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Navod k pouziti

VBS - systém stentu téla obratle

Systém VBS se pouziva pfi augmentacich téla obratle vyuzivajicich vertebralni ba-
l6nek. VBS je k dispozici ve tfech velikostech — maly/stfedni/velky (S/M/L). VBS se
sklada ze stentu téla obratle pfipevnéného na baldnkovém katétru. Déle je systém
VBS nabizen v dvojitém baleni obsahujicim jeden VBS a jeden odpovidajici
vertebralni balének (VBB). Balénkové katétry obsahuji ztuzujici drat a rentgenkon-
trastni znacku pro rentgenovou vizualizaci.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a personal opera¢niho salu: tento
navod k pouziti neobsahuje vsechny informace potfebné k vybéru a pouziti pro-
stfedku. Pred pouzitim si pfec¢téte navod k pouziti a pfirucku spole¢nosti Synthes
,Dulezité informace”. Musite si byt jisti, Zze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Dal3i souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information, nebo ma-
Zete kontaktovat mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materialy

Material stentu: Slitina kobaltu, chromu, wolframu a niklu L605 (kobalt — 20 %
chrom =15 % wolfram — 10 % nikl) podle metody ASTM F90

Balonkovy katétr: Termoplasticky elastomer

Vyztuzujici drat: Nerezova ocel, polyoxymetylén (POM)

Rentgenkontrastni znacka: Nerezova ocel

Zamyslené pouziti

Systém VBS je urcen k pouziti pfi augmentaci téla obratle od T5-L5 u pacientl
s dospélou kostrou. Je ur¢en k pouziti v kombinaci s kostnim cementem na bazi
PMMA! radné uvedenym na trh v souladu se zdkonem a odpovidajicim zpdsobem
indikovanym pro pouziti pfi vertebroplastice nebo kyfoplastice.

Poznédmka: Viz pokyny vyrobce kostniho cementu, kde jsou obsazeny konkrétni
informace tykajici se pouziti, indikaci, kontraindikaci, preventivnich opatfeni, varo-
vani, potencialnich nezaddoucich pfihod, nezadoucich vedlejsich G¢inkd a zbytko-
vych rizik.

TPozndmka: Vzhledem k omezenym datim o dlouhodobé Gcinnosti by mél oset-
fujici lékar zvazit prinos pouziti kostniho cementu na bazi PMMA u mladsich
pacientl vzhledem k moznym rizikGm.

Indikace

— Bolestivé kompresni zlomeniny obratle zahrnuijici anteriorni sloupec patefe.

— Bolestivé explozivni zZlomeniny obratle zahrnuijici stfedni a/nebo posteriorni slou-
pec patefe v kombinaci s vnitini fixaci.

— Lécba defektll obratle zplsobena osteolytickymi procesy.

Kontraindikace

— Léze vyzadujici otevienou predni rekonstrukci patefniho sloupce

— Pokud rozméry obratll nebo typ zlomeniny neumoziuji bezpecné umisténi
a plnéni balénku

Akutni a chronické systémové nebo lokalizované infekce patefe

Alergie na kontrastnf latku

Cilova skupina pacientt

Stent VBS je urcen k pouzivani u pacientd s ukon¢enym vyvojem kostry. Tyto pro-
dukty se musi pouzivat v souladu s Ucelem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotnf stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostredkd.
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Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporuc¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zakroku
odpovida chirurg. Dlirazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové,
ktefi ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojena s operacemi patefe a jsou obeznameni s opera¢nimi tech-
nikami specifickymi pro tento vyrobek.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
ktefi maji zkusenosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, lékafi, personalem operac-
niho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt pIné védom toho, ze
tento ndvod k pouziti neobsahuje vsechny informace nezbytné pro vybér a pouziti
prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte ndvod k pouziti a pfirucku spolecnosti Synthes
,Dulezité informace”. Musite si byt jisti, ze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Ocekavané klinické prinosy

Pokud je postup augmentace obratlového téla, jako je stent VBS, pouzivan v sou-
ladu s urcenim a podle ndvodu k pouziti a oznaceni, ocekdva se, Ze pfispéje
ke snizeni bolesti zad.

Souhrn Gdaji o bezpec¢nosti a klinické funkci najdete na nasledujicim odkazu (po
aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Stent VBS je prostifedek pro augmentaci téla obratle urceny k intraopera¢nimu
zlep3eni vysky téla obratle, dokud neni provedeno vstfiknuti cementu a nedojde
k jeho vytvrzeni, pfi pouziti v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; nadmérné krvaceni; abnormalni hojeni ran nebo tvorba
abnormalnich jizev; funkéni porucha pohybového aparatu; komplexni regionalni
bolestivy syndrom (KRBS); pretrvavajici bolest; poskozeni sousednich kosti, ploté-
nek, organd nebo jinych mékkych tkanf; durdini trhlina nebo unik misniho moku;
komplikace souvisejici s prostiedkem, veetné deformace, uvolnéni, opotiebeni
nebo intraopera¢niho zlomeni a nedmysiného zadrzeni proceduralnich nastrojl
a/nebo soucasti implantatu. Intraoperacni prasknuti a zhrouceni naplnéného ba-
lonku muze rovnéz vést k expozici kontrastni latce a moznosti alergické reakce.
Praskly nebo jinak poskozeny balének ¢i tlomky nastroje mohou byt neodstranitel-
né a po selhdni zlstat v téle pacienta.

Mdze také dojit k embolizaci tuku, trombu nebo Glomkd nastroje ¢i implantatu, coz
by mohlo vést k symptomatické plicni embolii nebo jinému plicnimu a/nebo cévnimu
¢i orgdnovému poskozeni.

Mezi dal$i mozné komplikace patii poskozeni nervd, ¢asné i pozdni infekce, alergicka
¢i jind systémova reakce na nastroj nebo materidly implantatu, tvorba hematomu
a zhorsené hojeni ran.

Odrazené ulomky téla obratle mohou zpUsobit kompresi neurologickych struktur

a riziko radikulopatie, parézy nebo paralyzy; nebo imrti (po kontaktu s kostnim ce-
mentem je mozny vyskyt kardiovaskularni nestability, mrtvice nebo srde¢ni zastavy).

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano etylenoxidem

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, zda je sterilni obal neporuse-
ny. Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované

Opétovna sterilizace prostfedku mize vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespl-
néni specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.
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Prostiedek k jednorazovému pouziti

® NepouZzivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréeny pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku.

Opakované pouZziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a zpuUsobit jeho poruchu, kterad
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednordzovych prostiedkd navic predsta-
vuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho materialu z jedno-
ho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacienta nebo uZzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkanf nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmf se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantét jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defek-
ty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Dulrazné se doporucuje, aby systém VBS implantovali pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si
obecné rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni s technikami spe-
cifickymi pro tento produkt. Operujici chirurg musi znat omezeni prostredku,
kterd jsou podrobné uvedena v kontraindikacich, stejné jako varovani a bezpec-
nostni opatfeni uvedena nize.

— Implantace musf probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zakroku odpovida chirurg.

— Vyrobce neodpovidd za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndézy,
vybéru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operacnich technik, omezeni l1é¢ebnych metod nebo nedostate¢né asep-
tickych podminek.

— Zvazte pouziti doplnkové fixace v pripadech, kdy by kortikalni naruseni mohlo
vést k segmentalni nestabilité.

— Méjte na paméti ohrozené skupiny pacientt (jako jsou napfiklad mladsi pacienti)
a peclivé zvazte potencialni rizika spojena s pouzivanim tohoto zdravotnického
prostfedku u téchto skupin.

Predoperacni planovani

— Pred pouzitim systému VBS se ujistéte, Ze je jeho velikost vhodna pro konkrétni
zakrok. Dalsi podrobnosti najdete v ¢asti ,, Dal3i informace specifické pro prostfedek”.

— Je dulezité provadét lé¢bu pouze u pacientd s nekonsolidovanymi zliomeninami.

— Varovani: U pacienta je nutné ovéfit alergii nebo precitlivélost na kontrastni latku
a materidl stentu, napt. na kovové slozky slitiny CoCrwNi.

— Tlak balénku VBS a VBB nesmi prekrocit maximalni plnici tlak 30 bard/atm. Ke
sledovani tlaku pouzijte tlakomér.

— Objemy naplnénych balénkd systému VBS a VBB nesmi prekrocit maximalni
objemy specifikované v ¢asti , Dalsi informace specifické pro prostredek”.

Priprava

— Je nezbytné naplnit inflator smési fyziologického roztoku / kontrastni latky, aby
byla zajisténa viditelnost balénkového katétru VBS béhem plnéni.

— Balének pliite pouze kapalnou, s vodou misitelnou, iontovou nebo neiontovou
kontrastni latkou (prostfedek VBS/VBB byl zkousen s maximalni koncentraci jédu
320 mg/ml). Kontrastni latka mize mit odlisnou viskozitu a Uroven srazeni, coz
muze ovlivnit doby plnéni a vypousténi, proto se doporucuje pomér smési kon-
trastni latky a fyziologického roztoku 1 : 2

- Je nezbytné dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se indikaci, pouziti a bezpe¢nost-
nich opatfeni kontrastni latky.

— Je-li nutné provést velkou zménu polohy rukojeti, Ize stlacenim bilych kridélek
odblokovat pist. Rukojeti je nutné hybat opatrné, aby nedoslo k prekroceni jeji
pozadované cilové polohy.

— Pokud se tlacitka (bila kridélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na
né prilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tla-
¢itka (bila kFidélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

Poloha a pfistup k pacientovi

Umistéte pacienta do polohy na bfise na bederni podporu.

Pristupové nastroje (vodici drat nebo trokar) je mozné zavést bud transpedikular-

nim, nebo extrapedikularnim p¥istupem.

Moznost A. Transpedikularni pristup

— Je nutné respektovat orienta¢ni body pro umisténi p¥istupovych nastrojd. Hroty
pfistupovych nastrojd nesmi projit v rdmci pfedozadni projekce medialni sténou
pediklu, dokud v rdmci bo¢ni projekce neprosly zadni sténou. Pfi zasouvani pfi-
stupovych néstroju se ujistéte, ze nejsou vlozeny pfilis medialné, aby nedoslo
k penetraci do patefniho kanalu. Také je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu
pfistupového nastroje az do cévnich struktur za predni kortikdlni sténou.
Hrot pfistupového nastroje nesmi byt blize nez 5 mm od predni kortikalni stény
téla obratle.

— K zajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skute¢né predozadni a bocni snimky.
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Moznost B. Extrapedikuldrni pfistup
- Je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu pfistupového nastroje az do cévnich
struktur za pfedni kortikaIni sténou. Hrot pfistupového nastroje nesmi byt blize
nez 5 mm od prednf kortikalni stény téla obratle.

— Kzajisténi pfesného vyhodnocenijsou nutné skute¢né predozadni a bo¢ni snimky.

Pristup

Moznosti pfistupu zahrnuji pfistup pomoci trokaru nebo vodiciho dratu.

— PFi obou pfistupovych technikach je dilezité naplanovat umisténi dvou stentd
symetricky smérem ke stfedni ¢are a predni sténé téla obratle v medialni poloze.
V této poloze maji stenty prostor k expanzi, aniz by tlacily na bo¢nf sténu nebo
druhy stent.

Moznost A. Pristup pomoci trokaru

— Zajistéte, aby trokar nenarusil predni sténu téla obratle.

— Tlu¢te pouze na modrou plastovou rukojet pfistupového nastroje.

— Nepresmérovdavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

Moznost B. Vodici drat

— Vyuzijte lateraini skiaskopie, abyste zamezili proniknuti pfednim kortexem téla
obratle. Je nezbytné vyvarovat se zavedeni téchto nastroji az do cévnich struktur
za predni kortikaIni sténou.

- Kzajisténi pfesného vyhodnoceni jsou nutné skutecné predozadni a bocni snimky.

— Ujistéte se, Ze otvor na plastové rukojeti kanylovaného trokaru je pfi jeho zasou-
vani za viech okolnostf volny, aby nedoslo k blokovéni priichodu vodiciho dratu.

— Tlucte pouze na modrou plastovou rukojet pristupového nastroje.

- Vodici drat se vysune zadni ¢asti rukojeti. Nastroje zasouvejte opatrné, aby
nedoslo k poranéni ruky lékare.

- Udrzujte polohu vodiciho dratu, abyste zabranili jeho neumysinému zasunuti
nebo vysunuti.

— Nepresmérovavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

- Nevyvijejte nadmérnou silu na vodici drat, abyste zabranili jeho mozné deformaci.

Biopsie

Po umisténi pracovniho pouzdra je mozné provést volitelnou biopsii pomoci sou-

pravy pro biopsii.

— Nezasouvejte bioptickou jehlu za predni kortikdlni sténu téla obratle, protoze
by mohlo dojit k poskozeni cévnich struktur.

Vytvorte pfistupovy kanal

— Vyuzijte lateraini skiaskopie, abyste zamezili proniknuti pfednim kortexem téla
obratle. Je nezbytné vyvarovat se zavedeni téchto nastroji az do cévnich struktur
za predni kortikaIni sténou.

- Kzajisténi pfesného vyhodnoceni jsou nutné skutecné predozadni a bocni snimky.

— K pohénénivrtaku vpred nepouzivejte kladivko. Pri otaceni maze dojit k agresiv-
nimu zasunuti vrtaku.

— PFi pouzivani vrtaku nebo pistu je dllezité se ujistit, Ze se pracovni pouzdra ne-
pohybuji. Nepouzivejte vrtak ani pist k manipulaci nebo opravé sméru pracovni-
ho pouzdra.

Volitelné: pouziti katétru VBB

Systém VBS Ize volitelné pouzit s balénkem téla obratle (VBB).

Vybaleni katétru VBB

- Se stenty VBS pouzivejte pouze odpovidajici katétry VBB stejné velikosti.

Zavedeni katétru VBB

— Zkontrolujte polohu prostfednictvim skiaskopické kontroly a potvrdte pozadova-
nou polohu v anteroposteriornim (AP) pohledu. Je dllezité, aby byla cela ¢ast
balonku plné umisténa uvniti obratle a aby byly tyto napustiteiné segmenty
zcela protazeny pracovnim pouzdrem. Ujistéte se, Ze je katétr VBB umistén
v souladu s pfedpokladanou polohou stentu VBS.

Pripojeni katétru VBB k inflatoru a vytvoreni podtlaku
- Je dulezité se ujistit, zda byly v3echny konektory luer bezpecné pfipojeny.
Uvolnéna spojeni mohou mit za nasledek nepfesné objemy naplné a tlaky.

— Pokud se tlacitka (bila kridélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na
né pfilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tla-
Citka (bila kridélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

— PFi odsavani vzduchu z téla pacienta pouZijte absorp¢ni bavinu, abyste zachytili
vsechen prebytecny vytlaceny roztok.

PInéni katétru VBB

— Je nezbytné pouzit anteroposteriorni (AP) pohled a lateralni skiaskopii ke sledo-
vani expanze katétru VBB prostfednictvim plnici kapaliny roztoku kontrastni lat-
ky balonku.

— Expanzni tlak a objem katétru VBB na inflatoru je nutné peclivé sledovat na
fosforeskujicim manometru inflatoru (jednotky: bar/atm, PSI) a na téle stfikacky
s ¢ernymi znackami objemu (jednotky: ml/cc).

— Nenapliiujte baldnky nad jejich maximalni objem ¢i tlak. V takovém pfipadé by
mohlo dojit k dniku.

— Maximalni objemy katétru VBB se li3i od maximalnich objem0 stentu VBS.

-V pfipadé uniku kontrastni latky stdhnéte podtlak, zavedte vyztuzujici drat
a balének vyjméte. Baldnek jiz znovu nepouzivejte.
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— K pInéni balénkovych katétrd nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

— Nikdy nevystavujte balonkovy katétr organickym rozpoustédldm (napfiklad
alkoholu).

— Utinnost balénkového katétru maze byt negativné ovlivnéna, pokud prijde do kon-
taktu s kostnimi tlomky, kostnim cementem nebo jingmi chirurgickymi nastroji.

Vytazeni balénkovych katétr

— Katétr VBB Ize béhem jedné operace pouzit opakované. Vizualni kontrolou se
ujistéte, zda katétr VBB neni poskozen.

— Nepouzivejte katétr VBB, pokud zjistite vizualni poskozeni nebo pokud
je patrny unik.

— Neponechavejte balének implantovany; material balénku neni z materialu vhod-
ného pro implantaci.

Pouziti katétru VBS
— Zlomenina musi byt pohybliva, aby bylo mozné obnovit vysku. Pro simulaci
expanze stentu pouzijte volitelny katétr VBB.

Pripojeni katétru VBS k inflatoru a vytvoreni podtlaku

— Je dulezité se ujistit, zda byly viechny konektory luer bezpecné pfipojeny. Uvol-
néna spojeni mohou mit za nasledek nepfesné objemy naplné a tlaky.

— Pokud se tlacitka (bila kfidélka) nevrati do zablokované polohy, netlacte na né
pfilisnou silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a tlacitka
(bila k¥idélka) se do zablokované polohy vrati automaticky.

— PFi odsavani vzduchu z téla pacienta pouzijte absorp¢ni bavinu, abyste zachytili
vsechen prebytec¢ny vytlaceny roztok.

Umisténfi stentd

Zaved'te a umistéte stenty

— Zkontrolujte polohu prostfednictvim skiaskopické kontroly a potvrdte pozadova-
nou polohu v anteroposteriornim (AP) pohledu. Je dllezité, aby byla celd ¢ast
balénku vcetné stentu piné umisténa uvnitf obratle a aby byly tyto ¢asti zcela
protazeny pracovnim pouzdrem.

— Simultanni dilatace oboustrannych prostiedkd je nezbytna k zajisténi optimalni
funkénosti prostiedku. Po zahdjeni expanze stentu jiz nelze stent odstranit ani
premistit. Systém byl ovéren simultanni implantaci dvou stent(l k zajisténi opti-
malni intraoperacni zatézové kapacity.

— Je nezbytné pouzit anteroposteriorni (AP) pohled a lateralni skiaskopii ke sledo-
vani expanze stentu a pInéni ramene balénku prostfednictvim rtg-kontrastnosti
stentu a roztoku kontrastnf latky balénku.

— Expanzni tlak a objem systému VBS na inflatoru je nutné peclivé sledovat na
fosforeskujicim manometru inflatoru (jednotky: bar/atm, psi) a na téle stiikacky
s ¢ernymi znackami objemu (jednotky: ml/cc).

— Neplitte balonky nad jejich maximalni objem ¢i tlak. V takovém pfipadé by moh-
lo dojit k Uniku.

— Maximalni objemy stentu VBS se lisi od maximalnich objem0 katétru VBB.

— V pfipadé uniku kontrastni latky stdhnéte podtlak, zavedte vyztuzujici drat
a balonek vyjméte. Baldnek jiz znovu nepouzivejte.

— K pInéni balénkovych katétrd nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

— Nikdy nevystavujte balonkovy katétr organickym rozpoustédldm (napfiklad
alkoholu).

— Utinnost balénkového katétru mdze byt negativné ovlivnéna, pokud pfijde do kon-
taktu s kostnimi tlomky, kostnim cementem nebo jinymi chirurgickymi nastroji.

Vytazeni balénkovych katétr

— Pokud pfi expanzi stentl smés kontrastni latky/fyziologického roztoku unika,
mUze byt vyjmuti baldnkovych katétrli pfes pracovni pouzdro obtiznéjsi. V pfipa-
dé potieby vyjméte balonkové katétry spolecné s pracovnimi pouzdry nebo
k vyjmuti zaved'te vyztuzujici drat.

— Neponechavejte balonek implantovany; material balénku nenf z materialu vhod-
ného pro implantaci.

Augmentace cementu

Pfiprava injek¢nf jehly

— Presurite svorku do polohy pocatecni znacky. V této poloze je distalni hrot injekéni
jehly v roviné s distalnim koncem pracovniho pouzdra.

Zaveden{ injek¢ni jehly

— Nepouzivejte 3edou soupravu pro biopsii k aplikaci cementu.

— Pred aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA zkontrolujte jeho kompatibilitu
s injeke¢ni jehlou.

Vstiiknéte kostni cement na bazi PMMA

— Pouziti systému VBS v kombinaci s kostnim cementem na bazi PMMA k |é¢bé
kompresnich zlomenin, explozivnich zlomenin nebo osteolytickych defektl téla
obratle mtze vést k nechténému Uniku cementu pres znamé nebo neznamé de-
fekty téla obratle. Zavazny Unik muaze vést k poranéni nervd, ochrnuti nebo smr-
telnym nésledkim. Injekci cementu peclivé sledujte pomoci skiaskopie, abyste
snizili riziko Uniku cementu. Pokud béhem zakroku pozorujete Unik cementu,
PRESTANTE vstFikovat a zvazte nasledujici: vyckejte, nez vstiiknuty cement ztvrd-
ne, pfemistéte jehlu, upravte smér jehly nebo ukoncete zakrok. V pfipadé potre-
by pomalu pokracujte ve vstfikovani cementu a peclivé sledujte, zda nedochazi
k daldimu tniku. Pokud dojde k dalsimu uniku, pfestarite cement vstfikovat.
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— Cement by mél byt vstrikovan tak dlouho, dokud nepronikne do sousedni spon-
gidzni kosti okolo dutiny vytvorené balénkem ¢i stentem.

— Peclivé sledujte vstrikovani kostniho cementu na bazi PMMA pomoci skiaskopie,
aby se snizilo riziko jeho Uniku. Zavazny Unik mlze vést k poranéni nervd, ochr-
nuti nebo smrtelnym nasledkdim. Pokud béhem zakroku pozorujete Unik kostni-
ho cementu na bazi PMMA, PRESTANTE vstFikovat a zvaZte nasledujici: vyckejte,
nez vstiiknuty kostni cement na bazi PMMA ztvrdne, pfemistéte jehlu, upravte
smér jehly nebo ukoncete zakrok. V pfipadé potieby pomalu pokracujte ve vstfi-
kovani kostniho cementu na bazi PMMA a peclivé sledujte, zda nedochazi
k daldimu tniku. Pokud dojde k dalsimu uniku kostniho cementu na bazi PMMA,
prestarite vstfikovat.

Odstrante injeké¢ni jehly a pracovni pouzdra

— Doba uvolnéni kostniho cementu na bazi PMMA zavisi na vybéru kostniho cemen-
tu na bazi PMMA. Doba pfipravy, vstfikovani a nastaveni se li3f podle konkrétniho
produktu; pfed chirurgickym zékrokem si tedy prostudujte pokyny k pouziti dané-
ho systému a v souladu s nimi zakrok naplanujte. Pokud je injek¢ni jehla s pracov-
nim pouzdrem vyjmuta pfilis brzy, existuje riziko zavlec¢eni cementu do svalové
tkané. Pokud je injek¢ni jehla vyjmuta pfilis pozdé, mudze byt jeji vyjmuti obtizné.

— Ponechte obé injekénf jehly pfi aplikaci kostniho cementu na bazi PMMA zavede-
né, aby nedoslo ke zpétnému toku do pracovniho pouzdra.

Dalsi informace najdete v pfirucce spole¢nosti Synthes v ¢asti , Dllezité informace”.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém VBS je urcen k pouziti v kombinaci s kostnim cementem na bazi PMMA
fadné uvedenym na trh v souladu se zékonem a odpovidajicim zplsobem indikova-
nym pro pouziti pfi vertebroplastice nebo kyfoplastice.

Poznamka: Viz pokyny vyrobce kostniho cementu, kde jsou obsazeny konkrétni infor-
mace tykajici se pouziti, indikaci, kontraindikaci, preventivnich opatfeni, varovani,
potencialnich nezddoucich pfihod, nezddoucich vedlejsich tcinkl a zbytkovych rizik.

Pristupova souprava (03.804.612S, 03.804.613S) a inflator jsou urceny k pouziti se
systémem VBS, dalsi podrobnosti tykajici se téchto zafizeni naleznete v navodu
k pouziti pfistupové soupravy a inflatoru.

Alternativni nastroje se nesmi se systémem VBS pouzivat.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobct a v takovych pFipadech nenese zadnou odpovédnost.

Expozice
Systém VBS se smi pouZivat pouze pod kontrolou RTG pfistrojem, ktery poskytuje
snimky vysoké kvality.

Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické zkou3eni nejhorsiho pfipadu prokazalo, Ze systém VBS je podminéné

vhodny pro prostfedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpe¢né snimany za nasledu-

jicich podminek:

— Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo méné.

— Prostorovy gradient magnetického pole 72 mT/cm (720 gauss/cm).

— Maximalni prdmérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 3 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat VBS dosahuje zvyseni
teploty nejvyse 1,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 3 W/
kg, jak bylo posouzeno kalorimetrif pro 15minutové snimani magnetickou rezonan-
ci ve skenerech magnetické rezonance 3 tesla.

Kvalita vy3etfeni magnetickou rezonanci mlze byt narudena, pokud je zajmova
oblast v pfesné stejné oblasti nebo relativné blizko k prostredku VBS.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky se dodavaiji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostfedky skladujte v ptvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizualni kontrolou ovéfte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.
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Dalsi informace specifické pro prostiedek

Rozméry stentu téla obratle

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS maly VBS stredni VBS velky
Délka (pocatecni) uvolfiovani 22 mm 27 mm 31 mm
Expandovana délka stentu 13 mm 15 mm 20 mm
Max. & expanze 15 mm 17 mm 17 mm
Max. objem 4,5 ml 5,0 ml 5,5ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm
Rozmeéry stentu téla obratle s balénkem

Maly balének Stfedni balének  Velky

balonek

Uvolfiovani (pocatecni) 22 mm 27 mm 31 mm
Max. & expanze 15 mm 17 mm 17 mm
Max. objem 4,0 ml 4,5 ml 5,0 ml
Max. tlak 30 atm 30 atm 30 atm

Specialni pokyny k operaci

Predoperacni planovani

Planovani umisténi stentu

— Umisténi stentl je nutné naplanovat na zékladé anteroposteriorniho (AP) a late-
ralniho obrazu, coz pomaha identifikovat spravnou cestu zavedeni.

Predbézné planovani velikosti stentu
— Velikost stentu pro dany postup Ize odhadovat pomoci MRI nebo radiograft
béhem predoperacniho planovani.

Peroperacni rentgenové zobrazenf

— Stent téla obratle se musi aplikovat pod skiaskopickou kontrolou v obou rovinach
se dvéma C-rameny nebo jednim volné mobilnim C-ramenem.

— Systém VBS se smi pouZzivat pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysoce kvalit-
nim snimkovanim.

Priprava

Priprava nastroje

— Inflator ma zahnuty manometr, ktery zobrazuje tlak v balonku v librach/palec?
(psi) a v atmosférach (atm). Objemové méfitko na komore s tekutinou méri mili-
litry (ml).

— Je nezbytné pfipravit dva inflatory.

- Pripojte inflator ke konektoru:

Pripojte hadi¢ku inflatoru s konektorem Luer k dodanému 3cestnému konek-

toru. Otocte knoflikem na 3cestném konektoru tak, aby ukazatel ,off” (vy-

pnuto) sméfoval k bo¢nimu otvoru.
- Naplrite inflator:

Naplnte inflator fyziologickym roztokem a tekutou kontrastni latkou.
Pripravte smés fyziologického roztoku a kontrastni latky v nadobce a umistéte
3cestny konektor pod roztok. Zatla¢te dopredu bila kfidélka na inflatoru a tah-
néte za rukojet, dokud se pist nedostane na dno. Rukojet drzte smérem nahoru
a poklepejte na jednotku, aby se ¢ast inflatoru s méfidly odvzdusnila.

Poté drzte inflator rukojeti otocenou dol(i a otacenim rukojeti ve sméru hodino-
vych rucicek vytlacte veskery vzduch ve vaélci, dokud nezac¢ne vytékat roztok.
Otacejte rukojeti po sméru hodinovych rucicek, dokud vedouci hrana cervené
znacky na pistu nedosahne pfiblizné 3 az 4 ml pod nulovou znac¢kou nebo dokud
se Cervend znacka na pistu nezarovnd s ¢ernou ¢arou nad znackou ml pod znac-
kou nuly.

Inflator je nyni odpovidajicim zptsobem pfipraven a Ize ho vyjmout. Opakujte
kroky s druhym inflatorem.

Anatomické orienta¢ni body
— Pro augmentaci téla obratle pomoci systému VBS by mély byt dva stenty na
obratel umistény do symetrické, paramedialni polohy uvniti postizeného téla
obratle, aby bylo dosazeno optimalni redukce zlomeniny patefe, aniz by doslo
k poskozeni hran lateralniho téla obratle. V idedlnim pfipadé by vzdalenost od
stlacené koncové ploténky ke stentdm méla byt asi 5 mm.

— Umisténi stentl je nutné naplanovat na zékladé predoperacniho zobrazovani.
Davejte pozor, abyste dosahli planované polohy ur¢enim orienta¢nich bodu
odpovidajicim zptsobem.

Na biplanarnich skiaskopickych snimcich musi byt identifikovany nasledujici
orienta¢ni body: oba pedikly, trnovy vybézek, koncové ploténky a zadni sténa
téla obratle.

SE_885521 AA

Polohovani pacienta

— Umistéte pacienta do polohy na bfide na bederni podporu. Stal musi byt radiolu-
centni v obou rovinach.

— Stll na operacnim sale musi umoznovat neomezenou manipulaci s C-ramenem
pfes operacni pole v obou rovinach.

Pristup
— Pristupové nastroje (vodici drat nebo trokar) je mozné zavést bud transpedikularnim,
nebo extrapedikuldrnim pristupem.

Moznost A: transpedikularni pfistup

— Pod skiaskopickou kontrolou ur¢ete umisténi Fezu. Rez by mél umoznit viozeni
pfimo skrz pedikl. Jako obecné pravidlo je umisténi kozni incize pro transpediku-
larni pFistup 1-2 cm lateralné a az 1 cm kranialné od stfedu pediklu.

— Proved'te koZnf incize.

— Pod skiaskopickou kontrolou vlozte 3picku nastroje pro pristup skrze fez,
dokud nepfijde do kontaktu se zakladnou transverzalniho vybézku. Potvrdte
spravnou trajektorii, poté postupujte s nastrojem skrz pedikl a do téla obratle.

— Pokud zvazujete transpedikularni pfistup, ujistéte se, ze prdmér pediklu je
dostate¢né velky, aby mohl byt propichnut pfistupovou instrumentaci
o priiméru 4,7 mm.

Moznost B: extrapedikularni pfistup

— Pod skiaskopickou kontrolou urcete umisténi kozni incize podle anatomické
situace. Sestava pfistupového nastroje by méla vstoupit do téla obratle laterainé
od pediklu.

— Provedte koznf incizi.

— Pod skiaskopickou kontrolou vlozte 3picku nastroje pro pristup skrze fez,
dokud neprijde do kontaktu s posterolateraini hranici téla obratle. Potvrdte
spravnou trajektorii, a poté postupujte s nastrojem do téla obratle, aby bylo
dosazeno stfedu téla obratle.

Pristup

— Moznosti pfistupu zahrnuji pfistup pomoci trokaru nebo vodiciho dratu. Trokar
umoznuje pfistup v rdmci jediného kroku, zatimco vodici drét je nejprve pouzit
k vytvoreni drahy pro pfistupové nastroje.

Moznost A: trokar

— Podle anatomie o3etfovaného téla obratle je mozné vybrat transpedikuldrni nebo
extrapedikularni pfistup.

— PFi umistovani pracovniho pouzdra vloZte pfistupovy konstrukt do téla obratle
v jediném kroku.

— Nastroje trokaru (trokar v pracovnim pouzdru) Ize sestavit odstranénim predem
sestaveného kanylovaného trokaru a nasledné vlozenim trokaru do pracovniho
pouzdra. Po vlozZeni zajistéte soupravu otocenim modré rukojeti ve sméru hodi-
novych rucicek.

— Pod skiaskopickou kontrolou zavadéjte trokarové nastroje tak, aby byl konec pra-
covniho pouzdra pevné usazen pfiblizné 3 mm do téla obratle. Konec pracovniho
pouzdra Ize identifikovat umisténim kroku v prdméru mezi trokarem a pracovnim
pouzdrem.

— Pouzdra jsou oznacena ekvidistantnimi hloubkovymi znac¢kami, které umoziuji
monitorovani procesu zavadéni. V pfipadé potfeby opatrné poklepejte na mod-
rou rukojet trokaru a jemné zasurite trokarové nastroje.

— Ovéfte spravné umisténi pristupovych nastroji pod skiaskopickou kontrolou
v anteroposteriornim i lateralnim pohledu.

— Opakujte postup na protilehlé strané.

— Drzte pracovni pouzdro na misté a opatrné vyjméte trokar(y) tak, aby pracovni
obal(y) zUstaly v téle obratle.

Moznost B: vodici drat

— Zasurite vodici drat, aby se vytvofila pfistupova cesta, a vhodné jej umistéte.
Vlozte pracovni pouzdro a kanylovany trokar po vodicim dratu a do téla obratle.

— Pod skiaskopickou kontrolou umistéte hrot vodiciho dratu pfiblizné 5 mm od pred-
ni stény téla obratle v boc¢nim pohledu. Vodici draty jsou oznaceny ekvidistantnimi
hloubkovymi znackami, které umoznuji monitorovani procesu zavadéni. Sledujte
polohu vodiciho dratu pomoci skiaskopie a zasunujte pracovni pouzdro a kanylo-
vanou sestavu trokaru pres vodici drat, dokud neni konec pracovniho pouzdra
pevné usazen priblizné 3 mm do téla obratle. Konec pracovniho pouzdra Ize iden-
tifikovat umisténim kroku v priméru mezi trokarem a pracovnim pouzdrem.

— Pouzdra jsou oznacena ekvidistantnimi hloubkovymi znackami, které umoznuji
monitorovani procesu zavadéni. V pfipadé potreby opatrné poklepejte na mod-
rou rukojet kanylovaného trokaru a jemné nastroje zasurite.

— Ovéfte spravné umisténi pfistupovych nastrojd pod skiaskopickou kontrolou
v anteroposteriornim i lateralnim pohledu.

— Opakujte postup na protilehlé strané.

— Drzte pracovni pouzdro (pouzdra) na misté a opatrné vyjméte vodici drat a kany-
lovany trokar tak, aby pracovni pouzdro (pouzdra) zUstalo v téle obratle.
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Biopsie

— Po umisténi pracovniho pouzdra je mozné provést volitelnou biopsii pomoci sou-
pravy pro biopsii.

— Odstranite pist z bioptické jehly.

— Za skiaskopické kontroly zavedte bioptickou jehlu. Hrot bioptické jehly opousti
pracovni pouzdro, kdyz prvni znacka na dfiku jehly zmizi v pracovnim pouzdru.

— Pod skiaskopickou kontrolou zavedte bioptickou jehlu dale a otocte ji nejméné
o jednu plnou otacku (360°). Pomuze to pfi odstrafiovani biopsie.

— V pfipadé potfeby pfipojte k bioptické jehle stfikacku, aby se vytvofil podtlak
k udrzeni biopsie kosti v jehle. Vyjméte bioptickou jehlu s pfipojenou stikackou
nebo bez ni z pracovniho pouzdra.

— Drzte pracovni pouzdro na misté a opatrné vyjméte bioptickou jehlu tak, aby
pracovni pouzdro zUstalo v téle obratle.

— Pouzijte biopticky pist k vytlaceni odebrané kostni tkané z bioptické jehly.

Vytvorte pfistupovy kanal

— Navedte vrtak a poté tupy pist pres pracovni pouzdra, abyste vytvorili pfistupovy
kanal pro stenty.

— Pist Ize nasmérovat dopfedu lehkymi tdery kladivka.

— Opakujte postup na protilehlé strané.

Urcete délku stentu
— Stenty a balénky pro obratel jsou dostupné ve tfech velikostech. Dalsi podrob-
nosti najdete v ¢asti , Dalsi informace specifické pro prostredek”.
— Pist ma tfi drazky smérem k distalnimu hrotu, které odpovidaji tfem délkam stentu.
— Pomoci lateralniho zobrazeni vyberte délku stentu na zakladé téchto drazek.
— Od distalniho hrotu je vidét prvni drazka: maly stent téla obratle.
- Od distalniho hrotu je vidét druha drazka: stfedni stent téla obratle.
— Od distalniho hrotu je vidét treti drazka: velky stent téla obratle.
- Stanovte velikost stentu na obou stranach, mohou se lisit.

Volitelné: pouziti katétru VBB
— Systém VBS Ize volitelné pouzit s balénkem téla obratle (VBB). VBB umoziuje si-
mulaci rozsifeni stentu, kdyz je mobilita fraktury/Iéze obratlového téla neznama.

Vybaleni katétru VBB

— Vyjméte katétr VBB ze sterilniho obalu.

— Zasunite bilou kryci objimku smérem ke konektoru Luer a spravné ji pfipojte ke
konektoru Luer. Tuto kryci objimku Ize pozdéji pouzit k natahovani a skladani
VBB po odstranéni katétru pro opétovné pouZziti.

— Katétr VBB Ize béhem jedné operace pouZit opakované.

— Vyztuzujici drat nevyjimejte z katétru VBB. Vyztuzujici drat bude odstranén a vy-
tvoreni podtlaku bude provedeno po zavedeni katétru VBB u pacienta. To se lisi
od zavedenf katétru VBS.

— Na dfiku balénkového katétru je bild znacka rozsahu, kterd udava délku uvolnéni
(tj. celkovou délku a segmenty balénku blize k télu i dale od téla), kdyz je bila
znacka rozsahu zcela zasunuta do pracovniho pouzdra.

- Znacka dffku oznacuje, kdy je balonek zcela zasunut. PFi pInénf kontrastni latkou
pouzivejte skiaskopii.

Zavedeni katétru VBB

— Zavedte katétr VBB za lateralni skiaskopické kontroly.

— Celd uvoliiovaci (pocatecni) délka VBB je vné, kdyz proximalni konec bilé znacky
driku katétru zmizi v pracovnim pouzdru.

— Opakujte na protilehlé strané.

— Doporucuje se simultanni dilatace oboustranné zasunutych VBB.

— Ujistéte se, ze je katétr VBB umistén v souladu s predpoklddanou polohou
stentu VBS.

Pripojeni katétru VBB k inflatoru a vytvofeni podtlaku

— Pred pfipojenim VBB k inflatoru vyjméte vyztuzujici drat a uschovejte jej.

— Vyztuzujici drat bude pouzit pro opétovné slozeni balénku (ve spojeni s kryci
objimkou) a opétovné vlozeni.

— Pripojte pfipravené infla¢ni systémy k vybranym katétrim VBB pomoci konekto-
ru luer.

— Zatlacte bila kridélka na inflatoru dopredu, aby se rukojet uvolnila. Zatahnéte
rukojet zcela zpét a uvolnénim kridélek zajistéte rukojet v poloze. Tim se
z katétru odsaje vzduch a vytvofi se v ném podtlak. Podtlak Ize monitorovat na
displeji ,vac”.

— Zavfete baldnkovy katétr 3cestnym konektorem tak, ze umistite ukazatel
,off” (vypnuto) smérem ke katétru. Tim je zachovan podtlak uvnitf katétru.

— Drzte inflator rukojeti oto¢enou dold a otocte rukojeti ve sméru hodinovych ru-
Cicek, aby stupnice objemu byla nulova. To se provadi otacenim rukojeti, dokud
se Cerveny krouzek na pistu nenachazi v drovni ,0".

— Tim se vyplavi pfebytecny fyziologicky roztok / smés kontrastni latky a vzduch
pfes bo¢ni otvor 3cestného konektoru.
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— PFiv3ech krocich, které zahrnuji vypuzeni pfebyte¢ného roztoku, zavéste 3cestny
konektor nad nadobu.

— Otocte knoflikem na 3cestném konektoru tak, aby ukazatel ,off” (vypnuto) sméro-
val k bo¢nimu otvoru. To umoziiuje pratok z inflatoru do balonkového katétru VBB.

PInéni katétru VBB

— Doporucuje se simultanni dilatace oboustrannych zafizeni.

— Pomalu zvy3ujte tlak a objem otacenim rukojeti pfipojenych inflatort po sméru
hodinovych ruci¢ek na obou stranach.

— Postupujte pomalu po rozvinuti a zahajeni rozpinani kazdého balénku VBB.
Oboustranné porovnejte expanzi sledovanim objemu tekutiny na téle stfikacky pod-
le ¢ernych znacek objemu umisténych v krocich po ml. Jakmile tlak dosahne 26 atm
(382 psi) a dal se zvy3uje, pokracujte v dilataci postupné. Vyckejte nékolik sekund
a pak pomalu pokracujte, dokud nedosahnete pozadovaného priméru VBB.

— Zastavte rozpinani balonku, kdyz nastane kterakoli z nasledujicich situaci:

- Je dosazeno pozadované vysky nebo Uhlu téla obratle. Maximalni primér
stentu je 15 mm pro maly VBB a 17 mm pro stfedni i velky VBB.

— Tlak dosahuje 30 atm (440 psi).

— Objem VBB dosahuje maximalné 4,0 ml pro maly VBB, 4,5 ml pro stfedni VBB
nebo 5,0 ml pro velky VBB.

— Chcete-li vytvorit podtlak a uvolnit tlak, stlacte bila kridélka a zatdhnéte rukojet zpét.

Vytazeni balénkovych katétr

— Pomalu otacejte rukojetmi inflator( proti sméru hodinovych rucicek, abyste vy-
tahli kapalinu z balénkového katétru. Jakmile tlak doséhne 10 atm (147 psi), po-
sufite bila kridélka dopredu, pomalu tahnéte rukojet zpét az do Uplného konce
a uvolnéte bild kridélka. Tim se vytvafi a udrzuje v katétru podtlak.

— Provzdudnéte katétr VBB tak, Ze nejprve umistite ukazatel , off” (vypnuto) smé-
rem ke katétru a poté jej otocte zpét smérem k otvoru na bo¢ni strané.

— Odpojte inflator od katétru VBB.

— Pod skiaskopickou kontrolou opatrné zavedte vyztuzujici drat do katétru VBB.

— Pred vyjmutim katétru pomoci jemného tlaku roztahnéte vypustény baldnek.
Netlacte pfilis silné, abyste katétr VBB neposkodili.

— Drzte pracovni pouzdra na misté a opatrné zatahnéte za katétry, abyste vytahli
balénky. V pripadé potreby katétry otocte, aby bylo odstranéni balonku snadnéjsi.

— Pokud planujete katétr VBB béhem jedné operace pouzit znovu, zakryjte opétov-
né slozené balonky katétru VBB bilou kryci objimkou a znovu zavedte vyztuzuji-
ci drat, aby se balonek jemné narovnal.

Pouziti katétru VBS

Vybaleni katétrl VBS

— Vyjméte katétr VBS ze sterilniho obalu. Opatrné vyjméte vyztuzujici drat a odloz-
te jej stranou, aby jej pfipadné bylo mozné znovu pouzit.

-V pfipadé potfeby je mozné vyztuzujici drat po zavedeni balonkového katétru
také vyjmout. Je-li zvolena tato metoda, musi se po zavedeni balénkového
katétru do téla pacienta vytvorit podtlak.

— Na dfiku balénkového katétru je bilé znaceni, které ukazuje délku uvolnénf (tj.
celkovou délku a oba segmenty balonku — proximalni a distalni rameno), kdyz
je bilé znaceni zcela zasunuto do pracovniho pouzdra.

Pripojeni katétru VBS k inflatoru a vytvoreni podtlaku

— Pfipojte pfipraveny inflator k vybranym balénkovym katétrim VBS pomoci
konektoru luer.

— Zatlacte bila kridélka na inflatoru dopredu, aby se rukojet uvolnila. Zatahnéte
rukojet zcela zpét a uvolnénim kfidélek zajistéte rukojet v poloze. Tim se
z katétru odsaje vzduch a vytvofi se v ném podtlak. Podtlak Ize monitorovat na
displeji ,vac”.

— Zavfete baldnkovy katétr 3cestnym konektorem tak, Ze umistite ukazatel , off”
(vypnuto) smérem ke katétru. Tim je zachovéan podtlak uvnitf katétru.

— Drzte inflator rukojeti oto¢enou dold a otocte rukojeti ve sméru hodinovych ru-
Cicek, aby stupnice objemu byla nulova. To se provadi otacenim rukojeti, dokud
se Cerveny krouzek na pistu nenachazi v drovni ,0".

— Tim se vyplavi pfebytecny fyziologicky roztok / smés kontrastni latky a vzduch
pfes bo¢ni otvor 3cestného konektoru.

— PFiv3ech krocich, které zahrnuji vypuzeni pfebyte¢ného roztoku, zavéste 3cestny
konektor nad nadobu.

— Otocte knoflikem na 3cestném konektoru tak, aby ukazatel ,off” (vypnuto) sméro-
val k bo¢nimu otvoru. To umoznuje pritok z inflatoru do balénkového katétru VBS.
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Umisténf stentd

Zavedte a umistéte stenty

— Zasunte balénkovy katétr s pfipojenym stentem za lateralini skiaskopické kontroly.
PIna (pocatecni) délka baldnku se stentem je vné pracovniho pouzdra, kdyz proxi-
malni konec bilého znaceni dfiku katétru zmizi v pracovnim pouzdru.

— Opakujte postup na protilehlé strané.

— Pomalu zvy3ujte tlak a objem otacenim rukojeti pfipojenych inflatorl po sméru
hodinovych ruci¢ek na obou stranach.

— Pokracujte pomalu, jakmile se stenty za¢nou rozvinovat pfiblizné pfi 12 atm
(176 psi). Oboustranné pfizpUsobte expanzi sledovanim objemu tekutiny na
stupnici. Jakmile tlak dosdhne 26 atm (382 psi), pokracujte v dilataci postupné.
Vyckejte nékolik sekund a pak pomalu pokracujte, dokud nedosahnete pozado-
vaného priiméru stentu.

— Zastavte rozpinani balénku, kdyZz nastane néktera z nasledujicich situact:

— Je dosazeno pozadované vysky nebo Uhlu téla obratle. Maximalni pramér
stentu je 15 mm pro maly VBS a 17 mm pro stfedni i velky VBS.

— Tlak dosahuje 30 atm (440 psi).

— Objem VBS dosahuje maximalné 4,5 ml pro maly VBS, 5,0 ml pro stfedni VBS
nebo 5,5 ml pro velky VBS.

— Chcete-li vytvorit podtlak a uvolnit tlak, stlacte bild kfidélka a zatahnéte
rukojet zpét.

— Po zastaveni expanze zaznamenejte objem pouzitého roztoku vyznaceny
na inflatoru.

Vytazeni balénkovych katétr

— Pro udrzeni maximalniho roztazeni stentu postupné snizujte tlak sou¢asné na
obou stranach. Pomalu otéacejte rukojetmi inflatort proti sméru hodinovych ru-
Cicek, abyste odsali kapalinu z balonkového katétru. Jakmile tlak dosahne 10 atm
(147 psi), posuiite bila kfidélka dopredu, pomalu tadhnéte rukojet zpét az do
Uplného konce a uvolnéte bila kridélka. Tim vytvofite a udrzite podtlak v katétru,
aby se balonek smrstil a bylo mozné ho vyjmout.

— Drzte pracovni pouzdra na misté a silné zatahnéte za katétry, abyste vytahli ba-
l6nky. V pripadé potieby katétry otocte, aby bylo odstranéni balénku snadnéjsi.
Stenty zUstavaji v téle obratle.

— Ovérte polohu oboustranné umisténych stentl pomoci anteroposteriorni a late-
ralni skiaskopie.

— Pokud je rozsifeni stentu neumysiné asymetrické nebo pokud balonek unika,
neposkozeny baldnkovy katétr z protilehlé strany Ize znovu vlozit do téla obratle
na této strané, presunout do stentu a znovu pouzit pro dal3f rozsireni.

— V takovém pripadé odpojte inflator od balonkového katétru, opatrné zavedte
vyztuzujici drat a vymérite baldnkovy katétr pres pracovni pouzdro v téle obratle.

— Peclivé sledujte zavadéni pomoci lateralni skiaskopie.

— Zastavte zavadéni, kdyz je proximalni konec bilého rozsahu na dfiku katétru
vyrovnany s horni ¢asti pracovniho pouzdra.

— Zkontrolujte polohu prostrednictvim skiaskopické kontroly a potvrdte pozadova-
nou polohu v anteroposteriornim (AP) pohledu.

— Ujistéte se, Ze pfi vyméné baldnkového katétru nedojde k pohybu stentu.

— Vyjméte vyztuzujici drat a znovu pripojte inflator. Zopakujte kroky vytvoreni pod-
tlaku a znovu naplrite balének, jak je popsano v této ¢asti.

Augmentace cementu
Pfiprava injek¢nf jehly
— Vytdhnéte injekéni jehlu se svorkou z obalu.

Zavedeni injek¢ni jehly

— Pod skiaskopickou kontrolou zavedte injekéni jehlu se svorkou do pracovniho
pouzdra a upevnéte svorku k pracovnimu pouzdru.

— Plnici objem injekenf jehly je 1,8 ml.

Vstriknéte kostni cement na bazi PMMA

— Pripojte zavadéci systém cementu pres konektor luer-lock. Pozadovany objem
cementu lIze odhadnout z objemu infla¢niho média pro balének potiebného
k roztazeni VBB nebo VBS.

— Opakujte postup na protilehlé strané.
Pod lateraIni skiaskopickou kontrolou bilateralné vstfiknéte kostni cement na
bazi PMMA. Napliite nejprve predni ¢ast téla obratle, a jak se trokar postupné
vytahuje, naplrite zadni ¢ast. Smér pritoku kostniho cementu na bazi PMMA Ize
zménit orientaci rukojeti injek¢ni jehly s bo¢nim otvorem. Ujistéte se, Ze apliku-
jete odpovidajici mnozstvi kostniho cementu na bazi PMMA v zavislosti na chi-
rurgické situaci. Odtokové okno s bo¢nim otvorem miZe byt uzavieno otocenim
kanyly.

— Pri vstfikovani kostniho cementu na bazi PMMA zkontrolujte polohu bo¢niho
otvoru. Sipka na rukojeti injekénf jehly oznacuje polohu bo¢niho otvoru. Stidavé
pliite obé strany po ¢astech. Je dulezité sledovat, jak se obé jehly pfi pInéni cho-
vaji. Po naplnéni jedné strany muaze byt bo¢ni pohled na opac¢nou stranu skryt
cementem. Doporucuje se pod skiaskopickou kontrolou v anteroposteriornim
zobrazeni monitorovat, Ze plnéni probiha spravné na obou stranach.
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Odstrante injekeni jehly a pracovni pouzdra

— Pred vyjmutim injek¢ni jehly a pracovniho pouzdra si prostudujte navod k pouzi-
ti systému a vhodnou dobu ¢ekani.

— Uzavrete ranu.

Stent téla obratle s balonkem

— Stent téla obratle (VBS) s balonkem sestava z dvojitého baleni obsahujiciho jeden
VBS a jeden odpovidajici katétr VBB. Stenty téla obratle a balénky jsou dostupné
ve tfech velikostech. Dalsi podrobnosti najdete v ¢asti , Dal3f informace specifické
pro prostfedek”.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li dodana s plvodnim balenim, a rele-
vantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Névod k pouziti:
www.e-ifu.com
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