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Kasutusjuhend

VBS - lulikeha stentimisstisteem

VBS-i kasutatakse balloonipohistes lulikeha augmentatsiooni protseduurides. VBS
on saadaval kolmes suuruses: vaike/keskmine/suur (S/M/L). VBS koosneb lulikeha
stendist, mis on paigaldatud balloonkateetrile. VBS on saadaval ka topeltpakendis,
mis sisaldab thte VBS-i ja thte ltlikeha ballooni (VBB) kateetrit. Balloonkateetril on
jaigastav traat ja rontgenvisualiseerimiseks kaks rontgenkontrastset margist.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Oluline mérkus tervishoiutdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Lisateabe, nagu kirurgilised meetodid, leiate veebiaadressilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information voi vottes
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

Stendi materjal: L605 koobalti-kroomi-volframi-niklisulam (koobalt — 20%
kroomi — 15% volframit — 10% niklit) standardi ASTM F90 kohaselt
Balloonkateeter: termoplastist elastomeer

Jaigastustraat: roostevaba teras, polioksumetuleen (POM)

Rontgenkontrastne margis: roostevaba teras

Kasutusotstarve

VBS-susteem on ette nahtud lulikeha toestamiseks T5-L5-st taiskasvanud luustikuga
patsientidel. See on mdeldud kasutamiseks kombinatsioonis seaduslikult turustata-
va PMMAI-pohise luutsemendiga, mis on moeldud kasutamiseks vertebro- voi
ktfoplastikas.

Markus. Tapsemat teavet luutsemendi kasutamise, ndidustuste, vastundidustuste,
ettevaatusabinéude, hoiatuste, véimalike kérvalndhtude, soovimatute korvaltoi-
mete ja jadkriskide kohta vaadake tootja juhistest.

TMaérkus. Pikaajaliste efektiivsusandmete véhesuse tottu peab raviarst kaaluma
PMMA-p6&hise luutsemendi kasutamise eeliseid noorematel patsientidel ja vord-
lema neid voimalike riskidega.

Naidustused

— Lulisamba anterioorse sambaga seotud valulikud lilisamba kompressioonimurrud.

— Lulisamba keskosa ja/voi posterioorsete sammastega seotud valulikud ltlisamba-
murrud koos sisemise fiksatsiooniga.

— Osteoluutilistest protsessidest tingitud ltlisamba luuliste defektide ravi.

Vastunaidustused

Kahjustused, mis nduavad avatud anterioorse samba rekonstruktsiooni

Kui selgroolili méotmed voi murru muster ei vdimalda ballooni ohutut paigalda-
mist ja taitmist

Agedad voi kroonilised susteemsed v6i lokaalsed lilisambainfektsioonid
Allergiad kontrastaine suhtes

Patsientide sihtriihm

VBS on ette nahtud kasutamiseks valjakujunenud luustikuga patsientidel. Need
tooted on kasutamiseks ettenahtud otstarbel, vottes arvesse ndidustusi ja vastunai-
dustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid kasitseda sellise kirur-
gi juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.
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Operatsioon peab toimuma kasutusjuhendi kohaselt, jargides soovitatud kirurgilist
protseduuri. Kirurg vastutab operatsiooni nduetekohase tegemise eest. On tungi-
valt soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on
saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad
lilisambakirurgia Gldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdétajatele, kes on luli-
sambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja
seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Ko6ik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosauri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu
Kui lulikeha augmentatsiooni protseduuri, nagu VBSi, kasutatakse otstarbe, kasu-
tusjuhiste ja margistuse kohaselt, tagab see eeldatavasti seljavalu véhenemise.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on leitav jargmiselt lingilt (parast aktivee-
rimist): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad

VBS on lulikeha augmentatsiooni seade, mis on vélja téotatud lilikeha korguse
parendamiseks intraoperatiivselt, kuni tsement on sustitud ja kévenenud, kui seda
kasutatakse kasutusjuhiste ja margistuse kohaselt.

Voimalikud kérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk kérvalnahtude tek-
keks. Voimalikud kérvalnahud voivad holmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, rohke verejooks, ebanormaalne haavade parane-
mine voi armide moodustumine, lihas-skeletisisteemi funktsionaalne kahjustus,
kompleksne regionaalne valusindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndro-
me), plsiv valu, lahedalasuvate luude, diskide, organite voi muude pehmete kudede
kahjustused, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seadmega seotud tusistu-
sed, sealhulgas deformatsioon, I6dvenemine, kulumine, voi protseduuril kasutatava-
te instrumentide ja/voi implantaadikomponentide purunemine operatsiooni kdigus
voi tahtmatu jadmine patsiendi kehasse. Tdidetud ballooni purunemine ja kollabee-
rumine operatsiooni ajal voib kaasa tuua kokkupuute kontrastainega ja allergilise
reaktsiooni voimaluse. Purunenud balloon voi instrumendifragmendid ei pruugi olla
eemaldatavad ja vbivad jddda parast riket patsiendi kehasse.

limneda véib ka rasva, trombi, instrumendi voi implantaadijaakide embolisatsioon
ning see voib pohjustada simptomaatilist kopsuembooliat voi muid kopsude ja/voi
veresoonte voi organite kahjustusi.

Voimalikud on ka tusistused ja need hélmavad narvide kahjustusi; varaseid vai hili-
seid infektsioone; allergilist voi muud ststeemset reaktsiooni instrumendi- voi imp-
lantaadimaterjalidele; hematoomi moodustumist voi haava paranemise hairumist.

Lulikeha tagasiporkuvad fragmendid voivad pohjustada neuroloogiliste struktuuride
kompressiooni ja radikulopaatia riski, pareesi voi paraltusi; voi surma (kardiovasku-
laarne ebastabiilsus, insult voi sidameseiskumine on véimalikud parast kokkupuu-
det luutsemendiga).

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist
valja alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne

pakend oleks terviklik. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v6i aegumiskuu-
pdev on moodas.

@ Arge resteriliseerige

Seadme resteriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimivusnai-
tajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.
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Uhekordselt kasutatav seade

® Arge korduskasutage

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks ehk kasuta-
miseks Uhel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastoodtlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) voivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi péhjustada seadme rikke,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
to6tlemine tekitada saastumisriski, nt tulenevalt nakkusohtliku materjali tilekandu-
misest Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastust
voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
ndivad olevat kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et VBS-ststeemi implanteeriksid ainult need opereerivad
kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lilisambakirurgias kogenud
ning tunnevad lulisambakirurgia Gldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduu-
re. Opereeritaval kirurgil peavad olema teadmised seadme piirangutest, mida on
tUksikasjalikult kirjeldatud vastunéidustustes, samuti hoiatused ja ettevaatusabi-
noud, mis on loetletud allpool.

— Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni nduetekohase Iabiviimise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi

valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi osadest ja/vdi kirurgilistest

votetest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Kaaluge lisafiksatsiooni kasutamist juhtudel, kus kortikaalne katkestus voib poh-

justada segmentaarset ebastabiilsus.

— Olge teadlik haavatavatest patsientidest (nt nooremad patsiendid) ja kaaluge
hoolikalt voimalikke riske, mis on seotud selle meditsiiniseadme kasutamisega
sellistes rihmades.

Operatsioonieelne kavandamine

— Enne VBS-slisteemi kasutamist veenduge, et suurus vastaks konkreetsele protse-
duurile. Uksikasju vt jaotisest ,Seadmepdhine lisateave”.

— On oluline ravida ainult mittekonsolideeritud murdudega patsiente.

— Hoiatus: patsienti tuleb kontrollida, et tal poleks kontrastaine ja stendi materjali
ehk CoCrWNi sulami metallkomponentide vastu allergiat ega tlitundlikkust.

— VBS-i ja VBB balloonirdhk ei tohi tletada maksimaalset taiterdhku 30 bar/atm.
Kasutage réhu jalgimiseks manomeetrit.

— VBS- ja VBB-tditeballoonide mahud ei tohi tletada maksimaalseid mahtusid, mis
on toodud jaotises ,Seadmepdhine lisateave”.

Ettevalmistamine

— VBS-i balloonkateetri nahtavuse tagamiseks taitmise ajal tuleb taiteststeem tai-
ta tingimata soolalahuse/kontrastaine seguga.

— Taitke balloon Uksnes vedela, vesilahustuva, ioonse voi mitteioonse kontrastai-
nega (VBS-i/VBB-d on katsetatud maksimaalse joodisisaldusega 320 mg/ml).
Kontrastainetel voib olla erinev viskoossus ja sadestumistase, mis voib mojutada
taitmis- ja tUhjendamisaega; seetdttu on soovitatav kasutada kontrastaine ja
fusioloogilise lahuse 1 : 2 lahust.

— Oluline on jélgida tootja juhiseid kontrastaine naidustuste, kasutamise ja ohutus-
meetmete kohta.

— Kui soovite kdepideme asendit palju muuta, voib kolvi avamiseks vajutada valgeid

tiibasid. Kéepidet tuleb liigutada ettevaatlikult, et véltida soovitud sihtmargist

maooda lilkumist.

Kui nupud (valged tiivad) ei naase lukustatud asendisse, arge kasutage j6udu,

kuna see voib kolbi kahjustada. Keerake kéepidet ettevaatlikult ja nupud (valged

tiivad) naasevad automaatselt lukustatud asendisse.

Patsiendi paigutamine ja juurdepaas

Asetage patsient kohuli nimmeosa toetavasse asendisse.

Ligipaasuinstrumente (juhtetraat voi troakaar) saab sisestada kas transpedikulaar-
selt voi ekstrapedikulaarselt ldhenedes.

Valik A. Transpedikulaarne Idhenemine

— Arvestage juurdepéasuinstrumentide paigaldamise orientiiridega. Juurdepaasu-
instrumentide otsakud ei tohi labida lulikaarevarrekese mediaalset seina antero-
posterioorses vaates enne, kui need on labinud kilgvaates posterioorse seina.
Juurdepéaasuinstrumentide edasiliigutamisel veenduge, et need poleks mediaal-
selt liiga kaugele sisestatud, et véltida tungimist ltlisambakanalisse. Samuti on
oluline véltida juurdepaasuinstrumendi otsaku liigset sisestamist vaskulaarsetes-
se struktuuridesse, mis on valjaspool eesmist kortikaalset seina. Juurdepaasu-
instrumentide otsak ei tohi olla ldhemal kui 5 mm ltlikeha eesmise kortikaalse
seina suhtes.

Tapse hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged anteroposterioorsed ja lateraal-
sed kujutised.
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Valik B. Ekstrapedikulaarne lahenemine

- Oluline on valtida juurdepéasuinstrumendi otsaku liigset sisestamist vaskulaarse-
tesse struktuuridesse, mis on valjaspool eesmist kortikaalset seina. Juurdepaasu-
instrumentide otsak ei tohi olla Idhemal kui 5 mm lulikeha eesmise kortikaalse
seina suhtes.

— Tapse hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged anteroposterioorsed ja lateraal-
sed kujutised.

Juurdepéaas

Juurdepaasuvoimaluste hulka kuuluvad juurdepéas troakaari voi juhtetraati kasutades.

— Kummagi juurdepéasutehnika kasutamisel on oluline asetada kaks stenti sim-
meetriliselt keskjoone ja ltlikeha eesmise seina suhtes mediaalses asukohas. Selles
asendis on stentidel ruumi laieneda selliselt, et need ei suruks kummagi kilgseina
ega teise stendi vastu.

Valik A. Ligipaas troakaariga

— Veenduge, et troakaari instrumendid ei labiks lulikeha eesmist seina.

- Lo6ge haamriga ainult vastu juurdepéasuinstrumentide siniseid plastkdepidemeid.

— Arge suunake instrumendikoostu Umber ilma seda eemaldamata ja lilikehale
uuesti juurdepéasu loomata.

Valik B. Juhtetraat

— Kasutage lulikeha esikorteksi labistamise valtimiseks lateraalset fluoroskoopiat.
Oluline on véltida nende instrumentide Ulejuhtimist vaskulaarsetesse struktuuri-
desse teisel pool korteksi esiseina.

— Tapse hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged anteroposterioorsed ja lateraal-
sed kujutised.

- Veenduge, et kantulitud troakaari plastkdepideme ava oleks kantdlitud troakaa-
ri edasiviimise ajal kogu aeg tuhi, et véltida juhtetraadi juurdepadsu takistamist.

- Lo6ge haamriga ainult vastu juurdepéasuinstrumentide siniseid plastkdepidemeid.

— Juhtetraat ulatub kdepideme tagant valja. Arsti ke vigastamise valtimiseks tuleb
instrumente likata edasi ettevaatlikult.

— Hoidke juhtetraati samas asendis, et véltida selle tahtmatut edasiliikumist voi
vdlja tulemist.

— Arge suunake instrumendikoostu Umber ilma seda eemaldamata ja lilikehale
uuesti juurdepéasu loomata.

- Arge rakendage juhtetraadile liigset joudu, et véltida juhtetraadi deformeerumist.

Biopsia

Parast toohulsi paigaldamist on voimalik teha biopsiakomplekti abil vajaduse korral

biopsia.

- Arge sisestage biopsiandela lulikeha eesmisest kortikaalsest seinast edasi, kuna
see voib veresoonte struktuure kahjustada.

Looge ligipaasukanal.

- Kasutage lllikeha esikorteksi labistamise véltimiseks lateraalset fluoroskoopiat.
Oluline on véltida nende instrumentide Ulejuhtimist vaskulaarsetesse struktuuri-
desse teisel pool korteksi esiseina.

— Tapse hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged anteroposterioorsed ja lateraal-
sed kujutised.

— Arge kasutage puuri edasiligutamiseks haamrit. Puur voib poéreldes jouliselt
edasi liikuda.

— Puuri voi kolvi kasutamise ajal on oluline tagada, et té6hiilsid ei liiguks. Arge
kasutage puuri ega kolbi t66hulsi suuna muutmiseks voi parandamiseks.

Valikuline: VBB kasutamine

VBS-slsteemi saab valikuliselt kasutada lulikeha ballooniga (VBB).
VBB kateetri eemaldamine pakendist

— Kasutage VBS-iga ainult sama suurusega VBB-d.

VBB kateetri sisestamine

- Kontrollige asendit fluoroskoopia abil ja veenduge soovitud asendis AP vaates.
On oluline, et kogu ballooniosa asuks taielikult 1Uli sees ja et need taidetavad
segmendid oleksid taielikult labi toohdlsi likunud. Asetage VBB eeldatava VBS-i
asendi jargi.

VBB kateetri Uhendamine taiteststeemiga ja vaakumi tekitamine

- On oluline tagada, et koik Luer-konnektorid oleksid kindlalt kinnitatud. Lodvad
Uhendused voivad pohjustada ebatdpseid tditemahte ja -rohke.

— Kui nupud (valged tiivad) ei naase lukustatud asendisse, érge kasutage joudu,
kuna see voib kolbi kahjustada. Keerake kdepidet ettevaatlikult ja nupud (valged
tiivad) naasevad automaatselt lukustatud asendisse.

— Kui kasutate patsiendil vaakumit, kasutage valjutatud liigse lahuse imamiseks
absorbeerivat puuvillatampooni.

VBB tditmine

— VBB paisumise jalgimiseks labi ballooni kontrastaine lahuse taitevedeliku on olu-
line kasutada AP ja lateraalset fluoroskoopiat.

— VBB paisumisrohku ja taitestisteemi mahtu peab hoolikalt jdlgima taiteststeemi
fosforestsentsel manomeetril (Ghikud: bar/atm, psi) ja ststlakorpusel mustade
ruumalamargistega (Ghikud: ml/cc).

- Arge téitke balloone tile nende maksimumruumala voi -réhu. Kui seda tehakse,
voivad need lekkida.
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— VBB maksimumruumalad erinevad VBS-i maksimumruumaladest.

— Kontrastaine lekkimise korral katkestage vaakum, sisestage jdigastustraat ja
eemaldage balloon; drge korduskasutage ballooni.

- Arge kasutage balloonkateetrite taitmiseks dhku ega teisi gaase.

Arge laske balloonkateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

— Kokkupuude luukildude, luutsemendi ja/vai kirurgiliste instrumentidega voib bal-
loonkateetri tdhusust kahjustada.

Tommake balloonkateetrid valja.

— VBB kateetrit saab thel korral tihe operatsiooni kaigus korduskasutada. Kontrol-
lige visuaalselt, et VBB kateeter ei oleks kahjustunud.

- Arge kasutage VBB kateetrit, kui tédheldate vaatlusel kahjustust voi kui ilmneb
leke.

- Arge jatke ballooni keha sisse; ballooni materjal ei sobi implanteerimiseks.

VBS-kateetri kasutamine
— Korguse taastamine on voimalik, kui murd on mobiilne. Stendi paisumise simu-
leerimiseks kasutage valikuliselt VBB-d.

VBS-kateetri thendamine taitestisteemiga ja vaakumi tekitamine

— On oluline tagada, et kdik Luer-konnektorid oleksid kindlalt kinnitatud. L6dvad
Uhendused voivad pohjustada ebatapseid taitemahte ja -rohke.

— Kui nupud (valged tiivad) ei naase lukustatud asendisse, drge kasutage joudu,
kuna see voib kolbi kahjustada. Keerake kéepidet ettevaatlikult ja nupud (valged
tiivad) naasevad automaatselt lukustatud asendisse.

— Kui kasutate patsiendil vaakumit, kasutage valjutatud liigse lahuse imamiseks
absorbeerivat puuvillatampooni.

Stentide avamine

Sisestage ja avage stendid.

— Kontrollige asendit fluoroskoopia abil ja veenduge soovitud asendis AP vaates.
On oluline, et kogu ballooniosa, sealhulgas stent, asuks taielikult Itli sees ja et
need osad oleksid taielikult 1abi todhulsi likunud.

— Seadmete optimaalseks toimivuseks on tingimata vajalik bilateraalsete seadmete
samaaegne dilatatsioon. Parast stendi laienemise algust ei saa stenti sulgeda ega
Umber paigutada. Ststeem on valideeritud kahe stendi samaaegseks implantee-
rimiseks, et tagada optimaalsed intraoperatiivsed koormusmahud.

— Hédavajalik on kasutada AP ja lateraalset fluoroskoopiat, et jalgida stendi laiene-
mist ja ballooni 6la inflatsiooni stendi rontgenkontrastsuse ja ballooni kontrastai-
ne lahuse abil.

— VBS-i paisumisrohku ja taitestisteemi mahtu peab hoolikalt jalgima taiteststeemi
fosforestsentsel manomeetril (Ghikud: bar/atm, psi) ja ststlakorpusel mustade
ruumalamargistega (thikud: ml/cc).

- Arge taitke balloone Ule nende maksimumruumala voi -réhu. Kui seda tehakse,
vbivad need lekkida.

— VBS-i maksimumruumalad erinevad VBB maksimumruumaladest.

Kontrastaine lekkimise korral katkestage vaakum, sisestage jdigastustraat ja

eemaldage balloon. Arge korduskasutage ballooni.

Arge kasutage balloonkateetrite taitmiseks 6hku ega teisi gaase.

- Arge laske balloonkateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Kokkupuude luukildude, luutsemendi ja/voi kirurgiliste instrumentidega véib bal-

loonkateetri tohusust kahjustada.

Tommake balloonkateetrid vilja.

— Kui kontrastaine / fusioloogiline lahus lekib ajal, kui stendid on laiendatud, voib
balloonkateetrite eemaldamine labi toohulsside olla raskem. Vajaduse korral
eemaldage balloonkateetrid koos té6hulssidega voi sisestage eemaldamiseks
jdigastustraat.

- Arge jatke ballooni keha sisse; ballooni materjal ei sobi implanteerimiseks.

Tsemendi augmentatsioon

Sustlandela ettevalmistamine

— Viige klamber alustusmargise asendisse. Selles asendis on sustlandela distaalne
ots parast sisestamist tochulsi distaalse otsaga thel joonel.

Sustlandela sisestamine

- Arge kasutage tsemendi pealekandmiseks halli vérvi biopsiakomplekti.

— Enne luu PMMA-p6hise luutsemendi sisestamist kontrollige PMMA-pohise luut-
semendi Uhilduvust ststlandelaga.

Ststige PMMA-p6hine luutsement.

— VBS-slsteemi kasutamine kombinatsioonis PMMA-pohise luutsemendiga komp-
ressioonimurdude, puhangumurdude véi osteoltutiliste llikehadefektide raviks
voib pohjustada tsemendi tahtmatut leket teadaolevate voi tundmatute ltlikeha-
defektide kaudu. Suur leke voib pohjustada narvikahjustust, paraltdsi voi surma.
Jalgige hoolikalt tsemendi sisestamist fluoroskoopia abil, et véahendada tsemendi
lekkimise ohtu. Kui protseduuri ajal téheldatakse tsemendi lekkimist, LOPETAGE
sstimine ja kaaluge jargmist: oodake sustitud tsemendi kdvenemist, muutke
nodela asendit, muutke ndela suunda voi peatage protseduur. Soovi korral jatkake
aeglaselt tsemendi sustimist ja hinnake hoolikalt edasisi lekkeid. Kui markate
edasist leket, |6petage tsemendi sistimine.
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— Tsementi tuleb sUstida, kuni see infiltreerub ballooni voi stendi moodustatud
60nsust Umbritsevasse trabekulaarluusse.

— Jalgige hoolikalt PMMA-pohise luutsemendi sisestamist fluoroskoopiat kasuta-
des, et vdhendada PMMA-p6hise luutsemendi lekkimise ohtu. Suur leke voib
pohjustada narvikahjustust, paraltisi voi surma. Kui protseduuri ajal taheldatak-
se PMMA-pohise luutsemendi lekkimist, LOPETAGE sUstimine ja kaaluge jarg-
mist: oodake sistitud PMMA-pohise luutsemendi kdvenemist, muutke nodela
asendit, muutke ndela suunda voi peatage protseduur. Soovi korral jatkake aeg-
laselt PMMA-pd&hise luutsemendi sUstimist ja hinnake hoolikalt véimalikke
lekkeid. Kui markate leket, Iopetage PMMA-p&hise luutsemendi ststimine.

Eemaldage sustlandelad ja téohulsid

— PMMA-p&hise luutsemendi vabastamise ajastus oleneb PMMA-p6hise luutsemen-
di valikust. Selle ettevalmistamine, sisestamine ja kdvastusajad erinevad olenevalt
tootest. Tutvuge enne operatsiooni stisteemi juhistega ja planeerige néuetekoha-
selt. Kui toohlsiga ststlanoel eemaldatakse liiga vara, voib tekkida tsemendi tom-
bamise oht lihaskoesse. Kui ststlandel eemaldatakse liiga hilja, voib seda olla raske
eemaldada.

— Jatke PMMA-pbhist luutsementi sisestades mdlemad sustlandelad sisestatuks, et
valtida tagasivoolu téohdlssi.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga , Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete kombineerimine

VBS-ststeem on moeldud kasutamiseks kombinatsioonis seaduslikult turustatava
PMMA-pohise luutsemendiga, mis on tahistatud kasutamiseks vertebro- véi kiifop-
lastikas.

Maérkus. Tapsemat teavet luutsemendi kasutamise, ndidustuste, vastunaidustuste,
ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike korvalndhtude, soovimatute korvaltoime-
te ja jadkriskide kohta vaadake tootja juhistest.

Juurdepaasukomplekt (03.804.612S, 03.804.6135) ja tditeststeem on kavandatud
kasutamiseks VBS-sisteemiga. Lugege nende seadmete kohta Uksikasju ligipadsu-
komplekti ja taitestisteemi kasutusjuhenditest.

VBS-siusteemiga ei tohi kasutada muid instrumente.

Ettevote Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Kokkupuude keskkonnaga
VBS-ststeemi voib kasutada Uksnes radioloogilise jalgimise ja seadmega, mille
pildikvaliteet on véga hea.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga mittekliiniline katsetamine néitas, et VBS-ststeemi implan-

taadid vastavad MR-tingimustele. Nende toodete skannimine on jargmistes tingi-

mustes ohutu.

— Staatiline magnetvdli 3 teslat voi véhem.

— Ruumiline gradientvali 72 mT/cm (720 gaussi/cm).

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 3 Wrkg
15 minuti skannimise kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene implantaadi VBS temperatuur roh-
kem kui 1,5 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse
(SAR) 3 W/kg juures, nagu on moodetud kalorimeetriliselt MR-skannimise
15 minuti kohta 3-teslases MR-skanneris.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt
VBS-seadme asukohas voi sellele suhteliselt Iahedal.

Tootlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt, et

steriilne pakend oleks terviklik.

— Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite taielikkust ja
Uhtlust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi tuhi-
mike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi toode on aegunud.
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Seadmespetsiifiline lisateave

Liilikeha stendi m66tmed

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S
VBS véike VBS keskmine VBS suur
Vabastamise (algne) pikkus ~ 22mm 27mm 31mm
Stendi pikkus paisutatuna 13mm 15mm 20mm
Max & paisutatud 15mm 17mm 17mm
Max ruumala 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Max rohk 30 atm 30 atm 30 atm

Liilikeha stendi m66tmed ballooniga

Véike balloon Keskmine balloon Suur balloon

Vabastamine (algne) 22mm 27mm 31Tmm
Max & paisutatud 15mm 17mm 17mm
Max ruumala 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Max rohk 30atm 30atm 30atm

Kasutamise erijuhised

Operatsioonieelne kavandamine

Stendi paigaldamise kavandamine

— Stentide paigutamine tuleb plaanida AP ja lateraalse kujutise péhjal, mis aitab
tuvastada Oiget sisestusteed.

Stendi suuruse eelplaneerimine
— Protseduuri stendi suurust saab ligikaudu hinnata MRT voi radiograafia abil ope-
ratsioonieelsel kavandamisel.

Operatsiooniaegsed réntgenulesvotted

— Lulikeha stenti tuleb rakendada fluoroskoopia kontrolli all kahel C-haaraga tasan-
dil voi Ghel vabalt liikuval C-6lal.

— Susteemi voib kasutada ainult fluoroskoopia kontrolli all koos kvaliteetse
kuvamisega.

Ettevalmistamine

Instrumendi ettevalmistamine

— Taiteslsteemil on kaldega manomeeter, mis néitab ballooni réhku

naelades/tollides? (psi) ja atmosfaarides (atm). Vedelikukambri mahuskaala

moodab milliliitreid (ml).

On vaja valmistada ette kaks taitesisteemi.

- Uhendage taitesiisteem konnektoriga:

Uhendage taiteststeemi voolik Luer-pistikuga kaasasoleva kolmesuunalise
konnektoriga. PO6rake kolmesuunalise konnektori nuppu, et paigutada
Loff” (,véljas") naidik kalgmise pistikupesa suunas.

— Taitke taitestisteem:
taitke téitestisteem fisioloogilise lahusega ja vedela kontrastainega.

— Valmistage fusioloogilise lahuse/kontrastaine segu ette topsis ja asetage kolme-
suunaline konnektor lahuse alla. Likake taiteststeemil valgeid tiibu ettepoole ja
tdmmake kaepidet tagasi, kuni kolb tuleb alla. Kui kdepide on suunatud tlespoo-
le, puudutage seadet, et tiihjendada taitesisteemi moddiku osa 6hust.

— Seejarel hoidke taiteststeemi nii, et kdepide oleks suunatud allapoole, ja p6orake

kaepidet paripdeva, et valjutada kogu 6hk torust, kuni lahus hakkab véljuma.

Keerake kaepidet paripdeva, kuni kolvi punase mérgi esiserv jduab nullmargise all

umbes 3 kuni 4 milliliitrini voi kuni kolvi punane marker on joondatud musta

joonega ml-mérgise kohal, nullmargi all.

NUUd on taiteststeem ette valmistatud ja selle saab korvale panna. Korrake teise

taiteststeemi puhul.

Anatoomilised téhised

— Lulikeha augmenteerimiseks VBS-iga tuleb kaks stenti lUlikeha kohta asetada
mojutatavas lulikehas simmeetrilisse, paramediaansesse asendisse, et saavu-
tada ltlisamba murru optimaalne vahendamine, kahjustamata ltlikeha kulg-
servi. ldeaalis peaks kompressiooniplaadi ja stentide vaheline kaugus olema
umbes 5 mm.

— Stendid tuleb plaanida operatsioonieelse piltdiagnostika alusel. Kavandatud
asendi saavutamiseks maarake orientiirid vastavalt.

— Biplanaarsetel fluoroskoopilistel kujutistel tuleb tuvastada jargmised orientiirid:
molemad lulijalakesed, ogajatked, ltlikeha otsaplaadid ja ltlikeha tagumine sein.
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Patsiendi paigutamine

— Asetage patsient kdhuli nimmeosa toetavasse asendisse. Laud peab olema ront-
genlabipaistev moélemal tasandil.

— Operatsioonisaali laud peab voimaldama C-haara vaba kasutamist operatsiooni-
koha molemal tasandil.

Meetod
— Ligipaasuinstrumente (juhtetraat voi troakaar) saab sisestada kas transpediku-
laarselt voi ekstrapedikulaarselt ldhenedes.

Valik A. Transpedikulaarne meetod

— Maarake fluoroskoopia abil sisseldike asukoht. Sisseldige peaks holbustama
sisestamist otse jalakese kaudu. Uldjuhul on nahalike asukoht transpedikukaalse
meetodi korral 1T cm — 2 cm lateraalsemalt ja kuni 1 cm kraniaalsemal jalakese
keskosast.

— Tehke naha sissel6ige.

— Sisestage fluoroskoopia all ligipadsuinstrumendi ots sisseldike kaudu, kuni see
Uhendab transversaalse jatke alusega. Veenduge biges trajektooris, seejarel viige
instrumente labi jalakese ja lulikehasse.

— Transpedikulaarset meetodit kaaludes veenduge, et jalakese labimodt oleks pii-
savalt suur, et seda labistaks 4,7 mm juurdepaasuinstrument.

Valik B. Ekstrapedikulaarne meetod

— Maarake fluoroskoopia abil naha sisseldike asukoht olenevalt anatoomilisest olu-
korrast. Ligipaasuinstrumendi koost peab sisenema selgroolili kehasse jalakesest
lateraalsemal.

— Tehke naha sisseldige.

— Sisestage fluoroskoopia all ligipaasuinstrumendi ots sisseldike kaudu, kuni see
Uhendub ltlikeha posterolateraalse piiriga. Veenduge diges trajektooris, seejarel
viige instrumente ltlikehasse, et jouda ltlikeha keskmesse.

Juurdepaas

— Juurdepaasuvoimaluste hulka kuuluvad juurdepaas troakaari voi juhtetraati kasu-
tades. Troakaar voimaldab juurdepadsu Gihe etapina, samas kui juhtetraati kasu-
tatakse esmalt juurdepadsu instrumentidele tee loomiseks.

Valik A. Troakaar

— Olenevalt ravitava ltlikeha anatoomiast voib valida kas transpedikulaarse voi eks-
pedikulaarse juurdepéasu.

— Toohulsi paigutamiseks sisestage juurdepaasukonstruktsioon ltlikehasse Uhe
sammuga.

— Troakaari instrumente (t66hUlsis olev troakaar) saab kokku panna, eemaldades
varem kokkupandud kanuulitud troakaari ja sisestades troakaari todhdlssi. Parast
sisestamist lukustage koost, keerates sinist kaepidet paripéeva.

— Fluoroskoopia all sisestage troakaarinstrument, kuni t66hulsi ots on tihedalt 1Uli-
kehasse umbes 3 mm paigutatud. To6hlsi otsa saab tuvastada troakaari ja t66-
hulsi vahelise labimdddu erinevuse markamisega.

— Hulsid on margistatud vordsetel kaugustel asetsevate stigavusmarkeritega, et
voimaldada sisestusprotsessi jalgimist. Vajaduse korral vasardage ettevaatlikult
troakaari sinist kaepidet, et troakaari instrumente ettevaatlikult edasi ligutada.

— Kontrollige juurdepaasuinstrumendi 6iget paigutamist fluoroskoopia all nii
AP- kui ka kulgvaates.

— Korrake vastaskdljel.

— Hoidke toohdlssi (-hulsse) paigal ja eemaldage ettevaatlikult troakaar(id), jattes
t66hulsid ltlikehasse.

Valik B. Juhtetraat

— Sisestage juhtetraat juurdepaasutee loomiseks ja paigutage sobivalt. Sisestage
t60hUlss ja kantulitud troakaari koost Ule juhtetraadi ja ltlikehasse.

— Paigutage juhtetraadi ots fluoroskoopia all umbes 5 mm kaugusele ltlikeha ees-
misest seinast kulgvaates. Juhtetraadid on margistatud vordsetel kaugustel aset-
sevate stgavusmarkeritega, et véimaldada sisestusprotsessi jalgimist. Jalgige
juhtetraadi asendit fluoroskoopiaga, sisestades samal ajal to6hlsi ja kantulitud
troakaari koostu Ule juhtetraadi, kuni toohulsi ots on paigutatud tihedalt umbes
3 mm lulikehasse. Toohulsi otsa saab tuvastada troakaari ja toohulsi vahelise 1&-
bimoddu erinevuse markamisega.

— Hulsid on maérgistatud vordsetel kaugustel asetsevate sigavusmarkeritega, et
vbimaldada sisestusprotsessi jalgimist. Vajaduse korral vasardage ettevaatlikult
kanudlitud troakaari sinist kdepidet, et instrumente ettevaatlikult edasi liigutada.

— Kontrollige juurdepéasuinstrumendi Oiget paigutamist fluoroskoopia all nii
AP- kui ka kulgvaates.

— Korrake vastaskuljel.

— Hoidke toohulssi (-hulsse) paigal ning eemaldage ettevaatlikult juhtetraat
ja kanudlitud troakaar, jattes toohulsid lulikehasse.
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Biopsia

— Pérast toohulsi paigaldamist on voimalik teha biopsiakomplekti abil vajaduse kor-
ral biopsia.

— Eemaldage kolb biopsiandelalt.

— Sisestage biopsiandel fluoroskoopia all. Biopsiandela ots lahkub to6hdlsist, kui
noela varre esimene tahistus kaob toohulssi.

— LUkake biopsiandel fluoroskoopia all edasi ja pdorake seda vahemalt Uhe téis-
poordega (360°). See aitab biopsiat eemaldada.

— Soovi korral kinnitage sustal biopsiandela kilge, et luua vaakum, mis séilitab
luubiopsia noelas. Eemaldage biopsiandel koos tihendatud sustlaga voi ilma sel-
leta toohulsist.

— Hoidke toohlssi paigal ja eemaldage ettevaatlikult biopsiandel, jattes toohulsi
ltlikehasse.

— Kasutage biopsia kolbi, et ltkata kogutud luukude biopsiandelast valja.

Looge ligipaasukanal.

— Juhtige puur ja seejarel tdmp kolb labi téohulsside, et luua stentidele juurdepaa-
sukanal.

— Kolbi saab edasi juhtida koos kergete vasaraldokidega.

— Korrake vastaskuljel.

Madarake stendi pikkus
— Lulikeha stendid ja balloonid on saadaval kolmes suuruses. Uksikasju vt jaotisest
,Seadmepohine lisateave”.
— Kolvil on kolm soont distaalse otsa suunas, mis vastavad kolmele stendi pikkusele.
— Kasutage lateraalset kuvamist, et valida stendi pikkus nende soonte p&hjal.
— Distaalsest otsast esimene nahtav soon: vaike lulikeha stent
— Distaalsest otsast teine nahtav soon: keskmine ltlikeha stent
— Distaalsest otsast kolmas ndhtav soon: suur ltlikeha stent
— Madrake stendi suurus molemal kdljel, need voivad erineda.

Valikuline: VBB kasutamine

— VBS-slsteemi saab valikuliselt kasutada ltlikeha ballooniga (VBB). VBB voimal-
dab simuleerida stendi laiendamist, kui Itlikeha murru/kahjustuse liikuvus on
teadmata.

VBB kateetri eemaldamine pakendist

— Eemaldage VBB-kateeter steriilsest pakendist.

— Libistage valge kattehulss tagasi Luer-konnektori suunas ja kinnitage see noue-
tekohaselt Luer-konnektorile. Seda kattehlssi saab hiljem kasutada VBB venita-
miseks ja tagasivoltimiseks parast kateetri eemaldamist korduskasutamiseks.

— VBB kateetrit saab ks kord Uhe operatsiooni kaigus korduskasutada.

- Arge eemaldage jdigastustraati VBB kateetrist. Jdigastustraat eemaldatakse ja
vaakum tekib parast VBB-kateetri sisestamist patsienti. See on VBS-kateetri sises-
tamisega vorreldes erinev.

— Balloonkateetri varrel on valge mérgistusvahemik, mis naitab vabastuspikkust
(st kogupikkust ja nii ballooni proksimaalset kui ka distaalset 6la segmenti), kui
valge margistusvahemik on taielikult toohulssi sisestatud.

— Varre marker naitab, kui balloon on taielikult sisestatud. Kontrastainega taitmise
ajal kasutage fluoroskoopiat.

VBB kateetri sisestamine

— Sisestage VBB kateeter lateraalse fluoroskoopia all.

— VBB taielik vabastus (esialgne) pikkus on véljapoole, kui kateetri varre valge tahi-
se proksimaalne ots kaob to6hdlssi.

— Korrake vastaskuljel.

Soovitatav on kahepoolne sisestatud VBB-de samaaegne laiendamine.

— Asetage VBB eeldatava VBS-i asendi jargi.

VBB kateetri thendamine téitestisteemiga ja vaakumi tekitamine

— Enne VBB Uhendamist taiteslisteemiga eemaldage jdigastustraat ja hoidke seda
alles.

— Jaigastustraati kasutatakse ballooni uuesti kokkuvoltimiseks (koos kattetimbrise-
ga) ja uuesti sisestamiseks.

- Uhendage ettevalmistatud taitestisteemid valitud VBB-kateetritega, kasutades
Luer-konnektorit.

— LUkake taiteststeemil valged tiivad ettepoole, et kdepide lahti lukustada. Tom-
make kéepidet taiesti tagasi ja vabastage tiivad, et kaepide asendisse lukustada.
See tdmbab kateetrist 6hku, tekitades sinna vaakumi. Vaakumit saab jalgida nai-
dikul ,vac”.

— Sulgege balloonkateeter kolmesuunalise konnektoriga, paigutades
(,valjas") néidiku kateetri suunas. See hoiab kateetri sees vaakumit.

— Hoidke taiteststeemi nii, et kdepide oleks suunatud allapoole, ja keerake kdepi-
det paripdeva, et seada mahuskaala nulli. Seda tehakse, keerates kaepidet, kuni
kolvi punane réngas on ,,0" peal.

— See loputab tleliigse fusioloogilise lahuse/kontrastaine segu ja 6hu labi kolme-
suunalise konnektori kiilgmise ava.

— Hoidke kolmesuunalist konnektorit anuma kohal kéikide etappide puhul, mis
holmavad liigse lahuse eemaldamist.

— Poorake kolmesuunalise konnektori nuppu, et paigutada ,off” (,véljas”) naidik
kilgmise avause suunas. See vdimaldab voolu taiteststeemist VBB-balloonka-
teetrisse.

Loff”
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VBB tditmine

— Soovitatav on kahepoolne seadmete samaaegne laiendamine.

— Suurendage aeglaselt rohku ja mahtu, podrates Uhendatud taiteststeemide kae-
pidemeid paripaeva molemal kdljel.

— Jatkake aeglaselt, kuni iga VBB balloon tuleb lahti ja hakkab laienema. Sobitage
laiendamine kahepoolselt, jalgides vedelikumahtu sustla korpuse mustade ma-
humarkeritega, mis on paigutatud milliliitrite kaupa. Kui rohk saavutab ja tduseb
Ule 26 atm (382 psi), jatkake jark-jargult dilatatsiooni. Oodake méned sekundid,
seejdrel jatkake aeglaselt, kuni saavutate soovitud VBB labimdodu.

- Peatage ballooni laiendamine, kui juhtub méni jargmistest.

— Saavutatakse soovitud lulikeha korgus voi nurk. Maksimaalne stendi diameeter
on 15 mm VBB vaikesel ja 17 mm nii VBB keskmisel kui ka VBB suurel.

— Rohk saavutab 30 atm (440 psi).

— VBB maht saavutab VBB véikese puhul maksimaalselt 4,0 ml, VBB keskmise
puhul 4,5 ml véi VBB suure puhul 5,0 ml.

— Vaakumi tdmbamiseks ning rohu vabastamiseks suruge valgetele tiibadele
ja tdmmake kaepide tagasi.

Tommake balloonkateetrid valja.

— Keerake taitestisteemide kaepidemeid aeglaselt vastupdeva, et tommata vedelik
balloonkateetrist valja. Kui réhk on saavutanud 10 atm (147 psi), lukake valged
tiivad ettepoole, tommake kdepidet aeglaselt tagasi ja vabastage valged tiivad.
See tdmbab ja hoiab kateetris vaakumit.

- Ohutage VBB-kateetrit, positsioonides esmalt ,off” (,véljas”) ndidiku kateetri
suunas, ja seejarel pdorake tagasi lateraalse kilgava poole.

- Uhendage téitestisteem VBB kateetrist lahti.

— Sisestage jaigastustraat ettevaatlikult fluoroskoopia kontrolli all VBB kateetrisse.

— Enne kateetri eemaldamist rakendage tihjendatud ballooni venitamiseks 6rna
joudu. Arge kahjustage VBB kateetrit, likates seda liiga kovasti.

— Hoidke t66hulsse paigal ja tommake ettevaatlikult kateetreid, et balloonid katte
saada. Ballooni eemaldamise holbustamiseks pddrake vajaduse korral kateetreid.

— Kui VBB-kateetrit plaanitakse sama operatsiooni ajal uuesti kasutada, katke
VBB-kateetri uuesti volditud balloon valge kattehdlsiga ja sisestage jaigastustraat
uuesti, et ballooni 6rnalt sirgendada.

VBS-kateetri kasutamine

VBS-kateetri eemaldamine pakendist

— Eemaldage VBS-kateeter steriilsest pakendist. Eemaldage ettevaatlikult jéigas-
tustraat ja pange see edasiseks kasutamiseks korvale.

— Soovi korral saab jdigastustraadi eemaldada ka parast balloonkateetri sisesta-
mist. Selle meetodi valimisel tuleb vaakum luua parast balloonkateetri sisestamist
patsienti.

— Balloonkateetri varrel on valge margistusvahemik, mis naitab vabastuspikkust (st
kogupikkust ja nii ballooni proksimaalset kui ka distaalset 6la segmenti), kui valge
margistusvahemik on taielikult toohulssi sisestatud.

VBS-kateetri Ghendamine taiteslisteemiga ja vaakumi tekitamine

- Uhendage ettevalmistatud taitestisteemid valitud VBS-kateetritega, kasutades
Luer-konnektorit.

— Lukake tditeststeemil valged tiivad ettepoole, et kdepide lahti lukustada. Tom-
make kadepidet taiesti tagasi ja vabastage tiivad, et kdepide asendisse lukustada.
See tdmbab kateetrist 6hku, tekitades sinna vaakumi. Vaakumit saab jalgida
naidikul ,vac”.

- Sulgege balloonkateeter kolmesuunalise konnektoriga, paigutades
(,véljas”) ndidiku kateetri suunas. See hoiab kateetri sees vaakumit.

— Hoidke téiteststeemi nii, et kaepide oleks suunatud allapoole, ja keerake kaepi-
det péripdeva, et seada mahuskaala nulli. Seda tehakse, keerates kdepidet, kuni
kolvi punane réngas on ,,0" peal.

— See loputab Uleliigse fusioloogilise lahuse/kontrastaine segu ja 6hu labi kolme-
suunalise konnektori kiilgmise ava.

— Hoidke kolmesuunalist konnektorit anuma kohal koikide etappide puhul, mis
hélmavad liigse lahuse eemaldamist.

— Poorake kolmesuunalise konnektori nuppu, et paigutada ,off” (,véljas”) naidik
kulgmise avause suunas. See voimaldab voolu téiteststeemist VBS-balloonka-
teetrisse.

,off”
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Stentide avamine

Sisestage ja avage stendid.

— Sisestage balloonkateeter koos Gihendatud stendiga lateraalse fluoroskoopia all.
Stendiga ballooni taielik vabastuse (esialgne) pikkus on toohdlsist valjapoole, kui
kateetri varre valge tahise proksimaalne ots kaob to6hdlssi.

— Korrake vastaskuljel.

— Suurendage aeglaselt rohku ja mahtu, podrates Uhendatud taiteststeemide kae-
pidemeid moélemal kiljel paripaeva.

— Jatkake aeglaselt, kuni stendid hakkavad laienema umbes 12 atm juures (176 psi).

Sobitage laiendamine kahepoolselt, jalgides kaaludel vedeliku mahtu. Kui réhk

saavutab 26 atm (382 psi), jatkake jark-jargult dilatatsiooni. Oodake moni se-

kund, seejarel jatkake aeglaselt, kuni saavutate soovitud stendi ldbimoodu.

Peatage ballooni taitmine, kui juhtub méni jargmistest.

- Saavutatakse soovitud lulikeha korgus voi nurk. Maksimaalne stendi diameeter
on 15 mm vaikesel VBS-il ja 17 mm nii keskmisel kui ka suurel VBS-il.

— Rohk saavutab 30 atm (440 psi).

— VBS-i maht saavutab véikese VBS-i puhul maksimaalselt 4,5 ml, keskmise VBS-i
puhul 5,0 ml véi suure VBS-i puhul 5,5 ml.

— Vaakumi tdmbamiseks ning réhu vabastamiseks suruge valgetele tiibadele ja
tommake kéepide tagasi.

— Kui laiendamine on peatatud, salvestage kasutatava lahuse kogus, nagu on néi-
datud taiteststeemil.

Tommake balloonkateetrid vilja.
— Maksimaalseks pusivaks stendi laiendamiseks vahendage jark-jargult mélemal
kuljel rohku. Keerake téiteststeemide kaepidemeid aeglaselt vastupaeva, et tom-
mata vedelik balloonkateetrist valja. Kui rohk on saavutanud 10 atm (147 psi),
likake valged tiivad ettepoole, tommake kdepidet aeglaselt tagasi ja vabastage
valged tiivad. See tdmbab ja hoiab kateetris vaakumit ning ahendab ballooni
selle eemaldamiseks.

Hoidke t66hulsse paigal ja tdommake tugevalt kateetreid, et balloonid kétte saa-

da. Ballooni eemaldamise hélbustamiseks podrake vajaduse korral kateetreid.

Stendid jaavad lulikehasse.

— Kontrollige kahepoolselt positsioonitud stentide asukohta AP ja lateraalse fluo-
roskoopia all.

— Kui stendi laiendus on tahtmatult asimmeetriline voi kui balloon lekib, saab ter-
ve balloonkateetri sisestada vastaskuljelt uuesti lulikehasse ipsilateraalsel kuljel ja
paigutada stenti ning seda saab uuesti kasutada edasiseks laiendamiseks.

— Sellisel juhul Uhendage taitestisteem balloonkateetrist lahti, sisestage
jaigastustraat ettevaatlikult ja asendage balloonkateeter labi toohulsi lulikehas.

— Jalgige sisestamist ettevaatlikult lateraalse fluoroskoopia all.

— Peatage sisestamine, kui kateetri varre valge osa proksimaalne ots on joondatud
t6ohulsi Ulaosaga.

— Kontrollige asendit fluoroskoopia abil ja veenduge soovitud asendis AP vaates.

Veenduge, et stent ei liiguks balloonkateetri vahetamise ajal.

— Eemaldage jaigastustraat ja Ghendage uuesti taiteststeem, korrake vaakumiloo-
mise etappe ja taitke balloon uuesti, nagu on kirjeldatud selles jaotises.

Tsemendi augmentatsioon
Sustlandela ettevalmistamine
— Eemaldage klambriga kokkupandud ststlandel pakendist.

Sustlandela sisestamine

— Sisestage fluoroskoopia all sustlandel klambriga toohdlssi ja kinnitage klamber
toohulsile.

— Sustlandela taitemaht on 1,8 ml.

Ststige PMMA-p6hine luutsement.

- Uhendage luutsemendi paigaldamise siisteem Luer-luku kaudu. Vajaliku luutse-
mendi mahtu saab hinnata ballooni taitevedeliku mahu péhjal, mis on vajalik VBB
voi VBS-i laiendamiseks.

— Korrake vastaskuljel.

Sustige lateraalse fluoroskoopia all PMMA-p&hine luutsement kahepoolselt.

Téitke esmalt eesmine lUlikeha, ja kui troakaari tommatakse jark-jargult tagasi,

taitke tagumine osa. PMMA-po6hise luutsemendi voolu suunda saab muuta, kui

suunata sustlandela kaepidet kilgavaga. Manustage kindlasti sobivas koguses

PMMA-pbhist luutsementi, lahtudes kirurgilisest olukorrast. Kilgavaga luutse-

mendi valjavooluava saab sulgeda kanuuli keerates.

Kontrollige kilgava asendit, sustides samal ajal PMMA-pohist luutsementi. Kde-

pidemel olev nool naitab noela kiilgava asukohta. Tditke molemad pooled vahel-

dumisi jark-jargult. Oluline on ndha moélema ndela taitmist. Kui Ghe kilje taitmine
on tehtud, voib tsement varjata vastaspoole lateraalset vaadet. AP vaates on
fluoroskoopia all soovitatav jalgida molema poole korrektset taitmist.
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Eemaldage sustlandelad ja toohdlsid

— Enne sustlandela ja toohulsside eemaldamist vaadake ststeemi kasutusjuhendist
Oiget kasutamist ning vajalikke ooteaegasid.

- Sulgege haav.

Lulikeha stent ballooniga

— Lulikeha stent ballooniga koosneb topeltpakendist, mis sisaldab Uhte VBS-ja
Uhte VBB-kateetrit. Lulikeha stent balloonidega on saadaval kolmes suuruses.
Uksikasju vt jaotisest ,Seadmepohine lisateave”.

Korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

Kui see sisaldub originaalpakendis, andke implantaadikaart patsiendile ja jagage
talle asjakohast teavet kooskdlas patsiendi teabelehega. Patsienditeavet sisaldav
elektrooniline fail on saadaval aadressil: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend
www.e-ifu.com
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