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LietoSanas pamaciba

VBS — skriemelu kermena stenté3anas sistéma

VBS tiek izmantota mugurkaula skriemela kermena augmentacijas procedaras ar
balonu. VBS ir pieejama tris izméros: maza/vidéja/liela (S/M/L). VBS sastav no skrie-
melu kermena stenta, kas uzmontéts uz balonkatetra. Turklat VBS tiek piedavata
dubultaja iepakojuma, kas satur vienu VBS un vienu atbilstoso skriemelu kermena
balona (VBB) katetru. Balonkatetriem ir spriegosanas stiga un rentgenstarojumu
caurlaidigs rentgenstaru markieris.

Saja lietosanas pamaciba ir sniegta informacija par talak noraditajiem izstradaju-
miem:

09.804.500S

09.804.501S

09.804.502S

09.804.600S

09.804.601S

09.804.602S

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: $aja lieto-
$anas pamaciba nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegGtu papildu informaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, apmeklé-
jiet timekJa vietni
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information vai sazi-
nieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

Stenta materials: L605 kobalta, hroma, volframa un nikela sakauséjums (20 % ko-
balta, 15 % hroma, 10 % volframa un nikelis) saskana ar Standarta ASTM F90
prasibam

Balonkatetrs: termoplastisks elastomérs

Spriegosanas stiga: nerlséjosais térauds, polioksimetilens (POM)
Rentgenkontrastéjo3ais markieris: nerlséjosais térauds

Paredzétais lietojums

VBS sistéma ir paredzéta lietosanai mugurkaula kermena augmentéacijai no T5-L5
pacientiem ar nobriedudu skeletu. Sistému ir paredzéts izmantot kopa ar likumigi
tirgotu PMMA! saturosu kaulu cementu, kas ir atbilstosi markéts ka piemérots lie-
to3anai vertebroplastijas vai kifoplastijas procedaras.

Piezime. Informaciju par kaulu cementa lieto3anu, indikacijam, kontrindikacijam,
piesardzibas pasakumiem, bridindjumiem, iespéjamiem nevélamiem notikumiem,
nevélamajam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem skatiet attieciga kaulu ce-
menta komplekta ieklautaja dokumentacija.

T Piezime. Pieejamie dati par ilgtermina efektivitati ir ierobeZzoti, tadé| arstéjosajam
arstam pirms PMMA saturo3a kaulu cementa izmantoSanas gados jauniem
pacientiem ir janovérté potencialo ieguvumu un risku attieciba.

Indikacijas

— Sapigi skriemela kompresijas [Gzumi, kas saistiti ar mugurkaula priek3éjo kolonnu.

— Sapigi skriemela trieciena izraistti l[azumi, kas ietver mugurkaula vidéjo un/vai
aizmuguréjo kolonnu, kombinacija ar iek3éjo fiksaciju.

— Osteolitisko procesu izraisitu skrieme|u kaula defektu arstésana.

Kontrindikacijas

— Bojajumi, kam nepieciesama valéja mugurkaula priek3éjas dalas rekonstrukcija.

— Ja mugurkaula skriemelu izméra vai lzuma struktdras dél nav iespéjama dro3a
balona novieto3ana un piepdsana

— AkuUta vai hroniska, sistémiska vai lokalizéta mugurkaula infekcija

— Alergija pret kontrastvielu

Pacientu mérka grupa

VBS sistéma paredzéta lieto$anai pacientiem ar nobrieduu skeletu. Sie izstradaju-
mi jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un kontrindikéacijas, ka art
pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lieto3anas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze $o iericu lietosana.
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Operacija javeic saskana ar lietosanas pamacibu péc rekomendétas kirurgiskas pro-
cedaras. Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veiksanu. Stingri ieteicams, lai
operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un piere-
dze mugurkaula kirurdija, kuri apzinds mugurkaula kirurdijas visparigos riskus un
parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas proceduaras.

Soierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze mu-
gurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka $aja pamaciba nav ie-
klauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lietosanai. Pirms lieto-
$anas rapigi izlasiet lietodanas pamacibu un Synthes brosaru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja mugurkaula skrieme|u kermena pagarinasanas proceddra, pieméram, VBS, tiek
izmantota atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana ar lieto3anas instrukcija
un marké&jumos sniegtajiem noradijumiem, ir sagaidams, ka tiks mazinatas mugu-
ras sapes.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kad datu baze tiks aktivizéta).

lerices veiktspéjas raksturlielumi

VBS ir mugurkaula skrieme|u kermena pagarinasanas ierice, un to ir paredzéts iz-
mantot, lai operéacijas laika palielinatu mugurkaula skriemelu kermena augstumu,
lidz tiek injicéts un sacietinats cements, ja ierice tiek izmantota atbilsto3i paredzeé-
tajam lietojumam un saskana ar lietosanas instrukcija un marké&jumos sniegtajiem
noradijumiem.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lesp&jamas nevélamas blakusparadibas var bt $adas, bet ne tikai: anestézijas
un pacienta novietojuma izraisitas problémas; parmériga asinosana; patologiska
bricu dzisana vai rétu veido3anas; skeleta-muskulu sistémas funkcionalie traucéju-
mi; kompleksais regionalo sapju sindroms (Complex Regional Pain Syndrome —
CRPS); neparejosas sapes; blakus eso3o kaulu, disku, organu vai citu miksto audu
bojajumi; durali plisumi vai mugurkaula 3kidruma nopltde; ar ierici saistitas kom-
plikacijas, tostarp deformacija, atslanosanas, nodilums vai intraoperativi [azumi un
nejausa proceddra izmantoto instrumentu un/vai implanta komponentu atstasana
operéjamaja vieta. Ja operacijas laika piepilditais balons parplist un sadalas vaira-
kas dalas, var noplUst taja iepildita kontrastviela, kas var izraisit alergisku reakciju.
Balona parplidana vai instrumentu salG3ana var bat neatgriezeniska, un to frag-
menti var nejausi tikt atstati pacienta kerment.

Var ari veidoties tauku, trombu vai instrumentu/implantu fragmentu izraisita em-
bolizacija, kas var izraisit simptomatisku plausu emboliju vai cita veida plausu un/
vai asinsvadu, ka ari organu bojajumu.

Ir iespéjamas $adas, bet ne tikai, papildu komplikacijas: nervu bojajumi; agrinas un
vélinas infekcijas; alergiska vai cita veida sistémiska reakcija uz instrumentu vai
implantu materialiem; hematomas veido3anas un traucéta bracu dzisana.

Skriemelu kermena fragmentu parvieto3anas var izraisit neirologisko struktdru
kompresiju, radikulopatijas, parézes vai paralizes risku, ka arf navi (kaulu cementa
iedarbibas rezultata iespéjama kardiovaskulara nestabilitate, insults vai sirdsdarbi-
bas apstasanas).

Sterila ierice

STERIL Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai

sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraistt to, ka izstradajums nav sterils un/vai neat-
bilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities tas materialu ipasibas.
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Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radtt ierices dar-
bibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir piesar-
nots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot at-
kartoti, un ar $adu implantu ir jarikojas atbilstosi slimnicas protokolam. Lai gan
implanti var skist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazi-
mes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai VBS sistémas implantésanu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi,
kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saisti-
tas kirurgiskas proceduras. Praktizéjosajam kirurgam jabat zinasanam par ierices
ierobezojumiem, kas ir detalizéti aprakstiti kontrindikacijas, ka ari bridinajumiem

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgam janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-

zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta

komponentu un/vai operacijas tehnikas izvéles, arsté3anas metozu ierobezoju-

mu vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

Apsveriet izmantot papildu fiksaciju gadijumos, kad kortikals bojajums var izrai-

sit segmentalu nestabilitati.

— Jaapzinas neaizsargatas pacientu grupas (pieméram, jaunaki pacienti) un rapigi
jaapsver iespéjamie riski, kas saistiti ar 3is mediciniskas ierices lietosanu $adam
grupam.

Pirmsoperacijas planosana

— Pirms VBS sistémas lieto3anas parliecinieties, vai tas izmérs ir piemérots konkréta-
jai procedurai. Papildinformaciju skatiet sadala “Papildinformacija par ierici”.

— Ir svarigi, lai tiktu arstéti tikai pacienti ar nekonsolidétiem lazumiem.

— Bridinajums: Japarbauda, vai pacientam nav alerdijas vai paaugstinata jutiba pret
kontrastvielu un stenta materialu, t. i., jebkuru CoCrWNi sakauséjuma metala
sastavdalu.

— VBS un VBB balona spiediens nedrikst parsniegt maksimalo piepildisanas spie-
dienu, kas ir 30 bar/atm. Spiediena uzraudzibai jaizmanto manometrs.

— VBS un VBB balonus nedrikst piepildit vairak par maksimala tilpuma vértibam,
kas noraditas sadala “Papildinformacija par ierici”.

Sagatavosanas

— Lai piepildisanas laika VBS balonkatetrs batu redzams, ir svarigi piepildisanas
sistému uzpildit ar fiziologiska skiduma/kontrastvielas maistjumu.

— Piepildiet balonkatetru tikai ar 3kidru, GdenT 3kistosu, jonu vai nejonu kontrast-

vielu (VBS/VBB sistéma ir parbaudita, izmantojot maksimalo joda koncentraciju

320 mg/ml). Kontrastvielai var bat atskiriga viskozitate un nogulsnu daudzums,

kas var ietekmét piepildisanas un iztuk3osanas ilgumu, tadé| ieteicams izmantot

kontrastvielas un fiziologiska skiduma maisijumu attieciba 1:2.

Tpasi svarigi ievérot razotaja noradijumus par kontrastvielas indikacijam, lieto3a-

nu un drosibas pasakumiem.

Ja nepiecieSsams ievérojami mainit roktura novietojumu, var pabidit baltos spar-

ninus, tadéjadi atblokéjot virzuli. Rokturis ir japarvieto piesardzigi, lai neskérsotu

vélamo mérki.

- Ja pogas (baltie sparnini) neatgriezas fikséta pozicija, nespiediet tas, jo tas var
sabojat virzuli. Piesardzigi pagrieziet rokturi, un pogas (baltie sparnini) tiks auto-
matiski atgrieztas fikséta pozicija.

Pacienta novieto$ana un izmantojama pieeja

Novietojiet pacientu gulus uz védera uz mugurkaula jostas dalas atbalsta.

Piekluves instrumentus (vadstigu vai troakaru) var ievietot, izmantojot transpe-

dikularu vai ekstrapedikularu metodi.

A iespéja. Transpedikulara pieeja

— Jaievéro piek|uves instrumentu novietosanas orientieru atrasanas vieta. Antero-
posteriora (AP) skata piek|uves instrumentu gali nedrikst skérsot skriemela raga
medialo sienu, kamér tie nav skérsojusi aizmuguréjo sienu laterala skata. Lai iz-
vairitos no iespiesanas mugurkaula kanala, izmantojot piekluves instrumentus,
parliecinieties, ka tie netiek ievietoti parak talu mediali. Turklat ir svarigi izvairi-
ties no parmérigas piekluves instrumenta gala iespiesanas asinsvadu struktdras
aiz priek3éjas kortikalas sienas. Piek|uves instrumenta gals nedrikst bat tuvak par
5 mm no skriemela kermena priek3éjas kortikalas sienas.

— Lai nodrosinatu pareizu novértéjumu, ir nepiecie$ami isti AP un lateralie attéli.
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B iespéja. Ekstrapedikulara pieeja

— Ir svarigi izvairities no parmérigas piek|uves instrumenta gala iespie3anas asins-
vadu struktlras aiz priek3éjas kortikalas sienas. Piek|uves instrumenta gals ne-
drikst bat tuvak par 5 mm no skriemela kermena priek3éjas kortikalas sienas.

— Lai nodrosinatu pareizu novértéjumu, ir nepieciesami isti AP un lateralie attéli.

Piekluve

Piekluvei var izmantot troakaru vai vadstigu.

- Izmantojot jebkuru no piekluves pieejam, ir svarigi ieplanot novietot abus stentus
simetriski attieciba pret vidusliniju un skrieme|u kermena priekséjo sienu medi-
ala pozicija. Sada pozicija stentiem ir vieta, kur izplesties, nepiespieZoties sanu
sienai vai otram stentam.

A iespéja. Piek|uve ar troakaru

— Parliecinieties, lai ar troakara instrumentu necaurdurtu skriemela kermena priek-
$éjo sienu.

— Aramuru drikst uzsist tikai pa piek|uves instrumenta zilajiem plastmasas rokturiem.

- Nevirziet instrumenta bloku atkartoti, neiznemot to un atkartoti nepiek|Gstot
skriemela kermenim.

B iespéja. Piek|uve ar vadstigu

— Lai necaurdurtu skrieme|u kermena priek3éjo garozu, veiciet fluoroskopiju sanu
skata. Ir svarigi izvairities no parmérigas piek|uves instrumenta gala iespiesanas
asinsvadu struktdras aiz priek3éjas kortikalas sienas.

Lai nodro3inatu pareizu novértéjumu, ir nepieciesamiisti AP un lateralie attéli.
— Lai nenosprostotu vadstigas celu, virzot caurulveida troakaru uz prieksu, parlie-
cinieties, vai caurulveida troakara plastmasas roktura atvere nav nosprostota.

— Aramuru drikst uzsist tikai pa piek|uves instrumenta zilajiem plastmasas rokturiem.
— Vadstiga izvirzisies roktura aizmuguré. Virziet instrumentus uz prieksu piesardzi-

gi, lai nesavainotu rokas.

Noteikti saglabajiet pareizu vadstigas novietojumu, lai ta netiktu nejausi pavirzi-
ta uz prieksu vai atpakal.

Nevirziet instrumenta bloku atkartoti, neiznemot to un atkartoti nepiek|astot
skriemela kermenim.

Lai izvairitos no vadstigas deformésanas, nespiediet vadstigu ar parmérigu spé-
ku.

Biopsija

Péc darba uzmavas novietosanas papildus var veikt biopsiju, izmantojot biopsijas

komplektu.

— Neievadiet biopsijas adatu aiz skriemela kermena priek3éjas kortikalas sienas, jo
tas var bojat asinsvadu struktaras.

Piekluves kanala izveide

— Lai necaurdurtu skrieme|u kermena priek3&jo garozu, veiciet fluoroskopiju sanu
skata. Ir svarigi izvairities no parmérigas $o instrumentu iespie3anas asinsvadu
struktaras aiz priek3éjas kortikalas sienas.

- Lai nodro3inatu pareizu novértéjumu, ir nepieciesamiisti AP un lateralie attéli.

— Neizmantojiet dmuru urbja virzisanai uz priek3u. Urbja rotacijas laika urbis var
strauji virzities uz priek3u.

— Izmantojot urbi vai virzuli, ir svarigi parliecinaties, ka darba uzmavas nekustas.
Neizmantojiet urbi vai virzuli, lai mainitu vai korigétu darba uzmavas virzienu.

Neobligati: VBB izmanto3ana

Janepiecie3ams, VBS sistému var izmantot kopa ar skrieme|u kermena balonu (Ver-
tebral Body Balloon — VBB).

VBB katetra izsaino3ana

- Ar atbilstoso VBS izmantojiet tikai tada pasa izméra VBB.

VBB katetra ievietosana

— Izmantojot fluoroskopiju, parbaudiet novietojumu un parliecinieties par
atbilstosu novietojumu AP skata. Ir svarigi, lai viss balons batu pilniba ievietots
skriemela iek3pusé un lai Sie piepildamie segmenti batu pilniba izvirziti cauri
darba uzmavai. Parliecinieties, vai VBB katetrs ir novietots atbilstosi planotajai
VBS sistémas pozicijai.

VBB katetra pievienosana piepildisanas sistémai un vakuuma izveide

— Ir svarigi nodrosinat, lai visi Luer tipa savienotaji ir stingri piestiprinati. Valigu
savienojumu dé| var bat neprecizs uzpildes tilpums un neatbilsto3s spiediens.

- Ja pogas (baltie sparnini) neatgriezas fikséta pozicija, nespiediet tas, jo tas var
sabojat virzuli. Piesardzigi pagrieziet rokturi, un pogas (baltie sparnini) tiks auto-
matiski atgrieztas fikséta pozicija.

— Javakuums tiek veidots, kad ierice ir ievietota pacienta, izmantojiet absorbéjosu
kokvilnas dranu, lai uzstktu lieko skidumu.

VBB piepildisana

— Lai uzraudzitu VBB balona piepildidanu ar kontrastvielu, ir svarigi veikt fluorosko-
piju AP un laterala skata.

— VBB izple3anas spiediens un tilpums piepildisanas sistéma ir rapigi jauzrauga,
izmantojot piepildisanas sistémas fosforescéjoso manometru (mérvieniba: bar/
atm, PSI) un 3lirces korpusu ar melniem tilpuma markieriem (mérvieniba: mil/cc).

- Nepiepildiet balonus vairak par tiem atJauto maksimalo tilpumu un izmantojiet
atbilstosu spiedienu. Citadi var rasties nopltde.

- VBB maksimalais tilpums atskiras no VBS maksimala tilpuma.

— Ja kontrastviela noplUst, izveidojiet vakuumu, ievietojiet spriego3anas stigu un
iznemiet balonu, neizmantojiet balonu atkartoti.
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— Neizmantojiet gaisu vai citas gazes, lai piepilditu balonkatetrus.
ram, spirta) iedarbibai.

— Balonkatetra efektivitate var tikt negativi ietekméta, ja tas nonak saskaré ar kau-
la Skembam, kaulu cementu un/vai kirurgiskajiem instrumentiem.

Balonkatetru iznem3ana

— Vienas operacijas laika VBB katetru drikst izmantot atkartoti vienu reizi. Vizuali
parbaudiet, vai VBB katetrs nav bojats.

- Neizmantojiet VBB katetru, ja tiek novéroti vizuali bojajumi vai redzama noplade.

— Balonu nedrikst atstat implantétu, jo balona materials nav implanta klases materials.

VBS katetra izmanto3ana
— Lai batu iespéjama augstuma atjauno3ana, lizumam jabat kustigam. Lai simulé-
tu stenta izple3anos, papildus izmantojiet VBB.

VBS katetra pievienosana piepildisanas sistémai un vakuuma izveide

— Ir svarigi nodrosinat, lai visi Luer tipa savienotaji ir stingri piestiprinati. Valigu
savienojumu dé| var bat neprecizs uzpildes tilpums un neatbilstoss spiediens.

- Ja pogas (baltie sparnini) neatgriezas fikséta pozicija, nespiediet tas, jo tas var
sabojat virzuli. Piesardzigi pagrieziet rokturi, un pogas (baltie sparnini) tiks auto-
matiski atgrieztas fikséta pozicija.

— Ja vakuums tiek veidots, kad ierice ir ievietota pacienta, izmantojiet absorbé&josu
kokvilnas dranu, lai uzstktu lieko skidumu.

Stentu izvérsana

Stentu ievieto3ana un izvérsana

- Izmantojot fluoroskopiju, parbaudiet novietojumu un parliecinieties par atbilsto-
3u novietojumu AP skata. Ir svarigi, lai viss balons, tostarp stents, batu pilniba
jevietots skriemela iekspusé un lai 3is dalas batu pilniba izvirzitas cauri darba
uzmavai.

— Lai nodrosinatu optimalu ierices veiktspéju, divpuséju iericu izplesanu ir svarigi
veikt vienlaicigi. Ja stenta izpleSana ir sakta, stentu vairs nevar sak|aut vai parvie-
tot. Sistéma ir validéta vienlaikus implantéjot divus stentus, lai parbauditu siste-
mas optimalo pielaujamo intraoperativo slodzi.

— Lai uzraudzitu stenta izple3anos un balona balsta piepildisanu, ir svarigi veikt

fluoroskopiju AP un laterala skata, jo stents un balona kontrastviela ir rentgen-

kontrastéjosi.

VBS izplesanas spiediens un tilpums piepildisanas sistéma ir rapigi jauzrauga,

izmantojot piepildisanas sistémas fosforescéjoso manometru (mérvieniba: bar/

atm, PSI) un $lirces korpusu ar melniem tilpuma markieriem (mérvieniba: ml/cc).

— Nepiepildiet balonus vairak par tiem atlauto maksimalo tilpumu un izmantojiet
atbilstosu spiedienu. Citadi var rasties noplude.

— VBS maksimalais tilpums atskiras no VBB maksimala tilpuma.

Ja kontrastviela noplGst, izveidojiet vakuumu, ievietojiet spriegosanas stigu un

iznemiet balonu. Neizmantojiet balonu atkartoti.

Neizmantojiet gaisu vai citas gazes, lai piepilditu balonkatetrus.

ram, spirta) iedarbibai.
— Balonkatetra efektivitate var tikt negativi ietekméta, ja tas nonak saskaré ar kau-
la Skembam, kaulu cementu un/vai kirurgiskajiem instrumentiem.

Balonkatetru iznem3ana

- Ja stenta izple3anas laika noplUst kontrastvielas/fiziologiska skiduma maistjums,
balonkatetrus var bat gratak iznemt cauri darba uzmavam. Ja nepieciesams, ba-
lonkatetrus iznemiet kopa ar darba uzmavu vai, lai atvieglotu iznem3sanu, ievie-
tojiet spriego3anas stigu.

— Balonu nedrikst atstat implantétu, jo balona materials nav implanta klases materials.

Nostiprinasana ar cementu

Injekcijas adatas sagatavo3ana

— Parvietojiet skavu uz markiera sdkotnéjo poziciju. Sada stavokIT péc ievieto3anas
injekcijas adatas distalais gals tiek savietots ar darba uzmavas distalo galu.

Injekcijas adatas ievadisana

— Cementa lieto3anas laika neizmantojiet pelékas krasas biopsijas komplektu.

— Pirms PMMA saturo3a kaulu cementa izmantosanas parbaudiet ta saderibu ar
injekcijas adatu.

PMMA saturosa kaulu cementa injicésana

— VBS sistémas lietosana kombinacija ar kaulu cementu, kura pamata ir PMMA, lai
arstétu kompresijas ldzumus, trieciena izraisitus l[Gzumus vai osteolitiskus skrie-
melu kermena defektus, var izraisit netidu cementa nopladi caur zinamiem vai
nezinamiem skriemelu kermena defektiem. Apjomiga noplade var izraisit nerva
traumu, paralizi vai navi. Lai izvairitos no cementa noplades, rapigi uzraugiet
kaulu cementa injicésanu, veicot fluoroskopiju. Ja proceduras laika pamanat kau-
lu cementa nopladi, PARTRAUCIET injicésanu un veiciet 3adas darbibas: uzgai-
diet, I1dz kaulu cements sacieté, parvietojiet adatu un pielagojiet adatas virzienu,
vai arT partrauciet proceddru. Ja nepieciesams, turpiniet Iéni injicét kaulu cemen-
tu un rapigi noveértéjiet, vai nav turpmaku nopldzu. Ja pamanat turpmaku nopla-
di, partrauciet kaulu cementa injicésanu.

— Cementa injicésana javeic, Iidz tas aptver apkartéjos spongiozos kaulaudus pie
balona vai stenta izveidota dobuma.
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— Lai izvairitos no PMMA saturosa kaulu cementa nopludes, rlpigi uzraugiet
PMMA saturo3a kaulu cementa injicésanas procedaru, veicot fluoroskopiju. Ap-
jomiga nopltde var izraisit nerva traumu, paralizi vai navi. Ja procediras laika
pamanat PMMA saturo3a kaulu cementa nopladi, PARTRAUCIET injicésanu un
veiciet $adas darbibas: uzgaidiet, ITdz injicétais PMMA saturo3ais kaulu cements
sacieté, parvietojiet adatu un pielagojiet adatas virzienu, vai ari partrauciet pro-
ceddru. Ja nepieciesams, turpiniet I&ni injicet PMMA saturo3u kaulu cementu un
rapigi novértéjiet, vai nav turpmaku noplGzu. Ja pamanat turpmaku nopladi,
partrauciet PMMA saturou kaulu cementa injicé3anu.

Injekcijas adatu un darba uzmavu nonemsana

— PMMA saturo3a kaulu cementa sacietésanas ilgums ir atkarigs no izmantota
PMMA saturosa kaulu cementa. Atkariba no izstradajuma veida sagatavo3anas,
injicé3anas un sacietésanas ilgums var atskirties; pirms operacijas saksanas ska-
tiet sistémas lietosanas instrukciju un veiciet atbilstosu planosanu. Ja injekcijas
adata un darba uzmava tiek iznemtas parak atri, cements var iek|Gt muskulau-
dos. Ja injekcijas adata tiek iznemta parak vélu, to var bat sarezgtti iznemt.

— Lai izvairitos no atpakalplismas darba uzmava, PMMA saturo3a kaulu cementa
ievadisanas laika atstajiet abas injekcijas adatas ievietotas.

Papildu informaciju skatiet Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢u kombinésana

VBS sistému ir paredzéts izmantot kopa ar likumigi tirgotu PMMA saturo3u kaulu
cementu, kas ir atbilstosi markéts ka piemérots lietosanai vertebroplastijas vai ki-
foplastijas procedaras.

Piezime. Informaciju par kaulu cementa lieto3anu, indikacijam, kontrindikacijam,
piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem, iespéjamiem nevélamiem notikumiem,
nevélamajam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem skatiet attieciga kaulu ce-
menta komplekta ieklautaja dokumentacija.

Piekluves komplektu (03.804.612S, 03.804.613S) un piepildisanas sistému ir pare-
dzéts izmantot kopa ar VBS sistému; papildinformaciju par piek|uves komplekta un
piepildidanas sistémas lietosanu skatiet 3o ieri¢u lietosanas instrukcija.

Kopa ar VBS sistému nedrikst izmantot citus instrumentus.

Uznémums Synthes nav parbaudjis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas
nekadu atbildibu, ja tiek izmantotas citu razotaju ierices.

ledarbiba
VBS sistému drikst izmantot tikai rentgena kontrolé ar ierici, kas nodrosina augstu
attéla kvalitati.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiga ar MR noteiktos apstak|os:

Nekliniskajas parbaudés péc sliktaka gadijuma scenarija ir pieradits, ka VBS siste-

mas implanti ir savietojami ar MR. So izstradajumu skené3ana ir dro3a, ja tiek no-

drosinati $adi apstakli:

— statiskais magnétiskais lauks neparsniedz 3 teslas;

— telpiska gradienta lauks ir 72 mT/cm (720 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas koeficients (Specific Ab-
sorption Rate — SAR) 15 mind3u skenésanas perioda ir 3 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegltajiem datiem, VBS implants paaugstinas
temperatdru ne vairak par 1,5 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjais patnéjas
absorbcijas koeficients (SAR) sasniegs 3 W/kg, kas novértéts ar kalorimetrijas pie-
eju, 15 minates veicot MR skenésanu ar 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar VBS
ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiedi pirms lieto3anas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats:

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir pilnigi un
vienveidigi.

— Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojuma un aizdaré nav caurumu, kanalu vai
tukSumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins ir beidzies.
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Papildinformacija par ierices specifikaciju

Skrieme]u kermena stenta izméri

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS, mazs VBS, vidéjs VBS, liels
Atbrivosanas (sakotnéjais) 22 mm 27 mm 31 mm
garums
Izplesta stenta garums 13 mm 15 mm 20 mm
Maks. &, izplests 15 mm 17 mm 17 mm
Maks. tilpums 4,5 ml 5,0 ml 5,5 ml
Maks. spiediens 30 atm 30 atm 30 atm
Skrieme]u kermena stenta izmérs kopa ar balonu

Mazais balons Vidéjais balons  Lielais balons
Atbrivots (sakotnéji) 22 mm 27 mm 31 mm
Maks. &, izplests 15 mm 17 mm 17 mm
Maks. tilpums 4,0 ml 4,5 ml 5,0 ml
Maksimalais spiediens 30atm 30atm 30atm

Ipasi lietosanas noradijumi

Pirmsoperacijas planosana

Stenta ievieto3anas planosana

— Stentu ievieto3ana japlano, pamatojoties uz AP un lateralo attélu, kas palidz
noteikt pareizu ievietosanas celu.

Stenta izméra iepriek3éja plano3ana
— Procediras stenta izméru var aptuveni aprékinat, pirmsoperacijas planosanas
laika izmantojot MRA vai radiografus.

Rentgenstaru attélveidosana operacijas laika

— Skriemela kermena stents jalieto abas plaknés ar divam C veida sviram vai vienu
brivi kustigu C veida sviru, izmantojot fluoroskopiju.

— VBS sistému drikst lietot tikai ar augstas kvalitates fluoroskopisko attélveido3anu.

Sagatavosanas
Instrumenta sagatavo3ana
— Piepildisanas sistémai ir lenkveida manometrs, kas parada spiedienu balona mar-
cinas/collas? (psi) un atmosféras (atm). Skidruma kameras tilpuma skala rada
mérijumus mililitros (ml).
Ir jasagatavo divas piepildisanas sistémas.
— Pievienojiet piepildisanas sistéemu savienotajam.
Pievienojiet piepildisanas sistémas cauruliti ar Luer savienotaju komplekta ie-
klautajam trisvirzienu savienotajam. Pagrieziet pogu uz trisvirzienu savienota-
ja indikatora "“izslégts” pozicija virziena uz lateralo kontaktligzdu.
— Piepildiet piepildisanas sistému.
Piepildiet piepildisanas sistému ar fiziologisko skidumu un 3kidru kontrastvielu.
— Sagatavojiet fiziologiska skiduma/kontrastvielas maisijumu kausina un novieto-
jiet trisvirzienu savienotaju zem Skiduma. Bidiet uz priekSu baltos sparninus uz
piepildisanas sistémas un velciet atpaka] rokturi, lidz virzulis ir izbidits. Kad rok-
turis ir versts uz augsu, pieskarieties iekartai, lai notiritu piepildisanas sistémas
manometra dalu.
— Péc tam turiet piepildisanas sistému ar rokturi uz leju un pagrieziet rokturi pulk-
stenraditaju kustibas virziena, lai izspiestu visu cilindra esoso gaisu, lidz sak pa-
radities skidums. Turpiniet griezt rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz
virzula sarkanas atzimes priek3éja mala sasniedz aptuveni 3 lidz 4 ml zem nulles
atzimes vai lidz virzula sarkanais markieris atbilst melnajai linijai virs ml zimes zem
nulles atzimes.
Piepildisanas sistéma tagad ir attiecigi sagatavota, un to var nolikt mala. Atkar-
tojiet proceddru otrajai piepildisanas sistémai.

Anatomiskie orientieri

— Skriemela kermena augmentacijai ar VBS divi stenti uz skriemela ir janovieto
simetriska, paramediala pozicija skarta skriemela kerment, lai panaktu optima-
lu mugurkaula ldzuma redukciju, nesabojajot lateralo skrieme|u kermena ma-
las. Ideéla gadijuma attadlumam no saspiestas gala plaksnes lidz stentiem jabat
apméram 5 mm.

— Stenta pozicija ir japlano, pamatojoties uz attélveido3anu pirms operéacijas.
Parapéjieties, lai sasniegtu planoto poziciju, atbilstosi nosakot orientierus.

— Divu plaknu fluoroskopiskajos attélos ir jaidentificé talak noraditie orientieri:
abi skriemelu ragi, skriemelu izaugumi, gala plaksnes un skriemelu kermena
muguréja siena.
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Pacienta novietosana

— Novietojiet pacientu gulus uz védera uz mugurkaula jostas dalas atbalsta.
Galdam jabat rentgenstarus caurlaidigam abas plaknés.

— Operaciju telpas galdam ir jabat novietotam ta, lai varétu brivi veikt darbibas ar
C veida sviru virs operacijas vietas abas plaknés.

Metode
— Piek]uves instrumentus (vadstigu vai troakaru) var ievietot, izmantojot transpedi-
kularu vai ekstrapedikularu metodi.

Variants A: Transpedikulara pieeja

- Izmantojot fluoroskopiju, nosakiet iegriezuma vietu. legriezumam jaatvieglo ie-
vieto3ana tiesi caur skriemela ragu. Parasti transpedikularas pieejas adas iegrie-
zuma atrasanas vieta ir 1-2 cm laterali un Iidz 1 cm kraniali no skriemela
raga centra.

- Veiciet iegriezumu ada.

— Izmantojot fluoroskopiju, ievietojiet piek|uves instrumenta galu caur iegriezumu,
lidz tas saskaras ar skérsizauguma pamatni. Apstipriniet pareizu trajektoriju, péc
tam virziet instrumentu caur skriemela ragu skriemela kerment.

— Apsverot transpedikularu pieeju, parliecinieties, ka skriemela raga diametrs ir
pietiekami liels, lai to caurdurtu ar 4,7 mm piek|uves instrumentiem.

Variants B: Ekstrapedikulara pieeja

— Izmantojot fluoroskopiju, nosakiet adas iegriezuma vietu, nemot véra anatomiju.
Piekluves instrumentu komplektam jaieiet skriemela kermena sanos pie
skriemela raga.

— Veiciet iegriezumu ada.

- Izmantojot fluoroskopiju, ievietojiet piekluves instrumenta galu caur iegriezumu,
lidz tas saskaras ar skriemela kermena posterolateralo robezu. Apstipriniet pa-
reizu trajektoriju, péc tam virziet instrumentu skriemela kerment, lai sasniegtu
skriemela kermena centru.

Piek|uve
— Piek]uvei var izmantot troakaru vai vadstigu. Troakars |auj piek|at viena darbiba,
bet vadstiga vispirms tiek izmantota, lai izveidotu ce|u piek|uves instrumentiem.

Variants A: Ar troakaru

— Atkariba no arstéjamas skriemela kermena anatomijas var izvéléties transpediku-
laru vai ekstrapedikularu piek|uvi.

— Lai pozicionétu darba uzmavu, ievietojiet piekluves konstrukciju skriemela ker-
ment viena darbiba.

— Troakara instrumentu (troakara darba uzmavu) var samontét, nonemot ieprieks
piemontéto kanuléto troakaru, péc tam ievietojot troakaru darba uzmava. Péc
jevieto3anas nofiksgjiet konstrukciju, pagriezot zilo rokturi pulkstenraditaju kus-
tibas virziena.

- Izmantojot fluoroskopiju, ievietojiet troakara instrumentu, Iidz darba uzmavas
gals ir ciesi ievietots aptuveni 3 mm skriemela kerment. Darba uzmavas galu var
noteikt, novietojot pakapi diametra starp troakaru un darba uzmavu.

— Uzmavas ir atzimétas ar ekvivalenta dziluma markieriem, lai varétu uzraudzit ie-
vietosanas procesu. Ja nepieciesams, uzmanigi uzsitiet uz troakara zila roktura,
lai uzmanigi virzitu troakara instrumentu.

— Fluoroskopija parliecinieties, vai piek|uves instrumenta novietojums ir pareizs gan
AP, gan sanu skata.

— Atkartojiet pretéja pusei.

— Turiet darba uzmavu(-as) vieta un uzmanigi iznemiet troakaru(-s), atstajot darba
uzmavu(-as) skriemela kerment.

Variants B: Ar vadstigu

— levietojiet vadstigu, lai izveidotu piek|uves celu, un atbilstosi poziciongjiet to. le-
vietojiet darba uzmavu un kanuléto troakara konstrukciju pari vadstigai un ieksa
skriemela kermenr.

— Izmantojot fluoroskopiju, novietojiet vadstigas galu aptuveni 5 mm attaluma no
skriemela kermena priek3éjas sienas sanu skata. Vadstigas ir atzimétas ar ekviva-
lenta dziluma markieriem, lai varétu uzraudzt ievietosanas procesu. Fluoroskopi-
jas kontrolé uzraugiet vadstigas poziciju, vienlaikus ievietojot darba uzmavu un
kanulétu troakara konstrukciju virs vadstigas, lidz darba uzmavas gals ir ciesi ie-
vietots skriemela kermeni aptuveni 3 mm. Darba uzmavas galu var noteikt, no-
vietojot pakapi diametra starp troakaru un darba uzmavu.

— Uzmavas ir atzimétas ar ekvivalenta dziluma markieriem, lai varétu uzraudzit ie-
vietosanas procesu. Ja nepieciesams, uzmanigi uzsitiet uz kanuléta troakara zila
roktura, lai uzmanigi virzitu instrumentu.

— Fluoroskopija parliecinieties, vai piek|uves instrumenta novietojums ir pareizs gan
AP, gan sanu skata.

— Atkartojiet pretéja pusei.

— Turiet darba uzmavu(-as) vieta un uzmanigi iznemiet vadstigu un kanuléto
troakaru, atstajot darba uzmavu(-as) skriemela kerment.
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Biopsija

— Péc darba uzmavas novieto3anas papildus var veikt biopsiju, izmantojot biopsijas
komplektu.

— Iznemiet virzuli no biopsijas adatas.

— Izmantojot fluoroskopiju, ievietojiet biopsijas adatu. Biopsijas adatas gals atstaj
darba uzmavu, kad pirma atzime uz adatas paztd darba uzmava.

— Izmantojot fluoroskopiju, virziet biopsijas adatu talak un pagrieziet to vismaz par
vienu pilnu pagriezienu (360°). Tas palidzés nonemt biopsiju.

— Ja nepieciesams, pievienojiet 3lirci biopsijas adatai, lai izveidotu vakuumu, sagla-
bajot kaula biopsiju adata. Iznemiet biopsijas adatu ar vai bez pievienotas 3lirces
no darba uzmavas.

— Turiet darba uzmavu vieta un uzmanigi iznemiet biopsijas adatu, atstajot darba
uzmavu skriemela kerment.

— Izmantojiet biopsijas virzuli, lai iznemtu savaktos kaulaudus no biopsijas adatas.

Piekluves kanala izveide

— Virziet urbi un péc tam izvelciet neaso virzuli caur darba uzmavam, lai izveidotu
piek|uves kanalu stentiem.

— Virzuli var virzit uz prieksu ar viegliem sitieniem.

— Atkartojiet pretéja pusei.

Nosakiet stenta garumu

— Skriemela kermena stenti un baloni ir pieejami tris izméros. Papildinformaciju
skatiet sadala “Papildinformacija par ierici”.

Virzula distalajam galam ir tris rievas, kas atbilst tris stenta garumiem.

— Izmantojiet sanu attélveidosanu, lai atlasitu stenta garumu, pamatojoties uz 3im
rievam.

- No distala gala ir redzama pirma rieva: mazs skriemela kermena stents

— No distala gala ir redzama otra rieva: vidéjs skriemela kermena stents

- No distala gala ir redzama tresa rieva: liels skriemela kermena stents
Nosakiet stenta izméru abas puseés, tas var atskirties.

Neobligati: VBB izmanto3ana

- Ja nepieciesams, VBS sistému var izmantot kopa ar skriemelu kermena balonu
(Vertebral Body Balloon — VBB). VBB |auj simulét stenta izple3anos, kad skrieme-
la kermena lGzumu/bojajuma kustigums nav zinams.

VBB katetra izsaino3ana

— Iznemiet VBB katetru no sterila iepakojuma.

— Bidiet atpakal balto parvalka uzmavu Luera savienotaja virziena un atbilstosi pie-

vienojiet to Luera savienotajam. $o parvalka uzmavu var izmantot vélak, lai pac

katetra iznem3anas izstieptu un salocitu VBB atkartotai lieto3anai.

Vienas operacijas laika VBB drikst izmantot atkartoti vienu reizi.

— Nenonemiet spriegosanas stigu no VBB katetra. Spriegosanas stiga tiks iznemta,

un vakuuma izveide tiks veikta péc VBB katetra ievieto3anas pacientam. Tas at-

skiras no VBS katetra ievieto3anas.

Uz balonkatetra varpstas ir balts atzimes diapazons, kas norada atbrivosanas

garumu (t. i., kopéjo garumu un proksimalo un distalo balona pleca segmentu),

kad baltais atzimes diapazons ir pilniba ievietots darba uzmava.

— Varpstas markieris norada, kad balons ir pilniba ievietots; izmantojiet fluorosko-
piju, piepildot ar kontrastvielu.

VBB katetra ievietosana

— levietojiet VBB katetru, izmantojot lateralo fluoroskopiju.

— VBB pilnigais atbrivo3anas (sakotnéjais) garums ir arpusé, kad katetra varpstas
baltas atzimes proksimalais gals paztd darba uzmava.

— Atkartojiet pretéjai pusei.

— leteicama vienlaiciga divpuséji ievietoto VBB dilatacija.

— Parliecinieties, vai VBB katetrs ir novietots atbilstosi planotajai VBS sistémas
pozicijai.

VBB katetra pievieno3ana piepildisanas sistémai un vakuuma izveide

— Pirms VBB pievienosanas piepildisanas sistémai nonemiet spriego3anas stigu un

saglabajiet to.

Spriegosanas stiga tiks izmantota balona parlocidanai (kopa ar parvalka uzmavu)

un atkartotai ievieto3anai.

Pievienojiet sagatavotas piepildisanas sistémas ar izvélétajiem VBB katetriem,

izmantojot Luera tipa savienotaju.

Bidiet baltos sparninus uz priek3u piepildisanas sistéma, lai atblokétu rokturi.

Velciet rokturi lidz galam atpakal un atlaidiet sparninus, lai nofiksétu rokturi vie-

ta. Tas izvelk gaisu no katetra, radot vakuumu ta iekSpusé. Vakuumu var uzrau-

dzit displeja “vac”.

Aizveriet balonkatetru ar trisvirzienu savienotaju, novietojot indikatoru “izslégt”

katetra virziena. Tadéjadi katetra tiek saglabats vakuums.

Turiet piepildidanas sistému ar rokturi uz leju un pagrieziet rokturi pulkstenradi-

taju kustibas virziena, lai iestatitu tilpouma skalu uz nulli. Tas tiek darits, pagriezot

rokturi, [1dz virzula sarkanais gredzens ir pozicija “0".

— Tas izskalo lieko fiziologisko skidumu/ kontrastvielas maisijumu un gaisu caur
trisvirzienu savienotaja sanu atveri.

— Apturiet trisvirzienu savienotaju virs kontaktligzdas visam darbibam, kas ietver
atbrivosanos no lieka skiduma.

— Pagrieziet pogu uz trisvirzienu savienotaja indikatora “izslégts” pozicija virziena
uz lateralo sanu atveri. Tas nodrosina plismu no piepildisanas sistémas uz VBB
balonkatetru.
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VBB piepildisana

— leteicama vienlaiciga divpuséjo ieric¢u dilatacija.

— Lénam palieliniet spiedienu un tilpumu, pagriezot pievienoto piepildisanas sisté-
mu rokturus pulkstenraditaju kustibas virziena abas pusés.

— Turpiniet [Enam péc tam, kad katrs VBB balons ir izvérsies un sak izplesties. Sa-
skanojiet izplesanos abpuséji, izsekojot skidruma tilpumu uz $lirces korpusa ar
melnajam tilpuma atzimém, kas izvietotas ar ml palielindjuma soli. Kad spiediens
sasniedz un parsniedz 26 atm (382 psi), turpiniet dilataciju pakapeniski. Uzgai-
diet dazas sekundes, péc tam Iénam turpiniet, [1dz tiek sasniegts vélamais VBB
diametrs.

— Partrauciet balona izplesanu, ja notiek kada no talak noraditajam darbibam.

— Tiek sasniegts vélamais skriemela kermena augstums vai lenkis. Maksimalais
stenta diametrs ir 15 mm mazai VBB un 17 mm gan vidéjai VBB, gan lielai VBB.

— Spiediens sasniedz 30 atm (440 psi).

— VBB tilpums sasniedz maksimali 4,0 ml mazai VBB, 4,5 ml vidéjai VBB vai
5,0 ml lielai VBB.

— Laiizvilktu vakuumu un atbrivotu spiedienu, iespiediet baltos sparninus un pavel-
ciet rokturi atpakal.

Balonkatetru iznem3ana

— Lénam pagrieziet piepildisanas sistému rokturus pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lai izvaditu skidrumu no balonkatetra. Kad spiediens ir sasniedzis
10 atm (147 psi), bidiet baltos sparninus uz priek3u, [Enam velciet rokturi atpakal
lidz galam un atlaidiet baltos sparninus. Tadéjadi katetra tiek ievilkts un noturéts
vakuums.

— Aeréjiet VBB katetru, vispirms novietojot indikatoru “izslégt” katetra virziena un
péc tam pagriezot to atpakal sanu puses atveres virziena.

— Atvienojiet piepildisanas sistému no VBB katetra.

— Izmantojot fluoroskopiju, uzmanigi ievietojiet spriegosanas stigu VBB katetra.

— Pielietojiet saudzigu spéku, lai izstieptu iztukSoto balonu pirms katetra iznemsa-
nas. Parliecinieties, ka nesabojajat VBB katetru, spiezot to parak spécigi.

— Turiet darba uzmavas vietad un uzmanigi pavelciet katetrus, lai iznemtu balonus.
Ja nepieciesams, pagrieziet katetrus, lai atvieglotu balona iznem3anu.

— Ja VBB katetru ir planots atkartoti izmantot tas pasas operacijas laika, parklajiet
VBB katetra atkartoti iztaisnoto balonu ar balto parvalka uzmavu un atkartoti
jevietojiet spriegosanas stigu, lai viegli iztaisnotu balonu.

VBS katetra izmantosana

VBS katetra izsaino3ana

— Iznemiet VBS katetru no sterila iepakojuma. Uzmanigi nonemiet spriegosanas
stigu un nolieciet to mala, lai varétu to izmantot vélak.

— Spriegosanas stigu var iznemt arf péc balonkatetra ievietosanas, ja ta vélaties. Ja iz-
véléta 31 metode, vakuuma izveide javeic péc balonkatetra ievieto3anas pacientam.

— Uz balonkatetra varpstas ir balts atzimes diapazons, kas norada atbrivosanas
garumu (t. i., kopéjo garumu un proksimalo un distalo balona pleca segmentu),
kad baltais atzimes diapazons ir pilniba ievietots darba uzmava.

VBS katetra pievieno3ana piepildisanas sistémai un vakuuma izveide

— Pievienojiet sagatavoto piepildisanas sistému ar izvélétajiem VBS balonkatet-
riem, izmantojot Luera tipa savienotaju.

— Bidiet baltos sparninus uz prieksu piepildidanas sistéma, lai atblokétu rokturi.
Velciet rokturi lidz galam atpakal un atlaidiet sparninus, lai nofiksétu rokturi vie-
ta. Tas izvelk gaisu no katetra, radot vakuumu ta iekSpusé. Vakuumu var uzrau-
dzit displeja “vac”.

— Aizveriet balonkatetru ar trisvirzienu savienotaju, novietojot indikatoru “izslégt”

katetra virziena. Tadéjadi katetra tiek saglabats vakuums.

Turiet piepildidanas sistému ar rokturi uz leju un pagrieziet rokturi pulkstenradi-

taju kustibas virziena, lai iestatitu tilpouma skalu uz nulli. Tas tiek darits, pagriezot

rokturi, [1dz virzula sarkanais gredzens ir pozicija “0".

— Tas izskalo lieko fiziologisko skidumu/ kontrastvielas maisijumu un gaisu caur
trisvirzienu savienotaja sanu atveri.

— Apturiet trisvirzienu savienotaju virs kontaktligzdas visam darbibam, kas ietver
atbrivosanos no lieka skiduma.

— Pagrieziet pogu uz trisvirzienu savienotaja indikatora “izslégts” pozicija virziena
uz lateralo sanu atveri. Tas nodro3ina plismu no piepildidanas sistémas uz VBS
balonkatetru.
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Stentu izvérsana

Stentu ievieto3ana un izvérsana

— levietojiet balonkatetru ar pievienoto stentu, izmanojot lateralo fluoroskopiju.
Balona ar stentu pilnigais atbrivosanas (sakotnéjais) garums ir arpus darba uzma-
vas, kad katetra varpstas baltas atzimes proksimalais gals pazid darba uzmava.

— Atkartojiet pretéja pusei.

— Lénam palieliniet spiedienu un tilpumu, pagriezot pievienotas piepildisanas sis-
témas rokturus pulkstenraditaju kustibas virziena abas pusés.

— Turpiniet |endm péc tam, kad stenti sak izvérsties pie aptuveni 12 atm (176 psi).
Saskanojiet izvérsanu abpuséji, sekojot skidruma tilpumam uz skalam. Kad spie-
diens sasniedz 26 atm (382 psi), turpiniet dilataciju pakapeniski. Uzgaidiet dazas
sekundes, péc tam |énam turpiniet, lidz tiek sasniegts vélamais stenta diametrs.

— Partrauciet balona piepildisanu, ja notiek kada no talak noraditajam darbibam.
— Tiek sasniegts velamais skriemela kermena augstums vai lenkis. Maksimalais

stenta diametrs ir 15 mm mazai VBS un 17 mm gan vidéjai VBS, gan lielai VBS.
— Spiediens sasniedz 30 atm (440 psi).
— VBS tilpums sasniedz maksimali 4,5 ml mazai VBS, 5,0 ml vidéjai VBS vai 5,5 ml
lielai VBS.

— Laiizvilktu vakuumu un atbrivotu spiedienu, iespiediet baltos sparninus un pavel-
ciet rokturi atpakal.

— Kad izple3anas ir apturéta, pierakstiet izlietota skiduma tilpumu, ka noradits pie-
pildisanas sistéma.

Balonkatetru iznem3ana

— Lai saglabatu maksimalu stenta izplesanos, pakapeniski samaziniet spiedienu
vienlaicigi abas pusés. Lénam pagrieziet piepildisanas sistémas rokturus pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai izvaditu 3kidrumu no balonkatetra. Kad
spiediens ir sasniedzis 10 atm (147 psi), bidiet baltos sparninus uz prieksu, Iénam
velciet rokturi atpakal Iidz galam un atlaidiet baltos sparninus. Tas izvelk un uztur
vakuumu katetra un saklauj balonu ta iznems3anai.

— Turiet darba uzmavas vieta un stingri pavelciet katetrus, lai iznemtu balonus. Ja
nepiecie3ams, pagrieziet katetrus, lai atvieglotu balona iznem3anu. Stenti paliek
skriemelu kermeni.

— Parbaudiet abpuséji ievietoto stentu poziciju, izmantojot AP un lateralo fluoro-
skopiju.

— Jastentaizple3anas ir netisam asimetriska vai ir balona noplade, neskarto balon-
katetru no kontralateralas puses var ievietot skriemela kerment ipsilateralaja pusé
un parvietot stenta, un to var izmantot atkartotai izplesanai.

- $ada gadijuma atvienojiet piepildianas sistému no balonkatetra, uzmanigi ievie-
tojiet spriego3anas stigu un nomainiet balonkatetru caur darba uzmavu skrieme-
la kerment.

- Uzmanigi uzraugiet ievietosanu, izmantojot lateralu fluoroskopiju.

— Partrauciet ievieto3anu, ja katetra kata proksimala gala balta dala ir salagota ar
darba uzmavas augspusi.

— Izmantojot fluoroskopiju, parbaudiet novietojumu un parliecinieties par atbilsto-
3u novietojumu AP skata.

— Nomainot balonkatetru, parliecinieties, ka stents nekustas.

— Iznemiet spriego3anas stigu un atkartoti pievienojiet piepildisanas sistému, at-
kartojiet vakuuma izveido3anas darbibas un atkartoti piepildiet balonu, ka ap-
rakstits 3aja sadala.

Nostiprinasana ar cementu
Injekcijas adatas sagatavo3ana
- Iznemiet no iepakojuma injekcijas adatu, kas savienota ar skavu.

Injekcijas adatas ievadisana

— Izmantojot fluoroskopiju, ievietojiet injekcijas adatu ar skavu darba uzmava un
piestipriniet skavu pie darba uzmavas.

— Injekcijas adatas uzpildes tilpums ir 1,8 ml.

PMMA saturo3a kaulu cementa injicésana

— Pievienojiet cementa iepildisanas sistému, izmantojot Luera tipa savienojumu.
Nepieciesamo cementa tilpumu var aprékinat, izmantojot VBB vai VBS izplesanai
nepiecieamo balona piepildisanas skidrumu.

— Atkartojiet pretéjai pusei.

— Izmantojot lateralo fluoroskopiju, injicéjiet PMMA saturo3o kaulu cementu
bilaterali. Vispirms piepildiet priek3&jo skriemela kermeni, un, kad troakars tiek
pakapeniski pavilkts atpakal, piepildiet aizmuguréjo. PMMA saturosa kaulu
cementa pldsmas virzienu var mainit, pagriezot injekcijas adatas rokturi ar
sanu atveri. Parliecinieties, ka izmantojat atbilstoSu PMMA saturo3o kaulu
cementu atbilstosi kirurgiskajam stavoklim. Cementa izplades lodzinu ar sanu
atveri var aizvért, pagriezot kanulu.

— Injicéjot PMMA saturo3o kaulu cementu, parbaudiet sanu atveres poziciju.
Bultina uz injekcijas adatas roktura norada sanu atveres poziciju. Parmainus ar
pakapeniskiem soliem piepildiet abas puses. Ir svarigi redzét abu adatu uzpildes
procesu. Kad vienas puses piepildisana ir pabeigta, cements var noslépt pretéjas
puses sanu skatu. Ir ieteicams kontrolét pareizu uzpildisanas darbibu abas pusés,
izmantojot fluoroskopiju AP skata.
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Injekcijas adatu un darba uzmavu nonemsana

— Informaciju par pareizu lietosanu un gaidisanas ilgumu, kas nepieciesams pirms
injekcijas adatas un darba uzmavu iznemsanas, skatiet sistémas pamacibas.

— Aizveriet braci.

Skriemela kermena stents ar balonu

— Skriemela kermena stents ar balonu tiek piegadats dubultaja iepakojuma, kas
satur vienu VBS un vienu atbilstoso VBB katetru. Skriemela kermena stenti ar
baloniem ir pieejami tris izméros. Papildinformaciju skatiet sadala “Papildinfor-
macija par ierici”.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adu implantu ir jarikojas atbilstosi slim-
nicas protokolam.

Sis ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas procedaras.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”

Ja originalaja iepakojuma ir ievietota implanta karte, izsniedziet to pacientam, ka
art sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta brosara “Informacija pacien-
tam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir pieeja-
ma timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lietosanas pamaciba:
www.e-ifu.com
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