Instrukcja uzycia
09.804.5005-502S, Stent trzonu kregowego
09.804.6005-602S, Stent trzonu kregowego z balonem
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Instrukcja uzycia

Opis
System VBS sktada sie ze stentu trzonu kregowego (Vertebral Body Stent), opcjonalne-
go balonu trzonu kregowego, (VBB - Vertebral Body Balloon), zestawu dostepowego
i ukfadu napetniania balonu. Niniejsza ulotka zawiera informacje dotyczace nastepu-
jacych wyrobdéw:
— 09.804.5005-502S, VBS, zawierajacy: jeden stent (stop kobaltowochromowy
L605), jeden cewnik balonowy i jeden drut usztywniajacy (SST, Inox) oraz
— 09.804.6005-602S, VBS z VBB, zawierajacy: jeden stent (stop kobaltowo-chromo-
wy L605), dwa cewniki balonowe i dwa druty usztywniajace (SST, Inox)
Zestaw dostepowy (03.804.5125/03.804.612S) ma na celu przygotowanie dostepu
operacyjnego do trzonu kregowego. Nastepnie, stent trzonu kregowego zostaje
wprowadzony do trzonu kregowego przy jednoczesnym obustronnym dojsciu. Z kolei
uktad napetniania balonu (03.804.413S) napetnia balon, rozszerzajac stent. Po przy-
wréceniu wymaganej wysokosci dla potozenia trzonu kregowego, balon zostaje
oprozniony i wyjety z trzonu kregowego. Stent pozostaje na miejscu i stabilizuje utwo-
rzong jame. Nastepnie ponownie stosuje sie zestaw dostepowy (03.804.5125/
03.804.612S) do wstrzykniecia cementu kostnego na bazie PMMA (poli(metakrylanu
metylu). Jako opcja, przy stosowaniu 09.804.6005-602S, zataczony balon trzonu kre-
gowego (VBB) umozliwia przygotowanie trzonu kregowego in situ przed zastosowa-
niem VBS. Przed uzyciem systemu stentéw trzonu kregowego nalezy sie doktadnie
zapoznac z trescia instrukcji technik chirurgicznych.
System stentow trzonu kregowego jest dostarczany w stanie sterylnym w usuwalnym
opakowaniu. Nie nalezy stosowac wyrobu, jezeli sterylne opakowanie zostato uszko-
dzone i powiadomi¢ o tym producenta. Zestaw dostepowy i uktad napetniania balonu
zostaty zaprojektowane specjalnie do stosowania z systemem VBS firmy Synthes. W
przypadku stosowania systemu VBS nie wolno jest stosowac innych narzedzi chirur-
gicznych.
Dodatkowe informacje, dotyczace zestawu dostepowego i uktadu napetniania balo-
nu, znajduja sie w instrukcjach stosowania tych urzadzen. Ponadto, nalezy postepo-
wac zgodnie z instrukcjg stosowania cementu kostnego na bazie PMMA.

Przeznaczenie

System VBS (stentoplastyka trzonu kregowego) jest przeznaczony do ograniczania
bolesnych ztaman w wyniku ucisku kregoéw i/lub do tworzenia pustej przestrzeni w
kosci gabczastej kregostupa do leczenia pozioméw w przedziale od Th5-L5. System
jest przeznaczony do stosowania w skojarzeniu z legalnie dopuszczonym do obrotu
cementem kostnym na bazie PMMA, wskazywanym do stosowania w procedurach
wertebroplastyki lub kyfoplastyki.

Uwaga: nalezy sie odnies¢ do wskazan producenta, jakie sg zataczone do cementu
kostnego dla uzyskania doktadnej informacji dotyczacej jego stosowania, koniecznych
srodkéw ostroznosci i ostrzezen.

Wskazania do stosowania

— Bolesne, osteoporotyczne ztamanie kompresyjne kregéw bez udziatu tylnej sciany.
Klasyfikowane w skali Genanta jako stopien 2 i stopien 3.

— Bolesne ztamania kregoéw, klasyfikowane wg AO:

A1.1 blokada blaszki granicznej

A1.2 ztamanie w wyniku zaklinowania

A1.3 zapadniecie si¢ trzonu kregowego

A3.1 niekompletne ztamanie wybuchowe; kwestia uznania (zaleznie od stopnia
objecia ztamaniem sciany tylnej, nalezy zastosowac wewnetrzne mocowanie)

W skojarzeniu z wewnetrznym mocowaniem

A3.1 niekompletne ztamanie wybuchowe

A3.2 zfamanie wybuchowe-z rozszczepieniem; kwestia uznania (szerokos¢ szczeli-
ny nie powinna by¢ za duza)

B1.2 tylne zerwanie, gtéwnie wiezadet, zwigzane ze ztamaniem typu A trzonu kre-
gowego

B2.3 tylne zerwanie, gtdwnie struktur kostnych ze ztamaniem typu A trzonu krego-
wego.

— Leczenie paliatywne zmian osteolitycznych w obrebie trzonu kregowego przy nie-
naruszonej warstwy korowej Klasyfikacja do typu 1 w skali punktowej wedtug To-
mity.

Uwaga: ze wzgledu na ograniczone dane, dotyczace dtugoterminowej skutecznoéci metody, chi-

rurg prowadzacy powinien wywazyc¢ korzysci z zastosowania cementu kostnego na bazie PMMA u

pacjentow mitodszych z potencjalnymi czynnikami ryzyka.

Przeciwwskazania
— Uszkodzenia wymagajace otwartego zabiegu rekonstrukcji przedniej kolumny
— Ostre lub przewlekte zakazenia kregostupa, ogolnoustrojowe lub umiejscowione

Srodki ostroznosci

— Przed zastosowaniem systemu VBS nalezy sie upewni¢, Zze wybrany rozmiar jest
odpowiedni dla planowanej procedury.

— Chirurg jest odpowiedzialny za wtasciwy przebieg operacji.

— Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez chirurgéw odpowiednio przeszkolo-
nych w zakresie systemu VBS.

— 0godlne czynniki ryzyka, jakie sa zwiazane z kazdym zabiegiem chirurgicznym, nie
zostaty opisane w niniejszym dokumencie.

— System VBS moze byc¢ stosowany wytacznie pod kontrolg obrazowania rentgenow-
skiego z urzgdzeniem zapewniajacym wysoka jakos¢ obrazu.

— Ci$nienie balonu w systemach VBS i VBB nie moze przekroczy¢ maksymalnego ci-
$nienia jego napetnienia, wynoszacego 30 bar/atm. Do monitorowania ci$nienia
jest stosowany manometr.

— Objetosci balonu w systemach VBS i VBB nie moga przekroczy¢ maksymalnych ob-
jetosci, jakie sa okreslone w przewodniku technik chirurgicznych.

— Balon moze by¢ napetniany wytgcznie ptynnym, rozpuszczalnym w wodzie, jono-
wym lub niejonowym $rodkiem kontrastowym (systemy VBS/VBB byty badane przy
maksymalnym stezeniu jodowego czynnika kontrastowego 320mg/ml). Srodki kon-
trastowe moga sie charakteryzowac r6zna lepkoscia i poziomami precypitacji (osa-
dzania si¢), co moze mie¢ wptyw na czasy napetniania i oprézniania balonu; z tego
wzgledu zalecana jest proporcja mieszania 1:2 srodka kontrastowego do fizjologicz-
nego roztworu soli. Nalezy $cisle przestrzegad instrukgji producenta, dotyczacych
wskazan, stosowania i srodkow ostroznosci, jakie nalezy zachowac przy stosowaniu
srodka kontrastowego.

— Pacjenta nalezy zbada¢ na uczulenia na srodek kontrastowy i materiat stentu, tj. pod
katem wszystkich metalowych komponentéw stopu CoCrWNi.

— Do napetniana cewnikéw balonowych w systemach VBS lub VBB nie nalezy stoso-
wac powietrza ani zadnych innych gazéw.

— Nie nalezy nigdy naraza¢ cewnika balonowego na kontakt z rozpuszczalnikami or-
ganicznymi (np. alkoholem).

— Skutecznos¢ cewnika balonowego moze zosta¢ zaktdcona i ograniczona w przy-
padku jego bezposredniego kontaktu z odtamami kostnymi, cementem kostnym i/
lub narzedziami chirurgicznymi.

— System VBS jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie moze zosta¢ poddany
ponownej sterylizacji ani tez ponownie uzyty. Wyraznie zabrania si¢ poddawania
jakichkolwiek komponentdéw systemu ponownemu reprocesingowi, naprawom,
modyfikacjom lub resterylizacji do ponownego uzytku. Chociaz moga wygladac na
nieuszkodzone, juz raz zastosowane komponenty moga zawiera¢ drobne wady i
naprezenia wewnetrzne, mogace powodowac zmeczenie materiatu.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za powiktania wynikajace z niewtasciwych
wskazan, rozpoznania, wadliwego wyboru implantow, btednego zestawienia kom-
ponentéw implantu, zastosowania niewtasciwych technik chirurgicznych lub z
ograniczen w metodach leczenia, jak i z niezapewnienia wymaganych warunkéw
aseptycznych.

Ostrzezenia

— Systemu VBS nie nalezy stosowac po uplywie terminu waznosci lub jezeli opakowa-
nie zostato otwarte lub uszkodzone.

— Nie nalezy pozostawiac implantowanego balonu; materiat balonu nie posiada klasy
materiatu do implantacji.

— Czas do wprowadzenia cementu kostnego zalezy od dokonanego wyboru rodzaju
cementu.

Mozliwe skutki niepozadane

— Odksztatcenia, obluzowanie, zuzycie lub peknigecie komponentdw implantu

— Przemieszczanie sie ttuszczu, skrzeplin lub innych materiatow, ktére moga z kolei
prowadzi¢ do objawowego zatoru ptucnego lub innych konsekwencji klinicznych

— Przerwanie i zapadnigcie sie napetnionego cewnika balonowego oraz zatrzymanie
jego fragmentu w trzonie kregowym

- Przerwanie cewnika balonowego z narazeniem na é$rodek kontrastowy z mozliwym
nastepczym odczynem alergicznym

— Uszkodzenie neurologiczne

— Uszkodzenie naczyn, nerwow lub narzadow

— Woczesne i pézne infekcje

— Odczyny alergiczne na materiaty implantow

— Odczyny uczuleniowe na materiaty implantow

— Zakrzepy zylne, zator ptucny i zatrzymanie serca

— Krwiaki i uposledzone gojenie sie ran

— Fragmenty trzonu kregowego, ktére moga powodowac urazy szpiku kostnego lub
korzeni nerwowych i mogg przeto skutkowac radikulopatig, niedowtadem lub po-
razeniem

- zgon

Dezynfekcja, czyszczenie, konserwacja, przechowywanie i sterylizacja

— Komponenty implantu sg sterylizowane w tlenku etylenu.

— Komponenty implantu nalezy przechowywac w ich oryginalnym opakowaniu za-
bezpieczajgcym i nie wyjmowac az do momentu bezposérednio przed uzyciem. Prze-
chowywac w chtodnym, suchym miejscu.

— Nalezy sprawdzi¢ date waznosci. Wazne jest tez upewnienie sie, ze sterylne opako-
wanie nie zostalo uszkodzone.

— Nie nalezy nigdy stosowac komponentéw implantow, ktore sg uszkodzone lub zo-
staty chirurgiczne wyjete.

— Implanty nie sa przeznaczone do dezynfekcji lub czyszczenia przez uzytkownika.

strona 2/3



Informacje na temat obrazowania metoda rezonansu magnetycznego

Wyniki badan wykazaty mozliwos¢ obrazowania stentéw VBS, ale pod pewnymi wa-

runkami. Pacjent z zatozonym implantem VBS moze by¢ bezpiecznie skanowany juz

bezposrednio po implantacji, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

— statyczne pole magnetyczne 3-Tesle lub mniej

— gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 Gs/cm lub mniej

— maksymalny wspdtczynnik absorpcji swoistej energii, usredniony dla catego ciata
(SAR), wynoszacy 3,0 W/kg w ciggu 15-minutowego obrazowania MRI. Stent VBS
zostat uznany za mozliwy do skanowania technikg MRI pod pewnymi warunkami,
zgodnie z terminologia w normie Amerykanskiego Towarzystwa Badan i Materia-
tow (ASTM) oznaczenie miedzynarodowe: F2503-05. Standardowa praktyka ozna-
czania wyrobdw medycznych i innych pozycji dla bezpieczenstwa stosowania w
srodowisku rezonansu magnetycznego.

Jako$¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar skanowania znajduje sie do-
ktadnie w lokalizacji stentu lub w jego poblizu.

Przedmiot zmian.
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