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Hasznalati utasitas

VBS - csigolyatestsztent-rendszer

A VBS ballonos csigolyatest-augmentacios beavatkozasokhoz hasznalhato. A VBS
haromféle: kicsi, kozepes és nagy (S/M/L) méretben kaphatd. A VBS ballonkatéter-
re szerelt csigolyatestsztentbdl all. Emellett a VBS eszkdzt dupla csomagban kinal-
juk, amely egy VBS eszkozt és egy hozza tartozé csigolyatestballon-katétert (VBB)
tartalmaz. A ballonkatéterekhez rontgenes képi megjelenités céljabol merevitddrot
és rontgenkontrasztot ado jelél6gyrl van mellékelve.

A jelen hasznélati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitads nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges dsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd tajékoztatojat. A meg-
felel6 sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

A kiegészité tudnivaldk, példaul a mitéttechnikai Gtmutatok megismeréséhez lato-
gasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
weboldalra, vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

A sztent anyaga: L605 kobalt-krém-volfram-nikkel 6tvozet (kobalt — 20% krém —
15% volfram — 10% nikkel) az ASTM F90 szabvany szerint

Ballonkatéter: hore lagyuld elasztomer

Merevitodrot: rozsdamentes acél, polioxi-metilén (POM)

Réntgenkontrasztot adé jel6ldgydri: rozsdamentes acél

Rendeltetés

A VBS-rendszer a rendeltetésébdl adodoan kifejlett csontozatu pacienseknél,
a T5-L5 csigolyaszakaszt érintd csigolyatest-augmentacio céljigbol hasznélathato.
A rendeltetésébdl adoddan toérvényesen forgalmazott, vertebroplasztikai vagy
kifoplasztikai beavatkozasokban torténd felhasznalasra megfelelen javallott,
PMMA!-alapu csontcementtel egyiitt hasznalhato.

Megjegyzés: A csontcement hasznalatara, javallataira, ellenjavallataira, az 6vintéz-
kedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre és nem-
kivanatos mellékhatasokra, valamint a fennmaradé kockazatokra vonatkozé kilén
tudnivalokat a csontcementhez mellékelt gyartoi Gtmutatoban kell ellendrizni.

T Megjegyzés: A hossz( tavu hatdsossagi adatok korlatozottsaga miatt a kezel6or-
vosnak fiatalabb paciensek esetében mérlegelnie kell a PMMA-alapu csontce-
ment alkalmazasanak elOnyeit a lehetséges kockazatokkal szemben.

Javallatok

— A gerinc ellilsé oszlopat érint6 fajdalmas csigolyakompresszios torések.

— A csigolyakat érint6 fajdalmas burst térések a gerinc medialis és/vagy posterior
oszlopait érintve, belséleges rogzitéssel kombinaltan.

— Csontritkulasos folyamatok altal okozott vertebralis csontos defektusok kezelése.

Ellenjavallatok

- A gerinc eliils6 oszlopanak nyitott rekonstrukciéjat igényld elvaltozasok.

- Ha a csigolya méretei vagy a torésminta nem teszi lehetévé a ballon biztonsagos
behelyezését és feltoltését.

— Akut vagy kronikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertozések.

— A kontrasztanyaggal szembeni allergiak.

Betegcélcsoport

A VBS eszk6z a rendeltetésébdl adoddan kifejlett csontozatu pacienseknél hasznal-
hatd. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat és az ellenjavallatokat, vala-
mint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve
kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben gyakorlott sebész dltali Utmutatas hatdrozottan ajanlott.
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A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mtétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkez0, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsol6dé sajatos sebészeti eljdrasokat.

Az eszkoz a rendeltetésébdl adoddan a gerincmutétek terén gyakorlott, szakkép-
zett egészségiigyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mutdszemélyzet,
valamint az eszkdz elGkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat elott figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. A meg-
felel6 sebészeti beavatkozast mindenképpen ismernie kell.

Varhato klinikai el6nyék

A csigolyatest-augmentacios beavatkozas, példaul a VBS-rendszer rendeltetéssze-
r(, a hasznalati utasitasnak és a dokumentéacionak megfeleld alkalmazésa varhato-
an enyhiti a hatfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalé a kovet-
kez6 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A VBS csigolyatest-augmentacios eszkoz a hasznalati utasitasnak és a dokumenta-
ciénak megfeleld alkalmazas esetén a kialakitasabol adoddan intraoperativan no-
veli a csigolyatest-magassagot, amig meg nem torténik a cement befecskendezése
és megkotése.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; tulzott vérzés;
rendellenes sebgyogyulds vagy hegképzodés; a vazizomrendszer rendszer
funkcionalis karosodasa; komplex regiondlis fajdalom szindréma (CRPS); folyama-
tos fajdalom; kornyezd csontok, porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszovetek
karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvelGi folyadék szivargésa, az
eszkozzel kapcsolatos szévodmények, tobbek kozott a beavatkozashoz hasznalt
eszkozok és/vagy az implantatum részegységeinek deformalédasa, meglazulésa,
kopésa vagy intraoperativ torése és véletlen szervezetben maradasa. A feltoltott
ballon intraoperativ szétrepedése és Gsszeesése kontrasztanyag-expozicidt és po-
tencidlisan allergias reakciét is eredményezhet. A ballon meghibdsodasa esetében
el6fordulhat, hogy a szakadt vagy eltért ballon vagy eszkézok darabjait nem lehet
eltavolitani, és azok a paciens testében maradnak.

Eléfordulhat zsir-, trombus-, valamint eszkéz- vagy implantatumtérmelék-embdlia,
amely szimptémas tidéembdlidhoz vagy egyéb tiidé- és/vagy ér- vagy szervséri-
|éshez vezethet.

Tovabbi szévédmeények is el6fordulhatnak, tobbek kézott az idegek karosodasa; ko-
rai és késoi fertézések; az eszkdzok vagy az implantatum anyagéval szembeni aller-
gias vagy egyéb szisztémas reakcio; haematoma-képzOdés és lelassult sebgyogyulas.

A csigolyatest visszacsapodo toredékei a neuroldgiai képletek 6sszenyomoddasat és
radioculopathia, parézis, paralizis vagy haldl kockazatat okozhatjdk (a csontce-
menttel tortént érintkezés utan fennall a cardiovascularis instabilités, stroke és
szivleallas lehetdsége).

Steril eszk6z

STERILE[EO| Etilen-oxiddal steriizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védcsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/
vagy nem felel meg a teljesitOképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy az
anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznaléds vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabbé, az egyszer hasznalatos eszk6zok Gjrafelhasznalasa vagy feljitasa szennyezo-
désveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fertéz6 anyagok kertinek at az egyik paciensrdl
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu implantatumot, amely vérrel,
szOvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még a
latszolag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult bels6 elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
— Nyomatékosan ajanlott, hogy a VBS-rendszer belltetését kizardlag a szikséges
szakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockéazataival és is-
merik a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokat. A sebészorvosnak
ismernie kell az eszkoz alkalmazasanak az ellenjavallatok kozétt, valamint az
aldbbiakban felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések alatt részletesen
ismertetett korlatait.

A bedltetést az ajanlott m(téti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell

elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak

megfeleléen hajtsak végre.

— A gyart6 nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbol, a nem megfelel implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési modszerek korlataibol és a nem
megfeleld aszepszisbdl eredd semmilyen szovédményért.

- A kiegészitd régzités hasznalatat mérlegelni kell olyan esetekben, amikor a ké-
regallomany felszakadasa szegmenses instabilitdshoz vezethet.

— Tisztaban kell lenni a veszélyeztetett betegpopulacidkkal (pl. fiatalabb pacien-
sek), és gondosan mérlegelni kell azokat a potenciélis kockdzatokat, amelyek
Osszefliggésbe hozhatdk a targyalt orvostechnikai eszkéz ilyen csoportoknal
torténd alkalmazasaval.

Preoperativ tervezés

— A VBS-rendszer hasznélata el6tt ellenérizni kell, hogy a mérete megfelel6-e az
adott beavatkozashoz. A tovabbi részleteket lasd ,, Az eszkdzre vonatkozo tovabbi
tudnivalok” cim( pontban.

- Fontos, hogy kizéarolag olyan paciensek kezelhetok, akiknek még nem konszoli-
délodott a torése.

- Figyelmeztetés: ellendrizni kell, hogy a paciens nem allergias, illetve nem tulér-
zékeny-e a kontrasztanyagra és a sztent anyagara, vagyis a Co-Cr-W-Ni 6tvozet
barmely fém alkotorészére.

— A VBS és a VBB eszkézok ballonjanak nyomésa nem haladhatja meg a maximalis
30 bar/atm feltltési nyomast. A nyomas megfigyelésére nyomasmérd hasznalhato.

— AVBS és a VBB ballonok feltoltési térfogatai nem haladhatjak meg , Az eszkozre
vonatkozo tovabbi tudnivalok” pontban meghatarozott maximalis térfogatokat.

ElGkészités

— A feltoltés soran a VBS ballonkatéter lathatosaganak biztositasa érdekében
lényeges, hogy a feltdltérendszert sooldat és kontrasztanyag keverékével kell
feltolteni.

— A ballont kizarélag folyékony, vizben oldédé, ionos vagy nem ionos kontraszta-
nyaggal szabad feltolteni (a VBS/VBB eszkozok tesztelése 320 mg/ml maximalis
jodkoncentracioju kontrasztanyaggal tortént). A kontrasztanyagok viszkozitasa
és kicsapodasa eltéré mérték( lehet, ami befolyasolhatja a feltsltési és leenge-
dési id6tartamot; ezért 1:2 aranyu kontrasztanyag/sooldat keverék hasznalata
ajanlott.

— A kontrasztanyag alkalmazésanak javallataival, hasznalatval és a biztonsagi
intézkedésekkel kapcsolatos gyartoi utasitasokat feltétlendl be kell tartani.

— Ha a markolat elhelyezkedését nagyobb mértékben kivanjak modositani, a du-
gattyut a fehér szarnyak benyomasaval lehet kioldani. A markolatot 6vatosan
kell mozgatni, nehogy tulhaladjon a kivant célterileten.

- Ha a gombok (fehér szarnyak) nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos eréltet-
ni azokat, mivel ez megrongélhatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markola-
tot, és a gombok (fehér szarnyak) automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

A paciens elhelyezése és megkozelités

Helyezze a beteget hason fekvé helyzetbe lumbalis alatamasztassal.

A feltaroeszkozok (vezetodrot és trokar) transpedicularis vagy extrapedicularis

megkozelitéssel egyarant felvezethetok.

LA lehetdség: Transpedicularis megkdzelités

— Figyelembe kell venni a feltaréeszk6zok elhelyezését meghatadrozd anatomiai
referenciapontokat. Anteroposterior (AP) nézetben a feltaréeszkozok vége nem
haladhat at a pediculus medialis falan, amig lateralis nézetben 4t nem haladtak
a posterior falon. A feltaréeszk6zok elGrevezetése soran a gerinccsatornaba tor-
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ténd behatolas elkertlése érdekében tgyelni kell arra, hogy bevezetésiik ne tul
medidlisan torténjen. Emellett az is alapvetGen fontos, hogy a feltardeszkdzok
hegyét ne vezessék tul mélyre az anterior corticalis falon tuli érképletekbe. A
feltaroeszkozok hegye nem kertlhet a csigolyatest anterior corticalis faldhoz
5 mm-nél kdzelebbre.

— A pontos értékelésekhez valos AP és lateralis felvételek sziikségesek.

.B" lehet6ség: Extrapedicularis megkdzelités

- AlapvetGen fontos, hogy a feltaréeszkézok hegyét ne vezessék tul mélyre az
anterior corticalis falon tuli érképletekbe. A feltaréeszk6zok hegye nem kertlhet
a csigolyatest anterior corticalis faldhoz 5 mm-nél kézelebbre.

— A pontos értékelésekhez valos AP és lateralis felvételek sziikségesek.

Feltaras

A feltaras trokar vagy vezetddrot segitségével végezheto el.

- Mindkét feltarotechnika esetén fontos, hogy a két sztent elhelyezése szimmetri-
kusan, a kézépvonaltol és a csigolyatest eliilsé falatol egyenlo tavolsagra, medi-
lisan torténjék. Ebben a helyzetben a sztenteknek van helytk ugy kitagulni,
hogy ne fesziljenek se a lateralis falnak, se egymasnak.

L A" lehet6ség: Feltaras trokarral

— Biztositani kell, hogy a trokareszkdzok ne torjék at a csigolyatest anterior falat.

Kizarélag a feltaroeszkoézok kék szind, mianyag nyelét szabad kalapaccsal meg-

atni.

— A mUszerekbdl all6 szerelvény iranyat eltavolitas és a csigolyatest ismételt felta-
rasa nélkdl tilos megvéltoztatni.

,B" lehetdség: Vezetddrot hasznalataval

— Lateralis iranyu fluoroszkdpias ellendrzéssel kell megakadalyozni a csigolyatest
anterior falanak atlyukasztasat. Alapvetéen fontos, hogy az eszkézoket ne ve-
zesse tuUl mélyre, az anterior falon tuli érképletekbe.

— A pontos értékelésekhez valos AP és lateralis felvételek sziikségesek.

- Ahhoz, hogy a vezet6drot haladasi Utjanak elzarodasa elkeriilhetd legyen, a ka-
nulalt trokar elGrevezetése soran mindvégig tgyelni kell a trokar mlanyag mar-
kolatan talalhaté nyilds szabadon tartasara.

— Kizarolag a feltaroeszkézok kék szinli, mlanyag nyelét szabad kalapaccsal megtitni.

- A vezet6drot kilog a markolat hatso részébdl. Az eszkozoket vatosan kell el6-
revezetni, hogy elkeriilhetd legyen az orvos kezének sérilése.

- Mindenképp tgyelni kell a vezetédrét helyzetének megtartasara, hogy megaka-
dalyozhat6 legyen a nem szandékos el6re- vagy hatramozdulasa.

— A mUszerekbdl all6 szerelvény iranyat eltavolitas és a csigolyatest ismételt felta-
rasa nélkdl tilos megvéltoztatni.

- Avezetodrot deformalodasanak elkeriilése érdekében tilos talzott mértékd erdt
kifejteni a vezetddrotra.

Biopszia

A munkahtvely elhelyezése utdn a biopszids készlet segitségével opcionélisan

biopszia végezhetd.

- A biopszias tt tilos a csigolyatest anterior falan tul bevezetni, mert ez az érkép-
letek séruilését okozhatja.

Feltarocsatorna létrehozasa

— Lateralis iranyu fluoroszkopias ellendrzéssel biztositsa, hogy ne lyukassza at a
csigolyatest anterior falat. Alapvetéen fontos, hogy az eszkézoket ne vezesse tul
mélyre az anterior corticalis falon tuli érképletekbe.

— A pontos értékelésekhez valos AP és lateralis felvételek sziikségesek.

- A furé elGrevezetéséhez tilos kalapacsot hasznalni. Eléfordulhat, hogy a forgd
furé agressziven halad elére.

— Furé vagy a dugattyu hasznélata kdzben fontos biztositani, hogy a munkahtve-
lyek ne mozogjanak. A munkahuvely irdnyat tilos a furé vagy a dugattyu segit-
ségével megvaltoztatni vagy korrigalni.

Opcionalis: VBB hasznalata

A VBS-rendszer opciondlisan csigolyatestballonnal (VBB) is hasznalhato.

A VBB-katéter kicsomagolasa

— A VBS eszkozokkel kizardlag annak megfeleltetett méretd VBB hasznalhato.

A VBB-katéter felvezetése

- Fluoroszkopias megfigyeléssel ellendrizze az eszkoz elhelyezkedését, és AP né-
rész teljes egészében a csigolyatest belsejében helyezkedjen el, és a feltdlthetd
szakasz teljesen 4t legyen tolva a munkahtvelyen. Ugyelni kell arra, hogy a VBB
eszkoz elhelyezése a VBS varhato helyzetének megfelelGen térténjen.

A VBB-katéter csatlakoztatasa a feltdltorendszerhez, és vakuum kialakitasa

— Fontos biztositani, hogy az ésszes Luer-csatlakozo biztonsagosan legyen felerd-
sitve. A laza csatlakozas pontatlan toltési mennyiséget és nyomast eredményez-
het.

- Ha a gombok (fehér szarnyak) nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltet-
ni azokat, mivel ez megrongélhatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markola-
tot, és a gombok (fehér szarnyak) automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

- Ha a betegen vakuumot alkalmaz, nedvszivé vattat kell hasznalni az esetleg ki-
jutott tobbletoldat felitatasara.
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A VBB feltoltése

- Alapvet6 fontossagu, hogy AP és lateralis fluoroszkopiaval kévesse a VBB tagu-
|4sat a ballonba dramlé, kontrasztanyagot tartalmazé folyadék megfigyelésével.

— Gondosan nyomon kell kévetni a VBB tagulasi nyomasat és térfogatat a feltoltd-
rendszer foszforeszkald nyomasmérojén (mértékegység: bar/atm és PSI), vala-
mint a fekete térfogatjelzésekkel ellatott fecskendotesten (mértékegység: ml/cc).

— A ballonokat tilos a maximalis térfogatukat vagy nyomdsukat meghaladé mér-
tékben feltolteni. Ebben az esetben ugyanis szivaroghatnak.

— A VBB maximalis térfogata eltér a VBS maximalis térfogatatol.

- Kontrasztanyag-szivargas esetében hozzon létre vékuumot, vezesse be a mere-
vitédrotot, és tavolitsa el a ballont, amelyet ezutan tilos Gjrafelhasznalni.

- A ballonkatéterek feltdltéséhez tilos leveg6t vagy mas gazokat hasznalni.

— A ballonkatétert minden esetben tilos kitenni szerves olddszerek (példaul alko-
hol) hatasanak.

— A ballonkatéter hatasossagat kedvezétlentil befolyasolhatja, ha csontszilankok-
kal, csontcementtel és/vagy sebészeti mUszerekkel érintkezik.

A ballonkatéterek visszahtzésa

— A VBB-katéter az els6 hasznalat utan még egy alkalommal hasznalhaté egy ma-
tét soran. Szemrevételezéssel kell ellendrizni, hogy a VBB-katéter nem sérilt-e.

— Tilos hasznalni a VBB-katétert, ha szemmel lathatdan sérult vagy nyilvanvaldan
szivarog.

— A ballont tilos beultetve hagyni; a ballon anyaga ugyanis nem implantatum mi-
noségu.

A VBS-katéter hasznalata
— A csigolya magassaganak helyreallitasa csak mobilis térés esetén végezhetd el.
A sztent szétnyitasa az opcionalis VBB segitségével szimulalhato.

A VBS-katéter csatlakoztatasa a feltéltérendszerhez, és vakuum létrehozasa

- Fontos biztositani, hogy az ¢sszes Luer-csatlakozé biztonsagosan legyen felerd-
sitve. A laza csatlakozas pontatlan toltési mennyiséget és nyomast eredményez-
het.

— Ha a gombok (fehér szarnyak) nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltet-
ni azokat, mivel ez megrongélhatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markola-
tot, és a gombok (fehér szarnyak) automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

— Ha a betegen vakuumot alkalmaz, nedvszivé vattat kell hasznalni az esetleg kiju-
tott tébbletoldat felitatasara.

A sztentek szétnyitasa

A sztentek behelyezése és szétnyitasa

- Fluoroszkopias megfigyeléssel ellendrizze az eszkéz elhelyezkedését, és AP né-
zetben erGsitse meg annak kivant pozicidjat. Fontos, hogy a ballont tartalmazé
rész a sztenttel egyUtt teljes egészében a csigolya belsejében helyezkedjen el, és
hogy az emlitett részek teljesen &t legyenek tolva a munkahtvelyen.

— Az eszkdz optimalis teljesitményéhez elengedhetetlen a két eszkéz egyidejl
kitagitasa. Miutan megkezdték a nyitasat, a sztentet nem lehet eltavolitani vagy
athelyezni. A rendszer validalasa két sztent egyideji behelyezésével tortént az
optimalis intraoperativ terhelhetség biztositasa érdekében.

— Alapvet6 fontossagu, hogy a sztent tagulasat és a ballon véllanak feltéltédését

AP és laterdlis fluoroszkdpidval nyomon kovessék, egyrészt a réntgenkontrasztot

add sztent, masrészt a ballonban 1év6 kontrasztanyag megfigyelésével.

Gondosan meg kell figyelni a VBS tagulasi nyomaséat és a feltsltérendszer-oldali

térfogatot a feltéltérendszer foszforeszkald nyomasmérdjén (mértékegység: bar/

atm és psi) és a fekete térfogatjelzésekkel ellatott fecskenddtesten (mértékegy-
ség: ml/cc).

A ballonokat tilos a maximalis térfogatukat vagy nyomdsukat meghaladé mér-

tékben feltolteni. Ebben az esetben ugyanis szivaroghatnak.

— A VBS maximalis térfogata eltér a VBB maximalis térfogatatol.

- Kontrasztanyag-szivargas esetében hozzon létre vékuumot, vezesse be a mere-
vitédrétot, és tavolitsa el a ballont. A ballon Gjrafelhasznalasa tilos.

— A ballonkatéterek feltdltéséhez tilos levegét vagy mas gazokat hasznalni.

A ballonkatétert minden esetben tilos kitenni szerves olddszerek (példaul alko-

hol) hatasanak.

A ballonkatéter hatasossagat kedvezotlenil befolyasolhatja, ha csontszilankok-

kal, csontcementtel és/vagy sebészeti mUszerekkel érintkezik.

A ballonkatéterek visszahtzésa

— Ha a sztentek szétnyitasakor szivarog a kontrasztanyag-séoldat keverék, az meg-
nehezitheti a ballonkatéterek munkahuvelyeken keresztuli eltavolitasat. Szikség
esetén a munkahuvelyekkel egyutt tavolitsa el a ballonkatétereket, vagy eltavo-
litdshoz helyezze be a merevit6drotot.

— A ballont tilos beultetve hagyni; a ballon anyaga ugyanis nem implantatum
minGségu.

Cementtel végzett augmentalas

Az injekcids t( eldkészitése

— Allitsa a kapcsot a kezd6jelsl6 helyére. Ebben az allasban az injekciés tl disztalis
hegye és a munkahtvely disztalis vége a bevezetés utan egy vonalba kerul.

Az injekci6s tl bevezetése
— A szirke biopszias készletet tilos cementbejuttatasra hasznalni.
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— A PMMA-alapu csontcement bejuttatasa el6tt ellendrizni kell, hogy az kompati-
bilis-e az injekcios tlvel.

A PMMA-alapu csontcement bejuttatasa

— A VBS rendszer PMMA-alapu csontcementtel egylttes, kompresszids torések,
burst térések vagy osteolyticus csigolyatest-defektusok kezelésére tortén hasz-
néalata a cement ismert vagy ismeretlen csigolyatest-defektusokon keresztuli
nem szandékos szivargasat eredményezheti. A sulyos mérték( szivargas
idegsérilést, bénuldst vagy haldlt okozhat. A cementszivargas kockazatanak
csokkentése érdekében a csontcement befecskendezését fluoroszkopiaval kell
szoros figyelemmel kisérni. Ha a beavatkozés kézben csontcementszivargas fi-
gyelheto meg, a befecskendezést le kell ALLITANI, és mérlegelni kell a kévetkezd
lehetéségeket: kivarni a csontcement megkotését; a tl athelyezése; a td iranya-
nak igazitasa; vagy a beavatkozas ledllitasa. Ha szeretné, lassan folytassa a csont-
cement befecskendezését, gondosan figyelve a tovabbi szivargast. Ha tovabbi
szivargas figyelhetd meg, a csontcement befecskendezését abba kell hagyni.

— A cement befecskendezését addig kell folytatni, amig be nem hatol a ballon vagy
a sztent altal létrehozott treget koriilvevd szivacsos csontéallomanyba.

- A PMMA-alapu csontcement befecskendezését fluoroszkopias ellenérzéssel
pontosan figyelemmel kell kisérni, hogy csokkenteni lehessen a PMMA-alapu
csontcement szivargasanak kockazatat. A sulyos mértékd szivargas idegsérilést,
bénulast vagy halalt okozhat. Ha a beavatkozas kdzben a PMMA-alapu csontce-
ment szivargasa figyelheté meg, HAGYJA ABBA a befecskendezést, és mérlegel-
je a kovetkezd lehetéségeket: a befecskendezett PMMA-alapu csontcement
megkeményedésének kivarasa; a t( athelyezése; a t( iranyanak igazitasa; vagy a
beavatkozas ledllitdsa. Ha kivanja, folytassa a PMMA-alapu csontcement lassu
befecskendezését, gondosan figyelve a tovabbi szivargasra. Ha tovabbi szivargas
figyelheté meg, a PMMA-alapu csontcement befecskendezését abba kell hagyni.

Az injekcids tlk és a munkahtvelyek eltavolitasa

- APMMA-alapu csontcement kibocsatasanak idézitése a kivalasztott PMMA-ala-
pu csontcement fajtajatol fligg. Az eldkészitési, befecskendezési és megkdtési
idok termékenként valtoznak, ezért a mUtét elott ellendrizni kell a rendszer hasz-
nalati utasitasat, és annak megfelelGen kell megtervezni a beavatkozast. Az in-
jekci6s tl és a munkahtively tul korai eltavolitasa a cement izomszévetbe térténd
behuzasanak kockéazataval jarhat. Ha az injekcios tU eltavolitasa tal késon torté-
nik, az megnehezitheti az eltavolitasat.

- A PMMA-alapu csontcement befecskendezése kdzben mindkét injekcios tit be-
helyezve kell hagyni, hogy megakadalyozhaté legyen az anyag visszadramlasa
a munkahuvelybe.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A VBS-rendszer a rendeltetésébdl adodoan torvényesen forgalmazott, verteb-
roplasztikai vagy kifoplasztikai beavatkozasokban térténd felhasznalasra megfele-
|6en javallott, PMMA-alapu csontcementtel egyiitt hasznalhato.

Megjegyzés: A csontcement haszndlatéra, javallataira, ellenjavallataira, az évintéz-
kedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre és nem-
kivanatos mellékhatéasokra, valamint a fennmaradd kockéazatokra vonatkozo kilon
tudnivalokat a csontcementhez mellékelt gyartoi tmutatoban kell ellenérizni.

A feltarokészlet (03.804.612S, 03.804.613S) és a feltéltérendszer a kialakitasabol
adodoan a VBS-rendszerrel hasznalhato, igy az emlitett eszk6zdkre vonatkozd to-
vabbi részleteket a feltarokészlet és a feltéltérendszer hasznalati utasitasaban kell
ellendrizni.

A VBS-rendszerrel nem szabad mas eszkdzoket hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Expozicié
A VBS-rendszert kizarolag kivalo képmindséget biztosito készilékkel végzett ront-
genellenorzés mellett szabad hasznalni.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a VBS-rendszer implan-

tatumai MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az elemek

szkennelése a kovetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- legfeljebb 3 tesla indukcioju statikus magneses mezg;

— 72 mT/cm (720 gauss/cm) térgradiensl magneses mez0;

— 3 Wrkg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces vizsgalat
esetén.
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Nem klinikai tesztelés alapjan a VBS implantatum legfeljebb 1,5 °C-os, hémennyi-
ségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz elé 3 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) mellett, 15 perces, 3 tesla indukcioju
MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras min6sége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a VBS eszkdz, vagy viszonylag kézel esik annak hely-
zetéhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril dllapotban kertilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kézvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel a

steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes terlletének hianytalansagat és
egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— Asteril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellendrizni, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Az eszkozre vonatkozé tovabbi kiilén tudnivalok

A csigolyatestsztent méretei

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S
Kis méretl VBS ~ Kozepes méreti  Nagy méret(
VBS VBS
Kibocsatasi (kezdeti) hossz 22 mm 27 mm 31 mm
Sztent hossza szétnyitas utan 13 mm 15 mm 20 mm
Max. & szétnyitas utan 15 mm 17 mm 17 mm
Max. térfogat 4,5 ml 5,0 ml 5,5ml
Max. nyomas 30 atm 30 atm 30 atm

A ballonos csigolyatestsztent méretei

Kis méretU Kozepes méretli  Nagy méretl
ballon ballon ballon
Kibocsatasi (kezdeti) 22 mm 27 mm 31 mm
Max. & szétnyitas utan 15 mm 17 mm 17 mm
Max. térfogat 4,0 ml 4,5 ml 5,0 ml
Max. nyomas 30 atm 30 atm 30 atm

Kiilonleges miitéti utasitasok

Preoperativ tervezés

A sztentbehelyezés megtervezése

— A sztentek elhelyezését az AP és laterdlis kép alapjan kell megtervezni, amely
segit azonositani a megfeleld felvezetési utat.

A sztent méretének elGzetes megtervezése
— A beavatkozashoz vald sztent méretét a mtét el6tti tervezés soran lehet hozza-
vetblegesen meghatarozni MR-vizsgélattal vagy réntgenfelvétellel.

Intraoperativ rontgenes képalkotas

— A csigolyatestsztentet mindkét sikban két C karral vagy egy darab szabadon
mozgathato C karral végzett fluoroszkdpias ellendrzés mellett kell felhelyezni.

— A VBS-rendszert kizarélag kivalé min6ségl képalkotast biztosito fluoroszképias
ellendrzés mellett szabad hasznalni.

ElGkészités
Az eszkdz elokészitése
- A feltoltérendszer ferdecséves nyomasmérovel rendelkezik, amely font/négyzet-
huvelyk (psi) és atmoszféra (atm) méretegységekben mutatja a ballon nyoméasat.
A folyadéktéren elhelyezett térfogatskala millilitert (ml) mér.
— Két feltoltérendszert kell el6késziteni.
- Csatlakoztassa a feltoltorendszert a csatlakozohoz:
Er6sitse a feltéltorendszer csévét a Luer-csatlakozoval a mellékelt haromagu
csatlakozohoz. Forgassa el a haromagu csatlakozon 1évé gombot, hogy az
Loff" (elzarva) jelzés a lateralis kiomlonyilas felé helyezkedjen el.
- A feltéltérendszer megtoltése:
Toltse fel a feltdltorendszert fiziologias sooldattal és folyékony kontrasztanyaggal.
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— Készitse el6 a fizioldgias sooldat és kontrasztanyag keverékét egy poharban, és
helyezze a haromagu csatlakozot az oldat ala. Tolja elére a feltdltérendszeren
1évé fehér szarnyakat, és hiizza hatra a markolatot, amig a dugattyd el nem éri a
legalso helyzetét. A markolatot felfelé forditva kopogtassa meg az egységet,
hogy légtelenitse a feltoltérendszer mérds részét.

— Ezutan tartsa a feltsltérendszert tgy, hogy a markolat lefele legyen forditva, és
forgassa a markolatot az 6ramutat6 jarasaval megegyezé iranyba, hogy a hen-
gerben lévé levegd teljesen kitraljon, és elinduljon az oldat kidramlésa. Forgassa
tovabb a markolatot az éramutato jarasaval megegyezé iranyba, amig a dugaty-
tydn 1évé piros jelzés vezetGéle el nem éri a nulla jeldlés alatti kérdlbeltl 3-4 ml-t,
vagy amig a dugattyun lévé piros jelzés egy vonalba nem keril az ml jelzés
feletti fekete vonallal a nulla jelolés alatt.

— A feltéltérendszer igy megfeleléen el6 van készitve, és félre lehet tenni. Ismétel-
je meg ezt a masodik feltéltérendszer esetében is.

Anatémiai referenciapontok

— A VBS eszkozzel végzett csigolyatest-augmentacié esetében a csigolyanként
két sztentet szimmetrikus, paramedialis helyzetben kell elhelyezni az érintett
csigolyatestben, hogy a gerinctorés optimdlis reponéldsa a csigolyatest latera-
lis széleinek sértilése nélkil legyen elérhetd. Idealis esetben a kdzelitett végle-
mez és a sztentek kozotti tavolsag nagyjabol 5 mm kell, hogy legyen.

- Asztentek helyzetét a mitét el6tti képalkoto vizsgalat alapjan kell megtervez-
ni. Ugyelni kell arra, hogy a referenciapontok meghatéarozasa a tervezett hely-
zet elérésének megfelelGen térténjen.

— A kétsiku fluoroszkopias képeken az aldbbi tdmpontokat kell azonositani:
mindkét pediculus, a processus spinosus, a véglemezek és a csigolyatest pos-
terior fala.

A péciens elhelyezése

— Helyezze a beteget hason fekvd helyzetbe lumbalis alatamasztassal. Az asztal
mindkét sikban réntgensugarzast atereszto kell, hogy legyen.

— A mUtdasztalnak mindkét sikban lehet6vé kell tennie a C kar szabad mozgatasat
a mUtéti terulet koral.

Megkozelités
— A feltardeszkodzok (vezetédrot és trokar) transpedicularis vagy extrapedicularis
megkozelitéssel egyarant felvezethetok.

LA" lehetéség: Transpedicularis megkozelités

— Fluoroszkopias ellendrzés mellett hatarozza meg a bemetszés helyét. A bemet-
szésnek meg kell kénnyitenie a kézvetlentl a pediculuson keresztil térténé be-
helyezést. Altalanos szabaly, hogy transpedicularis megkézelitésnél a bormetszés
helye a pediculus kézepéhez képest lateralisan 1-2 cm-re, cranialisan pedig leg-
feljebb 1 cm-re kell, hogy essen.

- Ejtsen bérmetszést.

— Fluoroszkopias ellendrzés mellett vezesse at a feltardeszkéz hegyét a bemetszé-
sen, amig a processus transversushoz nem ér. Ellendrizze a helyes haladasi palyat,
majd tolja elGre az eszkdzt a pediculuson at a csigolyatestbe.

— Transpedicularis megkozelités mérlegelése esetében biztositsa, hogy a pediculus
atmérdje elég nagy legyen ahhoz, hogy a 4,7 mm-es feltardeszkéz atszarja.

,B" lehet6ség: Extrapedicularis megkozelités

— Fluoroszkoépias ellendrzéssel hatarozza meg a borbemetszés helyét az anatémiai
helyzetnek megfelelGen. A feltaroeszkdz-szerelvénynek a pediculushoz képest
lateralisan kell behatolnia a csigolyatestbe.

— Ejtsen bormetszést.

— Fluoroszképias ellendrzés mellett vezesse at a feltaroeszkéz hegyét a bemetszé-
sen, amig a csigolyatest posterolateralis hatarahoz nem ér. Ellendrizze a helyes
haladasi palyat, és ezutan tolja elGre az eszkézt a csigolyatestbe, hogy elérje
annak kozepét.

Feltaras

— A feltaras trokar vagy vezetédrot segitségével végezhetd el. A trokar egy lépés-
ben teszi lehetGvé a feltarast, mig a vezetodrét hasznélata esetében elGszor utat
kell kialakitani a feltaréeszkozoknek.

LA" lehetéség: Trokar

— A kezelendd csigolyatest anatomiai felépitésétdl fliggéen transpedicularis vagy
extrapedicularis feltaras valaszthato.

— A munkahtvely elhelyezéséhez egyetlen |épésben vezesse a feltarészerkezetet
a csigolyatestbe.

— A trokareszkdzt (munkahiivelyben 1évé trokar) az elézetesen dsszeszerelt kanl-
alt trokar eltavolitasaval, majd a trokdr munkahtvelybe vald behelyezésével lehet
Osszedllitani. Behelyezés utan a szerelvényt a kék markolat 6ramutato jarasaval
megegyezd iranyu elforgatasaval kell régziteni.

— Fluoroszkopos ellendrzéssel vezesse be a trokar eszkézt, amig a munkahtvely
vége nem illeszkedik szorosan kb. 3 mm mélyen a csigolyatestbe. A munkahtvely
végét az atmérd trokar és munkahively kozotti valtozasanak megkeresésével
lehet meghatérozni.

- A hivelyeken egyenld tavolsagban talalhatd mélységjeldldk vannak, amelyek
lehetdvé teszik a bevezetés folyamatanak figyelemmel kisérését. Sziikség esetén
6vatosan Utdgesse meg kalapaccsal a trokar kék markolatat, hogy kiméletesen
eléretolja a trokart.

- A feltaréeszkéz megfeleld elhelyezkedését fluoroszkopias ellendrzéssel kell elle-
norizni AP és lateralis nézetben egyarant.

- Ismételje meg az atellenes oldalon.
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— Tartsa a munkahUvely(eke)t a helyén (helytkon), és 6vatosan tavolitsa el a tro-
kar(oka)t ugy, hogy a munkahuvely(ek)et a csigolyatestben hagyja.

,B" lehetdség: Vezetodrot

— Vezesse be a vezetodrotot a feltarasi utvonal kialakitasahoz, és igazitsa a megfe-
lelé helyzetbe. Vezesse a munkahivelybdl és a kaniilalt trokarbol allo szerelvényt
a vezetGdroton at a csigolyatestbe.

— Fluoroszkopias ellendrzéssel helyezze a vezetédrot hegyvégét lateralis nézetben
a csigolyatest anterior falatol kb. 5 mm-re. A vezetddrotokon egyenl6 tavolsag-
ban talalhaté mélységjeléldk vannak, amelyek lehet6vé teszik a bevezetés folya-
matanak figyelemmel kisérését. Figyelje a vezetodrot helyzetét fluoroszkopias
ellendrzéssel, mikdzben a vezetddréton bevezeti a munkahuvelybdl és a kandlalt
trokarbdl allé szerelvényt, amig a munkahtvely vége nem illeszkedik szorosan
korilbeliil 3 mm mélyen a csigolyatestbe. A munkahively végét az atmérd trokar
és munkahuvely ko6z6tti valtozasanak megkeresésével lehet meghatérozni.

- A hivelyeken egyenld tavolsagban talalhatd mélységjeldldk vannak, amelyek
lehetdvé teszik a bevezetés folyamatanak figyelemmel kisérését. Sziikség esetén
Ovatosan Utdgesse meg kalapaccsal a kanulalt trokar kék markolatat, hogy kimé-
letesen eldretolja a miszereket.

- Afeltaroeszkdz megfeleld elhelyezkedését AP és lateralis fluoroszkopiaval is elle-
nérizni kell.

- Ismételje meg az atellenes oldalon.

Tartsa a munkahuvely(eke)t a helyén (helytkon), és 6vatosan tavolitsa el a veze-

todrotot és a kanlalt trokart ugy, hogy a munkahtvely(ek)et a csigolyatestben

hagyja.

Biopszia

— A munkahtvely elhelyezése utdn a biopszias készlet segitségével opcionalisan
biopszia végezhetd.

- Vegye ki a dugattyut a biopszias tibdl.

— Fluoroszképos ellendrzés mellett helyezze be a biopszias tlt. A biopszias ti he-
gye akkor hagyja el a munkahtvelyt, amikor a t( szaran lévo elso jelélés eltlnik
a munkahtvelyben.

— Fluoroszkopias ellendrzés mellett tolja tovabb a biopszias t(t, és forgassa el leg-
alabb egy teljes fordulattal (360°). Ez segit eltavolitani a biopszids mintat.

- lgény esetén erdsitsen fecskendét a biopszias tre, hogy vakuumot hozzon létre
a csontbiopszia tlben tartasahoz. Tavolitsa el a biopszias tlt a munkahtivelybdl
a hozza erGsitett fecskenddvel vagy anélkiil.

- Tartsa a munkahtivelyt a helyén, és 6vatosan tavolitsa el a biopszias t(t tgy, hogy
a munkahuvelyt a csigolyatestben hagyja.

— A biopszias dugattyu segitségével nyomja ki az sszegy(jtott csontszévetet
a biopszias tbdl.

Feltarocsatorna létrehozasa

— Vezesse 4t a furét, majd utdna a tompa dugattydt a munkahtvelyeken, hogy
feltarocsatornat hozzon létre a sztentek szamara.

— A dugattyut kalapaccsal gyengén ttogetve lehet eléremozditani.

- Ismételje meg az atellenes oldalon.

A sztent hosszanak meghatarozasa

— A csigolyatestszentek és ballonok haromféle méretben rendelhetok. A tovabbi
részleteket lasd , Az eszkdzre vonatkozd tovabbi tudnivalok” cimd pontban.

— A dugattytn harom bardzda van a disztélis hegyvég felé¢, amelyek a harom
sztenthossznak felelnek meg.

— A sztent hosszat az emlitett barazdak alapjan, lateralis képalkotas segitségével
kell kivalasztani.
- A disztalis hegytdl az elsé lathato barazda: kis méretl csigolyatestsztent
- Adisztalis hegytdl a masodik lathato barazda: kézepes méretl csigolyatestsztent
- Adisztalis hegytdl a harmadik lathatd barazda: nagy méret(l csigolyatestsztent

- Asztent méretét mindkét oldalon meg kell hatéarozni, eltérhetnek egymastol.

Opcionalis: VBB hasznalata

— A VBS-rendszer opcionalisan csigolyatestballonnal (VBB) is hasznéalhat6. A VBB
lehetOvé teszi a sztent szétnyitasanak szimulaciojat, ha a csigolyatest térésének
vagy elvéltozasanak a mobilitdsa nem ismert.

A VBB-katéter kicsomagolasa

— Vegye ki a VBB-katétert a steril csomagolasbol.

— Csusztassa hatra a fehér boritohtivelyt a Luer-csatlakozé felg, és erGsitse megfe-
leléen a Luer-csatlakozohoz. A boritohively késobb, a katéter Gjrafelhasznalas
céljabol tortént eltavolitasa utan, a VBB kinyujtaséra és visszahajtasara hasznal-
hato.

— A VBB egy m(tét soran egyszer hasznalhat¢ fel djra.

- A merevitédrétot tilos eltavolitani a VBB-katéterbdl. A merevitodrot eltavolitasat
és a vakuum létrehozasat a VBB-katéter paciensbe vezetése utan kell végrehajta-
ni. Ez mas mint a VBS-katéter felvezetése.

— Aballonkatéter szaran fehér jeldlGtartomany van, amely a kioldasi hosszt (azaz a
teljes hosszt, valamint a ballon proximalis és disztalis véllszegmenseit is) jelzi ak-
kor, amikor a fehér jelélGtartomany teljesen be van vezetve a munkahtvelybe.

— A szaron |év6 jelzés mutatja, amikor a ballon maradéktalanul be van helyezve; a
kontrasztanyaggal torténd feltsltés kozben fluoroszkopias ellendrzést kell hasznalni.
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A VBB-katéter felvezetése

— Vezesse fel a VBB-katétert lateralis fluoroszkopias ellenorzéssel.

— A VBB teljes kioldasi (kezdeti) hossza akkor van kivul, amikor a katéterszar fehér
jelzésének proximalis vége eltlinik a munkahtvelybe.

— Ismételje meg az atellenes oldal esetében.

— Akét oldalon behelyezett VBB eszkézdket ajanlott egyidejlleg tagitani.

— Ugyelni kell arra, hogy a VBB eszkdz elhelyezése a VBS véarhato helyzetének meg-
felelGen torténjen.

A VBB-katéter csatlakoztatasa a feltdltérendszerhez, és vakuum kialakitasa

— Tavolitsa el a merevitddrotot, mieldtt a VBB eszkozt a feltdltérendszerhez csatla-
koztatja, és tartsa meg.

— A merevitddrotot a ballon Gjbdli 6sszehajtasa (boritohivellyel egyiitt) és ismételt
felvezetése céljabol lehet felhasznalni.

- Csatlakoztassa az elGkészitett feltoltorendszereket a kivalasztott VBB-katéterek-
hez a Luer-csatlakozé segitségével.

— A markolat rogzitésének feloldasahoz nyomja meg a feltéltérendszeren lévé fe-
hér szarnyakat. Huzza hatra végig a markolatot, és engedje el a szarnyakat, hogy
a markolatot a helyén régzitse. Ez kiszivja a levegot a katéterbdl, vakuumot hoz-
va létre benne. A vakuumot a ,vac” felirattal lehet figyelemmel kisérni a kijelzén.

— Zarja le a ballonkatétert a haromdagu csatlakozoéval ugy, hogy az ,off” (elzérva)
jelzést a katéter felé allitja. Ez megtartja a vakuumot a katéterben.

- Atérfogatskala nullara allitasahoz tartsa a feltéltérendszert gy, hogy a markolat
lefelé legyen forditva, és forditsa a markolatot az éramutatd jarasaval megegye-
26 irdnyba. Ehhez addig kell elforgatni a fogantyut, amig a dugattydn |évé piros
gyurG a ,0"-hoz nem kerdil.

— A felesleges sooldat/kontrasztanyag és levegd ezaltal kitril a haromagu csatla-
kozo lateralis nyilasan at.

— Afelesleges oldat lelritésével jaro 6sszes lépésnél gyljtéedény folé kell felakasz-
tani a hdromagu csatlakozot.

— Forgassa el a haromagu csatlakozon 1évé gombot, hogy az ,off” (elzarva) jelzés
a lateralis oldalnyilas felé helyezkedjen el. Ez lehetévé teszi az anyagaramlast a
feltoltérendszerbdl a VBB ballonkatéterbe.

A VBB feltoltése
— A kétoldali eszkbzoket ajanlott egyidejlleg tagitani.
— Lassan névelje a nyomast és térfogatot a csatlakoztatott feltéltérendszerek mar-
kolatainak éramutato jarasaval megegyezd iranyba térténd forgatasaval mindkét
oldalon.
— Lassan haladjon tovabb, miutan a VBB ballonok egyenként szétnyiltak, és elkezd-
tek szétnyilni. A kétoldali nyitast egymassal megfeleltetetten, a folyadéktérfogat
fecskendGtesten, a ml-es |épésekben elhelyezett fekete térfogatjelzésekhez vi-
szonyftott nyomon kévetésével kell végezni. Amikor a nyomas eléri és meghalad-
ja a 26 atm (382 psi) értéket, a tagitast fokozatosan kell folytatni. Varjon néhany
masodpercet, majd lassan folytassa, amig el nem éri a VBB kivant atmérdjét.
— A ballon szétnyitasat abba kell hagyni, ha az alabbiak kozll barmelyik bekévetkezik:
— A csigolyatest kivant magassaganak vagy szogének elérése. A sztent maxima-
lis 4tmérGje 15 mm a kis méret( VBB, illetve 17 mm a kézepes VBB és a nagy
VBB esetén.

— A nyomas eléri a 30 atm (440 psi) értéket.

- A VBB térfogata eléri a legfeljebb 4,0 ml értéket a kisméret(i VBB, 4,5 ml-t
a kézepes VBB vagy 5,0 ml-t a nagy VBB esetében.

— A védkuum huzésahoz és a nyomas leeresztéséhez nyomja be a fehér szarnyakat,
és huzza hétra a markolatot.

A ballonkatéterek visszahtzésa

— Lassan forgassa a feltéItérendszerek markolatait az Gramutato jarasaval ellenté-
tes iranyba, hogy kiszivja a folyadékot a ballonkatéterbél. Amikor a nyomas eléri
a 10 atm (147 psi) értéket, tolja elGre a fehér szarnyakat, lassan hizza vissza
teljesen a markolatot, és engedie el a fehér szarnyakat. Ez vakuumot hoz létre és
tart fenn a katéterben.

— Légtelenitse a VBB-katétert ugy, hogy az ,off” (elzarva) jelzést el0szor a katéter
felé allitja, masodik lépésként pedig visszaforgatja a lateralis oldalnyilas felé.

— Vélassza le a feltdltérendszert a VBB-katéterrdl.

— Ovatosan vezesse fel a merevitddrétot a VBB-katéterbe fluoroszkopias ellendrzés
mellett.

— A katéter eltavolitasa el6tt 6vatos erdkifejtéssel nydjtsa ki a leengedett ballont.
Ugyeljen ra, hogy a VBB-katétert ne rongalja meg azzal, hogy tul erésen tolja.

— Tartsa a munkahUvelyeket a helyikon, és huzza évatosan a katétereket a ballo-
nok eltavolitasdhoz. A ballon eltavolitasanak megkonnyitése érdekében szikség
esetén forditsa el a katétereket.

- Ha a VBB-katétert ugyanabban a mUtétben tervezik Ujrafelhasznalni, fedje le a
VBB-katéter ¢sszehajtogatott ballonjat a fehér boritohutvellyel, és helyezze be
Gjra a merevitédrétot a ballon kiméletes kiegyenesitéséhez.

A VBS-katéter hasznalata

A VBS-katéterek kicsomagolasa

— Vegye ki a VBS-katétert a steril csomagolasbol. Ovatosan tévolitsa el a merevi-
tédrotot, és tegye félre az esetleges tovabbi felhasznalas érdekében.

— Ha ugy kivanja, a merevitédrot a ballonkatéter bevezetése utan is eltavolithato.
Ha ezt a médszert valasztja, a vakuum létrehozéasat a ballonkatéter paciensbe
tortént bevezetése utan kell elvégezni.

Oldalszam: 6/7



— A ballonkatéter szaran fehér jeldlGtartomany van, amely a kioldasi hosszt (azaz a
teljes hosszt, valamint a ballon proximalis és disztalis véllszegmenseit is) jelzi ak-
kor, amikor a fehér jelélGtartomany teljesen be van vezetve a munkahtvelybe.

A VBS-katéter csatlakoztatasa a feltdltorendszerhez, és vakuum létrehozasa

- Csatlakoztassa az el6készitett feltdltdrendszert a kivélasztott VBS ballon-katéte-
rekhez a Luer-csatlakozé segitségével.

— A markolat régzitésének feloldasahoz nyomja meg a feltéltérendszeren 1évé fe-
hér szarnyakat. HUzza hatra végig a markolatot, és engedje el a szarnyakat, hogy
a markolatot a helyén rogzitse. Ez kiszivja a leveg6t a katéterbdl, vakuumot hoz-
va létre benne. A vakuumot a ,vac” felirattal lehet figyelemmel kisérni a kijelzon.

— Zérja le a ballonkatétert a haromagu csatlakozéval ugy, hogy az ,off” (elzarva)
jelzést a katéter felé llitja. Ez megtartja a vdkuumot a katéterben.

— Atérfogatskala nullara allitasahoz tartsa a feltéltGrendszert Ugy, hogy a markolat
lefelé legyen forditva, és forditsa a markolatot az 6ramutato jarasaval megegye-
z6 iranyba. Ehhez addig kell elforgatni a fogantyut, amig a dugattydn lévé piros
gylri a ,0”-hoz nem kerdil.

— A felesleges séoldat/kontrasztanyag és levegd ezaltal kitril a haromagu csatla-
koz¢ lateralis nyflasan at.

- Afelesleges oldat letritésével jar6 dsszes lépésnél gyljtéedény folé kell felakasz-
tani a haromagu csatlakozoét.

- Forgassa el a haromagu csatlakozon 1évé gombot, hogy az ,off” (elzarva) jelzés
a lateralis oldalnyilas felé helyezkedjen el. Ez lehet6vé teszi az anyagaramlast a
feltéltérendszerbdl a VBS ballonkatéterbe.

A sztentek szétnyitasa

A sztentek behelyezése és szétnyitasa

— Helyezze be a ballonkatétert a raerdsitett sztenttel lateralis fluoroszkopias elle-
norzés mellett. A sztentes ballon teljes kioldasi (kezdeti) hossza akkor van a mun-
kahuvelyen kivil, amikor a katéterszar fehér jelzésének proximalis vége eltlnik a
munkahuvelybe.

- Ismételje meg az atellenes oldalon.

Lassan ndvelje a nyomast és térfogatot a csatlakoztatott feltéltérendszer marko-

latanak oramutato jarasaval megegyez6 iranyba torténé forgatasaval mindkét

oldalon.

— Lassan haladjon tovabb, miutan a sztentek elkezdenek szétnyilni kértlbeltl 12 atm

(176 psi) nyomason. A kétoldali nyitdst egymassal megfeleltetetten a folyadéktér-

fogat skalan térténé nyomon kévetésével kell végezni. Amikor a nyomas eléri a

26 atm (382 psi) értéket, a tagitast fokozatosan kell folytatni. Varjon néhany ma-

sodpercet, majd lassan folytassa, amig el nem éri a kivant sztentatmérot.

A ballon feltoltését abba kell hagyni, ha az alabbiak kozul barmelyik bekovetkezik:

— A csigolyatest kivant magassaganak vagy szogének elérése. A sztent maxima-
lis atmérdje 15 mm a kis méret(i VBS, illetve 17 mm a kdzepes VBS és a nagy
VBS esetén.

— A nyomas eléri a 30 atm (440 psi) értéket.

— A VBS térfogata eléri a legfeljebb 4,5 ml értéket a kisméret( VBS, 5,0 ml-t
a kézepes VBS vagy 5,5 ml-t a nagy VBS esetében.

— A véakuum huzasahoz és a nyomas leeresztéséhez nyomja be a fehér szarnyakat,
és hlzza hatra a markolatot.

— A szétnyitas leallitasa utan fel kell jegyezni a felhasznalt oldat feltéltérendszeren
jelzett térfogatat.

A ballonkatéterek visszahtzasa

— A sztent maximalis szétnyitottsdganak fenntartasahoz fokozatosan csokkentse
a nyomast mindkét oldalon egyszerre. Lassan forgassa a feltdltérendszer
markolatat az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy kiszivja a folyadékot
a ballonkatéterbdl. Amikor a nyomas eléri a 10 atm (147 psi) értéket, tolja elére
a fehér szarnyakat, lassan huzza vissza teljesen a markolatot, és engedije el a fe-
hér szarnyakat. Ez vdkuumot hoz létre és tart fenn a katéterben, és 6sszecsukja
a ballont annak eltavolitasahoz.

— Tartsa a munkahtvelyeket a helytikon, és huizza hatarozott mozdulattal a katétereket
a ballonok eltavolitasahoz. A ballon eltavolitésanak megkonnyitése érdekében sziik-
ség esetén forditsa el a katétereket. A sztentek a csigolyatestben maradnak.

— AP és lateralis fluoroszkdpias megjelenitéssel ellendrizze a kétoldalt elhelyezett
sztentek helyzetét.

— Ha a sztent tagulasa akaratlanul aszimmetrikus, vagy ha ballon szivarog, az atel-
lenes oldali ép ballonkatéter ismételten a csigolyatestbe vezetheté az azonos
oldalon, és Ujrapozicionalhato a sztentben, és a tovabbi tagitashoz Ujra felhasz-
nalhaté.

- Ebben az esetben valassza le a feltdltorendszert a ballonkatéterrdl, évatosan
helyezze be a merevitdrotot, és cserélje ki a ballonkatétert a csigolyatestben
|évé munkahuvelyen at.

— A bevezetést lateralis fluoroszkopias ellenérzéssel gondosan figyelemmel kell
kisérni.

— A behelyezést akkor kell abbahagyni, amikor a katéterszaron lévé fehér tarto-
many proximalis vége egy vonalba kertl a munkahuvely tetejével.

— Fluoroszképias megfigyeléssel ellencrizze az eszkdz elhelyezkedését, és AP né-
zetben erdsitse meg annak kivant poziciéjat.

— Gy6z6djon meg réla, hogy a sztent nem mozdul el a ballonkatéter cseréje kézben.

- Tavolitsa el a merevitddrotot, és csatlakoztassa Ujra a feltdltérendszert, majd is-
mételje meg a vakuum létrehozasanak lépéseit, és toltse fel Ujra a ballont a jelen
pontban leirtak szerint.
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Cementtel végzett augmentalas
Az injekcids tU elOkészitése
— Vegye ki a csiptetével 6sszeszerelt injekcios tlt a csomagolasbol.

Az injekci6s tl bevezetése

— Fluoroszkopias ellendrzés mellett helyezze be a csiptetével ellatott injekcios tlt
a munkahUvelybe, és régzitse a csiptetét a munkahuvelyre.

- Az injekcios tG feltoltési térfogata 1,8 ml.

A PMMA-alapu csontcement bejuttatasa

— Csatlakoztasson cementbejuttatd rendszert a Luer-zaras csatlakozéhoz. A szik-
séges cement térfogatat a VBB vagy VBS szétnyitasahoz szilkséges ballontsltd
folyadék térfogatabdl lehet megbecsulni.

- Ismételje meg az atellenes oldalon.

— Lateralis fluoroszkopias ellendrzés mellett fecskendezze be bilateralisan a PMMA
alapu csontcementet. EIGbb az anterior csigolyatestet kell kitélteni, majd a trokar
fokozatosan visszahtzasa kdzben a posteriort. A PMMA alapd csontcement
aramlasanak iranya az injekcios tU fogantytjanak oldalnyilashoz igazitasaval mo-
dosithaté. Ugyeljen arra, hogy a mGtéti helyzetnek megfelelé mennyiségl PM-
MA-alapu csontcementet hordjon fel. A cement oldalra nyilé kidramlonyilasa a
kanul elforgatasaval zarhato le.

— APMMA alapu csontcement befecskendezése kézben ellendrizni kell az oldalnyi-
las helyzetét. Az injekcids t( fogantytjan 1évé nyil a ti oldalnyilasanak helyzetét
mutatja. Felvéltva, lépésenként toltse fel mindkét oldalt. Fontos latni mindkét td
viselkedését toltés kdzben. Amikor elérte az egyik oldal feltdltését, a cement el-
takarhatja az ellentétes oldal lateralis nézetét. A megfeleld toltési mikodést
mindkét oldalon fluoroszkopias ellenérzéssel, AP nézetben ajanlott figyelemmel
kisérni.

Az injekcids tlk és a munkahtvelyek eltavolitasa

— Az injekcios tU és a munkahtivelyek eltavolitasa el6tt a rendszer hasznalati utasi-
tasaban kell ellendrizni a rendeltetésszer( hasznalatot és a varakozasi idoket.

— Zarja a sebet.

Ballonos csigolyatestsztent

— A ballonos csigolyatestsztent az egy VBS-t és az egy hozza tartozd VBB katétert
tartalmazé dupla csomagbdl all. A ballonos csigolyatestsztent haromféle méret-
ben rendelhetd. A tovabbi részleteket lasd , Az eszkdzre vonatkozd tovabbi tud-
nivalok” cim{ pontban.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkodzoket a koérhazi protokolinak
megfelelGen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell drtalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja &t a paciensnek az implantatum-
kiséro kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivaldkrol.
A betegtajékoztatédt tartalmazo elektronikus fajl a koévetkezd linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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