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Instrukcja stosowania

VBS - system stentowania trzonu kregu

Wyrob VBS jest przeznaczony do zabiegéw balonowej augmentacji trzonow
kregow. Wyréb VBS jest dostepny w trzech rozmiarach: matym/srednim/duzym
(S/M/L). VBS sktada sie ze stentu trzonu kregu zamontowanego na cewniku balo-
nowym. Dodatkowo system VBS jest oferowany w podwaéjnym opakowaniu zawie-
rajacym jeden VBS oraz jeden odpowiedni cewnik balonowy do trzonu kregu
(VBB). Cewniki balonowe zawieraja usztywniajacy prowadnik oraz radiocieniujacy
znacznik do wizualizacji RTG.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do dokonania 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.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajac strone
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information lub kon-
taktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

Materiat  stentu: stop  kobaltowo-chromowo-wolframowo-niklowy
(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
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Przeznaczenie

System VBS jest przeznaczony do stosowania do augmentacji trzonu kregu w od-
cinku T5-L5 u pacjentow z dojrzatym uktadem 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 zdarzen niepozadanych,
dziatan niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukcji producen-
ta dofaczonej do cementu kostnego.

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

Wskazania

— Bolesne ztamania kompresyjne kregostupa zajmujace przednia kolumne krego-
stupa.

— Bolesne ztamania wybuchowe kregu zajmujace $rodkowa i/lub tylna kolumne
kregostupa — w potaczeniu ze stabilizacja wewnetrzna.

— Leczenie ubytkow kostnych kregostupa spowodowanych procesami osteolitycz-
nymi.

Przeciwwskazania

— Zmiany wymagajace otwartej rekonstrukgji w przedniej czesci kregostupa

— Jezeli wymiary trzonu lub wzér ztamania nie pozwalaja na bezpieczne
umieszczenie i napetnienie balonu

— Ostre lub przewlekte, uktadowe lub lokalne zakazenia kregostupa

— Uczulenie na srodki kontrastowe

Grupa docelowa pacjentéw

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
zdrowia 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 postugiwaniu sie tymi wyrobami.
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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 posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia zwiazane
z operacja kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

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

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniej-
sza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Gdy procedura augmentacji trzonu kregu, taka jak VBS, jest stosowana zgodnie
z przeznaczeniem i zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem, oczekuje
sie, ze przyniesie zmniejszenie bélu plecéw.

Podsumowanie bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod
ponizszym adresem (po aktywadgji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

VBS to urzadzenie do augmentacji trzonu kregu przeznaczone do srédoperacyjnej
poprawy wysokosci trzonu kregu, do czasu wstrzykniecia cementu i utwardzenia
go zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

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;
nadmierne krwawienie; nieprawidtowe gojenie sie ran lub tworzenie blizn; uposle-
dzenie czynnosciowe uktadu migsniowo-szkieletowego; kompleksowy zespot bélu
regionalnego (CRPS); 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 Srédoperacyjne 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¢ reakcji alergicznej. Rozerwanie lub pekniecie
balonu lub fragmentéw przyrzadu moze by¢ nieodwracalne i fragmenty moga
pozostac w ciele pacjenta po usterce.

Moze réwniez dojs¢ do embolizacji spowodowane] ttuszczem, skrzepling,
fragmentami narzedzia lub implantu, co moze prowadzi¢ do objawowej zatorowo-
$ci ptucnej lub innego uszkodzenia ptuc i/lub naczyh badz narzadow.

Mozliwe sa dodatkowe powiktania, w tym uszkodzenie nerwdw; wczesne i pézne
zakazenia; reakcja alergiczna lub inna ogdlnoustrojowa reakgcja na instrument lub
materiaty, z ktérych wykonany jest implant; tworzenie sie krwiaka i uposledzone
gojenie rany.

Odskakiwanie fragmentow trzonu kregu moze spowodowa¢ kompresje struktur
neurologicznych i ryzyko radikulopatii, niedowtadu lub paralizu lub zgon
(niestabilno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego, udar lub zatrzymanie akgcji 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 wtasciwosci
materiatu.

strona 2/7



Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Oznacza wyrdb 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
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim postepo-
wac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty
sg pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow i napre-
zen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

— Zalecassie, aby system VBS byt wszczepiany wytacznie przez chirurgdéw majacych
odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii kregostupa i znajacych
0gdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwia-
zane z danym produktem. Chirurg wykonujacy zabieg musi posiada¢ wiedze na
temat ograniczen dotyczacych urzadzenia, ktdre opisano szczegétowo w prze-
ciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i srodkach ostroznosci wymienionych
ponizej.

— 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.

— Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowej stabilizacji w przypadkach, gdy
rozerwanie warstwy korowej moze prowadzi¢ do niestabilnosci odcinka.

— Nalezy pamieta¢ o istnieniu populacji pacjentow podatnych na zagrozenia
(np. pacjentow mtodszych) i doktadnie rozwazy¢ mozliwe zagrozenia zwiazane
z uzywaniem tego wyrobu medycznego w takich grupach.

Planowanie przedoperacyjne

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

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

- Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent nie ma alergii ani nadwrazliwosci 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 cisnienia 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¢ widocznos¢ cewnika balonowego VBS
podczas napetniania.

— Balon wolno napetnia¢ tylko ptynnym, rozpuszczalnym w wodzie, jonowym lub
niejonowym srodkiem kontrastowym (wyréb VBS/VBB badano przy maksymal-
nym stezeniu jodu wynoszacym 320 mg/ml). Srodki kontrastowe moga mie¢
rozny 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,

stosowania i Srodkow 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 porusza¢ nimi na site, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie
ttoka. Nalezy delikatnie obréci¢ uchwyt, a przyciski (biate skrzydetka)
automatycznie wroca do potozenia zablokowanego.

Utozenie pacjenta i podejscie

Utozy¢ pacjenta w pozycji na brzuchu na podparciu ledzwiowym.

Instrumenty dostepowe (prowadnik lub trokar) moga zosta¢ wprowadzone
z dostepu przeznasadowego lub pozanasadowego.

Opcja A. Dostep przeznasadowy

— Nalezy uwzgledni¢ punkty orientacyjne w celu umieszczenia instrumentéw do-
stepowych. Kofncowki przyrzadéw dostepowych nie moga przechodzi¢ przez
przysrodkowa $ciane nasady w projekcji przednio-tylnej (AP) az do momentu,
w ktorym ming $ciane tylna na projekcji bocznej. W trakcie wprowadzania in-
strumentéw dostepowych nalezy sie upewni¢, ze nie zostaty one wprowadzone
za daleko w kierunku przysrodkowym, aby uniknac penetracji kanatu kregowe-
go. Konieczne jest réwniez unikniecie wprowadzenia koncédwki instrumentu
dostepowego do struktur naczyniowych poza przednia czesc¢ sciany kosci koro-
wej. Koricowka 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 projekgji
przednio-tylnej (AP) i bocznej.
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Opcja B. Dostep pozanasadowy

- Konieczne jest unikniecie wprowadzenia koncowki instrumentu dostepowego
do struktur naczyniowych poza przednia czes¢ sciany kosci korowej. Koncéwka
instrumentu dostepowego nie powinna znajdowac sie blizej niz5 mm do przed-
niej sciany kosci korowej trzonu kregu.

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

Uzyskanie dostepu

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 sciane boczna lub drugi stent.

Opcja A. Dostep za pomoca trokara

— Nalezy sie upewni¢, Ze trokar nie narusza przedniej sciany trzonu kregu.

— Wolno uderza¢ wytacznie w niebieskie plastikowe uchwyty instrumentu doste-
powego.

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

Opcja B. Prowadnik

— Nalezy stosowac¢ fluoroskopie boczna, aby unikna¢ 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 uderza¢ 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 upewni¢, ze prowadnik jest utrzymywany w taki sposéb, aby
uniemozliwic¢ 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 sciane kosci korowej trzonu kre-
gu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia struktur naczyniowych.

Utworzenie kanatu dostepu

— Nalezy stosowac¢ fluoroskopie boczna, aby unikna¢ przebicia przedniej czesci
korowej trzonu kregu. Konieczne jest unikniecie wprowadzenia tych przyrza-
doéw do struktur naczyniowych poza przednig cze$¢ 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 do napetniania i tworzenie podcisnienia

— Wazne jest, aby upewnic sie, ze wszystkie ztacza Luer sa witasciwie podtaczone.
Poluzowanie potaczen moze skutkowa¢ niedoktadnoscia w zakresie objetosci
napetniania i ci$nienia.

— 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 wrdca do potozenia zablokowanego.

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

Napetnianie VBB

- Konieczne jest korzystanie z fluoroskopii w projekcji przednio-tylnej i bocznej w
celu $ledzenia rozprezenia VBB poprzez balonowy roztwér kontrastowy do na-
petniania.

— Cisnienie rozprezania VBB i objetos$¢ w systemie do napetniania nalezy dokfad-
nie monitorowa¢ odpowiednio na manometrze fosforescencyjnym systemu do
napetniania (jednostki: bar/atm, PSI) i na korpusie strzykawki z czarnymi znaczni-
kami objetosci (jednostki: ml/cc).

— Nie nalezy napetnia¢ balonikéw do wartosci przekraczajacej ich maksymalna
objetosc¢ czy cisnienie. W takim przypadku moze dojs¢ do wycieku.
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— Maksymalne objetosci VBB réznia sie od maksymalnych objetosci VBS.

— W przypadku wycieku $rodka kontrastowego nalezy zlikwidowac podcisnienie,
wtozy¢ prowadnik usztywniajacy i wyjac balon; nie uzywac balonu ponownie.

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

— Nie wolno naraza¢ cewnika balonowego na rozpuszczalniki organiczne
(np. alkohol).

— Niekorzystny wptyw na skutecznos$¢ cewnika balonowego moze mie¢ jego
zetkniecie sie z ostrymi fragmentami kosci, cementem kostnym i/lub instrumen-
tami chirurgicznymi.

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 pozostawia¢ wszczepionego balonu; materiat balonu nie jest materia-
tem klasy implantacyjnej.

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

Podtaczanie cewnika VBS do systemu do napetniania i tworzenie podci$nienia

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

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

— Jesli 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 urzadzeh ma zasadnicze znaczenie dla
uzyskania optymalnego dziatania systemu. Po rozpoczeciu rozprezania stentu
nie mozna go wycofa¢ ani zmienia¢ jego potozenia. System zostat zatwierdzony
dla jednoczesnego wszczepiania dwoéch stentéw, aby zapewni¢ optymalne ob-
ciazenie srodoperacyjne.

— 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 do napetniania nalezy doktadnie
monitorowac odpowiednio na manometrze fosforescencyjnym systemu do na-
petniania (jednostki: bar/atm, PSI) i na korpusie strzykawki z czarnymi znacznika-
mi objetosci (jednostki: ml/cc).

— Nie nalezy napetnia¢ balonéw 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,
wtozy¢ prowadnik usztywniajacy i wyjac balon. Nie uzywac balonu ponownie.

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

— Nie wolno naraza¢ cewnika balonowego na rozpuszczalniki organiczne
(np. alkohol).

— Niekorzystny wptyw na skuteczno$¢ cewnika balonowego moze mie¢ jego
zetkniecie sie z ostrymi fragmentami kosci, cementem kostnym i/lub instrumen-
tami 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
roboczymi 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

— Przesuna¢ zacisk do pozycji znacznika poczatkowego. W tej pozycji koncdéwka
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.

Wstrzykna¢ cement kostny na bazie PMMA

— Stosowanie systemu VBS w potfaczeniu z cementem kostnym na bazie PMMA
w leczeniu ztaman kompresyjnych, ztaman wybuchowych lub ubytkéw kostnych
kregostupa moze spowodowac niezamierzony wyciek cementu przez znane lub
nieznane ubytki kregu. Znaczny wyciek moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ner-
wu, paralizu lub zgonu. Nalezy $cisle monitorowa¢ wstrzykiwanie cementu pod
kontrola fluoroskopowa, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku cementu. W przypadku
zaobserwowania wycieku cementu kostnego podczas zabiegu nalezy PRZE-
RWAC wstrzykiwanie i rozwazy¢ nastepujace czynnosci: poczekac na utwardze-
nie cementu kostnego, zmieni¢ potozenie igty, zmodyfikowa¢ kierunek igty lub
przerwac zabieg. W razie potrzeby nalezy powoli kontynuowac wstrzykiwanie
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cementu kostnego, a nastepnie drobiazgowo oceni¢, czy nie doszto do dalszego
wycieku. W razie zaobserwowania dalszego wycieku nalezy przerwac wstrzyki-
wanie cementu kostnego.

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

— Wstrzykiwanie cementu kostnego na bazie PMMA nalezy scisle monitorowa¢
pod kontrola fluoroskopowa, aby zmniejszy¢ ryzyko wycieku cementu kostnego
na bazie PMMA. Znaczny wyciek moze doprowadzi¢ do uszkodzenia nerwu,
paralizu lub zgonu. W przypadku zaobserwowania wycieku cementu kostnego
na bazie PMMA podczas zabiegu nalezy PRZERWAC wstrzykiwanie i rozwazy¢
nastepujace czynnosci: poczekad na utwardzenie wstrzyknietego cementu kost-
nego na bazie PMMA, zmieni¢ potozenie igty, zmodyfikowac¢ kierunek igty lub
przerwac zabieg. W razie potrzeby nalezy powoli wstrzykiwa¢ cement kostny na
bazie PMMA, a nastepnie drobiazgowo oceni¢, czy nie doszto do dalszego
wycieku. W razie zaobserwowania dalszego wycieku nalezy przerwac wstrzyki-
wanie cementu kostnego na bazie PMMA.

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 zaplanowac¢ 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
pdzno, jej usuniecie moze by¢ utrudnione.

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

Aby uzyska¢ wiecej informadji, dokumentem

.Wazne informacje” firmy Synthes.

nalezy zapozna¢ sie z

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: szczegotowe informacje na temat jego stosowania, wskazan, przeciw-
wskazan, srodkéw ostroznosci, ostrzezen, mozliwych zdarzen niepozadanych,
dziatan niepozadanych i ryzyka resztkowego zamieszczono w instrukcji producenta
dotaczonej do cementu kostnego.

Zestaw dostepowy (03.804.612S, 03.804.613S) i system do napetniania sa prze-
znaczone do uzytku z systemem VBS. Dodatkowe informacje dotyczace tych urza-
dzer 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-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

VBS moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu magnetycznego

(RM). Produkty te 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 wspétczynnik 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 wspétczynniku 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.

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania 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 opakowania w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnosc.

— Sprawdzi¢ integralnos¢ sterylnego opakowania, aby upewnic sie, ze nie ma
otwordw, kanatéw ani ubytkow.

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 09.804.502S

VBS maty VBS sredni VBS duzy
Dtugos¢ zwalniania 22mm 27mm 31mm
(poczatkowa)
Dtugos$c 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 balon Sredni balon Duzy balon
Dtugos¢ zwalniania 22mm 27 mm 31mm
(poczatkowa)
Maks. & przy rozprezeniu 15mm 17mm 17mm
Maks. objetos¢ 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. cisnienie 30atm 30atm 30atm

Specjalne instrukcje uzycia

Planowanie przedoperacyjne

Planowanie umieszczenia stentu

— Umieszczenie stentdw nalezy zaplanowac na podstawie obrazu w projekgji
AP i bocznej, co pomaga okresli¢ wtasciwa sciezke wprowadzania.

Wstepne planowanie rozmiaru stentu

— Rozmiar stentu wtasciwy dla zabiegu mozna oszacowac za pomoca obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego lub zdje¢ RTG podczas planowania przedo-
peracyjnego.

Srédoperacyjne obrazowanie rentgenowskie

— Stent trzonu kregu musi zosta¢ wprowadzony pod kontrola fluoroskopowa
w obu ptaszczyznach z dwoma ramionami C lub jednym swobodnie mobilnym
ramieniem C.

— System VBS moze by¢ stosowany wytacznie pod kontrola fluoroskopowa przy
obrazowaniu wysokiej jakosci.

Przygotowanie

Przygotowanie narzedzia

— System do napetniania jest wyposazony w zakrzywiony manometr, ktéry wska-
zuje cisnienie w balonie w funtach/calach? (psi) i atmosferach (atm). Skala obje-
tosci w komorze ptynu stuzy do pomiaru mililitréw (ml).

— Konieczne jest przygotowanie dwdch systemédw do napetniania.

— Podtaczyc system do napetniania do ztacza:
Podtaczy¢ przewdd systemu do napetniania ze ztaczem Luer do dostarczone-
go ztacza 3-kierunkowego. Obréci¢ pokretto ztacza 3-kierunkowego, aby
ustawic¢ wskaznik ,off” (wyt.) w kierunku wyjscia bocznego.

- Napetnic¢ system do napetniania:
Napetni¢ system do napetniania roztworem soli fizjologicznej i ptynnym $rod-
kiem kontrastowym.

— Przygotowac mieszanine soli fizjologicznej i Srodka kontrastowego w pojemniku
i umiescic¢ ztacze 3-kierunkowe pod roztworem. Nacisna¢ biate skrzydetka syste-
mu do napetniania i odciaga¢ uchwyt, az ttok dotrze do konca. Kierujac uchwyt
ku gorze, postuka¢ w urzadzenie, aby oczysci¢ czes¢ pomiarowa systemu do
napetniania z powietrza.

— Nastepnie przytrzymac system do napetniania, kierujac uchwyt w doét i obroci¢
uchwyt zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby usuna¢ cate powietrze z cylin-
dra do momentu pojawienia sie roztworu. Obraca¢ uchwyt zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, az krawedz prowadzaca czerwonego znacznika na ttoku
osiagnie okoto 3 do 4 ml pod znacznikiem zerowym lub do momentu, gdy
czerwony znacznik na ttoku zréwna sie z czarna linia nad znakiem ml pod znacz-
nikiem zerowym.

— System do napetniania zostat odpowiednio przygotowany i mozna go odtozy¢ na
bok. Powtérzy¢ czynnosci z drugim systemem do napetniania.

Anatomiczne punkty orientacyjne

— W przypadku augmentacji trzonu kregu za pomoca VBS dwa stenty na kazdy
kreg nalezy umiesci¢ w symetrycznej, przysrodkowej pozycji w obrebie trzonu
kregu, aby uzyska¢ optymalna redukcje ztamania kregostupa bez uszkodzenia
bocznych krawedzi trzonu kregu. W idealnym przypadku odlegtos¢ od skom-
presowanej blaszki granicznej do stentéw powinna wynosi¢ okoto 5 mm.

— Nalezy zaplanowa¢ potozenie stentéw na podstawie obrazowania przedope-
racyjnego. Nalezy zadbac o to, aby uzyska¢ planowane potozenie, odpowied-
nio okreslajac punkty orientacyjne.

- Na dwuptaszczyznowych obrazach fluoroskopowych nalezy zidentyfikowac
nastepujace punkty orientacyjne: obie nasady, wyrostek kolczysty, blaszki
graniczne i tylna $ciane trzonu kregu.
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Utozenie pacjenta

— Utozy¢ pacjenta w pozycji na brzuchu na podparciu ledZzwiowym. Stét musi by¢
przepuszczalny dla promieniowania w obu ptaszczyznach.

— Stot na sali operacyjnej powinien pozwalac¢ na swobodna manipulacje ramieniem
C nad miejscem zabiegu w obu ptaszczyznach.

Wykonac¢ dostep
— Instrumenty dostepowe (prowadnik lub trokar) moga zosta¢ wprowadzone
z dostepu przeznasadowego lub pozanasadowego.

Opcja A: dostep przeznasadowy

— Okresli¢ miejsce naciecia pod kontrola fluoroskopowa. Naciecie powinno ufatwic¢
wprowadzenie bezposrednio przez nasade. Zasadniczo miejsce naciecia skory
w przypadku dostepu przeznasadowego znajduje sie 1-2 cm z boku i maksymal-
nie 1 cm do czesci czotowej do srodka nasady.

— Wykonac naciecie skory.

— Pod kontrola fluoroskopowa wprowadza¢ koncéwke instrumentéw dostepo-
wych przez naciecie, az zetknie sie z podstawa wyrostka poprzecznego. Potwier-
dzi¢ odpowiednia trajektorig, a nastepnie wprowadzi¢ instrumenty przez nasade
do trzonu kregu.

— Jedlirozwaza sie dostep przeznasadowy, nalezy sie upewni¢, ze srednica nasady
jest wystarczajaca, aby mozna ja byto naktu¢ instrumentem dostepowym
o $rednicy 4,7 mm.

Opcja B: dostep pozanasadowy

— W zaleznosci od sytuacji anatomicznej nalezy okresli¢ miejsce naciecia pod kon-
trola fluoroskopowa. Zespét instrumentdéw dostepowych powinien wejs¢
do trzonu kregu bocznie wzgledem nasady.

— Wykona¢ naciecie skory.

— Pod kontrola fluoroskopowa wprowadza¢ koncéwke instrumentéw dostepo-
wych przez naciecie, az zetknie sie z tylno-boczna krawedzia trzonu kregu.
Potwierdzi¢ odpowiednia trajektorie, a nastepnie wprowadzi¢ instrumenty do
trzonu kregu, aby dotrze¢ do $rodka trzonu kregu.

Uzyskanie dostepu

— Do opgji dostepu nalezy trokar lub prowadnik. Trokar umozliwia dostep jedno-
etapowy, podczas gdy prowadnik jest najpierw stosowany do utworzenia $ciez-
ki dla instrumentow dostepowych.

Opcja A; trokar

— W zaleznosci od anatomii trzonu kregu poddawanego zabiegowi mozna wybra¢
dostep przeznasadowy lub pozanasadowy.

— Aby ustawi¢ tuleje robocza, nalezy jednoetapowo wprowadzi¢ konstrukcje
dostepowa do trzonu kregu.

— Instrumentarium trokara (trokar w tulei roboczej) mozna zmontowa¢ poprzez
wyjecie wstepnie zmontowanego trokaru kaniulowanego, a nastepnie wprowa-
dzenie trokaru do tulei roboczej. Po wprowadzeniu zablokowac zespot, przekre-
cajac niebieski uchwyt zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

— Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzac instrumentarium trokara do momentu
scistego osadzenia konca tulei roboczej w trzonie kregu na gtebokos¢ okoto
3 mm. Koniec tulei roboczej mozna zidentyfikowa¢, lokalizujac uskok w $rednicy
miedzy trokarem a tuleja robocza.

— Tuleje sa oznaczone réwno oddalonymi znacznikami gtebokosci, aby umozliwi¢
monitorowanie procesu wprowadzania. W razie potrzeby ostroznie uderzy¢
mtotkiem w niebieski uchwyt trokara, aby delikatnie wprowadzi¢ instrumenty
trokara.

— Potwierdzi¢ witasciwe umiejscowienie instrumentow dostepowych na obrazie
fluoroskopowym, zaréwno w projekcji AP, jak i bocznej.

— Powtdérzy¢ czynnosci po przeciwlegtej stronie.

— Przytrzymac tuleje(-e) robocza(-e) na miejscu i ostroznie wyja¢ trokar(y),
pozostawiajac tuleje(-e) robocza(-e) w trzonie kregu.

Opcja B: prowadnik

— Wprowadzi¢ prowadnik, aby utworzy¢ $ciezke dostepu, i umiesci¢ go w odpo-
wiednim potozeniu. Wprowadzi¢ tuleje robocza i zesp6t trokara kaniulowanego
po prowadniku do trzonu kregu.

— Pod kontrola fluoroskopowa umiesci¢ koncdwke prowadnika w odlegtosci okoto
5 mm od przedniej $ciany trzonu kregu w projekcji bocznej. Prowadniki sa
oznaczone réwno oddalonymi znacznikami gtebokosci, aby umozliwi¢ monito-
rowanie procesu wprowadzania. Monitorowac potozenie prowadnika za pomo-
ca fluoroskopii podczas wprowadzania tulei roboczej i zespotu trokara
kaniulowanego po prowadniku, az koniec tulei roboczej bedzie ciasno osadzony
w trzonie kregu na gtebokosci okoto 3 mm. Koniec tulei roboczej mozna
zidentyfikowac, lokalizujac uskok w Srednicy miedzy trokarem a tuleja robocza.

— Tuleje sa oznaczone réwno oddalonymi znacznikami gtebokosci, aby umozliwi¢
monitorowanie procesu wprowadzania. W razie potrzeby ostroznie uderzy¢
mtotkiem w niebieski uchwyt trokara kaniulowanego, aby delikatnie wprowa-
dzi¢ instrumenty.

— Potwierdzi¢ witasciwe umiejscowienie instrumentow dostepowych na obrazie
fluoroskopowym w projekgji AP i bocznej.

— Powtdérzy¢ czynnosci po przeciwlegtej stronie.

— Przytrzymac tuleje(-e) robocza(-e) na miejscu i ostroznie wyja¢ prowadnik
i trokar kaniulowany, pozostawiajac tuleje(-e) robocza(-e) w trzonie kregu.
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Biopsja

— Po umieszczeniu tulei roboczej mozna pobra¢ opcjonalna probke biopsyjna
za pomoca zestawu do biopsji.

— Wyjac ttok z igty biopsyjnej.

— Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ igte biopsyjna. Koricowka igty biopsy-

jnej opuszcza tuleje robocza, gdy pierwszy znacznik na trzonie igty znika w tulei

roboczej.

Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ igte biopsyjna dalej i obrécic¢ ja o co

najmniej jeden petny obrét (360°). Utatwi to pobranie bioptatu.

— W razie potrzeby podtaczyc¢ strzykawke do igty biopsyjnej, aby wytworzy¢ pod-

cisnienie utatwiajace utrzymanie bioptatu kosci w igle. Wyjac igte biopsyjna z

podtaczona strzykawka lub bez niej z tulei roboczej.

Przytrzymac tuleje robocza na miejscu i ostroznie wyjac igte biopsyjna, pozosta-

wiajac tuleje robocza w trzonie kregu.

— Uzy¢ ttoka igty biopsyjnej, aby wypchna¢ pobrana tkanke kostna z igty biopsyj-
nej.

Utworzenie kanatu dostepu

— Przeprowadzi¢ wiertto, a nastepnie tepy ttok przez tuleje robocze, aby utworzyc
kanat dostepowy dla stentow.

— Ttok mozna przesunac do przodu lekkimi uderzeniami mtotka.

— Powtdérzy¢ czynnosci po przeciwlegtej stronie.

Ustalenie dtugosci stentu
— Stenty do trzonu kregu i balony sa dostepne w trzech rozmiarach. Patrz punkt
,Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia” aby uzyskac wiecej informacji.
— Ttok ma trzy rowki w kierunku koncoéwki dystalnej, ktére odpowiadaja trzem
dtugosciom stentu.
— W celu wybrania dtugosci stentu na podstawie tych rowkéw nalezy uzy¢ obra-
zowania w projekcji bocznej.
— Z koncowki dystalnej widoczny jest pierwszy rowek: maty stent do trzonu
kregu
— Z koncowki dystalnej widoczny jest drugi rowek: $redni stent do trzonu kregu
— Z koncowki dystalnej widoczny jest trzeci rowek: duzy stent do trzonu kregu
— Nalezy okresli¢ rozmiar stentu po obu stronach, gdyz moga sie one réznic.

Opcjonalnie: zastosowanie VBB

— System VBS mozna opcjonalnie stosowac z balonem do trzonu kregu (VBB). VBB
umozliwia symulacje rozprezenia stentu, gdy nie jest znana mobilno$¢ w obrebie
ztamania/zmiany w trzonie kregu.

Rozpakowanie cewnika VBB

— Wyjac cewnik VBB ze sterylnego opakowania.

— Zsuna¢ biaty mankiet ochronny w kierunku ztacza Luer i podtaczy¢ go odpowied-

nio do ztacza Luer. Tego mankietu ochronnego mozna uzy¢ pdzniej do rozcia-

gniecia i ponownego ztozenia VBB po usunieciu cewnika w celu ponownego
uzycia.

VBB mozna ponownie wykorzystac¢ jeden raz w ramach jednego zabiegu chirur-

gicznego.

— Nie wyjmowac¢ prowadnika usztywniajacego z cewnika VBB. Usuniecie prowadnika
usztywniajacego i wytworzenie podcisnienia beda miaty miejsce po wprowadzeniu
cewnika VBB do ciata pacjenta. Rozni sie to w pordéwnaniu z wprowadzaniem
cewnika VBS.

— Na trzonie cewnika balonowego znajduje sie biaty znacznik wskazujacy dtugosc¢

zwalniania (tj. dtugos¢ catkowita oraz proksymalny i dystalny odcinek ramienia

balonu), kiedy biaty zakres znacznika jest catkowicie umieszczony w tulei robo-
czej.

Znacznik na trzonie wskazuje, kiedy balon jest catkowicie wprowadzony; pod-

czas napetniania $rodkiem kontrastowym nalezy stosowac kontrole fluoroskopo-

wa.

Wprowadzanie cewnika VBB

— Wprowadzi¢ cewnik VBB pod kontrola fluoroskopii w projekcji bocznej.

— (Poczatkowa) dtugos¢ trzonu VBB po petnym zwolnieniu znajduje sie na
zewnatrz, gdy proksymalny koniec biatego oznaczenia trzonu cewnika znika
w tulei roboczej.

— Powtdérzy¢ czynnosci po przeciwlegtej stronie.

— Zalecane jest jednoczesne rozszerzanie dwustronnie wprowadzonych VBB.

— Upewnic¢ sie, ze cewnik VBB jest ustawiony zgodnie z oczekiwana pozycja VBS.

Podtaczanie cewnika VBB do systemu do napetniania i tworzenie podcisnienia

— Przed podtaczeniem VBB do systemu do napetniania nalezy wyja¢ prowadnik

usztywniajacy i zachowac go.

Prowadnik usztywniajacy zostanie uzyty do ponownego ztozenia balonu

(w potaczeniu z mankietem ochronnym) i ponownego wprowadzenia.

Podtaczy¢ przygotowane systemy do napetniania do wybranych cewnikéw VBB

za pomoca ztacza Luer.

— Popchna¢ biate skrzydetka na systemie do napetniania do przodu, aby
odblokowa¢ uchwyt. Odciagnac¢ uchwyt catkowicie i zwolni¢ skrzydetka, aby
zablokowa¢ uchwyt w miejscu. Powoduje to wyciagniecie powietrza z cewnika
i wytworzenie w nim podcisnienia. Podci$nienie mozna monitorowa¢ na
wyswietlaczu ,vac”.

— Zamkna¢ cewnik balonowy ztaczem 3-kierunkowym, ustawiajac wskaznik

,off” (wyt) w kierunku cewnika. Dzieki temu utrzymywane jest podcisnienie

wewnatrz cewnika.

Przytrzymac system do napetniania z uchwytem skierowanym w dét i obrécic¢

uchwyt zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, aby wyzerowac skale

objetosci. Odbywa sie to poprzez obracanie uchwytu do momentu, gdy czerwo-

ny pierscien ttoka znajdzie sie na poziomie ,0".
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— Powoduje to wyptukanie nadmiaru mieszaniny soli fizjologicznej i srodka kontra-
stowego oraz powietrza przez boczny otwdr tacznika trzykierunkowego.

— Zawiesi¢ ztacze 3-kierunkowe nad gniazdem podczas wszystkich etapéw, ktére
obejmuja wypychanie nadmiaru roztworu.

— Obroci¢ pokretto ztacza 3-kierunkowego, aby ustawi¢ wskaznik ,off” (wyt.)
w kierunku otworu bocznego. Umozliwia to przeptyw z systemu do napetniania
do cewnika balonowego VBB.

Napetnianie VBB

— Zalecane jest jednoczesne rozszerzanie dwustronnie wprowadzonych urzadzen.

— Powoli zwigkszac cisnienie i objetos¢, obracajac uchwyty podtaczonych syste-
mow do napetniania zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara po obu
stronach.

— Kontynuowac powoli po rozwinieciu i rozprezeniu kazdego balonu VBB. Dopa-
sowac rozprezenie obustronnie, $ledzac objetos¢ ptynu na korpusie strzykawki
z czarnymi znacznikami objetosci umieszczonymi w odstepach co ml. Gdy cisnie-
nie osiagnie i przewyzszy 26 atm (382 psi), kontynuowac stopniowe rozszerza-
nie. Odczekac kilka sekund, a nastepnie powoli kontynuowac az do osiagniecia
zadanej srednicy VBB.

— Zatrzymac rozprezanie balonu, jesli wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji:
— Osiagniecie zadanej wysokosci lub kata trzonu kregu. Maksymalna srednica
stentu wynosi 15 mm dla matego VBB i 17 mm dla $redniego i duzego VBB.

— Osiagniecie poziomu cisnienia 30 atm (440 psi).

— Objetos¢ VBB osigga maksymalng wartos¢ 4,0 ml dla matego VBB, 4,5 ml dla
Sredniego VBB lub 5,0 ml dla duzego VBB.

Aby wyciagnac podcisnienie i zwolnic cisnienie, nalezy nacisnac biate skrzydetka

i odciagnac¢ uchwyt.

Wycofywanie cewnikéw balonowych

— Powoli obréci¢ uchwyty systeméw do napetniania w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby odprowadzi¢ ptyn z cewnika balonowego. Po
osiagnieciu cisnienia 10 atm (147 psi) nalezy popchna¢ biate skrzydetka do
przodu, powoli odciagna¢ uchwyt i zwolnic biate skrzydetka. Spowoduje to zas-
sanie i utrzymanie podcisnienia w cewniku.

— Wprowadzi¢ powietrze do cewnika VBB, ustawiajac najpierw wskaznik ,off”
(wyt.) w kierunku cewnika, a nastepnie ponownie w kierunku otworu bocznego.

— Odtaczy¢ system do napetniania od cewnika VBB.

— Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik usztywniajacy do cewnika VBB pod kontrola
fluoroskopowa.

— Przed wyjeciem cewnika nalezy zastosowac niewielka site w celu rozciagniecia
opréznionego balonu. Nalezy dopilnowa¢, aby cewnik VBB nie ulegt uszkodze-
niu w wyniku zbyt mocnego nacisniecia.

— Przytrzymac tuleje robocze na miejscu i ostroznie pociagnac cewniki w celu usu-
niecia balonow. W razie potrzeby obréci¢ cewniki, aby utatwi¢ wyjecie balonu.

— Jesli planowane jest ponowne uzycie cewnika VBB podczas tego samego zabie-
gu chirurgicznego, nalezy pokry¢ ztozony z powrotem balon cewnika VBB biatym
mankietem ochronnym i ponownie wprowadzi¢ prowadnik usztywniajacy, aby
delikatnie wyprostowac balon.

Stosowanie cewnika VBS

Rozpakowanie cewnikéw VBS

— Wyjac¢ cewnik VBS ze sterylnego opakowania. Ostroznie wyja¢ prowadnik
usztywniajacy i odtozy¢ go na bok, aby mozliwe byto jego pdzniejsze uzycie.

— Jedli jest to preferowane, prowadnik usztywniajacy mozna réwniez wyjac po
wprowadzeniu cewnika balonowego. Jesli zostanie wybrana ta metoda, podci-
$nienie nalezy wytworzy¢ po wprowadzeniu cewnika balonowego do ciata
pacjenta.

— Na trzonie cewnika balonowego znajduije sie biaty znacznik wskazujacy dtugos¢
zwalniania (tj. dtugosc¢ catkowita oraz proksymalny i dystalny odcinek ramienia
balonu), kiedy biaty zakres znacznika jest catkowicie umieszczony w tulei
roboczej.

Podtaczanie cewnika VBS do systemu do napetniania i tworzenie podcisnienia

— Podtaczy¢ przygotowany system do napetniania do wybranych cewnikéw balo-
nowych VBS za pomoca ztacza Luer.

— Popchnac biate skrzydetka na systemie do napetniania do przodu, aby odbloko-
wac uchwyt. Odciagnac¢ uchwyt i zwolni¢ skrzydetka, aby zablokowa¢ uchwyt
w miejscu. Powoduje to wyciagniecie powietrza z cewnika i wytworzenie w nim
podcisnienia. Podci$nienie mozna monitorowac na wyswietlaczu ,vac”.

— Zamkna¢ cewnik balonowy ztaczem 3-kierunkowym, ustawiajac wskaznik , off”
(wyt) w kierunku cewnika. Dzieki temu utrzymywane jest podcisnienie
wewnatrz cewnika.

— Przytrzymac system do napetniania z uchwytem skierowanym w dot i obroci¢
uchwyt zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, aby wyzerowac skale
objetosci. Odbywa sie to poprzez obracanie uchwytu do momentu, gdy czerwo-
ny pierécien ttoka znajdzie sie na poziomie ,0".

— Powoduje to wyptukanie nadmiaru mieszaniny soli fizjologicznej i srodka kontra-
stowego oraz powietrza przez boczny otwor tacznika trzykierunkowego.

— Zawiesi¢ ztacze 3-kierunkowe nad gniazdem podczas wszystkich etapow,
ktére obejmuja wypychanie nadmiaru roztworu.

— Obréci¢ pokretto ztacza 3-kierunkowego, aby ustawi¢ wskaznik ,off” (wyt.)
w kierunku otworu bocznego. Umozliwia to przeptyw z systemu do napetniania
do cewnika balonowego VBS.
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Rozprezanie stentow

Wprowadzanie i rozprezanie stentéw

— Wprowadzi¢ cewnik balonowy z podtaczonym stentem pod kontrola fluorosko-
powa w projekcji bocznej. (Poczatkowa) dtugos¢ balonu ze stentem po petnym
zwolnieniu znajduje sie na zewnatrz tulei roboczej, gdy proksymalny koniec bia-
tego oznaczenia trzonu cewnika znika w tulei roboczej.

— Powtdrzyc czynnosci po przeciwlegtej stronie.

— Powoli zwiekszac¢ cisnienie i objetos¢, obracajac uchwyty podtaczonego systemu
do napetniania zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara po obu stronach.

— Kontynuowa¢ powolne rozprezanie stentéw pod cisnieniem okoto 12 atm
(176 psi). Dopasowac rozprezanie obustronnie, sledzac objetos$¢ ptynu na ska-
lach. Gdy cisnienie osiagnie poziom 26 atm (382 psi), kontynuowac stopniowe
rozszerzanie. Odczeka¢ kilka sekund, a nastepnie powoli kontynuowa¢ az do
osiagniecia zadanej $rednicy stentu.

— Zatrzymac napetnianie balonu, jesli zdarzy sie dowolna z ponizszych sytuacji:
— Osiagniecie zadanej wysokosci lub kata trzonu kregu. Maksymalna srednica

stentu wynosi 15 mm dla matego VBS i 17 mm dla $redniego i duzego VBS.
— Osiagniecie poziomu ci$nienia 30 atm (440 psi).
— Objetos¢ VBS osiaga maksymalna wartos¢ 4,5 ml dla matego VBS, 5,0 ml
dla $redniego VBS lub 5,5 ml dla duzego VBS.

— Aby wyciagnac podcisnienie i zwolnic cisnienie, nalezy nacisna¢ biate skrzydetka
i odciagnac¢ uchwyt.

— Po zatrzymaniu rozprezania zanotowac objeto$¢ uzytego roztworu w sposéb
wskazany na systemie do napetniania.

Wycofywanie cewnikéw balonowych

— Aby zachowa¢ maksymalne rozprezenie stentu, nalezy stopniowo zmniejszac
cisnienie jednoczesnie po obu stronach. Powoli obréci¢ uchwyty systemu do
napetniania w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby odprowa-
dzi¢ ptyn z cewnika balonowego. Po osiagnieciu cisnienia 10 atm (147 psi) nalezy
popchnac biate skrzydetka do przodu, powoli odciagnac uchwyt i zwolni¢ biate
skrzydetka. Powoduje to zassanie i podcisnienie w cewniku oraz zapadniecie sie
balonu w celu jego usuniecia.

— Przytrzymac tuleje robocze na miejscu i mocno pociagnac cewniki w celu usunie-

cia balonéw. W razie potrzeby obrécic¢ cewniki, aby utatwi¢ wyjecie balonu. Sten-

ty pozostaja w trzonie kregu.

Sprawdzi¢ potozenie obustronnie umieszczonych stentéw pod kontrola

fluoroskopii w projekcji AP i bocznej.

— Jezeli rozprezenie stentu jest w sposéb niezamierzony asymetryczne lub jesli ba-
lon przecieka, mozna ponownie wprowadzi¢ nieuszkodzony cewnik balonowy
z kierunku przeciwstronnego do trzonu kregu tozstronnie i ponownie wprowa-
dzi¢ go do stentu. Mozna go wéwczas zastosowacé ponownie w celu dalszego
rozprezenia.

— W takim przypadku nalezy odtaczy¢ system do napetniania od cewnika balono-

wego, ostroznie wprowadzi¢ prowadnik usztywniajacy i wymieni¢ cewnik

balonowy przez tuleje robocza w trzonie kregu.

Ostroznie monitorowa¢ wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii w projekgji

bocznej.

— Przerwa¢ wprowadzanie, gdy proksymalny koniec biatego zakresu na trzonie

cewnika bedzie wyrdéwnany z gorna czescia tulei roboczej.

Nalezy sprawdzi¢ potozenie pod kontrola fluoroskopii i potwierdzi¢ wymagane

potozenie w widoku AP.

Upewnic sie, Ze stent nie porusza sie podczas zmiany cewnika balonowego.

— Wyjac prowadnik usztywniajacy i ponownie podtaczy¢ system do napetniania,
powtdrzyc¢ etapy tworzenia podcisnienia i ponownie napetni¢ balon zgodnie
z opisem w tej czesci.

Augmentacja cementem
Przygotowanie igty iniekcyjnej
— Wyjac z opakowania igte iniekcyjna potaczona z zaciskiem.

Wprowadzanie igty iniekcyjnej

— Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ igte iniekcyjna z zaciskiem do tulei
roboczej i przymocowac zacisk do tulei roboczej.

— Objetos¢ napetniania igty iniekcyjnej wynosi 1,8 ml.

Wstrzyknac¢ cement kostny na bazie PMMA

— Podtaczy¢ system wprowadzania cementu przez ztacze Luer. Wymagana obje-
tos¢ cementu mozna oszacowac na podstawie objetosci srodka do napetniania
balonu potrzebnego do rozprezenia VBB lub VBS.

— Powtdrzyc czynnosci po przeciwlegtej stronie.
Pod kontrola fluoroskopowa w projekcji bocznej obustronnie wstrzykna¢ cement
kostny na bazie PMMA. Najpierw napetni¢ przednia czes¢ trzonu kregu, a na-
stepnie stopniowo wyciggajac trokar, napetni¢ czes¢ tylna. Kierunek przeptywu
cementu kostnego na bazie PMMA mozna zmieni¢, regulujac potozenie uchwy-
tu igty iniekcyjnej z otworem bocznym. Nalezy pamieta¢ o zastosowaniu
odpowiedniej, w zaleznosci od sytuacji chirurgicznej, ilosci cementu kostnego na
bazie PMMA. Boczny otwér wyptywu cementu mozna zamkna¢, obracajac
kaniule.

— Sprawdzi¢ potozenie otworu bocznego podczas wstrzykiwania cementu kostne-
go na bazie PMMA. Strzatka na uchwycie igty iniekcyjnej wskazuje potozenie
otworu bocznego. Naprzemiennie etapowo wypetni¢ obie strony. Wazne jest,
aby obserwowa¢ zachowanie obu igiet podczas napetniania. Po napetnieniu
z jednej strony projekcja boczna po stronie przeciwnej moze by¢ przestonieta
przez cement. Zaleca sie monitorowanie wtasciwego napetniania po obu stro-
nach pod kontrola fluoroskopowa w projekcji AP.
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Wyjac igty iniekcyjne i tuleje robocze

— Przed wyjeciem igty iniekcyjnej i tulei roboczych nalezy zapoznac sie z instrukcja-
mi  stosowania systemu dotyczacymi wtasciwego uzytkowania i czasu
oczekiwania.

— Zamknac rane.

Stent do trzonu kregu z balonem

— System stentu do trzonu kregu z balonem jest oferowany w podwdéjnym opako-
waniu zawierajagcym jeden VBS oraz jeden odpowiedni cewnik VBB. Stenty do
trzonu kregu z balonem sa dostepne w trzech rozmiarach. Patrz punkt
,Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia” aby uzyskac wiecej informacji.

Utylizacja

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

Wyroby nalezy utylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedura-
mi szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jedli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekaza¢
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka informa-
cyjna dla pacjenta. Dokument elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta
mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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