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Kullanim Talimatlari

VBS - Vertebral Gévde Stentleme Sistemi
VBS Sistemi; Vertebral Gévde Stenti (VBS), tercihe bagli Vertebral Gévde Balonu
(VBB), Erisim Kiti ve Sisirme Sistemi‘nden olusur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

— 09.804.500S - 5028, Vertebral Goévde Stenti (VBS), sunlari icerir: bir stent, bir
balon kateter ve bir sertlestirme teli

— 09.804.600S - 602S, Vertebral Govde Balonlu (VBB) Vertebral Goévde Stenti
sunlari icerir: bir stent, iki balon kateter ve iki sertlestirme teli

Erisim Kiti (03.804.612S), vertebral govdede operatif erisimi hazirlamak icin kullanilir.
Sonradan, Vertebral Govde Stenti es zamanli bilateral yaklasim ile vertebral gévdeye
yerlestirilir. Balonu sisirmek ve stenti genisletmek icin Sisirme Sistemi (03.804.413S)
kullanilir. Vertebral govde istenen yukseklige getirildiginde, balon sondurulir ve
vertebral govdeden cikarilir. Stent yerinde kalir ve olusturulan oyugu sabitler.
Ardindan Erisim Kiti (03.804.612S) PMMA bazli kemik ¢imentosu enjekte etmek
icin kullanilir. Bir secenek olarak, 09.804.600S-602S kullanirken ekli VBB, VBS kul-
lanimindan 6nce vertebral gévdenin in situ hazirlanmasina izin verir.

Bu cihazlar ile ilgili ek ayrintilar icin Erisim Kitinin ve Sisirme Sisteminin Kullanim
Talimatlari'na bakin. Ek olarak, prosedur sirasinda kullanilan spesifik PMMA bazli
kemik cimentosu icin Kullanim Talimatlari‘'na bakin.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Stent malzemesi: ASTM F90 uyarinca L605 Kobalt Krom Tungsten Nikel Alasim
(Kobalt — %20 Krom — %15 Tungsten — %10 Nikel)

Balon kateteri: Termoplastik Elastomer

Sertlestirme teli: Paslanmaz Celik, Polioksimetilen (POM)

Radyopak isaretleyici: Paslanmaz Celik

Kullanim Amaci

VBS Sistem, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda agrili vertebral kompresyon
kiriklarini azaltmak ve/veya T5-L5 arasi seviyelerin tedavisi icin omurgadaki stinge-
rimsi kemikte bir bosluk olusturmak igin tasarlanmistir. Vertebroplasti veya kifop-
lasti prosedurlerinde kullanim icin yeterli 6lctide endike yasal olarak pazarlanan bir
PMMA! bazli kemik cimentosu ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Not: Kullanim, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, dnlemler ve uyarilar, olasi advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve reziduel riskler ile ilgili ¢zel bilgiler icin kemik
¢imento maddesi ile birlikte gelen retici talimatlarina bakin.

T Not: Sinirl, uzun sureli etkililik verileri nedeniyle, tedaviyi gerceklestiren doktor
daha genc hastalarda PMMA bazli kemik cimentosu uygulamasinin faydalarini
potansiyel risklere karsi degerlendirmelidir.

Endikasyonlar
— Agrili vertebra kompresyon kiriklari
- Vertabra govdesinde bulunan osteolitik lezyonlarin tedavisi

Kontrendikasyonlar

— Posterior duvar ve/veya pedikullerin kirik tutulumu

— Acik anterior kolon rekonstriksiyonu gerektiren lezyonlar

Vertebra boyutlarinin veya kirik paterninin balonun glvenli bir sekilde yerlestiril-
mesine ve sisirilmesine izin vermemesi

Akut veya kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar

— Kontrast maddelere kars! alerji

Hedef Hasta Grubu

VBS sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullaniimak Gzere tasarlanmistir.
Bu Urdnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina uygun
olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.
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Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, ¢nerilen cerrahi prosedre gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerra-
hisinde deneyimli, Grine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve
genel omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama surecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar
Amaclanan sekilde, kullanim talimatlarina ve etiketine gére kullanilmasi halinde,
VBS gibi vertebral gévde giiclendirme prosedurlerinin sirt agrisini azaltmasi beklenir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

VBS, kullanim talimatlarina ve etikete goére kullanildiginda cimento enjekte edilene
ve kurlenene dek vertebral gévde boyunu intra-operatif olarak iyilestirmek tzere
tasarlanmis bir vertebral gévde gliclendirme cihazidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; asiri kanama; anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu;
kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu
(CRPS); surekli agri; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya diger yumusak
dokularda hasar; dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; deformasyon, gevseme,
asinma veya intraoperatif kirilma ve proseddrel aletlerin ve/veya implant bilesenle-
rinin kazara tutulmasi dahil olmak Uzere cihazla ilgili komplikasyonlar. Sisirilmis
balonun intraoperatif ripturt ve ¢dkmesi de kontrast madde maruziyetine ve
alerjik reaksiyon olasiligina yol acabilir. Yirtiimis veya kirilmis balon veya alet parca-
lari, basarisizliktan sonra geri alinamayip hastada kalabilir.

Yag, trombds veya alet ya da implant kalintilarinin embolizasyonu da meydana
gelebilir ve bu, semptomatik pulmoner emboli veya baska pulmoner ve/veya vaskuler
hasara veya organ hasarina yol acabilir.

Sinirlerin hasar gormesi; erken ve ge¢ dénem enfeksiyonlar; alete veya implant
malzemelerine karsl alerjik veya baska sistemik reaksiyon; hematom olusumu
ve yara iyilesmesinde bozukluk da dahil olmak tzere ek komplikasyonlar olusabilir;

Vertebral govdeden geri tepen kisimlar nérolojik yapilarin sikismasina ve radiktlo-

pati, parezi veya felg; ya da 6lum riskine neden olabilir (kemik cimentosuna maruz
kaldiktan sonra kardiyovaskuler dengesizlik, felg veya kardiyal arrest mumkundur).

Steril Cihaz

STERILE[EO| Etilen oksit e sterilze edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin
Cihazin tekrar sterilize edilmesi, GrtnUn steril duruma ulasmamasina ve/veya

performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol agabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi) cihazin yapisal butunltgint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islenmesi, 6rnegin
enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir kontaminasyon
riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da 6limuyle
sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve hastane protokoltine gore islem gormelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kigtk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— VBS Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli, Grtine
6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga cerrahi
risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi dnemle tavsiye edilir.

- Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Preoperatif planlama

— VBS Sistemini kullanmadan 6nce, boyutunun spesifik prosedir icin uygun
oldugundan emin olun. Daha fazla ayrinti icin bkz. “Cihaza Ozgi Ek Bilgiler”
bolimune bakin.

— Sadece konsolide olmayan kiriklara sahip hastalar tedavi etmek énemlidir.

— Hasta, kontrast maddeye ve stent malzemesine (CoCrWNi alasimiin metal
bilesenlerinden herhangi biri) alerji icin kontrol edilmelidir.

— VBS ve VBB'nin balon basinci, 30 bar/atm’lik maksimum sisirme basincini
asmamalidir. Basincr izlemek icin bir manometre kullanilir.

— VBS ve VBB'nin balon sisirme hacimleri, “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” béliminde
belirtilen maksimum hacimleri asmamalidir.

Hazirlik

— Sisirme sirasinda VBS balon kateterinin goérindrligint saglamak icin Sisirme

Sistemini salin/kontrast madde karisimi ile doldurmak 6nemlidir.

Balonu sadece sivi, suda ¢ozindr, iyonik veya iyonik olmayan kontrast madde

ile sisirin (VBS/VBB, 320 mg/ml’lik maksimum iyot konsantrasyonu ile test edil-

mistir). Kontrast madde, sisme ve sénme zamanlarini etkileyebilen farkli viskozite

ve ¢okelme dizeylerine sahip olabilir; bu nedenle 1:2'lik kontrast madde/salin

cozeltisi karisim orani énerilir.

— Kontrast madde icin endikasyonlar, kullanim ve givenlik énlemleri ile ilgili Uretici
talimatlarina uymak cok 6nemlidir.

— Sap konumunda buytk degisiklikler istendiginde, beyaz kanatlar pistonu acmak

icin itilebilir. istenen hedefin iskalanmasini 6nlemek icin sap dikkatli bir sekilde

hareket ettirilmelidir.

Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri dénmezse, pistona zarar verebile-

ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce déndurin, digmeler (beyaz kanatlar)

otomatik olarak kilitli konuma geri dénecektir.

Hastanin konumlandirilmasi ve yaklasim

Hastay lumbar destek Uzerinde yuztkoyun pozisyona getirin.

Erisim aletleri (kilavuz tel veya trokar) transpedikiler veya ekstrapedikiler yaklasimla

yerlestirilebilir.

Secenek A. Transpedikuler yaklagim

— Erisim aletlerini yerlestirirken yer isaretlerine uyulmalidir. Erisim aletlerinin uglari
lateral goruntudeki posterior duvari gecene kadar, anteroposterior (AP) goriin-
tideki pedikalin medial duvarini gegmemelidir. Erisim aletlerini ilerletirken,
spinal kanala penetrasyonu énlemek icin medial olarak ¢ok ileri yerlestiriimedik-
lerinden emin olun. Ayrica, erisim aletinin ucunun anterior kortikal duvarin
oOtesindeki vaskuler yapilara dogru asiri ilerletiimesinden kaginilmasi gerekir.
Erisim aletinin ucu, vertebral gévdenin anterior kortikal duvarina 5 mm‘den daha
yakin olmamalidir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral gorintuler gereklidir.

Secenek B. Ekstrapedikiler yaklasim

— Erisim aletinin ucunun anterior kortikal duvarin 6tesindeki vaskuler yapilara dogru
asiri ilerletiimesinden kacinilmasi gerekir. Erisim aletinin ucu, vertebral gévdenin
anterior kortikal duvarina 5 mm‘den daha yakin olmamalidir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral gorintuler gereklidir.
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Erisim

Erisim secenekleri arasinda trokar veya kilavuz tel erisimi vardir.

— Her iki erisim tekniginde de iki stenti orta hatta ve vertebral gévdenin 6n duva-
rina medial bir konuma dogru simetrik olarak yerlestirmeyi planlamak 6nemlidir.
Bu konumda stentler, lateral duvara veya diger stente baski yapmadan genisle-
yebilecekleri alana sahip olur.

Segenek A. Trokar erisimi

— Trokar aletinin, vertebral govdenin anterior duvarini ihlal etmediginden emin
olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina ¢ekicle vurun.

— Alet tertibatini, ¢ikarip vertebral gévdeye yeniden erisim saglamadan tekrar
yénlendirmeyin.

Secenek B. Kilavuz tel

- Vertebral gévdenin anterior korteksine nufuzu énlemek igin lateral floroskopi
kullanin. Bu aletlerin anterior kortikal duvarin 6tesindeki vaskiler yapilara dogru
asirt ilerletilmesinden kaginiimasi gerekir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral géruntuler gereklidir.

- Kilavuz tel gecisine engel olmaktan kaginmak icin kantlasyonlu trokari ilerletirken,
kanulasyonlu trokardaki plastik sapin tzerindeki acikligin her zaman acik oldugun-
dan emin olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina gekicle vurun.

- Kilavuz tel, sapin arka tarafindan disari dogru uzayarak cikar. Hekimin elinin
yaralanmasini énlemek icin aletleri dikkatli bir sekilde ilerletin.

- Kilavuz telin konumunu koruyarak yanlislikla ilerlemesini veya geriye dogru
gitmesini 6nleyin.

— Alet tertibatini, ¢ikarip vertebral gévdeye yeniden erisim saglamadan tekrar
yénlendirmeyin.

- Kilavuz tel Uzerine, kilavuz telin potansiyel olarak deforme olma olasiligindan
kaginmak icin asiri giic uygulamayin.

Biyopsi

iletim kilifinin yerlestiriimesinin ardindan, biyopsi kiti kullanilarak istege bagli bir

biyopsi yapilabilir.

— Vaskuler yapilara zarar verebileceginden, biyopsi ignesini vertebral gévdenin
anterior kortikal duvarinin 6tesine batirmayin.

Erisim kanali olusturun

— Vertebral govdenin anterior korteksine nufuz edilmesini 6nlemek icin lateral
floroskopi kullanin. Bu aletlerin anterior kortikal duvarin 6tesindeki vaskuler
yapilara dogru asiri ilerletilmesinden kacinilmasi gerekir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral goéruntuler gereklidir.

— Matkabu ileri dogru yurttmek icin cekic kullanmayin. Matkap rotasyonla agresif
sekilde ilerleyebilir.

- Matkap veya piston kullanirken, iletim kiliflarinin hareket etmemesini saglamak
énemlidir. lletim kilifinin yénini manipile etmek veya diizeltmek icin matkap
veya pistonu kullanmayin.

istege bagli: VBB kullanimi

VBS Sistemi, istege bagli olarak bir Vertebral Gévde Balonu (VBB) ile birlikte kulla-
nilabilir. VBB kateterini ambalajindan cikarma

— Sadece ilgili VBS ile ayni boyutlara sahip VBB kullanin.

VBB kateterinin yerlestiriimesi

— Floroskopik kontrol altinda konumu kontrol edin ve AP gériinimu altinda isteni-
len konumu dogrulaymn. Balon kisminin tamaminin tamamen vertebra icinde
konumlandiriimasi ve bu sisirilebilir kisimlarin iletim kilifindan tamamen ge¢mesi
onemlidir. VBB'yi, beklenen VBS pozisyonuna gére konumlandirdiginizdan emin
olun.

VBB kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— Tum Luer konektorlerin sikica takilmasi nemlidir. Gevsek badlantilar, hatali
dolum hacimleri ve basinclara neden olabilir.

— Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri ddnmezse, pistona zarar verebile-
ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce dondurin, digmeler (beyaz kanatlar)
otomatik olarak kilitli konuma geri dénecektir.

- Hastada vakumlama islemi uyguluyorsaniz, disari ¢ikan fazla ¢ozeltiyi emmesi
icin hidrofilli pamuk kullanin.

VBB'nin Sisirilmesi

— Balon kontrast madde cozeltisi sisirme sivisi araciliglyla VBB genislemesini
izlemek icin AP ve lateral floroskopi kullanmak 6nemlidir.

- Sisirme sistemindeki VBB genisleme basinci ve hacmi, sirasiyla sisirme sisteminin
fosforlu manometresinde (birimler: bar/atm, psi) ve siyah hacim isaretli siringa
govdesinde (birimler: ml/cc) dikkatlice izlenmelidir.

— Balonlari maksimum hacminin veya basincinin Gzerinde doldurmayin. Bu yapilirsa,
sizinti olabilir.

— Maksimum VBB hacimleri, maksimum VBS hacimlerinden farklidir.

— Kontrast madde sizintisi olmasi halinde, vakumu cekin, sertlestirme teli takin
ve balonu ¢ikarin, balonu tekrar kullanmayin.

— Balon kateterlerini sisirmek icin hava veya baska gazlar kullanmayin.

— Balon kateteri asla organik ¢ozlcilere (6r. alkol) maruz birakmayin.

— Kutguk kirk kemik pargalari, kemik ¢imentosu ve/veya cerrahi enstriimanlar
ile temas etmesi durumunda, balon kateterin etkililigi olumsuz etkilenebilir.

Balon kateterleri geri ¢ikarin
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— VBB kateteri bir ameliyat sirasinda bir kez tekrar kullanilabilir. Gorsel inceleme
yaparak VBB kateterinin hasar gérmediginden emin olun.

— Gorsel hasar gozlemlendiginde veya bir sizintt mevcutsa VBB kateterini kullanmayin.

— Balonu yerlestirilmis sekilde birakmayin; balon malzemesi implant sinifi malzeme
degildir.

VBS kateterin Kullanimi
— Yukseklik restorasyonunun mimkun olmasi icin kirik hareketli olmalidir. Stent
genislemesini simule etmek icin istege bagli VBB kullanin.

VBS kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— Tum Luer konektorlerin sikica takilmasi énemlidir. Gevsek baglantilar, hatali
dolum hacimleri ve basinclara neden olabilir.

— Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri donmezse, pistona zarar verebile-
ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce déndurtin, digmeler (beyaz kanatlar)
otomatik olarak kilitli konuma geri donecektir.

— Hastada vakumlama islemi uyguluyorsaniz, disari ¢cikan fazla ¢ozeltiyi emmesi icin
hidrofilli pamuk kullanin.

Stentlerin agilmasi (deployment)

Stentleri yerlestirin ve acin (deploy)

— Floroskopik kontrol altinda konumu kontrol edin ve AP gérinima altinda isteni-
len konumu dogrulayin. Stent de dahil olmak tzere balon kisminin tamaminin
tamamen vertebra icinde konumlandiriimasi ve bu parcalarin iletim kilifindan
tamamen ge¢mesi Gnemlidir.

— Optimum cihaz performansi icin bilateral cihazlarin eszamanli dilatasyonu 6nemlidir.
Stent genislemesi basladiktan sonra stentin acilmasi geri alinamaz (undeploy) veya
stent yeniden konumlandirilamaz. Optimum ylk kapasitelerini saglamak icin
sistem, iki stentin ayni anda implante edilmesiyle dogrulanmistir.

— Siraslyla stentin radyopasitesi ve balon kontrast madde ¢ozeltisi yoluyla stent

genislemesini ve balon omuz sisirmesini izlemek icin AP ve lateral floroskopi

kullanmak onemlidir.

Sisirme sistemindeki VBS genisleme basinci ve hacmi, sirasiyla sisirme sisteminin

fosforlu manometresinde (birimler: bar/atm, psi) ve siyah hacim isaretli siringa

govdesinde (birimler: ml/cc) dikkatlice izlenmelidir.

— Balonlari maksimum hacminin veya basincinin tzerinde sisirmeyin. Bu yapilirsa,
sizinti olabilir.

— Maksimum VBS hacimleri, maksimum VBB hacimlerinden farklidir.

— Kontrast madde sizintisi olmasi halinde, vakumu ¢ekin, sertlestirme teli takin ve
balonu cikarin. Balonu tekrar kullanmayin.

— Balon kateterlerini sisirmek icin hava veya baska gazlar kullanmayin.

— Balon kateteri asla organik ¢oztculere (6r. alkol) maruz birakmayin.

— Kuguk kirik kemik parcalari, kemik cimentosu ve/veya cerrahi enstrimanlar ile
temas etmesi durumunda, balon kateterin etkililigi olumsuz etkilenebilir.

Balon kateterleri geri cikarin

— Stentler genisletildiginde kontrast madde/salin ¢ozeltisi karisimi sizintisi olursa,
balon kateterleri iletim kiliflarindan cikarmak daha zor olabilir. Gerekirse balon
kateterleri iletim kiliflariyla birlikte ¢ikarin veya cikarmak icin sertlestirme telini
yerlestirin.

— Balonu yerlestirilmis sekilde birakmayin; balon malzemesi implant sinifi malzeme
degildir.

Cimento guglendirme

Enjeksiyon ignesi hazirligi

— Klipsi baslangic markéri pozisyonuna getirin. Bu konumda, enjeksiyon ignesinin
distal ucu, yerlestirme sonrasinda iletim kilifinin distal ucuyla hizalidir.

Enjeksiyon ignesinin yerlestirilmesi

— Cimento uygulamasi icin gri renkli biyopsi kitini kullanmayin.

— PMMA bazli kemik ¢cimentosunu uygulamadan énce PMMA bazli kemik ¢imen-
tosunun enjeksiyon ignesi ile uyumlulugunu kontrol edin.

PMMA bazli kemik cimentosunu enjekte edin

— Cimento; balon veya stent ile olusturulan boslugun etrafindaki singerimsi kemik
etrafina sizana kadar enjekte edilmelidir.

— PMMA bazli kemik cimentosu sizintisi riskini azaltmak icin PMMA bazli kemik
cimentosu enjeksiyonunu floroskopi altinda yakindan izleyin. Ciddi sizinti 6lime
veya felce neden olabilir. Prosedir sirasinda PMMA bazl kemik ¢imentosu
sizintisi gdzlemlenirse enjeksiyonu DURDURUN ve sunlari yapmayi géz 6niinde
bulundurun: enjekte edilen PMMA bazli kemik ¢imentosunun sertlesmesini
bekleyin, igneyi yeniden konumlandirin, igne yénini ayarlayin veya proseddri
durdurun. Istenirse, PMMA bazli kemik cimentosu enjeksiyonuna yavasca devam
edin ve daha fazla sizinti olup olmadigini dikkatlice degerlendirin. Daha fazla
sizinti gozlemlenirse, PMMA bazli kemik ¢imentosu enjeksiyonunu kesin.
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Enjeksiyon ignelerini ve iletim kiliflarini gikarin

— PMMA bazli kemik ¢imentosunun salim zamani, PMMA bazli kemik ¢imentosu
secimine baghdir. Hazirlama, enjeksiyon ve ayar sureleri Urline gore farklilik
gobsterir, ameliyat 6ncesinde sistem talimatlarina basvurun ve uygun sekilde
planlama yapin. iletim kilifi olan enjeksiyon ignesi cok erken cikarilirsa, kas doku-
suna g¢imento cekme riski olabilir. Enjeksiyon ignesi ¢cok geg cikartilirsa, ¢ikarmasi
zorlasabilir.

— lletim kilifina geri akisi énlemek amaciyla PMMA bazli kemik cimentosu uygular-
ken her iki enjeksiyon ignesini de takili olarak birakin.

Daha fazla bilgi icin, litfen “Onemli Bilgiler” baslikli Synthes brosiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

VBS sistemi, vertebroplasti veya kifoplasti prosedurlerinde kullanim icin yeterli
6lctide endike yasal olarak pazarlanan bir PMMA bazli kemik ¢imentosu ile birlikte
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Not: Kullanim, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, énlemler ve uyarilar, olasi advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve reziduel riskler ile ilgili ¢zel bilgiler icin kemik
¢imento maddesi ile birlikte gelen retici talimatlarina bakin.

Erisim Kiti ve Sisirme Sistemi, VBS Sistemi ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir,
bu cihazlar ile ilgili ek ayrintilar icin Erisim Kiti ve Sisirme Sistemi Kullanim Talimatla-
ri'na bakin.

Alternatif aletler VBS Sistem ile birlikte kullanilmamalidir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Maruziyet
VBS Sistemi, sadece yiksek goruntu kalitesi saglayan bir cihaz ile bir X-1sini kontrolt
ile birlikte kullaniimalidir.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kéth durum senaryosunun klinik olmayan testleri VBS sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gdéstermistir. Bu trtinler asagidaki kosullar altinda gtvenle

taranabilir:

— Statik manyetik alan, 3 Tesla veya daha az.

— 72 mT/cm’lik (720 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 3 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 3 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR taramasi icin
kalorimetreyle yapilan 6lcime gore VBS implanti 3 W/kg'lik maksimum tim vicut
ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 1,5 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge VBS cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bdlgeye yakinsa MR Gérinti-
leme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik yontemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen

oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan 6énce Grantn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

aciimamis veya hasar gérmemis oldugunu gézle dogrulayin:

— Steril bariyerli ambalajin her yerinin ve yalitimin eksiksiz ve saglam olup olmadigini
kontrol edin.

— Steril bariyerli ambalaj ve yalitim tzerinde delik, kanal veya bosluk olup olmadigini
inceleyin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Vertebral Govde Stentinin Boyutlari

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS Kuguk VBS Orta VBS Buyuk
Salim (baslangic) uzunlugu  22mm 27mm 31mm
Genisletilmis stent uzunlugu 13mm 15mm 20mm
Genisletilmis maks. & 15mm 17mm 17mm
Maks. hacim 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maks. basing 30 atm 30 atm 30 atm

Balonlu Vertebral Gévde Stentinin Boyutlari

Kuguk Orta Balon Buyuk

Balon Balon
Salim (baslangic) 22mm 27 mm 31mm
Genisletilmis maks. & 15mm 17mm 17mm
Maks. hacim 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. basing 30 atm 30 atm 30 atm

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbisaglik cihazlariolarak atiimalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Varsa, hastaya implant kartinin yani sira hasta bilgilendirme brosurtne goére ilgili
bilgileri saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik dosyaya su baglantidan
erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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