Kullanim Talimatlari
VBS — Vertebral Govde Stentleme Sistemi

Bu kullanim talimatlari ABD'de dagitima
yonelik degildir

Urdnlerin tamami su anda tim pazarlarda
mevcut degildir

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Mai 16, 2024

(#) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2024. Tum haklari saklidir. SE_885521 AA 05/2024



Kullanim Talimatlari

VBS - Vertebral Gévde Stentleme Sistemi

VBS, balon tabanli vertebral gévde guglendirme prosedurleri igin kullanilir. VBS,
kucuk/orta/buytk (S/M/L) seklinde Uc¢ farkl boyutta mevcuttur. VBS, balon kateter
Uzerine monte edilmis Vertebral Gévde Stentinden olusur. Ayrica VBS, bir adet VBS
ve bir adet ilgili Vertebral Gévde Balonu (VBB) kateteri iceren ciftli paket halinde
sunulur. Balon kateterler, X-isini ile gérintleme icin radyopak isaretleyici ve sert-
lestirme teli icerir.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
ziyaret edin veya yerel musteri destegi ile iletisime gegin.

adresini

Materyaller

Stent malzemesi: ASTM F90 uyarinca L605 Kobalt Krom Tungsten Nikel Alasim
(Kobalt = %20 Krom — %15 Tungsten — %10 Nikel)

Balon kateter: Termoplastik Elastomer

Sertlestirme teli: Paslanmaz Celik, Polioksimetilen (POM)

Radyopak isaretleyici: Paslanmaz Celik

Kullanim Amaci

VBS Sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda T5-L5te vertebral govde
guclendirmesinde kullanim icin tasarlanmistir. Vertebroplasti veya kifoplasti prose-
durlerinde kullanim icin yeterli 6Ictide endike, yasal olarak pazarlanan PMMA! baz-
Il kemik cimentosu ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Not: Kullanim, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, énlemler ve uyarilar, olasi advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve rezidtel riskler ile ilgili 6zel bilgiler icin kemik
cimentosu ile birlikte gelen Uretici talimatlarina bakin.

TNot: Sinirli, uzun sureli etkililik verileri nedeniyle, tedaviyi gerceklestiren doktor
daha geng hastalarda PMMA bazli kemik ¢imentosu uygulamasinin faydalarini
potansiyel risklere karsi degerlendirmelidir.

Endikasyonlar

— Omurganin anterior kolonunu kapsayan agrili vertebral kompresyon kiriklari.

— Internal fiksasyon ile birlikte, omurganin orta ve/veya posterior kolonlarini
kapsayan agrili vertebral burst kiriklari.

— Osteolitik streclerin neden oldugu vertebral kemik defektlerinin tedavisi.

Kontrendikasyonlar

— Acik anterior kolon rekonstriksiyonu gerektiren lezyonlar

— Vertebra boyutlarinin veya kirik paterninin balonun gtvenli bir sekilde yerlestiril-
mesine ve sisirilmesine izin vermemesi

— Akut veya kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar

— Kontrast maddelere kars! alerji

Hedef Hasta Grubu

VBS sistemi, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak tzere tasarlan-
mistir. Bu Grdnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullanilmali-
dir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi &nemle tavsiye edilir.
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Ameliyat; kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedure gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama sirecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lttfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

Amaclanan sekilde, kullanim talimatlarina ve etiketine gére kullanilmasi halinde,
VBS gibi vertebral govde guclendirme prosedirlerinin sirt agrisini azaltmasi
beklenir.

Su baglantidan gulvenlik ve klinik performansa iliskin 6zete ulasilabilir
(aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri

VBS, kullanim talimatlarina ve etikete gore kullanildiginda cimento enjekte edilene
ve kurlenene dek vertebral govde boyunu intra-operatif olarak iyilestirmek Uzere
tasarlanmis bir vertebral gévde glglendirme cihazidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majér cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandirilmasin-
dan kaynaklanan sorunlar; asiri kanama; anormal yara iyilesmesi veya skar olusu-
mu; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendro-
mu (CRPS); sirekli agr; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya diger
yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; deformasyon,
gevseme, asinma veya intraoperatif kirilma ve prosedurel aletlerin ve/veya implant
bilesenlerinin kazara tutulmasi dahil olmak tzere cihazla ilgili komplikasyonlar.
Sisirilmis balonun intraoperatif riptira ve cokmesi de kontrast madde maruziyetine
ve alerjik reaksiyon olasiligina yol acabilir. Yirtiimis veya kirilmis balon veya alet
parcalari, basarisizliktan sonra geri alinamayip hastada kalabilir.

Yag, trombis veya alet ya da implant kalintilarinin embolizasyonu da meydana
gelebilir ve bu, semptomatik pulmoner emboli veya baska pulmoner ve/veya vasku-
ler hasara veya organ hasarina yol acabilir.

Sinirlerin hasar gormesi; erken ve gec donem enfeksiyonlar; alete veya implant
malzemelerine kars! alerjik veya baska sistemik reaksiyon; hematom olusumu ve
yara iyilesmesinde bozukluk da dahil olmak tzere ek komplikasyonlar olusabilir.

Vertebral gévdeden geri tepen (rebounding fragments) kisimlar nérolojik yapilarin
sikismasina ve radikUlopati, parezi veya felg; ya da 6lum riskine neden olabilir
(kemik cimentosuna maruz kaldiktan sonra kardiyovaskuler dengesizlik, felc veya
kardiyak arrest mimkunddr).

Steril Cihaz

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunluginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, GrtnUn steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin de-
gismesine yol acabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yénelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar sterili-
zasyon); cihazin yapisal bUtinlGgunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden geciriime-
si, enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivila-
ri/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve hastane protokoltine gore islem gormelidir. Hasarsiz gortnseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— VBS Sisteminin uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde deneyimli, Grtine
0zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga cerrahisi
risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi énemle tavsiye
edilir. Cerrah, asagida listelenen uyarilar ve 6nlemlerin yani sira kontrendikasyon-
larda belirtilen cihaz sinirlamalari hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanhis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullaniimis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Kortikal bozulmanin segmental instabiliteye yol acabilecegi durumlarda ek
fiksasyonun kullanimini degerlendirin.

— Hassas hasta popdlasyonlari (geng hastalar gibi) konusunda dikkatli olun ve bu
tibbi cihazin s6z konusu gruplarda kullanilmasiyla iliskili potansiyel riskleri dikkat-
le degerlendirin.

Preoperatif planlama

— VBS Sistemini kullanmadan énce, boyutunun spesifik prosedur igin uygun oldu-
gundan emin olun. Daha fazla ayrinti icin bkz. “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” bélimiine
bakin.

— Sadece konsolide olmayan kiriklara sahip hastalari tedavi etmek énemlidir.

— Uyari: Hasta, kontrast maddeye ve stent malzemesine (CoCrWNi alasiminin
metal bilesenlerinden herhangi biri) karsi alerji veya hipersensitivite icin kontrol
edilmelidir.

— VBS ve VBB'nin balon basinci, 30 bar/atm’lik maksimum sisirme basincini asma-
malidir. Basinci izlemek icin manometre kullanilir.

— VBS ve VBB'nin balon sisirme hacimleri, “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” béliminde
belirtilen maksimum hacimleri asmamalidir.

Hazirlik

— Sisirme sirasinda VBS balon kateterinin gérinarligint saglamak icin Sisirme
Sistemini salin/kontrast madde karisimi ile doldurmak 6nemlidir.

— Balonu sadece sivi, suda ¢ézundr, iyonik veya iyonik olmayan kontrast madde ile
sisirin (VBS/VBB, 320 mg/ml'lik maksimum iyot konsantrasyonu ile test edilmis-
tir). Kontrast madde, sisme ve sénme zamanlarini etkileyebilen farkli viskozite
ve cokelme dizeylerine sahip olabilir; bu nedenle 1:2'lik kontrast madde/salin
cozeltisi karisim orani onerilir.

- Kontrast madde icin endikasyonlar, kullanim ve gtivenlik dnlemleri ile ilgili tretici
talimatlarina uymak cok 6nemlidir.

— Sap konumunda buyuk degisiklikler istendiginde, beyaz kanatlar pistonu agmak
icin itilebilir. istenen hedefin iskalanmasini énlemek icin sap dikkatli bir sekilde
hareket ettirilmelidir.

— Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri dénmezse, pistona zarar verebile-
ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce dondurin, dugmeler (beyaz kanatlar)
otomatik olarak kilitli konuma geri dénecektir.

Hastanin konumlandirilmasi ve yaklasim

Hastayi lumbar destek Uzerinde ylzUstl pozisyona getirin.

Erisim aletleri (kilavuz tel veya trokar) transpedikiler ya da ekstrapedikuler yakla-

simla yerlestirilebilir.

Secenek A. Transpedikuler yaklagim
— Erisim aletlerini yerlestirirken yer isaretlerine uyulmalidir. Erisim aletlerinin uglari
lateral goruntudeki posterior duvari gecene kadar, anteroposterior (AP) goriin-
ttdeki pediktltin medial duvarini gecmemelidir. Erisim aletlerini ilerletirken, spi-
nal kanala penetrasyonu dnlemek icin medial olarak fazla uzaga yerlestirilmedik-
lerinden emin olun. Ayrica, erisim aletinin ucunun, anterior kortikal duvarin
oOtesindeki vaskuler yapilara dogru asiri ilerletiimesinden kacinilmasi gerekir. Eri-
sim aletinin ucu, vertebral gévdenin anterior kortikal duvarina 5 mm’den daha
yakin olmamalidir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral goruntuler
gereklidir.
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Secenek B. Ekstrapedikiler yaklasim

— Erisim aletinin ucunun, anterior kortikal duvarin &tesindeki vaskiler yapilara
dogru asiri ilerletiimesinden kaginiimasi gerekir. Erisim aletinin ucu, vertebral
gdvdenin anterior kortikal duvarina 5 mm’den daha yakin olmamalidir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral gorlntuler
gereklidir.

Erisim

Erisim secenekleri arasinda trokar veya kilavuz tel erisimi vardir.

— Her iki erisim tekniginde de iki stenti orta hatta ve vertebral gévdenin 6n duva-
rina medial bir konuma dogru simetrik olarak yerlestirmeyi planlamak énemlidir.
Bu konumda stentler, lateral duvara veya diger stente baski yapmadan genisle-
yebilecekleri alana sahip olur.

Secenek A. Trokar erisimi

— Trokar aletinin, vertebral goévdenin anterior duvarini ihlal etmediginden
emin olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina gekicle vurun.

— Alet tertibatini, cikarip vertebral govdeye yeniden erisim saglamadan tekrar
yonlendirmeyin.

Secenek B. Kilavuz tel

— Vertebral goévdenin anterior korteksine nifuzu énlemek igin lateral floroskopi
kullanin. Bu aletlerin anterior kortikal duvarin Gtesindeki vaskiler yapilara dogru
asiri ilerletiimesinden kaciniimasi gerekir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral gorlntuler
gereklidir.

- Kilavuz tel gecisine engel olmaktan kacinmak igin kantlasyonlu trokar ilerletir-
ken, kanulasyonlu trokardaki plastik sapin tzerindeki acikligin her zaman agik
oldugundan emin olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina ¢ekigle vurun.

- Kilavuz tel, sapin arka tarafindan disari dogru uzayarak ¢ikar. Hekimin elinin
yaralanmasini énlemek icin aletleri dikkatli bir sekilde ilerletin.

— Kilavuz telin konumunu koruyarak yanhslikla ilerlemesini veya geriye dogru
gitmesini 6nleyin.

— Alet tertibatini, ¢ikarip vertebral gévdeye yeniden erisim saglamadan tekrar yon-
lendirmeyin.

— Kilavuz tel Gzerine, kilavuz telin potansiyel olarak deforme olma olasiligindan
kaginmak icin asiri giic uygulamayin.

Biyopsi

iletim kilifinin (working sleeve) yerlestiriimesinin ardindan, biyopsi kiti kullanilarak

istege bagl biyopsi yapilabilir.

— Vaskuler yapilara zarar verebileceginden, biyopsi ignesini vertebral gévdenin
anterior kortikal duvarinin 6tesine batirmayin.

Erisim kanali olusturun

— Vertebral govdenin anterior korteksine ntfuz edilmesini 6nlemek icin lateral
floroskopi kullanin. Bu aletlerin anterior kortikal duvarin 6tesindeki vaskuler ya-
pilara dogru asiri ilerletiimesinden kaginilmasi gerekir.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral gorlntuler
gereklidir.

— Matkabr ileri dogru yuratmek icin cekic kullanmayin. Matkap, rotasyonla agresif
sekilde ilerleyebilir.

— Matkap veya piston kullanirken, iletim kiliflarinin hareket etmemesini saglamak
énemlidir. lletim kilifinin yénini manipile etmek veya diizeltmek icin matkap
veya pistonu kullanmayin.

istege bagli: VBB kullanimi

VBS Sistemi, istege bagli olarak Vertebral Govde Balonu (VBB) ile birlikte
kullanilabilir.

VBB kateterini ambalajindan ¢ikarma

— Sadece ilgili VBS ile ayni boyutlara sahip VBB kullanin.

VBB kateterinin yerlestiriimesi
— Floroskopik kontrol altinda konumu kontrol edin ve AP gériinimu altinda isteni-
len konumu dogrulayin. Balon kisminin tamaminin tamamen vertebra icinde
konumlandiriimasi ve bu sisirilebilir kisimlarin iletim kilifindan tamamen ge¢mesi
onemlidir. VBB'yi, beklenen VBS pozisyonuna gére konumlandirdiginizdan
emin olun.

VBB kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— Tum Luer konektorlerin sikica takilmasi 6énemlidir. Gevsek baglantilar, hatali
dolum hacimleri ve basinclara neden olabilir.

- Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri dénmezse, pistona zarar verebile-
ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce dondurin, digmeler (beyaz kanatlar)
otomatik olarak kilitli konuma geri dénecektir.

— Hastada vakumlama islemi uyguluyorsaniz, disari ¢ikan fazla ¢ozeltiyi emmesi
icin hidrofilli pamuk kullanin.

VBB'nin Sisirilmesi

— Balon kontrast madde cozeltisi sisirme sivisi araciliglyla VBB genislemesini
izlemek icin AP ve lateral floroskopi kullanmak énemlidir.

— Sisirme sistemindeki VBB genisleme basinci ve hacmi, sirasiyla sisirme sisteminin
fosforlu manometresinde (birimler: bar/atm, psi) ve siyah hacim isaretli siringa
govdesinde (birimler: ml/cc) dikkatlice izlenmelidir.

— Balonlari maksimum hacminin veya basincinin Gzerinde doldurmayin. Bu yapilir-
sa, sizinti olabilir.
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Maksimum VBB hacimleri, maksimum VBS hacimlerinden farklidir.

— Kontrast madde sizintisi olmasi halinde, vakumu cekin, sertlestirme telini takin
ve balonu ¢ikarin, balonu tekrar kullanmayin.

— Balon kateterlerini sisirmek icin hava veya baska gazlar kullanmayin.

Balon kateteri asla organik ¢ozuculere (¢r. alkol) maruz birakmayin.

— Kuguk kirik kemik parcalari, kemik cimentosu ve/veya cerrahi aletler ile temas

etmesi durumunda, balon kateterin etkililigi olumsuz etkilenebilir.

Balon kateterlerini geri ¢ikarin

— VBB kateteri bir ameliyat sirasinda bir kez tekrar kullanilabilir. Gorsel inceleme
yaparak VBB kateterinin hasar gérmediginden emin olun.

— Gorsel hasar gozlemlendiginde veya bir sizinti mevcutsa VBB kateterini kullanma-
yin.

— Balonu implante edilmis olarak birakmayin; balon malzemesi implant sinifi
malzeme degildir.

VBS kateterin Kullanimi
— Yukseklik restorasyonunun mimkuin olmasi icin kirik hareketli olmalidir. Stent
genislemesini simule etmek icin istege bagli VBB kullanin.

VBS kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— Tum Luer konektorlerin sikica takilmasi énemlidir. Gevsek baglantilar, hatali
dolum hacimleri ve basinclara neden olabilir.

— Dugmeler (beyaz kanatlar) kilitli konuma geri donmezse, pistona zarar verebile-
ceginden onlari zorlamayin. Sapi nazikce déndurtin, digmeler (beyaz kanatlar)
otomatik olarak kilitli konuma geri donecektir.

— Hastada vakumlama islemi uyguluyorsaniz, disari ¢cikan fazla ¢ézeltiyi emmesi icin
hidrofilli pamuk kullanin.

Stentlerin aciimasi (deployment)

Stentleri yerlestirin ve acin (deploy)

— Floroskopik kontrol altinda konumu kontrol edin ve AP gérinimu altinda isteni-
len konumu dogrulayin. Stent de dahil olmak Uzere balon kisminin tamaminin
tamamen vertebra icinde konumlandiriimasi ve bu parcalarin iletim kilifindan
tamamen ge¢mesi dnemlidir.

— Optimum cihaz performansi icin bilateral cihazlarin eszamanli dilatasyonu énem-
lidir. Stent genislemesi basladiktan sonra stentin acilmasi geri alinamaz (undep-
loy) veya stent yeniden konumlandirilamaz. Optimum yUk kapasitelerini sagla-
mak icin sistem, iki stentin ayni anda implante edilmesiyle dogrulanmistir.

— Siraslyla stentin radyopasitesi ve balon kontrast madde ¢ozeltisi yoluyla stent ge-

nislemesini ve balon omuz sisirmesini izlemek icin AP ve lateral floroskopi kullan-

mak 6nemlidir.

Sisirme sistemindeki VBS genisleme basinci ve hacmi, sirasiyla sisirme sisteminin

fosforlu manometresinde (birimler: bar/atm, psi) ve siyah hacim isaretli siringa

govdesinde (birimler: ml/cc) dikkatlice izlenmelidir.

— Balonlari maksimum hacminin veya basincinin tzerinde sisirmeyin. Bu yaplilirsa,
sizinti olabilir.

— Maksimum VBS hacimleri, maksimum VBB hacimlerinden farklidir.

Kontrast madde sizintisi olmasi halinde, vakumu cekin, sertlestirme teli takin ve

balonu cikarin. Balonu tekrar kullanmayin.

Balon kateterlerini sisirmek icin hava veya baska gazlar kullanmayin.

— Balon kateteri asla organik ¢oztculere (6r. alkol) maruz birakmayin.

Kguk kirik kemik parcalari, kemik ¢cimentosu ve/veya cerrahi aletler ile temas

etmesi durumunda, balon kateterin etkililigi olumsuz etkilenebilir.

Balon kateterlerini geri ¢ikarin

— Stentler genisletildiginde kontrast madde/salin ¢ozeltisi karisimi sizintisi olursa,
balon kateterleri iletim kiliflarindan cikarmak daha zor olabilir. Gerekirse balon
kateterleri iletim kiliflariyla birlikte ¢ikarin veya cikarmak icin sertlestirme telini
yerlestirin.

— Balonu implante edilmis olarak birakmayin; balon malzemesi implant sinifi mal-
zeme degildir.

Cimento glgclendirme

Enjeksiyon ignesi hazirlig

- Klipsi baslangig isaretleyicisinin pozisyonuna getirin. Bu konumda, enjeksiyon
ignesinin distal ucu, yerlestirme sonrasinda iletim kilifinin distal ucuyla hizaldir.

Enjeksiyon ignesinin yerlestirilmesi

— Cimento uygulamasi icin gri renkli biyopsi kitini kullanmayin.

— PMMA bazli kemik cimentosunu uygulamadan énce PMMA bazli kemik cimen-
tosunun enjeksiyon ignesi ile uyumlulugunu kontrol edin.

PMMA bazli kemik ¢cimentosunu enjekte edin

— Kompresyon kiriklarini, burst kiriklarini veya osteolitik vertebral gévde defektle-
rini tedavi etmek icin PMMA bazli kemik ¢imentosu ile birlikte VBS sisteminin
kullanilmasi, bilinen veya bilinmeyen vertebral gévde defektleri yoluyla istenme-
yen ¢imento sizintisina neden olabilir. Ciddi sizinti sinir hasarina, felce veya 6ltime
neden olabilir. Cimento sizintisi riskini azaltmak icin kemik ¢imentosu enjeksiyo-
nunu floroskopi altinda yakindan izleyin. Prosedur sirasinda kemik ¢imentosu
sizintisi gozlemlenirse enjeksiyonu DURDURUN ve sunlari yapmayi géz 6niinde
bulundurun: kemik ¢cimentosunun sertlesmesini bekleyin, igneyi yeniden konum-
landirin, igne yénind ayarlayin veya prosediri durdurun. isterseniz kemik
cimentosu enjeksiyonuna yavasca devam edin ve daha fazla sizinti olup olmadigini
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dikkatlice degerlendirin. Daha fazla sizinti gdzlemlenirse kemik ¢cimentosu enjek-
siyonunu kesin.

— Cimento; balon veya stent ile olusturulan boslugun etrafindaki siingerimsi kemi-
ge ntfuz edene kadar enjekte edilmelidir.

— PMMA bazli kemik cimentosu sizintisi riskini azaltmak icin PMMA bazli kemik
cimentosu enjeksiyonunu floroskopi altinda yakindan izleyin. Ciddi sizinti sinir
hasarina, felce veya 6lime neden olabilir. Prosedir sirasinda PMMA bazl kemik
cimentosu sizintisi gézlemlenirse enjeksiyonu DURDURUN ve sunlari yapmayi gz
onunde bulundurun: enjekte edilen PMMA bazli kemik ¢cimentosunun sertlesme-
sini bekleyin, igneyi yeniden konumlandirin, igne yonunl ayarlayin veya prosedu-
ri durdurun. istenirse, PMMA bazli kemik cimentosu enjeksiyonuna yavasca
devam edin ve daha fazla sizinti olup olmadigini dikkatlice degerlendirin. Daha
fazla sizinti g6zlemlenirse, PMMA bazli kemik cimentosu enjeksiyonunu kesin.

Enjeksiyon ignelerini ve iletim kiliflarini cikarin

— PMMA bazli kemik ¢imentosunun salim zamani, PMMA bazli kemik ¢imentosu
secimine baglidir. Hazirlama, enjeksiyon ve ayar sureleri Grtine gore farklilik gos-
terir, ameliyat 6ncesinde sistem talimatlarina basvurun ve uygun sekilde planla-
ma yapin. Illetim kilifi olan enjeksiyon ignesi cok erken cikarilirsa, kas dokusuna
cimento cekme riski olabilir. Enjeksiyon ignesi ¢ok gec cikartilirsa, ¢ikarmasi
zorlasabilir.

— lletim kilifina geri akisi &nlemek amaciyla PMMA bazli kemik cimentosu uygular-
ken her iki enjeksiyon ignesini de takili olarak birakin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi

VBS sistemi, vertebroplasti veya kifoplasti prosedurlerinde kullanim igin yeterli 6l¢u-
de endike yasal olarak pazarlanan bir PMMA bazli kemik cimentosu ile birlikte kul-
laniimak Gzere tasarlanmistir.

Not: Kullanim, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, énlemler ve uyarilar, olasi advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve rezidel riskler ile ilgili 6zel bilgiler icin kemik
cimentosu ile birlikte gelen Uretici talimatlarina bakin.

Erisim Kiti (03.804.612S, 03.804.613S) ve Sisirme Sistemi, VBS Sistemi ile birlikte
kullaniimak tzere tasarlanmistir, lGtfen bu cihazlar ile ilgili ek ayrintilar icin Erisim
Kiti ve Sisirme Sistemi Kullanim Talimatlarina bakin.

Alternatif aletler VBS Sistemi ile birlikte kullaniimamalidir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Maruziyet
VBS Sistemi, sadece yuksek goruntt kalitesi saglayan bir cihaz ile bir X-isini kontro-
1U ile birlikte kullanilmalidir.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kétd durum senaryosunun klinik olmayan testleri VBS sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu gdstermistir. Bu trtinler asagidaki kosullar altinda guvenle

taranabilir:

— Statik manyetik alan, 3 Tesla veya daha az.

— 72 mT/cm’lik (720 Gauss/cm) uzamsal gradyan alan.

— 15 dakikalik tarama icin 3 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 3 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR taramast icin
kalorimetreyle yapilan 6lcime gore VBS implanti 3 W/kg'lik maksimum tim vicut
ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 1,5 °C'den fazla sicaklik artisi
yaratmaz.

ilgilenilen bélge VBS cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bolgeye yakinsa MR Gérinti-
leme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan énce drtntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltagind gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak Gzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin butunld-
guna kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Vertebral Govde Stentinin Boyutlari

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S

VBS Kuguk VBS Orta VBS Buyuk
Salim (baslangic) uzunlugu  22mm 27mm 31mm
Genisletilmis stent uzunlugu 13mm 15mm 20mm
Genisletilmis maks. & 15mm 17mm 17mm
Maks. hacim 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maks. basing 30 atm 30 atm 30 atm
Balonlu Vertebral Gévde Stentinin Boyutlari

Kuguk Balon Orta Balon Buyuk Balon
Salim (baslangig) 22mm 27mm 31mm
Genisletilmis maks. & 15mm 17 mm 17 mm
Maks. hacim 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maks. basing 30atm 30atm 30atm

Bzel Calistirma Talimatlari

Preoperatif planlama

Stentin yerlesiminin planlanmasi

— Stentlerin yerlestirilmesi, uygun yerlestirme yolunun belirlenmesine yardimci olan
AP ve lateral gorintlye gore planlanmalidir.

Stent boyutuna yonelik 6n planlama
— Proseddr icin stent boyutu, preoperatif planlama sirasinda MRI veya radyografiler
kullanilarak yaklasik olarak belirlenebilir.

intraoperatif X-1sini gorintilemesi

— Vertebral Govde Stenti, her iki duzlemde iki C kollu veya serbestce hareket
edebilen bir C koluyla floroskopik kontrol altinda uygulanmalidir.

— VBS Sistemi yalnizca ytksek kaliteli floroskopik gortinttlemeyle kullanilabilir.

Hazirlik

Alet hazirhg

— Sisirme sistemi, balondaki basinci pound/ing2 (psi) ve atmosfer (atm) cinsinden
gobsteren acill manometreye sahiptir. Sivi haznesindeki hacim 6lcegi mililitre (ml)
cinsinden olcer.

— ki sisirme sisteminin hazirlanmasi gerekir.

— Sisirme sistemini konektére baglayin:
Luer konektorlt sisirme sisteminin borusunu, saglanan 3 yonlu konektore
takin. “Kapali” géstergesini yan ¢ikisa dogru konumlandirmak icin 3 yonlu
konektor Gzerindeki digmeyi cevirin.

— Sisirme sistemini doldurun:
Sisirme sistemini salin ¢ozeltisi ve sivi kontrast madde ile doldurun.

— Salin/kontrast karisimini bir kapta hazirlayin ve 3 yonli konektérd ¢ozeltinin alti-
na yerlestirin. Sisirme sistemindeki beyaz kanatlariileri dogru itin ve piston en alta
ulasana kadar sapi geri cekin. Sap yukari bakacak sekilde, sisirme sisteminin 6l-
ctm kismindaki havayi ¢cikarmak icin tniteye hafifce vurun.

— Ardindan sisirme sistemini, sap asagi bakacak sekilde tutun ve cozelti ortaya
¢tkmaya baslayana kadar haznedeki tim havayi ¢ikarmak igin sapi saat yoninde
cevirin. Piston Gzerindeki kirmizi isaretin 6n kenari, sifir isaretinin altinda yaklasik
3 ila 4 ml'ye ulasana kadar veya piston Uzerindeki kirmizi isaret, sifir isaretinin
altinda mlisaretinin Gzerindeki siyah cizgiyle hizalanana kadar sapi saat ydninde
cevirmeye devam edin.

— Sisirme sistemi artik uygun sekilde hazirlanmistir ve kenara ayrilabilir. Ikinci sisir-
me sistemi icin islemi tekrar edin.

Anatomik yer isaretleri

— VBS ile vertebral gévde guclendirmede lateral vertebral gévde kenarlarina za-
rar vermeden omurga kiriginin optimum reddksiyonunu saglamak Uzere her
vertebra igin iki stent, etkilenen vertebral gévde icerisinde simetrik, paramedi-
an pozisyonda yerlestirilmelidir. ideal olarak sikistirlmis son plaka ile stentler
arasindaki mesafe yaklasik 5 mm olmalidir.

— Stentlerin konumunun preoperatif gérintilemeye gére planlanmasi gerekir.
Yer isaretlerini uygun olarak belirleyerek planlanan konumu elde etmeye 6zen
gosterin.

— Biplanar floroskopik goruntulerde asagidaki yer isaretlerinin tanimlanmasi ge-
rekir: her iki pedikul, spin6z ¢ikinti, son plakalar ve vertebral gévdenin posteri-
or duvarl.
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Hastayl konumlandirma

— Hastayi lumbar destek Gzerinde ylizUstl pozisyona getirin. Masa her iki diizlemde
de radyolusent olmalidir.

— Ameliyathane masasl, her iki dizlemde operasyon alani tzerinde C kolunun
serbest sekilde manipulasyonuna izin vermelidir.

Yaklasim
— Erisim aletleri (kilavuz tel veya trokar) transpedikiler ya da ekstrapedikiler
yaklasimla yerlestirilebilir.

Secenek A: Transpedikuler

- Floroskopi altinda insizyonun konumunu belirleyin. insizyon, dogrudan pedikdil-
den yerlestirmeyi kolaylastirmalidir. Genel bir kural olarak, transpedikuler yakla-
sim icin cilt insizyonunun konumu, pediktlin merkezine en fazla 1 ¢cm kraniyal
ve 1-2 cm lateraldir.

— Cilt insizyonunu gerceklestirin.

— Floroskopi altinda, erisim aletinin ucunu transvers prosesin tabanina temas edene
kadar insizyondan yerlestirin. Yortingenin uygun oldugunu dogrulayin, ardindan
aleti pedikll boyunca vertebral gévdeye dogru ilerletin.

— Transpedikuler yaklasim dustndltyorsa pedikil capinin 4,7 mm’lik erisim aleti
tarafindan delinebilecek kadar buyuk oldugundan emin olun.

Secenek B: Ekstrapedikuler

— Floroskopi altinda cilt insizyonunun konumunu anatomik duruma gére belirleyin.
Erisim aleti diizenegi, pedikule lateral sekilde vertebral gévdeye girmelidir.

— Cilt insizyonunu gerceklestirin.

— Floroskopi altinda erisim aletinin ucunu vertebral gévdenin posterolateral sinirina
temas edinceye kadar insizyondan yerlestirin. Yértiingenin uygun oldugunu dog-
rulayin ve ardindan vertebral gévdenin merkezine ulasmak icin aleti vertebral
govdeye ilerletin.

Erisim

— Erisim secenekleri arasinda trokar veya kilavuz tel erisimi vardir. Trokar tek adim-
da erisime imkan verirken, kilavuz tel éncelikle erisim aletlerine yol olusturmak
icin kullanihir.

Secenek A: Trokar

— Tedavi edilecek vertebral cismin anatomisine bagli olarak transpedikuler veya
ekstrapedikuler erisim secilebilir.

— lletim kilifini konumlandirmak icin erisim yapisini tek adimda vertebral gévdeye
yerlestirin.

— Trokar aleti (iletim kilifindaki trokar), 6nceden monte edilmis kanullt trokari ¢i-
kardiktan sonra trokari iletim kilifina yerlestirerek monte edilebilir. Yerlestirildik-
ten sonra mavi kolu saat yonuinde cevirerek duizenegi kilitleyin.

— Floroskopi altinda iletim kilifinin ucu vertebral gévdeye yaklasik 3 mm sikica otu-
runcaya kadar trokar aletini yerlestirin. iletim kilifinin ucu, trokar ile iletim kilifi
arasindaki kademeli capin (step in diameter) bulunmasiyla belirlenebilir.

— Kiliflar, yerlestirme isleminin izlenmesine olanak saglamak icin esit mesafeli
derinlik isaretleyicilerle isaretlenmistir. Gerekirse trokar aletini yavasca ilerletmek
icin trokarin mavi sapina dikkatlice cekicle vurun.

— AP ve lateral gériinimde floroskopi altinda erisim aletinin uygun sekilde konum-
landirildigini dogrulayin.

— Kontralateral tarafta islemi tekrarlayin.

— iletim kiliflarini yerinde tutun ve iletim kiliflarini vertebral gévde icinde birakarak
trokarlari dikkatlice cikarin.

Secenek B: Kilavuz tel

— Erisim yolunu olusturmak igin kilavuz teli yerlestirin ve uygun sekilde konumlan-
dirin. letim kilifini ve kandlli trokar diizenegini kilavuz tel Gzerinden vertebral
govdeye yerlestirin.

— Floroskopi altinda kilavuz telin ucunu, lateral gériinimde vertebral gévdenin an-
terior duvarindan yaklasik 5 mm uzaga konumlandirin. Kilavuz teller, yerlestirme
isleminin izlenmesine olanak saglamak icin esit mesafeli derinlik isaretleyicilerle
isaretlenmistir. lletim kilifini ve kanullt trokar diizenegini kilavuz tel tizerine yer-
lestirirken, iletim kilifinin ucu vertebral gévdeye yaklasik 3 mm sikica oturuncaya
kadar kilavuz tel konumunu floroskopi ile izleyin. iletim kilifinin ucu, trokar ile
iletim kilifi arasindaki kademeli capin (step in diameter) bulunmasiyla belirlenebilir.

— Kiliflar, yerlestirme isleminin izlenmesine olanak saglamak icin esit mesafeli de-
rinlik isaretleyicilerle isaretlenmistir. Gerekirse aleti yavasca ilerletmek icin kanul-
10 trokarin mavi sapina dikkatlice cekicle vurun.

— AP ve lateral floroskopi altinda erisim aletinin uygun sekilde konumlandirildigini
dogrulayin.

— Kontralateral tarafta islemi tekrarlayin.

— iletim kiliflarini yerinde tutun ve iletim kiliflarini vertebral gévde icinde birakarak
kilavuz teli ve kanullt trokar dikkatlice cikarin.
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Biyopsi

— iletim kilifinin yerlestiriimesinin ardindan, biyopsi kiti kullanilarak istege bagh
biyopsi yapilabilir.

- Pistonu biyopsi ignesinden ¢ikarin.

— Floroskopi altinda biyopsi ignesini yerlestirin. Biyopsi ignesinin ucu, igne saftin-
daki ilk isaret iletim kilifinin icinde g6zden kayboldugunda iletim kilifindan cikar.

— Floroskopi altinda biyopsi ignesini daha fazla ilerletin ve en az bir tam tur (360°)
dondarun. Bu, biyopsinin ¢ikartilmasina yardimci olacaktir.

— Istenirse kemik biyopsisini ignede tutmak tzere vakum olusturmak icin biyopsi
ignesine siringa takin. Biyopsi ignesini, takili siringayla veya siringa olmadan
iletim kilifindan ¢ikarin.

— iletim kilifini yerinde tutun ve iletim kilifini vertebral gévde icinde birakarak
biyopsi ignesini dikkatlice ¢ikarin.

— Toplanan kemik dokusunu biyopsi ignesinden disari itmek icin biyopsi pistonunu
kullanin.

Erisim kanali olusturun

— Stentler igin erisim kanali olusturmak amaciyla matkabi ve ardindan kiint pistonu
iletim kiliflarindan gecirin.

— Piston hafif cekic darbeleriyle ileri dogru hareket ettirilebilir.

Kontralateral tarafta islemi tekrarlayin.

Stentin uzunlugunu belirleyin

— Vertebral govde stentleri ve balonlari tg farkli boyutta mevcuttur. Daha fazla
ayrintiicin bkz. “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” bolimiine bakin.

— Pistonda distal uca dogru g stent uzunluguna karsilik gelen ¢ oluk vardir.

— Bu oluklara gére stentin uzunlugunu se¢mek icin lateral gértntulemeyi kullanin.
— Distal uctan gortnur ilk oluk: Vertebral Govde Stenti ktigik
— Distal uctan gorindr ikinci oluk: Vertebral Gévde Stenti orta
- Distal uctan gorintr tglinct oluk: Vertebral Gévde Stenti blyik

— Her iki tarafta stent boyutunu belirleyin, bunlar farkllik gosterebilir.

istege bagl: VBB kullanimi

— VBS Sistemi, istege bagl olarak Vertebral Gévde Balonu (VBB) ile birlikte kullani-
labilir. VBB, vertebral gévdenin kirik/lezyon hareketliligi bilinmediginde stent
genislemesinin simule edilmesine imkan verir.

VBB kateterini ambalajindan ¢ikarma

— VBB kateteri steril ambalajindan ¢ikarin.

— Beyaz koruma kilifini Luer konektoriine dogru geri kaydirin ve Luere dizgln
sekilde takin. Bu koruma kilifi, kateterin yeniden kullanim icin ¢ikarilmasindan
sonra VBB'nin gerilmesi ve geriye katlanmasi (fold) icin daha sonra kullanilabilir.

— VBB kateteri bir ameliyat sirasinda bir kez tekrar kullanilabilir.

— Sertlestirme telini VBB kateterinden cikarmayin. Hastaya VBB kateteri yerlestiril-
dikten sonra sertlestirme teli ¢ikarilacak ve vakum olusturulacaktir. Bu, VBS kate-
terini yerlestirme isleminden farklidir.

— Beyaz isaret araligi iletim kilifina tamamen yerlestirildiginde, balon kateter safti
Gzerinde salim uzunlugunu (yani toplam uzunluk ve hem proksimal hem de distal
balon omuz segmentleri) belirten beyaz isaret araligi vardir.

— Saft isareti balonun tamamen yerlestirildigini gosterir; kontrast maddeyle sisirir-
ken floroskopi kullanin.

VBB kateterinin yerlestirilmesi

— VBB kateterini lateral floroskopi altina yerlestirin.

— VBB'nin tam salinim (baslangi¢) uzunlugu, kateter saftinin beyaz isaretinin yakin
ucu iletim kilifinin icinde gézden kayboldugunda disaridadir.

— Kontralateral taraf icin islemi tekrarlayin.

— Bilateral yerlestirilen VBB'lerin es zamanli dilatasyonu énerilir.

— VBB'yi, beklenen VBS pozisyonuna gére konumlandirdiginizdan emin olun.

VBB kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— VBB'yi sisirme sistemine baglamadan 6nce sertlestirme telini cikarin ve teli kena-
ra ayirin.

— Balonun tekrar katlanmasi (refolding) (koruma kilifi ile birlikte) ve tekrar yerlesti-
rilmesi icin sertlestirme teli kullanilacaktir.

— Hazirlanan sisirme sistemlerini Luer konektorint kullanarak secilen VBB kateter-
lerine baglaymn.

— Sapin kilidini agmak icin sisirme sistemindeki beyaz kanatlari ileri dogru itin. Sapi
tamamen geriye cekin ve sapi yerine kilitlemek icin kanatlari serbest birakin.
Bu, kateterden hava cikararak icerisinde vakum olusturacaktir. Vakum “vac”
ekraninda izlenebilir.

— "Kapali” gostergesini katetere dogru konumlandirarak balon kateteri 3 yonlu
konektorle kapatin. Bu, kateterin icindeki vakumu korur.

— Sisirme sistemini sap asagi bakacak sekilde tutun ve hacim 6lcegini sifira ayarla-

mak icin kolu saat yontinde gevirin. Bu, piston Uzerindeki kirmizi halka “0” olana

kadar sapin dondurtlmesiyle yapilir.

Bu islem, fazla salin cozeltisi’/kontrast madde karisimini ve havayi G¢ yonli

konektorin lateral acikligindan disari bosaltir.
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— Fazla ¢ozeltinin atilmasini iceren tim adimlar icin 3 yonli konektord bir yuvanin
Uzerine asin.

— "“Kapali” géstergesini yan taraftaki acikliga dogru konumlandirmak igin 3 yonlu
konektor Gizerindeki digmeyi cevirin. Bu, Sisirme Sisteminden VBB balon katete-
rine akisa imkan verir.

VBB'nin Sisirilmesi

— Bilateral cihazlarin es zamanli dilatasyonu énerilir.

— Bagh sisirme sistemlerinin saplarini her iki tarafta saat yoninde cevirerek basinci
ve hacmi yavasca artirin.

— Her VBB balonu acilip (unfold) genislemeye basladiktan sonra isleme yavasca
devam edin. Siringa gévdesindeki sivi hacmini ml'lik artislarla konumlandiriimis
siyah hacim isaretleriyle takip ederek genislemeyi iki tarafli olarak eslestirin. Ba-
sing 26 atm'ye (382 psi) ulastiginda ve Gzerine ¢iktiginda dilatasyona kademeli
olarak devam edin. Birkac saniye bekleyin, ardindan istenen VBB capina ulasilana
kadar yavasca devam edin.

— Asagidakilerden biri oldugunda balonun genislemesini durdurun:

— Istenilen vertebral gévde yuksekligine veya agisina ulasildiginda. Maksimum
stent capi VBB kiguk icin 15 mm, VBB orta ve VBB buyuk icin 17 mm‘dir.
- Basing 30 atm'ye (440 psi) ulastiginda.
— VBB hacmi, VBB kuguk icin maksimum 4,0 ml'ye, VBB orta icin 4,5 ml'ye veya
VBB buyuk icin 5,0 ml'ye ulasir.
— Vakumu cekip basinci serbest birakmak icin beyaz kanatlari itin ve sapi geri ¢ekin.

Balon kateterlerini geri ¢ikarin

— Siviyi balon kateterinden disari cekmek icin sisirme sistemlerinin saplarini yavasca
saat yonunun tersine cevirin. Basing 10 atm'ye (147 psi) ulastiinda beyaz kanat-
lari ileri dogru itin, sapi yavasca sonuna kadar geri cekin ve beyaz kanatlari
serbest birakin. Bu, kateter icinde vakumu ceker ve tutar.

- Once "kapall” gostergesini katetere dogru konumlandirarak ve ikinci olarak yan
taraftaki acikliga dogru cevirerek VBB kateterine hava verin.

— Sisirme sistemini VBB kateterinden ayirin.

— Sertlestirme telini floroskopik kontrol altinda VBB kateterine dikkatlice yerlestirin.

— Kateteri ¢lkarmadan 6nce sénmus balonu germek icin hafifce kuvvet uygulayin.
Fazla sert iterek VBB kateterine zarar vermediginizden emin olun.

— lletim kiliflarini yerinde tutun ve balonlari ¢ikarmak icin kateterleri dikkatlice
cekin. Balonun ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin gerekirse kateterleri dondurun.

— VBB kateterinin ayni ameliyatta yeniden kullanilmasi planlaniyorsa VBB kateteri-
nin yeniden katlanmis (refolded) balonunu beyaz koruma kilifiyla kapatin ve
balonu yavasca duzlestirmek icin sertlestirme telini yeniden yerlestirin.

VBS kateterin Kullanimi

VBS kateterlerini ambalajindan ¢ikarma

— VBS kateteri steril ambalajindan cikarin. Sertlestirme telini dikkatlice ¢ikarin
ve daha sonra kullanmak tzere kenara ayirin.

— Tercih edilirse sertlestirme teli, balon kateterin yerlestirilmesinden sonra da cika-
rilabilir. Bu yontem secilirse balon kateter hastaya yerlestirildikten sonra vakum
olusturulmalidir.

— Beyaz isaret araligi iletim kilifina tamamen yerlestirildiginde, balon kateter safti
Gzerinde salinim uzunlugunu (yani toplam uzunluk ve hem proksimal hem de
distal balon omuz segmentleri) belirten beyaz isaret araligi vardir.

VBS kateterini sisirme sistemine baglama ve vakum olusturma

— Hazirlanan sisirme sistemini Luer konektorind kullanarak secilen VBS balon
kateterlerine baglayin.

— Sapin kilidini agmak icin sisirme sistemindeki beyaz kanatlari ileri dogru itin. Sapi
tamamen geriye cekin ve sapi yerine kilitlemek icin kanatlari serbest birakin. Bu,
kateterden hava cikararak icerisinde vakum olusturacaktir. Vakum “vac” ekranin-
da izlenebilir.

— "Kapali” gostergesini katetere dogru konumlandirarak balon kateteri 3 yonlu
konektorle kapatin. Bu, kateterin icindeki vakumu korur.

— Sisirme sistemini sap asagi bakacak sekilde tutun ve hacim 6lcegini sifira ayarla-
mak icin kolu saat yoniinde gevirin. Bu, piston Uzerindeki kirmizi halka “0” olana
kadar sapin dondurtlmesiyle yapilir.

— Buislem, fazla salin ¢ozeltisi/kontrast madde karisimini ve havayi ¢ yonli konek-
torun lateral agikligindan disari bosaltir.

— Fazla ¢ozeltinin atilmasini iceren tim adimlar icin 3 yonli konektord bir yuvanin
Uzerine asin.

— "“Kapali” géstergesini yan taraftaki acikliga dogru konumlandirmak igin 3 yonlu
konektor tizerindeki digmeyi cevirin. Bu, Sisirme Sisteminden VBS balon katete-
rine akisa imkan verir.
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Stentlerin acilmasi (deployment)

Stentleri yerlestirin ve agin (deploy)

— Balon kateteri takili stentle birlikte lateral floroskopi altina yerlestirin. Stent ile
balonun tam salinim (baslangic) uzunlugu, kateter saftinin beyaz isaretinin yakin
ucu iletim kilifinin icinde gézden kayboldugunda iletim kilifinin disindadir.

- Kontralateral tarafta islemi tekrarlayin.

Bagli sisirme sisteminin saplarini her iki tarafta saat yontnde cevirerek basinci ve

hacmi yavasca artirin.

Stentler yaklasik 12 atm (176 psi) basincta genislemeye basladiktan sonra yavasca

isleme devam edin. Sivi hacmini 6lcekler Uzerinde takip ederek genislemeyi iki

tarafli olarak eslestirin. Basing 26 atm'ye (382 psi) ulastiginda dilatasyona kade-
meli olarak devam edin. Birkag saniye bekleyin, ardindan istenen stent gapina
ulasilana kadar yavasca devam edin.

— Asagidakilerden biri oldugunda balonun sismesini durdurun:

— Istenilen vertebral gévde yiksekligine veya acisina ulagildiginda. Maksimum
stent capi VBS kuguk icin 15 mm, VBS orta ve VBS buyuk icin 17 mm’dir.

— Basing 30 atm'ye (440 psi) ulastiginda.

- VBS hacmi, VBS kucuk icin maksimum 4,5 ml’ye, VBS orta icin 5,0 ml'ye veya
VBS buyuk icin 5,5 ml'ye ulasir

— Vakumu gekip basinci serbest birakmak icin beyaz kanatlari itin ve sapi geri gekin.

— Genisleme durdurulduktan sonra kullanilan ¢ézeltinin hacmini sisirme sisteminde
belirtildigi sekilde kaydedin.

Balon kateterlerini geri ¢ikarin
— Maksimum stent genislemesini korumak icin her iki taraftaki basinci ayni anda
kademeli olarak azaltin. Siviyi balon kateterden disari cekmek icin sisirme siste-
minin saplarini yavasca saat yoninun tersine cevirin. Basing 10 atm’ye (147 psi)
ulastiginda beyaz kanatlari ileri dogru itin, sapi yavasca sonuna kadar geri cekin
ve beyaz kanatlari serbest birakin. Bu, kateter icinde vakumu cekip tutar ve cika-
rilmasi igin balonu indirir.

iletim kiliflarini yerinde tutun ve balonlari cikarmak icin kateterleri saglam sekilde

cekin. Balonun ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin gerekirse kateterleri déndurin.

Stentler vertebral gévdede kalir.

— AP ve lateral floroskopi altinda bilateral konumlandiriimis stentlerin konumunu
dogrulayin.

— Stentin genislemesi istenmeyen sekilde asimetrikse veya balon sizdiriyorsa kont-
ralateral taraftaki saglam balon kateter, ipsilateral taraftaki vertebral gévdeye
yeniden yerlestirilip stentte yeniden konumlandirilabilir ve daha fazla genisleme
icin yeniden kullanilabilir.

— Bu durumda sisirme sistemini balon kateterden ayirin, sertlestirme telini dikkatle
yerlestirin ve balon kateteri vertebral gévdede iletim kilifindan degistirin.

— Lateral floroskopi altinda yerlesimi dikkatlice izleyin.

Kateter saftindaki beyaz araligin proksimal ucu iletim kilifinin Gst kismiyla hiza-

landiginda yerlestirmeyi durdurun.

Floroskopik kontrol altinda konumu kontrol edin ve AP gériinim altinda isteni-

len konumu dogrulayin.

Balon kateteri degistirirken stentin hareket etmediginden emin olun.

— Sertlestirme telini cikarin ve sisirme sistemini yeniden baglayin, vakum olusturma
adimlarini tekrarlayin ve balonu bu bélimde anlatildigr gibi yeniden sisirin.

Cimento guclendirme
Enjeksiyon ignesi hazirligi
— Klipsle monte edilmis enjeksiyon ignesini paketten cikarin.

Enjeksiyon ignesinin yerlestirilmesi

— Floroskopi altinda klipsli enjeksiyon ignesini iletim kilifina yerlestirin ve klipsi
iletim kilifina sabitleyin.

— Enjeksiyon ignesinin dolum hacmi 1,8 ml'dir.

PMMA bazli kemik ¢cimentosunu enjekte edin

— Luer kilidi araciigiyla cimento iletim sistemini baglayin. Gerekli cimento hacmi,
VBB veya VBS genislemesi icin gereken balon sisirme sivisinin hacminden tahmi-
ni olarak hesaplanabilir.

- Kontralateral tarafta islemi tekrarlayin.

Lateral floroskopi altinda PMMA bazli kemik ¢cimentosunu bilateral enjekte edin.

Once anterior vertebral gévdeyi doldurun ve trokar kademeli sekilde geri cekilir-

ken posterioru doldurun. PMMA bazli kemik cimentosunun akis yond, enjeksiyon

ignesinin sapi yan agiklikla yonlendirilerek dedgistirilebilir. Cerrahi duruma goére
uygun miktarda PMMA bazli kemik ¢cimentosu uyguladiginizdan emin olun. Yan
aciklik cimento cikis penceresi, kanul dondurulerek kapatilabilir.

— PMMA bazl kemik cimentosunu enjekte ederken yan agikligin konumunu kont-
rol edin. Enjeksiyon ignesinin sapindaki ok, yan acikligin konumunu goésterir.
Alternatif olarak her iki tarafi belirli artislarla doldurun. Her iki ignede dolma
davranisini gérmek 6nemlidir. Bir tarafin doldurulmasi tamamlandiktan sonra
karsi tarafin lateral gériinimu ¢imento tarafindan gizlenebilir. AP gérinimiinde
floroskopi altinda her iki tarafta uygun dolma davranisinin izlenmesi 6nerilir.
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Enjeksiyon ignelerini ve iletim kiliflarini cikarin

— Enjeksiyon ignesinin ve iletim kiliflarinin ¢ikarilmasindan 6nce gereken bekleme
streleri ve dogru kullanim igin sistemin talimatlarina bakin.

— Yaray! kapatin.

Balonlu vertebral gévde stentinin boyutlari

— Balonlu Vertabral Gévde Stenti, bir adet VBS ve bir adet ilgili VBB kateteri iceren
ciftli paketten olusur. Balonlu vertebral gévde stenti G farkl boyutta mevcuttur.
Daha fazla ayrinti icin bkz. “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” bslimine bakin.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synt-
hes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gére islem
gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedirlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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