Naudojimo instrukcijos

09.804.5005-502S,
Slankstelio kdno stentas

09.804.6005-602S,
Slankstelio klino stentas su slankstelio kiino balionéliu
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Aprasymas

VBS sistema sudaro slankstelio kano stentas (Vertebral

Body Stent, VBS), papildomas slankstelio kiino balionélis

(Vertebral Body Balloon, VBB), prigjimo rinkinys ir

pripildymo sistema.

Siame lapelyje pateikiama informacija apie $iuos

gaminius:

— 09.804.500S — 5028, VBS, kurj sudaro: vienas stentas
(L605 kobalto ir chromo lydinys), vienas balioninis
kateteris ir viena standinanti viela (SST, ,,Inox"), ir

— 09.804.600S - 602S, VBS su VBB, kurj sudaro: vienas
stentas (L605 kobalto ir chromo lydinys), du balioniniai
kateteriai ir dvi standinancios vielos (SST, ,,Inox")

Priéjimo rinkinys (03.804.5125/03.804.612S) naudojamas

ruosiant operacinj prigjima slankstelio kdne. Veéliau

slankstelio kdno stentas jkisamas | slankstelio kidna,
naudojant vienalaikj abipusj metoda. Tada naudojant
pripildymo sistema (03.804.413S) pripildomas balionéls,
kuris i8plecia stenta. Atstacius slankstelio kiing iki norimo

aukscio, balionélis isleidziamas ir iStraukiamas S

slankstelio kdno. Stentas lieka jvestas ir stabilizuoja

sukurta ertme. Tada naudojant priéjimo  rinkinj

(03.804.5125/03.804.612S) jleidziama kauly cemento

PMMA  pagrindu. Pageidaujant, kai naudojamas

09.804.6005-6025S, jterptas VBB leidZia vietoje paruosti

slankstelio ktna prie$ naudojant VBS. Prie$ naudodami
slankstelio kdno stento sistema atidZiai perskaitykite
chirurginio metodo vadova.

Slankstelio  kino stento sistema tiekiama  sterili

nuimamoje pakuotéje. Jei sterili pakuoté pazeista,

nenaudokite gaminio ir informuokite gamintoja.

Prigjimo rinkinys ir pripildymo sistema specialiai skirti

naudotisu , Synthes” VBS sistema. Pakaitiniy instrumenty

negalima naudoti su VBS sistema.

Papildoma informacija apie Siuos jtaisus pateikta priéjimo

rinkinio ir pripildymo sistemos naudojimo instrukcijoje. Be

to, laikykités procediros metu naudojamo konkretaus
kauly cemento PMMA pagrindu naudojimo instrukcijos.



Numatytoji paskirtis

VBS sistema  skirta  skausmingiems  slanksteliy
kompresiniams lGziams sumazinti ir (arba) ertmei sukurti
akytajame stuburo kaule gydant 10zius Th5-L5 lygiuose.
Ji skirta naudoti su teisétai parduodamu kauly cementu
PMMA" pagrindu, kuris yra tinkamas naudoti atliekant
vertebroplastikos ir kifoplastikos procedaras.

Pastaba. Norédami gauti konkrec¢ios informacijos apie
kauly cemento naudojima, atsargumo priemones ir
ispéjimus, Zidrékite prie jo pridétus gamintojo nurodymus.

Indikacijos
— Skausmingi  slanksteliy  kompresiniai  0ziai  dél
osteoporozés, neapimantys uzpakalinés sienelés. Pagal
Genanto klasifikacija — 2-o ir 3-io laipsnio.
— Skausmingi slanksteliy 10ziai , pagal AO klasifikacija:
A1.1 Galinés plokstelés suspaudimas
A1.2 Pleistinis spaudimo jégos sukeltas 10zis
A1.3 Slankstelio kiino sukritimas
A3.1 Nevisiskas sprogstamasis |0Zis; savo nuoZilra
(priklausomai nuo to, kiek apimta uzpakaliné
sienelé, papildomai batina naudoti  vidine
fiksacija)

Kartu su vidine fiksacija

A3.1 Nevisiskas sprogstamasis 10zis

A3.2 Sprogstamasis 10Zis su atitrikimu; savo nuoZidra
(tarpas turi bati ne per platus)

B1.2 UZpakalinés dalies suirimas, daugiausia raisciy,
siejamas su A tipo slankstelio kano lGziu

B2.3 UzZpakalinés dalies suirimas, daugiausia kaulinio
audinio, su A tipo slankstelio kiino 10Ziu.

— Paliatyvus osteoliziniy pakitimy, esanciy slankstelio
kdne su nepazeistu kortikaliniu apvalkalu, gydymas.
Pagal Tomita klasifikacija — 1 tipo.

"Pastaba. Dél riboty ilgalaikio veiksmingumo duomeny gydantis

gydytojas turi apsvarstyti kauly cemento PMMA pagrindu naudojimo
jauniems pacientams naudos ir galimos rizikos santykj.



Kontraindikacijos

Pakitimai, kuriems gydyti batina atvira priekiné stuburo
rekonstrukcija

Uminés ar létinés sisteminés arba vietinés stuburo
infekcijos

Ispéjimai

Prie3 naudodami VBS sistema jsitikinkite, kad dydis
tinkamas konkreciai proceddrai.

Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos atlikima.
Gaminj gali naudoti tik chirurgai, pakankamai iSmokyti
naudoti VBS sistema.

Bendroji  chirurgijos  rizika  neapradyta  Siame
dokumente.

VBS sistema galima naudoti tik kontroliuojant
rentgenologiskai, naudojant aukstos vaizdo kokybés
prietaisa.

VBS ir VBB balionélio slégis turi nevirdyti 30 bar/atm.
maksimalaus  pripildymo  slégio. Slégiui  stebéti
naudojamas slégmatis.

VBS ir VBB pripildymo balionéliy tdris turi nevirdyti
chirurginio metodo vadove nurodyto maksimalaus
tdrio.

Balionélj galima pripildyti tik skysta, tirpia vandenyje,
jonine arba nejonine kontrastine medziaga (VBS/VBB
iSbandytas esant maksimaliai 320 mg/ml jodo
koncentracijai). Kontrastinés medziagos gali bati
skirtingy klampumo ir nusédimo lygiy, o tai gali turéti
jtakos  pripildymo ir iSleidimo  laikui, todél
rekomenduojama naudoti kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo misinj santykiu 1:2.
Svarbu laikytis kontrastinés medZiagos gamintojo
nurodymy dél indikacijy, naudojimo ir atsargumo
priemoniy.

BUtina patikrinti, ar pacientui néra alergijos kontrastinei
medziagai ir stento medziagai, t. y. bet kuriam i3
CoCrWNi lydinio metaliniy sudedamujy daliy.
Nenaudokite oro ar kity dujy VBS arba VBB
balioniniams kateteriams pripildyti.

Niekada ant balioninio kateterio nenaudokite
organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).



Balioninio kateterio veiksmingumui gali bati pakenkta,
jei jis susiliesty su kauly skeveldromis, kauly cementu ir
(arba) chirurginiais instrumentais.

VBS sistema skirta naudoti tik viena karta, jos negalima
pakartotinai sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti.
Aiskiai draudziama atnaujinti, perdirbti, taisyti,
modifikuoti ar pakartotinai = sterilizuoti bet kurj
komponenta tolesniam naudojimui. Nors gali atrodyti,
kad komponentai néra pazeisti, taciau juose gali bati
mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Gamintojas neatsako uz komplikacijas, atsiradusias dél
netinkamos  indikacijos,  diagnozés,  neteisingai
parinkty implanty, neteisingo implanty komponenty
derinio ir chirurginio metodo, gydymo metody
ribotumy ar aseptiniy salygy neuztikrinimo.

Ispé&jimai

Nenaudokite VBS sistemos praéjus galiojimo datai
arba jei pakuoté atidaryta ar paZeista.

Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medziaga
néra implanty kategorijos medziaga.

Kauly cemento suleidimo laikas priklauso nuo
pasirinkto kauly cemento.

Galimas salutinis poveikis

Implanto komponenty deformacija, atsipalaidavimas,
susidévéjimas ar l0zis

Riebaly, trombo ar kity medziagy pernesimas, kuris
savo ruoztu gali sukelti simptomine plauciy embolija ar
kitas klinikines pasekmes

Pripildyto balioninio kateterio plysimas ir subliuskimas
bei fragmento susilaikymas slankstelio kane

Balioninio kateterio plysimas ir kontrastinés medziagos
poveikis, dél kurio véliau gali atsirasti alerginé reakcija
Neurologinis pazeidimas

Kraujagysliy, nervy ir organy pazeidimas

Ankstyvos ir vélyvos infekcijos

Alerginés reakcijos j implanto medziagas

Audiniy reakcijos j implanto medziagas

Veny trombozés, plauciy embolija ir Sirdies sustojimas



Hematomos ir zaizdy gijimo sutrikimas

Slankstelio  kano fragmenty atsistatymas, kuris
pazeidzia kauly Ciulpus arba nervy Saknis ir gali sukelti
radikulopatija, pareze ar paralyziy

Mirtis

Dezinfekavimas, plovimas, prieziura, laikymas ir
sterilizavimas

Implanto komponentai sterilizuoti EO.

Implanto komponentus laikykite originalioje pakuotéje
ir neisimkite jy i3 apsauginés pakuotés iki pat
naudojimo. Laikykite vésioje ir sausoje vietoje.

BUtina patikrinti galiojimo data, taip pat svarbu
jsitikinti, kad sterili pakuoté nebuty paZzeista.

Niekada nenaudokite paZeisty ar chirurginiu budu
isSimty implanty komponenty.

Implantai neskirti tam, kad juos dezinfekuoty arba
plauty naudotojas.

MRT informacija

Bandymai parodé, kad VBS stentas yra salyginai saugus
MR aplinkoje. Pacienty su prietaisu galima saugiai
skenuoti i$ karto po implantacijos esant Sioms salygoms:

3 tesly ar mazesnis statinis magnetinis laukas

720 gausy/cm ar mazesnis erdvinis magnetinio lauko
gradientas

DidZiausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta
(specific absorption rate, SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés MR tyrima yra 3,0 W/kg. Nustatyta, kad VBS
stentas yra salyginai saugus MR aplinkoje pagal
terminologija, nurodyta Amerikos tyrimy ir medziagy
organizacijos (American Society for Testing and
Materials, ASTM) tarptautiniame leidinyje, Zyméjimas:
F2503-05. Standartiné medicinos prietaisy ir kity
daikty zymeéjimo praktika uztikrinant sauga magnetinio
rezonanso aplinkoje.

MR vaizdo kokybé gali bati prastesné, jei dominanti sritis
sutampa su stento vieta arba yra santykinai arti jos.



Gali bati kei¢iama.
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