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Leiras

A VBS rendszer a csigolyatestsztentbdl (VBS), az

opcionalis csigolyatestballonbdl (VBB), a hozzaférési

készletbdl és az feltoltérendszerbdl all.

Ez a terméktajékoztatd a kovetkezd termékekre

vonatkozo informaciékat tartalmaz:

— 09.804.500S - 5025, VBS, amely a kévetkezokbal all:
egy sztent (L605 kobalt-krém  6tvozet), egy
ballonkatéter és egy merevitédrét (SST, inox) és

— 09.804.600S-602S, VBS VBB-vel, amely a
kovetkezokbal all: egy sztent (L605 kobalt-krém 6tvézet),
két ballonkatéter és két merevitodrot (SST, inox)

A hozzaférési készlet (03.804.5125/03.804.612S) a

mUtéti hozzaférés elOkészitésére szolgal a csigolyatestben.

Ezt kovetden a csigolyatestsztentet egyidej( kétoldali

megkozelitéssel  behelyezik a  csigolyatestbe. Az

feltdltorendszerrel (03.804.413S) ezutan feltdltik a

ballont, ezzel szétnyitva a sztentet. Miutan helyreallitottak

a csigolyatest kivant magassagat, a ballont leengedik és

eltavolitigk a csigolyatestbdl. A sztent helyben marad,

stabilizdlva a létrehozott Ureget. Ezutdn a hozzaférési
készlet (03.804.5125/03.804.6125) segitségével
befecskendezik a PMMA- (polimetilmetakrilat-) alapu
csontcementet. A 09.804.6005-602S eszkdz

hasznalatakor a mellékelt VBB lehetoséget nyujt a

csigolyatest in situ eldkészitésére a VBS hasznalatat

megelGzGen. A csigolyatestsztent rendszer hasznélata
el6tt olvassa el figyelmesen a mUtéti technika Gtmutatot.

A csigolyatestsztent  rendszert  sterilen  széllitjuk

eltavolithatd csomagoldsban. Ne hasznélja a terméket, ha

a steril cscomagolas sérilt, és tajékoztassa errdl a gyartot.

A hozzaférési  készletet és az feltoltorendszert

kifejezetten a Synthes gyartmanyu VBS rendszerrel

torténd hasznélatra tervezték. A VBS rendszerrel tilos
mas mUszereket hasznalni.

A hozzaférési készlet és z feltdltorendszer hasznalati

utasitdsdban tovabbi részleteket taldl ezekre az

eszkdzokre vonatkozdan. Ezenfelll szigordan be kell
tartania az eljaras soran hasznalt specialis PMMA-alapu
csontcementre vonatkozé hasznaélati utasitast is.



Rendeltetés

A VBS rendszer a fajdalmas csigolyakompresszios
torések enyhitésére és/vagy Ureg létrehozasara szolgal a
gerinc szivacsos csontallomanyaban a Th5 és L5 kdzotti
gerincszakasz kezelése soran. Hivatalosan értékesitett
PMMA'-alapt csontcementtel egyitt hasznalandd
vertebroplasztikai vagy kifoplasztikai  eljarasokban,
megfeleld indikacio alapjan.

Megjegyzés: A csontcement hasznalataval kapcsolatos
speciélis informaciokat, dvintézkedéseket és
figyelmeztetéseket a cementhez mellékelt gyartoi
Utmutatoban taldlja.

Javallatok
— Fajdalmas osteoporoticus kompresszids
csigolyatdrések a hatsd fal érintettsége nélkul A
Genant szerinti osztalyozas alapjan II. és lll. fokozatba
sorolt torések.
— Az AO osztalyozas szerint besorolt fajdalmas
csigolyatorések:
A1.1 Véglemez impakciés torése
A1.2 Impakcios éktorés
A1.3 Csigolyatest-0sszeesés
A3.1 Részleges repedéses torés; az orvos sajat belatasa
szerint (a hatsé fal érintettségének mértékétol
fliggden belsé rogzitéssel kell kiegésziteni)
Belsd rogzitéssel kombinacioban
A3.1 Részleges repedéses torés
A3.2 Repedéses-hasadasos torés; az orvos sajat
belatasa szerint (a rés ne legyen tul széles)
B1.2 A csigolyatest ,A” tipust toréséhez tarsuld
hatsd — foként a szalagokat érintd — szakadas
B2.3 A csigolyatest ,A” tipusu toréséhez tarsuld
hatsé — foként a csontokat érintd — szakadas.
— Ep corticalis &llomany mellett, a csigolyatestben
kialakulo osteolyticus lézidk palliativ kezelése.
Tomita szerinti osztalyozas alapjan 1-es tipusu.

"Megjegyzés: Mivel kevés hosszU tavu hatdsossagi adat all
rendelkezésre, fiatalabb betegek esetében a kezelGorvosnak
mérlegelnie kell a PMMA-alapu csontcement alkalmazasanak elonyeit
a lehetséges kockazatokkal szemben.



Ellenjavallatok

— Nyitott ellilsé gerincoszlop-helyreallitast igényld 1ézidok

— Akut vagy kronikus szisztémds vagy lokalizalt
gerincfertozések

Vigyazat

— A VBS rendszer hasznélata el6tt ellenorizze, hogy a
mérete megfelelé-e az adott eljarashoz.

— A sebész felel annak biztositasaért, hogy a mitétet
megfelelen végezzék el.

— A terméket kizérélag a VBS rendszer alkalmazasa
tekintetében  megfeleléen  képzett  sebészek
hasznalhatjak.

— Az altalanos mUtéti kockazatokat nem ismertetjik
ebben a dokumentumban.

— A VBS rendszert kizarolag kivalo képminGséget
biztositd készilékkel végzett rontgenkontroll mellett
szabad hasznalni.

— AVBS és a VBB ballonjanak nyomasa nem haladhatja
meg a maximalis 30 bar/atm-as feltéltési nyomast. A
nyomas monitorozasara manométert kell hasznalni.

— A VBS és a VBB rendszerhez tartozo feltoltoballon
térfogata nem haladhatja meg a m(téti technika
Utmutatdban megadott maximalis térfogatot.

— A ballont kizarolag folyékony, vizoldékony, ionos vagy
nem ionos kontrasztanyaggal szabad feltolteni (A VBS/
VBB rendszert 320 mg/ml-es  maximalis
jodkoncentracioju kontrasztanyaggal tesztelték). A
kontrasztanyagok viszkozitdsa és kicsapodasi szintje
eltéro lehet, ami befolydsolhatja a feltoltési és
leengedési idOtartamot, ezért ajanlott 1:2 aranyd
kontrasztanyag/séoldat keveréket hasznalni.
A kontrasztanyagra  vonatkozd  indikaciokkal,
hasznalattal és biztonsagi intézkedésekkel kapcsolatos
gyartoi utasitasokat feltétlentl szem el6tt kell tartani.

— A betegnél ellendrizni kell, hogy nem allergias-e a
kontrasztanyagra és a sztent anyagdara, vagyis a
CoCrWNi 6tvozet barmely fémalkotorészére.

- A VBS wvagy a VBB rendszerhez tartozd
ballonkatétereket tilos levegovel vagy egyéb gazokkal
feltolteni.



A ballonkatétert soha ne tegye ki szerves olddszerek
(pl. alkohol) hatasanak.

A ballonkatéter hatékonysagat negativan
befolyasolhatja, ha csontszilankokkal, csontcementtel
és/vagy sebészeti miszerekkel érintkezik.

A VBS rendszer kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal,
és nem sterilizdlhatd és/vagy hasznalhatd Ujra.
Barmely alkotorészét kifejezetten tilos felUjitani,
regeneralni, megjavitani, maodositani vagy
Ujrasterilizalni tovabbi hasznalat céljabdl. Még ha az
alkotorészek épnek is tlnnek, lehetnek benntk kis
sérllések, illetve belso szerkezetilk megterhelés miatt
karosodhatott, ami anyagfaradast okozhat.

A gyartd nem vonhato feleldsségre a nem megfelel6
indikacio,  diagnodzis,  helytelentl  kivalasztott
implantdtumok, az implantadtum-alkotérészek és a
mateéti technikdk nem megfelelé kombinacidja vagy
a kezelési modszerek korldtai vagy az aszeptikus
kortlmények  hianya  kovetkeztében  kialakuld
szévodményekért.

Figyelmeztetések

A VBS rendszert tilos felhasznalni a lejarati id6 utan,
illetve ha a csomagolas sérult vagy felbontottak.

A ballont nem szabad a beteg testében hagyni; a
ballon anyaga nem implantatum min6ségl anyag.

A csontcement kiengedésének idozitése a kivalasztott
csontcementtdl fugg.

Lehetséges mellékhatasok

Az implantdtum-alkotérészek  deformalédasa,
meglazuldsa, kopdsa vagy torése

Zsir, thrombus vagy mas anyagok tovabbitasa, ami
tunetekkel jaréd tudéemboliat okozhat vagy egyéb
klinikai kovetkezményekkel jarhat

A feltdltétt ballonkatéter elszakadasa és Osszeesése,
és egy fragmentumanak retencidja a csigolyatestben
A ballonkatéter elszakadasa, ami kontrasztanyag-
expoziciohoz és lehetséges kdvetkezményes allergias
reakciohoz vezethet



— Neuroldgiai karosodas

— Erek, idegek és szervek karosodasa

— Korai és kései fertézések

— Allergias reakcidk az implantatum anyagaival szemben

— Szoveti reakciok az implantatum anyagaival szemben

— Vénas trombozisok, tidoembalia és szivmegallas

— Haematomaék és elégtelen sebgydgyulas

— A csigolyatest visszacsapddo fragmentumai, amelyek
a csontvelo- vagy ideggyok-karosodast
okozhatnak, ami radioculopathidhoz, paresishez
vagy bénulashoz vezethet

— Halal

Fert6tlenités, tisztitas, apolas, tarolas és

sterilizalas

— Az implantatum-alkotorészeket etilén-oxiddal (EO)
sterilizaltak.

- Az implantatum alkotorészeit eredeti
csomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetlendl
haszndlat  el6tt  szabad  kivenni ket a
védbécsomagolasbol. Szaraz, hiivos helyen tarolando.

— A lejarati idot ellendrizni kell, fontos tovéabba
biztositani a steril csomagolas sértetlenségét.

- Soha ne hasznaljon sérilt vagy mutétileg eltavolitott
implantdtum-alkotérészeket.

- Azimplantatumokat a felhasznald nem fertotlenitheti
és nem tisztithatja meg.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciék

A tesztelés soran kimutattdk, hogy a VBS sztent

magneses rezonancias kdrnyezetben  feltételesen

hasznalhato. A belltetett eszkdzzel rendelkezd beteg

az alabbi kortulmények k6zott biztonsadgosan vizsgalhato,

kdzvetlentl a behelyezés utan:

— 3 Tesla vagy kisebb er6sségU statikus magneses mezo

— 720 gauss/cm vagy kisebb maximalis térgradiensi
magneses mezo

— 3,0 W/kg-os atlagos egésztest-specifikus abszorpcios
rata (SAR) 15 percig tarté MR-képalkotas esetén. Az
American Society for Testing and Materials (ASTM,
Amerikai  Vizsgalati- és  Anyaglgyi Szervezet)



International terminolégidja szerint a VBS sztentet
magneses rezonancias kornyezetben feltételesen
hasznalhatonak mindsitették, megjeldlés: F2503-05.
Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Egészséglgyi eszkdzok és egyéb
targyak maéagneses rezonancids kornyezetben valod
biztonsagi jeldlésére vonatkozo standard gyakorlat).
Az MR-képalkotasi mindsége sériilhet, ha a kérdéses
terllet pontosan ugyanott helyezkedik el, ahol a sztent,
vagy aranylag kozel van hozza.

Modositas joga fenntartva.
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