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Bruksanvisning

VBS - kotkroppsstentningssystem
VBS-systemet bestar av kotkroppsstenten (VBS), den valfria kotkroppsballongen
(VBB), atkomstsetet och uppblasningssystemet.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

— 09.804.500S - 5028, kotkroppsstent (VBS), bestaende av en stent, en ballongka-
teter och en férstyvningstrad

— 09.804.600S - 6025, kotkroppsstent med kotkroppsballong (VBB), bestdende
av en stent, tva ballongkatetrar och tvé férstyvningstradar

Atkomstsetet (03.804.612S) anvands for att forbereda operationsatkomst i kot-
kroppen. Darefter fors kotkroppsstenten in i kotkroppen med en simultan, bilateral
metod. Uppblasningssystemet (03.804.413S) anvands sedan for att blasa upp bal-
longen, och dérigenom utvidga stenten. Nar kotkroppen val aterstéllts till 6nskad
hojd, toms ballongen och avlagsnas fran kotkroppen. Stenten lamnas kvar pa plats
och stabiliserar haligheten som har skapats. Atkomstsetet (03.804.612S) anvands
sedan for att injicera PMMA-baserad bencement. Som alternativ nar du anvander
09.804.6005-602S medger den medftljande VBB in situ-preparation av kotkrop-
pen innan VBS anvands.

Se bruksanvisningen till dtkomstsetet och uppblasningssystemet for ytterligare
information om dessa enheter. Dessutom ber vi dig félja bruksanvisningen for det
specifika, PMMA-baserade bencementet som anvéands under ingreppet.

Viktigt meddelande till I1dkare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behovs for val och anvandning av en
produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga
fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material

Stentmaterial: L605 kobolt-krom-volfram-nickellegering (kobolt, 20 % krom, 15 %
volfram, 10 % nickel) enligt ASTM F90

Ballongkateter: termoplastisk elastomer

Forstyvningstrad: rostfritt stal, polyoxymetylen (POM)

Rontgentat markor: rostfritt stal

Avsedd anvéandning

VBS-systemet ar avsett for reduuktion av smartsamma kotkompressionsfrakturer
och/eller for att skapa ett tomrum i spongiést ben i ryggraden vid behandling
av niva T5-L5 pé patienter med moget skelett. Det ar avsett att anvandas i kombi-
nation med lagligt sald PMMA-baserad bencement som adekvat indiceras for
anvandning vid kotplastik- eller kyfoplastikingrepp.

Obs! Se tillverkarens anvisningar, som medféljer bencementen, for specifik information
om dess anvandning, indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder,
varningar, potentiella komplikationer, biverkningar och kvarvarande risker.

T Obs! P& grund av bristen pa langsiktiga data om effektivitet bor den behandlande
lékaren for yngre patienter vdga nyttan med inldggning av PMMA-baserad
bencement mot de potentiella riskerna.

Indikationer
— Smartsamma kotkompressionsfrakturer
— Behandling av osteolytiska lesioner i kotkroppen

Kontraindikationer

— Fraktur med involvering av den posteriora vaggen och/eller pediklarna

— Lesioner som kraver 6ppen, anterior ryggradsrekonstruktion

— Om kotdimensioner eller frakturmonster inte tillater séker placering och fylining
av ballongen

Akuta eller kroniska systemiska eller lokaliserade ryggradsinfektioner

Allergier mot kontrastmedel

Patientmalgrupp

VBS é&r avsett for anvandning pa patienter med moget skelett. Dessa produkter ska
anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kontraindikationer
samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger pa egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa produkter rekommenderas starkt.
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Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utférs korrekt. Det
rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvérvat
lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de
allmanna riskerna med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, ldkare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstddda med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr "Viktig
information” noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i det tillimpliga
kirurgiska ingreppet.

Forvantad klinisk nytta

Nér en produkt for kotkroppsutvidgningsingrepp, sasom VBS, anvands som avsett
och i enlighet med bruksanvisningen och markningen férvantas den lindra ryggs-
martor.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pé& féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika och -egenskaper

VBS &r en anordning for kotkroppsutvidgning avsedd att forbattra kotkroppshojden
intraoperativt (tills cement hinner injiceras och hardas) nar den anvands i enlighet
med bruksanvisningen och markningen.

Potentiella komplikationer, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem frén anestesi och
patientens placering, kraftig blédning, onormal sarlakning eller &arrbildning,
forsédmring av det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt
smartsyndrom (CRPS), kronisk smarta, skada pa intilliggande ben, diskar, organ
eller annan mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskeldckage, produktrelaterade
komplikationer daribland deformation, lossning, slitage eller intraoperativt brott
och oavsiktlig kvarliggning av ingreppsinstrument och/eller implantatkomplikationer.
Intraoperativ ruptur och kollaps av den uppblésta ballongen kan ocksa resultera
i exponering for kontrastmedel och risk for allergisk reaktion. Brusten eller trasig
ballong eller instrumentfragment kan vara oméjliga att hdmta upp och kan bli kvar
i patienten efter fel.

Embolisering av fett, tromb eller instrument eller implantat kan ocksa uppsta, vilket
detta kan leda till symptomatisk lungemboli eller annan lung- och/eller karl- eller
organskada.

Ytterligare komplikationer & mojliga och inkluderar nervskador; tidiga och sena
infektioner; allergisk eller annan systemisk reaktion mot instrumentet eller implan-
tatmaterialen; hematombildning och férsémrad sarlékning.

Studsande fragment av kotkroppen kan orsaka komprimering av neurologiska
strukturer och risk for radikulopati, pares eller férlamning; eller dodsfall (kardio-
vaskular instabilitet, stroke eller hjartstillestand kan intraffa efter exponering
for bencement).

Steril produkt

STERILE Steriliserad med etylenoxid

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur den forrén omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.
Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den

sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgadngsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.
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Produkt for engangsbruk

® Far ej dteranvéndas

Avser en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller fér anvand-
ning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten
inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéndaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att VBS-systemet endast implanteras av kirurger som
har forvarvat lampliga kvalifikationer och har erfarenhet av ryggradskirurgi samt
ar medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och bekanta med de
produktspecifika kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att se till att operationen utférs
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till féljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

Preoperativ planering

— Innan du anvander VBS-systemet maste du se till att storleken ar lamplig for det
specifika ingreppet. Se avsnitt "Ytterligare enhetsspecifik information” for mer
information.

— Det ar viktigt att endast behandla patienter med icke-konsoliderade frakturer.

Kontrollera att patienten inte har allergi mot kontrastmedlet och stentmaterialet,

d.v.s. alla metallkomponenterna i CoCrWNi-legeringen.

Ballongtrycket i VBS och VBB far inte ¢verskrida det maximala uppblasnings-

trycket pa 30 bar/atm. En manometer anvands for att Gvervaka trycket.

Fyliningsvolymerna fér VBS- och VBB-ballongerna far inte 6verskrida de maximala

volymerna som specificeras i avsnittet “Ytterligare enhetsspecifik information”.

Forberedelse

— Det ar viktigt att fylla uppblasningssystemet med en blandning av saltlésning och
kontrastmedel for att se till att VBS-ballongkatetern syns under uppblasningen.

— Fyll endast ballongen med vatska, vattenlosligt, joniskt eller icke-joniskt
kontrastmedel (VBS/VBB har testats med en maximal jodkoncentration pa
320 mg/ml). Kontrastmedel kan ha olika viskositets- och utfallningsnivaer som
kan paverka fyllnings- och témningstider, varfér en blandning av kontrastmedel
och koksaltlésning i forhallandet 1:2 rekommenderas.

— Det ar viktigt att folja tillverkarens anvisningar om indikationer, anvéndning
och sakerhetsatgarder for kontrastmedlet.

— De vita vingarna kan skjutas fram for att ldsa upp kolven nar stora andringar av
handtagspositionen 6nskas. Handtaget maste flyttas forsiktigt for att undvika
att det Onskade malet dverskrids.

— Om de vita knapparna (vingarna) inte atergar till det lasta laget ska de inte tvingas
eftersom det kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, sa att de vita knapparna
(vingarna) automatiskt atergadr till det lasta laget.

Patientpositionering och tillvdgagangssatt

Placera patienten i framstupa ldge pé ett korsryggsstod.

Atkomstinstrumenten (ledare eller troakar) kan féras med hjalp av antingen trans-

pedikular eller extrapedikular metod.

Alternativ A. Transpedikuldr metod

— Markeringar for placering av atkomstinstrumenten maste respekteras. Spetsen
pa dtkomstinstrumenten far inte passera pedikelns mediala védgg i anteroposterior
(AP) vy forran de har passerat den posteriora vaggen i den laterala vyn. Se till att
atkomstinstrumenten inte fors in for [dngt medialt fér att undvika att de tranger
in i ryggmargskanalen. Det dr ocksa viktigt att undvika att fora in atkomstinstru-
mentens spets for djupt i karlstrukturer bortom den anteriora, kortikala vaggen.
Spetsen pd atkomstinstrumentet bor inte vara ndrmare kotkroppens anteriora,
kortikala vagg an 5 mm.

- Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstélla korrekta
bedémningar.

Alternativ B. Extrapedikuldr metod

— Det ar viktigt att undvika att fora in atkomstinstrumentets spets alltfor djupt
i karlstrukturer, bortom den anteriora, kortikala vaggen. Spetsen pa dtkomstin-
strumentet bor inte vara ndrmare kotkroppens anteriora, kortikala vagg an 5 mm.

— Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstalla korrekta
beddémningar.
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Atkomst

Atkomstalternativen inkluderar atkomst med troakar eller ledare.

— Med endera dtkomstteknik ar det viktigt att planera placeringen av de tva stenten
symmetriskt mot mittlinjen och kotkroppens framre vagg pa en medial plats. | det
har ldget har stenten utrymme att utvidgas utan att pressas mot antingen den
laterala vaggen eller den andra stenten.

Alternativ A. Troakaratkomst

— Se till att troakarinstrumenten inte penetrerar kotkroppens anteriora vagg.

- Sl& endast pa de bla plasthandtagen pa dtkomstinstrumentet.

— Rikta inte om instrumentenheten utan att ta ut den och fora in den i kotkroppen
igen.

Alternativ B. Ledare

— Anvand fluoroskopi lateralt for att undvika penetrering av kotkroppens anteriora
cortex. Det ar mycket viktigt att undvika att dessa instrument fors in i vaskuléra
strukturer bortom den framre kortikala vaggen.

- Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstalla korrekta
beddmningar.

- Se till att 6ppningen pé plasthandtaget pa den kanylerade troakaren alltid
ar 6ppen medan den kanylerade troakaren fors in, fér att undvika obstruktion
av ledarens passage.

— Sla endast pa de bla plasthandtagen pa dtkomstinstrumentet.

- Ledaren kommer ut genom handtagets baksida. For in instrumenten forsiktigt,
for att undvika att ldkarens hand skadas.

— Se till att ledarens position bibehalls, for att forhindra att den fors in eller dras ut
oavsiktligt.

- Rikta inte om instrumentenheten utan att ta ut den och fora in den i kotkroppen igen.

— Tryck inte fér hart pa ledaren, for att undvika att ledaren deformeras.

Biopsi

Efter placeringen av arbetshylsan kan en valfri biopsi utféras med anvéandning av

biopsikitet.

— For inte in biopsinélen bortom kotkroppens anteriora, kortikala vagg, eftersom
detta kan skada karlstrukturer.

Skapa dtkomstkanal

— Anvand fluoroskopi lateralt for att undvika penetrering av kotkroppens anteriora
cortex. Det ar viktigt att undvika att fora in dessa instrument alltfor djupt
i karlstrukturer, bortom den anteriora, kortikala vaggen.

— Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstalla korrekta
bedémningar.

— Anvénd inte en hammare for att driva borren framat eftersom det da finns risk
for att borren fors aggressivt framéat med rotation.

— Nar borren eller kolven anvands ar det viktigt att sakerstdlla att arbetshylsorna
inte flyttas. Anvand inte borren eller kolven for att mandvrera eller korrigera
arbetshylsans riktning.

Valfritt: Anvandning av VBB

VBS-systemet kan anvéndas tillsammans med en kotkroppsballong (VBB).
Uppackning av VBB-katetern

— Anvand endast VBB av samma storlek tillsammans med motsvarande VBS.

Insattning av VBB-katetern

- Kontrollera laget under fluoroskopi och bekréfta énskad position i anteroposterior
vy. Det ar viktigt att hela ballongdelen placeras helt inne i ryggkotan och att
dessa uppblasbara segment har férts igenom arbetshylsan helt och héllet. Se till
att placera VBB enligt den férvantade VBS-positionen.

Anslutning av VBB-katetern till uppbldsningssystemet och skapande av undertryck

— Det ar viktigt att se till att alla luerkopplingar ar ordentligt anslutna. Losa kopplingar
kan resultera i felaktiga fyllningsvolymer och tryck.

— Om de vita knapparna (vingarna) inte atergar till det Iasta laget ska de inte tvingas
eftersom det kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, sa att de vita knapparna
(vingarna) automatiskt atergar till det lasta laget.

- Vid undertryck pa patienten, anvand absorberande bomull for att suga upp
overflodig 16sning.

Uppbldasning av VBB

— Det ar viktigt att anvanda fluoroskopi anteroposteriort och lateralt for att
spara VBB-utvidgningen via ballongens uppblasningsvdtska (som innehéller
kontrastmedel).

— VBB:s utvidgningstryck och uppbldsningssystemets volym madste ©vervakas
noggrant pa uppblasningssystemets sjalvlysande manometer (enheter: bar/atm,
PSI) och med hjélp av sprutkolvens svarta volymmarkorer (enheter: ml/cc).

— Fyll inte ballongerna 6ver deras maximala volym eller tryck. Om det gors kan
de lacka.

- De maximala volymerna fér VBB skiljer sig fran VBS maximala volymer.

— I héndelse av kontrastmedelslackage, skapa undertryck, fér in forstyvningstraden
och avldgsna ballongen. Ateranvand inte ballongen.

— Anvand inte luft eller andra gasformiga amnen for att fylla ballongkatetrarna.

- Utsatt aldrig ballongkatetern for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol).

— Effektiviteten hos ballongkatetern kan hammas om den kommer i kontakt med
benflisor, bencement och/eller kirurgiska instrument.
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Hamta upp ballongkatetrar

— VBB-katetern kan &teranvandas en gang under ett ingrepp. Kontrollera genom
visuell inspektion att VBB-katetern inte har skadats.

— Anvénd inte en VBB-kateter nar synliga skador iakttas eller nar det ar uppenbart
att det forekommer lackage.

— Lamna inte ballongen implanterad, dess material &r inte av implantatkvalitet.

Anvandning av VBS-katetern
— Frakturen maste vara mobil for att hojdaterstalining ska vara mojlig. For att simu-
lera stentutvidning kan VBB anvéandas (ej obligatoriskt).

Anslutning av VBS-katetern till uppblasningssystemet och skapande av undertryck

— Det ar viktigt att se till att alla luerkopplingar &r ordentligt anslutna. Losa
kopplingar kan resultera i felaktiga fyliningsvolymer och tryck.

— Om de vita knapparna (vingarna) inte atergar till det lsta laget ska de inte tvingas
eftersom det kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, sa att de vita knapparna
(vingarna) automatiskt atergadr till det lasta laget.

— Vid undertryck pa patienten, anvéand absorberande bomull for att suga upp
overflodig 16sning.

Utvidgning av stent

For in och utvidga stenten

— Kontrollera ldget under fluoroskopi och bekréfta énskad position i anteroposte-
rior vy. Det &r viktigt att hela ballongdelen inklusive stenten ar placerad helt inne
i ryggkotan och att dessa uppblasbara segment har forts igenom arbetshylsan
helt och hallet.

— Samtidig dilatation av bilaterala enheter ar avgérande foér att enheten ska
fungera optimalt. Nar stenten har utvidgats kan den inte fallas ihop eller placeras
om. Systemet har validerats genom att tva stent implanterades samtidigt for att
sakra optimal intraoperativ belastningskapacitet.

— Det &r mycket viktigt att anvanda fluoroskopi anteroposteriort och lateralt for att
spara stentens utvidgning och uppbldsning av ballongens nacke via stentens
rontgentathet respektive ballongens kontrastmedelslésning.

— VBS expansionstryck och uppbldsningssystemets volym maste Gvervakas noga
pa uppbldsningssystemets sjalvlysande manometer (enheter: bar/atm, psi) och
med hjélp av sprutkolvens svarta volymmarkérer (enheter: ml/cc).

— Fyll inte ballongerna 6ver deras maximala volym eller tryck. Om det gors kan de
lacka.

— De maximala volymerna for VBS skiljer sig fran de maximala volymerna for VBB.

— I handelse av kontrastmedelslackage, skapa undertryck, for in forstyvningstraden
och avlagsna ballongen. Ateranvand inte ballongen.

— Anvénd inte luft eller andra gasformiga amnen for att fylla ballongkatetrarna.

— Utsatt aldrig ballongkatetern for organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol).

— Effektiviteten hos ballongkatetern kan hammas om den kommer i kontakt med
benflisor, bencement och/eller kirurgiska instrument.

Hamta upp ballongkatetrar

— Om kontrastmedels-/saltldsningsblandningen lacker nar stenten utvidgas kan
det bli svarare att avlagsna ballongkatetrarna genom arbetshylsorna. Avlagsna
vid behov ballongkatetrarna tillsammans med arbetshylsorna eller for in forstyv-
ningstraden for avldgsnande.

— Lamna inte ballongen implanterad, dess material &r inte av implantatkvalitet.

Cementforstarkning

Forberedelse av injektionsnalen

— Flytta klamman till startmarkérens position. | detta lage ar injektionsnélens
distala spets i linje med arbetshylsan distala énde efter inférande.

Inforing av injektionsnalen

— Anvénd inte det grafargade biopsikitet for cementapplicering.

— Kontrollera att den PMMA-baserade bencementen ar kompatibel
injektionsndlen innan cementen appliceras.

med

Injicera PMMA-baserad bencement

— Cement bor injiceras tills den infiltrerar det omgivande spongidsa benet runt
héligheten som skapas av ballongen eller stenten.

- Overvaka injektionen av PMMA-baserad bencement noggrant under fluoroskopi
for att minska risken for cementlackage. Kraftigt lackage kan leda till dédsfall
eller forlamning. Om lackage av PMMA-baserad bencement observeras under
ingreppet maste du SLUTA injicera och Overvaga féljande: att vanta tills den
injicerade cementen hardats, placera om nalen, justera nalens riktning eller
avbryta ingreppet. Fortsdtt med injektionen av PMMA-baserad bencement
ldngsamt vid behov och undersék noga med avseende pa ytterligare lackage.
Om ytterligare ldckage observeras ska injektionen av PMMA-baserad bencement
avbrytas.
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Ta bort injektionsnalar och arbetshylsor

— Tidpunkten for frisattningen av PMMA-baserad bencement beror pa valet av
cement. Dess forberedelse-, injicerings- och installningstid varierar beroende pa
produkten. Se systemets instruktioner fére operationen och planera i enlighet
med detta. Om injektionsndlen med arbetshylsan avlagsnas for tidigt kan det
finnas en risk for att cement dras in i muskelvdvnaden. Om injektionsndlen
avlagsnas for sent kan den vara svar att ta ut.

— Lamna bada injektionsnalarna inforda vid applicering av den PMMA-baserade
bencementen for att undvika backflode i arbetshylsan.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter

VBS-systemet ar avsett att anvandas i kombination med lagligt sdld PMMA-baserad
bencement, som &r adekvat indicerat for anvandning vid kotplastik- eller
kyfoplastikingrepp.

Obs! Se tillverkarens anvisningar, som medfoljer bencementen, for specifik infor-
mation om dess anvandning, indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsatgérder,
varningar, potentiella komplikationer, biverkningar och kvarvarande risker.

Atkomstsetet och uppblasningssystemet &r avsedda att anvandas med VBS-systemet.
Se atkomstsetets och uppbldsningssystemets bruksanvisning for ytterligare
information om dessa enheter.

Inga alternativa instrument far anvandas med VBS-systemet.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Exponering
VBS-systemet kan endast anvandas under rontgenkontroll med en enhet som
erbjuder en hog bildkvalitet.

Magnetisk resonansmiljé

Saker under vissa férhallanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i VBS-syste-

met dr sakra under vissa forhallanden vid MR. En patient med dessa produkter

kan utan fara genomga undersokning under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa hogst 3 T.

— Spatialt gradientfélt p& 72 mT/cm (720 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
3 W/kg for 15 minuters undersokning.

Baserat pa icke-kliniska tester ger VBS-implantatet till en temperaturstegring som
inte overstiger 1,5 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) for hela kroppen pa 3 W/kg, bedoémd med kalorimetri vid 15 minuters
MR-undersékning i en 3 T MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan foérsamras om undersdkningsomradet &r i exakt
samma region som, eller relativt nara VBS-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen med

aseptisk metod.

Forvara de sterila enheterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte ut

dem ur den férréan omedelbart fére anvéandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den &r intakt:

— Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och forseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

— Var uppmarksam pa hal, kanaler eller haligheter i den sterila barriarférpackningen
och forseglingen.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller utgangsdatumet har passerats.
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Ytterligare produktspecifik information

Matt pa kotkroppsstent

09.804.500S 09.804.501S 09.804.5025

VBS, liten VBS, medelstor  VBS, stor
Frigoringslangd (initial) 22mm 27mm 31mm
Utvidgad stentlangd 13mm 15mm 20mm
Max &, utvidgad 15mm 17mm 17mm
Maxvolym 4,5ml 5,0ml 5,5ml
Maxtryck 30 atm 30 atm 30 atm

Matt pa kotkroppsstent med ballong

Liten Medelstor Stor

ballong ballong ballong
Frigéring (initial) 22mm 27mm 31mm
Max &, utvidgad 15mm 17mm 17mm
Maxvolym 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maxtryck 30 atm 30 atm 30 atm

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-
sets riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om tillgangligt, ldmna 6ver implantatkortet och tillampligt patientinformations-
blad (g garna igenom informationen muntligt) till patienten. Den elektroniska
filen som innehaller patientinformationen finns pa foljande internetlank:
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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