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Instructiuni de utilizare

VBS - Sistem de stent pentru corpul vertebral

VBS este utilizat pentru procedurile de augmentare a corpului vertebral pe baza de
balon. VBS este disponibil in trei dimensiuni mic/mediu/mare (S/M/L). VBS consta
dintr-un stent pentru corpul vertebral montat pe un cateter cu balonas. In plus, VBS
este oferit intr-un pachet dublu care contine un VBS si un cateter corespunzator cu
balonas pentru corp vertebral (VBB). Cateterele cu balonas includ un fir de rigidi-
zare si un marker radioopac pentru vizualizarea cu raze X.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  sau sa
contactati serviciul de asistenta pentru clienti local.

Materiale

Material stent: Aliaj de nichel L605 cobalt-crom-tungsten (cobalt — 20%
crom — 15% tungsten — 10% nichel) conform ASTM F90

Cateter cu balon: Elastomer termoplastic

Fir de rigidizare: Otel inoxidabil, polioximetrie (POM)

Marker radioopac: Otel inoxidabil

Utilizare preconizata

Sistemul VBS este destinat augmentarii corpului vertebral de la T5-L5 la pacientii
care au atins maturitatea scheletala. Acesta este conceput pentru a fi utilizat in
asociere cu un ciment osos bazat pe PMMA!, comercializat legal, indicat adecvat
pentru a fi utilizat in proceduri de vertebroplastie sau kifoplastie.

Nota: Consultati instructiunile producatorului care insotesc substitutul osos pentru
informatii specifice privind utilizarea acestuia, indicatii, contraindicatii, precautii,
avertismente, evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale.

Nota: Din cauza datelor limitate privind eficacitatea pe termen lung, medicul
curant trebuie sa evalueze beneficiile legate de aplicarea cimentului osos pe baza
de PMMA la pacientii tineri, versus posibilele riscuri.

Indicatii

— Fracturi dureroase de compresie vertebrala care implica coloana anterioara a co-
loanei vertebrale.

— Fracturi dureroase de ruptura vertebrala care implica coloanele mediane si/sau
posterioare ale coloanei vertebrale, in combinatie cu fixarea interna.

— Tratamentul defectelor osoase vertebrale cauzate de procesele osteolitice.

Contraindicatii

— Leziuni care necesita reconstructia deschisa a coloanei anterioare

— Daca dimensiunile vertebrale sau tiparul fracturii nu permit amplasarea in sigu-
ranta si umflarea balonului

— Infectii spinale acute sau cronice sistemice sau localizate

— Alergii la medii de contrast

Grup-tinta de pacienti

Sistemul VBS este destinat utilizarii la pacientii cu schelet matur. Aceste produse se
vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile, contraindicatiile si
tinand cont de conformatia anatomica si starea de sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.
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Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie si fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Tn cazul in care procedura de augmentare a corpului vertebral, cum ar fi VBS, este
utilizata conform instructiunilor de utilizare si etichetare, este de asteptat ca aceasta
sa ofere reducerea durerii de spate.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

VBS este un dispozitiv de augmentare a corpului vertebral conceput pentru a mari
naltimea corpului vertebral in proceduri intraoperatorii, pana cand cimentul este
injectat si intarit, atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utili-
zare si etichetare.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri rezi-
duale

Ca si'In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente ad-
verse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; sangerari excesive; vindecarea anormala a ranilor sau for-
marea de cicatrici; afectarea functionala a aparatului locomotor; sindrom de durere
regionala complexa (CRPS); durere continua; deteriorarea oaselor, discurilor, organe-
lor sau a altor tesuturi moi adiacente; ruptura durala sau scurgere de lichid cefalora-
hidian; complicatii legate de dispozitiv, inclusiv deformarea, slabirea, uzura sau
ruptura intraoperatorie si retentia neintentionata a instrumentelor procedurale si/sau
a componentelor implantului. Ruptura intraoperatorie si colapsul balonului umflat
pot de asemenea avea ca rezultat expunerea la agentul de contrast si la posibilitatea
unei reactii alergice. Fragmentele de balon sau instrument rupte sau sparte pot fi
irecuperabile si pastrate in corpul pacientului dupa defectare.

De asemenea, se poate produce embolizarea grasimii, trombului sau resturilor de
instrument sau implant, ceea ce poate duce la embolie pulmonara simptomatica
sau la alte leziuni pulmonare si/sau vasculare sau de organ.

Sunt posibile complicatii suplimentare, acestea includ lezarea nervilor; infectii pre-
coce si tardive; reactie alergice sau alte reactii sistemice la instrument sau materia-
lele implantului; formarea de hematom si vindecarea defectuoasa a plagii.

Fragmentele de rebound ale corpului vertebral pot cauza compresia structurilor
neurologice si riscul de radiculopatie, pareza sau paralizie; sau deces (instabilitatea
cardiovasculara, accidentul vascular cerebral sau stopul cardiac sunt posibile dupa
expunerea la cimentul 0s0s).

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat cu oxid de etilena

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.
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Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

In plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie uti-
lizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca sistemul pentru VBS sa fie implantat numai de chirur-

gii care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei

vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale

si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului. Chirurgul

care opereaza trebuie sa dispund de cunostinte privind limitarile dispozitivului,

care sunt detaliate in ceea ce priveste contraindicatiile, precum si avertismentele

si precautiile enumerate mai jos.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-

gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii

corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de

diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului

si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament

sau asepsia necorespunzatoare.

— Luati in considerare utilizarea fixarii suplimentare in cazurile in care dislocarea
corticala ar putea duce la instabilitate segmentara.

— Aveti grija la populatiile de pacienti vulnerabile (cum ar fi pacientii tineri) si luati
n considerare cu atentie riscurile potentiale asociate utilizarii acestui dispozitiv
medical in astfel de grupuri.

Planificarea pre-operatorie

— Tnainte de a utiliza sistemul VBS, asigurati-va ca dimensiunea este potrivita proce-
durii respective. Consultati sectiunea , Informatii suplimentare specifice dispoziti-
vului” pentru mai multe detalii.

— Este important sa se trateze numai pacientii cu fracturi neconsolidate.

Avertisment: Pacientul trebuie sa fie verificat in ceea ce priveste alergia sau

hipersensibilitatea la mediul de contrast si materialul stentului, adica oricare

dintre componentele metalice ale aliajului CoCrWNi.

— Presiunea balonului VBS si VBB nu trebuie sa depaseasca presiunea maxima de
umflare de 30 bar/atm. Un manometru este utilizat pentru a monitoriza presiunea.

— Volumele de umflare ale baloanelor VBS si VBB nu trebuie sa depaseasca volu-
mele maxime specificate in sectiunea , Informatii suplimentare specifice dispozi-
tivului”.

Pregatirea

— Este esential sa umpleti sistemul de umflare cu amestec de solutie salina/sub-
stanta de contrast pentru a asigura vizibilitatea cateterului cu balon VBS in tim-
pul umflarii.

— Umflati balonul doar cu lichid, mediu de contrast hidrosolubil ionic sau neionic
(VBS/VBB a fost testat cu o concentratie maxima a iodului de 320 mg/ml). Me-
diile de contrast pot avea niveluri diferite de vascozitate si precipitare, care pot
influenta duratele de umflare si dezumflare; prin urmare, este recomandat un
raport de amestec al mediului de contrast cu solutia salind de 1:2.

— Este esential sa respectati instructiunile producatorului privind indicatiile, utiliza-
rea si masurile de siguranta pentru agentul de contrast.

— Aripioarele albe pot fi impinse pentru a debloca pistonul atunci cand se doresc
schimbari mari ale pozitiei manerului. Manerul trebuie miscat cu atentie pentru
a evita depasirea tintei dorite.

— Daca butoanele (aripioarele albe) nu revin in pozitia blocata, nu le fortati, deoa-
rece acest lucru ar putea deteriora pistonul. Rotiti usor manerul, iar butoanele
(aripioarele albe) vor reveni automat in pozitia blocata.

Pozitionarea si abordarea pacientului

Asezati pacientul In pozitia culcat pe un suport lombar.

Instrumentele de acces (brosa de ghidaj sau trocar) pot fi introduse fie printr-un

abord transpedicular, fie extrapedicular.

Optiunea A. Abordul transpedicular

— Punctele de reper pentru amplasarea instrumentelor de acces trebuie respectate.
Varfurile instrumentelor de acces nu trebuie sa treaca peretele medial al pedicu-
lului Tn vizualizare anteroposterior (AP) pana cand nu au trecut de peretele pos-
terior in vederea laterala. La avansarea instrumentului de acces, asigurati-va ca
acestea nu sunt introduse prea departe medial, pentru a evita penetrarea in ca-
nalul spinal. De asemenea, este esential sa se evite impingerea fortata a varfului
instrumentatiei de acces in structuri vasculare dincolo de peretele cortical ante-
rior. Varful instrumentelor de acces nu trebuie sa se apropie la mai putin de
5 mm de peretele cortical anterior al corpului vertebral.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari precise.
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Optiunea B. Abordul extrapedicular

— Este esential sa se evite impingerea fortata a varfului instrumentelor de acces in
structurile vasculare dincolo de peretele cortical anterior. Varful instrumentelor
de acces nu trebuie sa se apropie la mai putin de 5 mm de peretele cortical an-
terior al corpului vertebral.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari precise.

Accesul

Optiunile de acces includ trocarul sau accesul cu brosa de ghidare.

- Indiferent de tehnica de acces, este important sa planificati amplasarea simetrica
a celor doua stenturi spre linia mediana si peretele anterior al corpului vertebral,
intr-o locatie mediana. In aceasta pozitie, stenturile au loc sa se extinda fara sa
preseze nici pe peretele lateral, nici pe celalalt stent.

Optiunea A. Accesul trocarului

— Asigurati-va ca instrumentele cu trocar nu strapung peretele anterior al corpului
vertebral.

— Loviti cu ciocanul numai manerele albastre din plastic ale instrumentelor de
acces.

— Nu redirectionati ansamblul instrumentului fara a-l indeparta si a reaccesa corpul
vertebral.

Optiunea B. Brosa de ghidaj

— Utilizati fluoroscopia laterala pentru a evita penetrarea cortexului anterior al cor-
pului vertebral. Este esential sa se evite impingerea fortata a acestor instrumen-
te Tn structurile vasculare dincolo de peretele cortical anterior.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari precise.

- Asigurati-va ca deschizatura de pe manerul din plastic al trocarului canulat este
curatata in orice moment n timpul avansarii trocarului canulat, pentru a evita
obstructia trecerii brosei de ghidaj.

— Loviti cu ciocanul numai manerele albastre din plastic ale instrumentelor de
acces.

- Brosa de ghidaj se va extinde in partea din spate a manerului. Avansati cu aten-
tie instrumentele pentru a evita ranirea mainii medicului.

— Asigurati-va ca mentineti pozitia brosei de ghidaj pentru a preveni avansarea sau
retragerea acesteia din neatentie.

— Nu redirectionati ansamblul instrumentului fara a-l indeparta si a reaccesa corpul
vertebral.

— Nu utilizati o forta excesiva asupra brosei de ghidaj pentru a evita deformarea
potentiala a brosei de ghidaj.

Biopsie

Dupa amplasarea mansonului de lucru, poate fi efectuata o biopsie optionala folo-

sind trusa de biopsie.

— Nu introduceti acul de biopsie dincolo de peretele cortical anterior al corpului
vertebral, deoarece acest lucru ar putea deteriora structurile vasculare.

Crearea canalului de acces

— Utilizati fluoroscopia laterala pentru a evita penetrarea cortexului anterior al cor-
pului vertebral. Este esential sa se evite impingerea fortata a acestor instrumen-
te Tn structurile vasculare dincolo de peretele cortical anterior.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari precise.

— Nu utilizati un ciocan pentru a impinge burghiul. Burghiul poate avansa agresiv
prin rotire.

— In timpul utilizarii burghiului sau pistonului, este important sa va asigurati
ca mansoanele de lucru nu se misca. Nu utilizati burghiul sau pistonul pentru
a manipula sau a corecta directia mansonului de lucru.

Optional: Utilizarea VBB

Optional, sistemul VBS poate fi utilizat Impreuna cu un balon pentru corpul
vertebral (VBB).

Despachetarea cateterului VBB

— Utilizati numai VBB de aceeasi marime impreuna cu VBS corespunzator.

Introducerea cateterului VBB

- Verificati pozitia sub control fluoroscopic si confirmati pozitia dorita sub vizuali-
zare AP. Este important ca intreaga portiune a balonului sa fie pozitionata com-
plet in interiorul vertebrei si ca aceste segmente gonflabile sa fi trecut complet
prin mansonul de lucru. Asigurati-va ca pozitionati VBB conform pozitiei VBS
anticipate.

Conectarea cateterului VBS la sistemul de umflare si crearea vidului

— Este important sa va asigurati ca toti conectorii Luer sunt atasati ferm. Slabirea
conexiunilor poate avea ca rezultat volume si presiuni de umplere imprecise.

— Daca butoanele (aripioarele albe) nu revin in pozitia blocata, nu le fortati, deoa-
rece acest lucru ar putea deteriora pistonul. Rotiti usor manerul, iar butoanele
(aripioarele albe) vor reveni automat in pozitia blocata.

— Daca aplicati vid pe pacient, utilizati vata absorbanta pentru a absorbi orice
solutie in exces expulzata.

Umflarea VBB

— Este esential sa se utilizeze fluoroscopia AP si laterala pentru a urmari expansiunea
VBB prin intermediul lichidului de umflare a balonului cu mediu de contrast.

— Presiunea si volumul de dilatare VBB de pe sistemul de umflare trebuie monito-
rizate cu atentie in ceea ce priveste manometrul fosforescent al sistemului de
umflare (unitati: bar/atm, PSI) si corpul seringii cu markeri de volum de culoare
neagra (unitati: ml/cc), respectiv.

— Nu umpleti baloanele peste volumul sau presiunea maxima. Daca se face acest
lucru, acestea pot prezenta scurgeri.
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— Volumele maxime VBB difera de volumele maxime VBS.

- In cazul scurgerii substantei de contrast, trageti vidul, introduceti firul de
rigidizare si indepartati balonul, nu reutilizati balonul.

— Nu utilizati aer sau alte gaze pentru umflarea cateterelor cu balon.

— Nu expuneti niciodata cateterul cu balonas la solventi
(de exemplu, alcool).

— Eficacitatea cateterului cu balon poate fi afectata in mod advers daca intra in
contact cu fragmente osoase, ciment 0sos si/sau instrumente chirurgicale.

organici

Recuperati cateterele cu balon

— Cateterul VBB poate fi reutilizat o singura data in cadrul unei interventii chirurgi-
cale. Asigurati-va, prin inspectie vizuald, ca nu exista deteriorari la cateterul VBB.

— Nu folositi un cateter VBB atunci cand se observa deteriorari vizuale sau atunci
cand o scurgere este evidenta.

— Nu lasati balonul implantat; materialul balonului nu este material pentru
implanturi.

Utilizarea cateterului VBS
— Fractura trebuie sa fie mobila pentru ca restaurarea inaltimii sa fie posibila.
Pentru a simula dilatarea stentului, utilizati VBB optional.

Conectarea cateterului VBS la sistemul de umflare si crearea vidului

— Este important sa va asigurati ca toti conectorii Luer sunt atasati ferm. Slabirea
conexiunilor poate avea ca rezultat volume si presiuni de umplere imprecise.

— Daca butoanele (aripioarele albe) nu revin in pozitia blocata, nu le fortati, deoa-
rece acest lucru ar putea deteriora pistonul. Rotiti usor manerul, iar butoanele
(aripioarele albe) vor reveni automat in pozitia blocata.

— Daca aplicati vid pe pacient, utilizati vata absorbanta pentru a absorbi orice
solutie Tn exces expulzata.

Desfasurarea stenturilor

Introduceti si dilatati stenturile

— Verificati pozitia sub control fluoroscopic si confirmati pozitia dorita sub vizuali-
zare AP. Este important ca intreaga portiune a balonului, inclusiv stentul, sa fie
pozitionata complet in interiorul vertebrei si ca aceste piese sa fi trecut complet
prin mansonul de lucru.

— Dilatarea simultana a dispozitivelor bilaterale este esentiala pentru performanta
optima a dispozitivului. Odata ce expansiunea stentului a Tnceput, stentul nu
poate fi restrans sau repozitionat. Sistemul a fost validat prin implantarea simul-
tana a doua stenturi pentru a asigura capacitati optime de sarcina intraoperato-
rie.

— Este esential sa se utilizeze fluoroscopia AP si laterala pentru a urmari expansiu-
nea stentului si umflarea umarului balonului prin radioopacitatea stentului
si, respectiv, a solutiei de contrast a balonului.

— Presiunea si volumul de dilatare VBS de pe sistemul de umflare trebuie monitori-
zate cu atentie n ceea ce priveste manometrul fosforescent al sistemului de
umflare (unitati: bar/atm, psi) si corpul seringii cu markeri de volum de culoare
neagra (unitati: ml/cc), respectiv.

— Nu umflati baloanele peste volumul sau presiunea maxima. Daca se face acest
lucru, acestea pot prezenta scurgeri.

— Volumele maxime VBS difera de volumele maxime VBB.

— In cazul scurgerii substantei de contrast, trageti vidul, introduceti firul de rigidi-
zare si indepartati balonul. Nu reutilizati balonul.

— Nu utilizati aer sau alte gaze pentru umflarea cateterelor cu balon.

— Nu expuneti niciodata cateterul cu balonas la solventi organici (de exemplu,
alcool).

— Eficacitatea cateterului cu balon poate fi afectata in mod advers daca intra
in contact cu fragmente osoase, ciment 0sos si/sau instrumente chirurgicale.

Recuperati cateterele cu balon

— Daca amestecul de solutie de contrast/solutie salina se scurge atunci cand sten-
turile sunt dilatate, scoaterea cateterelor cu balon prin mansoanele de lucru poa-
te fi mai dificila. Daca este necesar, indepartati cateterele cu balon impreuna
cu mansoanele de lucru sau introduceti firul de rigidizare pentru indepartare.

— Nu lasati balonul implantat; materialul balonului nu este material pentru
implanturi.

Augmentarea cu ciment

Pregatirea acului pentru injectie

— Deplasati clema in pozitia marcajului de pornire. In aceasta pozitie, varful distal
al acului pentru injectie este aliniat cu capatul distal al mansonului de lucru dupa
introducere.

Introducerea acului pentru injectie

— Nu utilizati trusa de biopsie de culoare gri pentru aplicarea cimentului.

— Verificati compatibilitatea cimentului osos pe baza de PMMA cu acul pentru
injectie nainte de aplicarea cimentului 0s0s.

Injectarea cimentului 0sos pe baza de PMMA

— Utilizarea sistemului VBS in combinatie cu cimentul 0sos pe baza de PMMA pen-
tru tratarea fracturilor prin compresie, fracturilor prin ruptura sau defectelor cor-
pului vertebral osteolitic poate avea ca rezultat scurgerea neintentionata a
cimentului prin defecte de corp vertebral cunoscute sau necunoscute. Scurgerile
severe pot provoca leziuni nervoase, paralizie sau deces. Monitorizati indeaproa-
pe injectarea de ciment osos sub fluoroscopie, pentru a reduce riscul de scurgere
a cimentului. Daca se observa scurgeri ale cimentului osos in timpul procedurii,
OPRITI injectarea si luati in considerare urmatoarele: asteptati ca cimentul osos
sa se Intareasca, repozitionati acul, reglati directia acului sau opriti procedura.
Daca doriti, continuati lent injectarea cu ciment osos si evaluati cu atentie daca
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mai sunt scurgeri. Daca se observa scurgeri suplimentare, incetati injectarea
cimentului osos.

— Cimentul trebuie injectat pana cand infiltreaza osul spongios inconjurator in jurul
cavitatii create de balon sau de stent.

— Monitorizati indeaproape injectia cu ciment osos pe baza de PMMA sub fluoro-
scopie pentru a reduce riscul scurgerii de ciment 0sos pe baza de PMMA. Scur-
gerile severe pot provoca leziuni nervoase, paralizie sau deces. Daca se observa
scurgeri ale cimentului osos pe baza de PMMA n timpul procedurii, OPRITI injec-
tarea si luati in considerare urmatoarele: asteptati ca cimentul osos pe baza de
PMMA injectat sa se intdreasca, repozitionati acul, reglati directia acului sau
opriti procedura. Daca doriti, continuati lent injectarea cu ciment osos pe baza
de PMMA si evaluati cu atentie daca mai sunt scurgeri. Daca se observa scurgeri
suplimentare, incetati injectarea cimentului osos pe baza de PMMA.

Indepartati acele pentru injectie si mansoanele de lucru

— Momentul eliberarii cimentului osos pe baza de PMMA depinde de selectarea
cimentului 0sos pe baza de PMMA. Pregdtirea, injectarea si timpii de reglare
variaza in functie de produs, consultati instructiunile sistemului nainte de inter-
ventia chirurgicala si planificati in mod corespunzator. Daca acul pentru injectie
cu mansonul de lucru este indepartat prea devreme, este posibil sa existe riscul
de tragere a cimentului in tesutul muscular. Daca acul pentru injectie este inde-
partat prea tarziu, acesta poate fi dificil de indepartat.

— Lasati ambele ace de injectie introduse in timp ce aplicati substitutul osos pe baza
de PMMA, pentru a evita scurgerea in mansonul de lucru.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Sistemul VBS conceput pentru a fi utilizat in asociere cu un ciment osos bazat pe
PMMA, comercializat legal, indicat adecvat pentru a fi utilizat in proceduri de ver-
tebroplastie sau kifoplastie.

Nota: Consultati instructiunile producatorului care Insotesc substitutul osos pentru
informatii specifice privind utilizarea acestuia, indicatii, contraindicatii, precautii,
avertismente, evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale.

Trusa de acces (03.804.612S, 03.804.613S) si sistemul de umflare sunt concepute
sa fie utilizate cu sistemul VBS, consultati instructiunile de utilizare pentru trusa de
acces si sistemul de umflare pentru detalii suplimentare cu privire la aceste dispozi-
tive.

Instrumentarul alternativ nu trebuie utilizat impreuna cu sistemul VBS.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Expunere
Sistemul VBS poate fi utilizat doar sub control radiologic, folosind un dispozitiv care
ofera o calitate Tnalta a imaginii.

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului VBS nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii spe-

cifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin.

— Gradient de cdmp spatial de 72 mT/cm (720 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie (RSA) mediata pentru intregul corp de
3 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul VBS va produce o crestere a temperaturii nu mai
mare de 1,5 °C la o rata maxima specifica de absorbtie (RSA) mediata pentru intre-
gul corp de 3 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru 15 minute
de scanare RM intr-un scaner RM de 3 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului VBS.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Dimensiunile stentului pentru corpul vertebral

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS Mic VBS Mediu VBS Mare
Lungimea de 22mm 27mm 31mm
eliberare (initiala)
Lungimea stentului dilatat ~ 13mm 15mm 20mm
Max & dilatat 15mm 17mm 17mm
Volum max. 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Presiune max. 30 atm 30 atm 30 atm
Dimensiunile stentului pentru corpul vertebral

Balon mic Balon mediu Balon mare
Eliberare (initiala) 22mm 27mm 31Tmm
Max & dilatat 15mm 17mm 17mm
Volum max. 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Presiune max. 30atm 30atm 30atm

Instructiuni speciale de utilizare

Planificarea pre-operatorie

Planificarea amplasarii stentului

— Amplasarea stenturilor trebuie planificata pe baza imaginii AP si laterale, care
ajuta la identificarea traseului de introducere corect.

Pre-planificarea dimensiunii stentului
— Dimensiunea stentului pentru procedura poate fi aproximata folosind IRM sau
radiografii in timpul planificarii preoperatorii.

Imagistica radiografica intraoperatorie

— Stentul pentru corpul vertebral trebuie aplicat sub control fluoroscopic in ambele
planuri, cu doua brate C sau un brat C liber mobil.

— Sistemul VBS poate fi utilizat numai cu imagini fluoroscopice de nalta calitate.

Pregatirea

Pregatirea instrumentului

— Sistemul de umflare are un manometru unghiular care arata presiunea din balon
n Ib/inch? (psi) si atmosfere (atm). Scala de volum de la compartimentul de fluid
masoara mililitri (ml).

— Este necesara pregatirea a doua sisteme de umflare.

— Conectati sistemul de umflare la conector:
Atasati tubul sistemului de umflare cu conectorul Luer la conectorul cu 3 cai
furnizat. Rotiti butonul de pe conectorul cu 3 cai pentru a pozitiona indicatorul
,off” (oprit) in directia iesirii laterale.

— Umplerea sistemului de umflare:
Umpleti sistemul de umflare cu solutie salina si un agent de contrast lichid.

— Pregatiti amestecul de solutie salina/substanta de contrast intr-o cana si puneti
conectorul cu 3 c&i sub solutie. Impingeti Tnainte cu ajutorul aripioarelor albe de
pe sistemul de umflare si trageti inapoi de maner pana cand pistonul se opreste
n partea inferioara. Cu manerul orientat in sus, atingeti unitatea pentru a elibe-
ra de aer portiunea de masurare a sistemului de umflare.

— Apoi, tineti sistemul de umflare cu manerul orientat in jos si rotiti manerul in sens
orar pentru a expulza tot aerul din cilindru pana cand solutia incepe sa apara.
Continuati sa rotiti manerul in sens orar pana cand marginea frontala a marcaju-
lui rosu de pe piston atinge aproximativ intre 3 si 4 ml sub marcajul zero sau pana
cand marcajul rosu de pe piston este aliniat cu linia neagra de deasupra semnului
de ml, sub marcajul zero.

— Acum sistemul de umflare a fost pregatit corespunzator si poate fi pus deoparte.
Repetati pentru al doilea sistem de umflare.

Repere anatomice

— Pentru augmentarea corpului vertebral cu VBS, cele doua stenturi per vertebra
trebuie amplasate intr-o pozitie simetrica, paramediana in cadrul corpului ver-
tebral afectat, pentru a obtine reducerea optima a fracturii spinale, fara a de-
teriora marginile corpului vertebral lateral. In mod ideal, distanta de la placa
terminala comprimata la stenturi trebuie sa fie de aproximativ 5 mm.

— Pozitia stenturilor trebuie planificata pe baza imagisticii preoperatorii. Aveti
grija sa obtineti pozitia planificata prin determinarea corecta a reperelor.

— Urmatoarele repere trebuie identificate pe imaginile fluoroscopice biplanare:
ambii pediculi, procesul spinos, placile terminale si peretele posterior al corpu-
lui vertebral.
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Pozitionarea pacientului

— Asezati pacientul in pozitia culcat pe un suport lombar. Masa trebuie sa fie trans-
parenta la raze X in ambele planuri.

— Masa salii de operatie trebuie sa permita manipularea libera a bratului C peste
locul de interventie Tn ambele planuri.

Abordul
— Instrumentele de acces (brosa de ghidaj sau trocar) pot fi introduse fie printr-un
abord transpedicular, fie extrapedicular.

Optiunea A: transpedicular

— Sub control fluoroscopic, stabiliti locatia inciziei. Incizia trebuie sa faciliteze inser-
tia direct prin pedicul. Ca regula generald, localizarea inciziei cutanate pentru
abordul transpedicular este de 1-2 cm lateral si pana la 1 cm cranian pana la
centrul pediculului.

- Efectuati o incizie cutanata.

— Sub control fluoroscopic, introduceti varful instrumentarului de acces prin incizie,
pana cand acesta intra in contact cu baza procesului transversal. Confirmati
traiectoria corecta, apoi avansati instrumentarul prin pedicul si in corpul verte-
bral.

— Daca se ia in considerare o abordare transpediculara, asigurati-va ca diametrul
pediculului este suficient de mare pentru a fi punctionat de instrumentarul de
acces de 4,7 mm.

Optiunea B: extrapedicular

— Sub fluoroscopie, determinati locatia inciziei cutanate in functie de situatia ana-
tomica. Ansamblul instrumentarului de acces trebuie sa intre in corpul vertebral
lateral fata de pedicul.

— Efectuati o incizie cutanata.

— Sub fluoroscopie, introduceti varful instrumentului de acces prin incizie pana
cand acesta intra in contact cu marginea posterolaterala a corpului vertebral.
Confirmati traiectoria corectd, apoi avansati instrumentarul in corpul vertebral
pentru a ajunge n centrul corpului vertebral.

Accesul

— Optiunile de acces includ trocarul sau accesul cu brosa de ghidare. Trocarul per-
mite accesul intr-o singura etapa, In timp ce firul de ghidaj este utilizat pentru
prima data pentru a crea un traseu pentru instrumentele de acces.

Optiunea A: trocar

— Poate fi selectat un acces transpedicular sau extrapedicular, in functie de anato-
mia corpului vertebral care urmeaza a fi tratat.

— Pentru a pozitiona mansonul de lucru, introduceti structura de acces in corpul
vertebral intr-un singur pas.

— Instrumentarul de trocar (trocarul in mansonul de interventie) poate fi asamblat
prin scoaterea trocarului canulat pre-asamblat si apoi prin introducerea trocaru-
lui In mansonul de lucru. Odata introdus, blocati ansamblul rotind manerul
albastru in sens orar.

— Sub control fluoroscopic, introduceti instrumentarul trocarului pana cand capa-
tul mansonului de lucru este strans aproximativ 3 mm in corpul vertebral. Capatul
mansonului de lucru poate fi identificat prin localizarea pasului in diametru dintre
trocar si mansonul de lucru.

— Mansoanele sunt marcate cu markeri de adancime echidistanti pentru a permite
monitorizarea procesului de introducere. Daca este necesar, ciocaniti cu atentie
manerul albastru al trocarului pentru a avansa usor instrumentarul cu trocar.

— Confirmati pozitionarea adecvata a instrumentului de acces sub fluoroscopie atat
n vizualizarea AP, cat si in cea laterala.

— Repetati pe partea contralaterala.

— Tineti mansonul sau mansoanele de lucru la locul lor si scoateti cu grija troca-
rul(ele) lasand mansonul (mansoanele) de lucru in corpul vertebral.

Optiunea B: brosa de ghidaj

— Introduceti brosa de ghidaj pentru a crea calea de acces si a va pozitiona cores-
punzator. Introduceti mansonul de lucru si ansamblul cu trocar canulat peste
brosa de ghidaj si in corpul vertebral.

— Sub control fluoroscopic, pozitionati varful brosei de ghidaj la aproximativ 5 mm
de peretele anterior al corpului vertebral in vederea laterala. Brosele de ghidare
sunt marcate cu markeri de adancime echidistanti pentru a permite monitoriza-
rea procesului de introducere. Monitorizati pozitia brosei de ghidare cu ajutorul
fluoroscopiei in timp ce introduceti mansonul de lucru si ansamblul de trocar
canulat peste brosa de ghidare, pana cand capatul mansonului de lucru este bine
fixat la aproximativ 3 mm in corpul vertebral. Capatul mansonului de lucru poate
fi identificat prin localizarea pasului in diametru dintre trocar si mansonul de
lucru.

— Mansoanele sunt marcate cu markeri de adancime echidistanti pentru a permite
monitorizarea procesului de introducere. Daca este necesar, ciocaniti cu atentie
manerul albastru al trocarului canulat pentru a avansa usor instrumentarul.

— Confirmati pozitionarea corecta a instrumentarului de acces atat sub fluorosco-
pie AP, cat si sub fluoroscopie laterala.

— Repetati pe partea contralaterala.

— Tineti mansonul (mansoanele) de lucru in pozitie si indepartati cu grija brosa de
ghidare si trocarul canulat, lasand mansonul (mansoanele) de lucru in corpul
vertebral.
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Biopsie

— Dupa amplasarea mansonului de lucru, poate fi efectuata o biopsie optionala
folosind trusa de biopsie.

— Scoateti pistonul din acul de biopsie.

— Sub control fluoroscopic, introduceti acul de biopsie. Varful acului de biopsie iese
din mansonul de lucru atunci cand primul marcaj de pe tija acului dispare in
mansonul de lucru.

— Sub control fluoroscopic, avansati acul de biopsie si rotiti-I cel putin o rotatie
completa (360°). Acest lucru va ajuta la indepartarea biopsiei.

— Daca doriti sa atasati o seringa la acul de biopsie pentru a crea un vid pentru
a retine biopsia osoasa in ac. Indepartati din mansonul de lucru acul de biopsie
cu, sau fara seringa atasata.

— Tineti mansonul de lucru in pozitie si indepartati cu grija acul de biopsie, lasand
mansonul de lucru in corpul vertebral.

— Folositi pistonul de biopsie pentru a impinge tesutul osos colectat in afara acului
de biopsie.

Crearea canalului de acces

— Ghidati burghiul si, ulterior, pistonul bont prin mansoanele de lucru pentru a crea
un canal de acces pentru stenturi.

— Pistonul poate fi actionat fnainte cu ajutorul unor lovituri usoare de ciocan.

— Repetati pe partea contralaterala.

Stabiliti lungimea stentului

— Stenturile si balonasele pentru corpul vertebral sunt disponibile in trei dimensi-
uni. Consultati sectiunea ,Informatii suplimentare specifice dispozitivului”
pentru mai multe detalii.

— Pistonul are trei caneluri catre varful distal care corespund celor trei lungimi ale
stentului.

— Utilizati imagistica laterala pentru a selecta lungimea stentului pe baza acestor
caneluri.
— De la varful distal, prima canelura vizibila: stent pentru corpul vertebral mic
— Delavarful distal se vede a doua canelura: stent pentru corpul vertebral mediu
— De la varful distal, a treia canelura vizibila: stent pentru corpul vertebral mare

— Stabiliti dimensiunea stentului pe ambele parti, acestea pot fi diferite.

Optional: Utilizarea VBB

— Optional, sistemul VBS poate fi utilizat impreuna cu un balon pentru corpul ver-
tebral (VBB). VBB permite simularea expansiunii stentului atunci cand mobilitatea
fracturii/leziunii a corpului vertebral este necunoscuta.

Despachetarea cateterului VBB

— Scoateti cateterul VBB din ambalajul steril.

— Glisati Tnapoi mansonul alb al capacului, catre conectorul Luer, si atasati-I cores-
punzator la Luer. Acest manson de acoperire poate fi utilizat ulterior pentru in-
tinderea si retragerea VBB dupa scoaterea cateterului pentru reutilizare.

— VBB poate fi reutilizat o singura data in cadrul unei interventii chirurgicale.

— Nu indepartati firul de rigidizare din cateterul VBB. Firul de rigidizare va fi inde-
pdrtat, iar crearea vidului va fi realizata dupa introducerea cateterului VBB
pe pacient. Acest lucru este diferit in comparatie cu introducerea cateterului VBS.

— Exista 0 gama de marcaje albe pe tija cateterului cu balonas care indica lungimea
de eliberare (si anume, lungimea totala si ambele segmente proximale si distale
ale umarului balonasului) atunci cand intervalul de marcaje albe este introdus
complet in mansonul de lucru.

— Marcajul tecii indica momentul in care balonasul este introdus complet; utilizati
fluoroscopia in timp ce umflati cu substante de contrast.

Introducerea cateterului VBB

— Introduceti cateterul VBB sub fluoroscopie laterala.

— Lungimea completa cu eliberare (initiald) a VBB este in exterior atunci cand
capatul proximal al marcajului alb al tijei cateterului dispare in mansonul de lucru.

— Repetati pentru partea contralaterala.

— Se recomanda dilatarea simultana a VBB-urilor introduse bilateral.

— Asigurati-va ca pozitionati VBB conform pozitiei VBS anticipate.

Conectarea cateterului VBS la sistemul de umflare si crearea vidului

— Indepartati firul de rigidizare Tnainte de a conecta VBB la sistemul de umflare
si pastrati-I.

— Firul de rigidizare va fi utilizat pentru replierea balonasului (in combinatie
cu mansonul de acoperire) si reinsertia.

— Conectati sistemele de umflare pregatite la cateterele VBB selectate folosind
conectorul Luer.

— Impingeti Tnainte aripioarele albe de pe sistemul de umflare pentru a debloca
manerul. Trageti manerul complet inapoi si eliberati aripioarele pentru a bloca
manerul in pozitie. Astfel, aerul iese din cateter, crednd un vid in interiorul aces-
tuia. Vacuumul poate fi monitorizat pe afisajul ,vac”.

— Inchideti cateterul cu balonas cu conectorul cu 3 cai pozitionand indicatorul
,off” (oprit) inspre cateter. Acest lucru mentine vidul in interiorul cateterului.

— Tineti sistemul de umflare cu manerul orientat in jos si rotiti manerul in sens orar
pentru a seta scala de volum la zero. Acest lucru se realizeaza prin rotirea mane-
rului pana cand inelul rosu de pe piston se afla la ,0".

— Acest lucru purjeaza excesul de solutie salina/amestec de substanta de contrast
si aer prin deschiderea laterala a conectorului cu trei cai.
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— Suspendati conectorul cu 3 cai peste o priza pentru toti pasii care implica elimi-
narea excesului de solutie.

— Rotiti butonul de pe conectorul cu 3 cai pentru a pozitiona indicatorul ,off”
(oprit) in directia deschiderii laterale. Acest lucru permite fluxul de la sistemul de
umflare in cateterul cu balonas VBB.

Umflarea VBB

— Se recomanda dilatarea simultana a dispozitivelor bilaterale.

— Mariti incet presiunea si volumul prin rotirea manerelor sistemelor de umflare
conectate in sens orar, pe ambele parti.

— Continuati incet dupa ce fiecare balonas VBB se deschide si incepe expandarea.
Potriviti bilateral expansiunea urmarind volumul de lichid de pe corpul seringii cu
marcajele de volum negre pozitionate in incremente de ml. Atunci cand presiu-
nea ajunge si creste peste 26 atm (382 psi), continuati dilatarea treptat. Asteptati
cateva secunde, apoi continuati incet pana la atingerea diametrului VBB dorit.

— Opriti expansiunea balonasului atunci cand se intampla oricare dintre urmatoa-
rele situatii:

- Se atinge Tnaltimea sau unghiul dorit al corpului vertebral. Diametrul maxim al
stentului este de 15 mm pentru VBB mic si de 17 mm atat pentru VBB mediu,
cat si pentru VBB mare.

— Presiunea ajunge la 30 atm (440 psi).

- Volumul VBB atinge maximum 4,0 ml pentru VBB mic, 4,5 ml pentru VBB
mediu sau 5,0 ml pentru VBB mare.

— Pentru a scoate vidul si a elibera presiunea, impingeti aripioarele albe si trageti
manerul fnapoi.

Recuperati cateterele cu balon

— Rotiti incet manerele sistemelor de umflare in sens antiorar pentru a scoate lichi-
dul din cateterul cu balonas. Dupa ce presiunea a atins 10 atm (147 psi), impingeti
nainte aripioarele albe, trageti incet manerul inapoi pana la capat si eliberati
aripioarele albe. Acest lucru trage si mentine vacuumul in cateter.

— Aerisiti cateterul VBB pozitionand mai intdi indicatorul de ,off” (oprit) inspre
cateter, iar al doilea napoi inspre deschizatura laterala.

— Deconectati sistemul de umflare de la cateterul VBB.
— Introduceti cu atentie firul de rigidizare in cateterul VBB sub control fluoroscopic.
— Aplicati o forta usoara pentru a intinde balonul dezumflat nainte de indeparta-
rea cateterului. Aveti grija sa nu deteriorati cateterul VBB impingand prea tare.
— Tineti mansoanele de lucru pe pozitie si trageti cu atentie de catetere pentru a
recupera balonasele. Rotiti cateterele daca este necesar, pentru a facilita
ndepartarea balonasului.

— In cazul In care cateterul VBB este planificat s& fie reutilizat in cadrul aceleiasi inter-
ventii chirurgicale, acoperiti balonasul repliat al cateterului VBB cu mansonul alb de
acoperire si reintroduceti firul de rigidizare pentru a indrepta usor balonasul.

Utilizarea cateterului VBS

Despachetarea cateterelor VBS

— Scoateti cateterul VBS din ambalajul steril. indepértati cu atentie firul de rigidiza-
re si puneti-l deoparte pentru o posibila utilizare ulterioara.

— Daca se prefera, firul de rigidizare poate fi indepartat si dupa introducerea cate-
terului cu balonas. Daca este aleasa aceasta metoda, crearea vidului trebuie efec-
tuata dupa introducerea cateterului cu balonas in pacient.

— Exista o gama de marcaje albe pe tija cateterului cu balonas care indica lungimea
de eliberare (si anume, lungimea totala si ambele segmente proximale si distale
ale umarului balonasului) atunci cand intervalul de marcaje albe este introdus
complet in mansonul de lucru.

Conectarea cateterului VBS la sistemul de umflare si crearea vidului

— Conectati sistemul de umflare pregatit cu cateterele cu balonas VBS selectate
cu ajutorul conectorului Luer.

— Impingeti inainte aripioarele albe de pe sistemul de umflare pentru a debloca
manerul. Trageti manerul complet Tnapoi si eliberati aripioarele pentru a bloca
manerul Tn pozitie. Astfel, aerul iese din cateter, creand un vid in interiorul aces-
tuia. Vacuumul poate fi monitorizat pe afisajul ,vac”.

— Inchideti cateterul cu balonas cu conectorul cu 3 cai pozitionand indicatorul
,off” (oprit) Inspre cateter. Acest lucru mentine vidul in interiorul cateterului.

— Tineti sistemul de umflare cu manerul orientat in jos si rotiti manerul in sens orar
pentru a seta scala de volum la zero. Acest lucru se realizeaza prin rotirea mane-
rului pana cand inelul rosu de pe piston se afla la ,0".

— Acest lucru purjeaza excesul de solutie salind/amestec de substanta de contrast
si aer prin deschiderea laterala a conectorului cu trei cai.

— Suspendati conectorul cu 3 cai peste o priza pentru toti pasii care implica elimi-
narea excesului de solutie.

— Rotiti butonul de pe conectorul cu 3 cai pentru a pozitiona indicatorul ,off”
(oprit) in directia deschiderii laterale. Acest lucru permite fluxul de la sistemul de
umflare in cateterul cu balonas VBS.
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Desfasurarea stenturilor

Introduceti si dilatati stenturile

— Introduceti cateterul cu balonas cu stentul atasat sub fluoroscopie laterala.
Lungimea totala de eliberare (initiald) a balonasului cu stent se afla in afara
mansonului de lucru atunci cand capatul proximal al marcajului alb al arborelui
cateterului dispare Tn mansonul de lucru.

— Repetati pe partea contralaterala.

— Mariti incet presiunea si volumul prin rotirea manerelor sistemelor de umflare
conectate n sens orar, pe ambele parti.

— Continuati incet dupa ce stenturile incep sa se extinda la aproximativ 12 atm
(176 psi). Potriviti bilateral expansiunea urmarind volumul de lichid de pe scale.
Atunci cand presiunea ajunge la 26 atm (382 psi), continuati dilatarea treptat.
Asteptati cateva secunde, apoi continuati incet pana la atingerea diametrului
stentului dorit.

— Opriti umflarea balonasului atunci cand se intampla oricare dintre urmatoarele
situatii:

— Se atinge indltimea sau unghiul dorit al corpului vertebral. Diametrul maxim al
stentului este de 15 mm pentru VBS mic si de 17 mm atat pentru VBS mediu,
cat si pentru VBS mare.

— Presiunea ajunge la 30 atm (440 psi).

— Volumul VBS atinge maximum 4,5 ml pentru VBS mic, 5,0 ml pentru VBS
mediu sau 5,5 ml pentru VBS mare.

— Pentru a scoate vidul si a elibera presiunea, impingeti aripioarele albe si trageti
manerul Tnapoi.

— Odata ce expansiunea este oprita, inregistrati volumul de solutie utilizata,
asa cum este indicat pe sistemul de umflare.

Recuperati cateterele cu balon

— Pentru a mentine expansiunea maxima a stentului, reduceti treptat presiunea
simultan pe ambele parti. Rotiti incet manerele sistemului de umflare in sens
antiorar pentru a scoate lichidul din cateterul cu balonas. Dupa ce presiunea
a atins 10 atm (147 psi), impingeti inainte aripioarele albe, trageti incet manerul
Tnapoi pana la capat si eliberati aripioarele albe. Acest lucru atrage si mentine un
vid in cateter si strange balonasul pentru a-l indeparta.

— Tineti mansoanele de lucru pe pozitie si trageti ferm de catetere pentru a recu-
pera balonasele. Rotiti cateterele daca este necesar, pentru a facilita indeparta-
rea balonasului. Stenturile raman in corpul vertebral.

- Verificati pozitia stenturilor pozitionate bilateral sub fluoroscopie AP si laterala.

— Daca expansiunea stentului este asimetrica din greseald sau daca se intampla
ca un balonas sa curga, cateterul intact cu balonas de la partea controlaterala
poate fi reintrodus in corpul vertebral pe partea ipsilaterala si poate fi repozitio-
nat in stent si poate fi reutilizat pentru expansiune ulterioara.

— In acest caz, deconectati sistemul de umflare de la cateterul cu balonas, introdu-
ceti cu atentie firul de rigidizare si inlocuiti cateterul cu balonas prin mansonul de
lucru in corpul vertebral.

- Monitorizati cu atentie introducerea sub fluoroscopie laterala.

— Opriti introducerea atunci cand capatul proximal al intervalului alb de pe tija
cateterului este aliniat cu partea superioara a mansonului de lucru.

— Verificati pozitia sub control fluoroscopic si confirmati pozitia dorita sub vizuali-
zare AP.

— Asigurati-va ca stentul nu se misca in timpul comutarii cateterului cu balonas.

— Indepartati firul de rigidizare si reconectati sistemul de umflare, repetati pasii de
creare a unui vid si reumflati balonasul asa cum se descrie in aceasta sectiune.

Augmentarea cu ciment
Pregatirea acului pentru injectie
— Indepartati acul pentru injectie asamblat cu clema din ambalaj.

Introducerea acului pentru injectie

— Sub control fluoroscopic, introduceti acul pentru injectie cu clema in mansonul
de interventie si fixati clema la mansonul de interventie.

— Volumul de umplere al acului pentru injectie este de 1,8 ml.

Injectarea cimentului osos pe baza de PMMA

— Conectati un sistem de livrare a cimentului prin intermediul racordului Luer. Vo-
lumul de ciment necesar poate fi estimat din volumul de agent pentru umflarea
balonasului necesar pentru expansiunea VBB sau VBS.

— Repetati pe partea contralaterala.

— Sub control fluoroscopic lateral, injectati bilateral cimentul osos pe baza de
PMMA. Umpleti mai intai corpul vertebral anterior si pe masura ce trocarul este
tras fnapoi treptat, umpleti posteriorul. Directia fluxului de ciment osos pe baza
de PMMA poate fi modificata prin orientarea manerului acului pentru injectie cu
deschizatura laterala. Aveti grija sa aplicati cantitatea corespunzatoare de ciment
0sos pe baza de PMMA in conformitate cu situatia chirurgicala. Fereastra de
evacuare a cimentului cu deschidere laterala poate fi inchisa prin rotirea canulei.

— Verificati pozitia deschiderii laterale in timpul injectarii cimentului osos pe baza
de PMMA. Sdgeata de pe manerul acului de injectie indica pozitia deschiderii
laterale. Umpleti alternativ ambele parti in trepte. Este important sa se vada
comportamentul la umplere al ambelor ace. Dupa ce s-a realizat umplerea unei
parti, vederea laterala a partii opuse poate fi ascunsa de ciment. Se recomanda
monitorizarea comportamentului adecvat de umplere pe ambele parti, sub fluo-
roscopie, in vizualizarea AP.
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Indepartati acele pentru injectie si mansoanele de lucru

— Consultati instructiunile sistemului pentru utilizarea corespunzatoare si timpii de
asteptare necesari inainte de indepartarea acului pentru injectie si a mansoane-
lor de lucru.

— Inchideti plaga.

Stent pentru corpul vertebral cu balonas

— Stentul pentru corp vertebral cu balonas este format dintr-un pachet dublu care
contine un VBS si un cateter VBB corespunzator. Stentul cu balonase pentru
corpul vertebral este disponibil in trei dimensiuni. Consultati sectiunea
,Informatii suplimentare specifice dispozitivului” pentru mai multe detalii.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sdnge, tesuturi si/sau fluide/ma-
terii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul electro-
nic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea adresa:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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