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Kayttoohjeet

VBS - nikamasolmun stenttausjarjestelma
VBS-jérjestelma koostuu nikamasolmun stentista (VBS), valinnaisesta nikamasol-
mun pallosta (VBB), sisaanvientisarjasta ja tayttojarjestelmasta.

Nama kadyttoohjeet siséltavat tietoa seuraavista tuotteista:

— 09.804.500S - 502S, nikamasolmun stentti (VBS), johon siséltyy: yksi stentti,
yksi pallokatetri ja yksi jaykistyslanka

— 09.804.600S - 602S, nikamasolmun stentti nikamasolmun pallolla (VBB), johon
sisaltyy: yksi stentti, kaksi pallokatetria ja kaksi jaykistyslankaa

Valmistelusarjaa (03.804.612S) kaytetdadn nikamasolmuun padsyn kirurgisen
valmisteluun. Tamén jalkeen nikamasolmun stentti asetetaan nikamasolmuun
ldhestymalld samanaikaisesti molemmilta puolilta. Tayttojarjestelmaa (03.804.413S)
kaytetaan sitten pallon tayttamiseen, jolloin stentti laajenee. Kun nikamasolmu on
palautettu haluttuun korkeuteen, pallo tyhjennetdan ja poistetaan nikamasolmusta.
Stenttijaa paikalleen javakauttaa luodun ontelon. Taman jalkeen sisaanvientisarjalla
(03.804.6129) ruiskutetaan PMMA-pohjaista luusementtia. Vaihtoehtoisesti, kun
kaytetadan 09.804.6005-6025:a4, mukana tuleva VBB mahdollistaa nikamasolmun
valmistelun paikan paalld ennen VBS:n kayttoa.

Katso lisatietoja ndista laitteista sisdanvientisarjan ja tadyttojarjestelman
kayttdohjeista. Noudata lisaksi toimenpiteen aikana kaytettavan PMMA-pohjaisen
luusementin kayttoohjeita.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
nama kadyttoohjeet eivét sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

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

Pallokatetri: kestomuovinen elastomeeri

Jaykistyslanka: ruostumaton teras, polyoksimetyleeni (POM)

Réntgenpositiivinen merkki: ruostumaton teras

Kayttotarkoitus

VBS-jarjestelmé on tarkoitettu kivuliaiden nikamien kompressiomurtumien reduk-
tioon ja/tai tilan luomiseen selkdrangan hohkaluuhun luustoltaan kypsien potilai-
den T5-L5-nikamien hoidossa. Sita on tarkoitus kayttaa yhdistelméand myyntiluvan
saaneen, vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteissa asianmukaisesti kayttoai-
heisen PMMA'-pohjaisen luusementin kanssa.

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

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

Kayttoaiheet
— Kivuliaat nikamien kompressiomurtumat
— Nikamasolmussa sijaitsevien osteolyyttisten vammojen hoito

Vasta-aiheet

— Takaseindmaan ja/tai pedikkeleihin ulottuva murtuma

— Selkaytimen etupylvéan avorekonstruktiota edellyttavat vammat

— Jos nikaman mitat tai murtumatapa eivat salli pallon turvallista sijoitusta ja tayttoa
— Akuutit tai krooniset systeemiset tai paikalliset selkaydininfektiot

— Varjoaineallergiat

Kohdepotilasryhma

VBS on tarkoitettu kdytettavaksi luustoltaan kypsille potilaille. Naita tuotteita tulee
kayttaa kayttotarkoitus, kayttoaiheet, vasta-aiheet sekd potilaan anatomia
ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kdyttoon tarvittavaa taustatietoa. Ndiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama opastus on erittdin suositeltavaa.
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Leikkauksen tulee tapahtua kayttéohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoimen-
piteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide
suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen suorittavat vain
sellaiset leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankaki-
rurgiasta, jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttda patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on
kokemusta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilékunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.

Kaikkien laitetta kasittelevien henkildkunnan jasenten tulee olla téysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttoohjeet eivét sisdlld kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen
valitsemiseksi ja kayttamiseksi. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja”
huolellisesti ennen kayttéd. Varmista, ettda olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

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

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

Laitteen suorituskykyominaisuudet

VBS on nikamasolmun augmentointilaite, joka on suunniteltu kayttéohjeiden ja
merkintdjen mukaisesti kdytettyna lisadmaan nikamasolmun korkeutta intraopera-
tiivisesti, kunnes sementti on ruiskutettu ja kovettunut.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asettelusta
johtuvat ongelmat, liiallinen verenvuoto, epanormaali haavan paraneminen tai
arpeutuminen, tuki- ja likuntaelimiston toimintahairié, monimuotoinen paikallinen
kipuoireyhtyma (CRPS), jatkuva kipu, viereisten luiden, valilevyjen, elinten tai
muiden pehmytkudosten vauriot, kovakalvon repedma tai selkdydinnesteen vuoto,
laitteeseen liittyvat komplikaatiot, mukaan luettuina laitteen véaantyminen,
|6ystyminen, kuluminen tai intraoperatiivinen rikkoutuminen, sekd toimenpide-
instrumenttien ja/tai implantin osien tahaton elimistoén jaaminen. Taytetyn pallon
repedminen ja romahtaminen leikkauksen aikana voi my6s johtaa
varjoainealtistukseen ja allergisen reaktion mahdollisuuteen. Repeytynyttd tai
rikkoutunutta palloa tai instrumentin sirpaleita ei valttamatta saada pois ja ne
jaavét potilaaseen rikkoutumisen jalkeen.

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

Muita mahdollisia komplikaatioita ovat hermovauriot, varhaiset ja myohaiset infektiot,
allergiset tai muut systeemiset reaktiot instrumentille tai implanttimateriaaleille,
hematooman muodostuminen ja haavan paranemisen heikentyminen.

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

(kardiovaskulaarinen epdvakaus, aivohalvaus tai sydédmenpysahdys ovat mahdollisia
luusementille altistumisen jalkeen).

Steriili laite

STERILE[EO| Steriloitu eteenioksidilla

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

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen resterilointi voi johtaa siihen, ettd tuote ei ole steriili ja/tai ei tayta seuraavia
vaatimuksiasuorituskykya koskevia eritelmia ja/tai muuttuneita materiaaliominaisuuksia.
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Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

limaisee lddkintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kdyttokertaan tai kdytettavaksi
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumi-
seen, mistd voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely voi luoda
kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin vélittymisen potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

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

Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd VBS-jarjestelmdn implantoinnin suorittavat
ainoastaan kirurgit, joilla on asianmukainen patevyys, joilla on kokemusta
selkdrankakirurgiasta, jotka ovat tietoisia selkarankakirurgian yleisista riskeista ja
jotka tuntevat tuotekohtaiset kirurgiset toimenpiteet.

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

— Valmistaja eivastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasté diagnoosista,
vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kéyttdmenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Leikkausta edeltdva suunnittelu

— Varmista ennen VBS-jarjestelman kayttoa, etta koko sopii kyseiseen toimenpi-
teeseen. Katso kohdasta “Laitekohtaiset lisdtiedot” tarkempia tietoja.

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

— Potilaalta on tarkistettava, onko hén allerginen varjoaineelle ja stenttimateriaalille
eli CoCrWNi-seoksen metalliosille.

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

— VBS:njaVBB:n pallojen tayttotilavuudet eivat saa ylittda kohdassa “Laitekohtaiset
lisatiedot” maariteltyja enimmaistilavuuksia.

Valmistelu

— Tayttojarjestelma on ehdottomasti tdytettava suolaliuoksen ja varjoaineen seok-

sella, jotta varmistetaan VBS-pallokatetrin nékyvyys tayton aikana.

Tayta pallo vain nestemaiselld, vesiliukoisella, ionisella tai ionittomalla varjoaineel-

la (VBS/VBB on testattu jodin enimmaispitoisuudella 320 mg/ml). Varjoaineiden

viskositeetti- ja saostumistasot voivat olla erilaisia, miké voi vaikuttaa taytto- ja

tyhjennysaikoihin; siksi varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seossuhteeksi suositel-

laan 1:2.

— Onolennaisen tarkead noudattaa varjoaineen valmistajan ohjeita, jotka koskevat
sen kayttdaiheita, kayttoa ja turvatoimia.

— Tyontimen valkoisia siivekkeita voidaan painaa lukituksen avaamiseksi, kun kah-

van asentoa halutaan muuttaa huomattavasti. Kahvaa tdytyy likkuttaa varovasti,

jotta valtetaan kohteen ohi vieminen.

Jos painikkeet (valkoiset siivekkeet) eivat palaudu lukittuun asentoon, &la paina

niita vakisin, silla se voi vahingoittaa tyonnintd. Kaanna kahvaa varovasti, niin

painikkeet (valkoiset siivekkeet) palautuvat automaattisesti lukitusasentoon.

Potilaan sijoitus ja lahestymistapa

Aseta potilas vatsamakuulle lannetuen paalle.

Sisdanvientivalineet (ohjainlanka tai troakaari) voidaan vieda sisaan joko transpedi-

kulaarisen tai ekstrapedikulaarisen ldhestymistavan kautta.

Vaihtoehto A. Transpedikulaarinen ldhestymistapa

- Sisaanvientivalineiden asettamisen maamerkit taytyy ottaa huomioon. Sisaénvien-
tivdlineiden karjet eivat saa kulkea pedikkelin mediaalisen seindman ohi antero-
posteriorisessa (AP) nakymdssa, ennen kuin ne ovat kulkeneet takaseinaman ohi
lateraalisessa nakymassa. Kun sisaanvientivalineita vieddan eteenpadin, niita pitaa
varoa tyontdmasta mediaalisesti liian pitkélle, jotta véltetdan selkdydinkanavaan
tunkeutuminen. On my6s olennaisen tarkeaa valttaa viemasta sisdanvientivalineen
karkea liian pitkalle etupuolen kortikaalista seinamaéa edempéna oleviin verisuoni-
rakenteisiin. Sisadnvientivélineen kérki ei saa olla 5mm:& lahempéna nikamasol-
mun kortikaalista etuseindmaa.

— Tasmallinen arviointi edellyttdad todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

Vaihtoehto B. Ekstrapedikulaarinen ldhestymistapa

— On olennaisen tarkeaa valttaa viemasta sisaanvientivalineen karkea liian pitkélle
kortikaalista etuseindmaa edempana oleviin verisuonirakenteisiin. Sisaanvientivali-
neen kérki ei saa olla 5 mm:a ldhempéna nikamasolmun kortikaalista etuseinaméaa.

— Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.
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Sisdanvienti

Sisaanviennin vaihtoehtoja ovat troakaarin tai ohjainlangan kaytto.

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

Vaihtoehto A. Troakaarin kaytto

— Varmista, ettei troakaarivaline riko nikaman etuseindmaa.

- Vasaroi vain sisaanvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

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

Vaihtoehto B. Ohjauslanka

— Kaytetaan lateraalista lapivalaisua, jotta véltetdan tunkeutuminen nikamasol-
mun etukuorelle. On tarkeaa valttaa naiden instrumenttien yliajamista verisuoni-
rakenteisiin etukuoriseindman ulkopuolelle.

— Tasmadllinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

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

— Vasaroi vain sisaanvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

— Ohjainlanka ulottuu esiin kahvan takaa. Vie valineita varovasti eteenpdin, jotta
ladkarin kasi ei vahingoitu.

- Varmista ohjainlangan pysyminen paikallaan, jotta se ei liiku vahingossa eteen-
tai taaksepain.

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

- Al4 kéyta ohjainlankaan liikaa voimaa, jotta se ei padse vaantymaan.

Biopsia

Tyoholkin sijoittamisen jalkeen voidaan ottaa valinnainen biopsia biopsiasarjalla.

— Ala pistd biopsianeulaa nikamasolmun kortikaalista etuseindmaa edemmis, silla
tama voisi vahingoittaa verisuonirakenteita.

Luo sisdanvientikanava

- Kayta lateraalista lapivalaisua, jotta véltetdan nikamasolmun etukorteksin lapéisy.
On olennaisen tarkeda valttaa viemasta naita valineita liian pitkalle kortikaalista
etuseindméaa edempana oleviin verisuonirakenteisiin.

— Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

- Al vasaroi poraa eteenpain. Pora voi pydriessaan liikkua aggressiivisesti eteenpain.

— Kun kaytetddn poraa tai tyonnintd, on tdrkeda varmistaa, etta tyoholkit eivat
liku. Ald manipuloi tai korjaa tydholkin suuntaa poralla tai tydntimelld.

Valinnainen: VBB:n kaytto

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

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

VBB-katetrin asettaminen paikalleen

— Tarkista asento lapivalaisukontrollissa ja vahvista haluttu asento AP-nakymassa.
On tarkedd, ettd koko pallo-osa on tdysin nikaman sisalld ja ettd nama taytettavat
segmentit ovat kulkeneet kokonaan tyoholkin lapi. Varmista, ettda VBB on
sijoitettu VBS:n ennakoidun asennon mukaisesti.

VBB-katetrin liittaminen tdyttojarjestelmaan ja alipaineen muodostaminen

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

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

— Jos muodostat alipainetta potilaan paalld, kayta imukykyista pumpulia ylimaaraisen
liuoksen imeytykseen.

VBB:n tayttd

— On tarkeaa kayttaa AP- ja lateraalista lapivalaisua, jotta VBB:n laajenemista voi-
daan seurata pallon varjoaineisen tayttonesteen avulla.

— VBB:n paisuntapainetta ja tdyttojarjestelman tilavuutta on tarkkailtava
huolellisesti inflaatiojarjestelman fosforoivalla manometrilla (yksikot: bar/atm,
PSI) ja ruiskun rungolla, jossa on mustat tilavuusmerkit (yksikot: ml/cc).

— Al4 tayta palloja niiden enimmaistilavuuden tai -paineen yli. Jos néin tehddén, ne
voivat vuotaa.

- VBB:n enimmaistilavuudet eroavat VBS:n enimmaistilavuuksista.

— Jos varjoainetta vuotaa, muodosta alipaine, aseta jaykistyslanka ja poista pallo,
alaka kayta palloa uudelleen.

- Al3 kéyta ilmaa tai muita kaasuja pallokatetrien téyttamiseen.

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

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

Poista pallokatetrit

- VBB-katetria voidaan kayttad uudelleen kerran yhden leikkauksen aikana.
Varmista silméavaraisesti, ettei VBB-katetri ole vaurioitunut.

- Ala kéyta VBB-katetria, jos havaitaan nakyvié vaurioita tai jos vuoto on ilmeista.

— Palloa ei saa jattda implantiksi, silld pallomateriaali ei ole implanttilaatuista materiaalia.
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VBS-katetrin kaytto
— Murtuman on oltava liikkuva, jotta korkeuden palauttaminen olisi mahdollista.
Stentin laajenemisen simuloimiseksi kdytetaan valinnaista VBB:ta.

VBS-katetrin liittdminen tayttojarjestelmaan ja alipaineen muodostaminen

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

— Jos painikkeet (valkoiset siivekkeet) eivat palaudu lukittuun asentoon, &l& paina
niitd vakisin, silla se voi vahingoittaa tyonnintd. K&annd kahvaa varovasti,
niin painikkeet (valkoiset siivekkeet) palautuvat automaattisesti lukitusasentoon.

— Jos muodostat alipainetta potilaan paalld, kayta imukykyista pumpulia ylimaarai-
sen liuoksen imeytykseen.

Stenttien kdyttoonotto

Stenttien asettaminen ja kdyttoonotto

— Tarkista asento lapivalaisukontrollissa ja vahvista haluttu asento AP-nékyméssa.

On tarkeaa, etta koko pallo-osa, mukaan lukien stentti, on kokonaan nikaman

sisalld ja ettd nama osat ovat kulkeneet kokonaan tyoholkin lapi.

Kaksipuolisten laitteiden samanaikainen laajentaminen on vélttamatonta

laitteen optimaalisen toiminnan kannalta. Kun stentin laajeneminen on alkanut,

stenttid ei voi enda purkaa tai siirtdd. Jarjestelmad on validoitu istuttamalla
samanaikaisesti kaksi stenttid, jotta varmistetaan optimaalinen intraoperatiivinen
kuormituskapasiteetti.

— On tarkeaa kayttaa AP- ja lateraalista lapivalaisua stentin laajenemisen ja pallon
olakkeen taytén seuraamiseksi stentin ja pallon varjoaineliuoksen réntgenpositii-
visuuden avulla.

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

- Ala tayta palloja niiden enimmadistilavuuden tai -paineen yli. Jos ndin tehdaan,
ne voivat vuotaa.

— VBS:n enimmaistilavuudet eroavat VBB:n enimmaistilavuuksista.

Jos varjoainetta vuotaa, muodosta alipaine, aseta jaykistyslanka ja poista pallo.

Al3 kéyta palloa uudelleen.

Ala kéyta ilmaa tai muita kaasuja pallokatetrien tayttamiseen.

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

Pallokatetrin teho voi heikentyd, jos se joutuu kosketuksiin luusirpaleiden,

luusementin ja/tai kirurgisten instrumenttien kanssa.

Poista pallokatetrit

— Jos kontrastiaineen ja suolaliuoksen seosta vuotaa, kun stentteja laajennetaan,
pallokatetrien poistaminen tydholkkien kautta voi vaikeutua. Tarvittaessa
pallokatetrit poistetaan yhdessa tycholkkien kanssa tai asetetaan jaykistyslanka
poistamista varten.

— Palloa eisaa jattad implantiksi, silla pallomateriaali ei ole implanttilaatuista materiaalia.

Sementin lisdédminen

Injektioneulan valmistelu

— Siirrd klipsi aloitusmerkin kohdalle. Tassa kohdassa ruiskuneulan distaalikarki
ja tyoholkin distaalipaa ovat kohdakkain sisaanviennin jalkeen.

Injektioneulan asettaminen

— A4 ruiskuta sementtid harmaalla biopsiasarjalla.

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

PMMA-pohjaisen luusementin ruiskuttaminen

— Sementtid on ruiskutettava, kunnes se tunkeutuu ympéréivaan hohkaluuhun
pallon tai stentin muodostaman ontelon ympaérille.

— PMMA-pohjaisen luusementin injektiota on seurattava tarkasti ldpivalaisun
avulla PMMA-pohjaisen luusementin vuodon riskin vahentadmiseksi. Vaikea
vuoto voi aiheuttaa kuoleman tai halvauksen. Jos toimenpiteen aikana havaitaan
PMMA-pohjaisen luusementin vuotoa, PYSAYTA ruiskutus ja harkitse seuraavia
vaihtoehtoja: odota, etta ruiskutettu PMMA-pohjainen luusementti kovettuu,
siirrd neulaa, sdada neulan suuntaa tai lopeta toimenpide. Jatka halutessasi
PMMA-pohjaisen luusementin hidasta ruiskutusta ja arvioi huolellisesti, onko
vuotaako sitd endd. Jos vuotoa havaitaan edelleen, PMMA-pohjaisen luusementin
injektio pitaa lopettaa.

SE_404698 AE

Poista injektioneulat ja tydholkit

— PMMA-pohjaisen luusementin vapautumisen ajoitus riippuu PMMA-pohjaisen
luusementin valinnasta. Valmistus-, ruiskutus- ja kovettumisaika vaihtelee
tuotteittain; tutustu jarjestelman ohjeisiin ennen leikkausta ja suunnittele sen
mukaan. Jos injektioneula, jossa on tyoholkki, poistetaan liian aikaisin, vaarana
voi olla sementin vetaminen lihaskudokseen. Jos ruiskuneula poistetaan liian
myohaan, sen poisto voi vaikeutua.

— Jatd molemmat injektioneulat paikalleen, kun ruiskutat PMMA-pohjaista
luusementtia, jotta valtetaan takaisinvirtaus tycholkkiin.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

VBS-jérjestelmad on tarkoitus kayttdaa yhdistelmdna myyntiluvan saaneen,
vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteissa asianmukaisesti kayttaiheisen
PMMA-pohjaisen luusementin kanssa.

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

Sisaanvientisarja ja tayttojarjestelma on suunniteltu kayttoon VBS-jarjestelman
kanssa, katso lisdtietoja naista laitteista sisdanvientisarjan ja tayttojarjestel-
man kayttoohjeista.

Vaihtoehtoisia instrumentteja ei saa kdyttaa VBS-jarjestelman kanssa.

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

Altistuminen
VBS-jarjestelmaa saa kayttaa vain sellaisen réntgenlaitteen kanssa, joka tarjoaa
korkean kuvanlaadun.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd VBS-

jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikentta enintdan 3 teslaa.

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

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

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

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

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa.

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

— Tarkasta, etté koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta, ettei steriilissa suojapakkauksessa ja sinetissa ole reikid, kanavia tai onteloita.
Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopaivamaara
on ohitettu.
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Laitekohtaiset lisatiedot

Nikamasolmustentin mitat

09.804.500S  09.804.501S 09.804.502S

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

Pallolla varustetun nikamasolmustentin mitat

Pieni Keskikokoinen Suuri

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

Havitys

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

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Implanttikortti ja potilastiedote

Anna potilasimplanttikortti seka potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle,
mikali ne ovat saatavilla. Potilastiedot sisaltava sahkoinen tiedosto loytyy
seuraavasta linkista: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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