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Kayttoohjeet

VBS - nikamasolmun stenttausjarjestelma

VBS-tuotetta kaytetadn pallopohjaisiin nikamasolmujen suurennustoimenpiteisiin.
VBS on saatavana kolmessa koossa: pieni/keskikokoinen/suuri (S/M/L). VBS koos-
tuu pallokatetriin asennetusta nikamasolmustentista. Liséksi VBS on saatavana
kaksoispakkauksessa, joka sisaltaa ynden VBS:n ja yhden vastaavan nikamasolmun
pallokatetrin (VBB-katetrin). Pallokatetreissa on jaykistyslanka ja rontgenpositiivi-
nen merkki réntgenvisualisointiin.

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttdd. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Katso laitetta koskevia lisatietoja, kuten leikkausmenetelmat, osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  tai ota
yhteytta paikalliseen asiakastukeen.

Materiaalit

Stentin materiaali: L605 koboltti-kromi-volframi-nikkeliseos (kobolttia — 20 %
kromia — 15 % volframia — 10 % nikkelia) ASTM F90:n mukaan

Pallokatetri: kestomuovinen elastomeeri

Jaykistyslanka: ruostumaton teras, polyoksimetyleeni (POM)

Rontgenpositiivinen merkki: ruostumaton teras

Kayttotarkoitus

VBS-jérjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi nikamasolmun suurentamiseen
T5-L5-nikamissa luustoltaan taysin kehittyneilla potilailla. Sita on tarkoitus kayttaa
yhdistelmana myyntiluvan saaneen, vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteissa
asianmukaisesti kayttdaiheisen PMMA!-pohjaisen luusementin kanssa.

Huomautus: lue luusementin mukana tulevista valmistajan ohjeista sen kayttoa,
kayttodaiheita, vasta-aiheita, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittatapahtumia,
epatoivottavia sivuvaikutuksia ja jaanndésriskeja koskevat tiedot.

T Huomautus: koska pitkaaikaista tehoa koskevat tiedot ovat rajalliset, hoitavan
|adkarin on punnittava PMMA-pohjaisen luusementin nuorehkoihin potilaisiin
kayton hyodyt ja mahdolliset riskit.

Kayttoaiheet

— Kivuliaat selkaytimen etupylvaaseen liittyvat nikaman kompressiomurtumat.

— Kivuliaat selkdytimen keski- ja/tai takapylvaaseen liittyvat nikaman burst-murtu-
mat yhdessé sisdisen kiinnityksen kanssa.

— Osteolyyttisten prosessien aiheuttamat nikamien luuviat.

Vasta-aiheet

— Selkdytimen etupylvaan avorekonstruktiota edellyttavat vammat

— Kun nikaman mitat tai murtumatapa eivat salli pallon turvallista sijoitusta ja tayt-
toa

— Akuutit tai krooniset systeemiset tai paikalliset selkaydininfektiot

— Varjoaineallergiat

Kohdepotilasryhma

VBS on tarkoitettu kaytettavaksi luustoltaan tdysin kehittyneille potilaille. N&ita
tuotteita tulee kayttaa kayttotarkoitus, kdyttoaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirur-
gin antama ohjeistus on erittdin suositeltavaa.
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Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeiden mukaisesti ja suositeltua leikkausme-
netelmaa noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan
oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain sellaiset leikkaa-
vat ladkarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta ja jotka
tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset
leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on koke-
musta selkarankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkildkunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, etta nama kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kayttami-
seen tarvittavia tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolel-
lisesti ennen kayttda. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun nikamasolmun augmentaatiotoimenpide, kuten VBS:n kaytto, tehdaan tarkoi-
tuksenmukaisesti seka kayttoohjeiden ja merkintdjen mukaisesti, sen odotetaan
vahentavan selkakipua.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet

VBS on nikamasolmun augmentointilaite, joka on suunniteltu kayttoohjeiden
ja merkint®jen mukaisesti kaytettyna lisadmaan nikamasolmun korkeutta intraope-
ratiivisesti, kunnes sementti on ruiskutettu ja kovettunut.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asettelusta johtuvat
ongelmat, liiallinen verenvuoto, epanormaali haavan paraneminen tai arpeutuminen,
tuki- ja liikuntaelimiston toimintahairié, monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma
(CRPS), jatkuva kipu, viereisten luiden, vélilevyjen, elinten tai muiden pehmytkudos-
ten vauriot, kovakalvon repedma tai selkaydinnesteen vuoto, laitteeseen liittyvat
komplikaatiot, mukaan luettuina laitteen vaantyminen, I6ystyminen, kuluminen tai
intraoperatiivinen rikkoutuminen, sekd toimenpide-instrumenttien ja/tai implantin
osien tahaton elimistodn jd@minen. Taytetyn pallon repedminen ja romahtaminen
leikkauksen aikana voi my©s johtaa varjoainealtistukseen ja allergisen reaktion mah-
dollisuuteen. Repeytynytta tai rikkoutunutta palloa tai instrumentin sirpaleita ei valt-
tamatta saada pois ja ne jaavat potilaaseen rikkoutumisen jalkeen.

My®6s rasvan, trombin tai instrumentin tai implantin jaanteiden embolisaatiota voi
esiintyd, mika voi johtaa oireilevaan keuhkoemboliaan tai muuhun keuhko-,
verisuoni- tai elinvaurioon.

Muita mahdollisia komplikaatioita ovat hermovauriot, varhaiset ja myohaiset infek-
tiot, allergiset tai muut systeemiset reaktiot instrumentille tai implanttimateriaaleil-
le, hematooman muodostuminen ja haavan paranemisen heikentyminen.

Nikamasolmusta irronneet kappaleet voivat aiheuttaa neurologisten rakenteiden
puristumista ja radikulopatian, pareesin tai halvauksen riskin tai kuoleman (kardio-

vaskulaarinen epavakaus, aivohalvaus tai sydamenpysahdys ovat mahdollisia luuse-
mentille altistumisen jalkeen).

Steriili laite

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai etta materiaalien ominaisuudet muuttuvat.
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Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kerran tai yhdelle
potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus tai uudelleenste-
rilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdytto tai -kasittely voi luoda kontami-
naatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin valittymisestd potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kéasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisdisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd VBS-jarjestelman implantoinnin suorittavat vain
sellaiset leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkéran-
kakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hal-
litsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmét. Leikkaavan ladkarin tulee tuntea
laitteen rajoitukset, jotka on eritelty vasta-aiheissa seka alla mainituissa varoituk-
sissa ja varotoimissa.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaaristd implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.

— Harkitse lisakiinnityksen kayttda tapauksissa, joissa korteksin repeytyminen voi
johtaa segmenttien epdvakauteen.

— Ole tietoinen haavoittuvista potilasryhmistd (esimerkiksi nuoret potilaat) ja
harkitse tarkkaan mahdollisia riskeja, joita liittyy taman ladkinnallisen laitteen
kayttoon kyseisissa ryhmissa.

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— Varmista ennen VBS-jarjestelman kayttod, etta koko sopii kyseiseen toimenpitee-
seen. Katso tarkempia tietoja kohdasta “Laitekohtaiset lisatiedot”.

— On tarkeda, etta hoidetaan vain potilaita, joilla on luutumattomia murtumia.

— Varoitus: potilaalta on tarkistettava, onko han allerginen tai yliherkka
varjoaineelle ja stenttimateriaalille eli CoCrWNi-seoksen metalliosille.

— VBS:n ja VBB:n pallopaine ei saa ylittdd maksimitdyttopainetta 30 bar/atm.
Paineen valvontaan kdytetddn manometria.

— VBS:n ja VBB:n pallojen tdyttotilavuudet eivat saa ylittaa kohdassa “Laitekohtai-
set lisatiedot” maariteltyja enimmaistilavuuksia.

Valmistelu

— Tayttojarjestelma on ehdottomasti tdytettava suolaliuoksen ja varjoaineen seok-
sella, jotta varmistetaan VBS-pallokatetrin nékyvyys tayton aikana.

— Tdyta pallo vain nestemaiselld, vesiliukoisella, ionisella tai ionittomalla varjoai-
neella (VBS/VBB on testattu jodin enimmaispitoisuudella 320 mg/ml). Varjoainei-
den viskositeetti- ja saostumistasot voivat olla erilaisia, mika voi vaikuttaa
taytté- ja tyhjennysaikoihin, ja siksi varjoaineen ja suolaliuoksen seossuhteeksi
suositellaan 1:2.

— Onolennaisen tarkeaa noudattaa varjoaineen valmistajan ohjeita, jotka koskevat
sen kayttdaiheita, kayttoad ja turvatoimia.

— Tyéntimen valkoisia siivekkeita voidaan painaa lukituksen avaamiseksi, kun kah-
van asentoa halutaan muuttaa huomattavasti. Kahvaa tdytyy likkuttaa varovasti,
jotta valtetaan kohteen ohi vieminen.

— Jos painikkeet (valkoiset siivekkeet) eivat palaudu lukittuun asentoon, &la paina
niita vakisin, silla se voi vahingoittaa tyonnintd. Kaanna kahvaa varovasti, niin
painikkeet (valkoiset siivekkeet) palautuvat automaattisesti lukitusasentoon.

Potilaan sijoitus ja lahestymistapa

Aseta potilas vatsamakuulle lannetuen péalle.

Sisdanvientivalineet (ohjainvaijeri tai troakaari) voidaan vieda sisaan joko transpe-

dikulaarisella tai ekstrapedikulaarisella lahestymistavalla.

Vaihtoehto A. Transpedikulaarinen ldhestymistapa

— Sisadnvientivalineiden asettamisen maamerkit taytyy ottaa huomioon. Siséan-
vientivalineiden karjet eivat saa kulkea pedikkelin mediaalisen seindman ohi an-
teroposteriorisessa (AP) nakymassa, ennen kuin ne ovat kulkeneet takaseindman
ohi lateraalisessa ndkymassa. Kun sisdanvientivélineita viedaan eteenpdin, niita
pitaa varoa tydontdamasta mediaalisesti liian pitkélle, jotta valtetdan selkdydinka-
navaan tunkeutuminen. On myos olennaisen tarkeda valttaa viemdasta sisaan-
vientivalineen karkea liian pitkélle etupuolen kortikaalista seindmaa edempéana
oleviin verisuonirakenteisiin. Sisdanvientivélineen karki ei saa olla 5 mm:& lahem-
pana nikamasolmun etupuolen kortikaalista seinamaa.

— Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.
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Vaihtoehto B. Ekstrapedikulaarinen lahestymistapa

— On olennaisen tarkead valttaa viemasta sisadnvientivalineen karkea liian pitkalle
kortikaalista etuseindmaa edempana oleviin verisuonirakenteisiin. Sisaanvienti-
valineen karki ei saa olla 5mm:a ldhempana nikamasolmun etupuolen kortikaa-
lista seinamaa.

- Tasmadllinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

Sisaanvienti

Sisaanviennin vaihtoehtoja ovat troakaarin tai ohjainvaijerin kaytto.

— Molemmissa tekniikoissa on tarkeaa suunnitella, ettd molemmat stentit asete-
taan symmetrisesti keskiviivaa ja nikamasolmun etuseindmaa kohti mediaaliseen
kohtaan. Téssa asennossa stenteilld on tilaa laajentua ilman, etta ne puristuvat
sivuseinaa tai toista stenttia vasten.

Vaihtoehto A. Troakaarin kaytto

- Varmista, ettei troakaarivéline riko nikamasolmun etuseinamaa.

— Vasaroi vain sisaanvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

- Ala muuta valinekokonaisuuden reittid poistamatta sité ensin ja asettamatta sita
takaisin nikamasolmuun.

Vaihtoehto B. Ohjainvaijeri

- Kaytetaan lateraalista lapivalaisua, jotta véltetdadn tunkeutuminen nikamasol-
mun etukuorelle. On tarkeda valttaa naiden instrumenttien yliajamista verisuoni-
rakenteisiin etukuoriseinamén ulkopuolelle.

— Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

- Varmista, ettd kanyloidun trokarin muovikahvassa oleva aukko on aina vapaana
kanyloidun trokarin edetessd, jotta valtytaan ohjauslangan kulun tukkeutumiselta.

- Vasaroi vain sisadnvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

— Ohjainvaijeri ulottuu esiin kahvan takaa. Vie vélineitd varovasti eteenpdin, jotta
|dakéarin kasi ei vahingoitu.

— Varmista ohjainvaijerin pysyminen paikallaan, jotta se ei liiku vahingossa eteen-
tai taaksepdin.

- Ald muuta valinekokonaisuuden reittia poistamatta sité ensin ja asettamatta sita
takaisin nikamasolmuun.

- Al3 kéyta ohjainvaijeriin liikaa voimaa, jotta se ei padse vaantymaan.

Biopsia

Tyéholkin  sijoittamisen

biopsiasarjalla.

- Al pistd biopsianeulaa nikamasolmun kortikaalista etuseindméaa edemmas, silla
tama voisi vahingoittaa verisuonirakenteita.

jalkeen voidaan ottaa valinnainen biopsianayte

Luo sisdanvientikanava

- Kayta lateraalista lapivalaisua, jotta valtetdan nikamasolmun etukorteksin lapai-

sy. On olennaisen tarkeda valttaa viemastd naita valineita liian pitkalle kortikaa-

lista etuseinamaa edempana oleviin verisuonirakenteisiin.

Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

- Ala vasaroi poraa eteenpain. Pora voi pyériessaan liikkua aggressiivisesti eteen-
pain.

— Kun kaytetaan poraa tai tyonnintd, on tarkeda varmistaa, etta tyoholkit eivat
liiku. Al manipuloi tai korjaa tydholkin suuntaa poralla tai tydntimelld.

Valinnainen: VBB:n kaytt®

VBS-jarjestelmaa voidaan kdyttaa valinnaisesti nikamasolmupallon (VBB) kanssa.
VBB-katetrin purkaminen pakkauksesta

- Kayta vain samankokoisia VBB-palloja vastaavan VBS:n kanssa.

VBB-katetrin asettaminen paikalleen

— Tarkista asento ldpivalaisussa ja vahvista haluttu asento AP-ndkymadssa. On tar-
kedd, etta koko pallo-osa on tdysin nikaman sisdlla ja ettd namé tdytettavat
segmentit ovat kulkeneet kokonaan tydholkin lapi. Varmista, ettd VBB on sijoi-
tettu VBS:n ennakoidun asennon mukaisesti.

VBB-katetrin liittaminen tayttojarjestelmaan ja alipaineen muodostaminen

— On tarkeda varmistaa, ettd kaikki Luer-littimet on kiinnitetty pitavasti. Loysat
liitokset voivat aiheuttaa epatarkkoja tayttomaaria ja -paineita.

— Jos painikkeet (valkoiset siivekkeet) eivat palaudu lukittuun asentoon, ala paina
niita vakisin, silld se voi vahingoittaa tyénninta. Kaanna kahvaa varovasti, niin
painikkeet (valkoiset siivekkeet) palautuvat automaattisesti lukitusasentoon.

- Jos muodostat alipainetta potilaan paalla, kdytd imukykyista pumpulia ylimaarai-
sen liuoksen imeytykseen.

VBB:n tayttd

— On tdrkeda kayttda AP- ja lateraalista lapivalaisua, jotta VBB:n laajenemista
voidaan seurata pallon varjoaineisen tdyttonesteen avulla.

- VBB:n paisuntapainetta ja tayttojarjestelman tilavuutta on tarkkailtava huolelli-
sesti inflaatiojarjestelman fosforoivalla manometrilla (yksikot: bar/atm, PSI)
ja ruiskun rungolla, jossa on mustat tilavuusmerkit (yksikot: ml/cc).

- Al3 tayta palloja niiden enimmaistilavuuden tai -paineen yli. Jos néin tehdaén,
ne voivat vuotaa.
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— VBB:n enimmadistilavuudet eroavat VBS:n enimmaistilavuuksista.

- Jos varjoainetta vuotaa, muodosta alipaine, aseta jdykistyslanka ja poista
pallo — palloa ei saa kdyttaa uudelleen.

- Ala kéyta ilmaa tai muita kaasuja pallokatetrien tayttamiseen.

Pallokatetria ei saa koskaan altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

— Pallokatetrin teho voi heikentyd, jos se joutuu kosketuksiin luusirpaleiden, luuse-
mentin ja/tai kirurgisten instrumenttien kanssa.

Poista pallokatetrit

— VBB-katetria voidaan kéyttda uudelleen kerran yhden leikkauksen aikana.
Varmista silmdavaraisesti, ettei VBB-katetri ole vaurioitunut.

- Ala kdyta VBB-katetria, jos havaitaan nakyvia vaurioita tai jos vuoto on ilmeista.

— Palloa ei saa jattaa implantiksi, silld pallomateriaali ei ole implanttilaatuista
materiaalia.

VBS-katetrin kaytto
— Murtuman on oltava liikkuva, jotta korkeuden palauttaminen olisi mahdollista.
Stentin laajenemisen simuloimiseksi kdytetaan valinnaista VBB:t&.

VBS-katetrin liittdminen tayttojarjestelmaén ja alipaineen muodostaminen

— On tdrkeda varmistaa, ettd kaikki Luer-liittimet on kiinnitetty pitdvasti.
Loysat litokset voivat aiheuttaa epatarkkoja tayttomaaria ja -paineita.

— Jos painikkeet (valkoiset siivekkeet) eivat palaudu lukittuun asentoon, ala paina
niita vakisin, silld se voi vahingoittaa tyonnintd. Kaanna kahvaa varovasti, niin
painikkeet (valkoiset siivekkeet) palautuvat automaattisesti lukitusasentoon.

— Jos muodostat alipainetta potilaan p&alla, kayta imukykyista pumpulia yliméarai-
sen liuoksen imeytykseen.

Stenttien kdyttodnotto

Stenttien asettaminen ja kdyttoonotto

— Tarkista asento lapivalaisussa ja vahvista haluttu asento AP-ndkymdssa. On
tarkeaa, ettd koko pallo-osa, mukaan lukien stentti, on kokonaan nikaman sisal-
|4 ja ettd ndma osat ovat kulkeneet kokonaan tyoholkin lapi.

— Kaksipuolisten laitteiden samanaikainen laajentaminen on vélttamatonta lait-

teen optimaalisen toiminnan kannalta. Kun stentin laajeneminen on alkanut,

stenttia ei voi enda purkaa tai siirtaa. Jarjestelma on validoitu istuttamalla saman-

aikaisesti kaksi stenttid, jotta varmistetaan optimaalinen intraoperatiivinen kuor-

mituskapasiteetti.

On tarkeaa kayttaa AP- ja lateraalista lapivalaisua stentin laajenemisen ja pallon

olakkeen tayton seuraamiseksi stentin ja pallon varjoaineliuoksen rontgenpositii-

visuuden avulla.

— VBB:n paisuntapainetta ja tayttojarjestelman tilavuutta on tarkkailtava huolelli-

sesti inflaatiojarjestelméan fosforoivalla manometrilla (yksikét: bar/atm, PSI)

ja ruiskun rungolla, jossa on mustat tilavuusmerkit (yksikét: mi/cc).

Al taytd palloja niiden enimmadistilavuuden tai -paineen yli. Jos néin tehdaan, ne

voivat vuotaa.

— VBS:n enimmaistilavuudet eroavat VBB:n enimmaistilavuuksista.

— Jos varjoainetta vuotaa, muodosta alipaine, aseta jaykistyslanka ja poista pallo.
Al3 kéyta palloa uudelleen.

— Ala kéyta ilmaa tai muita kaasuja pallokatetrien tayttamiseen.

Pallokatetria ei saa koskaan altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

— Pallokatetrin teho voi heikentya, jos se joutuu kosketuksiin luusirpaleiden, luuse-
mentin ja/tai kirurgisten instrumenttien kanssa.

Poista pallokatetrit

- Jos kontrastiaineen ja suolaliuoksen seosta vuotaa, kun stentteja laajennetaan,
pallokatetrien poistaminen tyéholkkien kautta voi vaikeutua. Tarvittaessa pallo-
katetrit poistetaan yhdessa tycholkkien kanssa tai asetetaan jaykistyslanka pois-
tamista varten.

— Palloa ei saa jattda implantiksi, silld pallomateriaali ei ole implanttilaatuista
materiaalia.

Sementin lisdédminen

Injektioneulan valmistelu

— Siirra klipsi aloitusmerkin kohdalle. Téssa kohdassa ruiskuneulan distaalikarki ja
tyoholkin distaalipad ovat kohdakkain sisaénviennin jalkeen.

Injektioneulan asettaminen

— A& ruiskuta sementtid harmaalla biopsiasarjalla.

— Tarkista PMMA-pohjaisen luusementin ja injektioneulan yhteensopivuus ennen
PMMA-pohjaisen luusementin kayttoa.

PMMA-pohjaisen luusementin injektoiminen

— VBS-jarjestelman kayttd yhdessa PMMA-pohjaisen luusementin kanssa kompres-
siomurtumien, burst-murtumien tai osteolyyttisten nikamasolmuvikojen hoitoon
voi johtaa sementin tahattomaan vuotamiseen tunnettujen tai tuntemattomien
nikamasolmuvikojen kautta. Vaikea vuoto voi aiheuttaa hermovaurion, halvauksen
tai kuoleman. Seuraa luusementin injektointia tarkasti lapivalaisun avulla sement-
tivuodon riskin vahentamiseksi. Jos toimenpiteen aikana havaitaan luusementin
vuotoa, PYSAYTA injektointi ja harkitse seuraavia vaihtoehtoja: odota, etté luuse-
mentti kovettuu, siirrd neulaa, séada neulan suuntaa tai lopeta toimenpide. Jatka
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halutessasi luusementin hidasta injektointia ja arvioi huolellisesti, vuotaako sita
enda. Jos vuotoa havaitaan edelleen, luusementin injektointi pitaa lopettaa.

— Sementtid on injektoitava, kunnes se tunkeutuu ymparéivdan hohkaluuhun
pallon tai stentin muodostaman ontelon ymparille.

— PMMA-pohjaisen luusementin injektointia on seurattava tarkasti lapivalaisun
avulla PMMA-pohjaisen luusementtivuodon riskin vahentamiseksi. Vaikea vuoto
voi aiheuttaa hermovaurion, halvauksen tai kuoleman. Jos toimenpiteen aikana
havaitaan PMMA-pohjaisen luusementin vuotoa, PYSAYTA injektointi ja harkitse
seuraavia vaihtoehtoja: odota, ettd injektoitu PMMA-pohjainen luusementti ko-
vettuu, siirrd neulaa, séada neulan suuntaa tai lopeta toimenpide. Jatka halutes-
sasi PMMA-pohjaisen luusementin hidasta ruiskutusta ja arvioi huolellisesti,
onko vuotaako sitd enda. Jos vuotoa havaitaan edelleen, PMMA-pohjaisen luu-
sementin injektio pitaa lopettaa.

Poista injektioneulat ja tydholkit

— PMMA-pohjaisen luusementin vapautumisen ajoitus riippuu PMMA-pohjaisen
luusementin valinnasta. Valmistus-, ruiskutus- ja kovettumisaika vaihtelee tuot-
teittain; tutustu jarjestelman ohjeisiin ennen leikkausta ja suunnittele sen mu-
kaan. Jos injektioneula, jossa on tydholkki, poistetaan liian aikaisin, vaarana voi
olla sementin vetdminen lihaskudokseen. Jos ruiskuneula poistetaan liian myo-
haan, sen poisto voi vaikeutua.

— Jatd molemmat injektioneulat paikalleen, kun ruiskutat PMMA-pohjaista luuse-
menttid, jotta valtetaan takaisinvirtaus tydholkkiin.

Katso lisdtietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma

VBS-jdrjestelmaa on tarkoitus kdyttaa yhdistelmana myyntiluvan saaneen, verteb-
roplastia-  tai  kyfoplastiatoimenpiteissd  asianmukaisesti  kayttdaiheisen
PMMA-pohjaisen luusementin kanssa.

Huomautus: lue luusementin mukana tulevista valmistajan ohjeista sen kayttod,
kayttoaiheita, vasta-aiheita, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittatapahtumia,
epatoivottavia sivuvaikutuksia ja ja@nndsriskeja koskevat tiedot.

Sisdanvientisarja (03.804.612S, 03.804.613S) ja tdyttojarjestelma on suunniteltu
kaytettavaksi VBS-jarjestelman kanssa — katso lisatietoja naistd laitteista sisaénvien-
tisarjan ja tayttojarjestelman kayttdohjeista.

Vaihtoehtoisia instrumentteja ei saa kdyttaa VBS-jarjestelman kanssa.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Altistuminen
VBS-jarjestelmda saa kéyttaa vain sellaisen rontgenlaitteen kanssa, joka tarjoaa
korkean kuvanlaadun.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta VBS-jar-

jestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikentta enintdan 3 teslaa.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 72 mT/cm (720 gaussia/cm).

— Koko kehon keskimaardisen ominaisabsorption (SAR) enimmadisarvo on 3 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella VBS-implantti aiheuttaa enintaan 1,5 °C:n lampétilan
nousun, kun koko kehon keskimadrdinen ominaisabsorptio (SAR) on enintaan
3 W/kg kalorimetrisesti arvioituna 15 minuutin magneettikuvauksen aikana 3 teslan
magneettikuvauslaitteessa.

Magneettikuvauksen laatu voi heikentyd, jos kiinnostuksen kohteena oleva alue on
tasmalleen samalla alueella tai suhteellisen lahelld VBS-laitteen sijaintia.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittdémasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivémaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etté koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta, ettei steriilissa suojapakkauksessa ole reikia, kanavia tai onteloita.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamaara
on ohitettu.
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Laitekohtaiset lisatiedot

Nikamasolmustentin mitat

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS Pieni VBS Keskikokoinen VBS Suuri
(Alkuperdinen) asetuspituus 22 mm 27mm 31mm
Stentin pituus laajentuneena 13mm 15mm 20mm
Enimmais-&J laajentuneena  15mm 17mm 17mm
Enimmaistilavuus 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Enimmaispaine 30 atm 30 atm 30 atm
Pallolla varustetun nikamasolmustentin mitat

Pieni pallo Keskikokoinen pallo  Suuri pallo
Asetus (alkuperdinen) 22mm 27mm 31mm
Enimmais-J laajentuneena  15mm 17mm 17mm
Enimmaistilavuus 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Enimmaispaine 30atm 30atm 30atm

Erityiset toimintaohjeet

Leikkausta edeltdva suunnittelu

Stentin sijoittamisen suunnittelu

— Stenttien sijoittamisen suunnittelussa on hyddynnettava AP- ja lateraalisia kuvia,
jotka auttavat oikean sisaanvientipolun maarittamisessa.

Stenttikoon esisuunnittelu
— Toimenpiteen edellyttdma stenttikoko voidaan madrittaa likimaaraisesti
magneetti- tai rontgenkuvauksella leikkausta edeltavan suunnittelun aikana.

Leikkauksen aikainen réntgenkuvaus

— Nikamasolmustenttia asetettaessa on kdytettava lapivalaisuohjausta molemmis-
sa tasoissa kahdella C-varrella tai yhdella vapaasti liikuteltavalla C-varrella.

— VBS-jarjestelmaa saa kdyttaa vain korkealaatuisessa lapivalaisuohjauksessa.

Valmistelu

Instrumentin valmistelu

— Tayttojarjestelmdssa on kulmapainemittari, joka ndyttaa pallon paineen
yksikdssa naulaa/neliotuumaa (psi) ja normaali-ilmakehina (atm). Nestekammion
asteikko mittaa millilitroja (ml).

— On tarpeen valmistella kaksi tayttojarjestelmaa.

— Liita tayttojarjestelma liittimeen:
Kiinnita tayttojarjestelman letku Luer-littimelld mukana toimitettuun kolmi-
suuntaiseen liittimeen. Kaanna kolmisuuntaisen liittimen nuppia niin, etta
"off” (pois paalta) -ilmaisin on kohti lateraalista ulostuloa.

— Tayta tayttojarjestelma:
Tayta tayttojarjestelma keittosuolaliuoksella ja nestemaisella varjoaineella.

— Valmistele keittosuolaliuos-varjoaineseos kupissa ja aseta kolmisuuntainen liitin
liuoksen alle. Tyonna tayttojarjestelman valkoisia siivekkeita eteenpain ja veda
kahvaa taaksepain, kunnes tyénnin tulee ulos. Kahvan osoittaessa yldspdin na-
pauta yksikkoa ilman poistamiseksi tayttojarjestelman mittariosasta.

— Pitele sitten tayttojarjestelmaa niin, ettd kahva osoittaa alaspdin, ja kdanna
kahvaa myo6tapéivaan poistaaksesi séiliosta ilmaa, kunnes liuosta alkaa tulla
ulos. Jatka kahvan kaantamista my&tapaivaan, kunnes tydntimen punaisen mer-
kin etureuna on noin 3-4 ml nollamerkin alapuolella tai kunnes tyontimen
punainen merkki asettuu nollamerkin alapuolelle, ml-merkin yldpuolella olevan
mustan viivan kohdalle.

— Tayttojarjestelma on nyt valmisteltu asianmukaisesti, ja se voidaan asettaa
sivuun. Toista menettely toiselle tayttojarjestelmalle.

Anatomiset merkit
— VBS-jarjestelmalld suoritettavaa nikamasolmun suurennusta varten kaksi
stenttid nikamaa kohti on sijoitettava symmetriseen, paramediaaniseen asen-
toon kyseessa olevan nikamasolmun sisdan, jotta saavutetaan selkdrangan
murtuman optimaalinen reduktio vahingoittamatta lateraalisia nikamasolmun
reunoja. lhannetapauksessa kompressoidun padtelevyn ja stenttien vélinen
etdisyys on noin 5 mm.
Stenttien sijainti on suunniteltava leikkausta edeltdvan kuvannuksen perus-
teella. Huolehdi, ettd saavutat suunnitellun sijoituksen maarittamalla anatomi-
set merkit.
— Biplanaarisista lapivalaisukuvista on tunnistettava seuraavat merkit: molem-
mat pedikkelit, okahaarake, paatelevyt ja nikamasolmun takaseinama.
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Potilaan asettelu

— Aseta potilas vatsamakuulle lannetuen paélle. Poydédn on oltava rontgennegatii-
vinen molemmilla tasoilla.

— Leikkauspdydan on mahdollistettava C-varren vapaa liike leikkauskohdan paalla
molemmilla tasoilla.

Lahestyminen
— Sisdanvientivalineet (ohjainvaijeri tai troakaari) voidaan viedd sisaan joko transpe-
dikulaarisella tai ekstrapedikulaarisella lahestymistavalla.

Vaihtoehto A: transpedikulaarinen

— Maarita viillon sijainti lapivalaisussa. Viillon pitéisi helpottaa vientid suoraan
pedikkelin lapi. Padsaantdisesti ihoviilto sijaitsee transpedikulaarisessa ldhesty-
mistavassa 1-2 cm lateraalisesti ja enintddn 1 cm kraniaalisesti pedikkelin keskel-
ta katsoen.

— Tee ihoon viilto.

— Vie sisdanvientivalineen karkea viillon lapi lapivalaisussa, kunnes se koskettaa
poikkihaarakkeen kantaa. Varmista oikea liikerata ja vie valine sitten pedikkelin
l&pi nikamasolmuun.

- Jos harkitaan transpedikulaarista ldahestymistapaa, varmista, ettd pedikkeli on
halkaisijaltaan tarpeeksi suuri puhkaistavaksi 4,7 mm:n sisaanvientivalineella.

Vaihtoehto B: ekstrapedikulaarinen

— Maaritd ihoviillon sijainti |dpivalaisussa anatomisen tilanteen mukaisesti.
Sisaanvientivalinekokoonpanon tulee tunkeutua nikamasolmuun lateraalisesti
pedikkeliin ndhden.

— Tee ihoon viilto.

— Vie sisdanvientivalineen karkea viillon lapi lapivalaisussa, kunnes se koskettaa
nikamasolmun posterolateraalista rajaa. Varmista oikea liikerata ja vie valine sit-
ten pedikkelin lapi nikamasolmuun nikamasolmun keskustan saavuttamiseksi.

Sisdanvienti

— Sisaanviennin vaihtoehtoja ovat troakaarin tai ohjainvaijerin kaytto. Troakaari
sallii yksivaiheisen sisdanviennin, kun taas ohjainvaijerilla muodostetaan ensin
kulkureitti sisaanvientivélineille.

Vaihtoehto A: troakaari

— Hoidettavan nikamasolmun anatomiasta riippuen voidaan valita joko transpedi-
kulaarinen tai ekstrapedikulaarinen ldhestymistapa.

— Asenna tyoholkki tyontamalld sisadnvientirakenne nikamasolmuun yhdella
vaiheella.

— Troakaarivéline (troakaari tyoholkissa) voidaan koota irrottamalla valmiiksi koot-
tu kanyloitu troakaari ja tyontamalla troakaari sen jalkeen tyoholkkiin. Lukitse
kokoonpano sitten kaantamalla sinista kahvaa myotapaivaan.

— Vie troakaarivalinetta lapivalaisussa sisaan, kunnes tyéholkin paa on tukevasti
kiinni nikamasolmussa noin 3 mm:n syvyydessa. Tycholkin p&a voidaan |6ytaa
paikantamalla kohta, jossa troakaarin ja tydholkin halkaisijakoot eroavat.

— Holkit on merkitty tasavalisilla syvyysmerkeilla, jotka mahdollistavat sisaanvienti-
prosessin tarkkailun. Vasaroi tarvittaessa varovasti troakaarin sinista kahvaa vie-
daksesi troakaarivalinetta hitaasti eteenpdin.

— Vahvista sisaanvientivalineen oikea sijainti lapivalaisussa seka AP- ettd lateraali-
sessa nakymdssa.

— Toista vastapuolella.

— Pida tyoholkkia/-holkkeja paikoillaan ja poista troakaari(t) varovasti jattden
tyéholkit nikamasolmuun.

Vaihtoehto B: ohjainvaijeri

— Luo sisdanvientireitti tydontamalla ohjainvaijeri sisaén ja asettamalla se asianmu-
kaisesti. Tydnna tydholkki ja kanyloitu troakaarikokoonpano ohjainvaijeria pitkin
nikamasolmuun.

— Aseta ohjainvaijerin karki lapivalaisussa noin 5 mm:n paahan nikamasolmun etu-
seindmastd lateraalisessa nakymadssa. Ohjainvaijerit on merkitty tasavélisilla
syvyysmerkeilld, jotka mahdollistavat sisdanvientiprosessin tarkkailun. Tarkkaile
ohjainvaijerin asentoa lépivalaisussa samalla, kun tyénnét tyoholkkia ja kanyloi-
tua troakaarikokoonpanoa ohjainvaijeria pitkin, kunnes tyéholkin paa on tiukas-
ti kiinni nikamasolmussa noin 3 mm:n syvyydessa. Tyoholkin paa voidaan |6ytaa
paikantamalla kohta, jossa troakaarin ja tydholkin halkaisijakoot eroavat.

— Holkit on merkitty tasavalisilla syvyysmerkeilld, jotka mahdollistavat sisaanvienti-
prosessin tarkkailun. Vasaroi tarvittaessa varovasti kanyloidun troakaarin sinista
kahvaa vieddksesi vélinetta hitaasti eteenpain.

— Vahvista sisaanvientivalineen oikea sijainti lapivalaisussa seka AP- ettd lateraali-
sessa nakymdssa.

— Toista vastapuolella.

— Pida tyoholkkia/-holkkeja paikoillaan ja poista ohjainvaijeri ja kanyloitu troakaari
varovasti jattden tyoholkit nikamasolmuun.
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Biopsia

— Tyoholkin sijoittamisen jalkeen voidaan ottaa valinnainen biopsianédyte biopsia-
sarjalla.

— Poista tyonnin biopsianeulasta.

— Vie biopsianeula sisaan lapivalaisussa. Biopsianeulan karki poistuu tyéholkista,
kun neulan varren ensimmainen merkki katoaa tyéholkkiin.

— Vie biopsianeulaa lapivalaisussa vield pidemmalle ja kierra sitd vahintaan
yksi taysi kierros (360°). Tama helpottaa biopsiandytteen poistoa.

— Halutessasi voit liittaa biopsianeulaan ruiskun muodostaaksesi alipaineen, joka
pitaa luubiopsiandytteen neulassa. Poista biopsianeula ja mahdollinen liitetty
ruisku tydholkista.

— Pida tyoholkkia paikallaan ja poista biopsianeula varovasti jattden tyoholkki
nikamasolmuun.

— Tyénna keratty luukudos ulos biopsianeulasta biopsiatyontimen avulla.

Luo sisaanvientikanava

— Ohjaa pora ja sen jalkeen tylppd tyonnin tyoholkin lapi sisaanvientikanavan
muodostamiseksi stentteja varten.

— Tyoénninta voidaan vieda eteenpdin keveilla vasaraniskuilla.

— Toista vastapuolella.

Madrita stentin pituus
— Nikamasolmustentteja ja palloja on saatavilla kolmessa koossa. Katso tarkempia
tietoja kohdasta "Laitekohtaiset lisatiedot”.
— Tyontimessa on kolme distaalikarked lahestyvaa uraa, jotka vastaavat stentin
kolmea pituutta.
— Valitse stentin pituus ndiden urien perusteella lateraalikuvauksessa.
- Ensimmainen ura, joka on nékyvissé distaalikarjesta alkaen: pieni nikamasol-
mustentti
— Toinen ura, joka on nakyvissd distaalikérjesta alkaen:
nikamasolmustentti
- Kolmas ura, joka on nakyvissa distaalikdrjesta alkaen: suuri nikamasolmustent-
ti
— Maaérita stentin koko molemmilta puolilta, sillé koot voivat erota.

keskikokoinen

Valinnainen: VBB:n kaytto

— VBS-jarjestelmaa voidaan kayttaa valinnaisesti nikamasolmupallon (VBB) kanssa.
VBB mahdollistaa stentin laajentumisen simuloinnin, kun nikamasolmun murtu-
man/leesion liikkkuvuudesta ei ole tietoa.

VBB-katetrin purkaminen pakkauksesta

— Ota VBB-katetri steriilista pakkauksesta.

— Liu'uta valkoista suojaholkkia taaksepain Luer-liitinta kohti ja kiinnita se Luer-liit-

timeen asianmukaisesti. Tata suojaholkkia voidaan kayttdaa myéhemmin katetrin

poistamisen jalkeen VBB:n venyttamiseen ja kokoontaittamiseen uudelleenkayt-

toa varten.

VBB:td voidaan kayttaa uudelleen kerran yhden leikkauksen aikana.

- Ala poista jaykistyslankaa VBB-katetrista. Jaykistyslanka poistetaan ja alipaine

muodostetaan sen jalkeen, kun VBB-katetri on viety potilaaseen. Tama eroaa

VBS-katetrin sisadnviennista.

Pallokatetrin varren valkoinen merkintaalue osoittaa vapautuspituuden (ts. koko-

naispituuden sekd pallon proksimaalisen etta distaalisen olakesegmentin), kun

valkoinen merkintaalue on tyénnetty kokonaan tyéholkkiin.

— Varren merkki kertoo, milloin pallo on asetettu kokonaan paikalleen; hyddynna
lapivalaisua, kun tayttamiseen kdytetdan varjoainetta.

VBB-katetrin asettaminen paikalleen

— Aseta VBB-katetri lateraalisessa lapivalaisussa.

— VBB:n koko vapautuspituus (alkupituus) on ulkona, kun katetrin varren valkoisen
merkinnan proksimaalipda katoaa tycholkkiin.

— Toista vastapuolella.

— Bilateraalisten asetettujen VBB:iden samanaikaista laajentamista suositellaan.

— Varmista, ettd VBB on sijoitettu VBS:n ennakoidun asennon mukaisesti.

VBB-katetrin liittdminen tayttojdrjestelmaan ja alipaineen muodostaminen

— Poista jaykistyslanka ennen VBB:n liittamista tayttojarjestelmaan ja séilyta se.

— Jaykistyslankaa kaytetaan pallon kokoontaittamiseen (yhdessa suojaholkin
kanssa) seka uudelleenvientiin.

— Liitd valmistellut tayttojarjestelmat valittuihin VBB-katetreihin Luer-liittimen
avulla.

— Avaa kahva tydntamalla tayttojarjestelman valkoisia siivekkeitd eteenpdin. Veda
kahva kokonaan taakse ja vapauta siivekkeet kahvan lukitsemiseksi paikalleen.
Tama vetda ilman pois katetrista ja muodostaa sen sisélle alipaineen. Alipainetta
voidaan valvoa nayton kohdasta "vac”.

— Sulje pallokatetri kolmisuuntaisella liittimella asettamalla “off” (pois paalta) -il-
maisin katetria kohti. Tama sailyttaa alipaineen katetrin sisalla.

— Pitele tayttojarjestelmaa niin, ettd kahva osoittaa alaspain, ja kdanna kahvaa
my&tépaivaan madrdasteikon asettamiseksi nollaan. Tamé tehdaan kaantamalla
kahvaa, kunnes tyéntimen punainen rengas on kohdassa “0".

— Nain poistetaan ylimaarainen keittosuolaliuos-varjoaineseos ja ilma kolmisuun-
taisen liittimen lateraalisen aukon kautta.
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— Kiinnita kolmisuuntainen liitin vastakkeeseen kaikkien sellaisten vaiheiden ajaksi,
joissa poistetaan ylimaaraista liuosta.

— Kaanna kolmisuuntaisen liittimen nuppia niin, etta “off” (pois paalta) -ilmaisin on
kohti lateraalista sivuaukkoa. Tama mahdollistaa virtauksen tayttojarjestelmasta
VBB-pallokatetriin.

VBB:n tayttd

— Bilateraalisten laitteiden samanaikaista laajentamista suositellaan.

— Lisaa painetta ja maaraa kiertamalla liitettyjen tayttojarjestelmien kahvoja hitaas-
ti my&tapaivaan molemmilla puolilla.

— Jatka hitaasti sen jalkeen, kun kukin VBB-pallo avautuu ja alkaa laajeta. Etene
laajentumisen mukaisesti molemmin puolin tarkkailemalla nesteen maéraa
ruiskun sailion mustilla maaramerkeilld, jotka on aseteltu ml:n valein. Kun paine
saavuttaa 26 atm (382 psi) ja nousee sen ylapuolelle, jatka laajennusta vahitellen.
Odota muutama sekunti ja jatka sitten hitaasti, kunnes VBB:n haluttu halkaisija
on saavutettu.

— Pysdyta pallon laajentuminen, kun jokin seuraavista tapahtuu:

- Haluttu nikamasolmun korkeus tai kulma saavutetaan. Stentin enimmadishal-
kaisija on 15 mm pienelle VBB:lle ja 17 mm seka keskikokoiselle etta suurelle
VBB:lle.

— Paine saavuttaa 30 atm (440 psi).

— VBB-maara saavuttaa enimmadisarvon 4,0 ml pienelle VBB:lle, 4,5 ml keskiko-
koiselle VBB:lle tai 5,0 ml suurelle VBB:lle.

— Muodosta alipaine ja vapauta paine tyontamaélla valkoisia siivekkeita ja vetamalla
kahvaa taaksepain.

Poista pallokatetrit

— Veda neste ulos pallokatetrista kdantamalla tayttojéarjestelmien kahvoja hitaasti
vastapaivaan. Kun paine on saavuttanut 10 atm (147 psi), tydnna valkoisia siivek-
keitd eteenpéin, veda kahva hitaasti kokonaan taakse ja vapauta valkoiset siivek-
keet. Tdma muodostaa katetriin alipaineen ja yllapitaa sita.

— llmaa VBB-katetri asettamalla ensin "off” (pois paaltd) -ilmaisin katetria kohti ja
kaantamalla toinen kierros takaisin lateraalista sivuaukkoa kohti.

— Irrota tayttojarjestelma VBB-katetrista.

— Tyoénna jaykistyslanka varovasti VBB-katetriin lapivalaisuohjauksessa.

— Venyta tyhjentynytta palloa varovasti ennen katetrin poistamista. Varo kaytta-
masta liiallista voimaa, jotta VBB-katetri ei vaurioidu.

— Pida tyoholkit paikoillaan ja veda katetreja varovasti pallojen poistamiseksi.
Pyorita katetreja tarvittaessa pallojen poiston helpottamiseksi.

— Jos VBB-katetria aiotaan kdyttaa uudelleen samassa leikkauksessa, peitd VBB-ka-
tetrin taitettu pallo valkoisella suojaholkilla ja aseta jaykistyslanka varovasti takai-
sin, jotta pallo suoristuu.

VBS-katetrin kaytto

VBS-katetrien purkaminen pakkauksesta

— Ota VBS-katetri steriilista pakkauksesta. Poista jéykistyslanka varovasti ja aseta
se sivuun mahdollista jatkokdyttoa varten.

— Jaykistyslanka voidaan haluttaessa poistaa my6s pallokatetrin asetuksen jalkeen.
Jos tdma menetelma valitaan, alipaine on muodostettava sen jalkeen, kun pallo-
katetri on asetettu potilaaseen.

— Pallokatetrin varren valkoinen merkintdalue osoittaa vapautuspituuden (ts. koko-
naispituuden sekd pallon proksimaalisen etta distaalisen olakesegmentin), kun
valkoinen merkintaalue on tyénnetty kokonaan tyéholkkiin.

VBS-katetrin liittdminen tayttojarjestelmaan ja alipaineen muodostaminen

— Liita valmisteltu tayttojarjestelma valittuihin VBS-katetreihin Luer-liittimen avulla.

— Avaa kahva tyéntamalla tayttojarjestelman valkoisia siivekkeitd eteenpdain. Veda
kahva kokonaan taakse ja vapauta siivekkeet kahvan lukitsemiseksi paikalleen.
Tama vetda ilman pois katetrista ja muodostaa sen sisélle alipaineen. Alipainetta
voidaan valvoa ndyton kohdasta "vac”.

— Sulje pallokatetri kolmisuuntaisella liittimelld asettamalla "off” (pois paaltd)
-ilmaisin katetria kohti. Tama sailyttaa alipaineen katetrin sisalla.

— Pitele tayttojarjestelmaa niin, ettd kahva osoittaa alaspain, ja kadanna kahvaa
my&tapaivaan maardasteikon asettamiseksi nollaan. Tamé tehdaan kaantamalla
kahvaa, kunnes tyéntimen punainen rengas on kohdassa “0".

— Nain poistetaan ylimaarainen keittosuolaliuos-varjoaineseos ja ilma kolmisuun-
taisen liittimen lateraalisen aukon kautta.

— Kiinnita kolmisuuntainen liitin vastakkeeseen kaikkien sellaisten vaiheiden ajaksi,
joissa poistetaan ylimaaraista liuosta.

— K&anna kolmisuuntaisen liittimen nuppia niin, etta "off” (pois paalta) -ilmaisin on
kohti lateraalista sivuaukkoa. Téma mahdollistaa virtauksen tayttojarjestelmasta
VBS-pallokatetriin.
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Stenttien kdyttodnotto

Stenttien asettaminen ja kdyttoonotto

— Aseta pallokatetri ja siihen kiinnitetty stentti lateraalisessa lapivalaisussa. Pallon
ja stentin koko vapautuspituus (alkupituus) on ulkona tyoholkista, kun katetrin
varren valkoisen merkinnan proksimaalipaa katoaa tyoholkkiin.

— Toista vastapuolella.

Lisda painetta ja maaraa hitaasti kiertamalla liitetyn tayttojarjestelman kahvoja

myotapaivaan molemmilla puolilla.

Jatka hitaasti sen jalkeen, kun stentit alkavat laajeta noin 12 atm:n (176 psi)

kohdalla. Etene laajentumisen mukaisesti molemmin puolin tarkkailemalla nes-

teen maarda asteikoista. Kun paine saavuttaa 26 atm (382 psi), jatka laajennusta
vahitellen. Odota muutama sekunti ja jatka sitten hitaasti, kunnes stentin haluttu
halkaisija on saavutettu.

— Pysayta pallon tayttdminen, kun jokin seuraavista tapahtuu:

— Haluttu nikamasolmun korkeus tai kulma saavutetaan. Stentin enimmaishal-
kaisija on 15 mm pienelle VBS:lle ja 17 mm seka keskikokoiselle etta suurelle
VBS:lle.

- Paine saavuttaa 30 atm (440 psi).

— VBS-méara saavuttaa enimmadisarvon 4,5 ml pienelle VBS:lle, 5,0 ml keskiko-
koiselle VBS:lle tai 5,5 ml suurelle VBS:lle.

Muodosta alipaine ja vapauta paine tyontamalla valkoisia siivekkeita ja vetamalla

kahvaa taaksepéin.

Kun laajennus on pysaytetty, kirjaa tayttojarjestelmassa ilmoitettu kaytetty liuos-

madra muistiin.

Poista pallokatetrit

— Stentin enimmaislaajennuksen ylldpitamiseksi vdhenna painetta vahitellen

samaan aikaan molemmilla puolilla. Veda neste ulos pallokatetrista kaantamalla

tayttojarjestelman kahvoja hitaasti vastapaivaan. Kun paine on saavuttanut

10 atm (147 psi), tydonna valkoisia siivekkeita eteenpain, veda kahva hitaasti

kokonaan taakse ja vapauta valkoiset siivekkeet. Tdma muodostaa katetriin

alipaineen ja yllapitaa sitd seka painaa pallon kokoon poistamista varten.

Pida tyoholkit paikoillaan ja veda katetreja lujasti pallojen poistamiseksi. Pyorita

katetreja tarvittaessa pallojen poiston helpottamiseksi. Stentit pysyvat nika-

masolmussa.

— Varmista bilateraalisesti sijoitettujen stenttien sijainti AP- ja lateraalisessa lapiva-
laisussa.

- Jos stentin laajentuminen on tahattomasti epasymmetrista tai jos pallo vuotaa,
vastakkaisen puolen ehja pallokatetri voidaan viedd uudelleen nikamasolmuun
ipsilateraaliselta puolelta ja sijoittaa uudelleen stenttiin, ja sitd voidaan kayttaa
uudelleen lisdlaajentamiseen.

— Tassa tapauksessa irrota tayttojarjestelma pallokatetrista, vie jaykistyslanka varo-
vasti sisdan ja vaihda pallokatetri tydholkin lapi nikamasolmuun.

— Seuraa sisaanvientia huolellisesti lateraalisessa lapivalaisussa.

— Lopeta sisdanvienti, kun katetrin varren valkoisen alueen proksimaalipda on koh-
distettu tyéholkin ylareunaan.

— Tarkista asento ldpivalaisussa ja vahvista haluttu asento AP-nakymassa.

— Varmista, ettei stentti liikku, kun pallokatetria vaihdetaan.

— Poista jaykistyslanka, liita tayttojarjestelma uudelleen, toista alipaineen muodos-
tamisen vaiheet ja tdytd pallo uudelleen tassé osiossa kuvatulla tavalla.

Sementin lisddminen
Injektioneulan valmistelu
— Ota injektioneula ja klipsi pakkauksesta.

Injektioneulan asettaminen
— Vie lapivalaisussa injektioneula ja klipsi tydholkkiin ja kiinnita klipsi tydholkkiin.
— Injektioneulan tayttomaara on 1,8 ml.

PMMA-pohjaisen luusementin injektoiminen

— Liitd sementinsyottojarjestelma Luer-lock-liittimella. Tarvittava sementin maara
voidaan arvioida VBB:n tai VBS:n laajentamiseen tarvittavan pallon tayttones-
teen madran perusteella.

— Toista vastapuolella.
Injektoi PMMA-pohjaista luusementtid bilateraalisesti lateraalisessa lapivalaisus-
sa. Tayta ensin anteriorinen nikamasolmu, ja kun troakaari vetdytyy vahitellen
taaksepain, tayta nikamasolmun posteriorinen osa. PMMA-pohjaisen luusemen-
tin virtausta voidaan muuttaa muuttamalla sivuaukollisen injektioneulan kahvan
suuntaa. Varmista, etta kaytat leikkaustilanteeseen sopivaa maaréa PMMA-poh-
jaista luusementtia. Sivulle aukeava sementin ulosvirtausikkuna voidaan sulkea
kaantamalla kanyylia.

— Tarkista sivuaukon sijainti PMMA-pohjaisen luusementin injektoinnin aikana. In-
jektioneulan kahvassa oleva nuoli osoittaa sivuaukon sijainnin. Vaihtoehtoisesti
voit tayttaa molemmat puolet vahitellen. On tarkeaa nahda, kuinka kukin neula
tdyttaa nikamasolmua. Kun yksi puoli on tayttynyt, sementti voi piilottaa vastak-
kaisen puolen lateraalisen ndkymaén. Asianmukaista tayttéd on suositeltavaa
tarkkailla molemmin puolin AP-lapivalaisussa.
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Poista injektioneulat ja tydholkit

— Katso ohjeet asianmukaiseen kayttéon ja odotusajat jarjestelman kayttoohjeista
ennen injektioneulan ja tydholkkien poistamista.

- Sulje haava.

Pallolla varustettu nikamasolmustentti

— Pallolla varustettu nikamasolmustentti koostuu kaksoispakkauksesta, joka sisal-
taa yhden VBS:n ja yhden vastaavan VBB-katetrin. Pallolla varustettuja nika-
masolmustenttejd on saatavilla kolmessa koossa. Katso tarkempia tietoja
kohdasta "Laitekohtaiset lisatiedot".

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet taytyy havittaa terveydenhuollon laakinnallising laitteina sairaalan menet-
telyjen mukaisesti.

Implanttikortti ja potilastiedote

Jos implanttikortti toimitetaan alkuperdispakkauksessa, anna implanttikortti seka
potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikali ne ovat saatavilla. Potilastiedot
sisdltdva  sahkdinen  tiedosto  on  saatavilla  seuraavasta  linkista:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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http://ic.jnjmedicaldevices.com
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