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Instrukcja stosowania

VBS - System stentowania trzonu kregu
System VBS sktada sie ze stentu do trzonu kregu (VBS), opcjonalnego balonu do
trzonu kregu (VBB), zestawu dostepowego i systemu napetniania.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych produktéw:

— 09.804.500S - 5028, Stent do trzonu kregu (VBS), zawierajacy: jeden stent, jeden
cewnik balonowy i jeden prowadnik usztywniajacy

— 09.804.600S — 602S, Stent do trzonu kregu z balonem do trzonu kregu (VBB),
zawierajacy: jeden stent, dwa cewniki balonowe i dwa druty usztywniajace

Zestaw dostepowy (03.804.612S) stuzy do przygotowania dostepu operacyjnego do
trzonu kregu. Nastepnie stent do trzonu kregu wprowadza sie do trzonu kregu z jed-
noczesnym dojsciem obustronnym. Do napetniania balonu stuzy system do napetniania
(03.804.413S), dzieki ktoremu rozszerza sie stent. Po przywréceniu zadanej wysokosci
trzonu kregu nalezy oprézni¢ balon i wyja¢ go z trzonu kregu. Stent pozostaje in situ
i stabilizuje jame, ktdra zostata utworzona. Nastepnie stosowany jest zestaw dostepo-
wy (03.804.6125) do wstrzykniecia cementu kostnego na bazie PMMA. Opcjonalnie,
w przypadku uzywania wersji 09.804.600S-602S, zataczona elektroda VBB umozliwia
przygotowanie trzonu kregu in situ przed zastosowaniem systemu VBS.

Dodatkowe informacje dotyczace tych urzadzen znajduja sie w instrukcji stosowa-
nia zestawu dostepowego i systemu do napetniania. Ponadto prosze przestrzegac
instrukcji stosowania okreslonego cementu kostnego na bazie PMMA, stosowane-
go podczas zabiegu.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Materiat stentu: stop kobaltowo-chromowo-wolframowo-niklowy L605 (kobalt —
20% chrom - 15% wolfram — 10% nikiel) zgodnie z ASTM F90

Cewnik balonowy: termoplastyczny elastomer

Drut usztywniajacy: stal nierdzewna, polioksymetylen (POM)

Znacznik radiocieniujacy: stal nierdzewna

Przeznaczenie

System VBS przeznaczony jest do redukcji bolesnych ztaman kompresyjnych kre-
géw i/lub tworzenia pustej przestrzeni w kosci gabczastej w kregostupie w celu
leczenia pozioméw od T5 do L5 u pacjentéw o dojrzatym uktadzie kostnym. Jest
przeznaczony do stosowania w potaczeniu z legalnie wprowadzonym do obrotu
cementem kostnym na bazie PMMA ' wskazanym do stosowania w procedurach
wertebroplastyki lub kyfoplastyki.

Uwaga: szczegdtowe informacje na temat jego stosowania, wskazan, przeciw-
wskazan, srodkéw ostroznosci, ostrzezen, mozliwych zdarzern niepozadanych,
dziatan niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukcji producen-
ta dotaczonej do cementu kostnego.

T Uwaga: ze wzgledu na ograniczone dtugoterminowe dane dotyczace skuteczno-
$ci lekarz prowadzacy powinien oceni¢ korzysci wynikajace z zastosowania
cementu kostnego na bazie PMMA u pacjentéw mtodszych w stosunku do
potencjalnych zagrozen.

Wskazania
— Bolesne ztamania kompresyjne kregéw
— Leczenie zmian osteolitycznych znajdujacych sie w obrebie trzonéw kregéw

Przeciwwskazania

— Ztamanie zajmujace tylna $ciane i/lub nasady

— Zmiany wymagajace otwartej rekonstrukcji w przedniej czesci kregostupa

Jezeli wymiary trzonu lub wzér ztamania nie pozwalaja na bezpieczne umiesz-
czenie i napetnienie balonu

— Ostre lub przewlekte, uktadowe lub lokalne zakazenia kregostupa

— Uczulenie na srodki kontrastowe

Docelowa grupa pacjentow

System VBS jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowa¢ zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdro-
wia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.
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Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaran-
towanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirur-
giczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdine zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdw, lekarzy,
pracownikow sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos$¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instruk-
cje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy procedura powiekszania trzonu kregu, taka jak VBS, jest stosowana zgodnie
z przeznaczeniem i zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem, oczekuje sie,
Ze przyniesie zmniejszenie bélu plecdw.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

VBS to urzadzenie do powiekszania trzonu kregu przeznaczone do $rédoperacyj-
nej poprawy wysokosci trzonu kregu, do czasu wstrzykniecia cementu i utwardze-
nia go zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagro-
zenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane
moga obejmowac: problemy wynikajace ze znieczulenia i utoZenia pacjenta; nad-
mierne krwawienie; nieprawidtowe gojenie sie ran lub tworzenie blizn; uposledze-
nie czynnosciowe uktadu miesniowo-szkieletowego; kompleksowy zespot bolu
regionalnego (CPRS); nieprzemijajacy bdl; uszkodzenie sasiednich kosci, krazkow,
narzadow lub innych tkanek miekkich; rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu
mozgowo-rdzeniowego; powiktania zwiazane z urzadzeniem, w tym deformacje,
obluzowanie, zuzycie lub ztamanie srodoperacyjne i niezamierzone zatrzymanie
narzedzi zabiegowych i/lub elementéw implantu. Srédoperacyjne pekniecie
i zapadniecie sie napetnionego balonu moze réwniez spowodowac ekspozycje na
srodek kontrastowy i mozliwos¢ reakgji alergicznej. Rozerwanie lub pekniecie ba-
lonu lub fragmentéw przyrzadu moze by¢ nieodwracalne i fragmenty moga pozo-
sta¢ w ciele pacjenta po usterce.

Moze rowniez dojs¢ do embolizacji spowodowanej ttuszczem, skrzepling, frag-
mentami narzedzia lub implantu, co moze prowadzi¢ do objawowej zatorowosci
ptucnej lub innego uszkodzenia ptuc i/lub naczyn badz narzaddéw.

Mozliwe sg dodatkowe powikfania, w tym uszkodzenie nerwow; wczesne i pdzne zaka-
zenia; reakcja alergiczna lub inna ogdlnoustrojowa reakcja na instrument lub materiaty,
z ktérych wykonany jest implant; tworzenie sie krwiaka i uposledzone gojenie rany.

Odskakiwanie fragmentéw trzonu kregu moze spowodowac¢ kompresje struktur
neurologicznych i ryzyko radikulopatii, niedowtadu lub paralizu lub zgon (niestabil-
nos¢ uktadu sercowo-naczyniowego, udar lub zatrzymanie akgji serca jest mozliwe
po narazeniu na dziatanie cementu kostnego).

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony

zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponowNie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac, Ze nie bedzie on sterylny i/lub nie
bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wiasciwosci materiatu.
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Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa po-
zornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Zalecassie, aby system VBS byt wszczepiany wytacznie przez chirurgéw majacych
odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii kregostupa i znajacych
0gdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwia-
zane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Planowanie przedoperacyjne

— Przed uzyciem systemu VBS nalezy sie upewnic, ze rozmiar odpowiada konkret-
nemu zabiegowi. Patrz punkt ,Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia”
aby uzyskac wiecej informacji.

— Wazne jest, aby leczy¢ wytacznie pacjentéw z nieskonsolidowanymi ztamaniami.

— Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent nie ma alergii na srodek kontrastowy i materiat
stentu, tj. jakikolwiek metalowy komponent stopu CoCrWNi.

— Cisnienie balonu w VBS i VBB nie moze przekracza¢ maksymalnego cisnienia
napetniania wynoszacego 30 baréw/atm. Do monitorowania ci$nienia wykorzy-
stywany jest manometr.

— Objetosci napetniania balonéw VBS i VBB nie moga przekracza¢ maksymalnych
objetosci podanych w czesci , Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia”.

Przygotowanie

— Nalezy koniecznie wypetni¢ system do napetniania mieszanina soli fizjologicznej
i srodka kontrastowego, aby zapewni¢ widoczno$¢ cewnika balonowego VBS
podczas napetniania.

— Balon wolno napetniac tylko ptynnym, rozpuszczalnym w wodzie, jonowym lub
niejonowym $rodkiem kontrastowym (wyréb VBS/VBB badano przy maksymal-
nym stezeniu jodu wynoszacym 320 mg/ml). Srodki kontrastowe moga mie¢
rézny poziom lepkosci i precypitacji, ktére moga wptywac na czasy napetniania
i oprozniania, a zatem zaleca sie stosunek mieszaniny srodka kontrastowego do
roztworu soli fizjologicznej wynoszacy 1:2.

— Wazne jest, aby przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wskazan, stoso-

wania i srodkéw bezpieczenstwa w przypadku srodka kontrastowego.

Jedli potrzebne sa duze zmiany w pozycji uchwytu, mozna $cisna¢ biate skrzydet-

ka, aby odblokowa¢ ttok. Uchwytem nalezy porusza¢ ostroznie, aby uniknac

przekroczenia pozadanego celu.

— Jesli przyciski (biate skrzydetka) nie wracaja do potozenia zablokowanego, nie
nalezy poruszac nimi na site, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie
ttoka. Nalezy delikatnie obréci¢ uchwyt, a przyciski (biate skrzydetka) automa-
tycznie wréca do potozenia zablokowanego.

Utozenie pacjenta i podejécie

Utozy¢ pacjenta w pozycji na brzuchu na podparciu ledZzwiowym.

Instrumenty dostepowe (prowadnik lub trokar) moga zosta¢ wprowadzone z do-

stepu przeznasadowego lub pozanasadowego.

Opcja A. Dostep przeznasadowy

— Nalezy uwzgledni¢ punkty orientacyjne w celu umieszczenia instrumentéw
dostepowych. Koncdwki przyrzadéw dostepowych nie moga przechodzi¢ przez
przysrodkowa Sciane nasady w projekcji przednio-tylnej (AP) az do momentu,
w ktérym ming sciane tylna na projekgcji bocznej. W trakcie wprowadzania in-
strumentéw dostepowych nalezy sie upewni¢, ze nie zostaty one wprowadzone
za daleko w kierunku przysrodkowym, aby unikna¢ penetracji kanatu kregowe-
go. Konieczne jest réwniez unikniecie wprowadzenia koncdwki instrumentu
dostepowego do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ sciany kosci koro-
wej. Kofcowka instrumentu dostepowego nie powinna znajdowac sie blizej niz
5 mm do przedniej $ciany kosci korowej trzonu kregu.

— W celu uzyskania doktadnych ocen wymagane sa rzeczywiste obrazy w projekcji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.

Opcja B. Dostep pozanasadowy

— Konieczne jest uniknigcie wprowadzenia koncéwki instrumentu dostepowego
do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ sciany kosci korowej. Koncowka
instrumentu dostepowego nie powinna znajdowac sie blizej niz 5 mm do przed-
niej sciany kosci korowej trzonu kregu.

— W celu uzyskania dokfadnych ocen wymagane sa rzeczywiste obrazy w projekcji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.
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Dostep

Do opgji dostepu nalezy trokar lub prowadnik.

— Przy obu technikach dostepu wazne jest zaplanowanie symetrycznego umiej-
scowienia dwdéch stentéw w kierunku linii Srodkowej i przedniej sciany trzonu
kregu w miejscu przysrodkowym. W tej pozycji stenty maja miejsce na rozpreze-
nie bez naciskania na $ciane boczna lub drugi stent.

Opcja A. Dostep za pomoca trokara

— Nalezy sie upewnic, ze trokar nie narusza przedniej $ciany trzonu kregu.

- Wolno uderza¢ wytacznie w niebieskie plastikowe uchwyty instrumentu dostepowego.

— Nie nalezy przekierowywac zespotu instrumentow bez jego wyjecia i uzyskania
ponownego dostepu do trzonu kregu.

Opcja B. Prowadnik

— Nalezy stosowac¢ fluoroskopie boczna, aby uniknac przebicia przedniej czesci
korowej trzonu kregu. Nalezy unikac¢ przedostania sie tych instrumentéw do
struktur naczyniowych za przednia $ciane korowa.

— W celu uzyskania doktadnych ocen wymagane sa rzeczywiste obrazy w projekgji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.

— Nalezy sie upewni¢, ze otwor na plastikowym uchwycie kaniulowanego trokara
jest oczyszczony przez caty czas podczas wprowadzania kaniulowanego trokara
w celu unikniecia zablokowania sciezki prowadnika.

- Wolno uderzac wytacznie w niebieskie plastikowe uchwyty instrumentu dostepowego.

— Prowadnik wysunie sie z tylnej czesci uchwytu. Ostroznie wprowadzac instru-
menty, aby uniknac zranienia reki lekarza.

- Nalezy sie upewnic, ze prowadnik jest utrzymywany w taki sposob, aby unie-
mozliwi¢ jego przypadkowe wsuniecie lub wysuniecie.

— Nie nalezy przekierowywac zespotu instrumentéw bez jego wyjecia i uzyskania
ponownego dostepu do trzonu kregu.

— Aby unikna¢ potencjalnego znieksztatcenia prowadnika, nie nalezy wywiera¢
nadmiernej sity na prowadnik.

Biopsja

Po umieszczeniu tulei roboczej mozna pobrac opcjonalna probke biopsyjna za po-

moca zestawu do biopsji.

— Nie wprowadzac igty biopsyjnej poza przednia $ciane kosci korowej trzonu kre-
gu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur naczyniowych.

Utworzenie kanatu dostepu

- Nalezy stosowac fluoroskopie boczna, aby uniknac przebicia przedniej czesci
korowej trzonu kregu. Konieczne jest unikniecie wprowadzenia tych przyrza-
déw do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ Sciany kosci korowej.

— W celu uzyskania doktadnych ocen wymagane sa rzeczywiste obrazy w projekgji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.

— Do wprowadzenia wiertta nie nalezy uzywa¢ mtotka. Obrécenie moze spowo-
dowac gwattowne wprowadzenie wiertta.

- Podczas stosowania wiertfa lub ttoka wazne jest upewnienie sig, ze tuleje robo-
cze nie poruszaja sie. Nie nalezy uzywac wiertet ani ttoka do manipulacji lub
zmiany kierunku tulei roboczej.

Opcjonalnie: zastosowanie VBB

System VBS mozna opcjonalnie stosowac z balonem do trzonu kregu (VBB).

Rozpakowanie cewnika VBB

- Z konkretnym systemem VBS nalezy uzywac wytacznie typu VBB o tym samym
rozmiarze.

Wprowadzanie cewnika VBB

— Nalezy sprawdzi¢ potozenie pod kontrola fluoroskopii i potwierdzi¢ wymagane
potozenie w widoku AP. Wazne jest, aby cata cze$¢ w postaci balonu zostata
catkowicie umieszczona wewnatrz kregu, a te napetniane segmenty zostaty cat-
kowicie wprowadzone przez tuleje robocza. Upewnic sie, ze cewnik VBB jest
ustawiony zgodnie z oczekiwana pozycja VBS.

Podtaczanie cewnika VBB do systemu napetniania i tworzenie podcisnienia

— Wazne jest, aby upewnic sie, ze wszystkie ztacza Luer sa prawidtowo podtaczo-

ne. Poluzowanie potaczer moze skutkowac niedoktadnoscia w zakresie objeto-

$ci napetniania i ci$nienia.

Jesli przyciski (biate skrzydetka) nie wracaja do potozenia zablokowanego, nie

nalezy porusza¢ nimi na site, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie

ttoka. Nalezy delikatnie obréci¢ uchwyt, a przyciski (biate skrzydetka) automa-

tycznie wrdéca do potozenia zablokowanego.

— Jesli pacjent jest podtaczony do urzadzenia odsysajacego, nalezy uzy¢ waty
chtonnej do wchfaniania wypchnietego nadmiaru roztworu.

Napetnianie VBB

- Konieczne jest korzystanie z fluoroskopii w projekcji przednio-tylnej i bocznej w celu

Sledzenia rozprezenia VBB poprzez balonowy roztwor kontrastowy do napetniania.

Cisnienie rozprezania VBB i objeto$¢ w systemie napetniania nalezy doktadnie

monitorowa¢ odpowiednio na manometrze fosforescencyjnym systemu napet-

niania (jednostki: bar/atm, PSI) i na korpusie strzykawki z czarnymi znacznikami

objetosci (jednostki: ml/cc).

Nie nalezy napetnia¢ balonikéw do wartosci przekraczajacej ich maksymalna

objetosc¢ czy cisnienie. W takim przypadku moze dojs¢ do wycieku.

— Maksymalne objetosci VBB roznia sie od maksymalnych objetosci VBS.

— W przypadku wycieku $rodka kontrastowego nalezy zlikwidowa¢ podcisnienie,

wtozy¢ prowadnik usztywniajacy i wyjac balon; nie uzywa¢ balonu ponownie.

Cewnikéw balonowych nie nalezy napetnia¢ powietrzem ani innymi gazami.

Nie wolno narazac cewnika balonowego na rozpuszczalniki organiczne (np. alkohol).

— Niekorzystny wptyw na skutecznos¢ cewnika balonowego moze miec jego ze-
tkniecie sie z ostrymi fragmentami kosci, cementem kostnym i/lub instrumenta-
mi chirurgicznymi.
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Wycofywanie cewnikéw balonowych

— Cewnik VBB mozna ponownie wykorzysta¢ w ramach jednego zabiegu chirur-
gicznego. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy cewnik VBB nie zostat uszkodzony.

— Nie uzywac cewnika VBB, gdy widoczne sa uszkodzenia lub gdy widoczny jest
przeciek.

— Nie nalezy pozostawiac¢ wszczepionego balonu; materiat balonu nie jest materia-
tem klasy implantacyjnej.

Stosowanie cewnika VBS
— Aby mozliwe byto przywrdcenie wysokosci, ztamanie musi by¢ ruchome. W celu
symulacji rozprezania stentu nalezy uzy¢ opcjonalnego VBB.

Podtaczanie cewnika VBS do systemu napetniania i tworzenie podcisnienia

— Wazne jest, aby upewni¢ sie, ze wszystkie ztacza Luer sa prawidtowo podtaczo-
ne. Poluzowanie potaczern moze skutkowa¢ niedoktadnoscia w zakresie objeto-
$ci napetniania i cisnienia.

— Jedli przyciski (biate skrzydetka) nie wracaja do potozenia zablokowanego, nie
nalezy poruszac¢ nimi na site, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie
ttoka. Nalezy delikatnie obrdéci¢ uchwyt, a przyciski (biate skrzydetka) automa-
tycznie wréca do potozenia zablokowanego.

— Jedli pacjent jest podtaczony do urzadzenia odsysajacego, nalezy uzy¢ waty
chtonnej do wchtaniania wypchnietego nadmiaru roztworu.

Rozprezanie stentow

Wprowadzanie i rozprezanie stentéw

— Nalezy sprawdzi¢ potozenie pod kontrola fluoroskopii i potwierdzi¢ wymagane
potozenie w widoku AP. Wazne jest, aby cata czes¢ w postaci balonu wraz ze
stentem zostata catkowicie umieszczona wewnatrz kregu, a te czesci zostaty
catkowicie wprowadzone przez tuleje robocza.

— Jednoczesne rozszerzanie obustronnych urzadzen ma zasadnicze znaczenie dla
uzyskania optymalnego dziatania systemu. Po rozpoczeciu rozprezania stentu
nie mozna go wycofac ani zmienia¢ jego potozenia. System zostat zatwierdzony
dla jednoczesnego wszczepiania dwoéch stentéw, aby zapewni¢ optymalne ob-
cigzenie srédoperacyjne.

— Nalezy koniecznie korzystac z fluoroskopii w projekcji przednio-tylnej i bocznej
w celu $ledzenia rozprezania stentu i napetniania balonu odpowiednio dzieki
radiocieniowaniu stentu i srodkowi kontrastowemu w balonie.

— Cisnienie rozprezania VBS i objetos¢ w systemie napetniania nalezy doktadnie
monitorowa¢ odpowiednio na manometrze fosforescencyjnym systemu napet-
niania (jednostki: bar/atm, PSI) i na korpusie strzykawki z czarnymi znacznikami
objetosci (jednostki: ml/cc).

— Nie nalezy napetnia¢ balonow powyzej ich maksymalnej objetosci ani cisnienia.
W takim przypadku moze dojs¢ do wycieku.

- Maksymalne objetosci VBS réznia sie od maksymalnych objetosci VBB.

— W przypadku wycieku $rodka kontrastowego nalezy zlikwidowa¢ podcisnienie,
wiozy¢ prowadnik usztywniajacy i wyjac balon. Nie uzywac balonu ponownie.

— Cewnikoéw balonowych nie nalezy napetnia¢ powietrzem ani innymi gazami.

- Nie wolno narazac¢ cewnika balonowego na rozpuszczalniki organiczne (np. alkohol).

— Niekorzystny wptyw na skutecznos$¢ cewnika balonowego moze mie¢ jego ze-
tkniecie sie z ostrymi fragmentami kosci, cementem kostnym i/lub instrumenta-
mi chirurgicznymi.

Wycofywanie cewnikéw balonowych

- Jesli mieszanina srodka kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej przecieka po
rozprezeniu stentu, wyjecie cewnikdéw balonowych przez tuleje robocze moze
by¢ trudniejsze. W razie potrzeby wyja¢ cewniki balonowe razem z tulejami ro-
boczymi lub wtozy¢ drut usztywniajacy w celu usuniecia.

— Nie nalezy pozostawiac¢ wszczepionego balonu; materiat balonu nie jest materia-
tem klasy implantacyjnej.

Wzmocnienie cementu

Przygotowanie igty iniekcyjnej

— Przesunac¢ zacisk do pozycji znacznika poczatkowego. W tej pozycji koncdwka
dystalna igty iniekcyjnej jest ustawiona réwno wzgledem dystalnego konca tulei
roboczej po wprowadzeniu.

Wprowadzanie igty iniekcyjnej

— Do naktadania cementu nie nalezy uzywac zestawu do biopsji w kolorze szarym.

— Przed natozeniem cementu kostnego na bazie PMMA nalezy sprawdzi¢ zgod-
nos¢ cementu kostnego na bazie PMMA z igta iniekcyjna.

Wstrzyknac cement kostny na bazie PMMA

— Cement nalezy wstrzykiwa¢ do momentu nasiakniecia nim otaczajacej kosci
gabczastej wokot jamy utworzonej za pomoca balonu lub stentu.

— Wstrzykiwanie cementu kostnego na bazie PMMA nalezy scisle monitorowac
pod kontrola fluoroskopowa, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku cementu kostnego
na bazie PMMA. Znaczny wyciek moze doprowadzi¢ do zgonu lub paralizu.
W przypadku zaobserwowania wycieku cementu kostnego na bazie PMMA pod-
czas zabiegu nalezy przerwac wstrzykiwanie i rozwazy¢ nastepujace czynnosci:
poczekac na utwardzenie wstrzyknietego cementu kostnego na bazie PMMA,
zmieni¢ potozenie igty, zmodyfikowac kierunek igty lub przerwac zabieg. W razie
potrzeby nalezy powoli wstrzykiwac cement kostny na bazie PMMA, a nastepnie
drobiazgowo oceni¢, czy nie doszto do dalszego wycieku. W razie zaobserwo-
wania dalszego wycieku nalezy przerwac wstrzykiwanie cementu kostnego na
bazie PMMA.
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Wyjac igty iniekcyjne i tuleje robocze

— Wiasciwy moment wypuszczenia cementu kostnego na bazie PMMA zalezy od
wyboru konkretnego cementu. Czas przygotowania, wstrzykiwania i utwardza-
nia zmienia sie w zaleznosci od produktu; przed operacja nalezy zapoznac sie
z instrukcjami systemu oraz odpowiednio zaplanowa¢ zabieg. Jesli igta do iniek-
cji z tuleja robocza zostanie usunieta za wczesnie, moze istnie¢ ryzyko wciagnie-
cia cementu do tkanki miesniowej. Jesli igta do iniekcji wyjmowana bedzie zbyt
pozno, jej usuniecie moze by¢ utrudnione.

— Nalezy pozostawic obie igty iniekcyjne wprowadzone podczas naktadania cementu
kostnego na bazie PMMA, aby nie dopusci¢ do jego cofniecia sie do tulei roboczej.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

System VBS jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z legalnie wprowadzo-
nym do obrotu cementem kostnym na bazie PMMA wskazanym do stosowania
w procedurach wertebroplastyki lub kyfoplastyki.

Uwaga: szczegdtowe informacje na temat jego stosowania, wskazan, przeciw-
wskazan, srodkow ostroznosci, ostrzezen, mozliwych zdarzern niepozadanych,
dziatan niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukcji producenta
dofaczonej do cementu kostnego.

Zestaw dostepowy i system do napetniania sa przeznaczone do uzytku z systemem
VBS. Dodatkowe informacje dotyczace tych urzadzeh mozna znalez¢ w instrukgji
stosowania zestawu dostepowego i systemu do napetniania.

Z systemem VBS nie wolno uzywac alternatywnego instrumentarium.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych produ-
centéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Ekspozycja
System VBS moze by¢ uzywany wytacznie pod kontrola RTG z urzadzeniem zapew-
niajacym wysoka jakos¢ obrazu.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VBS moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu magnetycznego

(RM). Produkty mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 tesli lub nizsze

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 72 mT/cm (720 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant VBS spowoduje wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 1,5°C przy maksymalnym wspoétczynniku absorpcji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 3 W/kg, zgodnie z ocena
kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM o natezeniu 3 T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar za-
interesowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie VBS lub
wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac¢ z opako-

wan w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie

wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢ inte-

gralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna oraz uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnos¢.

— Nalezy dokona¢ kontroli pod katem braku otworéw, kanatéw lub ubytkéw
sterylnego opakowania barierowego i uszczelnienia.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Wymiary stentu do trzonu kregu

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS maty VBS sredni VBS duzy
Dtugos¢ zwalniania 22mm 27mm 31mm
(poczatkowa)
Dtugos¢ rozprezonego stentu 13mm 15mm 20mm
Maks. & przy rozprezeniu ~ 15mm 17mm 17mm
Maks. objetos¢ 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maks. cisnienie 30 atm 30 atm 30 atm

Wymiary stentu do trzonu kregu z balonem

Maty Sredni Duzy

balon balon balon
Dtugos¢ zwalniania 22mm 27mm 31mm
(poczatkowa)
Maks. & przy rozprezeniu 15mm 17mm 17mm
Maks. objetos¢ 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. cisnienie 30 atm 30 atm 30 atm
Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jesli to mozliwe, nalezy dostarczy¢ pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie
informacje zgodnie z ulotka z informacjami dla pacjenta. Plik elektroniczny zawie-
rajacy informacje dla pacjenta mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem:
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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