, oito (8) componentes (Figura 1).

4 (!

6b
6e

Figura 1. Sistema de Aumento Vertebral StabiliT MX

o Seringa Introdutora StabiliT (n.° 1) - Utilizada para introduzir cimento 6sseo no corpo
vertebral.

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

o Seringa principal (n.° 2)

o Canula de Bloqueio da Introdugdo (LDC) (n.° 3)

= Canula (3a)
= Estilete (3b)

o Introdutor StabiliT com estilete de ponta de diamante (n.° 4) - O Introdutor StabiliT é
utilizado para acesso dsseo percutaneo. O dispositivo € embalado com um estilete de
ponta de diamante e com uma canula. A canula do Introdutor tem um didmetro
exterior de 3,6 mm. Consulte o gréfico abaixo para obter informagdes acerca do
comprimento do dispositivo.

= Canula (4a)
= Estilete (4b)

o Introdutor StabiliT com estilete de ponta biselada (n.° 5) em algumas configuragdes de kits
(ver rétulo do produto para detalhes) — O Introdutor StabiliT com ponta biselada € utilizado
para acesso dsseo percutaneo. O dispositivo € embalado com um estilete de ponta biselada
e com uma canula. A canula do Introdutor tem um didmetro exterior de 3,6 mm. Consulte
0 grafico abaixo para obter informagdes acerca do comprimento do dispositivo.
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= Canula (5a)
= Estilete (5b)

Dispositivo Comprimento
funcional

Introdutor StabiliT 3.6-11.5 11 cm

Introdutor StabiliT 3.6 13 cm

o Sistema de Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT (n.o6) -

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

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

= Funil (n.° 6a)

= Seringa de Cimento (n.° 6b)
= Filtro (n.° 6¢)

= Seringa de blogueio (n.° 6d)
= Mondémero (n.° 6e)

e O Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR MidLine (MLO) (n.% 7) - O MLO é um
dispositivo de Ostedtomo estéril para utilizagdo Unica para raspar ou segregar 0 0Sso para
criar uma area onde pode ser iniciada a administragdo do cimento para tratamento das
fracturas de compressdo vertebral. A utilizar com o Introdutor StabiliT. A haste tem um
didmetro exterior de 3,0 mm. Consulte o grafico abaixo para obter informagdes acerca dos
comprimentos funcionais.

Dispositivo Comprimento
funcional

Oste6tomo de Faseamento do Cimento 14,5 cm

MidLine 3.0-11.5

Ostedétomo de Faseamento do Cimento 16,5 cm

MidLine 3.0

A. MLO

B1. A Pega de Implementacdo é a parte rotativa fina da
Pega do MLO. B2. A seta direccional aponta na direcgdo
da ponta articulada

D. Ponta
articulada
implementada

C. Ponta articulada ndo
implementada

O MLO (A) tem uma Pega (B) que contém uma Pega de Implementagdo
rotativa que implementa a Ponta Articulada (C, D).

e Ostedtomo de Faseamento do Cimento VertecoR StraightLine (SLO) (n.° 8) em algumas
configuragBes de kits (ver rétulo do produto para detalhes) — O SLO é um dispositivo de
ostedtomo estéril para utilizagdo Unica para raspar ou segregar 0 0SS0 para criar uma area
onde pode ser iniciada a administragdo do cimento para tratamento das fracturas de
compressdo vertebral e obtengdo de uma biopsia. Este dispositivo € embalado com um
estilete de ponta romba. A utilizar com o Introdutor StabiliT. A haste tem um didmetro
exterior de 3,0 mm. Consulte a tabela abaixo para obter informag6es acerca dos
comprimentos funcionais.

= Canula (8a)
= Estilete (8b)

Dispositivo Comprimento
funcional

Ostedétomo de Faseamento do Cimento 13,5cm

VertecoR StraightLine 3.0-11.5

Ostedétomo de Faseamento do Cimento 15,5cm

VertecoR StraightLine 3.0

APRESENTAGAO

e Todos os componentes sdo fornecidos esterilizados. Estes dispositivos destinam-se apenas a
uma Unica utilizacdo. NAO reesterilizar e/ou reutilizar. NAO utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada e notificar o fabricante.

CONTRA-INDICAGOES

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

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

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

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

ADVERTENCIAS

e Leia cuidadosamente as Instrugdes de Utilizagdo de cada dispositivo, incluindo o Sistema de
Mistura Saturada e o Cimento Osseo StabiliT (se embalados separadamente ou juntamente
com estas Instrugdes de Utilizagdo), antes de utilizar. As Instruges de Utilizagdo devem ser



seguidas para a realizagdo de um procedimento utilizando o Sistema de Aumento Vertebral
StabiliT MX.

Para uma utilizagdo segura e eficaz, este dispositivo s deve ser utilizado por médicos
qualificados com formagé&o especifica acerca do procedimento clinico no qual esta a ser
utilizado. O médico deve ter formacdo especifica, experiéncia e estar devidamente
familiarizado com a utilizagdo e aplicacdo deste produto.

Utilize sempre orientagdo fluoroscopica com equipamento radiografico que disponibilize
imagiologia de alta qualidade para prevenir lesdes no paciente. Utilize técnicas imagioldgicas
apropriadas para confirmar a colocagdo correcta da Canula de Trabalho (antes e durante o
avanco e apos a remogdo), auséncia de danos nas estruturas circundantes e localizagdo
apropriada do cimento ésseo administrado. Pode utilizar técnicas imagioldgicas, como
venografia, para avaliar a capacidade da vértebra para conter o cimento 6sseo
administrado.

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

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

A Canula de Trabalho (parte do Introdutor StabiliT) ndo se destina a administragdo do
cimento 6sseo. O cimento dsseo deve ser sempre administrado no corpo vertebral com a
LDC.

O Estilete do Introdutor deve ser colocado no interior da Cénula de Trabalho durante a
utilizagdo (por ex., insergdo, remogdo, manipulagdo).

A Canula de Trabalho deve ser removida por meio de rotagdio e movimentagso axial. NAO
dobrar a canula lateralmente, visto que tal pode provocar lesdes no paciente.

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

NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Todos os dispositivos s&o
fornecidos esterilizados. Todos os dispositivos sdo esterilizados utilizando radiagdo gama.
Estes dispositivos destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. NAO reesterilizar nem
reutilizar. O reacondicionamento, restauro, reparagdo, modificacdo ou reesterilizacdo do(s)
dispositivo(s) para permitir outras utilizagdes é expressamente proibido, pois pode resultar
em lesdes no paciente, incluindo a perda de fungdes e/ou infecgdo.

No que concerne os dispositivos que penetram o 0sso, NAO utilizar se se deparar com 0sso
denso, incluindo fracturas traumaticas. Podem ocorrer lesGes no paciente resultantes dos
danos no dispositivo. A quebra do dispositivo pode exigir uma intervenggo ou obtenggo.
NAO utilizar o Ostedtomo StraightLine ou 0 Osteétomo MidLine em fracturas devido a
mNetéstases cancerigenas pararrenais ou prostaticas na espinha.

NAO utilizar o Osteétomo MidLine para raspar ou segregar 0sso em mais do que uma
vértebra.

PRECAUGCOES

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

Utilizar o dispositivo antes do final do Prazo de Validade indicado na embalagem do
dispositivo.

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

NAOQ inserir o Ostedtomo StraightLine na Canula de Trabalho se o Estilete ainda estiver
encaixado no Ostedtomo StraightLine visto que tal pode originar uma segregacdo
inadequada do o0sso.

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

EVENTOS ADVERSOS

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

polimetiimetacrilato (PMMA) incluem:

= Enfarte do miocardio

= Paragem cardiaca

= Acidente cerebrovascular

= Embolia pulmonar

= Anafilaxia

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

As reaccOes adversas mais frequentes relatadas em relagdo a utilizagdo do PMMA sdo:

= Queda transitoria na pressdo sanguinea

= Tromboflebite

= Hemorragias e hematomas

= Infecgdo superficial ou profunda da ferida

= Bursite

= Irregularidades cardiacas a curto prazo

= Formacdo de 0sso heterotopico

Outros potenciais eventos adversos relatados de PMMA incluem:

= Pirexia

= Hematuria

= Disuria

= Fistula da bexiga

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

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

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

Eventos potencialmente adversos associados a uma cifoplastia ou vertebroplastia incluem:

= Pneumonia

= Neuralgia intercostal

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

= Pneumotdrax

= Extravasagdo de cimento 6sseo para dentro de tecido mole

= Fractura de um pediculo

= Fractura de costela em pacientes com osteopenia difusa, em particular durante
procedimentos de cifoplastia, devido a uma forga descendente significativa exercida
durante a insergdo da Canula de Trabalho

= Compressdo da espinal-medula com paralisia ou perda de sensagdo
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Os eventos adversos potencialmente associados a utilizagdo do Introdutor StabiliT, do

Oste6tomo MidLine ou do Ostedtomo StraightLine incluem:

= LesBes nervosas, incluindo pungdo do corddo ou raizes nervosas originando
potencialmente uma situagdo de radiculopatia, paresia ou paralisia

= Embolia pulmonar

= Hemotdrax ou pneumotdrax

= InfecgBes, incluindo infecgdo da ferida profunda ou superficial

= Feridas de puncdo acidentais, incluindo pungdo vascular e laceragdo dural

= Hemorragia

= Hematoma

= Dores

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

1)
2)
3)
4)

5)

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

no campo estéril.

Remover o produto da embalagem usando uma técnica estéril padrdo.

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

agulha do manémetro na Seringa Introdutora StabiliT se esta se encontrar fora da caixa

“0".

Misturar o cimento dsseo de acordo com as Instruges de Utilizagdo do Sistema de

Mistura Saturada e Cimento Osseo StabiliT.

Aceder ao corpo vertebral utilizando o Introdutor StabiliT.

a)  Sob orientagdo fluoroscopica, orientar o Introdutor StabiliT em direcgdo ao pediculo
do corpo vertebral, verificando simultaneamente as imagens laterais A/P para
confirmar a colocagdo adequada do dispositivo.

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

Criar um canal de acesso e uma area de faseamento do cimento para fasear a

administragdo do cimento dsseo utilizando o SLO e/ou o0 MLO.

ADVERTENCIA: Usar orientagdo imagioldgica e cumprir as Instrugdes de Utilizagdio

para evitar a ocorréncia de lesGes no paciente.

a) Utilizar o SLO para criar um canal de acesso e uma area de faseamento do
cimento no 0sso.

i) Remover o Estilete do CSO e reservar antes de inserir este Ultimo na Canula
de Trabalho.

ii)  Remover toda a instrumentagdo da Canula de Trabalho.

iii)  Avancar o CSO através da Canula de Trabalho sob orientagdo imagioldgica,

e colocar em contacto com o 0sso e assegurar a colocagdo da ponta do SLO

na localizagdo pretendida. O Introdutor/SLO impede que a haste do SLO se

prolongue acima de 15 mm para além da extremidade distal da Canula de

Trabalho. Assegurar sempre a colocagdo sob orientagdo de imagiologia.

Avangar a ponta do SLO até a localizagdo desejada para raspar ou segregar

cuidadosamente 0 0sso sob orientagdo imagioldgica.

Atencao: Monitorizar a localizagdo da Canula de Trabalho na vértebra antes

e durante o avango do SLO.

Acomodar completamente o SLO de encontro a Canula de Trabalho para

criar totalmente o espago de faseamento do cimento. Para tal, pode ser

necessario retrair a Canula de Trabalho.

Remover o SLO da Canula de Trabalho, sob orientagdo imagioldgica, apds a

conclusdo da raspagem ou segregagdo.

b)  Utilizar o MLO para criar um canal de acesso e uma area de faseamento do
cimento no 0sso.

i) A Ponta Articulada é a parte distal do MLO, a seta direccional aponta na
direcgdo da ponta articulada dobrada.
i)  APega de Implementagdo é a parte rotativa da Pega do MLO.

iv)

v)

Vi)

(1) Rodar a Pega de Implementagdo 1/2 volta no sentido horario origina a
implementacdo da Ponta Articulada (completamente dobrada).

(2) Rodar a Pega de Implementagdo no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio origina a anulagdo da implementagdo da Ponta Articulada
(endireitar).

(3) Nao implementar a Pega de Implementagdo num movimento superior

a 1/2 volta no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.
Certificar-se de que a Ponta Articulada estd completamente estendida na
posigdo direita antes de inserir na Canula de Trabalho.

Remover o Estilete da Canula de Trabalho.

Inserir o MLO na Canula de Trabalho até a primeira marca de laser na haste

estar uniforme com a extremidade proximal do luer na Canula de Trabalho.

Assegurar, sob orientagdo imagioldgica, que a extremidade distal do MLO se

encontra na extremidade distal da Canula de Trabalho antes de prosseguir.

A haste estende-se aproximadamente 26 mm para além da extremidade

distal da Canula de Trabalho quando completamente inserida na Canula de

Trabalho.

Rodar a Pega de Implementagdo para dobrar a Ponta Articulada na direcgdo

da seta na Pega do MLO a medida que a Ponta Articulada sai da Canula de

Trabalho.

Avangar o MLO até a posicdo desejada sob orientagdo imagioldgica.

Exercer os devidos cuidados para NUNCA bater nos bragos da Pega de

Implementagéo, particularmente quando rodar a partir da sua posigao inicial.

Sob orientagdo imagioldgica (e estabilizando a Canula de Trabalho), recolher

e avangar cuidadosamente o MLO mdltiplas vezes para raspar ou segregar o

0sso até criar a cavidade desejada (tamanho e localizagéo).

Tendo a Ponta Articulada substancialmente implementada, o MLO ndo deve

ser girado.

(1) O mecanismo limitador da rotagdo desliza se a pega grande for girada
enquanto a Ponta Articulada estiver substancialmente articulada.
Atengdo: Monitorizar a localizagdo da Canula de Trabalho na
vértebra antes e durante o avango do MLO através da Canula de
Trabalho.

Sob orientagdo imagioldgica, anular a implementagdo da Ponta Articulada e

colocar a Pega de Implementag&o na sua posigao inicial apés a conclusdo da

criagdo da cavidade.

Atencgao: A implementagdo da Ponta Articulada deve ser anulada

lentamente e sob orientagdo imagiolégica enquanto monitoriza a posigdo da

ii)

iv)
v)

Vi)
vii)
viii)

ix)

X)

xi)



7)

8)

9)

ponta do dispositivo. Rodar a Pega de Implementag&o no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio para anular a implementagéo.

Xii) Remover o MLO da Canula de Trabalho do Introdutor Stabilit, sob orientagdo
imagiologica.
Xiii) Monitorizar, e ajustar se necessario, a localizagdo da Canula de Trabalho do

Introdutor StabiliT na vértebra apés a remogéo do MLO.

Preparar a Seringa Introdutora StabiliT.

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

b) Ligar o tubo de extensdo da Seringa Introdutora StabiliT ao conector fémea na
valvula reguladora (lado oposto do conector macho).

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

d)  Fazer avangar o émbolo com forga suficiente para remover completamente
qualquer ar presente na seringa.

€) Submergir a valvula reguladora em agua esterilizada (ou solugdo salina).

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

g) Inverter a Seringa Introdutora StabiliT, apertar o accionador e fazer avangar o
émbolo para remover qualquer ar restante na seringa e no tubo de extens3o.

h)  Apertar o accionador na Seringa Introdutora StabiliT e puxar completamente para
tras para aspirar com agua esterilizada (ou solugdo salina).

Atencdo: Inspeccionar a tubagem e a vélvula reguladora da Seringa Introdutora
StabiliT para assegurar que ndo existe ar no sistema.

Montar os componentes do sistema

a)  Um minuto antes da administragéo do cimento 6sseo (ver Tabela 1), remover o
Conjunto do Filtro e do Funil. Limpar o excesso de cimento dsseo da Seringa de
Cimento e enroscar completamente a Seringa de Cimento na Canula de Blogueio
da Introdugdo.

b)  Enroscar a Seringa Principal na Seringa de Cimento.

Atencao: Certificar-se de que a Seringa Principal estd COMPLETAMENTE
enroscada na Seringa de Cimento antes de prosseguir. O ndo cumprimento desta
indicagdo pode provocar a ocorréncia de lesGes ou avaria do dispositivo.

c) Encaixar a Seringa Introdutora StabiliT na Seringa Principal. Ligar firmemente o
luer da Seringa Principal a valvula reguladora na extremidade do tubo de extensao
da Seringa Introdutora StabiliT
Atengdo: N3o iniciar a administracdo de cimento dsseo até o periodo de
saturagdo e preparagdo estar concluido (ver Tabela 1).

Administragdo de cimento

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

b)  Purgar a LDC com cimento 6sseo rodando a pega da Seringa Introdutora StabiliT
na direccio dos PONTEIROS DO RELOGIO. Assim que o cimento dsseo sai da
ponta da LDC, interromper o fluxo de cimento apertando o disparador na Seringa
Introdutora StabiliT. Soltar o accionador para bloquear o émbolo na posicdo
retraida. Limpar a ponta da LDC.

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

d)  Quando estiver preparado para administrar o cimento dsseo, apertar o accionador
da Seringa Introdutora StabiliT e empurrar a pega para a frente até sentir
resisténcia, momento em que deve soltar o accionador. Sob orientagédo
fluoroscdpica, administrar o cimento dsseo rodando a pega na direcgdo dos
PONTEIROS DO RELOGIO.

e)  Parainterromper a administragdo do cimento ésseo, apertar o accionador na
Seringa Introdutora StabiliT. Soltar o accionador para bloquear o émbolo na
posigdo retraida. Para voltar a engatar, apertar o accionador e empurrar a pega
para a frente até sentir resisténcia e, em seguida, soltar o accionador. Continuar a
administrar o cimento 6sseo rodando a pega na direcgdo dos PONTEIROS DO
RELOGIO.

Atencdo: Para proteger as roscas da pega de desbloqueio, 0 manémetro deve
indicar um valor igual ou inferior a 25 ATM antes de 0 mecanismo de desbloqueio
rapido ser utilizado para parar o fluxo e aliviar a pressdo.

Atengdo: O mecanismo de desbloqueio rapido sera activado (o que é sinalizado
por um sinal sonoro) se o operador exceder a pressdo maxima para a Seringa
Introdutora StabiliT. Quando esta situagdo ocorrer, o0 mecanismo de desblogueio
rapido pode desengatar-se a pressoes inferiores durante tentativas subsequentes
de aumento da pressdo.

Atengao: Apds a conclusdo da administragdo do cimento ésseo, remover a LDC
da Céanula de Trabalho no espago de 1 minuto e inserir e bloquear imediatamente
o Estilete na Canula de Trabalho. Se ndo for necessaria qualquer
administragdo de cimento dsseo adicional, remover o Introdutor (Céanula
com Estilete).

Adverténcia: A remoggo da Canula de Trabalho s6 deve ser efectuada apds a
insercdo do Estilete por meio de rotagdo e movimento axial. NAO dobrar a
Céanula de Trabalho lateralmente, visto que tal pode provocar lesdes no
paciente.
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Tabela 1: Temporizagdo de varias actividades a diferentes temperaturas ambiente

Tempo aproximado cumulativo desde o

(Consultar as IDUs do
Cimento Osseo)

Actividade inicio da saturacdo (em minutos)
a 18-19 °C a 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Saturagdo e preparagdo do
cimento osseo 0-10 minutos 0-5 minutos

Administragdo do Cimento
Osseo

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

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

Tabela 2: Efeito da temperatura ambiente no Cimento

Temperatura °F (°C) Tempo m|n|mmiﬁ :ti ;I)eposﬂo (em
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

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

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

STERILE

A

2

STERILE[EO]

STERILE

-

m

®Heco®@F E

Atengdo

Consultar Instrugdes de
Utilizagao

Esterilizado com
radiagdo

(Instrumentos de
Administragédo,
Oste6tomos e
Introdutor)

Esterilizado utilizando
6xido de etileno
(Cimento Osseo em P6 e
Seringa Introdutora)
Esterilizado utilizando
Filtragdo (Cimento
Osseo Liquido)

Ndmero do lote

Numero de catalogo

Sem latex
N&o utilizar se a

embalagem estiver
aberta ou danificada

Curto

Longo

Comprimento do
dispositivo em
centimetros

N3ao reesterilizar

Prazo de validade

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia

Manter afastado da luz
solar

Manter afastado da
humidade

Inflamavel

Dispositivo de utilizagdo
Unica, NAO REUTILIZAR

Armazenar abaixo de
25 °C

Fabricante

Ponta de diamante

Ponta biselada

Calibre da céanula

Calibre do
introdutor/Calibre da
canula de blogueio da
introdugao

Quantidade




Cucrema crabunmsaumm no3soHouYHuka StabiliT® MX
(Ans Mcnonb30BaHUSA C KOCTHbIM LleMeHTOM StabiliT®)

WUHCcTpykumsa no npumeHenmro (Pycckuin) (RU)

BaxHasa uHdopmauusa! Nepea NnpUMeHEHNEM NPOUTUTE MHCTPYKLUIO
BHUMAHME: ®epnepanbHoe 3akoHoaaTenbcTso (CLUA) paspeluaeTt npoaaxy 3Toro
YCTPOWCTBA TOMBKO Bpayy WM Mo Ha3HaAYeHMIo BpaYa.

NOKA3AHUA

CvcreMa CTabunmsaumm rno3BoHOYHMKa StabiliT® MX npeaHasHayeHa 41 Ype3KOXKHOo
BBEAEHWNS1 KOCTHOTO LeMeHTa StabiliT®. KocTHbIV LeMeHT StabiliT® npuMeHseTcs ans neyeHns
NaTosfIorMyecKmnx NEPEIOMOB MO3BOHKOB C MOMOLLbIO MpoLeayp BepTeE6pOnIacTukm unmn
kuonnactmku. NMpuymHamMm BOSHUKHOBEHMSI 60NE3HEHHBIX KOMMPECCUOHHbIX NEPENOMOB
MO3BOHKOB MOTYT 6bITb OCTEONOPO3, A06pOKaYECTBEHHbIE NOpaXeHWUs (reMaHroMa)
3/10Ka4YeCTBEHHbIE HOBOOGPa3oBaHMs (MeTacTasbl 3/10Ka4eCTBEHHbIX OMyXonel, M1enoma).

OcreoToM Anst GopMUPOBaHMSA NMPOCTPAHCTBa ANs LieMeHTnpoBaHus VertecoR® MidLine,
ocreoTtoM VertecoR® MidLine (MLO), octeotom ansi popMnpoBaHNS NMPOCTPaHCTBa /15
uemeHTMpoBaHus VertecoR® StraightLine 3.0-11.5 n octeotoM ans popMmnpoBaHus
npocTpaHcTBa Ans LemeHTnposaHns VertecoR® StraightLine 3.0 (SLO) npeaHasHaveHb! Ans
BbICKabMBaHNS UM CBEPSIEHNS KOCTU MO3BOHOYHMKA.

OMUCAHME

Cucrema ctabunmsaumm no3BoHoYHMKa StabiliT MX npeaHasHayeHa AN KOHTPOMpyeMon
[0CTaBKW KOCTHOTO LieMeHTa StabiliT B ieueHnr KOMMpeCccMOHHbIX NMEPEnioOMOB MO3BOHKOB.
CwvcreMa cTrabunmsaumm no3BoHoYHWKa StabiliT MX MoxxeT Bkitoyath A0 BocbMU (8)
KOMMoHeHToB (Puc. 1).

I 6e

3b

o

—

PucyHok 1. Cucrema ctabunusauyum no3soHo4yHuka StabiliT MX

o LUnpuy ans aocraskm StabiliT (#1) - cnonb3yeTca A1t AOCTaBKM KOCTHOO LIEMEHTa B TEN0
MO3BOHKa.

o WHCTpyMeHTbI gocTtaBkm StabiliT (#2, 3, 4) - Ucnonb3aytotca a1t obecneyenmnst 4ocTyna K
Teny no3BoHKa 1 obneryeHns 4oCTaBkun KOCTHOTO LieMeHTa MMMA B opToneayyeckmx
npouenypax, Britoyasi npoLeaypbl BepTebpornnactvki unm Kndonnactuku.

o OcHOBHOW WnpuL, (#2)

o Bnokupytowas kaHonsa ansa sseaeHns (BKB) (N23)

= KaHions (3a)
= ToHkwui4 30HA (3b)

o [MposoaHuk StabiliT BMecTe co cTuneTom ¢ poM60BUAHBLIM ocTpyeM (#4) - NPOBOAHMK
StabiliT ncnonb3yetca Ana oCyLIECTBNEHNS YPE3KOXHOMO AOCTYMNA K KOCTU.
MHCTpYMeHT ynakoBaH BMeCTe CO CTUETOM C pOMBGOBUAHBLIM OCTPUEM W KaHtonel.
BHeLUHWI AMaMeTp KaHIM NPOBOAHMKA cocTaBnseT 3,6 MM. JvHa usnenvs
npuBeaeHa B Tabnumue Huxe.

= KaHions (4a)
= ToHKwuI 30HA (4b)

o [MpoBoaHumk StabiliT BMecTe co CTUNETOM CO CKOLLEHHBIM OCTPUEM (#5) B HEKOTOPbIX
Habopax (noapobHyo MHhOPMaLMIO CMOTPUTE Ha STUKETKE NPOAYKTa) - NPOBOAHMK StabiliT
CO CKOLLEHHBIM OCTPUEM WCMOMb3YHOTCS /151 OCYLLECTBIEHNS YPESKOXKHOMO AOCTYNa K KOCTU.

MHCTpYyMeHT ynakoBaH BMECTe CO CTU/IETOM CO CKOLLEHHbLIM OCTPUEM U KaHIoNeh. BHeLwHui
[MAMETP KaHHoM NpOBOAHMKA COCTaBNsET 3,6 MM. [JMHa U3nenus npyvBeseHa B Tabnuvue
HUXKeE.

= KaHtons (5a)

= ToHKMi1 30HA (5b)

WU3penue Pa6ouas anmHa
MpoBoaHuk StabiliT 3.6-11.5 11 cm
MposoaHuk StabiliT 3.6 13 cm

o KOCTHbIIi LIeMEHT 1 c1cTeMa NponuTbIBaHMS U cMelumBaHus StabiliT (#6) -

o KocCTHbIN ueMeHT StabiliT npyMeHseTcs ans neveHns NaTonorMyecknx nepesioMoB
MO3BOHKOB C MOMOLLbIO NpoLieayp BepTe6ponIacTMku nnm Kudonnactuku.
MpyyrMHaMN BO3HNKHOBEHWS 60NE3HEHHbIX KOMMPECCUOHHDBIX MEPEIOMOB MO3BOHKOB
MOryT 6bITb OCTEOMNOPO3, A06POKAYECTBEHHbBIE NMOPAXXeHUs (reMaHrvoma) n
3/10Ka4€eCTBEHHbIE HOBOOOPpa30BaHMs (MeTacTasbl 310KaYECTBEHHbIX OMyXOsei,
Muenoma).

o CucTema NponUTbIBaHNS M CMELLMBaHWSA NpeaHasHaveHa 418 CMeLLMBaHNS KOCTHOIO
LieMeHTa StabiliT.

= BopoHka (#6a)

= Lnpuu ansa uemeHTa (#6b)

= OunbTp (#6C)

* LWnpuu anst 6noknpoku (#6d)
= MoHomep (#6€)

e OcreoToM Anst OpMMPOBaHMS NPOCTPaHCTBa ANns LeMeHTupoBaHus VertecoR MidLine (MLO)
(#7) npencraensieT coboii CTepunbHOE YCTPOMCTBO A/151 OAHOKPATHOIO UCMOb30BaHus,
npegHasHavyeHHoe 415 BbICKabMBaHWS WK BbICBEPNIVBAHWS KOCTEN, Ans hopMMpoBaHus
obnactv 451 BBeAEHUS LIeMeHTa Mpy JIeYEHNN KOMMPECCUOHHBIX NepesioMoB. OH
MCrOsb3yeTcsl COBMECTHO C NMPOBOAHMKOM StabiliT. BHeLwHW anameTp wmdta coctaenser
3.0 MM. Pabouas onvHa npvBeaeHa B Tabnuvue HUxe.

WUzpnenune Pa6ouas anmHa
OcTteoToM anst GopMMPOBaHUS NPOCTPAHCTBa 14,5 cm

Ans uemeHTupoBaHus MidLine 3.0-11.5

OcTeoToM Ans HGOpMUPOBAHUSA NPOCTPAHCTBA 16,5 cm

ans ueMeHTupoBaHus MidLine 3.0

A. MLO .

—> B2,

B1. PykosiTka AN pacKpbIiTUs — TOHKas BpallamoLasncs
yacTb pykossTkn MLO. B2 Ctpenkamu ykasaHsbl
HanpaBneHns ABMXEHUA M3rnbatoLerocs KoH4mnKa

o R wve-c
D. U3rubatowmiics
C. UN3rnbarowmncsa KoOH4mK, He KOHYMK,
pacKpbITbIV pacKpbITbIf

MLO (A) ocHaleH pykoaTkol (B), coaepxalien BpallatoLyocs pyKosTKy
ANS PacKpbITUS, C MOMOLLbIO KOTOPOW packpbiBaeTcs narnbawownincs
KoHuuK (C, D).

e Octeotom aAnst opMMpOBaHMSA NPOCTPaHCTBa ANs LieMeHTupoBaHus VertecoR StraightLine
(SLO) (#8) B HekoTOpbIX Habopax (NoapobHYHo MHOPMaLUMIO CMOTPUTE Ha STUKETKE
npoaykTa) - SLO npeacraBnser coboi CTepuibHOe YCTPONCTBO A/11 OAHOKPATHOMO
MCMonb30BaHWs, NpeaHasHayeHHoe ANs BbICKabnvBaHWS UK BbICBEP/IMBAHUS KOCTEN, 4151
¢opMmnpoBaHNa 06nacTv Ans BBEAEHWS LIEeMeHTa NP1 JIEHEHNN KOMMPECCUOHHbIX
nepesiomMoB 1 B3ATUS B1oncuK. YnakoBaH BMeCTe C TYMOKOHEYHbIM cTunetoM. OH
MCMOsb3yeTcsl COBMECTHO C NpoBoAHWKOM StabiliT. BHewwHuii anameTp wudTa coctaBnset
3.0 MM. Paboune anvHbl n3ngenuii NnpyeeaeHa B Tabnuue Huxe.

= KaHtons (8a)
= Cmwner (8b)

Pa6bouan gnnHa
13,5cm

N3penne

OcteoToM VertecoR StraightLine Cement
Staging 3.0-11.5

OcteoToMm VertecoR StraightLine Cement
Staging 3.0

15,5 cm

NMOCTABKA

e Bce KOMMOHeHTbI YCTPOMCTBA NMOCTABNSKOTCA CTEPUIBHBIMU, DTN U3AENNS NPeaHa3HaYeHbI
TONBbKO ANt OAHOKPATHOrO MCMonb3oBaHus. MNoBTOpHas cTepunmsaums u/vnm
ncnonb3oBanue 3AMNPELLEHbBI. He ncnonb3oBatb, ecin ynakoBka OTKpbITa nin
noBpexaeHa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

o [lpuMeHeHne AaHHOro NPoAYyKTa NMPOTUBOMOKA3aHO Y MaLMEHTOB C HAPYLLEHNAMM CUCTEMbI
CBEPTbLIBAEMOCTH, SIMOO C TSHKENOW NEro4HON HEAOCTaTOYHOCTbIO.

o [lpuMeHeHne AaHHOro NPoAyKTa NPOTUBOMOKA3aHO Y MaLMEHTOB C HAapYLLEHNEM
LIe/IOCTHOCTM 3aAiHEeN CTEHKM Tesla MO3BOHKA MM CTEHOK HOXKEK.

e lcnone3oBaHne KocTHoro LemeHTa NMMMA npoTrBomnoKasaHo Npy HanMunmM akTMBHOMO UK
HeaoeYeHHoOro MHMEKLMOHHOO NpoLiecca B MecTe, rae HeobX0AVMO MCMosb30BaTh
KOCTHbI LIEMEHT.

e [laHHbI NPOAYKT HeMb3s1 NPUMEHSTb Y NMaLMEHTOB C MMNepYyYBCTBUTENTbHOCTBIO K KakoMy-
JIM60 13 KOMMOHEHTOB KOCTHOIO LieMeHTa NMMMA.

NPEAYNPEXAEHNA



MNepen ncnonb3oBaHWeM BHUMATENBbHO NMPOYUTANTE MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHNIO Ha KaXKa0e
YCTPOWCTBO, BK/IOYast KOCTHbIN LieMeHT StabiliT 1 cucteMy nponutbiBaHUs U CMELLMBaHUS
(ynakoBaHHble OTAENbHO WM BMECTE C HaCTOSILLEN MHCTPYKLUMEN MO NpUMeHeHno). Mpu
paboTe C cMcTeMoi CTabunmsaumm No3BoHOYHMKa StabiliT MX HeobxoanMo cnefoBaTb
VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

BezonacHoe v achdeKTMBHOE MCMONb30BaHWE N3AENS BOSMOXHO TOMbKO
KBanMb1uMpoBaHHbIMX Bpadamu, NPoLeALMMIN KIMHNYeckoe obyyeHne B obnactm
npuMeHeHns usgenus. Bpay fomxeH NpoTn cneumanbHoe obyyeHne, UMeTb
COOTBETCTBYIOLLMIA OMNbIT U rTy6OKNe 3HaHNS NPUHLIMMOB UCMO/b30BaHNS AaHHOIO
VHCTpYMeHTa.

YT06bI M36EXKaTb HAHECEHWS TPaBM MaLMEHTY 0653aTeslbHO UCToNb3yiTe
bIOOPOCKONUYECKNIA KOHTPO/b HANpaBNeHUsi U peHTreHonornyeckoe obopyaoBaHue,
obecrieunBaloLLiEe BbICOKOE KauyeCTBO M306paxeHns. Heo6xoaMMo MCnosb3oBaTh
COOTBETCTBYIOLLME METOANKMN BU3Yyann3aLmm /1t KOHTPOS NPaBUIbHOCTU MOMOXKEHMS!
paboueit kaHioNM (40 U BO BPeMS BBEAEHUS, @ TalOKe Nocs1e yAaneHust), OTCyTCTBUS
MOBPEXAEHUSI OKPYXaIOLLMX CTPYKTYP Y NPaBUIbHOCTU PacronoXeHNs BBEAEHHOMO
KOCTHOIO LieMeHTa. [1151 OLeHKM CNOCOBHOCTY NMO3BOHKA YAEPXMBATh BBEAEHHbIN KOCTHbIN
LIEMEHT MOXHO OLIEHWTb C MOMOLLbIO CPEACTB BU3yanu3aummn, Hanpumep, BeHorpadun.
KpuTuyeckn BaXKHO MoaAepXmBaTh CTPOryto CTEPUIbHOCTb BO BpeMs paboTbl 1 BO BCEX
hasax NoAroToBKM M UCMOb30BAHMS AAHHOO NPoAyKTa.

[ns 370 nNpoueaypbl Heo6xoAMMO TouHoe paboudee NooXeHWe KaHionn. HesepHoe
pacnonoxeHune npubopa MOXXeT MPUBECTU K TpaBMaTu3aLmMmn naumeHTa.

Pabouyas kaHtons (4acTb NnpoBoaHWKa StabiliT) He NpeaHasHayeHa Anst BBEAEHUSI KOCTHOMO
LuemeHTa. [l BBEAEHNS KOCTHOMO LIEMEHTa B Te0 MNO3BOHKA HEO6X0AMMO Bceraa
ncnonb3oeatb BKB.

Bo BpeMsi UCMonb30BaHMs CTUMET NPOBOAHMKA A0O/MKEH HAX0AUTLCS BHYTpY paboueit
KaHoN1 (HanpuMep, BO BpeMsi BBEAEHUSI, YAANEHUS UMW NPU MAHUMNYNSALUMSX).

YnaneHve paboyeli KaHM AOMKHO NPOU3BOAUTLCS MyTEM BPALLEHUSI U OCEBOM TpaKLMW.
Henb3s ABWrath KaH/0 B CTOPOHBI, MOCKOSIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMat1saLmm
naumeHTa.

YTUNn3npyiTe ncrnonb3oBaHHOE U3Ae/ne B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM, FOCYAAPCTBEHHbIMU
1 denepanbHbIMM TPE60BaHNAMM MO KOHTPOSIIO 3a NMEPEHOCMMBIMU C KPOBbIO NatoreHamu,
BKJ/IKOYasi MPUMEHEHNE KOHTENHEPOB 1St BUOSIOMMYECKM OMacHbIX OCTPbIX NPenMETOB U
COOTBETCTBYIOLLYIO MPOLEAYpPY YTUAn3aumm.

HE ncnonb3oBath, €Cu ynakoBKa OTKpbITa UK nospexxaeHa. Bee ycrpoicrea
MOCTaBNAOTCA CTEPUNbHBIMU. Bce n3aenns nNpoLun cTepunmsaumio raMmma-nsnyyeHmnem.
OTN U3aennsa NpeaHasHaYveHbl TONbKO AN OAHOKPATHOro MCnonb3oBaHus. MostopHo HE
crepununsoBatb U HE ncnonb3osatb. TEXHUYECKOE BOCCTAHOBIEHWNE, PEMOHT, MOAUMUKaLIMA
WY NOBTOPHas CTEpUNN3aLMA N3nenns Ans AanbHeNLero MCnonb30BaHNs 3anpeLleHbl, B
MNPOTMBHOM CJTy4ae BO3MOXHO MpUYMHEHUE Bpeaa NauMeHTy Wnn yTpata dyHKUMU u/unm
CTEpWIbHOCTU U3AeNVS.

[ns npoHWKalowmx B KOCTb Nprbopos, HE 1ncrnonb3oBaTh B Cly4ae NiOTHON KOCTHOW TKaHK,
HanpuMep, TpaBMaTU4ecknx NnepesioMoB. B MPOTMBHOM Clly4ae MOXET MPOU30MTY NMoNIoMKa
npubopa n/vnun TpaBMaTM3aums naumeHTa. osoMKa yCTPOMCTBa MOXET BbI3BaTb
Heob6X0AMMOCTb €ro U3BNEYEHNS UK OMNEPaTMBHOIO BMeLLATebCTBa.

3AMPELLIAETCA ncnonb3osaTb octeoToM StraightLine unum MidLine npu nepenomax,
06yCNOBNEeHHbIX MOPaXXeHWEM MO3BOHOYHMKA METacTasaMu paka napapeHanbHon obnactv n
npeacTaTenbHOM Xenesbl.

3AMPELLIAETCA ncnonb3osaTb octeoToM MidLine ans BbickabnmeaHWa UK BbICBEPIMBAHNS
KOCTHOW TKaHu 6onee 0AHOro No3BoHKa.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTHN

MNepen BCKpbITUEM HEO6XOAMMO NPOBEPUTL BCO yrakoBky. HE ncnonbayiite usnenve, ecm
OHO MOBPEXAEHO, UM Ero CTEpPUIbHAs yNakoBKa HapyLueHa. CBSHKUTECH C
NPpOU3BOAUTENEM, EC/IM YNaKOoBKa OTKpPbITa UK NOBpeXaeHa.

Mcnonb3ywiTe yCTPOMCTBO TOMBKO [I0 MCTEYEHWSI CPOKA MOAHOCTU, YKa3aHHOMO Ha ynaKoBKe.
Mpw BBEAEHMM KOCTHOO LieMeHTa cieayeT HaAeBaTb 3alUMTHbIE OYKU UK 3aLUMTHYHO MacKy
Ans nvua.

YpocToBepbTeCh, YTO BCe coeanHuTenu Jlioapa nioTHO 3adrKcnpoBaHbl. M1oxo
3ahMKCMpOBaHHbIE COEAVHEHMS MOTYT NPUBECTU K pasbeayHEHUIO CUCTEMbI BO BpeMsi
BBEAEHWS LieMeHTa.

HE cneayert BCcTaBnsTb ocTeoToM StraightLine B pabouyto KaH/o Npy Hanvumm
npucoeanHeHHoOro K octeoToMy Straightline cTuneTa, NOCKONbKY 3TO MOXET CTaTb
MPUYMHON HELOCTaTOYHOMO BbICBEP/IMBAHWS KOCTU.

Ocobyto OCTOPOXHOCTL HEO6XOAMMO MPOSBNSATL B CTy4dasix paboTbl C pacnpocTpaHeHHbIMU
paspyLUEHNAMM W 3HAUUTENbHBIMU CMIaAEHWSIMI MO3BOHKOB (HanpuMep, eciv KoMIpeccnm
Tena no3BOoHKa CocTaBnsieT 6ornee 1/3 OT ero MCXOAHOW BbICOTbI). Takue cryyan MoryT 6biTb
CONpsHKEHbI C AOMOMHUTENBHBIM TEXHUHYECKUM YCIIOXKHEHUEM MpoLieaypbl.

HEXXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

W3BecTHO, YTO NpUMeHeHWe nonuMetTunMeTakpunara (MMMA) MOXET ConpoBOXAATLCS

C1eayoLWMMK CepbE3HBIMU HeXenaTesbHbIMU SIBNEHUSIMU, HEKOTOPbIEe U3 KOTOPbIX MOryT

VIMETb JIETalbHbI UCXOA:

= WHdapKT MMokapaa

= OcraHoBKa cepaua

= HapylueHne MO3roBoro KpoBoobpatleHns

= Tpom603MbONMs Nero4HoNn apTepum

= AHadunakcus

*  [nddy3ns KOCTHOrO LieMeHTa 3a Npeaesbl Tena No3BoHKa: B nepudepuyeckue BeHbl
(TPOM603M60N1SI NErOYHON apTepuK), B aNuAypanbHOe crieTeHve (Mrenonatms,
paavKkynonatvs), B MEXMNO3BOHOYHbIN ANCK

Haunbonee yacTble HeXenartesbHble peakLmm, CBs3aHHble C NpuMeHeHneM NMMMA,

BKJ/IIOYAIOT CieaytoLLee:

= TpaH3UTOpHOE NajeHne apTepuanbHOro AaBfeHnst

= Tpom6odnedur

= KpoBoTeueHue 1 rematomMa

=  NHdburumposaHue rnyboKoin nnm noBepXHOCTHOM YacTu NoceonepaLmoHHON paHbl

= Bypaut

= KpaTKOCpo4Hble HapyLLUeHUs cepaeqyHoro putMa

= [eTepoTonHoe obpasoBaHue KOCTHOM TKaHu

K ApyrMM BO3MOXHbIM HEXenaTesbHbIM SIBIEHUAM, PETVICTPUPYEMBIM NMPU NMPUMEHEHNN

MMMMA, oTHOCATCA cneaytoLme:

= [uneptepmus

= [emarypus

= [Ounsypus

= CBWLL MOYEBOrO My3bIps

= TpaH3MTOpHOE ycuneHne 6011, 06yClIOBNEHHOE BblaeNIEHNEM Temnna npu
nonnMepusaumm

= Yuemnenve Hepsa v anccasusi, 06ycioBNEHHOE BbITECHEHWEM KOCTHOMO LieMeHTa 13
npesHasHa4yeHHoro /15 Hero Mecta

= Cnalikun 1 CTPUKTYpPbl MOAB3AOLLHONM KULLKKW, 0BYC/IOBEHHbIE BblAENEHNEM Terna npu
nonnMepusaumm

K ApyrMM BO3MOXXHbIM HEXenaTenbHbIM SBAEHUSIM, CBA3aHHbIM C npoueaypoi

KMOMNaCcTUKN Un BepTebpoNnIacTvkin, OTHOCATCS cieaytowme:

= [THeBMOHUA

= MexpebepHasn HeBpanrus

= CnageHvie No3BOHKa, CMEXHOIO C MO3BOHKOM, MOABEPrHYTOM MNpoLeaype, B pesynbTtare
ocTeornoposa

= [lHeBMOTOpaKC

= M31MsiHME KOCTHOrO LIEMEHTa B MSIrkue TKaHu

= [lepesioM HOXKW Ayri No3BOHKa

= [epenombl pebep y naumeHToB ¢ aAnddysHoI ocTeoneHmein, ocobeHHo Npu npoueaypax
TOopaKkanbHOM KMGONIacTvkm, Npy KOTOpbIX BBeAeHWe paboyen KaHonm
COMPOBOXAAETCS NMPUNOXEHUEM 3HAUUTENBHON AaBALLE CUnbl

= KoMmnpeccns CMHHOMO MO3ra C MapasiioM Un NoTepeli YyBCTBUTENIbHOCTU

K HexenaTenbHbIM SBNEHWSIM, KOTOPbIE MOTYT Pa3BUTLCA NMPY UCMOb30BaHMMN NPOBOAHMKA

StabiliT, ocreotom MidLine unum StraightLine, oTHocsTCa cneaytowme:

= [loBpeXxaeHne HepBa, BKIOYasi MyHKUMIO CMIMHHOMO MO3ra Win KOPELLKOB
CMMHHOMO3rOBbIX HEPBOB, MOTEHLIMANBHO MOXET NPUBECTU K PaaVKysonaTum, napesam
WK napanuyam

= Tpom60aMbonKs NerouHot apTepum

= [emMOTOpaKC Un NHEBMOTOPaKC

=  UHbUUMpoBaHUue, BKIoYas MHDULMPOBaHME rMy60oKo UM NOBEPXHOCTHOM YacTu
nocsieonepaLmoHHOM paHbl

= CnyyaliHble MyHKUMOHHbIE NMOBPEXAEHNS, BKITHOYas MYHKLMIO COCYZI0B W pa3pblB
TBEPAOV MO3roBOI 060104KM

= KpoBoTeueHue

= [ematoMa

= Bonb

noaArotToBkKA U NPUMEHEHUE

1)

4)

5)
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MpoBepbTe CTEpUbHYIO YNaKoBKy Ha Haiimume NoBpexaeHni, npexzae YeMm rnomectv ee
COAEPXXMMOE B CTEPUITbHYHO 30HY.

M3BnekuTe nsnenue us ynakoBku, cobnoaas CraHaapTHble Npasuiia CTEPUNbHOCTU.
MpoBepbTe BCe KOMMOHEHTBI HAa HanMumne noepexaeHuii. He ncnones3yercs, ecnm
CTpesika MaHOMETpa Ha Lunpuue Ans aoctasku StabiliT octaeTtcs 3a npeaenamm 30HbI 0",
CMeLuaiiTe KOCTHbIA LIEMEHT COrNIacHO MHCTPYKLIMK MO UCMO/b30BaHNIO CUCTEMBI
NPONUTBLIBaHMSA N CMELLMBAHNS KOCTHOMO LieMeHTa StabiliT.

MonyunTe AOCTYN K Teny No3BoHKa C MOMOLLLIO NPOBOAHMKA StabiliT.

a) Moa pnroopoCKONMYECKUM KOHTPONEM HanpaBbTe NPOBOAHWUK StabiliT k HoXxke

Tena no3BoHKa, NMPOBEPSAS NPABWILHOCTb NOMOXKEHNS B Pa3HbIX NPOEKLMSX.

b) Mocne ycraHoBky npoBoaHWKa StabiliT B Teno no3eoHka, BpaLleHWeM NpoTue
4acoBOW CTPeNIKN yaanuTe CTUIET U3 paboyeil KaHIonu1, yaepXvBas ee Ha MecTe.

C nomowbto SLO n/unmn MLO cchopmMupyiite kaHan AocTyna u o6nactb 06paboTkm

LieMeHTa [/19 BBEAEHUS LieMeHTa.

BHUMAHME: Bo v36exaHve TpaBMatsaumm naumeHTa Ucnonb3ynTe cpeacrea

BU3yann3aumm U cieayinTe MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHUIO.

a) Mcnonbayiite SLO ans hopMmMpoBaHus KaHana AocTyna n obnactv o6pabotku
LieMeHTa B KOCTU:
i) MNepen BBeaeHneM SLO B pabouyto KaHHoM HE06X0AMMO BpEMEHHO YA UTL

13 SLO ctunert.

i) M3BnekuTe 13 paboyelt KaHionn BCe MHCTPYMEHTDI.

i)  Moa KoHTpoONeM cpeacTs Bu3yanusaumm npogsuraiite SLO B pabouyeit
KaHIoMe A0 KOHTaKTa C KOCTbto, MPOBEPSS NMPaBU/IbHOCTb PACMONOXEHNS
KOHumKa SLO. Ctonop nposoaHuKka /SLO orpaHunymBaer Bbixog WwimdTa SLO
13 ANCTanbHOro KOHLA paboyelt kaHonn Ha 15 cm. Heobxoammo Bceraa
KOHTPO/IMPOBaTh MONOXKEHNE NHCTPYMEHTA C MOMOLLbIO CPEACTB
BU3yanusaumu.

Moa KOHTPONEeM CpeacTB BU3yanu3aumm NpoaBUHbTE KOHUMK SLO B Hy>xHOe
MECTO M aKKypaTHO BbICKOB/IUTE UK BbICBEP/IUTE KOCTb.
MpeaynpexxaeHue: lNepes BBeaeHWEM M BO BpeMs paboTbl SLO
nonoXxeHne pabouyeli KaHionIM NPOBOAHMKA B MO3BOHKaxX HEO6X0AVMO
KOHTPO/IMPOBaTh C MOMOLLIbIO CPEACTB BU3yanu3aLmn.

V)  YcraHosuTe SLO HanpoTuB pabouelt KaHtom [0 KOHL@, YTOBbl NOTHOCTLIO
cchopMMpoBaThb MPOCTPAHCTBO A/15 LieMeHTa. 111 3TOro MoXeT NoHaao6uTbes
YacTuyHoe BTArMBaHue paboyeli KaHonu.

Mocne 3aBepLUeHs BbICKabMBaHWS WX BbICBEP/IVBAHWS MO4 KOHTPOEM
cpencrs Bu3yanusaumm ussnekute SLO 13 paboueli KaHonu.

b)  Wcnone3yiite MLO ans dopMmMpoBaHus KaHana AocTyna n obnactm o6paboTtku

LieMeHTa B KOCTU:

i) M3rmbarowmincst KOHUMK — 3TO AMCTanbHas YacTb octeotoMa MLO, a cTpesnku

HanpaBs/ieHUs YKasbIBalOT HanpaBnieHve U3rnbaHns KoHumka.

i) PykosiTka nsi packpbITUs BpaLlaloLwascs YacTb pykositku MLO.

iv)

Vi)

(1) MoBOPOT PyKOSTKM 4S8 packpbITus Ha 1/2 o6opoTa no Yacoson
CTpeike NPUBOAUT K PaCKPbITUIO n3rnbatoLerocst KoH4mnka (nosnHoe
nsrnbanwve).

(2) ToBOPOT PyKOSATKM [/151 PACKPbITUS MPOTUB YaCOBOW CTPENKK
NPMBOAMT K 3aKPbITUIO U3r1baroLLErocs KoHUMKa (BbinpsmieHue).

(3) He cnenyert packpbiBaTb COOTBETCTBYIOLLYIO PYKOSITKY 6onee, YeM Ha

1/2 o60poTa NpOTUB YacoBOWN CTPENKU.

iii)  Mpexae yem BCTaBUTL M3MMBAIOLLIMIACA KOHUMK B PABOUYIO KaHIOM0
y6eanTech, YTO OH MOSTHOCTBLIO BbIMPSIMIIEH.
iv)  M3Bnekute 13 paboyelt kaHionm CTUET.

V) BcraBbTe MLO B pabouyto KaHHoto TaK, YTobbl NepBas 1asepHasi MeTka Ha
WTndTe NOYTM coBnana C MPoKCMMarnbHbIM KOHLIOM dmkcaTopa Jlioapa Ha
paboyel kaHtone. Mpexae YeM NpoAO/KUTb, C MOMOLLIbIO CPEACTB
BM3yanusaumm HeobxoanMMo NOATBEPAUTb, HTO ANCTarNbHbIA KoHel, MLO
HaXoAWTCS y ANCTNbHOIO KOHL@ paboyeit kaHtonu. Mpu NonHoM BBEAEHUM
B paboyyto KaHMO WTUMT BbICTYMNAET U3 ee ANCTaNbHOro KoHLa
NpUGAN3NTENBHO Ha 26 MM.



7)

8)

9)

Vi)  Koraa v3rvbaoLmiicst KOHUMK BbIMAET U3 paboueii KaHIonmM, NoBepHUTe
PYKOSITKY [151 packpbITUsl, YTOBbI COrHYTb M3rMbatoLLMINCst KOHUMK B
HanpaeneHnn CTpesikm Ha pykositke MLO.

Vii)  MLO MOXHO MPOABMHYTb B HY)XHOE MOJIOXKEHME MOA KOHTPOJIEM CPEACTB
BU3yanusaumu.

Viii) Heo6xoaMMo MoCTosiHHO Co6/toAaTL 0CO6YH OCTOPOXHOCTL, UTO6LI HE
YOAPUTb aetanv pyKosiTKi AN151 PackpbiTusi, 0CO6EHHO €C/IM Ha NMOBEpPHYTa
OTHOCUTESIbHO HayaslbHOrO MOSIOXKEHMSI.

ix)  Mpwv MCronb3oBaHWM CPeacTs BU3yanusaLmm (M ctabunmsaummn pabouei
KaHtonn) octeotoM MLO MOXHO aKKypaTHO MHOMOKpaTHO BTAMMBaTh U
NpoABUraTh, YTOObI BbICKOOWNTL MW BbICBEPIUTL B KOCTU HeObxoanMyto (Mo
pasMepy ¥ pacriosioXXEHNIO) MONOCTb.

X)  Korza usrMbatoLmiicsi KOHYMK NPaKTUYECKN packpbIT octeotoM MLO
BpaLLaTh HeMb3s.

(1) MexaHu3M orpaHuYeHns BpaLleHnsi cpaboTaeT Npuy BpaLleHnn
60MbLLION PYKOSTKM MPW MOYTM MOSIHOM PackpbITUK U3rmbatoLerocs
KOHUMKa.

MpenynpexxaeHune: lNepen 1 Bo BpeMs BBeAeHWS octeoToMa MLO B
pabouyto KaHIoMIo ero NosoxeHne HeobxoaMMO KOHTPOSIMPOBATL C
MOMOLLbIO CPEACTB BU3yanusaLmm.

Xi)  Mocse Toro Kak (hopMUPOBAHKE MOSMOCTV 3aBEPLLEHO, MOA KOHTPONEM
CpeacTB BY3yanvsaLmm Npov3BeamuTe 3aKpbiTve U3rnbatoLLerocst KOHUMKa U
BEPHUTE PYKOSTKY NS PACKPbITUS B UCXOAHOE MOJIOXKEHUE.
Mpeaynpe)xxaeHue: 3akpbiTie N3rnbatoLLerocst KoH4YMKa Heobxoammo
MPOU3BOAUTL MEJIEHHO, NMOZ, KOHTPO/IEM CPeACTB BU3yanu3aumm 1 npu
TLWATENbHOM HabNAEHNM MONOXKEHNST KOHYMKA MHCTPYMEHTa. 3aKponTe
VHCTPYMEHT, MOBEPHYB PYKOSTKY 18 3aKPbITUSi MPOTUB YaCoBOW CTPESIKM.

Xii)  Moa KOHTPONEM CPEACTB BU3yanm3aLmmn usBnekuTe octeotom MLO 13
paboueit kaHoM NpoBoaHMKa StabiliT.

Xii) Mocne usBneyeHus ocreotoMa MLO nonoxeHue paboyeit KaHiom
npoBoAHuKa StabiliT B no3BoHKax HEO6X0ANMO KOHTPOMPOBaThL U, Npy
Heob6Xx0AMMOCTH, PeryIMpoBaTh C MOMOLLILIO CPEACTB BU3Yyan3aLmn.

MpuroToBbTe WNpUL, A4Ns AocTaBky StabiliT.

a)
b)

)
d)

e)

f)

9)
h)

CHUMUTE KNanaH C YNakoBKK LNpUUA Ansa AocTaBkuy StabiliT.

CoeanHnTe yAnMHUTENb LWNpUU@ Ansa AocTaBky StabiliT ¢ rHesgom pasbema Ha
KnanaHe (HanpoTVB LUTEeKepa pasbema).

Y6eantech, UTO OTBEPCTUE HA K1anaHe HaXoaUTCS B 3aKPbITOM MONOXEHUM.
Cnerka HafaBuTe Ha LLUTOK A/15 MOSTHOTO YAaieHVsl HaXxoAsLLEerocs B Lwnpuyue
BO3ayXa.

Morpy3uTe KnanaH B CTepwibHYto BoAy (M1 CONEBOV pacTsop).

3axMuTe TpUrrep LWnpuua Ans Aoctasku StabiliT v notaHuTe pyuky ans
3aMoNHEHVS! LUNPULA XXUAKOCTLIO. MpoaomkaiTe TAHYTb A0 MOHOIO 3arofiHeHUs
wnpvua.

MepeBepHWTE WNpWL, ANa AocTaBky StabiliT, 3axmuTe Tpurrep u HagaeuTe Ha
LUTOK A1 YAQNEHWUS OCTaBLLErocs B LWUNPpULIE M YASIMHUTENE BO3AyXa.
3axmuTe Tpurrep wnpuua ans aoctaskun StabiliT u notaHuTe Ao ynopa ans
BCaCbIBaHWS CTEPUNM30BAHHON BOAbI (MM CONEBOrO pacTBopa).
Mpepynpexxaenune: OcmoTpuTe TPYOKY M KNanaH Lwnpuua Ans A0CTaBKU
StabiliT, yTobbl Yy6eanTLCs B OTCYTCTBMM BO3AYyXa B cUCTEME.

Co6epV|Te SNEMEHTbI CUCTEMbI

a)

b)

)

3a MVHYTY nepea, HayasoM A0CTaBKN KOCTHOMO LieMeHTa (cM. Tabnuuy 1), cHumnTe
GUNLTP M BOPOHKY. OuncTuTe WINpUL, AN1S LIEMEHTa OT U3/IMLLKOB KOCTHOMO
LieMeHTa W MOTHOCTLIO BCTaBbTE LUMPUL, B KaHIOMO 610KMPOBKM [OCTaBKU.
BcTraBbTe rnaBHbIi LWNpUL, B LLUNPULL A1 LIEMEHTa.

Mpenynpexxaenme: Mepea npoao/mkeHMeM paboTbl yAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO
rnaeHbivi wnpuy, NMOJTHOCTBIO BCTaBneH B LWNPUL, ANS LeMeHTa. B npotmeHOM
C/lyyae NosBNSIETCH PUCK TPaBMaTU3aLmm Nonb3oBaTess Ui HenpaBuIbHON
paboTbl ycTpoicTBa.

3akpenuTe WNpuyL, 4na AoctaBky StabiliT Ha rnasHoM wnpuue. HaaexHo
COEAMHUTE 03P MABHOrO LUNPULIA C K1anaHOM Ha KOHLE YA/IMHATENS wnpuua
Ans pocrasku StabiliT.

MpepynpexxaeHme: He HaunHaliTe AOCTaBKY KOCTHOMO LIEMEHTa 0 OKOHYaHWS
BpEMEeHW NPonuTbIBaHWS 1 noaroToBku (cM. Tabnuuy 1).

[JocTraska LemeHTa

a)

b)

)

d)

e)

MpoBepbTe, YTO TPUITEP LWNpULA ANs AocTaBku StabiliT otnywweH 1 ybeauTech, 4To
LUITOK 3a(PMKCMpoBaH Ha CBOEM MeCTe.

3aneiite BKB KOCTHbIM LIEMEHTOM, BpaLlas pyyKy Lnpuua Ans aoctasku StabiliT
MO YACOBOW CTPE/IKE. Mocnie Toro, Kak KOCTHbIV LIEMEHT OTOWAET OT pexyLLei
KpoMkKn BKB, octaHoBUTE noaady LiEMEHTa, HaxKaB Ha TpUrrep Lwnpuua ans
Aoctasky StabiliT. OtnyctuTe Tpurrep, 4Tobbl 3athMKCMPOBaTh LUTOK B OTBEAEHHOM
rnonoxeHun. MpoTpuTe pexyLlyto Kpomky BKB.

Moa, peHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOMEM CTabunmaunpyite pabouyro KaHiono 1
BcTaBbTe BKB Tak, 4Tobbl BpaLlatoLLeecst KOneco KOHTakTMpoBasno C hUKCaTopoM
Jospa paboyeli kaHonn. Ons dukcaumm BKB B paboyeit kaHtone BpallaiiTe
KOneco.

Mocne NoAroTOBKM K nofaye KOCTHOro LieMeHTa, 3aXXKMUTE TpUIep LUnpuua ans
pocrasky StabiliT v HagaBuTe Ha pyKOSITKY 4O COMPOTUBNEHUS, OTNYCTUTE TPUITEP.
Moz, toopoCKONMYECKUM KOHTPO/IEM HanpaB/eHWst HauYHWUTE NoAady KOCTHOrO
LeMeHTa, Bpaluas pyKkosTky MO YACOBOW CTPESIKE.

YT106bI OCTAHOBUTbL AOCTABKY KOCTHOIO LIEMEHTa, HaXKMUTE TPUITEP Ha LunpuLe 4ns
poctasky StabiliT. OTtnycTute Tpurrep, 4To6bl 3aPMKCMPOBaTh LUTOK B OTBEAEHHOM
MONOXEHWN. [t NOBTOPHOIO BIJIIOYEHWS, 3aKMUTE TPUITEP N HaAaBUTE Ha
PYKOSITKY A0 COMPOTMBNEHUNS, 3aTeM OTnycTuTe Tpurrep. Mpoaomkaiite nogady
KOCTHOIO LieMeHTa, BpaLuas pykosTky MO YACOBOW CTPE/IKE.
Mpepynpexxaenme: [ns 3aWmTbl pe3bbbl PyKOSITKU CHATUS 610KMPOBKU
yKasartesib JO/MKEH NMoKasbIBaTb 25 aTM WK HWXe Nepes UCrnosb30BaHNeM
MexaHu3Ma 6bICTPOro OTKIIHOHEHNS A1S1 OCTAHOBKW MOAAYM U CHUDKEHUS AABNEHNS.
MpepynpexxaeHme: MexaHn3M 6bICTPOro OTK/IHOUEHUSI aKTUBMUpPYETCSt (C
LLE/IKaIoOLLMM 3BYKOM), €SN OrepaTtop MpeBbILLaeT MakcMMarnbHoe AaBnieHune Anst
wnpuua goctasku StabiliT. Mocne 3Toro, MexaHn3M GbICTPOro OTKITFOUEHUS MOXET
OTCOEAMHUTLCS MPU 6onee HU3KOM AaBNEHWUN BO BPEMS CIEAYHOLLMX MOMbITOK
YBENNYEHNS AaBNEHNS.

Mpenynpexxaenme: Mocne 3aBepLUeHns JOCTaBKN KOCTHOIO LiEMEHTa,
n3Bnekute BKB 13 paboyein kaHonm B TeHeHne 1 MUHYTbI 1 HEMEAJIEHHO BCTaBbTe

1 3apmKeUpyiiTe CTUNET B paboyeil kaHtone. Ecnm aononHuTensHas aoctaBka
KOCTHOTO LieMeHTa He TpebyeTcsi, U3BnekuTe NpoBOAHWUK (KaHHoMs CO CTUNETOM).
BHuMaHue: Vi3BneueHve paboueit KaHioNM BbIMOMHAETCS TOSIbKO Nocsie BCTaBKN
CTUNETa NMyTEM BpaLLeHUst M NPoAoSbHOMO AsvykeHus. HENTb34 auratb pabouyto
KaHHO/I0 B CTOPOHbI, MOCKO/bKY 3TO MOXET NPUBECTU K TPaBMatM3aLmm naumeHTa.

Tabnuua 1: BpeMsi paznnyHbIX ASUCTBUIA NPY pa3HOl OKpY»KatoLLen TeMnepaTtype

Mpu6nusutenbHoe KYMYJIATUBHOE BpeMsi OT
Neiictane Havyana nponuTtbiBaHua (B MUHYTaXx)
@ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
HacbllweHve 1 npurotosnexHne
KOCTHOrO LieMeHTa
(CM. MHCTpYKUMIO NO 0-10 MUHYT 0-5 MUHYT
NPUMEHEHUNIO KOCTHOrO
ueMeHTa)
10-45 MuHYT 5-40 MUHYT
BBeaeHne KOCTHOrO LieMeHTa (35 MUHYT pabouero (35 MUHYT pabouero
BpPEMEHMN) BpPEMEHMU)

Tabnuua 2: BoszeiicTBue OKpyxKatoLLeli TeMnepaTypbl Ha LIEMEHT

Tanne pa °F (°C) MVIHVIMaan;:Ie" :py:::;; YCTaHOBKM
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

NMPABWJIA XPAHEHNSA U OBPALLLEHUSA
O6paLLaTbCs C OCTOPOXKHOCTLIO. XPaHWTL B OPUMMHAIBHOM YNaKOBKE B UMCTOM, MPOXIIaZAHOM,
CyxoM MecTe. Bepeub OT BO3AEMCTBUS BbICOKOM TEMMEPaTYpbl U BAXHOCTU.

3HAYEHUSA CUMBOJ10B
A MpeaynpexaeHve g CpoK roaHocTn

MonHOMOYHbBIN

CM. MHCTPYKLMIO No
pyKu npeacTaBuTenb B

NPpUMEHEHMI0 o
P Esponeiickom Cotose

CrepununsosaHo

paauaunen =iz bepeub oT NpAMbIX
(MHCTpyMeHTb! Ans AN conneunbix nyyeu
[OCTaBKM, OCTEOTOMbI U
NpPOBOAHMK)
CTepunnunsoBaHo ¢
NOMOLLbIO 3TUEHOKCKAA .

(NopoLoK KOCTHOro T Bepeub oT BNarn
LeMeHTa U Wnpuy, ans
[OCTaBKN)

CTepunmnsoBaHo ¢

STERILE[ A] MOMOLLbIO dmanEaLlMVl
(>KMAKMIA KOCTHBIN
LEMEHT)

OrHeonacHo

Ans ogHopas3oBoro
ncnonb3oBaHus, HE
NCMNOJIb30BATb
NOBTOPHO

Homep naptun

XpaHutb nNpu
TemnepaTtype o 25°C

Homep no katanory

/R/ZE“C
@ He copepxuTt natekc “
He ncnonb3oBaTb, ecnu
@ ynakoBKka OTKpbITa uau @
nospexaeHa
@ KopoTkui @ CKkolleHHoe ocTpue

lMpoussoauTtens

Pom6oBunaHoe octpue

ONAVHHBbIR Kannbp kaHtonun
Kanubp nposoaHuka /
6nokupytoLwen KaHonm
ONS BBeAEHWS

He cTtepunusosatb
@ P QTY: Konwnuectso

MOBTOPHO

LEN | # | nnvna wspenus s B #
caHTMMeTpax
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Systém na vyplnenie stavca StabiliT® MX

(na pouzitie s kostnym cementom StabiliT®)
Navod na pouzitie (slovenéina) (SK)

Ddlezité informacie - preditajte si pred pouzitim
UPOZORNENIE: Federdlny zdkon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len
na lekarov alebo prikaz lekara.

INDIKACIE

Systém na vyplnenie stavca StabiliT® MX je ureny na perkutanne zavedenie kostného
cementu StabiliT®. Kostny cement StabiliT® je indikovany na lie¢bu patologickych fraktdr
stavcov pri vertebroplastickych a kyfoplastickych zakrokoch. Bolestivé kompresné fraktury
stavcov mdzu byt spdsobené osteopordzou, benignymi léziami (hemangiémom)

a malignymi léziami (rakovinovymi metastdzami, myelémom).

Stredovy osteotém na nanasanie cementu VertecoR®, stredovy osteotdm VertecoR® (MLO),
priamy osteotém na nanasanie cementu VertecoR® 3,0 - 11,5 a priamy osteotém na
nandsanie cementu VertecoR® 3,0 (SLO) st uréené na vyskrabavanie alebo vitanie kostného
tkaniva v chrbtici.

POPIS

Systém na vyplnenie stavca StabiliT MX je systém na riadené zavedenie kostného cementu
StabiliT pri liecbe kompresnych fraktlr stavcov. Systém na vyplnenie stavca StabiliT MX sa
sklada z 6smich (8) komponentov (obrazok 1).
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Obrazok 1. Systém na vyplnenie stavca StabiliT MX

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

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

o Hlavna striekacka (#2)

o Poistna zavadzacia kanyla (PZK) (#3)

= kanyla (3a)
= hrot (3b)

o Zavadzac StabiliT s hrotom s diamantovou $pickou (#4) - zavadzac StabiliT sa
pouziva na perkutanny pristup ku kosti. Zariadenie je balené s hrotom s diamantovou
$pickou a kanylou. Kanyla zavadza¢a mé vonkajsi priemer 3,6 mm. Dizka zariadenia
je uvedena v tabulke nizSie.

= kanyla (4a)
= hrot (4b)

e Zavadzac StabiliT s hrotom so skosenou Spickou (#5) v niektorych konfiguréciach stprav
(informécie najdete na oznaceni produktov) - zavadzac StabiliT so skosenou Spickou sa
pouziva na perkutanny pristup ku kosti. Zariadenie je balené s hrotom so skosenou Spickou
a kanylou. Kanyla zavadzac¢a méa vonkajsi priemer 3.6 mm. DIZka zariadenia je uvedend v
tabulke nizsie.

= kanyla (5a)
= hrot (5b)
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Zariadenie Pracovna dizka
Zavéadzad StabiliT 3,6 - 11.5 11 cm
Zavadzac StabiliT 3,6 13 cm

e Kostny cement a plniaco-zmieSavadi systém StabiliT (#6) —

o Kostny cement StabiliT je indikovany pri lie¢be patologickych fraktlr stavcov pri
vertebroplastickych a kyfoplastickych zakrokoch. Bolestivé kompresné fraktiry
stavcov mdzu byt spdsobené osteopordzou, benignymi léziami (hemangiémom) a
malignymi Iéziami (rakovinovymi metastdzami, myeléomom).

o Plniaco-zmieSavaci systém je uréeny na namiesanie kostného cementu StabiliT.

= lievik (#6a)

striekacka na cement (#6b)

filter (#6c)

poistna striekacka (#6d)

monomér (#6e)

o Stredovy osteotdm na nanasanie cementu VertecoR (MLO) (#7) — MLO je sterilny
jednorazovy osteotém na vyskrabavanie alebo vitanie kostného tkaniva s ciefom vytvorit
priestor, v ktorom mozno spustit zavadzanie cementu pri lie¢be kompresnych fraktir
stavcov. Je uréeny na pouZitie so zavadzac¢om StabiliT. Driek m& vonkajsi priemer 3,0 mm.
Pracovné dizky st uvedené v tabulke nizSie.

Zariadenie Pracovna dizka
Stredovy osteotdm na nanasanie cementu 14,5 cm
3,0-11,5
Stredovy osteotdm na nanasanie cementu 16,5 cm
A. MLO
Bl <_

gty

B1. Aktivaéna rukovét je tenka otacava cast
rukovéate MLO. B2. Smerova Sipka oznacduje
smer k ohybnej Spicke

e

D. Aktivovana
ohybna Spicka

C. Neaktivovana
ohybna Spicka
MLO (A) ma rukovét (B) obsahujlcu otacavi aktivaéni rukovat,

ktorou sa aktivuje ohybna $picka (C, D).

e Priamy osteotdm na nanasanie cementu VertecoR (SLO) (#8) v niektorych konfiguraciach
stprav (informacie najdete na oznaceni produktov) — SLO je sterilny jednorazovy osteotém
na vyskrabavanie alebo vitanie kostného tkaniva s cielom vytvorit priestor, v ktorom mozno
spustit zavadzanie cementu pri liebe kompresnych fraktur stavcov a ziskanie biopsie.
Dodéava sa s hrotom s tupou Spickou. Je uréeny na pouZzitie so zavadzacom StabiliT. Nasada
mé vonkajé priemer 3,0 mm. Pracovné dizky st uvedené v tabulke nizsie.

= kanyla (8a)

= hrot (8b)

Zariadenie Pracovna dizka
Priamy osteotdm na nandasanie cementu 13,5cm
VertecoR 3,0 - 11,5

Priamy osteotém na nandsanie cementu 15,5 cm

VertecoR 3,0

SPOSOB DODANIA

o Vsetky komponenty sa dodavaju sterilné. Tieto zariadenia st uréené len na jednorazové
pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
produkt nepouZivajte a upovedomte vyrobcu.

KONTRAINDIKACIE

e PoutZitie tohto produktu je kontraindikované u pacientov s poruchami zrazania krvi alebo so
zévaznou pliicnou nedostatocnostou. i

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

e PouZitie kostného cementu PMMA je kontraindikované v pritomnosti aktivnej alebo netipine
vylie¢enej infekcie v mieste, kam sa ma kostny cement aplikovat.

« Tento produkt sa nesmie pouZivat u pacientov s precitlivenostou na ktortkolvek zo zloZiek
kostného cementu PMMA.

VAROVANIA

e Pred pouzitim si dokladne prestudujte ndvod na pouzitie pre kazdé zariadenie, vratane
kostného cementu StabiliT a plniaco-zmieSavacieho systému (balené samostatne alebo
spolu s tymto navodom). Pri vykone zakroku vyuzivajliceho systém na vyplnenie stavca
StabiliT sa musi dodrzat ndvod na pouZitie.

« Na bezpené a Gi&inné pouzitie smu toto zariadenie pouZivat len kvalifikovani lekari zaskoleni
na klinické zakroky, pri ktorych sa pouziva. Lekar musi mat $pecidlne Skolenie, prax a musi
byt dékladne obozndmeny s pouzitim a aplikaciou tohto produktu.

¢ Vzdy pouzivajte fluoroskopické navadzanie s radiografickym vybavenim, ktoré poskytuje
vysoko kvalitné zobrazovanie, aby nedoslo k zraneniu pacienta. Vyuzivaijte prislusné
zobrazovacie techniky na overenie spravneho umiestnenia pracovnej kanyly (pred
zavadzanim, pocas neho a po odstraneni), predchadzanie poskodeniu okolitych Struktir a
vhodné umiestnenie zavadzaného kostného cementu. Zobrazovacie techniky, ako napriklad
venografia, mozno pouZit na vyhodnotenie kapacity stavca prijat zavadzany kostny cement.

o Podas zakroku a vSetkych faz nardbania s tymto produktom je nevyhnutné dodrziavat
prisnu sterilnd techniku.



Tento postup vyZzaduje presné umiestnenie pracovnej kanyly. Nespravne umiestnenie a)
zariadenia by mohlo spdsobit zranenie pacienta.

Pracovna kanyla (sucast zavadzaca StabiliT) nie je uréend na zavadzanie cementu. Na

zavadzanie kostného cementu do tela stavca vzdy pouzivajte PZK. b)
Hrot zavddzada sa musi umiestnit dovnitra pracovnej kanyly po&as pouZitia (napriklad

zavedenia, odstranenia, manipulacie). ) 6)
Odstrénenie pracovnej kanyly sa musi vykonat ota¢anim a postvanim pozdlZ osi. Kanylu

neohybaite do strén, mdZe ddjst k zraneniu pacienta.

Pouzity produkt zlikvidujte podla miestnych a statnych bezpecnostnych opatreni proti krvou
prenasanym patogénom vratane pouzitia nadoby na ostré predmety s biologickym rizikom a)
a postupov pri likvidacii.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, produkt nepouzivajte. V3etky zariadenia sa

dodavajl sterilné. VSetky produkty su sterilizované gama Ziarenim. Tieto zariadenia st

uréené len na jednorazové pouZitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Obnova,

renovacia, oprava, Uprava alebo opakovana sterilizacia zariadenia umoZzriujica dalSie

pouZitie sa vyslovene zakazuje, pretoze méze spdsobit zranenie pacienta vratane straty

funkénosti alebo infekdie.

Néstroje na prienik do kosti NEPOUZIVAJTE v pripade hustej kosti vratane traumatickych

fraktdr. MéZe ddjst k poskodeniu zariadenia a naslednému zraneniu pacienta. Pokodenie

zariadenia si moZe vyZiadat intervenény zakrok alebo extrakciu.

Priamy osteotdém ani stredovy osteotém NEPOUZIVAJTE pri frakturach spdsobenych na

chrbtici lokalizovanymi metastazami rakoviny pararenalneho tkaniva alebo prostaty.

Stredovy osteotém NEPOUZIVAITE na vyskrabévanie alebo vitanie viac ako jedného stavca.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Pred otvorenim skontrolujte celé balenie. Ak je sterilné balenie porusené, zariadenie
nepouzivajte. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, kontaktujte vyrobcu.

Zariadenie pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na baleni zariadenia.

Pri zavadzani kostného cementu pouzivajte bezpe¢nostné okuliare alebo chranic¢ tvare. b)
Skontrolujte, ¢i st vSetky konektory luerovych poistnych spojov riadne utiahnuté.
Nespravne utiahnuté spoje by sa mohli rozpojit po¢as vstrekovania cementu.

Priamy osteotdm nezastivajte do pracovnej kanyly, ak je hrot stale pripevneny k priamemu
osteotému, mohlo by to spdsobit nedostato&né navrtanie kosti.

V pripadoch rozsiahlych poskodeni a vyrazného kolapsu stavcov (napriklad ak ma telo
stavca menej ako 1/3 svojej pévodnej vysky) postupujte opatme. Takéto pripady mézu
viest k technicky naroénym zékrokom.

NEZIADUCE UDALOSTI

Zavazné neziaduce udalosti spojené s pouzitim polymetylmetakrylatu (PMMA), niektoré s
fatélnym vysledkom, zahffiaju nasledujlice:
infarkt myokardu
zastava srdca
mozgovocievna prihoda
plicna embdlia
anafylaxia
difizia kostného cementu mimo tela stavca: do perifémych Zil (plticna embodlia), do
epiduralneho plexu (myelopatia, radikulopatia), do medzistavcovej platnicky
Najcastejsie neZiaduce udalosti spojené s PMMA sUi:

prechodny pokles krvného tlaku

trombofiebitida

krvécanie a hematom

infekcie povrchovych alebo hibokych rén

burzitida

kratkodobé nepravidelnosti srdcovej frekvencie

heterotopicka osifikacia
alSie mozné neziaduce udalosti hlasené pri PMMA zahfmiaju nasledujlice:

pyrexia

hematuria

dyzlria

fistula mocového mechtira

prechodné zhorsenie bolesti spdsobené teplom uvolhenym pocas polymerizacie

pricviknutie nervu a dysfazia spésobena vytlatenim kostného cementu mimo urcenej

aplikacie
= zrasty a z(izenie ilea v dosledku tepla uvolheného pocas polymerizacie
Mozné neZiaduce udalosti spojené s kyfoplastikou alebo vertebroplastikou nasledujtice:
zapal pltic
medzirebrova neuralgia
kolaps stavca susediaceho s vyplnenym stavcom v dosledku osteopordzy
pneumotorax
extravazacia kostného cementu do mékkého tkaniva
fraktdra nozicky stavca
fraktdru rebra u pacientov s diftiznou osteopéniou, najma pri hrudnych kyfoplastickych
zakrokoch, v dosledku vyraznej sily smerom nadol vyvijanej pri zastivani pracovnej
kanyly
= kompresia miechy s paralyzou alebo stratou citenia a)
MozZné potencidlne neziaduce udalosti spajané s pouzitim zavadzaca StabiliT, stredového b)
osteotdmu alebo priameho osteotdmu zahfiaju nasledujlice:
= zranenie nervu vratane prepichnutia miechy alebo nervovych korefov potencidlne o

veducich k radikulopatii, paréze alebo paralyze d)

plicna embdlia
hemotorax alebo pneumotorax e)
infekcia vratane infekcii hlbokych alebo povrchovych ran f)
neumyselné bodné poranenia vratane prepichnutia ciev a natrhnutia tvrdej pleny
krvacanie )
hematém 9
bolest h)
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PRIPRAVA A POUZITIE

1)

2)
3)

4)

5)

Pred umiestnenim obsahu balenia do sterilného pola skontrolujte balenie, ¢i nie je

poskodené.

Produkt vyberte z balenia Standardnou sterilnou technikou. 8)
Skontrolujte vSetky komponenty, ¢ nie s poskodené. Ak sa rucicka na manometri na a)
zavadzacej striekacke StabiliT nachadza mimo dielika 0, produkt nepouzivajte.

Kostny cement zmiesajte podla navodu na pouZitie kostného cementu StabiliT a plniaco-

zmieSavacieho systému. b)
Zavadzacom StabiliT vytvorte pristup do tela stavca.
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Za fluoroskopického navédzania nasmeruijte zavadzad StabiliT pozdiz nozicky tela
stavca a zaroven sledujte predozadn(l/bocnui projekciu na overenie riadneho
umiestnenia zariadenia.

Ked' je zavadzac StabiliT umiestneny v tele stavca, vyberte hrot otocenim proti
smeru hodinovych ruciciek, pricom pracovnu kanylu ponechajte na mieste.

Vytvorte pristupovy kandl a priestor na nanasanie cementu na pripravu nanasania
kostného cementu pomocou SLO alebo MLO.

VAROVANIE: Pouzite zobrazovacie navadzanie a postupuijte podla navodu na pouZitie,
aby nedoslo k zraneniu pacienta.

Pomocou SLO vytvorte pristupovy kanal a priestor na nanasanie cementu v kosti:

i) Pred zasunutim SLO do pracovnej kanyly vyberte zo SLO hrot a odlozte ho
nabok.

i)  Z pracovnej kanyly odstrarite vSetky nastroje.

iii)  Pomocou zobrazovacieho navadzania zavedte SLO cez pracovnu kanylu tak,

aby sa dostala do kontaktu s kostou, a overte umiestnenie picky SLO v

uréenom mieste. Zarazka zavadzaca/SLO obmedzuje zasunutie drieku SLO

dalej nez 15 mm za distalny koniec pracovnej kanyly. Umiestnenie vzdy
overte za zobrazovacieho navadzania.

Pomocou zobrazovacieho navadzania zavedte $picku SLO na uréené miesto

a opatrne vyskrabte alebo navftajte kost.

Upozornenie: Umiestnenie pracovnej kanyly v stavc sa musi sledovat pred

zavadzanim SLO a pocas neho.

V)  SLO Uplne oprite o pracovnu kanylu, aby sa vytvoril cely priestor na
nanasanie cementu. MéZe si to vyZadovat mierne vytiahnutie pracovnej
kanyly.

Vi)  Ked'je vySkrabavanie alebo navitavanie hotové, pomocou zobrazovacieho
navadzania odstrarite SLO z pracovnej kanyly.

Pomocou MLO vytvorte pristupovy kandl a priestor na nanasanie cementu v kosti:

i) Ohybna $picka je distalnou castou MLO, smerova Sipka oznacuje smer
ohybu ohybnej $picky.

ii)  Aktivana rukovét je otacava Cast rukovéte MLO.

iv)

(1) Otocenie aktivacnej rukovéte o 1/2 otacky v smere hodinovych
ruciciek sposobi aktivaciu ohybnej Spicky (Uplny ohyb).

(2) Otocenie aktivacnej rukovéte o 1/2 otacky proti smeru hodinovych
ruciciek sposobi deaktivaciu ohybnej Spicky (vyrovnanie).

(3)  Aktivacnu rukovét neotadajte o viac ako 1/2 otacky proti smeru

hodinovych rudciciek.

i)  Pred zasunutim ohybnej $picky do pracovnej kanyly skontrolujte, ¢ je plne
vysunuta v priamej polohe .

iv)  Hrot vyberte z pracovnej kanyly.

V)  MLO zasurite do pracovnej kanyly tak, aby bola prva laserova znacka na
jeho drieku zarovno s proximalnym koncom luerového spoja na pracovnej
kanyle. Skér, neZ budete pokracovat, pomocou zobrazovacieho navéadzania
overte, ¢ije distalny koniec MLO na distdlnom konci pracovnej kanyly. Pri
Uplnom zasunuti do pracovnej kanyly vycnieva driek osteotomu priblizne 26
mm za distalny koniec pracovnej kanyly.

Vi)  Ako ohybna Spicka vychadza z pracovnej kanyly, otocenim aktivacnej
rukovate ohnite ohybnu Spicku v smere Sipky na rukovéti MLO.

vii)  MLO mozno zasun(t do pozadovanej polohy pomocou zobrazovacieho
navadzania.
viii)  Je potrebné dat pozor, aby ste NIKDY nezavadili o ramena aktiva¢nej

rukovéte, najma ked'je oto¢ena oproti svojej pociatocnej polohe.

ix)  Pomocou zobrazovacieho navadzania (a stabilizicie pracovnej kanyly)
mozno MLO opatrne viackrat vytiahnut a zasundt pri vyskrabavani alebo
vitani kosti, az kym sa nevytvori potrebna dutina (prislusnej velkosti a
umiestnenia).

X)  Ked'je ohybna 3picka vyrazne ohnuta, MLO sa nesmie otacat.

(1) Ak je ohybna Spicka vyrazne zohnuta, mechanizmus obmedzujuci
otacanie sa bude v pripade otogenia velkej rukovéte preSmykovat.
Upozornenie: Umiestnenie pracovnej kanyly v stavc sa musi
sledovat pred zavadzanim MLO aj po&as neho cez pracovn( kanylu.

Ked'je tvorba dutiny dokonéena, pomocou zobrazovacieho navadzania

deaktivujte ohybn( Spicku a aktivaénu rukovat vratte do pévodnej polohy.

Upozornenie: Deaktivacia ohybnej $picky sa musi vykonat pomaly a s

dobkladnym sledovanim polohy Spicky zariadenia pomocou zobrazovacieho

navadzania. Zariadenie deaktivujte otoCenim aktivacnej rukovéte proti
smeru hodinovych ruciciek.

Pomocou zobrazovacieho navadzania vytiahnite MLO z pracovnej kanyly

zavadzaca StabiliT.

Umiestnenie pracovnej kanyly zavadzaca StabiliT v stavc sa musi sledovat

a po vybrati MLO podla potreby upravit.

xi)

xii)

xiif)

7) Pripravte zavadzaciu striekacku StabiliT.

Odstrarite kohitik z balenia zavadzacej striekacky StabiliT.

PrediZzovaciu hadicku zavadzacej striekacky StabiliT pripojte k samiciemu
konektoru na kohutiku (oproti samciemu konektoru).

Skontrolujte, ¢i je samdi port na kohutiku zatvoreny.

Piest zasUvajte dostatocnou silou tak, aby sa Uplne odstranil vietok vzduch
pritomny v striekacke.

Kohtik ponorte do sterilnej vody (alebo fyziologického roztoku).

KohUtik na zavédzacej striekacke StabiliT stlacte a rukovét potiahnite naspét, aby
sa striekacka naplnila tekutinou. Pokracujte, kym sa nenaplni cela striekacka.
Zavédzaciu striekacku StabiliT prevrétte, stlacte kohutik a postvaijte piest, aby sa
odstranil vetok zvysny vzduch v striekacke a predizovacej hadicke.

KohUtik na zavédzacej striekacke StabiliT stlacte a potiahnite celkom naspét, aby
sa sterilnd voda (alebo fyziologicky roztok).

Upozornenie: Hadicku zavadzacej striekacky StabiliT a kohutik prezrite

a skontrolujte, ¢i v systéme nie je Ziaden vzduch.

Poskladajte komponenty systému.

Jednu mindtu pred zavedenim kostného cementu (pozri tabulku 1) odstrarite
zostavu filtra a lievika. Striekacku na cement ocistite od nadbytku kostného
cementu a Uplne ju zasurite do poistnej zavadzacej kanyly.

Hlavnu striekacku zasurite do striekacky na cement.



9)

Upozornenie: Skor, nez budete pokracovat skontrolujte, & je hlavna striekacka
UPLNE nasadend na striekacku na cement. Ak tento neurobite, moze djst k
poraneniu pouzivatela alebo poruche zariadenia.

c)  Zavadzaciu striekacku StabiliT pripojte k hlavnej striekacke. Luerovy spoj hlavnej
striekacky pevne pripojte ku kohUtiku na konci prediZzovacej hadicky zavadzacej
striekacky StabiliT. .
Upozornenie: So zavadzanim cementu nezacinajte, kym uplynie ¢as naplfiania a
pripravy (pozri tabulku 1).

Zavadzanie cementu

a)  Overte, ¢ je kohutik zavadzacej striekacky StabiliT uvolheny na kontrolu, ¢ je piest
v zaistenej pozicii.

b)  PZK napliite kostnym cementom otacanim rukovéte zavadzacej striekacky StabiliT
v SMERE hodinovych ruciciek. Ked' kostny cement vyjde z konca PZK, zastavte
jeho tok stlatenim kohtika na zavadzacej striekacke StabiliT. Uvolhite kohutik,
aby sa piest zaistil vo vytiahnutej polohe. Spicku PZK dodista poutierajte.

c)  Zafluoroskopického navadzania stabilizujte pracovnu kanylu a zasurite PZK, az
kym sa otacajlice koliesko nedostane do kontaktu s luerovym spojom pracovnej
kanyly. Otocenim kolieska PZK zaistite PZK na pracovnej kanyle.

d)  Po priprave na zavedenie kostného cementu stlacte kohutik zavadzacej striekacky
StabiliT a rukovét zatlacajte dopredu, kym nepocitite odpor, a uvolhite kohutik. Za
fluoroskopického navadzania zavadzajte kostny cement otacanim ricky v SMERE
chodu hodinovych ruciciek.

e) Na zastavenie zavadzania kostného cementu stlacte kohdtik na zavadzacej
striekacke StabiliT. Uvolhite kohttik, aby sa piest zaistil vo vytiahnutej polohe. Na
opétovnu aktivaciu stlacte kohUtik a rukovét zatlaéajte dopredu, kym nepocitite
odpor, potom uvolhite kohutik. PokraCujte v zavadzani cementu otacanim
rukovéte v SMERE chodu hodinovych ruciciek.

Upozornenie: Na ochranu zavitov rukovéte na uvolhenie poistky musi
manometer ukazovat hodnotu 25 ATM alebo niZSiu skdr nez sa pouZije
mechanizmus rychleho uvolhenia na zastavenie toku a uvolhenie tlaku.
Upozornenie: Mechanizmus rychleho uvolnenia sa aktivuje (bude pocut
cvaknutie), ak operator prekro¢i maximalny tlak zavadzacej striekacky StabiliT.
Ked'sa to stane, mechanizmus rychleho uvolhenia sa méZe odpojit pri nizsich
tlakoch pocas naslednych pokusov o zvysenie tlaku.

Upozornenie: Po dokonceni zavadzania kostného cementu odstrarite PZK z
pracovnej kanyly do 1 minlity a okamZite vloZte hrot do pracovnej kanyly a zaistite
ho. Ak sa uz nevyzaduje dalSie zavadzanie cementu, odstrarte zavadzac
(kanylu s hrotom).

Varovanie: Pracovna kanyla sa méZe odstranit len po vioZeni hrotu ota¢anim a
postvanim pozdiz osi. Pracovnu kanylu neohybajte do stran, mdze ddjst k
zraneniu pacienta.
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Tabulka 1: Nacasovanie roznych ¢innosti pri roznych teplotach okolia

Priblizny celkovy &as od zaé&atia napifiania
Einnost (v minatach)
@18 -19 °C @ 20 - 23 °C
(65 - 67 °F) (68 - 74 °F)
Naplfianie a priprava
kostneho cementu 0 - 10 mindt 0 - 5 mintit
(pozri navod na pouzitie
kostného cementu)
Zavadzanie kostného 10 - 45 minit 5 — 40 mint
(35 minat pracovného (35 minat pracovného
cementu Y M
Casu) casu)
Tabulka 2: Vplyv okolitej teploty na cement
Minimalny &as ustalenia (v
0| 0
LR ) mindtach)
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

SKLADOVANIE A MANIPULACIA
So zariadenim narabajte opatrne. Uchovavajte v pdvodnom baleni na ¢istom, chladnom a
suchom mieste. Nevystavujte extrémnym teplotam a vlhkosti.
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Upozornenie

Pozri navod na pouzitie

Sterilizované ziarenim
(zavédzacie nastroje,
osteotomy a zavadzac)
Sterilizované
etylénoxidom (prasok
kostného cementu a
zavadzacia striekacka)
Sterilizované filtraciou
(kvapalina kostného
cementu)

Cislo Sarze

Katalogové Cislo

Neobsahuje latex

Ak je balenie otvorené
alebo poskodené,
nepouzivajte ho

Kratky

Dlhy

DiZka zariadenia v
centimetroch

Opakovanie
nesterilizujte

%
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Datum exspiracie
Splnomocnenec pre EU
Chrarite pred sIne¢nym
svetlom

Chrafite pred vihkostou

Horlavina

Zariadenie na
jednorazové pouzitie,
NEPOUZIVAITE
OPAKOVANE

Skladujte pri teplote do
25 °C

Vyrobca

Diamantovy hrot

Skoseny hrot

Manometer kanyly

Manometer
zavadzaca/Manometer
blokovacej zavadzacej
kanyly

Mnozstvo



Sistema de aumento vertebral StabiliT® MX

(se utiliza con cemento 6seo StabiliT®)

Instrucciones de uso (Espaiiol) (ES)

Informaciéln importante - Lea este documento antes de usar el producto
PRECAUCION: La ley federal de los EE.UU. permite la venta de este dispositivo
Unicamente por o seguin prescripcidn facultativa.

INDICACIONES

El sistema de aumento vertebral StabiliT® MX estd indicado para el suministro percutaneo de
cemento 6seo StabiliT®. El cemento 6seo StabiliT estd indicado para el tratamiento de fracturas
patoldgicas de las vértebras con vertebrosplastia o cifoplastia. Las fracturas de compresion
vertebral dolorosas pueden producirse como resultado de la osteoporosis, lesiones
benignas (hemangioma) o malignas (canceres metastaticos, mieloma).

El ostedtomo de linea media para expansion de cemento Vertecor®, el ostedtomo de linea
media Vertecor® (MLO), el ostedtomo de linea recta para expansion de cemento Vertecor® 3.0-
11.5y el oste6tomo de linea recta para expansion de cemento Vertecor® 3.0 (SLO) estan
disefiados para raspar o perforar huesos de la columna vertebral.

DESCRIPCION

El sistema de aumento vertebral StabiliT MX es un sistema para el suministro controlado del
cemento 6seo StabiliT para el tratamiento de las fracturas por compresion vertebral. El sistema
de aumento vertebral StabiliT MX consta de ocho (8) componentes (Figura 1).

4 (!
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Figura 1: Sistema de aumento vertebral StabiliT MX

o Jeringa de suministro StabiliT (N° 1): se utiliza para suministrar cemento 6seo dentro del
cuerpo vertebral.

e Instrumentos de suministro StabiliT (N° 2, 3, 4): se utilizan para proporcionar acceso al
cuerpo vertebral y facilitar el suministro de cemento 6seo PMMA en los procedimientos
ortopédicos, como por ejemplo la vertebroplastia o la cifoplastia.

o Jeringa maestra (N° 2)

o Canula de suministro con cierre (CSC) (N° 3)

= Canula (3a)
= Estilete (3b)

o Introductor StabiliT con estilete con punta de diamante (N° 4) - El introductor StabiliT
se utiliza para el acceso 6seo percutaneo. El dispositivo esta equipado con un estilete
con punta de diamante y una canula. La canula del introductor tiene 3,6 mm de
didmetro exterior. Consulte la tabla inferior para ver la longitud del dispositivo.

= Canula (4a)
= Estilete (4b)

o El introductor StabiliT con estilete de punta biselada (N° 5) esta incluido en algunos kits (ver
etiqueta del producto para obtener informacion) - El introductor StabiliT con punta biselada
se utiliza para el acceso 6seo percutaneo. El dispositivo esta equipado con un estilete de
punta biselada y una canula. La canula del introductor tiene 3,6 mm de didmetro exterior.
Consulte la tabla inferior para ver la longitud del dispositivo.

= Canula (5a)
= Estilete (5b)
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Dispositivo Longitud de
trabajo

Introductor 3.6-11.5 StabiliT 11 cm

Introductor 3.6 StabiliT 13 cm

¢ Sistema de mezcla de saturado y cemento 6seo StabiliT (N° 6) -

o El cemento 6seo StabiliT 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, lesiones benignas
(hemangioma) o malignas (canceres metastaticos, mieloma).

o El sistema de mezcla de saturado estd indicado para la mezcla del cemento 6seo
StabiliT.

= Embudo (N° 6a)

= Jeringa de cemento (N° 6b)
= Filtro (N° 6¢)

= Jeringa con cierre (N° 6d)

= Mondmero (N° 6e)

o Ostedtomo de linea media para expansion de cemento VertecoR (MLO) (N°7) - El MLO es
un dispositivo estéril de un solo uso para raspar o perforar los huesos con el fin de crear una
zona donde se pueda iniciar el suministro de cemento en el tratamiento de las fracturas de
compresion vertebral. Se debe utilizar con el introductor StabiliT. El eje tiene 3 mm de
didmetro exterior. Consulte la tabla inferior para ver la longitud de trabajo.

Dispositivo Longitud de
trabajo

Osteétomo de linea media para 14,5 cm

expansion de cemento 3.0-11.5

Osteétomo de linea media para 16,5 cm

expansion de cemento 3.0

A. MLO

B1. El mango de implementacion es la parte delgada
giratoria del mango del MLO. B2 La flecha direccional
sefiala la direccion de la punta articulada.

W
KT D. Punta
articulable
C. Punta articulable sin desplegar desplegada

El MLO (A) tiene un mango (B), que contiene un mango de
implementacidon que despliega la punta articulable (C, D).

o Ostedtomo de linea recta para expansion de cemento VertecoR (SLO) (N° 8) esta incluido
en algunos kits (ver etiqueta del producto para obtener informacion) - El SLO es un
dispositivo estéril de un solo uso para raspar o perforar el hueso con el fin de crear una zona
donde se pueda iniciar el suministro de cemento para el tratamiento de fracturas de
compresion vertebral y para obtener biopsias. Esta equipado con un estilete con punta
roma. Se debe utilizar con el introductor StabiliT. El eje tiene 3 mm de didmetro exterior.
Consulte la tabla inferior para ver la longitud de trabajo.

= Canula (8a)
= Estilete (8b)

Dispositivo Longitud de
trabajo

Ostedétomo de linea recta para expansion de 13,5cm

cemento VertecoR 3.0-11.5

Ostedtomo de linea recta para expansion de 15,5 cm

cemento VertecoR 3.0

FORMA DE SUMINISTRO

e Todos los componentes se suministran esterilizados. Estos dispositivos estan disefiados para
un solo uso. NO vuelva a esterilizarlos ni a usarlos. NO los utilice si el paquete esta abierto o
dafiado y notifique al fabricante.

CONTRAINDICACIONES

e El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tengan trastornos de
coagulacion o insuficiencia pulmonar grave.

e El uso de este producto esta contraindicado en pacientes que tengan alguna sefial de riesgo
en la columna posterior del cuerpo vertebral o en las paredes de los pediculos.

e El uso de cemento dseo PMMA esta contraindicado si existe presencia de infecciones activas
o si el tratamiento esta incompleto en el lugar donde se vaya a aplicar el cemento 6seo.

o Este producto no se debe usar en pacientes que presenten sensibilidad a cualquiera de los
componentes del cemento 6seo PMMA.

ADVERTENCIAS

e Antes de utilizar los dispositivos, lea atentamente las instrucciones de uso para cada uno de
ellos, induso para el sistema de mezcla de saturado y el cemento dseo StabiliT (si se han
entregado por separado o en forma conjunta con estas instrucciones de uso). Se deben
seguir las instrucciones de uso para llevar a cabo cualquier procedimiento utilizando el
Sistema de aumento vertebral StabiliT MX.

e Para que el dispositivo se utilice de manera segura y eficaz, este dispositivo sdlo debe ser
utilizado por médicos calificados que hayan recibido formacién sobre el procedimiento clinico
en el que se va a utilizar. El médico debe haber recibido formacion especifica, tener
experiencia y haber estudiado exhaustivamente el uso y la aplicacion de este producto.



Utilice siempre una guia fluoroscépica con equipo radiogréfico que proporcione imagenes de
alta calidad para evitar causar dafios al paciente. Utilice técnicas de adquisicién de imagenes
apropiadas para confirmar la colocacién correcta de la canula de trabajo (antes y durante el
avance y luego de la extraccidn), que no existan dafios en las estructuras adyacentes y que
la ubicacién del cemento dseo suministrado sea la apropiada. Se puede utilizar una técnica
de adquisicion de imagenes, como por ejemplo la venografia, para evaluar la capacidad de
la vértebra para contener el cemento 6seo suministrado.

Es esencial mantener una estricta técnica de esterilizacion durante el procedimiento y
durante todas las fases de manipulacién de este producto.

Es necesario que la canula de trabajo se coloque con precision durante este procedimiento.
La colocacién incorrecta del dispositivo puede provocar dafios al paciente.

La canula de trabajo (parte del introductor StabiliT) no esta indicada para el suministro de
cemento 6seo. Use siempre la CSC para suministrar cemento 6seo al cuerpo vertebral.

El estilete introductor debe estar dentro de la canula de trabajo durante su utilizacién (ej:
insercion, extraccion, manipulacion).

La extraccion de la canula de trabajo se debe realizar mediante rotacién y movimiento axial.
NO doble la canula hacia los lados ya que puede ocasionar dafios al paciente.

Deseche del producto usado conforme a las normas federales, estatales y locales que
regulan el desecho de patdgenos transmitidos por la sangre, incluidos los procedimientos de
eliminacion y de aimacenamiento de materiales punzantes que representen un peligro
bioldgico.

No lo use si el paquete esta abierto o dafiado. Todos los dispositivos se suministran
esterilizados. Todos los dispositivos estan esterilizados con radiacion gamma. Estos
dispositivos estan disefiados para un solo uso. NO vuelva a esterilizarlos ni a utilizarlos.
Queda expresamente prohibido reacondicionar, restaurar, reparar, modificar o volver a
esterilizar los dispositivos para su utilizacion, ya que podria resultar en la pérdida de funcion
o infeccion.

NO use dispositivos de penetracién 6sea en huesos de alta densidad, incluso fracturas
traumadticas. Los dafios ocasionados en el dispositivo pueden causar lesiones al paciente. La
rotura del dispositivo puede exigir una intervencion o recuperacion quirirgica.

NO utilice el ostedtomo de linea recta o el oste6tomo de linea media en fracturas de la
columna vertebral ocasionadas por metdstasis cancerigenas pararrenales o prostaticas.

NO utilice el ostedtomo de linea media para raspar o perforar en mas de una vértebra.

PRECAUCIONES

Examine todos los paquetes antes de abrirlos. NO utilice el dispositivo si el embalaje
esterilizado esta roto o dafiado. Contactese con el fabricante si el paquete esta abierto o
dafiado.

Use el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el paquete.

Coldquese gafas de seguridad o un protector facial al suministrar el cemento 6seo.
Aseglrese de que todos los conectores con cierre luer estén cerrados con seguridad. Las
conexiones que no se hayan asegurado de manera correcta pueden desconectarse durante
la inyeccion.

No inserte el osteétomo de linea recta en la canula de trabajo si el estilete esta todavia
conectado al ostedtomo de linea recta, ya que puede ocasionar una perforacion inadecuada
del hueso.

Extreme la precaucion en los casos en los que exista una amplia destruccion vertebral y un
colapso vertebral significativo (por €j.: el cuerpo vertebral tiene menos de 1/3 de su altura
original). Estos casos pueden requerir un procedimiento técnicamente dificil.

SITUACIONES ADVERSAS

Las situaciones adversas serias, algunas con resultados fatales, asociadas al uso de

polimetiimetacrilato (PMMA), incluyen:

= infarto de miocardio;

= paro cardiaco;

= accidente cerebrovascular;

= Embolia pulmonar

= anafilaxia;

= Difusion del cemento dseo fuera del cuerpo vertebral: en las venas periféricas (embolia
pulmonar), en el plexo epidural (mielopatia, radiculopatia), en el disco intervertebral.

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se tiene informacion con PMMA son:

= caida transitoria de la tension sanguinea;

= tromboflebitis;

= hemorragia y hematoma;

= infeccion de herida superficial o profunda;

= bursitis;

= irregularidades cardiacas a corto plazo;

= formacion de hueso heterotdpico;

Otras situaciones adversas potenciales de las que se tiene informacion con PMMA incluyen:

= pirexia;

= hematuria;

= disuria;

= fistula en la vejiga;

= empeoramiento transitorio del dolor debido al calor liberado durante la polimerizacion;

= atrapamiento de nervios y disfasia debido a la extrusion del cemento dseo mas alla de su
aplicacion prevista;

Las situaciones adversas potenciales asociadas a la vertebrosplastia o cifoplastia incluyen:

= neumonia;

= neuralgia intercostal;

= colapso de una vértebra adyacente a la inyectada debido a una enfermedad
osteopordtica;

= neumotorax;

= extravasacion de cemento 6seo en los tejidos blandos;

= fractura de un pediculo;

= fractura de costilla en pacientes con osteopenia difusa, especialmente en procedimientos
de dcifoplastia, debido a la fuerza aplicada hacia abajo durante la introduccidn de la canula
de trabajo;

= compresion de la médula espinal con pardlisis o pérdida de sensaciones.

Las situaciones adversas potenciales asociadas al uso del intriductor StabiliT, el ostedtomo

de linea media o los ostedtomos de linea recta son:

= lesiones nerviosas, incluida la puncién de médula o raices nerviosas, que puede provocar
radiculopatias, paresia o paralisis;

= Embolia pulmonar

= Hemotdrax o neumotorax

= Infeccidn, incluida la infeccidn de heridas superficiales o profundas
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Heridas ocasionadas por puncién no intencionada, incluida la puncion vascular y el
desgarro dural

Hemorragia

Hematoma

Dolor

PREPARACION Y USO

1)

2)
3)

4

5)

6)

Compruebe que el paquete no esté dafiando antes de colocar el contenido en el campo

esterilizado.

Extraiga el producto del paquete utilizando una técnica de esterilizacion estandar.

Compruebe todos los componentes para ver si presentan dafios. No utilice la aguja con

manodmetro de la jeringa de suministro StabiliT si se encuentra fuera de la caja “0”.

Mezcle el cemento dseo segun las instrucciones de uso del sistema de mezcla de

saturado y del cemento 6seo StabiliT.

Ingrese al cuerpo vertebral con el introductor StabiliT.

a) Utilizando guia fluoroscopica, coloque el introductor StabiliT hacia abajo por el
pediculo del cuerpo vertebral y comprobando las imagenes anteroposterior/lateral
para confirmar la colocacion correcta.

b) Una vez que el introductor StabiliT esté colocado en el cuerpo vertebral, retire el
estilete con un giro contrario al movimiento de las agujas del reloj dejando la
canula de trabajo en su sitio.

Cree un canal de acceso y una zona de cementacion para suministrar cemento 6seo con

el SLO y/o el MLO.

ADVERTENCIA: Use guia de imagenes y siga las instrucciones de uso para evitar

causar dafios al paciente.

a) Utilice el SLO para crear un canal de acceso y una zona de cementacion en el
hueso.

i) Retire el estilete del SLO y déjelo a un lado antes de insertar el SLO en la

canula de trabajo.

i)  Quite todos los instrumentos de la canula de trabajo.

iii)  Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el SLO a través de la canula de
trabajo, pongalo en contacto con el hueso y compruebe que la punta del
SLO quede colocada en la ubicacion prevista. El tope del introductor/SLO
limita el eje del SLO para que no se extienda mas de 15 mm del extremo
distal de la canula de trabajo. Verifique siempre la colocacion con guia
fluoroscdpica.

Haga avanzar la punta del SLO hasta la ubicacion deseada para raspar o

perforar el hueso con cuidado utilizando guia fluoroscopica.

Precaucién: La ubicacion de la canula de trabajo en la vértebra debe ser

supervisada antes y durante el avance del SLO.

V)  Fije totalmente el SLO a la canula de trabajo para crear un espacio de

cementacion. Esto puede requerir la retraccion de la canula de trabajo.

Cuando haya terminado de raspar o de perforar, utilizando la guia

fluoroscdpica, retire el SLO de la canula de trabajo.

b)  Utilice el para crear un canal de acceso y una zona de cementacion en el hueso.

i) La punta articulable es la parte distal del MLO, la flecha direccional apunta en

la direccién donde se dobla la punta articulable.

ii) El mango de implementacion es la parte giratoria del mango del MLO.

(1) Sise gira el mango de implementacion media vuelta en la direccién de
las agujas del reloj se desplegara la punta articulable (completamente
curvada).

Si se gira el mango de implementacidn en la direccion contraria a las

agujas del reloj, la punta articulable invertira el proceso de despliegue

(se enderezard).

No gire el mango de implementacion para el despliegue mas de media

vuelta en la direccidn contraria a la de las agujas del reloj.

iii)  Asegurese de que la punta articulable esté completamente extendida en la
posicién recta antes de insertarla en la canula de trabajo.

iv)  Retire el estilete de la canula de trabajo.

v)  Inserte el MLO en la canula de trabajo hasta que la primera marca laser del

eje esté al nivel del extremo proximal del luer en la canula de trabajo.

Confirme mediante guia fluoroscdpica que el extremo distal del MLO se

encuentra en el extremo distal de la canula de trabajo antes de continuar.

Cuando esté completamente insertado en la canula de trabajo, el eje se

extendera aproximadamente 26 mm mas alla del extremo distal de la

canula de trabajo.

Cuando la punta articulable salga de la canula de trabajo, gire el mango de

implementacion para curvar la punta articulable en la direccién de la flecha

del mango del MLO.

El MLO puede hacerse avanzar hasta la posicion deseada usando la guia

fluoroscopica.

Se deben extremar las precauciones en todo momento para no golpear

NUNCA los brazos del mango de implementacion, especialmente cuando se

haya girado desde su posicidn inicial.

El MLO se puede retraer y hacer avanzar con cuidado varias veces para

raspar o perforar el hueso hasta crear la cavidad deseada (tamafio y

ubicacion) utilizando la guia fluoroscdpica (y estabilizando la canula de

trabajo).

Xx)  Cuando la punta articulable esté desplegada, el MLO no debe girarse.

(1) El mecanismo limitador de rotacion se deslizara si se gira el mango
grande mientras se articula sustancialmente la punta articulable.
Precaucion: La ubicacion de la canula de trabajo en la vértebra debe
estar supervisada antes y durante el avance del MLO a través de la
canula de trabajo.

Cuando la creacién de la cavidad se haya completado, usando la guia

fluoroscdpica, deshaga el despliegue de la punta articulable y retorne el

mango de implementacion a su posicidn de inicio.

Precaucion: La inversion del despliegue de la punta articulable debe

realizarse lentamente y bajo guia fluoroscopica mientras se supervisa

atentamente la posicion de la punta del dispositivo. Recoja el dispositivo
girando el mango de implementacion en la direccién contraria a las agujas
del reloj.

Utilizando la guia fluoroscépica, retire el MLO de la canula de trabajo del

introductor StabiliT.

iv)

Vi)

(2

(3

Vi)

vii)

viii)

ix)

xi)

xii)



7)

8)

9)

Xiii) La ubicacién de la canula de trabajo del introductor StabiliT en la vértebra
debe ser supervisada y ajustada, si es necesario, después de la retirada del
MLO.

Prepare la jeringa de suministro StabiliT.

a)
b)

o
d)

e)
f)

g)
h)

Retire la llave de paso del paquete de la jeringa de suministro StabiliT.

Conecte el tubo de extension de la jeringa de suministro StabiliT al conector
hembra de la llave de paso (en el extremo opuesto al conector macho).
Asegurese de que el puerto macho de la llave de paso se encuentre en la posicion
de cerrado.

Haga avanzar el émbolo con suficiente fuerza como para quitar totalmente el aire
que pudiera haber en la jeringa.

Sumerja la llave de paso en agua esterilizada (o solucion salina).

Presione el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT y jale del mango para llenar
la jeringa con liquido. Hagalo hasta que se haya llenado toda la jeringa.

Invierta la jeringa de suministro StabiliT, presione el gatillo y haga avanzar el
émbolo para quitar el aire remanente de la jeringa y del tubo de extension.
Presione el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT y jale completamente para
aspirar el agua esterilizada (o solucion salina).

Precaucion: Inspeccione la llave de paso y el tubo de la jeringa de suministro
StabiliT para asegurarse de que no haya aire en el sistema.

Arme los componentes del sistema.

a)

b)

<)

Un minuto antes del suministro del cemento dseo (consulte la Tabla 1), retire el
filtro y el conjunto del embudo. Limpie el cemento 6seo sobrante de la jeringa
para cemento y enrosque totalmente la jeringa para cemento en la canula de
suministro con cierre.

Enrosque la jeringa maestra en la jeringa para cemento.

Precaucion: Aseglrese de que la jeringa maestra esté COMPLETAMENTE
enroscada en la jeringa de cemento antes de continuar. Si no lo hace, se pueden
ocasionar dafios al usuario o un funcionamiento incorrecto del dispositivo.
Conecte la jeringa de suministro StabiliT a la jeringa maestra. Conecte firmemente
el luer de la jeringa maestra a la llave de paso ubicada en el extremo del tubo de
extension de la jeringa de suministro StabiliT.

Precaucion: No comience a suministrar el cemento dseo hasta que haya
concluido el tiempo de saturacion y preparacion (consulte Tabla 1).

Suministro de cemento.

a)

b)

)

d)

e)

Confirme que el gatillo de la jeringa de suministro StabiliT esté liberado para
garantizar que el émbolo esté trabado en su posicion.

Alimente la CSC con el cemento dseo rotando el mango de la jeringa de suministro
StabiliT en el sentido de las agujas del reloj. Una vez que el cemento 6seo salga
de la punta de la CSC, detenga el flujo de cemento presionando el gatillo de la
jeringa de suministro StabiliT. Libere el gatillo para bloquear el émbolo en la
posicion extraida. Limpie la punta de la CSC.

Estabilice la canula de trabajo utilizando una guia fluoroscopica e inserte la CSC
hasta que la rueda giratoria haga contacto con el luer de la canula de trabajo. Gire
la rueda de la CSC para bloquear la CSC en la canula de trabajo.

Cuando esté preparado para suministrar cemento dseo, presione el gatillo de la
jeringa de suministro StabiliT y empuje el mango hacia adelante hasta que
encuentre resistencia y libere el gatillo. Utilizando guia fluoroscopica, suministre
cemento 6seo rotando el mango en el sentido de las agujas del reloj.

Para detener el suministro de cemento 6seo, presione el gatillo de la jeringa de
suministro StabiliT. Libere el gatillo para bloquear el émbolo en la posicién extraida.
Para reanudar el suministro, presione el gatillo y presione el mango hacia adelante
hasta encontrar resistencia. Luego libere el gatillo. Continlie suministrando
cemento dseo rotando el mango en el sentido de las agujas del reloj.

Precaucion: Para proteger las roscas del mango de liberacion del bloqueo, el
mandmetro debe indicar 25 ATM o menos antes de utilizar el mecanismo de
liberacion rapida para detener el flujo y disminuir la presion.

Precaucion: El mecanismo de liberacion rapida se activara (se indica con un
chasquido) si el operador excede la presion maxima para la jeringa de suministro
StabiliT. Una vez que esto haya ocurrido, el mecanismo de liberacion rapida se
puede desconectar a presiones inferiores durante intentos subsiguientes para
aumentar la presion.

Precaucion: Luego de haber completado el suministro de cemento dseo, retire la
CSC de la canula de trabajo antes de que transcurra 1 minuto e inserte
inmediatamente y cierre el estilete en la canula de trabajo. Si no se requiere un
suministro de cemento dseo adicional, retire el introductor (canula con
estilete).

Advertencia: La extraccidn de la canula de trabajo debe realizarse Unicamente
después de insertar el estilete mediante rotacion y movimiento axial. NO doble la
canula de trabajo hacia los lados, eso podria ocasionar dafios al paciente.
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Tabla 1: Temporizacién de diversas actividades a diferentes temperaturas ambiente

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

uso del cemento éseo)

(consulte las instrucciones de

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

Saturacién y preparacion del
cemento 6seo 0-10 minutos 0-5 minutos

Suministro de cemento dseo

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

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

Tabla 2: Efecto de la temperatura ambiente en el cemento

Temperatura °F (°C) Tiempo dze nzli-:g::sc;o minimo
81 (27) 35
73 (23) 51
66 (19) 82

ALMACENAJE Y MANIPULACION

Manipular con cuidado. Almacenar en el paquete original en un sitio limpio, fresco y seco.
Evitar la exposicion a temperaturas y humedad extremas.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

STERILE

STERILE

!!!ED

TERIL!

-
o
-

Corto

Largo

ey

Precaucién

Consulte las
instrucciones de uso
Esterilizado por medio
de radiacion
(Instrumentos de
suministro, ostedtomos
e introductor)

Esterilizado con 6xido de
etileno (polvo de
cemento dseo y jeringa
de suministro)
Esterilizado por medio
de filtracion (liquido del
cemento 6seo)

Ndmero de lote

Numero de catalogo

No contiene latex

No lo use si el paquete
estd abierto o dafiado

Lomgitud del dispositivo
en centimetros

No volver a esterilizar

Fecha de caducidad

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Mantener alejado de la
luz solar

Mantener alejado de la
humedad

Inflamable

Dispositivo de un solo
uso, NO REUTILIZAR.

Almacenar a temperatura
inferior a 25 °C

Fabricante

Punta de diamante

Punta biselada

Calibre de la canula

Calibre del
introductor/calibre de la
canula de suministro con
cierre

Cantidad




StabiliT® MX Omurga Biiyiitme Sistemi

(StabiliT® Kemik Dolgusu ile kullanim amach)
Kullanim Talimatlar (Tiirkge) (TR)

Onemli Bilgi - Liitfen Kullanmadan Once Okuyun
DIKKAT: Bu Urtiniin satiimasi ve doktorlar tarafindan siparis ediimesi (ABD) Federal
Kanunlan tarafindan kisitlanmistir.

ENDIKASYONLAR

StabiliT® MX Omurga Blyltma Sistemi omurga biyiitme prosediirlerinde vertebranin patolojik
kirklarinin tedavisine yonelik olarak tasarlanmigtir. StabiliT® Kemik Dolgusu’nun vertebroplasti
veya kifoplasti kullanarak patolojik omurga frakttirlerinin tedavisinde kullanilir. Agnl omurga
kemidi kirnklan osteoporoz, iyi huylu lezyonlar (hemanjiyom) ve kéti huylu lezyonlar
(metastaz kanserler, miyelom) tarafindan meydana gelebilir.

VertecoR® MidLine Siman Yerlestirme Osteotomu, VertecoR® MidLine Osteotomu (MLO),
VertecoR® StraightLine Siman Yerlestirme Osteotomu 3.0-11.5 ve VertecoR® StraightLine
Siman Yerlestirme Osteotomu 3.0 (SLO) omurga kemiklerini kazima ve bu kemiklerin kdkiine
inme amaayla Uretilmigtir.

TANIM

StabiliT MX StabiliT Omurga Blyiitme Sistemi, omurga fraktirlerinin tedavisinde StabiliT Kemik
Simaninin kontrolli bir sekilde dagitimasi igin kullanilan bir sistemdir. StabiliT MX Omurga
Blyitme Sistemi sekize (8)'e kadar pargadan olusur (Resim 1).

6a

I 6e

e W ) P
\ j ' “‘o,,.- 7y / S
s //
1 =
I
3 7 =
3b 5
7
<X

Resim 1. StabiliT MX Omurga Biiyiitme Sistemi

e StabiliT Tatbik Sinngasi (#1) — Kemik dolgusunun vertebra (omur) gévdesine
uygulanmasinda kullanilir.

o StabiliT Tatbik Aletleri (#2, 3, 4) - vertebra gévdesine erisimi saglamak ve vertebroplasti
veya kifoplasti de dahil olmak Uizere ortopedik prosediirlerde PMMA kemik dolgusunun
uygulanmasini kolaylagtirmak amagh kullanilir.

o Ana Sinnga (#2)

o Kilit Tertibath Dagiim Sondasi (KTDS) (#3)

= Sonda (3a)
= Stile (3b)

o Elmas uglu stileli StabiliT introdiiser (#4) - StabiliT introdiiser, perkiitan kemik erigimi
igin kullanilir. Cihaz, elmas uglu bir stile ve bir sondadan olusmaktadir. introdiiser
sondanin dis yarigapi 3,6 mm’dir. Cihaz uzunluklan igin asagidaki tabloya bakiniz.

= Sonda (4a)
= Stile (4b)

o Baz kit konfigiirasyonlannda egri uglu stileli StabiliT introdiser (#5) (detaylar igin Giriin
etiketine bakin) - StabiliT Introdiiser, perkiitan kemik erigimi igin kullanilir, Cihaz, egri uglu
bir stile ve bir sondadan olugmaktadir. Introdiiser sondanin dis yangapi 3,6 mm‘dir. Cihaz
uzunluklan igin asagidaki tabloya bakiniz.

= Sonda (5a)
= Stile (5b)
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Cihaz
StabiliT introdiser 3.6-11.5
StabiliT introdiser 3.6

Calisma Uzunlugu
11 cm
13 cm

o StabiliT Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemi (#6) -

o StabiliT Kemik Dolgusu vertebroplasti veya kifoplasti prosediriine bagvurularak
vertebranin patolojik kirklarinin tedavisine yoneliktir. Agrili omurga kemigi kinklar
osteoporoz, iyi huylu lezyonlar (hemanjiyom) ve k&t huylu lezyonlar (metastaz
kanserler, miyelom) tarafindan meydana gelebilir.

o Saturat Karma Sistemi ise StabiliT Kemik Dolgusu’nun karilmasina ydneliktir.

= Huni (#6a)

= Dolgu Sinngasi (#6b)

= Filtre (#6c)

= Kilitteme sinngasi (#6d)
= Monomer (#6e)

e VertecoR MidLine Siman Yerlestirme Osteotomu (MLO) (#7) - MLO, omurga kemik kingi
tedavilerinde ilgili alan siman yerlestirmek amaciyla kemigin kazinmasi ya da kékine
inilmesi igin kullanilan bir tek kullanimlik steril bir Osteotom cihazidir. Cihazin StabiliT
Introdiiser ile kullaniimasi gerekir. Mil dis yangapi 3,0 mm‘dir. Galisma uzunluklan igin
asadidaki tabloya bakiniz.

Cihaz Calisma
Uzunlugu

MidLine Siman Yerlestirme Osteotomu 3.0- 14,5 cm

11.5

MidLine Siman Yerlestirme Osteotomu 3.0 16,5 cm

A. MLO

kg

B1. Yerlestirme Kolu, MLO Kolunun ince
onen pargasidir. B2 Ok isareti eklemli ucun
donls yonlinl gosterir

C. Eklemli Ug
Baglanmamis

Halde Baglanmis Durumda
MLO (A), Eklemli Ucun (C,D) igine gegen dAFAqnebilir Yerlestirme
Koluna sahip bir Kulp’a (B) sahiptir.

e Baz kit konfiglirasyonlarinda VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme Osteotomu (SLO)
(#8) (detaylar igin Urin etiketine bakin) — SLO, omurga kemik kingi tedavilerinde ilgili alan
siman yerlestirmek veya biyopsi aimak amaciyla kemigin kazinmasi ya da kokine inilmesi
igin kullanilan bir tek kullanimlik steril bir Osteotom cihazidir. Kér bir Stile ile
ambalajlanmistir. Cihazin StabiliT Introdiiser ile kullaniimasi gerekir. Mil dis yangapi 3,0
mm’‘dir. Calisma uzunluklan igin asagidaki tabloya bakiniz.

= Sonda (8a)

= Stile (8b)
Cihaz Calisma
Uzunlugu
VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme 13,5cm
Osteotomu 3.0-11.5
VertecoR StraightLine Siman Yerlestirme 15,5cm
Osteotomu 3.0

TEDARIK SEKLI

e TUm bilegenler sterilize olarak tedarik edilmektedir. Bu cihazlar yalnizca tek kullanim igin
Uretilmigtir. Yeniden sterilize ETMEYINIZ ve/veya KULLANMAYINIZ. Paket agik veya hasarli
ise KULLANMAYINIZ ve Ureticiye bildiriniz.

KONTRAENDIKASYONLAR

« Uriin, koagiilasyon bozukluklan ya da siddetli akciger yetmezligi olan hastalarda kullanim
igin uygun degildir.

¢ Uriintin kullanimi omurga gévdesinin arka tarafinda ya da pedikiil duvararda herhangi bir
bozukluk olan hastalarda kontraendikasyonlara neden olabilir.

¢ Kemik dolgusunun tatbik edilecegdi bolgede aktif veya tam olarak tedavi edilmemis
enfeksiyonun olmasi halinde PMMA kemik dolgusunun kullanimi kontrendikedir.

e Bu Uriin PMMA kemik simanini olusturan bilesenlerin herhangi birine hassasiyeti olan
hastalarda kullanilmamalidir.

UYARILAR

o Stabilit Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemini igeren her bir cihazin (ayn olarak veya
bu Kullanim Talimatlaryla ambalajlanmigsa) Kullanim Talimatlarini kullanmadan 6nce iyice
okuyunuz. StabiliT Omurga BuyUltme Sistemi kullanarak islem yapmak igin asagidaki
Kullanim Talimatlarina uygun olan kullanim talimatiarinin okunmasi gerekir.

o Guvenli ve etkin kullanimi igin, cihaz, sadece kullanildigi klinik stiregler hakkinda egitim
g6rmus doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Doktorun konuyla ilgili 6zel egitime, tecriibeye
ve bu tip bir cihazin kullanimi ve uygulanmasi ile ilgili bilgiye sahip olmasi gerekir.

o Hasta yaralanmalarini dnlemek igin her zaman yuksek goriintli kalitesine sahip radyografik
donanimli floroskopik gértintiileme cihazi kullanin. Galisma Kandli’'niin dogru
yerlegtirildiginden (yerlestirimesinden énce ve yerlestirilmesi sirasinda ve gikarildiktan
sonra), etraftaki yapilara zarar verilmediginden ve kemik dolgusunun dogru konuma tatbik
edildiginden emin olmak igin uygun gériintiileme tekniklerini kullaniniz. Ormegin venografi
gibi goériintiileme teknikleri vertebranin tatbik edilen kemik dolgusunu tutma yetenegini
anlamakta kullanilabilir.

o Prosedr esnasinda ve bu Urtin ile aligilan tim safhalarda siki steril teknigininin korunmasi



esastir.

Bu prosediir igin Hassas Calisma Kanulu yerlesimi gereklidir. Cihazin yanlis yerlestiriimesi
hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Calisma Kanilu (StabiliT Uygulayicinin bir pargasi) kemik dolgusunun tatbik edilmesi (yerine
iletimi) amagl olarak tasalanmamistir. Vertebra goévdesine kemik dolgusunu tatbik etmek
igin (iletmek igin) daima LDC kullaniniz.

Kullanim sirasinda, Introdiser Stilesi, Calisma Sondasinin icine yerestiriimelidir (6rnegin:
takma, gikarma, hareket ettirme).

Calisma Sondasi, ekseni etrafinda dénduriilerek gikanlimalidir. Kandili yanlara dogru
BUKMEYINiZ, hastada incinme ve zedelenmelere sebebiyet verebilir.

Kullanilmig Grtinleri, biyolojik atik imha konteyniran ve imha prosediirleri de dahil olmak
Uzere yerel, devlete ait ve federal kan yoluyla tasinan patojen kontroll siireglerine uygun
olarak imha edin.

Ambalaj agllmis ya da delinmis ise cihazi KULLANMAYIN. Tum cihazlar sterilize olarak tedarik
edilmektedir. TUm cihazlar, gamma isimasi ile sterilize edilmistir.. Bu cihazlar yalnizca tek
kullanim igin Gretilmistir. Yeniden sterilize ETMEYINIZ yeniden KULLANMAYINIZ. isleve kaybi
ve/veya enfeksiyon dahil hasta yaralanmasina sebebiyet verebilecedi icin tekrar kullanimi
mimkun kilmak igin cihaz(lar)in elden gegiriimesi, yenilenmesi, tamiri, modifikasyonu ve
yeniden sterilizasyonu agik bir sekilde yasaklanmistir.

Kemige nufuz eden cihazlar, travmatik fraktirler dahil yogun kemik ile karsilasiidiginda
KULLANILMAMALIDIR. Hastada sakatliga sebebiyet verebilecek cihaz hasarlan meydana
gelebilir. Cihazin kinlmasi hemen yapilacak bir miidahale ya da cihazin geri gekilmesini
gerektirir.

StraightLine Osteotomu veya MidLine Osteotomu, bébrek yakininda meydana gelen
fraktiirlerde ya da prostat kanserinin omurga metastazinda KULLANMAYIN.

MidLine Osteotomu birden fazla omur kemigini ayni anda kazimak ya da kemik kokiine
inmek igin KULLANMAYIN.

ONLEMLER

Agmadan 6nce ambalaji kontrol edin. Hasarll veya steril ambalaji yirtimig cihazi
KULLANMAYINIZ. Ambalaj aglimis ya da delinmis ise Uretici firmaya basvurun.

Cihazi, cihaz ambalaji Gizerinde yazan Son Kullanma Tarihinden énce kullanin.

Kemik dolgusunu tatbik ederken emniyet gézliigu veya yiz siperi kullaniniz.

Tum kilit tertibatlannin yerlerine tam olarak oturdugundan emin olun. Yerine diizglin bir
sekilde oturmayan baglantilar, enjeksiyon islemi sirasinda yerinden gikabilir.

Kemigin kokine yeteri kadar inememe durumu olusturacagindan Stile'nin StraightLine
Osteotoma takill olmasi durumunda, StraightLine Osteotomu Calisma Sondasinin igine
SOKMAYIN.

Genis kapsamli omurga harabiyeti ve dnemli omurga kolapslanni igeren vakalarda
(omurganin, orijinal yuksekliginden 1/3 oraninda kisa olmasi gibi) dikkatli olun. Bu vakalar,
teknik agidan zor olan uygulamalan gerektirebilir.

YAN ETKILER

Polimetilmetakrilat (PMMA) kullanimi ile iliskilendirilen ve bazilarinin limcl oldugu ciddi yan
etkiler sunlardir:

Miyokard enfarktist

Kalp krizi

Serebrovaskuler vakalar

Pulmoner embolizm

Anafilaksi

Omurga kemikleri digindaki reginenin difiizyonu: ikincil 6neme sahip damariar (pulmoner
embolizm), deri pleksusu (miyelopati, spinal sinir kdkleri) ve omurlararasi disklerde
PMMA ile ilgili en sik goriilen yan etkiler sunlardir:

= Kan basinanda gegici disls

Tromboflebit

Kanama ve hematom

Yizeysel ya da derin yara enfeksiyonlan

Burs iltihabi

Kisa sureli kalp ritim bozuklugu

Heterotopik kemik olusumu

PMMA ile ilgili ortaya gikabilecek diger yan etkiler sunlardir:

Yuksek ates

Hematuri

Disuri

Idrar torbasi fistiilii

Polimerlesme islemi sirasinda ortaya gikan isi nedeniyle gegici agn

Kemik simaninin istenen yerin disina tagmasi sonucu sinir sikismasi ve konusma
bozuklugu

= Polimerlesme islemi sirasinda ortaya gikan isi nedeniyle ileumun yapismasi ve daralmasi
Kifoplasti veya vertebroplasti ile iliskilendirilen potansiyel yan etkiler sunlardir:

Zatiirree

Kaburgalar arasi nevralji

Madde enjeksiyonu yapilan omurun bitisigindeki kemiklerin osteopoz nedeniyle ggkmesi
Pnémotoraks

Yumusgak doku igine kemik dolgusunun ekstravazasyonu

Pedikul frakttrt

Ozellikle toraks kifoplasti prosediirleri esnasinda Galisma Kandilii yerlestirilirken asagiya
dogru uygulanan ciddi 6lglide gl sebebiyle diffiiz ostepeniden miizdarip hastalarda
kaburga king

Omuriligin sikismasi sonucu felg ya da duyu kaybi

StabiliT Introdiiser, MidLine Osteotomu veya StraightLine Osteotomlann kullanim ile ilgili
karsilagilan yan etkiler sunlardir:

= Spinal sinir kdklerini ilgilendiren rahatsizliklar, kismi felg ya da felgle sonuglanan ve
omurilik veya sinir koklerinin ponksiyonu.

Pulmoner embolizm

Hemotoraks veya pndmotoraks.

Derin ya da ylizeysel yara enfeksiyonlanni igeren enfeksiyon vakalari.

Vaskuler ponksiyon ve omurilik zari yirtilmasini igeren istenmeyen ponksiyon yaralan
Kanama

Hematom

Agn

HAZIRLIK VE KULLANIM

1)

Igindekileri steril bir alana koymadan 6nce ambalajin delik ya da yirtik olup olmadigini
kontrol edin.
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2)
3)

4)

5)

6)

7)

Standart steril teknikler kullanarak Uriin paketten gikarin.

TUm pargalan hasar kontrollinden gegirin. StabiliT Tatbik Sirngasi tizerindeki basing

gostergesi ignesi “0” kutusunun diginda kaliyorsa, kullanmayiniz.

StabiliT Kemik Dolgusu ve Saturat Karma Sistemi Kullanim Talimatlan uyarinca kemik

dolgusunu kariniz.

Vertebral (omur) gévdeye StabiliT introdiiseri kullanarak eriin.

a) Floroskopik gériintiileme yardimi altinda, StabiliT introdiiserin omur pedikiillerine
duizgln bir sekilde yerlestiginden emin olmak igin AP/Yanal gorinttilerini kontrol
ederek yonlendirin.

b)  StabiliT introduser vertabral gévde icerisinde konumlandinldigi zaman, Calisma
Kanlu'lin yerinde birakarak saat yonuniin tersi yonte gevirerek Stileyi gikariniz.

SLO ve/veya MLO kullanarak emikte akse kanall ve kemik simani yerlegtirme amaciyla

siman devreleme bdlgesi olugturun.

UYARI: Hastanin herhangi bir yara almamasi igin gortintileme yardimi alin ve Kullanim

Talimatlarini takip edin.

a) Kemikte akse kanall ve siman devreleme bdlgesi olusturmak igin SLO'yu kullanin:
i) SLO’yu Calisma Sondast igine sokmadan énce Stile’yi SLO'dan gikann ve bir

kenara koyun.

ii) Calisma Sondasi lizerinde bulunan tim alet dlizenlerini kaldinn.

i)  Goruntileme yardimi alarak SLO"yu Galisma Sondasi iginde ileri dogru ittirin
ve kemikle temas ettiginde SLO'nun ucunun istenen yerde olup olmadigini
dikkatli bir sekilde kontrol edin introdiiser/SLO, SLO milini Calisma
Sondasinin en ug kisminin 15 mm ilerisinde sinirlar. Cihazin dogru yerde olup
olmadigini gériintileme yardimi ile her zaman kontrol edin.

iv)  Dikkatli bir sekilde kemigi kazimak ya da kemik kokiine inmek igin SLO'nun
ucunu istenen yere goruinttileme yardimi kullanarak ittirin.

Dikkat: Calisma Sondasinin omurga kemigi igindeki yeri, SLO cihazinin
yerlestiriimesinden énce ve yerlestiriimesi sirasinda takip edilmelidir.

V)  Siman yerlestirme boslugu olusturmak igin SLO’yu Calisma Sondas! igine
tamamen yerlestirin. Bu islem CalismaSondasinin geri gekilmesini
gerektirebilir.

Vi)  Kazima ya da kemik kokiine inme islemi tamamlandiginda gorinttileme
yardimi kullanarak SLO’yu Galisma Sondasinin iginden gekin.

b)  Kemikte akse kanall ve siman devreleme bélgesi olugturmak igin MLO'yu kullanin:
i) Eklemli ug MLO en ug pargasidir ve ydn oku, eklemli ucun bikdilen kisminin

6niine bakar.

ii)  Yerlestirme Kolu, MLO Kolunun dénen pargasidir.

(1) Yerlestirme Kolunun saat yoniinde yarim tur dondurtiimesi Eklemli
Ucun Kivriimasini (tam egdik pozisyon) saglar.

(2) Yerlestirme Kolunun saat yoniinin tersine dondtrtlmesi Eklemli Ucun
Diizlesmesini (tam diz pozisyon) saglar.

(3) Yerlestirme Kolunu, saat yoniinin tersine yarim turdan fazla
doédurmeyin.

i)  Galisma Sondasinin igine yerlestirilmeden 6nce Eklemli Ucun diiz konumda
oldugundan emin olun.

iv)  Galisma Sondasi tizerinde bulunan stileyi gikarin.

V)  MLO'yu, mil Gzerindeki ilk lazer isareti Calisma Sondasi tizerinde bulunan luer
baglantinin en yakin ucuyla esit olana kadar Calisma Sondasinin igine
yerlestirin. isleme devam etmeden énce MLO'nun en ug kisminin, Galisma
Sondasinin en ug kisminda olup olmadigini gériintt yardimiyla kontrol edin.
Yerine dogru olarak yerlestiginde mil, Calisma Sondasinin en ug kismindan
yaklagik 26mm disanda olur.

vi)  Galisma Sondasinin disina giktiginda eklemli ucu kivirmak igin Yerlestirme

Kolunu, MLO Kolunun tzerinde bulunan ok isareti yoniinde dondurtn.

MLO cihazi, gérintl yardimiyla istenen yere goturilebilir.

Yerlestirme Kolunu, 6zellikle orijinal konumundan dénduriildigu zaman

HICBIR SEKILDE bir yere carptirmayin.

ix)  Gorintl yardimi kullanilarak (ve galisma Sondasi dengede tutularak) MLO'yu
istenen bosluk olusturulana kadar (ebat ve yer olarak) kemigi kazimak ya da
kemik kokiine inmek igin dikkatli bir sekilde gok defa geri gekilip ileri
ittirilebilir.

X)  Eklemli ug fazla sekilde kivrildigi zaman MLO cihazi dondirilimemelidir.

(1) Eklemli ug fazla sekilde kivnldigi zaman genis kol déndurtilrse donls
Onleyici mekanizma kayacaktir.

Dikkat: Calisma Sondasinin omurga kemigi igindeki yeri, MLO
cihazinin yerlegtirilmesinden énce ve yerlestiriimesi sirasinda takip
edilmelidir.

xi)  Kemik Uzerinde istenen bosluk olusturuldugunda Eklemli Ucu gériintt
yardimi kullanarak diiz konuma ve Yerlestirme Kolunu baglangig
pozisyonuna getirin.

Dikkat: Eklemli Ucun Diiz Konuma Getirilmesi, yavas bir sekilde ve gortintt

yardimi kullanilarak yapilmali ve bu esnada cihazin ug kismi dikkatli bir

sekilde takip edilmelidir.. Yerlestirme Kolunu saat yéninin tersine
dondurerek cihazi diiz konuma getirin.

vii)
viii)

xii)  Gériintl yardimiyla MLO'yu, StabiliT introdiiserin Calisma Sondasi icinden
gikarin.
xiii)  StabiliT Introdiisere ait Calisma Sondasinin omurga kemidi icindeki yeri, MLO

cihazinin yerlestirilmesinden dnce ve yerlestiriimesi sirasinda takip
edilmelidir.
StabiliT Tatbik Sinngasini hazirayiniz.
a)  StabiliT Tatbik Sinngasi paketinin tipasini gikariniz.
b)  StabiliT Tatbik Sinngasinin uzatma tiblini tipa Gzerindeki disi konektdre baglayiniz
(erkek konektoriin karsisindaki).
c)  Tipa tzerindeki erkek ucun kapall konuma getirilmis oldugundan emin olunuz.
d)  Plangeri yeterince kuvvet ile ittirerek sinngada hig hava birakmayiniz.
e)  Tipayi steril su (veya tuza) batinniz.
f) StabiliT Tatbik Sinngasi Uzerindeki tetigi sikiniz ve Sinngayi sivi ile doldurmak igin
kolu geri gekiniz. Tim sinnga dolana kadar isleme devam ediniz.
g)  StabiliT Tatbik Sinngasini ters geviriniz, tetigi sikiniz ve plangeri sinnga ve uzatma
thbuindeki kalan havayi atacak sekilde ittiriniz.
h)  StabiliT Tatbik Siringas! Gzerindeki tetigi sikiniz ve steril su (veya tuz) ile dolacak
sekilde tamamen geri gekiniz.
Dikkat: StabiliT Tatbik Sinngasi tlibii ve tipasini sistemde hig hava kalmadigindan
emin olmak igin gézden gegiriniz.



8) Sistem Komponentlerinin Toparlanmasi
Satiirasyonun baslamasi itibari ile Yaklasik
Faalivet Toplam Siire (dk)
b @ 18-19 °C @ 20-23 °C
(65-67 °F) (68-74 °F)
Kemik Simani Doyurma ve
Hazirlama Islemi ] ’
(Kemik Dolgusu Kullanim 0-10 dakika 0-5 dakika
Talimatlarina bakiniz)
) 10-45 dakika 5-40 dakika
Kemik Simani Dagitim Islemi (35 dakika galisma (35 dakika galisma
zamanti) zamani)
Sicaklik °F (°C) Minimum Zaman Ayan (dakika) emik a)
81 (27) 35 dolgusunu
73(23) 51 tatbik
66 (19) 82 etmeden
(Tablo 1'e

9)

bakiniz) bir dakika 6nce Filtre ve Huni Dizenegini gikariniz. Dolgu Sinngasini agin
kemik dolgusundan temizleyiniz ve Dolgu Siringasini Kilitleyici Iletim Kandliin'e
gegiriniz.

b)  Ana Sinngay Dolgu Siringasi‘in lizerine gegiriniz.
Dikkat: Devam etmeden 6nce Ana Sinnga’nin tatamen Dolgu Sinngasi'nin
tizerine oturdugundan emin olunuz. Bu sekilde yapilmamasi kullanicinin
yaralanmasina ya da cihazin tutukluk yapmasina neden olabilir.

c) StabiliT Tatbik Sinngasi’ni Ana Sinnga’ya tutturunuz. Ana Sinnga’nin luer kilidini

StabiliT Tatbik Sinngas! uzatma tibinln ucundaki tipaya guivenli bir sekilde
baglayiniz.

Dikkat: Satlrasyon ve hazirlik siiresi dolana kadar kemik dolgusu tatbik etmeye
baslamayiniz (Tablo 1’e bakiniz).

Dolgunun Uygulanmasi

a)

b)

)

d)

e)

StabiliT Tatbik Sinngasi tetidinin plangeri kilitli konumda tutacak sekilde serbest
kaldigindan emin olunuz.

StabiliT Tatbik Sirngasi kolunu SAAT YONUNDE déndiirerek LDC'yi kemik dolgusu
ile birlikte hazirlayiniz. Kemik dolgusu LDC ucundan giktigi zaman, dolgu akisini
StabiliT Tatbik Sinngasi tizerindeki tetigi sikarak durdurunuz. Cekilmis pozisyonda
plangeri kilitlemek igin tetigi serbest birakin. LDC’nin ucunu silerek temizleyiniz.
Floroskopi altinda, Calisma Kanuli'ni stabilize ediniz ve déner gark Calisma Kanult
luer kilidine temas edene kadar LDClyi itiniz. LDC'yi Galisma Kanuli'ne
kenetleyene kadar LDC carkini dondiriiniiz.

Kemik dolgusunu tatbik etmeye hazir oldugunuzda StabiliT Tatbik Siringasi’nin
tetigini sikiniz ve kolu dirence karsi koyana kadar itiniz ve ardindan tetigi serbest
birakiniz. Floroskopi altinda, kolu SAAT YONUNDE cevirerek kemik dolgusunu
tatbik ediniz.

Kemik dolgusu iletimini kesmek igin StabiliT Tatbik Sinngasi Uzerindeki tetigi sikiniz.
Cekilmis pozisyonda plangeri kilitlemek igin tetigi serbest birakin. Yeniden
uygulamak igin tetigi sikiniz ve direng kinlana kadar kolu ileri itiniz ve ardindan
tetigi serbest birakiniz. Kolu saat yoniinde dondirerek kemik dolgusu vermeye
devam ediniz.

Dikkat: Kilidin yivlerini korumak igin kolu serbest birakiniz, hizl salis tertibati akisi
durdurma ve basinc azaltmada kullanlmadan énce gosterge 25 ATM veya altini
gostermelidir.

Dikkat: Operatoriin StabiliT Tatbik Sinngasi igin maksimum basinc asmasi
durumunda hizl salis tertibati (bir klik sesi ile belirtilir) aktive olacaktir. Bu
gergeklestikten sonra, basinc artirmak igin daha girisilen denemeler esnasinda
dlslk basinglarda hizli salis tertibati aynilabilir.

K
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Dikkat: Kemik dolgusunun uygulanmasinin tamamlanmasinin ardindan 1 dakika
igerisinde Galisma Kanuili'nden LDC'yi ayinniz ve derhal Stilet’i Calisma Kandiliine
sokup kilitleyiniz. Ek olarak kemik dolgusu uygulanmasi gerekmiyorsa, introduseri
gikariniz (Stilet'li Kandil)..
Uyar: Calisma Kanuli'nin gikanlmasi islemi sadece Stilet'in rotasyon ve aksiyel
hareket ile takilmasi sonrasinda gergeklestiriimelidir. Kanuilli yanlara dogru
BUKMEYINiZ, hastada incinme ve zedelenmelere sebebiyet verebilir.

Tablo 1: Farkli Ortam Isilaninda Farkli Aktivitelerin Zamanlamasi

Tablo 2: Ortam Isisinin Dolgu Uzerine Etkisi

SAKLAMA & TASIMA

Dikkatli tagtyin. Uriinii temiz, serin ve kuru bir yerde, orijinal ambalajinda saklayin. Asin sicak

A
1
[STERILE] R |

STERILE[EO]

STERILE[ A |

@E@@@@EE

ve nemli ortamlardan sakinin.
Dikkat g

SEMBOLLER SOzLUGU:
[EC[REP]

Kullanim Talimatlarina
Bakin

Radyasyon kullanilarak
Sterilize edilmigtir
(Tatbik Aletleri,
Osteotomlar ve
introdiser)

Etilen oksit ile sterilize ‘e
(Kemik Dolgusu tozu ve
Tatbik Siringast)

Filtrasyon ile sterilize
(Kemik Dolgusu Sivisi)

\/

® B F

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

-

Kauguk Yoktur

Ambalaj agilmis ya da
delinmis ise cihazi
kullanmayin

Kisa

Uzun

Santimetre cinsinden
cihaz uzunlugu

#1#

Bloor

Yeniden Sterilize

. MIKTAR:
etmeyin

Son Kullanma Tarihi

Avrupa Birligi Yetkili
Temsilcisi

Gunes I1sigina maruz
birakmayin

Nemli ve rutubetli
ortamlardan uzak tutun

Yanici

Tek Kullanim igindir,
TEKRAR KULLANMAYIN

25°C’nin altinda
muhafaza edin

Uretici
Elmas ug
Egri ug

Kanul Gostergesi
introdiiser Gostergesi/
Kilitleyici Iletim Kanula
Gostergesi

Miktar
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