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Navod k pouziti

VBS - systém stentu téla obratle
Systém VBS tvofi stent téla obratle (VBS), volitelny balének téla obratle (VBB),
pfistupova sada a inflator.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

— 09.804.5005-502S, stent téla obratle (VBS), obsahujici: jeden stent, jeden balon-
kovy katétr a jeden vyztuzujici drat

— 09.804.6005-602S, stent téla obratle s balonkem téla obratle (VBB), obsahujici:
jeden stent, dva baldnkové katétry a dva vyztuzujici draty

Pristupova sada (03.804.612S) se pouZziva na pfipravu operacniho pfistupu do téla
obratle. Nasledné je stent téla obratle vloZzen do téla obratle simultanné oboustran-
nym pfistupem. Inflator (03.804.413S) se potom pouZije k napInéni balonku a tim
k rozsireni stentu. Jakmile je obnovena pozadovana vyska téla obratle, je balonek
vypustén a vyjmut z téla obratle. Stent zUstava in situ a stabilizuje dutinu, kterd byla
vytvorena. PFistupova sada (03.804.612S) se potom pouzije ke vstiiknuti kostniho
cementu na bazi PMMA. Volitelné pfi pouziti 09.804.600S-602S umoziiuje pfilo-
zeny systém VBS pfipravu in situ téla obratle pfed pouzitim VBS.

Dalsi podrobnosti tykajici se téchto prostfedk jsou uvedeny v ndvodu k pouziti pro
pfistupovou sadu a inflator. Navic dodrzujte navod k pouziti pro konkrétni kostni
cement na bazi PMMA.

Dulezitd poznamka pro lékafe a pracovniky opera¢niho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje vechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pouzitim
si prectéte tento navod k pouziti a prirucku , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Material stentu: Slitina kobaltu, chromu, wolframu a niklu L605 (kobalt — 20 %
chrom =15 % wolfram — 10 % nikl) podle metody ASTM F90

Balonkovy katétr: Termoplasticky elastomer

Vyztuzujici drat: Nerezova ocel, polyoxymetylén (POM)

Rentgenkontrastni znacka: Nerezova ocel

Ucel pouziti

Systém VBS je urcen k redukci bolestivych kompresnich zlomenin obratle nebo
k vytvoreni dutiny ve spongiézni kosti patefe pro 1écbu v drovnich T5-L5 u pacien-
0 s dozralym skeletem. Je urcen k pouziti v kombinaci s kostnim cementem na bazi
PMMA! radné uvedenym na trh v souladu se zakonem a odpovidajicim zptisobem
indikovanym pro pouziti pfi vertebroplastice nebo kyfoplastice.

Poznamka: Viz pokyny vyrobce kostniho cementu, kde jsou obsazeny konkrétni infor-
mace tykajici se pouziti, indikace, kontraindikace, preventivnich opatfeni, varovani,
potencidlnich nezadoucich pfihod, nezadoucich vedlejSich Gcinkd a zbytkovych rizik.

Poznamka: Vzhledem k omezenym datdm o dlouhodobé G¢innosti by mél oset-
fujici 1ékar zvazit pfinos pouziti kostniho cementu na bazi PMMA u mladsich
pacientll vzhledem k moznym rizikm.

Indikace
— Bolestivé kompresni zlomeniny obratle
— Lécba osteolytickych ézi umisténych v téle obratle

Kontraindikace

Zlomenina zahrnujici zadni sténu a/nebo pedikly

Léze vyzaduijici otevienou pfedni rekonstrukci patefniho sloupce

— Pokud rozméry obratlll nebo typ zlomeniny neumozriuji bezpecné umisténi
a plnéni balénku

Akutni a chronické systémové nebo lokalizované infekce patere

Alergie na kontrastni latku

Cilova skupina pacientt

Stent VBS je urcen k pouzivani u pacientd s ukoncenym vyvojem kostry. Tyto produkty
musi byt pouzivany v souladu s UGcelem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento nadvod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostatec¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.
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Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace. Dlrazné
se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali pfislusnou kva-
lifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna rizika spojena
s operacemi patefe a jsou obeznameni s operacnimi technikami specifickymi pro
tento produkt.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékari, personalem opera¢niho
salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, ze tento navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfi-
ru¢ku ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni
s vhodnym chirurgickym postupem.

Ocekavany klinicky pfinos

Pokud je postup augmentace obratlového téla, jako je stent VBS, pouzivan v souladu
s ur¢enim a podle ndvodu k pouziti a oznaceni, ocekava se, Ze prispéje ke snizeni
bolesti zad.

Souhrn bezpecnostnich informaci a informaci o klinické funkénosti naleznete
na nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku

Stent VBS je prostifedek pro augmentaci téla obratle uréeny k intraopera¢nimu
zlep3eni vysky téla obratle, dokud neni provedeno vstfiknuti cementu a nedojde
k jeho vytvrzeni, pfi pouziti v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovéni pacienta; nadmérné krvacenf; abnormalni hojeni ran nebo tvorba
abnormalnich jizev; funkéni porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni
bolestivy syndrom (KRBS); pretrvavajici bolest; poskozeni sousednich kosti,
plotének, organd nebo jinych mékkych tkani; durdlni trhlina nebo unik misniho
moku; komplikace souvisejici s prostfedkem, vcetné deformace, uvolnéni,
opotfebeni nebo intraoperac¢niho zlomeni a netimysiného zadrzeni procedurélnich
nastroj a/nebo soucasti implantatu. Intraoperacni prasknuti a zhrouceni
naplnéného baldnku mlze rovnéz vést k expozici kontrastni latce a moznosti
alergické reakce. Praskly nebo jinak poskozeny balének ¢i tlomky néstroje mohou
byt neodstranitelné a po selhani zUstat v téle pacienta.

Muze také dojit k embolizaci tuku, trombu nebo Ulomkd nastroje ¢i implantatu, coz
by mohlo vést k symptomatické plicni embolii nebo jinému plicnimu a/nebo cévnimu
¢i orgdnovému poskozeni.

Mezi dal3i mozné komplikace patfi poskozeni nerva, ¢asné i pozdni infekce, alergic-
ka ¢i jina systémova reakce na nastroj nebo materialy implantatu, tvorba hematomu
a zhorsené hojeni ran.

Odrazené ulomky téla obratle mohou zpUsobit kompresi neurologickych struktur

a riziko radikulopatie, parézy nebo paralyzy; nebo Umrti (po kontaktu s kostnim ce-
mentem je mozny vyskyt kardiovaskularni nestability, mrtvice nebo srde¢ni zastavy).

Sterilni prostfedek

STERILE[EO| Sterilizovano etylenoxidem

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekro¢eno datum
jeho expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovnd sterilizace prostiedku mize vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nesplnéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.
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Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo zpUdsobit poruchu
prostredku, kterd mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic pfedstavuji riziko
kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfni struktury, které mohou zpasobit Gnavu materialu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby systém VBS implantovali pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuji si
obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami spe-
cifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky
zakrok. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.

- Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace vzniklé v dasledku nespravné
diagnozy, vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti
implantadtu a/nebo operacnich technik, omezeni lécebnych metod nebo
nedostatecné aseptickych podminek.

Predoperacni planovani

- Pred pouzitim systému VBS se ujistéte, Ze jsou délka a pramér vhodné pro konkrét-
ni zékrok. Dal3i podrobnosti viz ¢ast , Dal3i informace specifické pro prostiedek”.

— Je dilezité provadét lé¢bu pouze u pacientd s nekonsolidovanymi zlomeninami.

— U pacienta je nutné ovéfit alergii na kontrastni latku a materidl stentu, napf. na
kovové slozky slitiny CoCrWNi.

— Tlak balonku VBS a VBB nesmi prekrocit maximalni plnici tlak 30 bard. Ke sledo-
vani tlaku pouzijte tlakomér.

— Objemy naplnénych balénkd systému VBS a VBB nesmi prekrocit maximalni
objemy specifikované v ¢asti , Dal3i informace specifické pro prostredek”.

Priprava

— Je nezbytné naplnit inflator smési fyziologického roztoku / kontrastni latky, aby

byla zajisténa viditelnost balénkového katétru VBS béhem plnéni.

Balének plnte pouze kapalnou, s vodou misitelnou, iontovou nebo neiontovou

kontrastni latkou (prostfedek VBS/VBB byl zkousen s maximalni koncentraci jédu

320 mg/ml). Kontrastni latka mize mit odlisnou viskozitu a Uroven srazeni, coz

muze ovlivnit doby plnéni a vypousténi, proto se doporucuje pomér smési kon-

trastni latky a fyziologického roztoku 1:2.

- Je nezbytné dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se indikaci, pouziti a bezpec¢nostnich
opatfenf kontrastni latky.

— Je-li nutné provést velkou zménu polohy rukojeti, Ize stlacenim bilych kridélek

odblokovat pist. Rukojeti je nutné hybat opatrné, aby nedoslo k prekrocenf jeji

pozadované cilové polohy.

Pokud se tlacitka (bila kridélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na né

prilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tlacitka

(bil4 kridélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

Poloha a pfistup k pacientovi

Umistéte pacienta do polohy na bfise na bederni podporu.

Pristupové nastroje (vodici drat nebo trokar) je mozné zavést bud transpedikularnim,

nebo extrapedikularnim pfistupem.

Moznost A. Transpedikularni pristup

— Je nutné respektovat orienta¢ni body pro umisténi pfistupovych nastrojd. Hroty
pFistupovych nastrojd nesmi projit v rdmci pfedozadni projekce medidlni sténou
pediklu, dokud v rdmci bo¢ni projekce neprosly zadni sténou. Pfi zasouvani pfi-
stupovych néstroju se ujistéte, ze nejsou vlozeny pfilis medialné, aby nedoslo
k penetraci do paterniho kanalu. Také je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu
pfistupového nastroje az do cévnich struktur za predni kortikalni sténou. Hrot
pristupového néstroje nesmi byt blize nez 5 mm od predni kortikalni stény téla
obratle.

- K zajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skute¢né predozadni a bo¢ni snimky.

Moznost B. Extrapedikularni pfistup

— Je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu pfistupového nastroje az do cévnich
struktur za predni kortikélni sténou. Hrot pfistupového nastroje nesmi byt blize
nez 5 mm od prednf kortikdlni stény téla obratle.

- K zajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skute¢né predozadni a bo¢ni snimky.
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Pristup

Moznosti pfistupu zahrnuji pfistup pomoci trokaru nebo vodiciho dratu.

— PFi obou pfistupovych technikach je dilezité naplanovat umisténi dvou stentd
symetricky smérem ke stfedni ¢afe a predni sténé téla obratle v medialni poloze.
V této poloze maji stenty prostor k expanzi, aniz by tlacily na bo¢nf sténu nebo
druhy stent.

Moznost A. PFistup pomoci trokaru

— Zajistéte, aby trokar nenarusil predni sténu téla obratle.

— Tlu¢te pouze na modrou plastovou rukojet pfistupového nastroje.

— Nepresmérovdavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

Moznost B. Vodici drat

— Vyuzijte lateraini skiaskopie, abyste zamezili proniknuti pfednim kortexem téla
obratle. Je nezbytné vyvarovat se zavedeni téchto nastroji az do cévnich struktur
za predni kortikaIni sténou.

- Kzajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skutecné predozadni a bocni snimky.

— Ujistéte se, Ze otvor na plastové rukojeti kanylovaného trokaru je pfi jeho zasou-
vani za viech okolnostf volny, aby nedoslo k blokovéni priichodu vodiciho dratu.

— Tlucte pouze na modrou plastovou rukojet pristupového nastroje.

- Vodici drat se vysune zadni ¢asti rukojeti. Nastroje zasouvejte opatrné, aby ne-
doslo k poranéni ruky lékare.

- Udrzujte polohu vodiciho dratu, abyste zabranili jeho neumysinému zasunuti
nebo vysunuti.

— Nepresmeérovavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

- Nevyvijejte nadmérnou silu na vodici drat, abyste zabranili jeho mozné deformaci.

Biopsie

Po umisténi pracovniho pouzdra je mozné provést volitelnou biopsii pomoci

soupravy pro biopsii.

— Nezasouvejte bioptickou jehlu za predni kortikalnf sténu téla obratle, protoze by
mohlo dojit k po3kozeni cévnich struktur.

Vytvorte pfistupovy kanal

— Vyuzijte lateraini skiaskopie, abyste zamezili proniknuti pfednim kortexem téla
obratle. Je nezbytné vyvarovat se zavedeni téchto nastroji az do cévnich struktur
za predni kortikaIni sténou.

- Kzajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skutecné predozadni a bocni snimky.

— K pohénénivrtaku vpred nepouzivejte kladivko. Pri otaceni maze dojit k agresiv-
nimu zasunuti vrtaku.

— Pri pouzivani vrtaku nebo pistu je ddlezité se ujistit, Ze se pracovni pouzdra nepohy-
buji. NepouZzivejte vrtak ani pist k manipulaci nebo opravé sméru pracovniho pouzdra.

Volitelné: Pouziti katétru VBB

Systém VBS Ize volitelné pouzit s balénkem téla obratle (VBB).

Vybaleni katétru VBB

— Se stenty VBS pouzivejte pouze odpovidajici katétry VBB stejné velikosti.

Zavedenf katétru VBB

— Zkontrolujte polohu prostrednictvim skiaskopické kontroly a potvrdte pozadova-
nou polohu v anterio-posteriornim (AP) pohledu. Je dulezité, aby byla celd ¢ast
balénku plné umisténa uvnitf obratle a aby byly tyto napustitelné segmenty
zcela protazeny pracovnim pouzdrem. Ujistéte se, Ze je katétr VBB umistén
v souladu s predpokladanou polohou stentu VBS.

PFipojeni katétru VBB k inflatoru a vytvoreni podtlaku

— Je dulezité se ujistit, zda byly v3echny konektory luer bezpecné pfipojeny.
Uvolnéné spojeni mohou mit za nasledek nepfesné objemy naplné a tlaky.

— Pokud se tlacitka (bild kFidélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na né
prilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tlacitka
(bila kridélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

— Pfi odsavani vzduchu z téla pacienta pouzijte absorp¢ni bavinu, abyste zachytili
viechen prebytecny vytlaceny roztok.

PInéni katétru VBB

- Je nezbytné pouzit anterio-posteriorni (AP) pohled a lateralni skiaskopii ke sle-
dovani expanze katétru VBB prostfednictvim plnici kapaliny roztoku kontrastni
latky balénku.

— Expanzni tlak a objem katétru VBB na inflatoru je nutné peclivé sledovat na fos-
foreskujicim manometru inflatoru (jednotky: bar/atm, PSI) a na téle stfikacky
s ¢ernymi znackami objemu (jednotky: ml/cc).

- Nenaplfiujte balénky nad jejich maximalni objem ¢i tlak. V takovém pripadé by
mohlo dojit k tniku.

— Maximalni objemy katétru VBB se lisi od maximalnich objem0 stentu VBS.

- V pfipadé uniku kontrastni latky stahnéte podtlak, zavedte vyztuzujici drat a balo-
nek vyjméte. Baldnek jiz znovu nepouzivejte.

— K pInénfi balénkovych katétrd nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

- Nikdy nevystavujte balénkovy katétr organickym rozpoustéditm (napfiklad alkoholu).

— U¢innost balénkového katétru méize byt negativné ovlivnéna, pokud pfijde do kon-
taktu s kostnimi tlomky, kostnim cementem nebo jinymi chirurgickymi nastroji.
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Vytazeni balénkovych katétr

— Katétr VBB Ize béhem jedné operace pouzit opakované. Vizuélni kontrolou se
ujistéte, zda katétr VBB neni poskozen.

- Nepouzivejte katétr VBB, pokud zjistite vizualni poskozeni nebo pokud je patrny tnik.

— Neponechavejte balonek implantovany; materidl balénku neni z materidlu vhod-
ného pro implantaci.

Pouziti katétru VBS
— Zlomenina musi byt pohybliva, aby bylo mozné obnovit vysku. Pro simulaci ex-
panze stentu pouzijte volitelny katétr VBB.

Pripojeni katétru VBS k inflatoru a vytvoreni podtlaku

— Je dulezité se ujistit, zda byly v3echny konektory luer bezpecné pfipojeny. Uvol-
nénéa spojeni mohou mit za nasledek nepresné objemy napiné a tlaky.

— Pokud se tlacitka (bila kridélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na né
prilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tlacitka
(bil4 kridélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

— Pfi odsavani vzduchu z téla pacienta pouzijte absorp¢ni bavinu, abyste zachytili
viechen prebytecny vytlaceny roztok.

Umisténi stentd

Zavedte a umistéte stenty

— Zkontrolujte polohu prostrednictvim skiaskopické kontroly a potvrdte pozadova-
nou polohu v anterio-posteriornim (AP) pohledu. Je dilezité, aby byla cela ¢ast
balénku veetné stentu pIlné umisténa uvnitf obratle a aby byly tyto ¢asti zcela
protazeny pracovnim pouzdrem.

— Simultanni dilatace oboustrannych prostiedkd je nezbytna k zajisténi optimalni
funkénosti prostiedku. Po zahajeni expanze stentu jiz nelze stent odstranit ani
premistit. Systém byl ovéfen simultanni implantaci dvou stentl k zajisténi opti-
malni intraoperacni zatézové kapacity.

— Je nezbytné pouzit anterio-posteriorni (AP) pohled a lateralni skiaskopii ke sledo-
vani expanze stentu a pInéni ramene balénku prostfednictvim rtg-kontrastnosti
stentu a roztoku kontrastni latky balénku.

— Expanzni tlak a objem systému VBS na inflatoru je nutné peclivé sledovat na fo-
sforeskujicim manometru inflatoru (jednotky: bar/atm, psi) a na téle stiikacky
s ¢ernymi znackami objemu (jednotky: ml/cc).

— Neplrite baldnky nad jejich maximéalni objem ¢i tlak. V takovém pfipadé by moh-
lo dojit k uniku.

— Maximalni objemy stentu VBS se lisi od maximalnich objem0 katétru VBB.

— V pfipadé Uniku kontrastni latky stahnéte podtlak, zaved'te vyztuzujici drat a ba-
l6nek vyjméte. Balonek jiz znovu nepouzivejte.

— K pInéni balénkovych katétrd nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

— Nikdy nevystavujte balénkovy katétr organickym rozpoustédidm (napfiklad alkoholu).

— Utinnost balénkového katétru maze byt negativné ovlivnéna, pokud pfijde do kon-
taktu s kostnimi tlomky, kostnim cementem nebo jinymi chirurgickymi nastroji.

Vytazeni balénkovych katétr

— Pokud pfi expanzi stentl smés kontrastni latky/fyziologického roztoku unika,
mUze byt vyjmuti baldnkovych katétrli pfes pracovni pouzdro obtiznéjsi. V pfipa-
dé potreby vyjméte baldnkové katétry spolec¢né s pracovnimi pouzdry nebo k vy-
jmuti zaved'te vyztuzujici drat.

— Neponechavejte balonek implantovany; material balénku nenf z materialu vhod-
ného pro implantaci.

Augmentace cementu

PFiprava injekenf jehly

— Presunite svorku do polohy pocatecni znacky. V této poloze je distalni hrot injek¢-
ni jehly v roviné s distalnim koncem pracovniho pouzdra.

Zavedeni injek¢ni jehly

— Nepouzivejte 3edou soupravu pro biopsii k aplikaci cementu.

— Pred aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA zkontrolujte jeho kompatibilitu
s injeke¢ni jehlou.

VstFiknéte kostni cement na bazi PMMA

— Cement by mél byt vstiikovan tak dlouho, dokud nepronikne do sousedni spon-
giozni kosti okolo dutiny vytvorené balénkem ¢i stentem.

— Peclivé sledujte vstfikovani kostniho cementu na bazi PMMA pomoci skiaskopie,
aby se snizilo riziko jeho Uniku. Zavazny unik mdze zpUsobit smrt nebo paralyzu.
Pokud b&hem zakroku pozorujete tnik kostniho cementu na bazi PMMA, PRE-
STANTE vstfikovat a zvazte nasledujici: vyckejte, nez vstiiknuty kostni cement na
bazi PMMA ztvrdne, pfemistéte jehlu, upravte smér jehly nebo ukoncete zakrok.
V pfipadé potieby pomalu pokracujte ve vstrikovani kostniho cementu na bazi
PMMA a peclivé sledujte, zda nedochézi k dalsimu Uniku. Pokud dojde k dalSimu
uniku kostniho cementu na bazi PMMA, prestarite vstfikovat.
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Odstranite injeké¢ni jehly a pracovni pouzdra

— Doba uvolnéni kostniho cementu na bazi PMMA Zzavisi na vybéru kostniho
cementu na bazi PMMA. Doba pfipravy, vstfikovani a nastaveni se lisi podle
konkrétniho produktu; pred chirurgickym zakrokem si tedy prostudujte pokyny
k pouziti daného systému a v souladu s nimi zakrok naplanujte. Pokud je injekéni
jehla s pracovnim pouzdrem vyjmuta pfilis brzy, existuje riziko zavleceni cementu
do svalové tkané. Pokud je injek¢ni jehla vyjmuta pfilis pozdé, muaze byt jeji
vyjmuti obtizné.

— Ponechte obé injekéni jehly pfi aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA zavede-
né, aby nedoslo ke zpétnému toku do pracovniho pouzdra.

Dalsi informace viz pfirucka , Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedka

Systém VBS je urcen k pouziti v kombinaci s kostnim cementem na bazi PMMA
fadné uvedenym na trh v souladu se zdkonem a odpovidajicim zpisobem indikova-
nym pro pouziti pfi vertebroplastice nebo kyfoplastice.

Poznémka: Viz pokyny vyrobce kostniho cementu, kde jsou obsazeny konkrétni infor-
mace tykajici se pouziti, indikace, kontraindikace, preventivnich opatfeni, varovani,
potencidlnich nezadoucich ptihod, nezadoucich vedlejsich tcinkl a zbytkovych rizik.

Pfistupova sada a inflator jsou urceny k pouziti se systém VBS, dalsi podrobnosti
tykajici se téchto prostfedkl jsou uvedeny v ndvodu k pouziti pro pfistupovou sadu
a inflator.

Alternativni nastroje se nesmi se systémem VBS pouzivat.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Expozice
Systém VBS se smi pouzivat pouze pod kontrolou RTG pfistrojem, ktery poskytuje
snimky vysoké kvality.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Zze systém VBS je podminéné

vhodny pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpe¢né snimany za nasledujicich

podminek:

— Statické magnetické pole o sile 3 Tesla nebo méné.

— Prostorovy gradient magnetického pole 72 mT/cm (720 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 3 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkoudeni bylo zjisténo, ze implantat VBS dosahuje zvyseni
teploty nejvyse 1,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
3 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15 minutové snimani magnetickou
rezonanci ve skenerech magnetické rezonance 3 Tesla.

Kvalita vy3etifeni magnetickou rezonanci mlze byt narusena, pokud je zajmova
oblast v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostfedku VBS.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych

podminek.

Sterilni prostiedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu

dfive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporusenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
a tésnéni.

— Zkontrolujte, zda sterilni bariérovy obal a tésnéni neobsahuji otvory, kanalky
nebo dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.
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Dalsi informace specifické pro prostiedek

Rozméry stentu téla obratle

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS maly VBS stredni VBS velky
Délka (pocatec¢ni) uvoliiovani 22 mm 27 mm 31 mm
Expandovana délka stentu 13 mm 15 mm 20 mm
Max. & expanze 15 mm 17 mm 17 mm
Max. objem 4,5 ml 5,0 ml 5,5ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm

Rozmeéry stentu téla obratle s balénkem

Maly Stredni Velky

balonek balonek balének
Uvolfiovani (pocatecni) 22 mm 27 mm 31 mm
Max. & expanze 15 mm 17 mm 17 mm
Max. objem 4,0 ml 4,5 ml 5,0 ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Je-li k dispozici, poskytnéte pacientovi kartu implantatu a relevantni informace
podle informac¢niho letaku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahuijici informace
pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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