Navod k pouziti

09.804.5005-5025,
Vertebralni stent

09.804.6005-602S,
Vertebralni stent s vertebralnim balonkem
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Popis

Systém VBS tvofi vertebralni stent (VBS), volitelny

vertebralni balonek (VBB), pfistupova sada a inflator.

Tento letdk obsahuje informace o nasledujicich

produktech:

— 09.804.500S — 502S, VBS, obsahujici: jeden stent
(slitina kobalt-chrom L605), jeden balénkovy katétr a
jeden vyztuzujici drat (SST, Inox) a

— 09.804.600S — 602S, VBS, obsahujici: jeden stent
(slitina kobalt-chrom L605), dva balénkové katétry a
dva vyztuzujici draty (SST, Inox)

Pristupova sada (03.804.5125/03.804.612S) se pouziva
na pripravu opera¢niho pfistupu do téla obratle.
Nasledné je vertebralni stent vloZzen do téla obratle
simultanné oboustrannym pfistupem. Tlakovy systém
(03.804.413S) se potom pouzije k naplnénf balénku a
tim k rozsifeni stentu. Jakmile je obnovena pozadovana
vyska téla obratle, je balének vypustén a vyjmut z téla
obratle. Stent zlstéva in-situ a stabilizuje dutinu, ktera
byla vytvofend. Pfistupova sada (03.804.512S/
03.804.612S) se potom pouzije ke vstiiknuti kostniho
cementu na bazi PMMA. Volitelné pfi pouZiti
09.804.600S-602S umoziiuje pfilozeny VBS in-situ
pfipravu téle obratle pred pouzitim VBS. Pfed pouzitim
stentu téla obratle si peclivé prectéte navod k chirurgické
technice.

Vertebralni stent se dodava sterilni v odstranitelném

obalu. Nepouzivejte vyrobek, pokud je poskozeny

sterilnf obal a informujte vyrobce.

Pristupova sada a tlakovy systém jsou navrzeny

specificky pro pouziti se systémem VBS spole¢nosti

Synthes. Alternativni nastroje se nesmi se systémem

VBS pouZivat.

Dalsi podrobnosti tykajici se téchto prostfedkl jsou

uvedeny v ndvodu k pouziti pro pfistupovou sadu a

inflator. Navic dodrzujte ndvod k pouziti pro specificky

kostni cement na bazi PMMA.



Ucel pouziti

Systém VBS je urcen k redukci bolestivych kompresnich
zlomenin obratle nebo k vytvoreni dutiny ve spongidzni
kosti patefe pro lé¢bu v Urovnich Th5-L5. Je urcen k
pouziti v kombinaci s kostnim cementem vyplni na bazi
PMMA' fadné uvedenou na trh v souladu se zakonem a
odpovidajicim zpusobem indikované pro pouziti pfi
vertebroplastice nebo kyfoplastice.

Poznamka: Viz pokyny vyrobce pfilozené ke kostnimu
cementu, kde jsou obsazeny konkrétni informace pro
jeho pouziti, bezpec¢nostni opatreni a varovani.

Indikace
— Bolestivé  osteoporetické  kompresni  zlomeniny
obratle bez poskozeni zadni stény. Klasifikace podle
Genanta stupen 2 a stupen 3.
— Bolestivé zlomeniny obratle klasifikované podle
tridéni AO:
A1.1 Komprese koncové plosky
A1.2 Klinova kompresn{ zlomenina
A1.3 Zborceni téla obratle
A3.1 NeUplnd kompresni zlomenina, podle zvazeni
(v zavislosti na stupni poskozeni zadni stény
mUze byt nutné pouziti navic systém vnitini
fixace)
V kombinaci s vnitfni fixaci
A3.1 NeuUplna kompresni zlomenina
A3.2 Kompresni — rozdélend zlomenina; podle
zvazeni (mezera by neméla byt prilis Sirokd)
B1.2 Zadni naruseni prevazné ligamentniho typu
spojené se zlomeninou téla obratle typu A
B2.3 Zadni naruseni pfevazné kostniho typu spojené
se zlomeninou téla obratle typu A
— Paliativni lé¢ba osteolytickych lézf umisténych v téle
obratle s nenarusenou kortikalnf vrstvou.
Klasifikovano podle Tomita, typ 1.
' Poznamka: Vzhledem k omezenym datlim o dlouhodobé ucinnosti,

by mél osetiujici lékar zvazit vyhody pouziti kostniho cementu na bazi
PMMA u mlad3ich pacientd oproti moznym rizikdim.



Kontraindikace

Léze vyZzadujici otevienou predni rekonstrukci
paterniho sloupce

Akutni nebo chronické systémové nebo lokalizované
infekce patere

Upozornéni

Pred pouzitim systému VBS se ujistéte, Zze délka a
pramér jsou vhodné pro konkrétni zakrok.

Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.
Tento vyrobek sméji pouzivat pouze chirurgové
dostatecné skoleni k pouZzivani tohoto systému.
Obecnd rizika spojenad s operaci nejsou v tomto
dokumentu popsana.

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

Tlak balénku VBS a VBB nesmi prekrocit maximalni
tlak nafukovani 30 barl(. Ke sledovani tlaku se
pouziva tlakomér.

Objemy napousténi tlakovych balénkd VBS a VBB
nesmi prekroc¢it maximalni objem specifikovany v
navodu chirurgické techniky.

Balonek napoustéjte pouze kapalnou, s vodou
misitelnou, iontovou nebo neiontovou kontrastni
ldtkou (prostredek VBS/VBB byl zkousen s maximalni
koncentraci j6du 320 mg/ml). Kontrastni latka mUze
mit odlisnou viskozitu a Uroven srazeni, coz mize
ovlivnit doby napousténi a vypousténi; proto se
doporucuje pomér smési kontrastni latky a
fyziologického roztoku 1:2.

Je nezbytné dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se
indikaci, pouziti a bezpe¢nostnich opatreni
kontrastnf latky.

U pacienta je tfeba ovéfit alergii na kontrastni latku a
materidl stentu, napf. na kovové slozky slitiny
CoCrWNi.

NepouZivejte vzduch nebo jiné plyny pro napousténi
balénkovych katétrd VBS nebo VBB.

Nikdy nevystavujte balénkovy katétr organickym
rozpoustédlim (napiiklad alkohol).



Ucinnost balénkového katétru maze byt negativné
ovlivnéna, pokud prijde do kontaktu s kostnimi
Ulomky, kostnim cementem nebo jinymi chirurgickymi
nastroji.

Systém VBS je navrzen pro jednordzové pouziti a
nesmi byt opakované sterilizovan ani znovu pouzivan.
Vyslovné je zakazano rekondiciovani, opétovna
pfiprava na pouZiti, opravy, zmény nebo resterilizace
jednotlivych soucasti pro daldi pouZiti. Pfestoze se
mohou soucasti jevit neposkozené, mohou obsahovat
malé defekty a vnitni napéti, které mize zpUsobit
Unavu materialu.

Vyrobce neodpovida za zadné komplikace v ddsledku
nespravné indikace, diagnoézy, nespravného vybéru
implantatl, nespravné kombinovanych soudasti
implantdtu a operacnich technik nebo omezeni
lécebnych metod ¢i selhani pfi zajistovani aseptickych
podminek.

Varovani

Systém VBS nepouzivejte po uplynuti data exspirace
nebo kdyz se obal zda byt otevieny nebo poskozeny.
Neponechavejte balének implantovany; material
balénku neni z materidlu vhodného pro implantaci.
Doba uvolnéni kostniho cementu zavisi na vybéru
kostniho cementu.

Mozné vedlejsi ucinky

Deformace, uvolnéni, opotfebovani nebo prasknuti
soucasti implantatu

Premisténi tuku, srazeniny nebo jinych materiald,
které mlze dale vést k symptomatické plicni embolii
nebo jinym klinickym dasledkdm

Prasknuti a zborceni napusténého balénkového
katétru a ponechani tlomku v téle obratle

Prasknuti balénkového katétru s expozici kontrastni
latky @ mozné nasledné alergické reakce
Neurologické poskozeni

Poskozeni cév, nervl a organ(

Brzké nebo pozdéjsi infekce

Alergické reakce na materidly implantatu



Tkanové reakce na materialy implantatu

Cévni trombdza, plicni embolie a srde¢ni zéstava
Hematomy a narusené hojeni rany

Odlomené ulomky kosti obratle, které zpUsobf
poskozeni kostni dfené nebo nervovych kofenl a
mohou tak zpGsobit radiokulopatii, parézu nebo
paralyzu

Umrti

Dezinfekce, Cisténi, péce, skladovani a sterilizace

Soucésti implantatu jsou sterilizovany etylenoxidem.
Skladujte soucasti implantatu v pavodnim ochranném
obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez tésné pred
pouzitim. Skladujte v chladu a suchu.

Datum exspirace je tfeba zkontrolovat a je rovnéz
dalezité zkontrolovat, Ze neni poskozené sterilnf
balent.

Nikdy nepouZivejte poskozené nebo chirurgicky
vyjmuté soucasti implantatu.

Implantéaty nejsou navrzeny k desinfekci nebo cisténi
uzivatelem.

Informace o MRI

Zkouseni prokazalo, Ze stent VBS je podminéné vhodny
pro MR. Pacient s timto prostfedkem mUze byt bezpecné
snimkovan za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla nebo
méné

Prostorovy gradient magnetického pole

720 Gauss/cm nebo méné

Maximalni celotélova specificka mira absorpce (SAR)
3,0 W/kg pro MR snimkovani po dobu 15 minut. Bylo
ur¢eno, Ze stent VBS je podminéné vhodny pro MR
podle  terminologie  specifikované  Americkou
spole¢nosti pro zkouSeni a materidly (American
Society for Testing and Materials, ASTM), oznaceni:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical
Device and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment [Standardni praxe pro
znacenf zdravotnickych prostfedkd a jinych polozek s
ohledem na bezpecnost v prostfedi magnetické
rezonance].



Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je
zajmova oblast v presné stejné oblasti nebo relativné
blizko u stentu.

Zmény vyhrazeny.
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