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Kasutusjuhend

VBS - lulikeha stentimisstisteem
VBS-ststeem koosneb ltlikeha stendist (VBS), valikulisest [ihikeha balloonist (VBB),
ligipdasukomplektist ja inflatsioonististeemist.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargnevate toodete kohta.

— 09.804.500S - 5028, lulikeha stent (VBS), mis sisaldab jargmist: Uks stent, Uks
balloonkateeter ja Uks jaigastustraat

— 09.804.600S — 6025, lulikeha stent lulikeha ballooniga (VBB), mis sisaldab jarg-
mist: Uks stent, kaks balloonkateetrit ja kaks jaigastustraati

Ligipaadsukomplekti (03.804.612S) kasutatakse operatiivse ligipadsu valmistami-
seks lulikehale. Seejarel sisestatakse Itlikeha stent ltlikehasse, kasutades samaaeg-
set bilateraalset lahenemist. Siis kasutatakse inflatsioonististeemi (03.804.413S)
ballooni tditmiseks ja stendi laiendamiseks. Kui ltlikeha soovitud kérgus on taasta-
tud, lastakse balloon tiihjaks ja eemaldatakse lulikehast. Stent jaab paigale ja stabi-
liseerib loodud 60nsust. Seejarel kasutatakse ligipadsukomplekti (03.804.6125)
PMMA-pohise luutsemendi ststimiseks. 09.804.6005-602S kasutamisel véimal-
dab kaasatud VBB muu hulgas lulikeha enne VBS-i kasutamist kohapeal ette val-
mistada.

Uksikasjad nende seadmete kohta on toodud ligipdasukomplekti ja inflatsioonists-
teemi kasutusjuhendites. Peale selle palume protseduuri ajal jérgida kasutatava
konkreetse PMMA-p6hise luutsemendi kasutusjuhendit.

Oluline markus meditsiinitdotajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

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

Balloonkateeter: termoplastist elastomeer

Jaigastustraat: roostevaba teras, polioksumetuleen (POM)

Réntgenkontrastne margis: roostevaba teras

Kasutusotstarve

VBS-sisteem on ette ndhtud valulike ltlikeha kompressioonmurdude reduktsioo-
niks ja/voi tuhimiku loomiseks ltlisamba trabekulaarluus T5-L5 tasemete raviks
valjakujunenud luustikuga patsientidel. See on méeldud kasutamiseks kombinat-
sioonis seaduslikult turustatava PMMAT-pbhise luutsemendiga, mis on tahistatud
kasutamiseks vertebro- voi kifoplastikas.

Maérkus. Tapsemat teavet luutsemendi kasutamise, ndidustuste, vastunéidustuste,
ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike kdrvalnahtude, soovimatute korvaltoi-
mete ja jaakriskide kohta vaadake tootja juhistest.

T Markus. Pikaajaliste efektiivsusandmete vahesuse tottu peab raviarst kaaluma
PMMA-pohise luutsemendi kasutamise eeliseid noorematel patsientidel ja vord-
lema neid voimalike riskidega.

Naidustused
— Valulikud ltlisamba kompressioonmurrud
— Lulikehas asuvate osteoltutiliste kahjustuste ravi

Vastunaidustused

— Posterioorset seina ja/voi lulikaarevarrekesi hdlmav murd

Kahjustused, mis néuavad avatud anterioorse samba rekonstruktsiooni

Kui selgroolli méotmed voi murru muster ei vdimalda ballooni ohutut paigalda-
mist ja inflatsiooni

Agedad voi kroonilised susteemsed v6i lokaalsed lilisambainfektsioonid

— Allergiad kontrastaine suhtes

Patsientide sihtriihm

VBS on ette nahtud kasutamiseks valjakujunenud luustikuga patsientidel. Need
tooted on moeldud kasutamiseks ettendahtud otstarbel, vottes arvesse naidustusi
ja vastundidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega ststeemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on to6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasutamise kogemus.
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Operatsiooni kaigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige toimumise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia dldisi
riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

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

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

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimi-
sel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toote toimivusnaitajad

VBS on lulikeha augmentatsiooni seade, mis on vélja tootatud ltlikeha korguse
parendamiseks intraoperatiivselt, kuni tsement on sustitud ja kdvenenud, kui seda
kasutatakse kasutusjuhiste ja margistuse kohaselt.

Voimalikud koérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb korvalnahtude oht. Voi-
malikud korvalndhud véivad holmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, rohke verejooks, ebanormaalne haavade paranemine voi
armide moodustumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleks-
ne regionaalne valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), pusiv
valu, lahedalasuvate luude, diskide, organite voi muude pehmete kudede kahjus-
tused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seadmega seotud tusistused,
sealhulgas deformatsioon, I6dvenemine, kulumine, voi protseduuril kasutatavate
instrumentide ja/voi implantaadikomponentide purunemine operatsiooni kdigus
voi tahtmatu jadmine patsiendi kehasse. Tdidetud ballooni purunemine ja kollabee-
rumine operatsiooni ajal voib kaasa tuua kokkupuute kontrastainega ja allergilise
reaktsiooni voimaluse. Purunenud balloon véi instrumendifragmendid ei pruugi
olla eemaldatavad ja vbivad jdada parast riket patsiendi kehasse.

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

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

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

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

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

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

kend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Mitte resteriliseerida

Seadme resteriliseerimine voib pdhjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimimisnai-
tajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.
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Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte kasutada korduvalt

Naitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud tGhekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks thel patsiendil Ghe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi taasté6tlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi pohjustada seadme
rikke, mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Ghelt
patsiendilt teisele. See vbib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
korduskasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui imp-
lantaadid naivad kahjustusteta, voib neil olla véikseid defekte ja sisepingeid, mis
vbivad pbéhjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

— On tungivalt soovitatav, et VBS-sisteemi implanteeriksid ainult need opereerivad
kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning
tunnevad lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

— Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni 6ige toimumise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Operatsioonieelne kavandamine

— Enne VBS-slsteemi kasutamist veenduge, et suurus vastaks konkreetsele prot-
seduurile. Uksikasju vt jaotisest, Seadmepdhine lisateave”.

— On oluline ravida ainult mittekonsolideeritud murdudega patsiente.

— Patsienti tuleb kontrollida, et tal poleks kontrastaine ja stendi materjali ehk
CoCrWNi sulami metallkomponentide vastu allergiat.

— VBS-i ja VBB ballooniréhk ei tohi tletada maksimaalset taiteréhku 30 bar/atm.
Kasutage rohu jalgimiseks manomeetrit.

— VBS-ija VBB inflatsiooniballoonide mahud ei tohi tiletada maksimaalseid mahtu-
sid, mis on toodud jaotises ,Seadmepdhine lisateave”.

Ettevalmistamine

— VBS-i balloonkateetri nahtavuse tagamiseks taitmise ajal tuleb inflatsioonisus-
teem tdita tingimata soolalahuse/kontrastaine seguga.

— Taitke balloon tksnes vedela, vesilahustuva, ioonse voi mitteioonse kontrastai-

nega (VBS-i/VBB-d on testitud maksimaalse joodisisaldusega 320 mg/ml).

Kontrastainetel voib olla erinev viskoossus ja sadestumistase, mis voib méjutada

taitmis- ja tUhjendamisaega; seetdttu on soovitatav kasutada kontrastaine ja

fusioloogilise lahuse 1 : 2 lahust.

Oluline on jalgida tootja juhiseid kontrastaine nadidustuste, kasutamise ja ohutus-

meetmete kohta.

Kui soovite kdepideme asendit palju muuta, voib kolvi avamiseks vajutada val-

geid tiibasid. Kaepidet tuleb liigutada ettevaatlikult, et valtida soovitud sihtmar-

gist modda likumist.

Kui nupud (valged tiivad) ei naase lukustatud asendisse, drge kasutage joudu,

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

tiivad) naasevad automaatselt lukustatud asendisse.

Patsiendi paigutamine ja juurdepaas

Asetage patsient kohuli nimme osa toetavasse asendisse.

Ligipaasuinstrumendid (juhtetraat voi trokaar) saab sisestada kas transpedikulaar-
selt voi ekstrapedikulaarselt lahenedes.

Valik A. Transpedikulaarne Idhenemine

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

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

Valik B. Ekstrapedikulaarne lahenemine

— Oluline on véltida juurdepaasuinstrumendi otsaku liigset sisestamist veresoonte
struktuuridesse, mis on valjaspool eesmist kortikaalset seina. Juurdepaasuinstru-
mentide otsak ei tohi olla Iahemal kui 5 mm ltlikeha eesmise kortikaalse seina
suhtes.

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

Juurdepaasuvoimaluste hulka kuuluvad juurdepdas trokaari voi juhtetraati kasuta-

des.

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

Valik A. Ligipaas trokaariga

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

- Lodge haamriga ainult vastu juurdepaasuinstrumentide siniseid plastkaepide-
meid.

— Arge suunake instrumendikoostu Gmber ilma seda eemaldamata ja ltlikehale
uuesti juurdepaasu loomata.

Valik B. Juhtetraat

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

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

— Veenduge, et kanudlitud trokaari plastkdepideme ava oleks kanuulitud trokaari
edasiviimise ajal kogu aeg tuhi, et valtida juhtetraadi juurdepaasu takistamist.

— Loodge haamriga ainult vastu juurdepaasuinstrumentide siniseid plastkaepide-
meid.

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

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

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

- Arge rakendage juhtetraadile liigset j6udu, et viltida juhtetraadi deformeeru-
mist.

Biopsia

Parast t6ohulsi paigaldamist on voimalik teha biopsiakomplekti abil vajaduse korral

biopsia.

- Arge sisestage biopsiandela lilikeha eesmisest kortikaalsest seinast edasi, kuna
see vOib veresoonte struktuure kahjustada.

Looge ligipddsukanal.

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

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

- Arge kasutage puuri edasiligutamiseks haamrit. Puur voib podreldes jouliselt
edasi liikuda.

— Puuri vai kolvi kasutamise ajal on oluline tagada, et t66hdlsid ei liiguks. Arge
kasutage puuri ega kolbi t66hulsi suuna muutmiseks voi parandamiseks.

Valikuline: VBB kasutamine

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

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

VBB kateetri sisestamine

— Kontrollige asendit fluoroskoopia abil ja veenduge soovitud asendis AP vaates.
On oluline, et kogu ballooniosa asuks taielikult 1Uli sees ja et need tdidetavad
segmendid oleksid taielikult 1abi t6ohulsi likunud. Asetage VBB eeldatava VBS-i
asendi jargi.

VBB kateetri Gthendamine inflatsiooniststeemiga ja vaakumi tekitamine

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

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

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

VBB inflatsioon

— VBB paisumise jalgimiseks labi ballooni kontrastaine lahuse inflatsioonivedeliku
on oluline kasutada AP ja lateraalset fluoroskoopiat.

— VBB paisumisrohku ja inflatsioonististeemi mahtu peab hoolikalt jélgima inflat-
siooniststeemi fosforestsentsel manomeetril (Uhikud: bar/atm, psi) ja ststlakor-
pusel mustade ruumalamargistega (Uhikud: ml/cc).

- Arge taitke balloone tle nende maksimumruumala véi -réhu. Kui seda tehakse,
voivad need lekkida.

- VBB maksimumruumalad erinevad VBS-i maksimumruumaladest.

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

- Arge kasutage balloonkateetrite taitmiseks 6hku ega teisi gaase.

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

— Kokkupuude luukildude, luutsemendi ja/vdi kirurgiliste instrumentidega voib
balloonkateetri téhusust kahjustada.
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Tommake balloonkateetrid valja.

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

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

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

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

VBS-i kateetri thendamine inflatsioonististeemiga ja vaakumi tekitamine

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

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

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

Stentide avamine

Sisestage ja avage stendid.

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

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

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

— VBS-i paisumisréhku ja inflatsioonististeemi mahtu peab hoolikalt jalgima inflat-

siooniststeemi fosforestsentsel manomeetril (Uhikud: bar/atm, psi) ja ststlakor-

pusel mustade ruumalamargistega (Ghikud: ml/cc).

Arge téitke balloone Ule nende maksimumruumala véi -réhu Kui seda tehakse,

vbivad need lekkida.

VBS-i maksimumruumalad erinevad VBB maksimumruumaladest.

Kontrastaine lekkimise korral katkestage vaakum, sisestage jdigastustraat ja ee-

maldage balloon. Arge korduskasutage ballooni.

Arge kasutage balloonkateetrite taitmiseks 6hku ega teisi gaase.

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

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

loonkateetri tdhusust kahjustada.

Tommake balloonkateetrid valja.

— Kui kontrastaine / fusioloogiline lahus lekib ajal, kui stendid on laiendatud, voib
balloonkateetrite eemaldamine labi té6hulsside olla raskem. Vajaduse korral
eemaldage balloonkateetrid koos t6ohulssidega voi sisestage eemaldamiseks
jaigastustraat.

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

Tsemendi augmentatsioon

Ststlandela ettevalmistamine

— Viige klamber alustusmargise asendisse. Selles asendis on sustlandela distaalne
ots parast sisestamist t66hulsi distaalse otsaga thel joonel.

Ststlandela sisestamine

- Arge kasutage tsemendi pealekandmiseks halli vérvi biopsiakomplekti.

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

Ststige PMMA-p6hine luutsement.

— Tsementi tuleb sustida, kuni see infiltreerub ballooni voi stendi moodustatud
66nsust Umbritsevasse trabekulaarluusse.

- Jalgige hoolikalt PMMA-p6hise luutsemendi sisestamist fluoroskoopiat kasuta-
des, et vdhendada PMMA-p6hise luutsemendi lekkimise ohtu. Suur leke voib
pohjustada surma voi paraltusi. Kui protseduuri ajal tdheldatakse PMMA-p6hise
luutsemendi lekkimist, LOPETAGE sustimine ja kaaluge jargmist: oodake ststitud
PMMA-pbhise luutsemendi kdvenemist, muutke ndela asendit, muutke ndela
suunda voi peatage protseduur. Soovi korral jatkake aeglaselt PMMA-p6hise
luutsemendi sustimist ja hinnake hoolikalt voimalikke lekkeid. Kui markate leket,
|6petage PMMA-pohise luutsemendi ststimine.
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Eemaldage sustlandelad ja téohulsid

— PMMA-pohise luutsemendi vabastamise ajastus oleneb PMMA-pohise luutse-
mendi valikust. Selle ettevalmistamine, sisestamine ja kovastusajad erinevad
olenevalt tootest. Tutvuge enne operatsiooni stisteemi juhistega ja planeerige
nouetekohaselt. Kui toohulsiga ststlandel eemaldatakse liiga vara, voib tekkida
tsemendi tdmbamise oht lihaskoesse. Kui sustlandel eemaldatakse liiga hilja, voib
seda olla raske eemaldada.

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

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine

VBS-ststeem on moeldud kasutamiseks kombinatsioonis seaduslikult turustatava
PMMA-po6hise luutsemendiga, mis on tdhistatud kasutamiseks vertebro- voi kifo-
plastikas.

Markus. Tapsemat teavet luutsemendi kasutamise, ndidustuste, vastunaidustuste,
ettevaatusabinéude, hoiatuste, voimalike kdrvalndhtude, soovimatute korvaltoime-
te ja jadkriskide kohta vaadake tootja juhistest.

Juurdepaasukomplekt ja inflatsioonististeem on kavandatud kasutamiseks VBS-sus-
teemiga. Lugege nende seadmete kohta Uksikasju ligipdasukomplekti ja inflatsioo-
niststeemi kasutusjuhenditest.

VBS-sisteemiga ei tohi kasutada muid instrumente.

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

Ekspositsioon
VBS-susteemi voib kasutada tksnes radioloogilise jalgimise ja seadmega, mille pil-
dikvaliteet on véga hea.

Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga mittekliiniline katsetamine naitas, et VBS-susteemi implan-

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

tingimustes.

— Staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem

— Ruumiline gradientvéli 72 mT/cm (720 gaussi/cm)

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 3 W/kg 15 minuti
skannimise kohta

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

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

Toimingud enne toote kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilist tehnikat ka-

sutades.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist val-

ja alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupédeva ja veenduge visuaalselt,

et steriilne pakend oleks terve.

— Kontrollige steriilse barjaariga pakendi kogu pinda ning tihendit selle taielikkuse
ja Uhtluse tagamiseks.

— Kontrollige, et steriilse barjaariga pakendil ja tihendil poleks auke, kanaleid ega
thimikke.

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

Liilikeha stendi m66tmed

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

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

Liilikeha stendi m66tmed ballooniga

Véike Keskmine Suur

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

Kérvaldamine

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

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Implantaadikaart ja patsiendi infoleht

Andke patsiendile selle olemasolul implantaadikaart ja jagage talle patsiendi tea-
belehele vastavat teavet. Patsienditeavet sisaldav elektrooniline fail on saadaval
aadressil ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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