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Navod na pouzitie

VBS - systém stentu tela stavca
Systém VBS sa sklada zo stentu tela stavca (VBS), volitelného baldnika pre telo
stavca (VBB), sUpravy na pristup a insuflacného systému.

Tento navod na pouzitie obsahuje informacie o tychto produktoch:

— 9.804.500S - 5028, stent tela stavca (VBS), obsahuje: jeden stent, jeden balo-
nik-katéter a jeden vystuzujuci drot

— 9.804.600S - 6028, stent tela stavca s balonikom tela stavca (VBB), obsahuje:
jeden stent, dva baldnikové katétre a dva vystuzné droty

Suprava na pristup (03.804.612S) sa pouziva na pripravu operativneho pristupu do
tela stavca. Nasledne je stent tela stavca vlozeny do tela stavca pomocou simultan-
neho dvojstranného pristupu. Insuflacny systém (03.804.413S) sa potom pouzije
na nafuknutie balénika, ¢im sa stent roziiri. Akonahle sa telo stavca obnovi do
pozadovanej vysky, baldnik sa vyfikne a odstrani z tela stavca. Stent zostéava in situ
a stabilizuje dutinu, ktord bola vytvorend. Stprava na pristup (03.804.612S) sa
potom pouZzije pre vstrekovanie kostného cementu na baze PMMA. Ako moznost
pri pouziti stentu 09.804.6005-602S umozriuje priloZzeny balénik VBB pripravu
tela stavca in situ pred pouzitim stentu VBS.

Dal3ie podrobnosti tykajlce sa tychto zariadeni najdete v pokynoch na pouzitie pre
stpravu na pristup a insuflacny systém. Okrem toho dodrzujte ndvod na pouzitie
pre konkrétny kostny cement na baze PMMA, ktory sa pouzil pocas vykonu.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s ndzvom ,, Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

Materialy

Material stentu: Zliatina niklu z kobaltu L605 (kobalt — 20 % chréom — 15 %
volfrdam — 10 % nikel) podla normy ASTM F90

Balonikovy katéter: termoplasticky elastomér

Vystuzujuci drot: Nehrdzavejlca ocel, polyoxymetylén (POM)

Rontgenkontrastna znacka: nehrdzavejuca ocel

Urcené pouzitie

Systém VBS je urceny na zniZenie bolesti spdsobenej kompresnou zlomeninou stav-
cov a/alebo na vytvorenie prazdneho priestoru v Spongiéznej kosti v chrbtici pre
liecbu v Urovni od TH5-L5 u pacientov so zrelym skeletom. Je urceny na pouzitie
v kombinécii s kostnym cementom na baze PMMA!, ktory bol dostato¢ne indiko-
vany na pouzitie pri vertebroplastike alebo pri kyfoplastickych postupoch.

Poznamka: Precitajte si pokyny vyrobcu, ktoré sa dodavaju s kostnym cementom,
kde najdete 3pecifické informéacie o jeho pouziti, indikaciach, kontraindikaciach,
bezpecnostnych opatreniach, varovaniach, potencialnych neziaducich udalostiach,
neziaducich vedlajsich c¢inkoch a zvyskovych rizikach.

TVzhladom na obmedzené Udaje o dlhodobej U¢innosti musi o3etrujici lekar zvazit
prinosy pouzitia kostného cementu na baze PMMA u mladsich pacientov v porov-
nani s potencialnymi rizikami.

Indikacie
— Bolestivé kompresné fraktury stavcov
— Liec¢ba osteolytickych lézii nachadzajucich sa v tele stavca

Kontraindikacie

— Zlomeniny zadnej steny a/alebo pedikul

— Lézie, ktoré si vyzaduju otvorent rekonstrukciu predného stipca

— Ak rozmery stavca alebo tvar fraktiry neumoziuju bezpecné umiestnenie
a nafuknutie balonika

— Akutne alebo chronické systémové alebo lokalizované infekcie chrbtice

— Alergie na kontrastnu latku

Cielova skupina pacientov

VBS je urceny na pouzitie u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost. Tieto pro-
dukty sa maju pouzivat vzhladom na urcené pouzitie, indikéacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zékladné informacie
na priame pouzitie pomdcky alebo systému. Dérazne odporucame riadit sa pokyn-
mi chirurga, ktory méa skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.
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Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vyko-
navali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju skdsenosti s chirurgic-
kymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku
na chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd sku-
senosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekéari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

Vsetci pracovnici, ktorf manipuluji s pomockou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vsetky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc-
nosti Synthes s nazvom , Délezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy
Ak sa postup zvacsenia tela stavca, akym je VBS, pouZije podla ndvodu na pouzitie
a znacenia, ocakava sa, ze zabezpeci zmiernenie bolesti chrbta.

Zhrnutie informécii o bezpecnosti a klinickej Gc¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky

VBS je pomodcka na zvacsenie tela stavca urcend na zlep3enie vysky tela stavca
v rdmci operacie, kym sa nevstrekne a nestuhne cement pri pouziti podla navodu
na pouzitie a znacenia.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové
rizika:

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziadu-
cich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy vyplyvajuce
z anestézie a polohy pacienta; nadmerné krvacanie; poskodenie nervov a ciev;
opuch, abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev; funkéné poskodenie musku-
loskeletalneho systému; komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS); pretrva-
vajuca bolest; poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov alebo inych makkych
tkaniv; natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej tekutiny; komplikacie stvisiace
s pomockou vratane deformacie, uvolnenia, opotrebovania alebo intraopera¢ného
zlomenia a nedmyselného zadrzania proceduralnych nastrojov a/alebo komponen-
tov implantatu. Peroperacné prasknutie a kolaps nafuknutého balénika mozu tiez
sposobit expoziciu kontrastnej latky a moznost alergickej reakcie. Prasknuty alebo
zlomeny balénik alebo fragmenty néstroja méze byt pri zlyhani neodstranitelny
a ponechany v tele pacienta.

Moze dojst aj k embolizacii tuku, trombu, néstroja alebo zvyskov implantatu, ¢o
moze viest k symptomatickej plucnej embdlii alebo inému pltcnemu a/alebo ciev-
nemu alebo poraneniu organu.

Dalsie komplikécie st mozné, a patri medzi ne poskodenie nervov; skoré a neskoré
infekcie; alergicka alebo ina systémova reakcia na nastroje alebo materidly implan-
tatu; vznik hematomu a zhor3ené hojenie ran.

Odskok fragmentov tela stavca moze sposobit kompresiu neurologickych struktur

a riziko radikulopatie, parézy alebo paralyzy; alebo smrt (kardiovaskularna nestabi-
lita, mrtvica alebo zastava srdca, st mozné aj po expozicii kostnému cementu).

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost

sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opatovna sterilizacia pomocky moze viest k strate sterility produktu a/alebo nespl-
neniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materidlu.
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Pomaécka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouZzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu narusit strukturdlnu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méZze opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok urc¢enych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mozu vykazovat vnutorné poskodenia,
ktoré mézu sposobovat Unavu materialu.

Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby systém VBS implantovali len chirurgovia, ktorf ziskali

prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici a su

si vedomi v3eobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych
technik 3pecifickych pre dany produkt.

Implantacia méa byt vykonand podla pokynov tykajucich sa odporu¢aného chi-

rurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykona-

nia operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej diag-
nézy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metédd alebo ne-
dostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Predopera¢né planovanie

— Pred pouzitim systému VBS zabezpecte, aby bola velkost primerana pre konkrét-
ny vykon. Dalie informécie njdete v ¢asti , Dal3ie informacie $pecifické pre tuto
pomdcku”.

— Dolezité je liecit iba pacientov s nekonsolidovanymi fraktdrami.

— Je nutné skontrolovat, ¢i pacient nema alergiu na kontrastné médium alebo ma-
teridl stentu, teda na ktorukolvek zo zloZiek zliatiny CoCrWNi.

— Tlak balénika systému VBS a VBB nesmie prekrocit maximalny infla¢ny tlak
30 barov/atmosfér. Na monitorovanie tlaku sa pouziva manometer.

— Objemy napliiania systémov VBS a VBB nesmu prekrocit maximalne objemy uve-
dené v ¢asti ,Dalsie informéacie $pecifické pre pomécku”.

Priprava

— Na zaistenie viditelnosti baldnikového katétra VBS pocas nafukovania je nevy-
hnutné naplnit infla¢ny systém zmesou fyziologického roztoku/kontrastnej latky.

— Balonik nafukujte len s pouzitim tekutého, vo vode rozpustného, ionového alebo
neiénového kontrastného média (systém VBS/VBB sa testoval s maximalnou
koncentraciou jédu 320 mg/ml). Kontrastné latky m6zu mat r6zne Urovne visko-
zity a zrazania, ¢o moze mat vplyv na ¢asy napliiiania a vyprazdiovania, preto sa
odporuca pouzit zmes kontrastnej latky a fyziologického roztoku v pomere 1: 2.

— Je dolezité dodrziavat pokyny vyrobcu tykajuce sa indikécii, pouzitia a bezpec-
nostnych opatreni pre kontrastnu latku.

— Biele kridla sa daju zatlacit, aby sa odblokoval piest, ked sa pozaduju velké zme-
ny polohy rukovate. S rukovatou sa musi pohybovat opatrne, aby sa zabranilo
prekroc¢eniu pozadovaného ciela.

— Ak sa tlacidla (biele kridla) nevratia do zaistenej polohy, netlacte na nich silou,
pretoze by to mohlo poskodit piest. Jemne otocte rukovatou a tlacidla (biele
kridla) sa automaticky vratia do uzamknutej polohy.

Polohovanie pacienta a pristup

Pacienta umiestnite do naklonenej polohy na bedrovu opierku.

Pristupové nastroje (vodiaci drét alebo trokdr) mozno vlozit cez transpedikularny

alebo extrapedikularny pristup.

Moznost A. Transpedikularny pristup

— Je potrebné dodrziavat orientacné body umiestnenia nastrojov na pristup. Konce
pristupového pristroja nesmu prechadzat strednou stenou pedikla v predozadnom
(AP) pohlade, kym neprejdu zadnou stenou v bo¢nom pohlade. Pri zavadzani
pristupového pristroja sa uistite, Ze nie su vliozené prilis medidlne, aby sa zabranilo
preniknutiu do miechového kanala. Je tiez nevyhnutné zabranit pretazeniu hrotu
pristupového pristroja do vaskularnych $truktdr za prednou kortikadlnou stenou.
Hrot pristupového pristroja nema byt blizsie ako 5 mm k prednej kortikalnej stene
tela stavca.

— Na zaistenie presnych postdeni st potrebné verné AP a bo¢né snimky.

Moznost B. Extrapedikularny pristup

— Je nevyhnutné zabranit pretazeniu hrotu pristupového pristroja do vaskularnych
struktur za prednou kortikalnou stenou. Hrot pristupového pristroja nema byt
blizSie ako 5 mm k prednej kortikalnej stene tela stavca.

— Na zaistenie presnych postdeni st potrebné verné AP a bo¢né snimky.
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Pristup

K moznostiam pristupu patri pristup pomocou trokara alebo vodiaceho drotu.

— Pri oboch pristupovych technikach je dolezité naplanovat umiestnenie dvoch
stentov symetricky smerom k stredovej Ciare a prednej stene tela stavca v medi-
alnej polohe. V tejto polohe maju stenty priestor na rozsirenie bez zatlacenia na
bocnu stenu alebo na druhy stent.

Moznost A. Pristup pomocou trokara

— Dajte pozor, aby trokarové pristroje neporusili prednu stenu tela stavca.

— Kladivom udierajte iba na modré plastové rukovate pristupového pristroja.

— Zostavu pristroja neprestvajte bez jej odstranenia a opatovného pristupu k telu
stavca.

Moznost B. Vodiaci drét

— Pomocou lateralnej skiaskopie sa vyhnite preniknutiu do prednej kory tela stav-
ca. Je dolezité, aby ste zabranili nadmernému zavadzaniu tychto nastrojov do
cievnych struktur za prednou kortikélnou stenou.

— Na zaistenie presnych posudeni st potrebné verné AP a bo¢né snimky.

- Dbajte na to, aby bol otvor na plastovej rukovati kanylovaného trokéra vzdy
uvolneny a zaroveri kanylovany trokar posuvajte dalej, aby ste zabranili prekaz-
kam v priechode vodiaceho drétu.

— Kladivom udierajte iba na modré plastové rukovate pristupového pristroja.

- Vodiaci drot sa vysunie zo zadnej Casti rukovate. Néstroje opatrne zavadzajte,
aby ste zabranili poraneniu ruky lekara.

- Nezabudnite udrziavat polohu vodiaceho drétu, aby ste zabranili neimyselnému
posunutiu alebo vytiahnutiu spat.

— Zostavu pristroja neprestvajte bez jej odstranenia a opatovného pristupu k telu
stavca.

- Na vodiaci dr6t nepouzivajte nadmernt silu, aby ste zabranili jeho moznému
deformovaniu.

Biopsia

Po umiestneni pracovného puzdra je mozné pomocou bioptickej stpravy odobrat

volitelnd biopsiu.

— Nezasuvajte bioptickd ihlu za prednu kortikalnu stenu tela stavca, pretoze by to
mohlo poskodit cievne truktury.

Vytvorenie pristupového kanala

— Pomocou lateralnej skiaskopie sa vyhnite preniknutiu do prednej kory tela stav-
ca. Je nevyhnutné zabranit pretazeniu tychto pristrojov do vaskularnych Struktur
za prednou kortikalnou stenou.

— Na zaistenie presnych posudeni st potrebné verné AP a bocné snimky.

— Na zasuvanie vrtaka dopredu nepouzivajte kladivo. Vrtak sa moze s otacanim
agresivne zasunut.

— Pripouzivani vitacky alebo piestu je dolezité zabezpecit, aby sa pracovné puzdra
nepohybovali. Na manipulaciu alebo na korekciu smeru pracovného puzdra ne-
pouzivajte vrtak ani piest.

Volitelné: Pouzitie VBB

Systém VBS mozno volitelne pouzit s balonikom pre telo stavca (VBB).

Vybalenie balénika pre telo stavca VBB

- Pouzivajte len balénik pre telo stavca VBB rovnakej velkosti s prislusnym systé-
mom VBS.

Zavedenie baldnika pre telo stavca VBB

— Skontrolujte polohu pod skiaskopickou kontrolou a overte pozadovanut polohu
v AP zobrazeni. Je dolezité, aby celd cast baldnika bola Uplne umiestnena vo
vnutri stavca a aby tieto nafukovatelné segmenty Uplne presli pracovnym puz-
drom. Uistite sa, Ze je balonik pre telo stavca VBB umiestneny podla predpokla-
danej polohy systému VBS.

Pripojenie baldnika pre telo stavca VBB k insufla¢nému systému a vytvorenie vakua

— Dolezité je zabezpetit bezpecné pripojenie vietkych konektorov typu Luer. Uvol-
nenie pripojeni moéze sposobit nepresné objemy a tlaky na naplnenie.

— Ak sa tlacidla (biele kridla) nevratia do zaistenej polohy, netlacte na nich silou,
pretoze by to mohlo poskodit piest. Jemne otocte rukovétou a tlacidla (biele
kridla) sa automaticky vratia do uzamknutej polohy.

— Ak sa po pacientovi vysava, pouzite absorp¢nu vatu a namocte ju do vypudeného
nadbytoc¢ného roztoku.

Naplnenie balénika pre telo stavca VBB

— Na sledovanie expanzie balénika pre telo stavca VBB pomocou baldnikového
roztoku kontrastnej latky je dolezité pouzit AP a laterainu skiaskopiu.

— Tlak a objem expanzie baldnika pre telo stavca VBB na insufla¢ny systém musia
byt starostlivo monitorované na manometri insufla¢ného systému (jednotky:
bar/atm, PSI) a teleso striekacky s ¢iernymi markermi objemu (jednotky: ml/ml).

— Baléniky nenaplrite na maximalny objem ani tlak. V opa¢nom pripade mézu pre-
pustat tekutinu.

— Maximéalne objemy balénika pre telo stavca VBB sa lisia od maximalnych obje-
mov systému VBS.

— V pripade Uniku kontrastnej latky natiahnite vakuum, vloZte vystuzovaci drot
a odstrante balonik. Balénik nepouzivajte opakovane.

— Na naplnenie balénikovych katétrov nepouzivajte vzduch ani iné plyny.

— Baldnikovy katéter nikdy nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkoholu).

— Ucinnost balénikového katétra méze byt nepriaznivo ovplyvnen, ak sa dostane do
kontaktu s tlomkami kosti, kostnym cementom a/alebo chirurgickymi nastrojmi.

strana 3/5



Vyberte balonikové katétre

— Katéter balénika pre telo stavca VBB je mozné opakovane pouzit raz v rdmci
jedného chirurgického zéakroku. Vizualnou kontrolou skontrolujte, ¢&i katéter
balonika pre telo stavca VBB nebol poskodeny.

— Katéter balénika pre telo stavca VBB nepouzivajte, ak si vsimnete viditelné
poskodenie alebo ak je evidentna netesnost.

— Balonik nenechavajte implantovany, jeho materidl nie je implanta¢nym materialom.

Pouzitie katétra VBS
— Fraktdra musi byt mobilna, aby bolo mozné obnovit vysku. Na simulaciu rozpina-
nia stentu pouzite volitelny balénik pre telo stavca VBB.

Pripojenie katétra VBS k insuflacnému systému a vytvorenie vakua

— Dolezité je zabezpecit bezpecné pripojenie vsetkych konektorov typu Luer. Uvol-
nenie pripojeni modze spdsobit nepresné objemy a tlaky na naplnenie.

— Ak sa tlacidla (biele kridla) nevratia do zaistenej polohy, netlacte na nich silou,
pretoze by to mohlo poskodit piest. Jemne otocte rukovatou a tlacidla (biele
kridla) sa automaticky vratia do uzamknutej polohy.

— Ak sa po pacientovi vysava, pouzite absorp¢nu vatu a namocte ju do vypudené-
ho nadbyto¢ného roztoku.

Aplikacia stentov

VloZenie a nasadenie stentov

— Skontrolujte polohu pod skiaskopickou kontrolou a overte pozadovanu polohu
v AP zobrazeni. Je dolezité, aby celd Cast baldnika vratane stentov bola Uplne
umiestnend vo vnutri stavca a aby tieto ¢asti Uplne presli pracovnym puzdrom.

— Pre optimalny vykon pomaocky je dolezita simultanna dilatacia obojstrannych po-
mocok. Po zacati roztiahnuti stentu nie je mozné presunut ani ho premiestnit.
Systém bol schvéleny st¢asnym implantovanim dvoch stentov, aby sa zabezpeci-
li optimalne peroperacné kapacity zataze.

— Na sledovanie expanzie stentu a nafuknutie pleca balénika pomocou réntgen-
kontrastného stentu a roztoku balonikovej kontrastnej latky je dolezité pouzit AP
a lateralnu skiaskopiu.

— Tlak a objem expanzie systému VBS na insuflacny systém musia byt starostlivo
monitorované na manometri insufla¢ného systému (jednotky: bar/atm, PSI) a te-
leso striekacky s ¢iernymi markermi objemu (jednotky: ml/ml).

— Baldniky nenaplrite nad maximalny objem ani tlak. V opa¢nom pripade mézu
prepustat tekutinu.

— Maximéalne objemy systému VBS sa lisia od maximalnych objemov baldnika pre
telo stavca VBB.

— V pripade uniku kontrastnej latky natiahnite vakuum, vlozte vystuzovaci drot
a odstrante baldnik. Balonik nepouzivajte opakovane.

— Na naplnenie balénikovych katétrov nepouzivajte vzduch ani iné plyny.

— Balonikovy katéter nikdy nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkoholu).

— Ucinnost balénikového katétra moze byt nepriaznivo ovplyvnend, ak sa dostane do
kontaktu s ulomkami kostf, kostnym cementom a/alebo chirurgickymi nastrojmi.

Vyberte balénikové katétre

— Ak pri roztahovani stentov unikd zmes kontrastného média/fyziologického roz-
toku, moze byt tazsie odstranit baloniky katétrov cez pracovné manzety. V pri-
pade potreby odstrarite balonikové katétre spolu s pracovnymi manzetami alebo
vlozte vystuzovaci drot na odstranenie.

— Balonik nenechavajte implantovany, jeho materidl nie je implanta¢nym materialom.

Zvacsenie cementu

Priprava injek¢nej ihly

— Posunte svorku do vychodiskovej polohy znacky. V tejto polohe je distalny hrot
injek¢nej ihly v linii s distalnym koncom pracovného puzdra po vlozeni.

VloZzenie injek¢nej ihly

— Na aplikaciu cementu nepouzivajte sivi sipravu na biopsiu.

— Pred aplikaciou kostného cementu na baze PMMA skontrolujte kompatibilitu
kostného cementu na baze PMMA s injek¢nou ihlou.

Vstreknite kostny cement na baze PMMA

— Cement by sa mal vstrekovat dovtedy, kym sa nefiltruje do okolitej Spongidznej
kosti okolo dutiny vytvorenej balénikom alebo stentom.

— Injekciu kostného cementu na baze PMMA dokladne sledujte pod skiaskopiou,
aby sa znizilo riziko uniku kostného cementu na baze PMMA. Zavazny Unik moze
sposobit smrt alebo paralyzu. Ak pocas postupu spozorujete unik kostného
cementu na baze PMMA, preruste injekciu a zvazte nasledujice skutocnosti:
pockajte, kym injek¢ne podany kostny cement na baze PMMA vytvrdne, pre-
miestnite ihlu, upravte smer ihly alebo proceduru zastavte. Ak je to Ziaduce,
pokracujte pomaly v injekcii kostného cementu na baze PMMA a starostlivo vy-
hodnotte dalsi unik. Ak spozorujete dal3i Unik, prestarite injikovat kostny cement
na baze PMMA.
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Odstrante injekené ihly a pracovné manzety.

— Nacasovanie uvolnenia kostného cementu na baze PMMA zavisi od vyberu kost-
ného cementu na baze PMMA. Jej priprava, vstrekovanie a ¢asy tuhnutia sa lisia
podla produktu. Pozrite si pokyny systému pred operaciou a podla toho ju napla-
nujte. Ak sa injek¢nd ihla s pracovnym puzdrom odstrani prili$ skoro, moéze exis-
tovat riziko vtiahnutia cementu do svalového tkaniva. Ak injekénu ihlu vyberiete
prilis neskoro, moze byt tazké ju odstranit.

— Nechajte obe injek¢né ihly zasunuté pri aplikacii kostného cementu na baze
PMMA, aby ste zabranili spatnému toku do pracovného puzdra.

Dal3ie informdcie si precitajte v brozdre spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité
informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém VBS je urceny na pouzitie v kombindcii s kostnym cementom na baze
PMMA, ktory bol dostato¢ne indikovany na pouzitie pri vertebroplastike alebo pri
kyfoplastickych postupoch.

Poznamka: Precitajte si pokyny vyrobcu, ktoré sa dodavaju s kostnym cementom,
kde najdete Specifické informacie o jeho pouziti, indikaciach, kontraindikaciach,
bezpecnostnych opatreniach, varovaniach, potencialnych neziaducich udalostiach,
neziaducich vedlajsich uc¢inkoch a zvyskovych rizikach.

Pristupova suprava a insufla¢ny systém su ur¢ené na pouzitie so systémom VBS.
Dalsie podrobnosti tykajlice sa tychto zariadenf njdete v pokynoch na pouzitie pre
sUpravu na pristup a insufla¢ny systém.

So systémom VBS sa nesmu pouzivat alternativne nastroje.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Expozicia
Systém VBS mozno pouzit jedine s réntgenovou kontrolou pomocou zariadenia,
ktoré poskytuje vysoku kvalitu obrazu.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scendra v najhorsom pripade preukdazalo, Ze pouzitie implanta-

tov systému VBS je podmienecné v prostredi MR. Tieto pomocky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s intenzitou 3 tesla alebo menej,

— pole priestorového gradientu s hodnotou 72 mT/cm (720 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemerna $pecifickd miera absorpcie (SAR) 3 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zaklade neklinického skdsania bude implantat VBS sposobovat zvysenie teploty
maximalne o 1,5 °C pri maximalnej priemernej hodnote 3pecifickej miery absorpcie
(SAR) celého tela 3 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie pocas 15 minut ske-
novania v skeneri MR s magnetickym polom 3 tesla.

Kvalita obrazu MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky VBS.

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich

vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspirdcie produktu a overte neporusenost ste-

rilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu steriiného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢i su
kompletné a jednotné,

— skontrolujte, ¢i nie su pritomné otvory, kanaly alebo dutiny v sterilnom bariéro-
vom obale a v tesneni.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, vyrobok nepouzivajte.
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Dalsie informacie $pecifické pre pomécku

Rozmery stentu tela stavca

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS maly VBS stredny VBS velky
UvolTiovacia ) 22 mm 27 mm 31 mm
(pociatocnd) dlzka
Zvaesens dizka stentu 13 mm 15 mm 20 mm
Max & vysunuty 15 mm 17 mm 17 mm
Maximalny objem 4,5 ml 5,0 ml 5,5 ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm

Rozmery stentu tela stavca s balonikom

Maly Stredny Velky

balénik balénik balénik
Uvolnovacia (pociato¢na) 22 mm 27 mm 31 mm
Max & vysunuty 15 mm 17 mm 17 mm
Maximalny objem 4,0 ml 4,5 ml 5,0 ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/ale-
bo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné
s nfim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak st k dispozicii, pacientovi poskytnite kartu implantatu a tiez relevantné informacie
v stlade s letakom s informéaciami pre pacienta. Elektronicky stbor obsahujuci infor-
mécie o pacientovi je dostupny na nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com

SE_404698 AE strana 5/5



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Aug 10, 2022


