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Hasznalati utasitas

VBS - csigolyatestsztent-rendszer
A VBS-rendszer alkotdelemei a csigolyatestsztent (VBS), az opcionalis csigolyatest-
ballon (VBB), a feltarokészlet és a feltdltérendszer.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozé informéacidkat tartalmaz:

— 09.804.5005-502S, csigolyatestsztent (VBS), tartalma: egy db sztent, egy db
ballonkatéter és egy db merevitodrot

— 09.804.6005-602S, csigolyatestballonos (VBB) csigolyatestsztent, tartalma:
egy db sztent, két db ballonkatéter és két db merevitodrot

A feltarékészlet (03.804.6125) a csigolyatest mUtéti feltarasanak eldkészitésére
hasznalhaté. Ezt kévetden a csigolyatestsztentet egyideji kétoldali megkodzelités-
sel lehet a csigolyatestbe helyezni. A ballon feltéltése, ezaltal a sztent szétnyitasa
ezutan, a feltéltérendszer (03.804.413S) segitségével térténik. Miutan a csigolya-
test kivant magassaga helyreallt, a ballon leengedhetd, és eltavolithato a csigolya-
testbdl. A sztent helyben marad, stabilizalva a létrehozott treget. Ezutan kévetke-
zik a PMMA-alapu csontcement befecskendezése a feltarokészlettel (03.804.6125).
Opcionalisan a 09.804.6005-602S eszkéz hasznalatakor a mellékelt VBB lehetdsé-
get nyUjt a csigolyatest in situ felpreparalasara a VBS hasznalata el6tt.

Az emlitett eszkdzok vonatkozasaban a feltarokészlet és a feltéltérendszer haszna-
lati utasitasaban kell ellenérizni a tovabbi részleteket. Ezenkivil be kell tartani a be-
avatkozas soran hasznalt PMMA-alapu csontcement haszndlati utasitasat is.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitGszemélyzet szamara:
A jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasdhoz és
hasznalatahoz szikséges sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell ol-
vasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

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

Ballonkatéter: hore lagyuld elasztomer

Merevitodrét: rozsdamentes acél, polioxi-metilén (POM)

Réntgenkontrasztot adé jel6l6gyri: rozsdamentes acél

Rendeltetés

A VBS-rendszer rendeltetése a fajdalmas kompresszios csigolyatorések reponalasa
és/vagy Uregek kialakitasa a gerinc spongiosa csontéllomanyaban a T5-L5 csigolyak
kezelése céljabdl, kifejlett csontozatl pacienseknél. A rendeltetése szerinti torvénye-
sen forgalmazott, vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai beavatkozasokban térténé al-
kalmazasra megfelelGen javallott, PMMA-alapd' csontcementtel egy(tt hasznalhato.

Megjegyzés: A csontcement hasznalatdra, javallataira, ellenjavallataira, az évintéz-
kedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre és nem-
kivanatos mellékhatdsokra, valamint a fennmaradé kockazatokra vonatkozo
tudnivalokat a csontcement gyartojanak Utmutatéjaban kell ellendrizni.

1 Megjegyzés: A hosszu tava hatasossagi adatok korlatozottsaga miatt a kezel6or-
vosnak fiatalabb paciensek esetében mérlegelnie kell a PMMA-alapl csontce-
ment alkalmazasanak elGnyeit a lehetséges kockazatokkal szemben.

Javallatok
— Fajdalmas kompressziés csigolyatérések
— A csigolyatestben taldlhato osteolyticus elvaltozasok kezelése

Ellenjavallatok

— A csigolyatest hatsé falat és/vagy a pedunculusokat érinté térések

— Az ellilsé oszlop nyitott rekonstrukcidjat igényl6 elvaltozasok

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

— Akut vagy krénikus szisztémas vagy lokalizalt gerincfertézések

— A kontrasztanyaggal szembeni allergiak

Betegcélcsoport

A VBS a rendeltetése szerint kifejlett csontozatd paciensekben hasznalhaté. A ter-
mékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali Utmutatas hatarozottan ajanlott.
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A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mitétet az elSirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarélag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival és ismerik
a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincmUtétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitoszemélyzet, valamint az
eszkoz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
ajelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlikséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai elényok
A csigolyatest-augmentacios beavatkozas, példaul a VBS-rendszer rendeltetéssze-
r(i, a hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfeleld alkalmazasa varhato-
an enyhiti a hatfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo ésszefoglalé a kévet-
kezd linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A VBS csigolyatest-augmentdcios eszkéz a hasznalati utasitasnak és a dokumenta-
ciénak megfelel6 alkalmazas esetén a kialakitasanal fogva intraoperativan néveli
a csigolyatest-magassagot, amig meg nem torténik a cement befecskendezése és
megkotése.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mitéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockazata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok lehetnek: az érzéste-
lenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazd problémak; tulzott vérzés; rendellenes
sebgyogyulas vagy hegképzdédés; a musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa;
komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS); folyamatos fajdalom; kdrnyezo csontok,
porckorongok, szervek vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchdrtya-szakadas
vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargésa, az eszkozzel kapcsolatos szovodmények,
t6bbek kézott a beavatkozadshoz hasznalt eszkozok és/vagy az implantatum részegysé-
geinek deformalodasa, meglazulasa, kopasa vagy intraoperativ torése és véletlen szer-
vezetben maradéasa. A feltoltott ballon intraoperativ szétrepedése és Osszeesése
kontrasztanyag-expoziciot és potencidlisan allergids reakciot is eredményezhet. A bal-
lon meghibasodasa esetében el6fordulhat, hogy a szakadt vagy eltért ballon vagy esz-
kozdk darabjait nem lehet eltavolitani, és azok a paciens testében maradnak.

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

Tovabbi szovodmények is el6fordulhatnak, tobbek kozott az idegek karosodasa; korai
és késoi fertdzések; az eszkdzok vagy az implantatum anyagéval szembeni allergias
vagy egyéb szisztémas reakcio; haematoma-képzodés és lelassult sebgydgyulas.

A csigolyatest visszacsap6do toredékei a neuroldgiai képletek 6sszenyomddasat és
radioculopathia, parézis, paralizis vagy haldl kockazatat okozhatjdk (a csontce-
menttel tortént érintkezés utdn fenndll a cardiovascularis instabilitas, stroke és
szivleallas lehetdsége).

Steril eszk6z

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

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

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

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

@ Ujrasterilizalasa tilos
Az eszkéz Ujrasterilizdlasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril

és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennyezo-
désveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrdl
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat eredményezheti.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a VBS-rendszer bedltetését kizarolag a szikséges
szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok vé-
gezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival és isme-
rik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljdrasokat.

— A belltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni. A se-
bész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombindalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodmeényért.

Preoperativ tervezés

— A VBS-rendszer hasznalata el6tt ellendrizni kell, hogy a mérete megfelel6-e az
adott beavatkozashoz. A tovabbi részleteket lasd , Az eszkdzre vonatkozo tovab-
bi tudnivalék” cim( pontban.

- Fontos, hogy kizarolag olyan paciensek kezelhetok, akiknek még nem konszoli-
dalédott a torése.

— Ellendrizni kell, hogy a paciens nem allergids-e a kontrasztanyagra és a sztent
anyagara, vagyis a Co-Cr-W-Ni 6tvozet barmely fém alkotorészére.

— AVBS és a VBB ballonjanak nyomasa nem haladhatja meg a maximalis 30 bar/atm
feltdltési nyomast. A nyomas megfigyelésére a nyomasméré hasznalhato.

— AVBS és a VBB ballonok feltoltési térfogatai nem haladhatjak meg , Az eszkozre
vonatkozo tovéabbi tudnivalék” pontban meghatéarozott maximalis térfogatokat.

ElGkészités

— A feltoltés soran a VBS ballonkatéter lathatdsaganak biztositasa érdekében lé-
nyeges, hogy a feltéltérendszert sdoldat és kontrasztanyag keverékével kell fel-
tolteni.

A ballont kizarolag folyékony, vizoldékony, ionos vagy nem ionos kontrasztanyag-
gal szabad feltolteni (A VBS/VBB eszkozok tesztelése 320 mg/ml-es maximalis jod-

kicsapodasa eltéré mértékd lehet, ami befolyasolhatja a feltoltési és leengedési
idGtartamot; ezért 1:2 aranyu kontrasztanyag/sooldat keverék hasznalata ajanlott.
A kontrasztanyag alkalmazasanak javallataival, hasznalataval és a biztonsagi in-
tézkedésekkel kapcsolatos gyartoi utasitasokat feltétlentl be kell tartani.

Ha a markolat elhelyezkedését nagyobb mértékben kivanjdk médositani, a du-
gattyut a fehér szarnyak benyomdasaval lehet kioldani. A markolatot 6vatosan
kell mozgatni, nehogy tulhaladjon a kivant célterileten.

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

A paciens elhelyezése és megkozelités

Helyezze a beteget hason fekvé helyzetbe lumbalis alatamasztassal.

A feltaroeszkdzok (vezetodrot és trokar) transpeduncularis vagy extrapeduncularis

megkozelitéssel egyarant felvezethetok.

LA lehetdség: Transpeduncularis megkdzelités

— Figyelembe kell venni a feltaréeszkdzok behelyezését meghatarozé anatomiai refe-
renciapontokat. Anteroposterior (AP) nézetben a feltaroeszkozok vége nem halad-
hat at a pedunculus medialis falan, amig lateralis nézetben at nem haladtak a
posterior falon. A feltaréeszkézok elGrevezetése soran a gerinccsatornaba térténd
behatolas elkerilése érdekében Ggyelni kell arra, hogy bevezetésik ne tul mediali-
san torténjen. Emellett az is alapvetéen fontos, hogy a feltaroeszkdzok hegyét ne
vezessék tul mélyre az anterior corticalis falon tuli érképletekbe. A feltardeszkozok
hegye 5 mm-nél kozelebb ne keriiljon a csigolyatest anterior corticalis faldhoz.

— A pontos értékelésekhez valodi AP és lateralis felvételek sziikségesek.

.B" lehetGség: Extrapeduncularis megkozelités

- Alapvetden fontos, hogy a feltardeszkézok hegyét ne vezessék tul mélyre az
anterior corticalis falon tuli érképletekbe. A feltaréeszkozok hegye 5 mm-nél
kozelebb ne keriljon a csigolyatest anterior corticalis falahoz.

— A pontos értékelésekhez valodi AP és lateralis felvételek sziikségesek.
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Feltaras

A feltaras trokar vagy vezetddrot segitségével végezheto el.

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

A" lehet6ség: Feltaras trokarral

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

Kizéarolag a feltaroeszkézok kék szinl, mlanyag nyelét szabad kalapaccsal meggitni.

— A mUszerekbdl 4ll6 szerelvény iranyat eltavolitas és a csigolyatest ismételt felta-
rasa nélkul tilos megvaltoztatni.

,B" lehet6ség: Vezetddrot hasznalataval

— Lateralis iranyu fluoroszkopias ellendrzéssel kell megakadalyozni a csigolyatest
anterior falanak at lyukasztasat. Alapvetéen fontos, hogy az eszkdzoket ne
vezesse tul mélyre, az anterior falon tuli érképletekbe.

— A pontos értékelésekhez valédi AP és lateralis felvételek szikségesek.

- Ahhoz, hogy a vezetddrét haladasi dtjanak elzarodasa elkertlhetd legyen,
a kanulalt trokar elGrevezetése soran mindvégig tigyelni kell a trokar mianyag
markolatan talalhaté nyilas szabadon tartasara.

- Kizérdlag a feltaroeszkozok kék szin(, mlanyag nyelét szabad kalapaccsal
megutni.

- A vezet6drot kilog a markolat hatso részébdl. Az eszkdzoket dvatosan kell el6-
revezetni, hogy elkertlhetd legyen az orvos kezének sérilése.

- Mindenképp tgyelni kell a vezetddrét helyzetének megtartasara, hogy megaka-
dalyozhaté legyen a nem szandékos eldre- vagy hatramozdulasa.

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

- Avezetodrot deformalodasanak elkeriilése érdekében tilos talzott mértéki erét
kifejteni a vezetodrotra.

Biopszia

A biopszids készlet segitségével a munkahtvely elhelyezése utan opcionélisan

biopsziat lehet végezni.

- A biopszias t(t tilos a csigolyatest anterior falan tul bevezetni, mert ez az érkép-
letek sériilését okozhatja.

Feltarécsatorna létrehozésa

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

— A pontos értékelésekhez valodi AP és lateralis felvételek sziikségesek.

- Kalapécs hasznalata tilos a furé elGrevezetéséhez. Eléfordulhat, hogy a forgd
furé agressziven halad elore.

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

Opcionalis: VBB hasznalata

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

A VBB-katéter kicsomagolasa

— A VBS eszkozokkel kizardlag annak megfeleltetett méretl VBB hasznalhato.

A VBB-katéter felvezetése

— Fluoroszkopias megfigyeléssel ellendrizze az eszkdz elhelyezkedését, és AP né-
rész teljes egészében a csigolyatest belsejében helyezkedjen el, és a feltdlthetd
szakasz teljesen at legyen tolva a munkahtivelyen. Ugyelni kell arra, hogy a VBB
eszkoz elhelyezése a VBS véarhato helyzetének megfelelGen térténjen.

A VBB-katéter csatlakoztatasa a feltdltorendszerhez, és vakuum kialakitasa

— Fontos biztositani, hogy az &sszes Luer-csatlakozo biztonsagosan legyen felerdsitve.
A laza csatlakozas pontatlan toltési mennyiséget és nyomast eredményezhet.

- Haagombok (fehér szarnyak) nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltetni
azokat, mivel ez karosithatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markolatot, és
a gombok (fehér szarnyak) automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

- Ha a betegen vakuumot alkalmaz, nedvszivé vattat kell hasznélni az esetleg
kijutott tobbletoldat felitatasara.

A VBB feltoltése

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

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

— A ballonokat tilos a maximalis térfogatukat vagy nyomasukat meghaladd
mértékben feltdlteni. Ebben az esetben ugyanis szivaroghatnak.

— A VBB maximalis térfogata eltér a VBS maximalis térfogatatol.

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

— A ballonkatéterek feltsltéséhez tilos levegdt vagy mas gazokat hasznalni.

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

- A ballonkatéter hatasossagat kedvezétlenl befolyasolhatja, ha csontszilankok-
kal, csontcementtel és/vagy sebészeti mlszerekkel érintkezik.
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A ballonkatéterek visszahtzasa

— A VBB-katéter az elsé hasznalat utan még egy alkalommal hasznalhaté egy mu-
tét soran. Szemrevételezéssel kell ellendrizni, hogy a VBB-katéter nem sériilt-e.

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

— A ballont tilos belltetve hagyni; a ballon anyaga ugyanis nem implantatum
mindségu.

A VBS-katéter hasznélata
- A csigolya magassaganak helyreéallitasa csak mobilis trés esetén végezheto el.
A sztent szétnyitasa az opcionalis VBB segitségével szimuldlhato.

A VBS-katéter csatlakoztatasa a feltdltOrendszerhez, és vakuum létrehozasa

— Fontos biztositani, hogy az ésszes Luer-csatlakozo biztonsagosan legyen felerd-

sitve. A laza csatlakozas pontatlan toltési mennyiséget és nyomast eredményez-

het.

Ha a gombok (fehér szarnyak) nem térnek vissza a lezart helyzetbe, tilos erdltet-

ni azokat, mivel ez kérosithatja a dugattyut. Ovatosan forditsa el a markolatot,

és a gombok (fehér szarnyak) automatikusan visszatérnek a lezart helyzetbe.

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

A sztentek szétnyitasa

A sztentek behelyezése és szétnyitasa

— Fluoroszképias megfigyeléssel ellencrizze az eszkdz elhelyezkedését, és AP né-
zetben erdsitse meg annak kivant poziciéjat. Fontos, hogy a ballont tartalmazé
rész a sztenttel egyUtt teljes egészében a csigolya belsejében helyezkedjen el, és
hogy az emlitett részek teljesen at legyenek tolva a munkahtvelyen.

— Az eszkdz optimalis teljesitményéhez elengedhetetlen a két eszkdz egyidejl

kitagitasa. A sztent kitagitdsdnak megkezdése utan azt nem lehet eltavolitani

vagy athelyezni. A rendszer validalasa két sztent egyideji behelyezésével tortént

az optimalis intraoperativ terhelhetdség biztositasa érdekében.

Alapvetd fontossagu, hogy a sztent tagulasat és a ballon véllanak feltéltodését

AP és lateralis fluoroszkopiaval nyomon kovessék, egyrészt a rontgenkontrasz-

tot add sztent, masrészt a ballonban 1évé kontrasztanyag megfigyelésével.

Gondosan meg kell figyelni a VBS tagulasi nyomasat és a feltdltérendszeroldali

térfogatot a feltdltérendszer foszforeszkald nyomasmérdién (mértékegység: bar/

atm és psi) és a fekete térfogatjelzésekkel ellatott fecskenddtesten (mértékegy-

ség: ml/cc).

A ballonokat tilos a maximalis térfogatukat vagy nyomasukat meghaladé mér-

tékben kitagitani. Ebben az esetben ugyanis szivaroghatnak.

— A VBS maximalis térfogata eltér a VBB maximalis térfogatatol.

Kontrasztanyag-szivargas esetében hozzon létre vakuumot, vezesse be a mere-

vitddrotot, és tavolitsa el a ballont. A ballon Gjrafelhasznalésa tilos.

A ballonkatéterek feltdltéséhez tilos levegdt vagy mas gazokat hasznalni.

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

hol) hatasanak.

A ballonkatéter hatasossagat kedvezotlenil befolydsolhatja, ha csontszilankok-

kal, csontcementtel és/vagy sebészeti miszerekkel érintkezik.

A ballonkatéterek visszahtzasa

— Ha a sztentek tagitasakor szivarog a kontrasztanyag-sooldat keverék, az megne-
hezitheti a ballonkatéterek munkahuvelyeken keresztuli eltavolitasat. Szikség
esetén a munkahuUvelyekkel egyutt tavolitsa el a ballonkatétereket, vagy eltavo-
litashoz helyezze be a merevitédrotot.

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

Cementtel végzett augmentalas

Az injekcids t( eldkészitése

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

Az injekci6s tl bevezetése

— A szirke biopszias készletet tilos cementbejuttatasra hasznalni.

- A PMMA-alapu csontcement bejuttatasa el6tt ellendrizni kell, hogy az kompati-
bilis-e az injekcios tlvel.

A PMMA-alapu csontcement bejuttatasa

— APMMA-alapu csontcement befecskendezését addig kell folytatni, amig be nem
hatol a ballon vagy a sztent altal létrehozott ireget kérilvevd szivacsos csontal-
lomanyba.

- A PMMA-alapu csontcement befecskendezését fluoroszkopias ellendrzéssel
pontosan figyelemmel kell kisérni, hogy csékkenteni lehessen a PMMA-alapu
csontcement szivargasanak kockazatat. A sulyos mértékl szivargas halalt vagy
bénulast okozhat. Ha a beavatkozas koézben a PMMA-alapl csontcement
szivargasa figyelheté meg, HAGYJA ABBA a befecskendezést, és mérlegelje
a kovetkezé lehetdségeket: a befecskendezett PMMA-alapl csontcement
megkeményedésének kivarasa; a tl athelyezése; a t iranyanak igazitasa; vagy
a beavatkozas ledllitasa. Ha kivanja, folytassa a PMMA-alapu csontcement lassu
befecskendezését, gondosan figyelve a tovabbi szivargasra. Ha tovabbi szivargas
figyelheté meg, a PMMA-alapu csontcement befecskendezését abba kell hagyni.
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Az injekcids tlk és a munkahtvelyek eltavolitasa

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

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

A tovabbi tudnivaldkat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A VBS-rendszer a rendeltetése szerint torvényesen forgalmazott, vertebroplasztikai
vagy kifoplasztikai beavatkozasokban térténd alkalmazasra megfeleléen javallott,
PMMA-alapu csontcementtel egyltt hasznalhato.

Megjegyzés: A csontcement haszndlatéra, javallataira, ellenjavallataira, az évintéz-
kedésekre, a figyelmeztetésekre, a lehetséges nemkivanatos eseményekre és
nemkivanatos mellékhatasokra, valamint a fennmaradé kockazatokra vonatkozd
tudnivalokat a csontcement gyartojanak Utmutatéjaban kell ellendrizni.

A feltarokészlet és a feltoltérendszer a kialakitasa révén a VBS-rendszerrel hasznal-
hato, igy az emlitett eszkdzokre vonatkozd tovabbi részleteket a feltarokészlet és a
feltdltérendszer hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

A VBS-rendszerrel nem szabad mas eszkozoket hasznalni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.

Expozicio
A VBS-rendszert kizarolag kivald képmindséget biztosito készulékkel végzett ront-
genellendrzés mellett szabad hasznalni.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

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

tadtumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsdgosak. Az elemek

szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

— legfeljebb 3 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

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

— 3 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces vizsgalat
esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a VBS implantatum legfeljebb 1,5 °C-0s, hémennyi-
ségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz el 3 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezé (SAR) mellett, 15 perces, 3 tesla indukcioju
MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a VBS eszkéz, vagy viszonylag kdzel esik ahhoz.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

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

rassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-

nul a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes terlletének és lezarasanak hiany-
talansagat és egyenletességét.

— Ellendrizni kell, hogy a steril izolalécsomagolason és a lezarason nincsenek-e lyu-
kak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje

lejart.
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Az eszkozre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

A csigolyatestsztent méretei

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S
Kis méret(i VBS ~ Kdzepes méret(i VBS  Nagy méretl VBS

Kibocsatasi 22mm 27mm 31mm
(kezdeti) hossz

Sztent hossza 13mm 15mm 20mm
kitagitas utan

Max. J kitagitds ~ 15mm 17mm 17 mm
utan

Max. térfogat 4,5ml 5,0ml 5,5ml

Max. nyomas 30 atm 30 atm 30 atm

A ballonos csigolyatestsztent méretei

Kis méret( Kézepes méretl Nagy méret(
ballon ballon ballon
Kibocsatasi 22mm 27mm 31mm
(kezdeti)
Max. & kitagitds ~ 15mm 17mm 17mm
utan
Max. térfogat 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Max. nyomas 30 atm 30 atm 30 atm

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Gjrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartma-
nyu implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfelelden kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell &rtalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztaté

Ha rendelkezésre &ll, adja 4t a betegnek az implantatumkiséro kartyat, és tajékoz-
tassa a betegtdjékoztato szerinti relevans tudnivaldkrél. A betegtajékoztatot tartal-
mazo elektronikus fajl a kdvetkezd linken talalhato: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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