Kayttoohjeet

09.804.5005-502S, nikamansolmustentti

09.804.6005-602S, nikamansolmustentti ja
nikamansolmupallo
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Kuvaus

VBS-jdrjestelma koostuu nikamansolmustentista

(Vertebral Body Stent, VBS), valinnaisesta

nikamansolmupallosta (Vertebral Body Balloon, VBB),

valmistelupakkauksesta ja tayttojarjestelmasta.

Tassa esitteessa on tietoja seuraavista tuotteista:

— 09.804.500S - 5028, VBS, sisaltd: yksi stentti (L605
koboltti-kromiseos), yksi pallokatetri ja yksi
jaykistysvaijeri (SST, Inox) seka

— 09.804.600S — 602S, VBS ja VBB, sisalto: yksi stentti
(L605 koboltti-kromiseos), kaksi pallokatetria ja kaksi
jaykistysvaijeria (SST, Inox).

Valmistelupakkausta (03.804.5125/03.804.6125)

kaytetaan operatiivisen nikamansolmuun padsemisen

valmisteluun. Sen jalkeen nikamansolmustentti asetetaan
nikamansolmuun samanaikaista bilateraalista
lahestymistapaa kayttaen. Taman jalkeen pallo taytetaan
tayttojarjestelmalld (03.804.413S), jolla stentti
laajennetaan. Kun nikamansolmu on palautettu
haluttuun korkeuteen, pallo tyhjennetaan ja se
poistetaan nikamansolmusta. Stentti sailyy paikallaan, ja
se stabiloi muodostuneen ontelon. Taman jalkeen
kaytetaan valmistelupakkausta

(03.804.5125/03.804.612S) PMMA-pohjaisen sementin

injisointiin. 09.804.600S-6025-mallia kaytettdessa

voidaan nikamansolmu vaihtoehtoisesti myds valmistella
in situ mukana toimitetun VBB-pallon avulla ennen VBS-
jarjestelman kayttamista. Lue leikkaustekniikkaopas

huolella ennen nikamansolmustenttijarjestelman kayttoa.

Nikamansolmustenttijdrjestelma toimitetaan  steriiling,

irrotettavassa pakkauksessa. Tuotetta ei saa kayttaa, jos

steriili pakkaus on vaurioitunut. llmoita tasta valmistajalle.

Valmistelupakkaus ja tayttdjarjestelma on erityisesti

suunniteltu kaytettavaksi yhdessa Synthesin VBS-

jarjestelman kanssa. VBS-jarjestelman kanssa ei saa
kayttda muuta instrumentaatiota.

Katso valmistelupakkauksen ja tayttojarjestelman

lisatietoja ndiden laitteiden kadyttdohjeista. Noudata

lisaksi toimenpiteen aikana kaytettdvan PMMA-pohjaisen
luusementin kayttdohjeita.



Kayttotarkoitus

VBS-jdrjestelma on tarkoitettu nikamien kivuliaiden
kompressiomurtumien reduktioon ja/tai tilan luomiseen
selkdrangan hohkaluuhun Th5-L5-tasojen hoitoa varten.
Sitd on tarkoitus kayttaa yhdistelmana myyntiluvan
saaneen PMMA-pohjaisen luusementin kanssa, jolla on
asianmukainen kayttdaihe vertebroplastia- tai
kyfoplastiatoimenpiteissa.

Huomautus: Katso erityistiedot luusementin kaytosta
seka varotoimet ja varoitukset luusementin mukana
toimitetuista kayttdohjeista.

Kayttoaiheet
— Kivuliaat osteoporoottiset nikaman
kompressiomurtumat, joissa posteriorinen seindma ei

ole osallisena. Luokiteltu Genant-tasoihin 2 ja 3.

— Kivuliaat nikamamurtumat, jotka on luokiteltu
seuraaviin AO-luokkiin:

A1.1 Paatelevyn impaktio

A1.2 Kiilamainen impaktiomurtuma

A1.3 Nikamansolmun kollapsi

A3.1 Epatdydellinen  burst-murtuma,  edellyttaa
harkintaa (posteriorisen seinédman osallisuudesta
riippuen on kaytettdva sisdista fiksaatiota lisand)

Yhdistelmana sisdisen fiksaation kanssa

A3.1 Epataydellinen burst-murtuma

A3.2 Burst-split-murtuma, edellyttda harkintaa (aukon
leveys ei saa olla liian laaja)

B1.2 Posteriorinen disruptio, paaasiassa nivelsiteeseen
liittyva ja liittyen nikamansolmun tyypin A
murtumaan

B2.3 Posteriorinen disruptio, padasiassa luuhun liittyva
ja liittyen nikamansolmun tyypin A murtumaan.

— Osteolyyttisten leesioiden palliatiivinen hoito, kun
leesiot sijaitsevat nikamansolmussa ja korteksikuori
on ehja.

Luokiteltu Tomita-luokkaan tyyppi 1.

"Huomautus: Koska pitkdaikaisia tehokkuustietoja ei ole riittavasti,

hoitavan ladakarin on punnittava PMMA-pohjaisen luusementin kayton
etuja mahdollisiin riskeihin nuorilla potilailla.



Vasta-aiheet

Leesiot, jotka edellyttavat anteriorisen kolumnin
avorekonstruktiota

Akuutit tai krooniset systeemiset tai paikalliset
selkaydininfektiot

Huomioitavat seikat

Varmista ennen VBS-jarjestelman kayttda, ettda koko
sopii kyseiseen toimenpiteeseen.

Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide
suoritetaan oikein.

Tuotetta saavat kayttaa vain kirurgit, joilla on riittava
koulutus VBS-jarjestelman kayttamiseen.

Yleisia leikkausriskeja ei kuvata tassa asiakirjassa.
VBS-jarjestelmaa saa kayttaa vain
rontgenkuvausohjauksessa laitteella, jonka kuvanlaatu
on korkealaatuinen.

VBS-jarjestelman ja VBB-pallon pallopaine ei saa ylittaa
enimmaistayttépainetta 30 baaria/atm.  Paineen
seurantaan kdytetdaan manometria.

VBS-jérjestelman ja VBB-pallon tayttdpallotilavuudet
eivat saa ylittaa leikkaustekniikkaoppaassa iimoitettuja
enimmaistilavuuksia.

Tayta pallo vain nestelmaiselld, vesiliukoisella, ioneja
sisaltavalla tai ionittomalla varjoaineella (VBS/VBB on
testattu jodin maksimipitoisuudella 320 mg/ml).
Varjoaineilla voi olla erilaisia viskositeetti- ja
saostumistasoja, jotka voivat vaikuttaa taytto- ja
tyhjennysaikoihin. Siksi suositus varjoaineen ja
keittosuolaliuoksen seossuhteelle on 1:2.

On olennaisen tarkeda noudattaa varjoaineen
valmistajan ohjeita, jotka koskevat kayttdaiheita,
kayttda ja turvatoimia.

Potilaan mahdollinen allergisuus varjoaineelle ja
stenttimateriaalille (so. jollekin CoCrWNi-seoksen
metallikomponentille) on tarkistettava.

lImaa tai muita kaasuja ei saa kayttaa VBS-jdrjestelman
tai VBB-pallon pallokatetrien tayttamiseen.
Pallokatetria ei saa koskaan altistaa orgaanisille
liuottimille (esim. alkoholille).



Pallokatetrin tehoon voi vaikuttaa haitallisesti, jos se
paasee kosketukseen luunsirujen, luusementin ja/tai
leikkausinstrumenttien kanssa.

VBS-jarjestelméa on suunniteltu vain kertakayttoon. Sita
ei saa steriloida uudelleen ja/tai kayttaa uudelleen.
Minkaan osan kunnostaminen, uudelleenprosessointi,
korjaus, muuttaminen tai uudelleensterilointi
uudelleenkayttda varten on nimenomaisesti kiellettya.
Vaikka osat voivat ndyttaa vahingoittumattomilta,
niissa voi olla pienia puutteita ja sisaisia rasituskuvioita,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Valmistaja ei ole vastuussa komplikaatioista, jotka
johtuvat virheellisesta kayttdaiheesta, diagnoosista,
virheellisesti valituista implanteista,
implanttikomponenttien virheellisesta yhdistelmasta ja
leikkaustekniikoista tai hoitomenetelmien rajoituksista
tai aseptisten olosuhteiden varmistamatta jattamisesta.

Varoitukset

VBS-jarjestelmaa ei saa kdyttaa viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen tai jos pakkaus on auki tai
vahingoittunut.

Palloa ei saa jattaa taytetyksi. Pallomateriaali ei ole
implanttiluokan materiaalia.

Luusementin vapauttamisen ajoitus riippuu valitusta
luusementista.

Mahdolliset sivuvaikutukset

Implanttikomponenttien vaantyminen, |6ystyminen,
kuluminen tai murtuminen

Rasvan, trombin tai muiden materiaalien siirtyminen,
joka voi puolestaan johtaa oireelliseen
keuhkoemboliaan tai muihin kliinisiin seurauksiin
Taytetyn pallokatetrin repedminen ja kollapsi seka
fragmentin jadminen nikamansolmuun

Pallokatetrin repedminen ja varjoainealtistus ja
mahdollinen sita seuraava allerginen reaktio
Neurologinen vaurio

Verisuonten, hermon ja elinten vaurio

Varhaiset tai myéhemmat infektiot

Allergiset reaktiot implanttimateriaaleille



Kudosreaktiot implanttimateriaaleille
Laskimotromboosit, keuhkoembolia ja sydanpysahdys
— Hematoomat ja huonontunut haavan paraneminen
Nikamansolmun rebound-fragmentit, jotka voivat
aiheuttaa vaurion luuytimeen tai hermojuuriin ja siten
johtaa radikulopatiaan, pareesiin tai paralyysiin

— Kuolema

Desinfiointi, puhdistus, hoito, sdilytys ja sterilointi

— Implanttikomponentit on steriloitu eteenioksidilla.

— Implanttikomponentit on sailytettava alkuperdisessa
suojapakkauksessaan. Niita ei saa ottaa
suojapakkauksesta ennen kuin juuri ennen kayttoa.
Sailyta kuivassa ja viiledssa paikassa.

— Viimeinen kayttdpdivamadra on tarkistettava. Lisaksi
on tarkeaa varmistaa, ettei steriili pakkaus ole
vaurioitunut.

— Ala koskaan kayta vaurioituneita tai kirurgisesti
poistettuja implanttikomponentteja.

— Implantteja ei ole suunniteltu desinfioitaviksi tai
kayttdjan puhdistettaviksi.

Magneettikuvausta koskevia tietoja

Testauksessa osoitettiin, ettd VBS-stentti on ehdollisesti

turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolle tdma

valine on implantoitu, voidaan kuvata turvallisesti

valittdmasti implantoinnin jalkeen edellyttaen, etta

seuraavat ehdot toteutuvat:

— Staattinen magneettikentta on 3 teslaa tai pienempi.

— Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta on
720 gaussia/cm tai pienempi.

— Suurin koko kehon keskimaardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 3,0 W/kg
15 minuutin magneettikuvauksessa. VBS-stentin
maadriteltiin olevan ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa American Society for Testing
and Materials (ASTM) International -jarjestelman
maaritteleman terminologian mukaisesti (maaritelma:
F2503-05. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.)



Magneettikuvauksen laatu voi heikentyd, jos tutkittava
alue on tasmalleen samalla alueella tai suhteellisen lahella
aluetta, jossa stentti sijaitsee.

Muutokset mahdollisia.
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