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Naudojimo instrukcijos

VBS - slankstelio kiino stentavimo sistema
VBS sistema sudaro slankstelio kano stentas (VBS), pasirenkamas slankstelio kiino
balionélis (VBB), prieigos rinkinys ir pripildymo sistema.

Siose naudojimo instrukcijose pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:

— 09.804.500S — 5028, slankstelio kano stentas (VBS). Sudaro: vienas stentas, vie-
nas balioninis kateteris ir viena standinimo viela

— 09.804.600S - 602S, slankstelio kino stentas su slankstelio kino balionéliu
(VBB). Sudaro: vienas stentas, du balioniniai kateteriai ir dvi standinimo vielos

Prieigos rinkinys (03.804.6125) naudojamas paruosti operacinei prieigai slankstelio
kane. Véliau slankstelio kiino stentas jvedamas | slankstelio kina tuo paciu metu
naudojant bilateralinj metoda. Tada pripildymo sistema (03.804.413S) naudojama
balionéliui pripasti ir isplésti sistema. Kai slankstelio kanas atkuriamas iki norimo
aukscio, balionélis isleidziamas ir pasalinamas is slankstelio kiino. Stentas lieka jves-
tas ir stabilizuoja sukurta ertme. Prieigos rinkinys (03.804.612S) naudojamas PMMA
pagrindo kauliniam cementui jSvirksti. Pasirinktinai naudojant 09.804.600S-602S,
pridedamas VBB, jvestas paruosia slankstelio kiing VBS naudoti.

Daugiau informacijos apie Siuos prietaisus zr. prieigos rinkinio ir pripildymo siste-
mos naudojimo instrukcijose. Be to, laikykités naudojimo instrukcijy, skirty konkre-
¢iam PMMA pagrindo kauly cementui, naudojamam per procedira.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: siose naudojimo
instrukcijose neéra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

Stento medziaga: L605 kobalto, chromo, volframo ir nikelio lydinys (20 % kobalto,
15 % chromo, 10 % volframo ir nikelis) pagal ASTM F90

Balioninis kateteris: termoplastinis elastomeras

Standinimo viela: neradijantysis plienas, polioksimetilenas (POM)
Rentgenokontrastinis zymeklis: nerGdijantysis plienas

Paskirtis

VBS sistema skirta skausmingiems slanksteliy kompresiniams Gziams sumazinti
ir (arba) ertmei sukurti akytajame stuburo kaule gydant lGzius Th5-L5 lygiuose
pacientams, kuriy kaulai subrende. Ji skirta naudoti su teisétai parduodamu kauly
cementu PMMA!' pagrindu, kuris yra tinkamas naudoti atliekant vertebroplastikos
ir kifoplastikos proceddras.

Pastaba. Konkrecios informacijos apie kaulo cemento naudojima, indikacijas, kon-
traindikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius,
Salutinj poveikj ir liekamaja rizika zr. kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

T Pastaba. Dél riboty ilgalaikio veiksmingumo duomenuy gydantis gydytojas turi
apsvarstyti kauly cemento PMMA pagrindu naudojimo jauniems pacientams
naudos ir galimos rizikos santykj.

Indikacijos
— Skausmingi kompresiniai slanksteliy l0ziai
— Osteolitiniy slankstelio kino pazeidimy gydymas

Kontraindikacijos

— Ldziai, apimantys uzpakaline sienele ir (arba) slanksteliy kojytes

— Pakitimai, kuriems gydyti bGtina atvira priekiné stuburo rekonstrukcija

— Jei dél slankstelio matmeny arba l0Zio pobadZio nejmanoma saugiai jstatyti ir
pripildyti balionélio

— Uminé ar létiné sisteminé arba vietiné stuburo infekcija

— Alergija kontrastinéms medziagoms

Tiksliné pacienty grupeé

VBS skirtas naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento anato-
mija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.
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Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés procediros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra stu-
buro chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procedaras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Siose naudojimo instrukci-
jose pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie3 nau-
dodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. sitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Tikimasi, kad slanksteliy kany didinimo procedura, kaip, pvz., VBS, naudojama
pagal paskirtj, laikantis naudojimo instrukcijy ir zenklinimo etiketéje pateikty nuro-
dymuy, sumazins nugaros skausma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos

VBS yra slanksteliy kany didinimo jtaisas, skirtas pagerinti slanksteliy kany auk3tj
per operacija, kol cemento bus j3virksta ir sukietés, naudojant pagal naudojimo
instrukcija ir zenklinima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceduras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento pa-
déties nustatymo problemos; per didelis kraujavimas; nenormalus zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); nuolatinis skausmas; gretimy kauly, disky,
organy ar kity mink3tyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplé3imas
arba stuburo smegenu skyscio istekeéjimas; su jtaisu susijusios komplikacijos, jskaitant
deformacija, atsipalaidavima, susidévéjima ar IGzima per operacija ir netycinj proce-
dariniy instrumenty ir (arba) implanto komponenty sulaikyma. Per operacija pripil-
dyto balionélio ply3imas ir subliuskimas taip pat gali sukelti kontrastinés medziagos
poveikj ir alerginés reakcijos galimybe. Trokusio balionélio ar lGZusio instrumento
fragmentai gali bati nepataisomi ir po nesékmingos situacijos likti paciento kane.

Taip pat gali atsirasti riebaly, tromby ar instrumenty bei implanty likuciy embolija,
o tai gali sukelti simptomine plauciy embolija arba kita plauciy ir (arba) kraujagysliy
ar organy pazeidima.

Galimos papildomos komplikacijos: nervy pazeidimai; ankstyvos ir vélyvos infekci-
jos; alerginé ar kitokia sisteminé reakcija j instrumenta ar implanto medziagas;
hematomos susidarymas ir pablogéjes zaizdy gijimas.

Atsikuriantys slankstelio kino fragmentai gali sukelti neurologiniy struktdry kom-
presija ir radikulopatijos, parezés ar paralyZiaus rizika; mirting rizika (po kaulinio

cemento poveikio galimas Sirdies ir kraujagysliy sistemos nestabilumas, insultas
arba 3irdies sustojimas).

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota etileno oksidu

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i$ pakuo-
tés, kol nebdsite pasiruose i3 karto panaudoti.

@ Nenaudokite, kai pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vien-
tisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
cijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagu savybés.
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Vienkartinis prietaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vieng karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél paci-
entas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkretimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
sumazeéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad VBS sistema implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys patirties stuburo chirurgijos srityje,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chi-
rurgines procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedarai taikomy
instrukciju. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

PrieSoperacinis planavimas

— Prie$ naudodami VBS sistema jsitikinkite, kad dydis tinkamas konkreciai proce-
darai. Daugiau informacijos zr. sk. , Papildoma informacija apie konkrety jtaisa”.

— Svarbu gydyti tik tuos pacientus, kuriy 10Ziai nesuauginti.

— Batina patikrinti, ar pacientui néra alergijos kontrastinei medziagai ir stento me-
dziagai, t. y. bet kuriam i8 CoCrWNi lydinio metaliniy sudedamuyjuy daliy.

— VBS ir VBB balionélio slégis turi nevirdyti 30 bar/atm. maksimalaus pripildymo
slégio. Slégiui stebéti naudojamas slégmatis.

— VBS ir VBB balionéliy pripildymo tdriai turi neviryti maksimaliy tdriy, nurodyty
skyriuje , Papildoma informacija apie konkrety jtaisa”.

Paruodimas

— Pripildymo sistema batina uzpildyti fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
misiniu, kad VBS balioninis kateteris baty matomas jj pildant.

— Balionélj galima pripildyti tik skysta, tirpia vandenyje, jonine arba nejonine kon-

trastine medziaga (VBS / VBB isbandytas esant maksimaliai 320 mg/ml jodo kon-

centracijai). Kontrastinés medziagos gali bati skirtingy klampumo bei nusédimo

lygiy, o tai gali turéti jtakos pripildymo ir isleidimo laikui, todél rekomenduojama

naudoti kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj santykiu 1:2.

Svarbu laikytis kontrastinés medziagos gamintojo nurodymuy dél indikacijy, nau-

dojimo ir atsargumo priemoniy.

Kai reikia stipriai pakeisti rankenos padétj, galima nuspausti baltus sparnelius,

kad atsilaisvinty stamoklis. Rankena reikia atsargiai judinti, kad nebaty perzeng-

ta tiksliné riba.

Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite ju jéga, nes

taip galite sugadinti stumoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-

neliai) automatiskai grjs j fiksavimo padét;.

Paciento padéties parinkimas ir prieiga

Paguldykite pacienta ant pilvo, padéje atrama po juosmeniu.

Prieigos instrumentus (kreipiamaja viela arba troakara) galima jterpti taikant trans-

pedikulinj arba ekstrapedikulinj metoda.

A variantas. Transpedikulinis metodas

— Batina atsizvelgti j prieigos instrumenty jterpimo orientyrus. Priekiniame-uzpa-
kaliniame (AP) vaizde prieigos instrumenty galai neturi praslinkti per medialine
kojyc¢iy sienele, kol Soniniame vaizde jie praslinks per uzpakaline sienele. Slinkda-
mi prieigos instrumentais, jsitikinkite, kad jie néra jstatyti pernelyg arti vidurio,
kad nepradurtumete stuburo kanalo. Be to, labai svarbu, kad prieigos instrumen-
to galas nepatekty j kraujagysliy struktdras, esancias uz priekinés antkaulio
sienelés. Prieigos instrumento galas neturi bati arc¢iau nei 5 mm nuo slankstelio
kdno priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realts AP ir Soniniai vaizdai.

B variantas. Ekstrapedikulinis metodas

— Labai svarbu, kad prieigos instrumento galas nepatekty j kraujagysliy struktdras,
esancias uz priekinés antkaulio sienelés. Prieigos instrumento galas neturi bati
ar¢iau nei 5 mm nuo slankstelio kiino priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realts AP ir Soniniai vaizdai.
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Prieiga

Prieigai galima naudoti troakara arba kreipiamaja viela.

— Taikant bet kurj prieigos metoda, svarbu numatyti, kad du stentai baty jstatyti
simetri$kai vidurinés linijos link ir medialiai priekinés slankstelio sienelés. Sioje
padétyje stentai turi vietos issiplésti neprisispausdami nei prie Soninés sienelés,
nei prie kito stento.

A variantas. Prieiga naudojant troakara

— Uztikrinkite, kad troakaro instrumentai nepazeisty priekinés slankstelio kino sienelés.

- Galima kalti tik meélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Negalima keisti surinkty instrumentuy krypties, ju neisémus ir pakartotinai nejsta-
¢ius j slankstelio kana.

B variantas. Kreipiamoji viela

— Naudokite 3oninj fluoroskopa, kad isvengtuméte prasiskverbimo j priekine
slankstelio kano Zieve. Labai svarbu, kad sie instrumentai nepatekty j kraujagys-
liy struktdras uz priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realts AP ir Soniniai vaizdai.

— Uztikrinkite, kad stumiant kaniuliuota troakara visada baty ivalyta jo plastikinés
rankenos anga ir taip isvengtumete klitciy jterpdami kreipiamaja viela.

— Galima kalti tik mélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Kreipiamoji viela isljs uz rankenos nugarélés. Atsargiai slinkite instrumentus, kad
nesuzalotuméte gydytojo rankos.

— Uztikrinkite, kad nesikeisty kreipiamosios vielos padétis ir viela netycia nepasis-
linkty pirmyn ar atgal.

— Negalima keisti surinkty instrumenty krypties, jy neisémus ir pakartotinai nejsta-
¢ius j slankstelio kana.

- Kreipiamosios vielos nestumkite pernelyg didele jéga, nes taip galite ja deformuoti.

Biopsija

Istacius darbine mova, taikant biopsijos rinkinj galima pasirinktinai atlikti biopsija.

- Biopsijos adata nepradurkite priekinés slankstelio kiino antkaulio sienelés, nes
taip galima pazeisti kraujagysliy struktaras.

Prieigos kanalo sudarymas

- Naudokite 3oninj fluoroskopa, kad isvengtuméte prasiskverbimo j priekine
slankstelio kdino Zieve. Labai svarbu vengti, kad Sie instrumentai neprasiskverbty
i kraujagysliu struktdras, esancias uz priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realGs AP ir Soniniai vaizdai.

- Negalima naudoti plaktuko, kad jstumtuméte grazta. Graztas sukdamasis gali
agresyviai jslysti gilyn.

- Naudojant grazta arba stimoklj, svarbu uztikrinti, kad nejudéty darbinés movos.
Negalima naudoti grazto arba stimoklio, norint manipuliuoti darbine mova arba
pakeisti jos kryptj.

Pasirinktinai: VBB naudojimas

VBS sistema pasirinktinai gali bati naudojama su slankstelio kiino balionéliu (VBB).
VBB kateterio i$pakavimas

— Naudokite tik tokio paties dydzio VBB kartu su atitinkamu VBS.

VBB kateterio jvedimas

— Patikrinkite padeétj fluoroskopu ir patvirtinkite norima padétj AP rodinyje. Svarbu,
kad visa balionélio dalis baty visidkai jleista j slankstelio vidy ir kad Sie pripildomi
segmentai baty visiskai praéje per darbine mova. Jsitikinkite, kad VBB nustatytas
pagal numatoma VBS padét;.

VBB kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukarimas

— Svarbu uztikrinti, kad visos Luerio jungtys blty saugiai pritvirtintos. Dél laisvy
jungc¢iy gali bati netiks 0ls uzpildymo tariai ir slégis.

- Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padeétj, nestumkite ju jéga, nes
taip galite sugadinti stamoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-
neliai) automatiskai grj3 j fiksavimo padetj.

— Jei naudojate vakuuma pacientui, sugerian¢ia medvilne surinkite pasalinta
tirpalo pertekliy.

VBB pripildymas

— Batina naudoti AP ir 3oninj fluoroskopa, kad baty galima stebéti VBB plétimasi
per balionélio kontrastinés medziagos tirpalo pripildymo skystj.

— Pripildymo sistemos VBB plétimosi slégis ir tdris turi bati atidziai stebimi pripildymo
sistemos fosforescenciniame slégmatyje (vienetai: bar. / atm., PSI) ir 3virksto
korpuse su juodais tario Zymekliais (vienetai:ml / cc).

- Nepildykite balionéliy iki didZiausio tario ar slégio. Priesingu atveju galimas nuotékis.

— VBB maksimalUs tdriai skiriasi nuo VBS maksimaliy tariy.

- Jei nutekéjo kontrastinés medziagos, istraukite vakuuma, jveskite standinimo
vielg ir iSimkite balionélj. Pakartotinai nenaudokite balionélio.

— Balioniniy kateteriy negalima pripildyti oro ar kity dujy.

— Balioninis kateteris niekada neturi bati veikiamas organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).

- Balioninio kateterio veiksmingumui gali bati pakenkta, jei jis susiliesty su kauly
skeveldromis, kauly cementu ir (arba) chirurginiais instrumentais.

Balioniniy kateteriy istraukimas

— VBB kateterj galima pakartotinai naudoti viena karta per viena operacija. Vizua-
liai apziarédami jsitikinkite, kad VBB kateteris nebuvo pazeistas.

— Nenaudokite VBB kateterio, jei pastebite pazeidima arba jei yra akivaizdus nuotékis.

- Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medZziaga néra implanty kategori-
jos medziaga.
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VBS kateterio naudojimas
— Kad baty galima atkurti aukstj, 10zis turi bati judrus. Norédami imituoti stento
i3siplétima, naudokite pasirinktinj VBB.

VBS kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukdrimas

— Svarbu uztikrinti, kad visos Luerio jungtys blty saugiai pritvirtintos. Dél laisvy
jungciy gali bati netikslas uzpildymo tariai ir slégis.

— Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite ju jéga, nes
taip galite sugadinti stdmoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-
neliai) automatiskai grjs j fiksavimo padét;.

— Jei naudojate vakuuma pacientui, sugeriancia medvilne surinkite pasalinta tirpa-
lo pertekliy.

Stenty isskleidimas

Stenty jvedimas ir isskleidimas

— Patikrinkite padétj fluoroskopu ir patvirtinkite norima padétj AP rodinyje. Svarbu,

kad visa balionélio dalis, jskaitant stenta, baty visiskai jleista j slankstelio vidy ir

kad $ios dalys baty visiskai praéjusios per darbing mova.

Vienalaikis dvipusiy jtaisy i3siplétimas yra batinas, kad jtaisas veikty optimaliai.

Prasidéjus i3plétimui, stento negalima i3skleisti ar pakeisti jo padéties. Sistema

buvo patvirtinta vienu metu implantuojant du stentus, kad per operacija blty

uztikrinta optimali apkrova.

Labai svarbu naudoti AP ir Soninj fluoroskopa, kad bty galima sekti stento i3si-

plétima ir balionélio peties pripildyma atitinkamai naudojant stento ir balionélio

kontrastinés medziagos tirpalo atsparuma rentgeno spinduliams.

— Pripildymo sistemos VBS plétimosi slégis ir taris turi bati atidZiai stebimi pripildy-

mo sistemos fosforescenciniame slégmatyje (vienetai: bar. / atm., PSI) ir Svirk3to

korpuse su juodais tario zymekliais (vienetai:ml / cc).

Nepripildykite balionéliy virs maksimalaus tdrio ar slégio. Priesingu atveju

galimas nuotékis.

— VBS maksimalds tariai skiriasi nuo VBB maksimaliy tariy.

Jei nutekéjo kontrastinés medziagos, iStraukite vakuuma, jveskite standinimo

viela ir isimkite balionélj. Pakartotinai nenaudokite balionélio.

Balioniniy kateteriy negalima pripildyti oro ar kity dujy.

Balioninis kateteris niekada neturi bati veikiamas organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).

— Balioninio kateterio veiksmingumui gali bati pakenkta, jei jis susiliesty su kauly
skeveldromis, kauly cementu ir (arba) chirurginiais instrumentais.

Balioniniy kateteriy istraukimas

- Jeiipleciant stentus kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo misinys nuteka,
gali bati sunkiau isimti balioninius kateterius per darbines movas. Jei reikia, isim-
kite balioninius kateterius kartu su darbinémis movomis arba istraukite juos
jvesdami standinimo viela.

— Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medziaga néra implanty kategori-
jos medziaga.

Uzpildymas cementu

Injekcinés adatos paruodimas

— Perkelkite spaustuka j pradine zymeklio padétj. Sioje padétyje injekcijos adatos
distalinis galas jdarus atitiks distalinj darbinés movos gala.

Injekcinés adatos jstatymas

— Naudojant cementa, negalima naudoti pilkos spalvos biopsijos rinkinio.

— Prie$ naudodami PMMA pagrindo kauly cementa, patikrinkite PMMA pagrindo
kauly cemento suderinamuma su injekcine adata.

PMMA pagrindo kauly cemento injekcija

— Cementa reikia leisti tol, kol jis prasiskverbs j aplinkinj akytajj kaula aplink balio-
nélio arba stento sukurta ertme.

— Atidziai stebékite PMMA pagrindo kauly cemento injekcija fluoroskopu, kad su-
mazéty PMMA pagrindo kauly cemento pratekéjimo rizika. Dél stipraus prateke-
jimo gali istikti mirtis arba paralyZzius. Jei atliekant proceddra pastebima, kad
prateka PMMA kauly cemento, NUTRAUKITE jo injekcija ir apsvarstykite, ar
nevertéty atlikti iy veiksmuy: palaukti, kol sukietés suleistas PMMA pagrindo
kauly cementas, pakeisti adatos vieta, pakoreguoti adatos kryptj arba nutraukti
procedira. Jei pageidaujate, létai teskite PMMA kaulu cemento injekcija ir
atidziai jvertinkite, ar uzpildas toliau neprateka. Jei pastebéjote, kad cementas
toliau prateka, reikia nutraukti PMMA pagrindo kauly cemento injekcija.
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Injekciniy adaty ir darbiniy movy isémimas

— PMMA pagrindo kauly cemento suleidimo laikas priklauso nuo cemento pasirin-
kimo. Jo paruosimo, injekcijos ir sureguliavimo trukmeé priklauso nuo gaminio;
prie$ operacija Zr. sistemos instrukcija ir tinkamai viska suplanuokite. Jei injekciné
adata kartu su darbine mova istraukiama per anksti, gali kilti cemento jtraukimo
j raumeninj audinj rizika. Jei injekciné adata istraukiama per vélai, ja gali bati
sunku istraukti.

— Leisdami PMMA pagrindo kauly cementa, palikite jdurtas abi injekciju adatas,
kad isvengtuméte atgalinio srauto j darbine mova.

Norédami gauti daugiau informacijos, skaitykite , Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
VBS sistema skirta naudoti su teisétai parduodamu PMMA pagrindo kauly cementu,
kuris yra tinkamas naudoti atliekant vertebroplastikos ir kifoplastikos proceddras.

Pastaba. Konkrecios informacijos apie kaulo cemento naudojima, indikacijas, kon-
traindikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius,
3alutinj poveikj ir liekamaja rizika zr. kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

Prieigos rinkinys ir pripildymo sistema yra sukurti naudoti su VBS sistema. Daugiau
informacijos apie Siuos prietaisus zr. prieigos rinkinio ir pripildymo sistemos naudo-
jimo instrukcijose.

Pakaitiniy instrumenty negalima naudoti su VBS sistema.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintoju tiekiamais prietaisais ir to-
kiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Ekspozicija
VBS sistema galima naudoti tik kontroliuojant rentgenologiskai, naudojant aukstos
vaizdo kokybés prietaisa.

Magnetinio rezonanso aplinka

Naudojimas MR aplinkoje:

neklinikiniai VBS sistemos bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodeé, kad

ji yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti siomis

salygomis:

— kai statinis magnetinis laukas siekia 3 teslas arba maziau;

— 72 mT/cm (720 gausy/cm) erdvinio gradiento laukas;

— didziausia viso kino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 3 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad VBS implantai pakelia temperatlra ne daugiau

kaip 1,5 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 3 W/kg,

iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 3 tesly MR skeneriu.

MR vaizdy kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti VBS jtaiso padéties.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

Pateikti jrankiai yra sterilis. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy

sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i$ pakuo-

tés, kol nebasite pasiruose is karto panaudoti.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinanc¢ia pakuotés dalj ir sandariklj; jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

— patikrinkite, ar sterily barjera uztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra skyliy,
grioveliy ar ertmiu.

Nenaudokite, jei pakuote yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Slankstelio kiino stento matmenys

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS mazas VBS vidutinis VBS didelis
I$leidimo (pradinio) ilgis 22mm 27mm 31mm
I3plésto stento ilgis 13mm 15mm 20mm
Maks. & (i3plésto) 15mm 17mm 17mm
Maks. taris 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maks. slegis 30 atm 30 atm 30 atm

Slankstelio kiino stento matmenis su balionéliu

Mazas Vidutinis Didelis

balionélis balionélis balionélis
I3leidimas (pradinis) 22mm 27 mm 31mm
Maks. & (i3plésto) 15mm 17 mm 17 mm
Maks. taris 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. slegis 30 atm 30 atm 30 atm

ISmetimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kano skysciais ir (arba)
paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia informacija, atsizvelgdami
i paciento informacinj lapel;j. Elektroninis failas, kuriame pateikiama pacientui skir-
ta informacija, pasiekiama 3iuo interneto adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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