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Naudojimo instrukcijos

VBS - slankstelio kiino stentavimo sistema

VBS yra naudojama slankstelio kiino augmentavimo balionéliu procedaroms. VBS
yra trijy dydziy — maza, vidutineé ir didelé (S / M/ L). VBS sudaro slankstelio kiino
stentas, pritvirtintas prie balioninio kateterio. Be to, VBS sitloma dviguboje pakuo-
téje, kurioje yra viena VBS ir vienas atitinkamas stuburo slankstelio kiino balionélio
(VBB) kateteris. Balioniniai kateteriai turi standinimo viela ir rentgeno spinduliuotei
vizualizuoti skirta rentgeno zymeklj.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir Synthes brosidra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreip-
kités j vietinj klienty aptarnavimo skyriy.

Medziaga (-0s)

Stento medziaga: L605 kobalto, chromo, volframo ir nikelio lydinys (kobaltas, 20 %
chromo, 15 % volframo ir 10 % nikelio) pagal ASTM F90

Balioninis kateteris: termoplastinis elastomeras

Standinimo viela: neradijantysis plienas, polioksimetilenas (POM)
Rentgenokontrastinis zymeklis: nerGdijantysis plienas

Naudojimo paskirtis

VBS sistema skirta naudoti skeletiskai brandziy pacienty slanksteliy kino augmen-
tacijai nuo T5-L5. Ji skirta naudoti su teisétai parduodamu kauly cementu PMMA!
pagrindu, kuris yra tinkamas naudoti atliekant vertebroplastikos ir kifoplastikos
procediras.

Pastaba. Konkrecios informacijos apie kaulo cemento naudojima, indikacijas, kon-
traindikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius,
alutinj poveikj ir liekamaja rizika Zr. kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

TPastaba. Dél riboty ilgalaikio veiksmingumo duomenu gydantis gydytojas turi
apsvarstyti kauly cemento PMMA pagrindu naudojimo jauniems pacientams nau-
dos ir galimos rizikos santykj.

Indikacijos

— Skausmingi slanksteliy kompresiniai l0Ziai, apimantys priekine stuburo dalj.

— Skausmingi stuburo slanksteliy lGziai, apimantys vidurine ir (arba) uzpakaline
stuburo dalis, kartu su vidine fiksacija.

— Stuburo slanksteliy kauliniy defekty, atsiradusiy dél osteolitiniy procesu, gydymas.

Kontraindikacijos

— Pakitimai, kuriems gydyti batina atvira priekiné stuburo rekonstrukcija

— Jei dél slankstelio matmeny arba l0Zio pobtdzio nejmanoma saugiai jstatyti ir
pripildyti balionélio

— Uminé ar létiné sisteminé arba vietiné stuburo infekcija

— Alergija kontrastinéms medziagoms

Tiksliné pacienty grupeé

VBS skirtas naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j pa-
ciento anatomija bei sveikatos bakle.

Numatytieji naudotojai

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i3 karto ga-
létumeéte naudoti priemone arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirur-
go, turin¢io tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

SE_885521 AA

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stu-
buro chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.

Sjimplanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai, turintys stubu-
ro chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant implanta.

Visi suimplantu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad $ioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti implanta.
Pries naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir Synthes brosia-
ra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Tikimasi, kad slanksteliy kany didinimo procedara, kaip, pvz., VBS, naudojama
pagal paskirtj, laikantis naudojimo instrukcijy ir Zenklinimo etiketéje pateikty nuro-
dymuy, sumazins nugaros skausma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funkcinés prietaiso charakteristikos

VBS yra slanksteliy kiiny didinimo jtaisas, skirtas pagerinti slanksteliy kiiny auks¢iui
per operacija, kol cemento bus jSvirk3ta ir jis sukietés, naudojant pagal naudojimo
instrukcija ir zenklinima.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reikiniai gali bati: anestezijos ir paciento pa-
déties nustatymo problemos; per didelis kraujavimas; nenormalus zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); nuolatinis skausmas; gretimy kauly, disky,
organy ar kity minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas
arba stuburo smegenu skyscio istekéjimas; su jtaisu susijusios komplikacijos, jskaitant
deformacija, atsipalaidavima, susidéveéjima ar 10zima per operacija ir netycinj proce-
dariniy instrumentuy ir (arba) implanto komponenty sulaikyma. Per operacija pripildy-
to balionélio plysimas ir subliuskimas taip pat gali sukelti kontrastinés medziagos
poveikj ir alerginés reakcijos galimybe. Trakusio balionélio ar lGzusio instrumento
fragmentai gali bati nepataisomi ir po nesékmingos situacijos likti paciento kdne.

Taip pat gali atsirasti riebaly, tromby ar instrumenty bei implanty liku¢iy embolija,
o tai gali sukelti simptomine plauciy embolija arba kita plauciy ir (arba) kraujagysliy
ar organy pazeidima.

Galimos papildomos komplikacijos: nervy pazeidimai; ankstyvos ir vélyvos infekci-
jos; alerginé ar kitokia sisteminé reakcija j instrumenta ar implanto medziagas; he-
matomos susidarymas ir pablogéjes zaizdy gijimas.

Atsikuriantys slankstelio kino fragmentai gali sukelti neurologiniy struktdry kom-
presija ir radikulopatijos, parezés ar paralyziaus rizika; mirting rizika (po kaulinio

cemento poveikio galimas sirdies ir kraujagysliy sistemos nestabilumas, insultas
arba sirdies sustojimas).

Sterilus implantas

STERILE Sterilizuota etileno oksidu

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas implantas gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funk-
ciniy specifikacijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.
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Vienkartinis implantas

® Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos implantas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacien-
tui atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., ivalius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati pazeista implanto konstrukcija ir (arba) implantas gali sugesti,
todeél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius implantus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad VBS sistema implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys patirties stuburo chirurgijos srityje,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chi-
rurgines proceddras. Operuojantis chirurgas turi Zinoti priemonés apribojimus,
kurie i$samiai apradyti toliau ivardytose kontraindikacijose, taip pat jspéjimuose
ir atsargumo priemonése.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— Apsvarstykite galimybe naudoti papildoma fiksacija tais atvejais, kai dél Zievés
suardymo gali atsirasti segmentinis nestabilumas.

— Atkreipkite démesj j pazeidziamas pacienty grupes (pvz., jaunesnius pacientus)
ir atidziai apsvarstykite galima rizika, susijusia su 3ios medicinos priemonés nau-
dojimu tokiose grupése.

PrieSoperacinis planavimas

— Prie3 naudodami VBS sistema jsitikinkite, kad dydis tinkamas konkreciai proceda-
rai. Daugiau informacijos Zr. sk. ,Papildoma informacija apie konkrety jtaisa”.

— Svarbu gydyti tik tuos pacientus, kuriy lGZiai nesuauginti.

— |spéjimas: Batina patikrinti, ar pacientui néra alergijos ar padidinto jautrumo
kontrastinei medziagai ir stento medziagai, t. y. bet kuriai i8 CoCrWNi lydinio
metaliniy sudedamujy daliy.

— VBS ir VBB balionélio slégis turi nevirsyti 30 bar/atm maksimalaus pripildymo
slégio. Slégiui stebéti naudojamas slégmatis.

— VBS ir VBB balionéliy pripildymo tariai turi nevirdyti maksimaliy tariy, nurodyty
skyriuje , Papildoma informacija apie konkrety jtaisa”.

Pasiruosimas

— Pripildymo sistema batina uzpildyti fiziologinio tirpalo / kontrastinés medziagos
misiniu, kad VBS balioninis kateteris baty matomas jj pildant.

— Balionélj galima pripildyti tik skysta, tirpia vandenyje, jonine arba nejonine kon-

trastine medziaga (VBS / VBB i3bandytas esant maksimaliai 320 mg/ml jodo kon-

centracijai). Kontrastinés medziagos gali bati skirtingy klampumo bei nusédimo

lygiy, o tai gali turéti jtakos pripildymo ir isleidimo laikui, todél rekomenduojama

naudoti kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj santykiu 1:2.

Svarbu laikytis kontrastinés medziagos gamintojo nurodymuy dél indikacijy, nau-

dojimo ir atsargumo priemoniy.

Kai reikia smarkiai pakeisti rankenos padétj, galima nuspausti baltus sparnelius,

kad atsilaisvinty stamoklis. Rankena reikia atsargiai judinti, kad nebaty perzeng-

ta tiksliné riba.

— Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite ju jéga, nes
taip galite sugadinti stumoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-
neliai) automatiskai grjs j fiksavimo padét;.

Paciento padéties parinkimas ir prieiga

Paguldykite pacienta ant pilvo, padéje atrama po juosmeniu.

Prieigos instrumentus (kreipiamaja viela arba troakara) galima jterpti taikant trans-

pedikulinj arba ekstrapedikulinj metoda.

A variantas. Transpedikulinis metodas

— Batina atsizvelgti j prieigos instrumenty jterpimo orientyrus. Priekiniame-uzpa-
kaliniame (AP) vaizde prieigos instrumenty galai neturi praslinkti per medialine
kojyciy sienele, kol Soniniame vaizde jie praslinks per uzpakaline sienele. Slinkda-
mi prieigos instrumentais, jsitikinkite, kad jie néra jstatyti pernelyg arti vidurio,
kad nepradurtumeéte stuburo kanalo. Be to, labai svarbu, kad prieigos instrumen-
to galas nepatekty j kraujagysliy struktaras, esancias uz priekinés antkaulio sie-
nelés. Prieigos instrumento galas neturi bati ar¢iau nei 5 mm nuo slankstelio
kano priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realGs AP ir Soniniai vaizdai.
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B variantas. Ekstrapedikulinis metodas

— Labai svarbu, kad prieigos instrumento galas nepatektu j kraujagysliy struktaras,
esancias uz priekinés antkaulio sienelés. Prieigos instrumento galas neturi bati
ar¢iau nei 5 mm nuo slankstelio kiino priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realGs AP ir Soniniai vaizdai.

Prieiga

Prieigai galima naudoti troakara arba kreipiamaja viela.

— Taikant bet kurj prieigos metoda, svarbu numatyti, kad du stentai baty jstatyti
simetriskai vidurinés linijos link ir medialiai priekinés slankstelio sienelés. Sioje
padétyje stentai turi vietos i3siplésti neprisispausdami nei prie 3oninés sienelés,
nei prie kito stento.

A variantas. Prieiga naudojant troakara

— Uztikrinkite, kad troakaro instrumentai nepazeisty priekinés slankstelio kano
sienelés.

— Galima kalti tik mélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Negalima keisti surinkty instrumenty krypties, jy neisémus ir pakartotinai nejsta-
¢ius j slankstelio kana.

B variantas. Kreipiamoji viela

- Naudokite 3oninj fluoroskopa, kad isvengtuméte prasiskverbimo j priekine
slankstelio klino Zieve. Labai svarbu, kad 3ie instrumentai nepatekty j kraujagys-
liy struktaras uz priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realGs AP ir Soniniai vaizdai.

— Uztikrinkite, kad stumiant kaniuliuota troakara visada bty isvalyta jo plastikinés
rankenos anga ir taip iSvengtumete klitciy jterpdami kreipiamaja viela.

- Galima kalti tik meélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Kreipiamoji viela i8ljs uz rankenos nugarélés. Atsargiai slinkite instrumentus, kad
nesuzalotumeéte gydytojo rankos.

— Uztikrinkite, kad nesikeisty kreipiamosios vielos padétis ir viela netycia nepasis-
linkty pirmyn ar atgal.

— Negalima keisti surinkty instrumentuy krypties, ju neisémus ir pakartotinai nejsta-

¢ius j slankstelio kana.

Kreipiamosios vielos nestumkite pernelyg didele jéga, nes taip galite ja deformuoti.

Biopsija

|stacius darbine mova, taikant biopsijos rinkinj galima pasirinktinai atlikti biopsija.

— Biopsijos adata nepradurkite priekinés slankstelio kano antkaulio sienelés, nes
taip galima pazeisti kraujagysliy struktaras.

Prieigos kanalo sudarymas

— Naudokite 3oninj fluoroskopa, kad isvengtuméte prasiskverbimo j priekine
slankstelio kano Zieve. Labai svarbu vengti, kad 3ie instrumentai neprasiskverbty
i kraujagysliy struktdras, esancias uz priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realts AP ir Soniniai vaizdai.

— Negalima naudoti plaktuko, kad jstumtuméte grazta. Graztas sukdamasis gali
agresyviai jslysti gilyn.

— Naudojant grazta arba stimoklj, svarbu uztikrinti, kad nejudéty darbinés movos.
Negalima naudoti grazto arba stumoklio, norint manipuliuoti darbine mova arba
pakeisti jos kryptj.

Pasirinktinai: VBB naudojimas

VBS sistema pasirinktinai gali bati naudojama su slankstelio kino balionéliu (VBB).
VBB kateterio ipakavimas

- Naudokite tik tokio paties dydzio VBB kartu su atitinkamu VBS.

VBB kateterio jvedimas

— Patikrinkite padét; fluoroskopu ir patvirtinkite norima padétj AP rodinyje. Svarbu,
kad visa balionélio dalis baty visiskai jleista j slankstelio vidy ir kad 3ie pripildomi
segmentai baty visiskai praéje per darbine mova. Jsitikinkite, kad VBB nustatytas
pagal numatoma VBS padét;.

VBB kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukdrimas

— Svarbu uztikrinti, kad visos Luerio jungtys baty saugiai pritvirtintos. Dél laisvy
jungciy gali bati netikslas uzpildymo tariai ir slégis.

— Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite jy jéga, nes
taip galite sugadinti stdmoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-
neliai) automatiskai grjs j fiksavimo padét;.

- Jei naudojate vakuuma pacientui, sugeriancia medvilne surinkite pasalinta tirpa-
lo pertekliy.

VBB pripildymas

- Batina naudoti AP ir Soninj fluoroskopa, kad baty galima stebéti VBB plétimasi
per balionélio kontrastinés medziagos tirpalo pripildymo skystj.

— Pripildymo sistemos VBB plétimosi slégis ir taris turi bati atidziai stebimi pripildy-
mo sistemos fosforescenciniame slégmatyje (vienetai: bar/atm, PSI) ir Svirksto
korpuse su juodais tdrio Zymekliais (vienetai: ml/cc).

— Nepildykite balionéliy iki didZiausio tdrio ar slégio. Priesingu atveju galimas nuotékis.

— VBB maksimalUs tariai skiriasi nuo VBS maksimaliy tariy.

— Jei nutekéjo kontrastinés medziagos, istraukite vakuuma, jveskite standinimo
viela ir isimkite balionélj. Pakartotinai nenaudokite balionélio.

— Balioniniy kateteriy negalima pripildyti oro ar kity duju.

— Balioninis kateteris niekada neturi bati veikiamas organiniy tirpikliu (pvz., alkoholio).

— Balioninio kateterio veiksmingumui gali bati pakenkta, jei jis susiliesty su kauly
skeveldromis, kauly cementu ir (arba) chirurginiais instrumentais.
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Balioniniy kateteriy istraukimas

— VBB kateterj galima pakartotinai naudoti viena karta per viena operacija. Vizua-
liai apziarédami jsitikinkite, kad VBB kateteris nebuvo pazeistas.

— Nenaudokite VBB kateterio, jei pastebite pazeidima arba jei yra akivaizdus nuotékis.

— Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medziaga néra implanty kategori-
jos medziaga.

VBS kateterio naudojimas
— Kad baty galima atkurti aukstj, 10zis turi bati judrus. Norédami imituoti stento
issiplétima, naudokite pasirinktinj VBB.

VBS kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukarimas

— Svarbu uztikrinti, kad visos Luerio jungtys bty saugiai pritvirtintos. Dél laisvy
jungciy gali bati netikslas uzpildymo tariai ir slégis.

— Jei mygtukai (balti sparneliai) negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite jy jéga, nes
taip galite sugadinti stimoklj. Atsargiai pasukite rankena ir mygtukai (balti spar-
neliai) automatiskai grj$ j fiksavimo padét;.

- Jei naudojate vakuuma pacientui, sugerian¢ia medvilne surinkite pasalinta tirpa-
lo pertekliy.

Stenty i3skleidimas

Stenty jvedimas ir isskleidimas

— Patikrinkite padétj fluoroskopu ir patvirtinkite norima padétj AP rodinyje. Svarbu,
kad visa balionélio dalis, jskaitant stenta, baty visiskai jleista j slankstelio vidy ir
kad 3ios dalys bty visiskai praéjusios per darbine mova.

— Vienalaikis dvipusiy jtaisy issiplétimas yra batinas, kad jtaisas veikty optimaliai.
Prasidéjus iSplétimui, stento negalima isskleisti ar pakeisti jo padéties. Sistema
buvo patvirtinta vienu metu implantuojant du stentus, kad per operacija baty
uztikrinta optimali apkrova.

— Labai svarbu naudoti AP ir Soninj fluoroskopa, kad baty galima sekti stento i3si-

plétima ir balionélio peties pripildyma atitinkamai naudojant stento ir balionélio

kontrastinés medziagos tirpalo atsparuma rentgeno spinduliams.

Pripildymo sistemos VBS plétimosi slégis ir taris turi bati atidziai stebimi pripildy-

mo sistemos fosforescenciniame slégmatyje (vienetai: bar/atm, PSI) ir Svirksto

korpuse su juodais tario Zymekliais (vienetai: ml/cc).

— Nepripildykite balionéliy virs maksimalaus tdrio ar slégio. Priesingu atveju gali-
mas nuoteékis.

— VBS maksimalGs tdriai skiriasi nuo VBB maksimaliy tariy.

Jei nutekéjo kontrastinés medziagos, istraukite vakuuma, jveskite standinimo

viela ir isimkite balionélj. Pakartotinai nenaudokite balionélio.

Balioniniy kateteriy negalima pripildyti oro ar kity dujy.

— Balioninis kateteris niekada neturi bati veikiamas organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).

Balioninio kateterio veiksmingumui gali bati pakenkta, jei jis susiliesty su kauly

skeveldromis, kauly cementu ir (arba) chirurginiais instrumentais.

Balioniniy kateteriy istraukimas

— Jeiispleciant stentus kontrastinés medziagos / fiziologinio tirpalo misinys nuteka,
gali bati sunkiau isimti balioninius kateterius per darbines movas. Jei reikia, isim-
kite balioninius kateterius kartu su darbinémis movomis arba iStraukite juos jves-
dami standinimo viela.

— Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medziaga néra implanty kategori-
jos medziaga.

Uzpildymas cementu

Injekcinés adatos paruosimas

— Perkelkite spaustuka j pradine Zzymeklio padét;. Sioje padétyje injekcijos adatos
distalinis galas jdarus atitiks distalinj darbinés movos gala.

Injekcinés adatos jstatymas

— Naudojant cementa, negalima naudoti pilkos spalvos biopsijos rinkinio.

— Prie$ naudodami PMMA pagrindo kauly cementa, patikrinkite PMMA pagrindo
kauly cemento suderinamuma su injekcine adata.

PMMA pagrindo kauly cemento injekcija

— Naudojant VBS sistema kartu su PMMA pagrindu pagamintu kauly cementu
kompresiniams l0ziams, ,sprogstamiesiems” |Gziams ar osteolitiniams slankste-
lio kGino defektams gydyti, gali jvykti nenumatytas cemento pratekéjimas per
zinomus ar nezinomus slankstelio kino defektus. Dél stipraus pratekéjimo gali
atsirasti nervy pazeidimas, paralyZius arba istikti mirtis. AtidZiai stebékite kauly
cemento injekcija fluoroskopu, kad sumazéty cemento pratekéjimo rizika. Jei at-
liekant procedira pastebima, kad prateka kauly cemento, NUTRAUKITE jo injek-
cija ir apsvarstykite, ar nevertéty atlikti siy veiksmy: palaukti, kol sukietés kauly
cementas, pakeisti adatos vieta, pakoreguoti adatos kryptj arba nutraukti proce-
dara. Jei pageidaujate, létai teskite kauly cemento injekcija ir atidZiai jvertinkite,
ar jis toliau neprateka. Jei pastebéjote, kad cementas toliau prateka, reikia nu-
traukti kauly cemento injekcija.

Cementa reikia leisti tol, kol jis prasiskverbs j aplinkinj akytajj kaula aplink balio-
nélio arba stento sukurta ertme.

Atidziai stebékite PMMA pagrindo kauly cemento injekcija fluoroskopu, kad su-
mazéty PMMA pagrindo kauly cemento pratekéjimo rizika. Dél stipraus prateké-
jimo gali atsirasti nervy pazeidimas, paralyzius arba itikti mirtis. Jei atliekant
procedira pastebima, kad prateka PMMA kauly cemento, NUTRAUKITE jo injek-
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cija ir apsvarstykite, ar nevertéty atlikti Siy veiksmuy: palaukti, kol sukietés suleis-
tas PMMA pagrindo kauly cementas, pakeisti adatos vieta, pakoreguoti adatos
kryptj arba nutraukti procedra. Jei pageidaujate, létai teskite PMMA kauly ce-
mento injekcija ir atidZiai jvertinkite, ar uzpildas toliau neprateka. Jei pastebéjote,
kad cementas toliau prateka, reikia nutraukti PMMA pagrindo kauly cemento
injekcija.

Injekciniy adaty ir darbiniy movy isémimas

— PMMA pagrindo kauly cemento suleidimo laikas priklauso nuo cemento pasirin-
kimo. Jo paruosimo, injekcijos ir sureguliavimo trukmeé priklauso nuo gaminio;
pried operacija zr. sistemos instrukcija ir tinkamai viska suplanuokite. Jei injekciné
adata kartu su darbine mova istraukiama per anksti, gali kilti cemento jtraukimo
j raumeninj audinj rizika. Jei injekciné adata istraukiama per vélai, ja gali bati
sunku istraukti.

— Leisdami PMMA pagrindo kauly cementa, palikite jdurtas abi injekciju adatas,
kad isvengtumeéte atgalinio srauto j darbine mova.

13samesnes informacijos Zr. Synthes brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas
VBS sistema skirta naudoti su teisétai parduodamu PMMA pagrindo kauly cementu,
kuris yra tinkamas naudoti atliekant vertebroplastikos ir kifoplastikos procedaras.

Pastaba. Konkrecios informacijos apie kaulo cemento naudojima, indikacijas, kon-
traindikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius,
alutinj poveikj ir liekamaja rizika zr. kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

Prieigos rinkinys (03.804.612S, 03.804.613S) ir pripildymo sistema yra sukurti nau-
doti su VBS sistema. Daugiau informacijos apie 3iuos prietaisus Zr. prieigos rinkinio
ir pripildymo sistemos naudojimo instrukcijose.

Pakaitiniy instrumenty negalima naudoti su VBS sistema.

Synthes neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

I1Sorinis poveikis
VBS sistema galima naudoti tik kontroliuojant rentgenologiskai, naudojant auk3tos
vaizdo kokybés prietaisa.

Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

ji yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis

salygomis:

— kai statinis magnetinis laukas siekia 3 teslas arba maziau;

— 72 mT/cm (720 gausuy/cm) erdvinio gradiento laukas;

— didZziausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minu-
¢iy trukmes tyrima yra 3 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad VBS implantai pakelia temperattra ne daugiau

kaip 1,5 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 3 W/kg, is-

matuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 3 tesly MR skeneriu.

MR vaizdy kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis yra tame paciame plote
arba palyginti arti VBS jtaiso padéties.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus implantas

Priemonés tiekiamos sterilios. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés nepazeidziant ste-

rilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

ISimkite juos i3 pakuotés tik pries pat naudojima.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— Patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa.

— Patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiu.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Papildoma informacija apie konkrety prietaisa

Slankstelio kiino stento matmenys

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS mazas VBS vidutinis VBS didelis
I$leidimo (pradinio) ilgis 22mm 27mm 31mm
I3plésto stento ilgis 13mm 15mm 20mm
Maks. & (i3plésto) 15mm 17 mm 17mm
Maks. taris 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maks. slegis 30 atm 30 atm 30 atm
Slankstelio kiino stento su balionéliu matmenys

Mazas Vidutinis Didelis

balionélis balionélis balionélis
I3leidimas (pradinis) 22mm 27 mm 31mm
Maks. & (i3plésto) 15mm 17 mm 17mm
Maks. taris 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. slegis 30atm 30atm 30atm

Specialiis naudojimo nurodymai

PrieSoperacinis planavimas

Stenty jvedimo planavimas

— Stenty jvedimas turéty bati planuojamas pagal AP ir Soninj vaizda, kuris padeda
nustatyti tinkama jvedimo kelia.

ISankstinis stento dydzio planavimas
— Proceddrai skirto stento dydj galima apytiksliai nustatyti naudojant MRT arba
rentgenogramas prie3operacinio planavimo metu.

Intraoperacinis rentgeno vaizdavimas

— Stuburo stentas turi bati uzdedamas kontroliuojant fluoroskopu abiejose ploks-
tumose dviem C atramomis arba viena laisvai judancia C atrama.

— VBS sistema galima naudoti tik taikant auk3tos kokybés vaizdo atkdrima fluo-
roskopu.

Pasiruosimas

Instrumento paruoSimas

— PripGtimo sistema turi kampinj manometra, kuris rodo slégj balione svarais kva-
dratiniame colyje (psi) ir atmosferomis (atm). Ant skys¢io kameros esanti tdrio
skalé matuoja mililitrus (ml).

— Batina paruosti dvi pripatimo sistemas.

— Prijunkite pripatimo sistema prie jungties:
Prijunkite pripatimo sistemos vamzdelj su Luerio jungtimi prie pateiktos trisakés
jungties, Pasukite trisakés jungties rankenéle, kad indikatorius ,iSjungta” baty
nukreiptas j Sonine isleidimo anga.

— Pripildykite pripatimo sistema:
Pripildykite pripttimo sistema fiziologinio tirpalo ir skystos kontrastinés me-
dziagos.

— Paruoskite fiziologinio tirpalo ir kontrastinés medziagos misinio j puodel; ir po
tirpalu padékite trisake jungtj. Paspauskite j priekj baltus pripatimo sistemos
sparnelius ir patraukite rankena atgal, kol stamoklis atsidurs apacioje. Kai rankena
nukreipta j virsy, stuktelékite prietaisa, kad i$ pripatimo sistemos manometrinés
dalies bty pasalintas oras.

— Tada laikykite pripatimo sistema rankena Zemyn ir sukite rankena pagal laikro-
dzio rodykle, kad isstumtuméte visa cilindre esantj ora, kol pradés tekéti tirpalas.
Sukite rankena pagal laikrodzio rodykle tol, kol raudonos zymés ant stamoklio
priekinis krastas pasieks mazdaug 3-4 ml po nulio Zyme arba kol raudona zymeé
ant stdmoklio bus sulygiuota su juoda linija virs ml Zenklo, po nulio Zyme.

— Dabar pripatimo sistema atitinkamai paruosta ir ja galima atideéti j 3alj. Pakarto-
kite su antraja pripatimo sistema.

Anatominiai orientyrai

— Atliekant slanksteliy kany augmentacija su VBS, du stentai kiekvienam slanks-
teliui turi bati dedami simetriskoje paramedianinéje padétyje pazeistame
slankstelio klne, kad bty pasiektas optimalus stuburo 1Gzio sumazinimas ne-
pazeidziant Soniniy slankstelio kiino krasty. Idealiu atveju atstumas nuo su-
spaustos galinés plokstelés iki stenty turéty bati apie 5 mm.

— Stenty padétis turi bati planuojama remiantis prieSoperaciniu vaizdavimu. Pa-
sirpinkite, kad bUty pasiekta suplanuota padétis, atitinkamai nustatydami
orientyrus.

— Dviejy plokdtumy fluoroskopiniuose vaizduose turi bati nustatyti Sie orientyrai:
abi kojytés, stipinkaulio atauga, keterinés ataugos ir uzpakaliné slankstelio
kdno sienelé.
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Paciento paguldymas reikiama padétimi

— Paguldykite pacienta ant pilvo, padéje atrama po juosmeniu. Abiejose plokstu-
mose stalas turi bati rentgeno spinduliams skaidrus.

— Operacinés (OR) stalas turi leisti laisvai manipuliuoti C lanko tipo rentgeno apa-
ratu virs operacijos vietos abiejose plok$tumose.

Metodas
— Prieigos instrumentus (kreipiamaja viela arba troakara) galima jterpti taikant
transpedikulinj arba ekstrapedikulinj metoda.

A variantas: transpedikulinis

— Fluoroskopijos badu nustatykite pjavio vieta. Pjavis turi palengvinti jvedima tie-
siai per kojyte. Paprastai odos pjavio vieta jvedant per kojyte yra 1-2 cm j Song ir
iki 1 cm j kranialine puse nuo kojytés centro.

— Atlikite odos pjavj.

— Fluoroskopijos salygomis jkiskite prieigos instrumento gala per pjavj, kol jis palies
skersinés ataugos pagrinda. Patvirtinkite tinkama trajektorija, tada jveskite ins-
trumenta per ketera ir j slankstelio kana.

— Jei ketinate jvesti per kojyte, jsitikinkite, kad kojytés skersmuo yra pakankamai
didelis, kad ja baty galima pradurti 4,7 mm prieigos instrumentais.

B variantas: ekstrapedikulinis

— Fluoroskopijos badu nustatykite odos pjavio vieta, atsizvelgdami j slankstelio
kdno anatomija. Prieigos instrumentu saranka turi bati jvesta j slankstelio kina
3ona nuo keteros.

— Atlikite odos pjavj.

— Fluoroskopijos salygomis jkiskite prieigos instrumento gala per pjavj, kol jis palies
stuburo slankstelio kano posterolateralinj krasta. Patvirtinkite tinkama trajektorija ir
jveskite instrumenta j slankstelio kiing, kad pasiektuméte slankstelio kiino centra.

Prieiga

— Prieigai galima naudoti troakara arba kreipiamaja viela. Naudojant troakara, uz-
tenka vieno prieigos etapo, o naudojant kreipiamaja viela pirmiausia sukuriama
prieiga instrumentams.

A variantas: troakaras

— Atsizvelgiant j gydomo slankstelio kiino anatomija, galima pasirinkti transpedi-
kuline arba ekstrapedikuline prieiga.

— Norédami jstatyti darbine mova, j slankstelio kiing jkiskite prieigos konstrukcija
vienu zingsniu.

— Troakaro instrumentus (troakaras darbinéje movoje) galima sumontuoti iSimant
i3 anksto sumontuota kaniuliuota troakara ir jdedant troakara j darbine mova.
Ikise uzfiksuokite mazga sukdami mélyna rankenéle pagal laikrodzio rodykle.

— Fluoroskopijos salygomis jveskite troakaro instrumentus, kol darbinés movos galas
mazdaug 3 mm tvirtai jsitaisys slankstelio kine. Darbinés movos gala galima
aptikti nustacius skersmens zingsnj tarp troakaro ir darbinés movos.

— Movos pazymétos vienodais gylio Zymekliais, kad baty galima stebéti jvedimo
procesa. Jei reikia, atsargiai plaktuku pakalkite melyna troakaro rankenéle, kad
3velniai pastumtuméte troakaro instrumentus.

— Patikrinkite tinkama prieigos instrumenty padétj fluoroskopu AP ir Soniniame
vaizduose.

— Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

— Laikykite darbine (-es) mova (-as) vietoje ir atsargiai iStraukite troakara (-us), pa-
likdami darbine (-es) mova (-as) slankstelio kane.

B variantas: kreipiamoji viela

— |veskite kreipiamaja viela, kad baty sudarytas prieigos kelias, ir nustatykite tinka-
ma jos padetj. Jveskite darbine mova ir kaniuliuota troakaro rinkinj per kreipiamaja
viela ir j slankstelio kdna.

— Fluoroskopijos metu Soniniame vaizde kreipiamosios vielos gala nustatykite maz-
daug 5 mm atstumu nuo slankstelio kino priekinés sienelés. Kreipiamosios vielos
pazymétos vienodais gylio Zymekliais, kad buty galima stebéti jvedimo procesa.
Stebékite kreipiamosios vielos padét; fluoroskopu, tuo pat metu per kreipiamaja
viela jkisdami darbine mova ir kaniuliuota troakaro junginj, kol darbinés movos
galas mazdaug 3 mm jsistatys slankstelio kane. Darbinés movos gala galima ap-
tikti nustacius skersmens zingsnj tarp troakaro ir darbinés movos.

— Movos pazymétos vienodais gylio Zymekliais, kad baty galima stebéti jvedimo
procesa. Jei reikia, atsargiai plaktuku pakalkite mélyna kaniuliuoto troakaro
rankenéle, kad Svelniai pastumtuméte instrumentus.

— Patikrinkite tinkama prieigos instrumenty padétj fluoroskopu AP ir Soniniame
vaizduose.

— Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

— Laikykite darbine (-es) mova (-as) vietoje ir atsargiai idtraukite kreipiamaja viela ir
kaniuliuota troakara, palikdami darbine (-es) mova (-as) slankstelio kane.
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Biopsija

— |stacius darbine mova, taikant biopsijos rinkinj galima pasirinktinai atlikti biopsija.

— Nuimkite stimoklj nuo biopsijos adatos.

— Stebédami fluoroskopu, jveskite biopsijos adata. Biopsijos adatos galiukas palie-
ka darbine mova, kai pirmoji zymé ant adatos kotelio iSnyksta darbinéje movoje.

— Stebédami fluoroskopu, biopsijos adata pastumkite toliau ir pasukite ja bent vie-
nu sukiu (360°). Tai padés pasalinti biopsija.

— Jei reikia, prie biopsijos adatos prijunkite 3virk3ta, kad susidaryty vakuumas ir
kauly biopsija likty adatoje. IStraukite biopsijos adata su 3virk$tu arba be jo i3
darbinés movos.

— Laikykite darbine mova vietoje ir atsargiai istraukite biopsijos adata, palikdami
darbine mova slankstelio kane.

— Biopsijos stumokliu isstumkite surinkta kaulinj audinj i3 biopsijos adatos.

Prieigos kanalo sudarymas

— Nukreipkite grazta ir po to buka stimoklj per darbines movas, kad sukurtumete
kanala prieigai prie stenty.

— Stamoklj galima stumti j priekj lengvais plaktuko smagiais.

— Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

Nustatykite stento ilgj.
— Stuburo slanksteliy kano stentai ir balionai yra triju dydziy. Daugiau informacijos
zr. sk. ,Papildoma informacija apie konkrety jtaisa”.
— Stamoklis distalinio galo link turi tris griovelius, atitinkancius tris stento ilgius.
— Naudodami 3oninj vaizda pagal Siuos griovelius pasirinkite stento ilgj.
- Nuo distalinio galo matomas pirmasis griovelis: mazas stentas
— Nuo distalinio galo matomas antrasis griovelis: vidutinis stentas
- Nuo distalinio galo matomas treciasis griovelis: didelis stentas
— Nustatykite stento dydj abiejose pusése — jie gali skirtis.

Pasirinktinai: VBB naudojimas

— VBS sistema pasirinktinai gali bati naudojama su slankstelio kino balionéliu
(VBB). VBB leidzia imituoti stento i3siplétima, kai nezinomas slankstelio kino
|0Zio / pazeidimo judrumas.

VBB kateterio ispakavimas

— I3traukite VBB kateterj i3 sterilios pakuotés.

— Atstumkite balta dengianciaja mova link Luerio jungties ir tinkamai ja prie jos
pritvirtinkite. Sia dengianciaja mova véliau galima naudoti VBB istempti ir atlenk-
ti atgal po kateterio istraukimo pakartotiniam naudojimui.

— VBB galima pakartotinai naudoti viena karta per viena operacija.

— Neistraukite standinimo vielos i3 VBB kateterio. Standinimo viela bus istraukta ir
vakuumo sukdrimas bus atliktas po to, kai pacientui bus jvestas VBB kateteris. Tai
skiriasi nuo VBS kateterio jvedimo.

— Ant balioninio kateterio kotelio yra baltos spalvos zyméjimo diapazonas, nurodantis
i8leidimo ilgj (t. y. bendra ilgj ir proksimalinj bei distalinj balionélio peties segmentus),
kai baltos spalvos Zzyméjimo diapazonas visiskai jvestas j darbine mova.

— Kotelio zymeklis rodo, kada balionélis yra visiskai jvestas; pripisdami kontrastine
medziaga naudokite fluoroskopa.

VBB kateterio jvedimas

— |veskite VBB kateterj Soninés fluoroskopijos salygomis.

— Visas VBB kateterio atpalaidavimo (pradinis) ilgis yra uz jo riby, kai kateterio
kotelio proksimalinis baltos Zymés galas iSnyra darbinéje movoje.

— Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

— Rekomenduojama vienu metu isplésti abipus jvestus VBB.

— |sitikinkite, kad VBB nustatytas pagal numatoma VBS padét;.

VBB kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukarimas

— Pries prijungdami VBB prie pripGtimo sistemos, nuimkite standinimo viela ir ja
i3saugokite.

— Standinimo viela bus naudojama balionéliui perlenkti (kartu su dengianciaja
mova) ir pakartotinai jvesti.

— Paruostas pripatimo sistemas sujunkite su pasirinktais VBB kateteriais naudoda-
mi Luerio jungtj.

— Pastumkite baltus pripatimo sistemos sparnelius j priekj, kad atrakintuméte ran-
kenéle. Patraukite rankeng iki galo atgal ir atleiskite sparnelius, kad uzfiksuotu-
méte rankena. Taip i3 kateterio istraukiamas oras ir jo viduje susidaro vakuumas.
Vakuuma galima stebéti ekrane ,vac”.

— Uzdarykite balioninj kateterj su trisake jungtimi, nustatydami , off” indikatoriy
i kateterj. Taip i3laikysite vakuuma kateterio viduje.

— Laikykite pripatimo sistema rankena Zzemyn ir sukite rankena pagal laikrodzio
rodykle, kad tario skalé baty lygi nuliui. Tai atliekama sukant rankena tol, kol ant
stimoklio esantis raudonas Ziedas bus ties ,0".

— Taip per Sonine tridakés jungties anga isplaunamas fiziologinio tirpalo ir kontras-
tinés medziagos misinio bei oro perteklius.

— Atliekant visus veiksmus, kai reikia pasalinti tirpalo pertekliy, trisake jungtj paka-
binkite virs lizdo.

— Pasukite trisakés jungties rankenéle, kad indikatorius ,iSjungta” baty nukreiptas
jSonine anga. Taip i3 pripGtimo sistemos j VBB balioninj kateterj gali tekéti tirpalas.
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VBB pripildymas
— Rekomenduojama vienu metu isplésti abipus jvestas priemones.
— Létai didinkite slégj ir tarj, sukdami prijungty pripdtimo sistemuy rankenas i3 abie-
ju pusiy laikrodzio rodyklés kryptimi.
— Kiekvienam VBB balionéliui i3siskleidus ir pradéjus pléstis, létai atlikite veiksmus.
Suderinkite abipusj plétimasi, sekdami skyscio tarj ant svirksto korpuso pagal
juodus tdrio zymeklius, i8déstytus ml padalomis. Kai slégis pasiekia ir virsija 26
atm (382 psi), palaipsniui teskite plétima. Palaukite kelias sekundes, tada létai
teskite, kol bus pasiektas norimas VBB skersmuo.
— Sustabdykite balionélio plétimasi, kai jvyksta bet kuris i3 toliau nurodyty atveju.
— Pasiekiamas pageidaujamas slankstelio kiino aukstis arba kampas. DidZiausias
stento skersmuo yra 15 mm mazo VBB ir 17 mm vidutinio bei didelio VBB.

— Slégis pasiekia 30 atm (440 psi).

— VBB taris pasiekia maksimaly 4,0 ml mazo VBB, 4,5 ml vidutinio VBB arba
5,0 ml didelio VBB tarj.

— Norédami istraukti vakuuma ir atleisti slégj, paspauskite baltus sparnelius ir pa-
traukite rankena atgal.

Balioniniy kateteriy istraukimas

— Létai sukite pripatimo sistemy rankenas prie3 laikrodzio rodykle, kad skystis baty
iStrauktas i$ balioninio kateterio. Kai slégis pasieks 10 atm (147 psi), pastumkite
baltus sparnelius j priekj, létai patraukite rankena atgal iki galo ir atleiskite baltus
sparnelius. Taip kateteryje sukuriamas ir palaikomas vakuumas.

— I3védinkite VBB kateterj, i$ pradziy pasukdami , off” indikatoriy link kateterio, o
paskui pasukdami atgal link Soninés angos.

— Atjunkite pripatimo sistema nuo VBB kateterio.

— Atsargiai jkiskite standinimo viela j VBB kateterj, kontroliuodami fluoroskopu.

— Pries istraukdami kateterj, Svelniai istempkite subliaskusj balionélj. Nepazeiskite
VBB kateterio per stipriai jj spausdami.

— Laikykite darbines movas vietoje ir atsargiai traukite kateterius, kad istrauktuméte
balionélius. Jei reikia, pasukite kateterius, kad bty lengviau istraukti balionélius.

— Jei VBB kateterj planuojama pakartotinai naudoti tos pacios operacijos metu, vel
sulankstyta VBB kateterio balionélj uzdenkite balta dengiamaja mova ir vél jves-
kite standinimo viela, kad balionélis baty 3velniai istiesintas.

VBS kateterio naudojimas

VBS kateteriy i3pakavimas

— IStraukite VBS kateterj is sterilios pakuotés. Atsargiai nuimkite standinimo viela ir
atidekite ja j 3alj galimam tolesniam naudojimui.

— Jei pageidaujate, standinimo viela galite nuimti ir po balioninio kateterio jvedimo.
Pasirinkus 8] metoda, vakuumas turi bati sukuriamas pacientui jvedus balioninj
kateterj.

— Ant balioninio kateterio kotelio yra baltos spalvos Zyméjimo diapazonas, nurodan-
tis isleidimoilgj (t. y. bendrailgj ir proksimalinj bei distalinj balionélio peties segmen-
tus), kai baltos spalvos Zyméjimo diapazonas visiskai jvestas j darbine mova.

VBS kateterio prijungimas prie pripildymo sistemos ir vakuumo sukarimas

— Paruosta pripatimo sistema sujunkite su pasirinktais VBS balioniniais kateteriais
naudodami Luerio jungtj.

— Pastumkite baltus pripatimo sistemos sparnelius j priekj, kad atrakintuméte ran-
kenéle. Patraukite rankeng iki galo atgal ir atleiskite sparnelius, kad uzfiksuotu-
méte rankena. Taip i3 kateterio istraukiamas oras ir jo viduje susidaro vakuumas.
Vakuuma galima stebéti ekrane ,vac”.

— Uzdarykite balioninj kateterj su trisake jungtimi, nustatydami , off” indikatoriy
i kateterj. Taip i3laikysite vakuuma kateterio viduje.

— Laikykite pripatimo sistema rankena Zzemyn ir sukite rankena pagal laikrodzio
rodykle, kad tario skalé baty lygi nuliui. Tai atliekama sukant rankena tol, kol ant
stimoklio esantis raudonas Ziedas atsiduria ties ,0".

— Taip per Sonine tridakés jungties anga isplaunamas fiziologinio tirpalo ir kontras-
tinés medziagos misinio bei oro perteklius.

— Atliekant visus veiksmus, kai reikia pasalinti tirpalo pertekliy, trisake jungtj paka-
binkite virs lizdo.

— Pasukite trisakés jungties rankenéle, kad indikatorius ,iSjungta” baty nukreiptas
j 3onine anga. Taip i3 pripatimo sistemos j VBS balioninj kateterj gali tekéti tirpalas.
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Stenty idskleidimas

Stenty jvedimas ir isskleidimas

— |veskite balioninj kateterj su pritvirtintu stentu atlikdami Sonine fluoroskopija.
Visas balionélio su stentu kateterio atpalaidavimo (pradinis) ilgis yra uz darbinés
movos riby, kai kateterio kotelio proksimalinis baltos Zzymés galas isnyra darbiné-
je movoje.

— Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

— Létai didinkite slégj ir tarj, sukdami prijungtos pripGtimo sistemos rankenas
i3 abiejy pusiy laikrodzio rodyklés kryptimi.

— Stentams pradéjus pléstis mazdaug 12 atm (176 psi) slégiu, létai atlikite veiksmus.
Suderinkite abipusj issiplétima stebédami skyscio tarj ant svarstykliy. Kai slégis
pasiekia 26 atm (382 psi), palaipsniui teskite plétima. Palaukite kelias sekundes,
tada létai teskite, kol bus pasiektas norimas stento skersmuo.

— Sustabdykite balionélio patima, kai jvyksta bet kuris i3 toliau nurodyty atvejy.

— Pasiekiamas pageidaujamas slankstelio kiino aukstis arba kampas. DidZiausias
stento skersmuo yra 15 mm mazo VBS ir 17 mm vidutinio bei didelio VBS.

— Slégis pasiekia 30 atm (440 psi).

— VBS taris pasiekia maksimaly 4,5 ml mazo VBS, 5,0 ml vidutinio VBS arba
5,5 ml didelio VBS tar;.

— Norédami istraukti vakuuma ir atleisti slégj, paspauskite baltus sparnelius ir
patraukite rankeng atgal.

— Sustojus plétimuisi, uzrasykite sunaudoto tirpalo tarj, kaip nurodyta ant pripatimo
sistemos.

Balioniniy kateteriy istraukimas

— Norédami islaikyti maksimaluy stento issiplétima, palaipsniui vienu metu mazinki-
te slégj abiejose pusése. Létai sukite pripdtimo sistemos rankenas pries laikrodzio
rodykle, kad skystis baty istrauktas i$ balioninio kateterio. Kai slégis pasieks 10
atm (147 psi), pastumkite baltus sparnelius j priekj, létai patraukite rankena atgal
iki galo ir atleiskite baltus sparnelius. Taip kateteryje sukuriamas ir palaikomas
vakuumas, o balionélis istustinamas, kad jj baty galima istraukti.

— Laikykite darbines movas vietoje ir tvirtai traukite kateterius, kad istrauktuméte

balionélius. Jei reikia, pasukite kateterius, kad baty lengviau idtraukti balionélius.

Stentai lieka slankstelio kine.

Patikrinkite abipus esanciy stenty padétj AP ir Soninés fluoroskopijos nuotraukose.

— Jei stento i3siplétimas netycia asimetriskas arba jei balionélis nesandarus, nepa-
Zeista kontralateralinés pusés balionélio kateterj galima pakartotinai jvesti j ipsi-
lateralinés pusés stuburo slankstelio kiina ir jj vél jstatyti j stenta, taip pat jj galima
pakartotinai naudoti tolesniam plétimui.

— Tokiu atveju atjunkite pripatimo sistema nuo balioninio kateterio, atsargiai jki3-

kite standinimo viela ir pakeiskite balioninj kateterj per darbine mova slankstelio

kane.

Jvedima atidZiai stebékite Soninés fluoroskopijos nuotraukose.

— Sustabdykite jvedima, kai proksimalinis kateterio kotelio baltosios juostos galas
susilygina su darbinés movos virsumi.

— Patikrinkite padétj fluoroskopu ir patvirtinkite norima padétj AP rodinyje.

Isitikinkite, kad stentas nejuda perjungiant balioninj kateter;.

— Istraukite standinimo viela ir vél prijunkite pripatimo sistema, pakartokite vakuu-
mo sukdrimo ir pakartotinio balionélio pripatimo veiksmus, kaip aprasyta Siame
skyriuje.

UzZpildymas cementu
Injekcinés adatos paruosimas
— ISimkite i$ pakuotés injekcine adata, sumontuota su spaustuku.

Injekcinés adatos jstatymas

— Stebédami fluoroskopu, jveskite injekcine adata su spaustuku j darbine mova ir
pritvirtinkite spaustuka prie darbinés movos.

— Injekcinés adatos uzpildymo tdris yra 1,8 ml.

PMMA pagrindo kauly cemento injekcija

— Prijunkite cemento tiekimo sistema per Luerio jungtj. Reikalinga cemento kiekj
galima apskaiciuoti pagal VBB arba VBS plésti reikalinga balionélio pripatimo
skyscio terpés tarj.

Pakartokite veiksmus priesingoje puséje.

— Soninés fluoroskopijos salygomis suleiskite PMMA pagrindo kauly cemento abi-
pus. Pirmiausia uzpildykite priekinj slankstelio kina, o troakarui palaipsniui trau-
kiantis atgal uzpildykite uzpakalinj. PMMA pagrindu pagaminto kauly cemento
tekéjimo kryptj galima keisti judinant injekcinés adatos rankena su Sonine anga.
Batinai naudokite tinkama PMMA pagrindu pagaminto kauly cemento kiekj,
atsizvelgdami j chirurgine situacija. ] Sona atidaroma cemento nutekéjimo langelj
galima uzdaryti pasukus kaniule.

Patikrinkite 3oninés angos padétj Svirk3c¢iant PMMA pagrindu pagaminta kauly
cementa. Rodyklé ant injekcinés adatos rankenos rodo 3oninés angos padetj.
Pakaitomis po truputj uzpildykite abi puses. Svarbu matyti abiejy adaty pripildy-
mo eiga. UzpildZius viena puse, priesingos pusés soninj vaizda gali paslépti ce-
mentas. Rekomenduojama stebéti tinkama abiejy pusiy uzpildyma atliekant
fluoroskopija AP vaizde.
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Injekciniy adaty ir darbiniy movy isémimas

— Apie tinkama naudojima ir laukimo laika, reikalinga pries nuimant injekcines ada-
tas ir darbines rankoves, Zr. sistemos instrukcijas.

— Uzverkite Zaizda.

Stuburo slankstelio kano stentas su balioneéliu

— Stuburo slankstelio klino stenta su balionéliu sudaro dviguba pakuoté, kurioje yra
vienas VBS ir vienas atitinkamas VBB kateteris. Stuburo slanksteliy kino stentas
ir balionéliai yra trijy dydziy. Daugiau informacijos zr. sk. , Papildoma informacija
apie konkrety jtaisa”.

Salinimas
Jokio Synthes implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir
(arba) pdaliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia informa-
cija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame pateikia-
ma pacientui skirta informacija, pasiekiamas 3iuo adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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