LietoSanas instrukcija

09.804.5005-5025S,
Vertebral Body Stent

09.804.6005-602S,
Vertebral Body Stent ar Vertebral Body Balloon
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Apraksts

VBS sistétma sastdv no Vertebral Body Stent (VBS),

papildu Vertebral Body Balloon (VBB), piek|uves

komplekta un piepdsanas sistémas.

Saja bukletd ir sniegta informacija par 3adiem

izstradajumiem:

— 09.804.5005-502S, VBS, kas ietver: vienu stentu (L605
no kobalta-hroma sakauséjuma), vienu balonkatetru
un vienu spriegosanas stiepli (SST, Inox) un

— 09.804.6005-602S, VBS ar VBB, kas ietver: vienu
stentu (L605 no kobalta-hroma sakauséjuma),
divus  balonkatetrus un  divas  spriegosanas
stieples (SST, Inox).

PiekJuves  komplektu  (03.804.5125/03.804.612S)
izmanto, lai sagatavotu piek|uvi skriemela kermenim
operacijas veik3anai. Péc tam skriemela kermenr tiek
ievietots stents Vertebral Body Stent, izmantojot
vienlaicigu divpuséjo piek|uvi. Péc tam izmanto
piepUsanas sistému (03.804.413S), lai piepustu balonu
un tadéjadi izplestu stentu. Tiklidz skriemela kermenis ir
atjaunots vajadzigaja augstuma, balons tiek izpdsts un
iznemts no skriemela kermena. Stents paliek in-situ un
stabilizé izveidoto dobumu. Péc tam izmanto piek|uves
komplektu (03.804.5125/03.804.612S), lai injicétu
PMMA kaulu cementu. Izmantojot 09.804.600S-602S,
ir pieejama opcija, kas ar ietverta VBB palidzibu lauj
veikt skriemela kermena in-situ sagatavosanu pirms VBS
izmanto3anas. Pirms Vertebral Body Stent sistémas
izmanto3anas  rdpigi izlasiet  kirurgisko metozu
pamadibu.

Vertebral Body Stent sistéma tiek piegadata sterila

nonemama iepakojuma. Ja sterilais iepakojums ir bojats,

izstradajumu nedrikst lietot un ir jainformeé razotajs.

Piek|uves komplekts un pieptsanas sistéma ir izstradati

lietosanai tiesi ar Synthes VBS sistému. Kopa ar VBS

sistému nedrikst izmantot citus instrumentus.

Papildinformaciju par 30 iericu lieto3anu skatiet

piek|uves komplekta un piepdsanas sistémas lietosanas

instrukcijas. Turklat ievérojiet arl proceddras laika
izmantota konkrétd PMMA kaulu cementa lietoSanas
instrukciju.



Paredzétais lietojums

VBS sistéma ir paredzéta sapigu skriemela kompresijas
lGzumu redukcijai un/vai tukSuma izveidei spongiozaja
kaula mugurkaula, lai arstétu limenus no Th5 [idz L5.
To ir paredzéts lietot kopa ar likumigi tirgotu PMMA'
kaulu cementu, kas ir atbilstosi noradits ka paredzéts
lietoSanai vertebroplastijas vai kifoplastijas procedaras.

Piezime. Specifisku informaciju par kaulu cementa
lietoSanu, piesardzibas pasakumiem un bridinajumiem
skatiet tam pievienotajos razotaja noradijumos.

Indikacijas
— Sapigi, osteoporotiski skriemelu kompresijas lGzumi
bez skartas muguréjas sienas. Péc Genanta
klasifikacijas: 2. pakape un 3. pakape.
— Sapigi  skriemelu kompresijas lGzumi  péc AO
klasifikacijas:
A1.1 Saplacinata noslédzosa platnite
A1.2 Saplacinats kilveida lGzums
A1.3 Skriemela kermena sabrukums
A3.1 Daléjs trieciena izraisits lGzums; péc ieskatiem
(atkarilbd no muguréjas sienas skarsanas
Apvienojuma ar iekséjo fiksaciju
A3.1 Daléjs trieciena izraisits [zums
A3.2 Trieciena izraisiti lGzumi ar atSkélumu;
péc ieskatiem (spraugas platums nedrikst bat
parak liels)
B1.2 Muguréjais traucéjums galvenokart skar saites
saistiba ar skriemela kermena A tipa ldzumu
B2.3 Muguréjais traucéjums galvenokart skar kaulus,
skriemela kermena A tipa lGzums
— Osteolitisku bojajumu, kas atrodas skriemela kermeni
ar neskartu kortikalo ¢aulu, paliativa arstésana.
Péc Tomita klasifikacijas: 1. tips.
! Piezime. Ta ka dati par ilgtermina efektivitati ir ierobezoti, arstéjosajam

arstam ir jaizvérté PMMA kaulu cementa lietosanas prieksrocibas un
iespé&jamie riski jaunakiem pacientiem.



Kontrindikacijas

— Bojajumi, kam nepieciesama valéja mugurkaula
priekséjas dalas rekonstrukcija

— Akdta vai hroniska sistémiska vai lokalizéta spinala
infekcija

Piesardzibas norades

— Pirms VBS sistémas lietosanas japarliecinas, vai izmérs
ir piemérots konkrétajai proceddrai.

— Kirurgs ir atbildigs par to, lai operacija tiktu veikta
pareizi.

— lzstradajumu drikst izmantot tikai kirurgi, kas ir
pietiekami apmaciti VBS sistémas lietosana.

— Saja dokumenta nav aprakstiti kirurgiskas proceddras
visparéjie riski.

— VBS sistému drikst izmantot tikai rentgena kontrolé
ar ierici, kas nodrosina augstu attéla kvalitati.

— VBS un VBB balona spiediens nedrikst parsniegt
maksimalo pieptsanas spiedienu 30 baru/atm.
Spiediena uzraudzibai izmanto manometru.

— VBS un VBB piepld3anas balonu tilpumi nedrikst
parsniegt kirurgisko metozu pamaciba noraditos
tilpumus.

— Drikst piepUst tikai balonu ar 3kidru, Gdent Skistosu,
jonu vai nejonu kontrastvielu (VBS/VBB sistéma ir
testéta, izmantojot maksimalo joda koncentraciju:
320 mg/ml). Kontrastvielai var bat atskirigi
viskozitates un nogulsnu limeni, kas var ietekmét
piepUsanas un izpGsanas laikus, tadée| ieteicams
izmantot kontrastvielas un fiziologiska skiduma
maisijumu attieciba 1:2.

Ir |oti svarigi ievérot razotaja noradijumus attieciba uz
kontrastvielas indikacijam, lietosanu un drosibas
pasakumiem.

— Japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret
kontrastvielu un stenta materialu, t.i., jebkuru metala
sastavdalu CoCrWNi sakauséjuma.

— VBS vai VBB balonkatetru pieptsanai nedrikst
izmantot gaisu vai citas gazes.

— Balonkatetru nekada gadijuma nedrikst paklaut



Balonkatetra efektivitati var negativi ietekmét, ja tas
nonak saskaré ar kaula Skembam, kaulu cementu
un/vai kirurgiskajiem instrumentiem.

VBS sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai,
un to nedrikst atkartoti sterilizét un/vai atkartoti
lietot. Ir neparprotami aizliegts atjaunot, atkartoti
apstradat, labot, modificét vai atkartoti sterilizét
jebkuru sastavdalu turpmakai lietosanai. Lai gan
sastavdalas var izskatities nebojatas, tam var but
nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var
izraisit materiala nogurumu.

Razotajs nav atbildigs par komplikacijam, ko izraisa
nepareiza indikacija, diagnoze, nepareizi izvéléti
implanti, nepareiza implantu sastavdalu un kirurgisko
metozu kombinacija, arstésanas metozu ierobezojumi
vai nespéja nodrosinat aseptiskus apstaklus.

Bridinajumi

VBS sistému nedrikst izmantot péc deriguma termina
beigam vai tad, ja ir atvérts vai bojats iepakojums.
Balonu nedrikst atstat implantétu; balona materials
nav implanta kategorijas materials.

Kaulu cementa sacietésanas laiks ir atkarigs no kaulu
cementa izvéles.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Implanta  sastavdalu deformacija, izkustésanas,
nodilums vai salisana

Tauku, trombu vai citu materialu parnesana, kas
savukart var izraisit simptomatisku plausu emboliju
vai citas kliniskas sekas

Piepdsta balonkatetra plisums un sabrukums, kad ta
fragments paliek skriemela kerment

Balonkatetra  plisums, paklaujot  kontrastvielas
iedarbibai un iespéjamai sekojosai alergiskai reakcijai
Nervu bojajums

Asinsvadu, nervu un organu bojajums

Agrinas un vélinas infekcijas

Alergiskas reakcijas uz implanta materialiem

Audu reakcijas uz implanta materialiem



Venoza tromboze, plausu embolija un sirds
apstasanas

Hematomas un kavéta bracu dzisana

Skriemela kermena fragmentu atlek3ana, kas izraisa
kaula smadzenu vai nervu saknu bojajumus, ka
rezultata var rasties radikulopatija, paréze vai paralize
Nave

Dezinfekcija, tirisana, apkope, uzglabasana un
sterilizacija

Implanta sastavdalas tiek sterilizétas ar etilenoksidu.
Implanta sastavdalas ir jauzglaba to originalaja
iepakojuma, un tas no aizsargiepakojuma drikst
iznemt tikai tieSi pirms izmantoSanas. Uzglabat vésa,
sausa vieta.

Ir japarbauda deriguma termins, un ir svarigi arl
parliecinaties, vai nav bojats sterilais iepakojums.
Nekada gadijuma nedrikst izmantot bojatas vai
kirurgiski iznemtas implanta sastavdalas.

Implanti nav izstradati ta, lai tos dezinficétu vai tiritu
lietotajs.

MRI informacija

Parbaudeés pieradits, ka VBS stentam ir saderiba ar MR
noteiktos apstaklos. Pacientu var drosi skenét ar o ierici
uzreiz péc tas ievietoSanas, ja tiek nodrosinati talak
minétie apstakl|i.

Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak
Telpiskais gradienta magnétiskais lauks ir 720 gausu
vai mazak

Maksimala visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas
intensitate (SAR) 15 minasu ilgas MR attélveidosanas
gadijuma ir 3,0 W/kg. Tika noteikts, ka VBS stentam
ir saderiba ar MR noteiktos apstak|os saskana ar
terminologiju, kas noradita Amerikas Materialu un
izméginajumu  biedribas  (ASTM  International)
standarta, apziméjums: F2503-05. Standarta prakse
medicinas iericu un citu priekSmetu markésanai
magnétiskas rezonanses vide.



MR attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja
intereséjosa zona sakrit ar vai ir relativi tuvu stenta
novietojumam.

Var tikt veiktas izmainas.
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