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Bruksanvisning

VBS - Kotkroppsstentningssystem.

VBS anvands for ingrepp med ballongbaserad kotkroppsutvidgning. VBS finns i tre
storlekar liten/medium/stor (S/M/L). VBS bestar av en kotkroppsstent monterad pa
en ballongkateter. Dessutom finns VBS i en dubbelférpackning med en VBS- och
en motsvarande kotkroppsballongkateter (VBB). Ballongkatetern har en forstyv-
ningstrad och en rontgentat markér for rontgenvisualisering.

Denna bruksanvisning innehaller information om féljande produkter:
09.804.500S
09.804.501S
09.804.502S
09.804.600S
09.804.601S
09.804.602S

Viktig anmarkning for lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och anvéndning av
produkten. Lés bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information”
noga fére anvandning. Se till att du ar fértrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

For medfoljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kon-
takta den lokala kundsupporten.

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)

Réntgentat markor: rostfritt stal

Avsedd anvéandning

VBS-systemet ar avsett for anvandning vid kotkroppsforstoring fran T5-L5 hos ske-
lettmogna patienter. Det &r avsett att anvdndas i kombination med lagligt sald
PMMA!-baserad bencement som adekvat indiceras for anvandning vid kotplastik-
eller kyfoplastikingrepp.

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

'0bs! Pa grund av bristen pa langsiktiga data om effektivitet bor den behandlande
ldkaren for yngre patienter vaga nyttan med inlaggning av PMMA-baserad ben-
cement mot de potentiella riskerna.

Indikationer

— Smartsamma kotkompressionsfrakturer som innefattar ryggradens framre pelare.

— Smaértsamma kotfrakturer som innefattar ryggradens mellersta och/eller bakre
pelare, i kombination med inre fixation.

— Behandling av kotbendefekter som orsakats av osteolytiska processer.

Kontraindikationer

— Lesioner som kraver 6ppen, anterior ryggradsrekonstruktion

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

— Akuta eller kroniska systemiska eller lokaliserade ryggradsinfektioner

— Allergier mot kontrastmedel

Patientmalgrupp

VBS ar 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 i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt anvéandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av handha-
vande av dessa instrument rekommenderas starkt.
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Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det rekommenderas
starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvérvat lampliga kvalifika-
tioner, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de allménna 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 inférstadd med att denna bruks-
anvisning inte innehaller all den information som ar nédvéandig for val och anvand-
ning av enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren " Viktig information”
noga fore anvandning. Se till att du &r fértrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nar en produkt for kotkroppsutvidgningsingrepp, sdsom VBS, anvands som avsett
och i enlighet med bruksanvisningen och mérkningen 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

VBS é&r en anordning for kotkroppsutvidgning avsedd att férbattra kotkroppshoj-
den intraoperativt (tills cement hinner injiceras och hardas) nar den anvéands
i enlighet med bruksanvisningen och markningen.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kompli-
kationer. Mojliga biverkningar kan innefatta problem fran anestesi och patientens
placering, kraftig blédning, onormal sarlakning eller arrbildning, férsamring av det
muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt sméartsyndrom (CRPS),
kronisk smarta, skada pa intilliggande ben, diskar, organ eller annan mjukvéavnad;
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 uppblasta ballongen kan ocksa resultera i exponering fér kontrastmedel
och risk for allergisk reaktion. Brusten eller trasig ballong eller instrumentfragment
kan vara omaojliga att ta ut 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 ar majliga och inkluderar nervskador; tidiga och sena
infektioner; allergisk eller annan systemisk reaktion mot instrumentet eller implan-
tatmaterialen; hematombildning och férsamrad sarlakning.

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

Steriliserad produkt

STERILE Steriliserad med etylenoxid

Forvara de steriliserade produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen
och ta inte ut dem forrdn omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.
Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och att den sterila férpack-

ningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen dr skadad eller om utgangsdatu-
met har passerats.

@ Far inte 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 inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engéngsbruk eller
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengoring och omsterilisering)
kan dventyra 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 ateranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
utgodra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvéandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha smé 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 allméanna risker med ryggradskirurgi och bekanta med de pro-
duktspecifika kirurgiska ingreppen. Opererande kirurg maste ha kunskap om
enhetens begransningar, vilka finns beskrivna i kontraindikationerna samt
varningar och forsiktighetsatgarder som anges nedan.

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

— Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implan-
tatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begrans-
ningar eller otillracklig asepsis.

- Overvag anvandning av kompletterande fixation i fall dar kortikal stérning kan
leda till segmentell instabilitet.

— Var medveten om sdrbara patientpopulationer (t.ex. yngre patienter) och
Overvag noga de potentiella risker som ar forknippade med anvandning av den-
na medicinska enhet i sddana grupper.

Preoperativ planering

— Innan du anvander VBS-systemet ska du se till att storleken &r ldmplig for det
specifika ingreppet. Se avsnitt "Ytterligare enhetsspecifik information” for mer
information.

— Det &r 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 fér inte 6verskrida det maximala uppblasnings-
trycket pa 30 bar/atm. En manometer anvands for att 6vervaka trycket.

— Fyliningsvolymerna fér VBS- och VBB-ballongerna far inte éverskrida de maxima-
la volymerna som specificeras i avsnittet “Ytterligare enhetsspecifik
information”.

Forberedelse

— Det é&r viktigt att fylla uppblasningssystemet med en blandning av saltlosning
och kontrastmedel for att se till att VBS-ballongkatetern syns under uppblas-
ningen.

— Ballongen far endast fyllas med vétska, 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 péverka fylinings- och témningstider, varfér en blandning av kontrastmedel
och koksaltlésning i forhallandet 1:2 rekommenderas.

— Det &r viktigt att folja tillverkarens anvisningar om indikationer, anvandning och
sakerhetsatgarder for kontrastmed|et.

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

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

Patientpositionering och tillvdgagangssatt

Placera patienten i framstupa lage pa 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 dtkomstinstrumenten maste respekteras. Spetsen
pa atkomstinstrumenten far inte passera pedikelns mediala vdgg i anteroposte-
rior (AP) vy forran de har passerat den posteriora vaggen i den laterala vyn. Se
till att dtkomstinstrumenten inte fors in for Idngt medialt for att undvika att de
tranger in i ryggmargskanalen. Det ar ockséd viktigt att undvika att fora in
atkomstinstrumentens spets for djupt i karlstrukturer bortom den anteriora,
kortikala vaggen. Spetsen pa atkomstinstrumentet bor inte vara narmare kot-
kroppens anteriora, kortikala vdgg an 5 mm.

— Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstalla korrekta
beddmningar.
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Alternativ B. Extrapedikular metod

— Det &r viktigt att undvika att fora in dtkomstinstrumentets spets alltfor djupt
i karlstrukturer, bortom den anteriora, kortikala vdggen. Spetsen pa dtkomstin-
strumentet bor inte vara narmare kotkroppens anteriora, kortikala vagg an
5mm.

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

Atkomst

Atkomstalternativen inkluderar &tkomst med troakar eller ledare.

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

Alternativ A. Troakaratkomst

— Se till att troakarinstrumenten inte penetrerar kotkroppens anteriora vagg.

— Sla endast pa de bla plasthandtagen pa dtkomstinstrumentet.

— Rikta inte om instrumentenheten utan att ta ut den och féra 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 vaskulédra
strukturer bortom den framre kortikala vaggen.

— Verkliga anteroposteriora och laterala bilder kravs for att sakerstélla korrekta
beddmningar.

- Se till att 6ppningen pa plasthandtaget pa den kanylerade troakaren alltid ar
Oppen medan den kanylerade troakaren fors in, for 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 lakarens 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 féra in den i kotkroppen
igen.

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

Biopsi

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

biopsikitet.

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

Skapa dtkomstkanal

— Anvand fluoroskopi lateralt for att undvika penetrering av kotkroppens anteriora
cortex. Det &r viktigt att undvika att fora in dessa instrument alltfor djupt i karl-
strukturer, bortom den anteriora, kortikala vaggen.

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

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

— Nar borren eller kolven anvands ar det viktigt att sékerstélla 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.

Inséttning av VBB-katetern

- Kontrollera laget under fluoroskopi och bekrafta énskad position i anteroposte-
rior vy. Det &r viktigt att hela ballongdelen placeras helt inne i ryggkotan och att
dessa uppblasbara segment har forts igenom arbetshylsan helt och hallet. Se till
att placera VBB enligt den foérvantade VBS-positionen.

Anslutning av VBB-katetern till uppblasningssystemet och skapande av undertryck

— Det &r viktigt att se till att alla luerkopplingar ar ordentligt anslutna. Lésa kopp-
lingar kan resultera i felaktiga fyllningsvolymer och tryck.

— Om de vita knapparna (vingarna) inte atergar till det lasta laget ska de inte tving-
as eftersom det kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, s& att de vita
knapparna (vingarna) automatiskt atergar till det lasta laget.

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

Uppbldsning av VBB

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

- VBB:s utvidgningstryck och uppblasningssystemets volym maste dvervakas nog-
grant pa uppbldsningssystemets 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.
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— | handelse av kontrastmedelsldckage, skapa undertryck, for in forstyvningstra-
den och avlagsna ballongen. Ateranvand inte ballongen.

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

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

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

Ta ut ballongkatetrarna

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

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

— Ladmna inte ballongen implanterad, dess material dr inte av implantatkvalitet.

Anvandning av VBS-katetern
— Frakturen maste vara mobil for att hojdaterstallning ska vara maojlig. For att
simulera stentutvidning kan VBB anvandas (ej obligatoriskt).

Anslutning av VBS-katetern till uppblasningssystemet och skapande av undertryck

— Det &r viktigt att se till att alla luerkopplingar &r ordentligt anslutna. Lésa kopp-
lingar kan resultera i felaktiga fyllningsvolymer och tryck.

— Om de vita knapparna (vingarna) inte atergar till det lasta laget ska de inte tving-
as eftersom det kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, s& att de vita knap-
parna (vingarna) automatiskt atergar till det lasta laget.

— Vid undertryck pa patienten, anvand absorberande bomull for att suga upp
overfladig 16sning.

Utvidgning av stent

For in och utvidga stenten

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

— Samtidig dilatation av bilaterala enheter ar avgdérande for att enheten ska fung-
era optimalt. N&r stenten har utvidgats kan den inte fallas ihop eller placeras om.
Systemet har validerats genom att tvé stent implanterades samtidigt for att
sakra optimal intraoperativ belastningskapacitet.

— Det ar mycket viktigt att anvanda fluoroskopi anteroposteriort och lateralt for att
spara stentens utvidgning och uppblasning av ballongens nacke via stentens
rontgentathet respektive ballongens kontrastmedelslosning.

— VBS expansionstryck och uppbldsningssystemets volym maste 6vervakas noga
pé uppblasningssystemets sjélvlysande manometer (enheter: bar/atm, psi) och
med hjalp av sprutkolvens svarta volymmarkérer (enheter: ml/cc).

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

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

— | hdndelse av kontrastmedelslédckage, skapa undertryck, for in forstyvningstra-
den och avlagsna 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.

Ta ut ballongkatetrarna

— Om kontrastmedels-/saltlésningsblandningen 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 kldmman till startmarkorens position. | detta ldge ar injektionsnélens
distala spets i linje med arbetshylsan distala dnde efter inférande.

Inféring av injektionsnélen

— Anvand inte det grafargade biopsikitet for cementapplicering.

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

med

Injicera PMMA-baserad bencement

— Anvéndning av VBS-systemet i kombination med PMMA-baserad bencement for
att behandla kompressionsfrakturer, burstfrakturer eller osteolytiska kotkropps-
defekter kan resultera i oavsiktligt lackage av cement genom kanda eller okanda
kotkroppsdefekter. Kraftigt lackage kan leda till nervskada, férlamning eller
dédsfall. Overvaka bencementinjektionen noga under fluoroskopi fér att minska
risken for cementldckage. Om bencementlackage observeras under ingreppet
maste du SLUTA injicera och dvervaga att vidta nagon av féljande &tgarder: van-
ta tills den injicerade bencementen hardats, placera om nalen, justera nalens
riktning eller avbryta ingreppet. Fortsatt om s& 6nskas med bencementinjektio-
nen och utvdrdera noga med avseende pa ytterligare lackage. Om ytterligare
lackage observeras ska bencementinjektionen avbrytas.
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— Cement bor injiceras tills den infiltrerar det omgivande spongidsa benet runt
haligheten 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 nervskada,
forlamning eller dodsfall. Om lackage av PMMA-baserad bencement observeras
under ingreppet maste du SLUTA injicera och ¢vervdga foljande: att vanta tills
den injicerade cementen hérdats, placera om nalen, justera nalens riktning eller
avbryta ingreppet. Fortsatt med injektionen av PMMA-baserad bencement lang-
samt vid behov och undersék noga med avseende pa ytterligare lackage.
Om ytterligare ldckage observeras ska injektionen av PMMA-baserad bencement
avbrytas.

Ta bort injektionsnalar och arbetshylsor

— Tidpunkten for frisattningen av PMMA-baserad bencement beror pa valet av
cement. Dess forberedelse-, injicerings- och instéllningstid 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 muskelvavnaden. Om injektionsnalen
avlagsnas for sent kan den vara svar att ta ut.

— Ldmna bada injektionsnalarna inférda vid applicering av den PMMA-baserade
bencementen for att undvika backfléde i arbetshylsan.

Mer information finns i Synthes broschyr " Viktig information”.

Kombination av medicintekniska produkter

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

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

Atkomstsetet (03.804.612S, 03.804.613S) 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 handelse av sddan anvandning.

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

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

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

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

utan fara genomga undersokning under féljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pad hogst 3 T.

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

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
3 W/kg fér 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, beddémd med kalorimetri vid 15 minuters
MR-undersékning i en 3 T MR-skanner.

MR-avbildningens  kvalitet ~ kan  férsdmras  om  undersékningsomradet
ar i exakt samma region som, eller relativt ndra VBS-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

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

— Inspektera den sterila férpackningens integritet for att sékerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

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

Matt pa kotkroppsstent

09.804.500S 09.804.501S 09.804.502S
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 ballong Medelstor ballong Stor ballong
Frigoring (initial) 22mm 27mm 31mm
Max &, utvidgad 15mm 17mm 17mm
Maxvolym 4,0ml 4,5ml 5,0ml
Maxtryck 30atm 30atm 30atm

Sarskilda anvisningar vid operation

Preoperativ planering

Planering av stentinsattning

— Placeringen av stentarna ska planeras baserat pa AP och den laterala bilden som
hjalper till att identifiera ratt inféringsbana.

Forplanering av stentstorlek
— Stentstorleken for ingreppet kan uppskattas med hjalp av MRT eller rontgenun-
dersokningar under preoperativ planering.

Intraoperativ rontgenavbildning

— Kotkroppsstenten maste appliceras under fluoroskopisk kontroll i bada plan med
tva C-armar eller en fritt mobil C-arm.

— VBS-systemet far endast anvandas under fluoroskopisk kontroll, med hogkvali-
tetsavbildning.

Forberedelse

Instrumentférberedelse

— Uppblasningssystemet har en vinklad manometer som visar trycket i ballongen
i pounds/inch? (psi) och atmosfarer (atm). Volymskalan pa vatskekammaren
mater milliliter (ml).

— Det &r nodvandigt att forbereda tva uppblésningssystem.

— Anslut uppblasningssystemet till anslutningen:
Anslut uppblasningssystemets ror med luerkoppling till den medféljande
trevagskopplingen enligt bilden. Vrid vredet pa trevdagskopplingen for att pla-
cera indikatorn for av mot det laterala uttaget.

— Fylla uppblasningssystemet:
Fyll uppblasningssystemet med saltlésning och ett flytande kontrastmedel.

— Forbered saltlésnings-/kontrastmedelsblandningen i en skal och placera trevags-
kopplingen under l6sningen. Tryck uppbladsningssystemets vita vingar framat och
dra tillbaka handtaget tills kolvens botten kommer ut. Med handtaget pekande
uppat knackar du pa enheten for att tomma uppblasningssystemets matardel pa
luft.

— Hall darefter uppblasningssystemet med handtaget nedat och vrid handtaget
medurs for att trycka ut all luft i behallaren tills I6sningen borjar komma ut.
Fortsatt att vrida handtaget medurs tills den réda markeringens framkant pa
kolven nar cirka 3 till 4 ml under nollmarkeringen eller tills den réda markéren pa
kolven ar inriktad med den svarta linjen ovanfér ml-tecknet, under nollmarke-
ringen.

— Uppblasningssystemet har nu forberetts pa lampligt satt och kan laggas &t sidan.
Upprepa for det andra uppblasningssystemet.

Anatomiska landmarken

— For kotkroppsforstarkning med VBS ska de tva stentarna per ryggkota placeras
i en symmetrisk paramedian position i den drabbade kotkroppen for att uppna
en optimal reduktion av spinalfrakturen utan att skada de laterala kotkropps-
kanterna. Det idealiska &r att avstandet fran den komprimerade andplattan till
stentarna ska vara cirka 5 mm.

— Stentens placering méste planeras med utgangspunkt i preoperativ avbildning.
Var noga med att na den planerade positionen genom att bestamma riktmar-
kena i enlighet dérmed.

— Foljande landmarken maste identifieras pa de biplanara fluoroskopibilderna:
bada pediklar, spinous process, andplattor och bakre vaggen av kotkroppen.
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Patientpositionering

— Placera patienten i framstupa ldge pa ett korsryggsstod. Bordet maste vara ront-
genomslappligt i bada planen.

— Operationsbordet ska tilldta fri mandvrering av C-armen 6ver operationsstéllet
i bada planen.

Metod
— Atkomstinstrumenten (ledare eller troakar) kan féras med hjalp av antingen
transpedikular eller extrapedikuldr metod.

Alternativ A: Transpedikuldr metod

— Faststall incisionens placering med hjalp av fluoroskopi. Snittet ska underlatta
inférandet direkt genom pedikeln. Som en allmén regel &r placeringen av hud-
snittet for den transpedikuldra metoden 1-2 cm lateralt och upp till 1 cm kranialt
i forhallande till pedikelns centrum.

— Lagg ett hudsnitt.

— For under fluoroskopi in spetsen pa atkomstinstrumentet genom snittet tills den
kommer i kontakt med basen pa den tvdargdende processen. Bekrafta korrekt
bana och fér sedan fram instrumenten genom pedikeln och in i kotkroppen.

— Om en transpedikuldr metod anvéands, se da till att pedikelns diameter ar tillrack-
ligt stor for att punkteras av dtkomstinstrumentet pa 4,7 mm.

Alternativ B: Extrapedikuldr metod

— Med hjélpg av fluoroskopi faststéller du incisionens placering i enlighet med det
anatomiska laget. Atkomstinstrumentenheten ska foras in i kotkroppen lateralt
om pedikeln.

— Lagg snittet.

— For under fluoroskopi in spetsen pa atkomstinstrumentet genom snittet tills den
kommer i kontakt med den posterolaterala kanten av kotkroppen. Bekrafta kor-
rekt bana och for sedan fram instrumenten in i kotkroppen sa att det nar kot-
kroppens mitt.

Atkomst

— Atkomstalternativen inkluderar atkomst med troakar eller ledare. Troakar med-
ger atkomst i ett enda steg, medan ledaren forst anvands for att skapa en bana
for atkomstinstrumenten.

Alternativ A: Troakar

— Antingen transpedikulédr eller extrapedikuldr atkomst kan valjas beroende
pd anatomin hos kotkroppen som ska behandlas.

— Placera arbetshylsan genom att féra in atkomstkonstruktionen i kotkroppen i ett
enda steg.

— Troakarinstrumenten (troakaren i arbetshylsan) kan monteras genom att
avlagsna den formonterade kanylerade troakaren och dérefter fora in troakaren
i arbetshylsan. Nar enheten har forts in, laser du den genom att vrida det bla
handtaget medurs.

— For in troakarinstrumentet under fluoroskopi tills arbetshylsans ande sitter
ordentligt pa plats cirka 3 mm i kotkroppen. Arbetshylsans ande kan identifieras
genom att lokalisera diametersteget mellan troakaren och arbetshylsan.

— Hylsorna ar mérkta med djupmarkérer med regelbundna avstand for att mojlig-
gbra 6vervakning av infoéringsprocessen. Hamra forsiktigt pa troakarens bla
handtag vid behov for att forsiktigt féra troakarinstrumentet framat.

— Bekrafta korrekt placering av atkomstinstrumenten under fluoroskopi i bade
AP-vy och lateral vy.

— Upprepa pa den kontralaterala sidan.

— Hall arbetshylsan(-orna) pa plats och ta forsiktigt bort troakaren(erna) och lamna
kvar arbetshyls(orna) i kotkroppen.

Alternativ B: Ledare

— For in ledaren for att skapa atkomstvagen och placera den pa lampligt satt. For
in arbetshylsan och den kanylerade troakarenheten éver ledaren och in i kotkrop-
pen.

— Under fluoroskopi placeras ledarens spets ungefar 5 mm fran kotkroppens fram-
re vagg i den laterala vyn. Ledarna &r markta med djupmarkérer med regelbund-
na avstdnd fér att mojliggéra 6vervakning av inféringsprocessen. Overvaka
ledarens position med fluoroskopi medan arbetshylsan och den kanylerade
troakarenheten fors in éver ledaren tills arbetshylsans dnde sitter fast ordentligt
cirka 3 mm in i kotkroppen. Arbetshylsans ande kan identifieras genom att loka-
lisera diametersteget mellan troakaren och arbetshylsan.

— Hylsorna ar mérkta med djupmarkérer med regelbundna avstand for att mojlig-
gobra dvervakning av inféringsprocessen. Hamra forsiktigt pa den kannylerade
troakarens bld handtag vid behov for att forsiktigt fora instrumentet framat.

— Bekrafta korrekt placering av atkomstinstrumenten under fluoroskopi i bade
AP-vy och lateral vy.

— Upprepa pa den kontralaterala sidan.

— Hall arbetshylsan(-orna) pa plats och avlagsna forsiktigt ledaren och den kannyle-
rade troakaren, men Idmna kvar arbetshyls(orna) i kotkroppen.
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Biopsi

— Efter placeringen av arbetshylsan kan en valfri biopsi utféras med anvandning
av biopsikitet.

— Ta bort kolven fran biopsinalen.

— Forin biopsinalen under fluoroskopi. Spetsen pa biopsinalen ldmnar arbetshylsan
nar den forsta markeringen pa nélens skaft forsvinner in i arbetshylsan.

— For fram biopsinalen ytterligare under fluoroskopi och vrid den minst ett helt varv
(360°). Detta hjalper till att avlagsna biopsin.

— Anslut vid behov en spruta till biopsinalen for att skapa ett vakuum och halla kvar
benbiopsin i ndlen. Ta bort biopsindlen, med eller utan den fastsatta sprutan,
fran arbetshylsan.

— Hall arbetshylsan pa plats och ta forsiktigt bort biopsindlen och lamna kvar
arbetshylsan i kotkroppen.

— Anvénd biopsikolven for att trycka ut den insamlade benvdvnaden ur
biopsinalen.

Skapa atkomstkanal

— Styrborren och dérefter den trubbiga kolven genom arbetshylsorna for att skapa
en atkomstkanal for stentarna.

— Kolven kan féras framat med hjalp av latta slag fran hammaren.

— Upprepa pa den kontralaterala sidan.

Faststall langden pa stentarna

— Kotkroppsstentarna och ballongerna finns i tre storlekar. Se avsnitt "Ytterligare
enhetsspecifik information” f&r mer information.

— Kolven har tre skaror ndra den distala spetsen som motsvarar de tre stentldng-
derna.

— Anvénd lateral avbildning for att valja stentens ldngd utifran dessa skaror.
— Den forsta synliga skaran efter den distala spetsen: Kotkroppsstent liten
— Den andra synliga skaran efter den distala spetsen: Kotkroppsstent medium
— Den tredje synliga skaran efter den distala spetsen: Kotkroppsstent stor

— Faststall stentens storlek pa bada sidor. Dessa kan skilja sig at.

Valfritt: Anvandning av VBB

— VBS-systemet kan anvandas tillsammans med en kotkroppsballong (VBB). VBB
mojliggér simulering av  stentutvidning nér frakturen/lesionens rorlighet
i kotkroppen inte ar kand.

Uppackning av VBB-katetern

— Ta ut VBB-katetern ur den sterila férpackningen.

Skjut tillbaka den vita tackhylsan mot luerkopplingen och fast den ordentligt vid
luerkopplingen. Denna téckhylsa kan anvandas senare for att stracka och vika
tillbaka VBB:n efter att katetern har avlagsnats for ateranvandning.

— VBB:n kan ateranvéndas en gang under ett ingrepp.

Avlagsna inte forstyvningstraden fran VBB-katetern. Férstyvningstraden tas bort
och vakuum byggs upp efter inforandet av VBB-katetern for patienten. Detta
skiljer sig fran inférande av VBS-katetern.

— Det finns ett vitt markeringsomrade pé ballongkateterns skaft som indikerar fri-
goringslangd (d.v.s. totalldngd och bade ballongens proximala och distala axel-
segment) nér det vita markeringsomradet &r helt infort i arbetshylsan.
Markeringen pa skaftet indikerar nér ballongen &r helt inférd. Anvand fluorosko-
pi vid uppblasning med kontrastmedel.

Insattning av VBB-katetern

— For in VBB-katetern under lateral fluoroskopi.

- VBB:s fullstandiga frigéringslangd (initial) &r utanfér nar den proximala énden
av den vita markeringen pa kateterskaftet forsvinner in i arbetshylsan.

— Upprepa pé den kontralaterala sidan.

— Samtidig dilatation av bilaterala inférda VBB:er rekommenderas.

— Se till att placera VBB enligt den férvantade VBS-positionen.

Anslutning av VBB-katetern till uppblasningssystemet och skapande av undertryck

— Ta bort forstyvningstraden innan VBB ansluts till uppbldsningssystemet och
behéll den.

— Forstyvningstraden anvands for att vika om ballongen (tillsammans med
tackhylsan) for att kunna gora en insattning pé nytt.

— Anslut de forberedda uppblasningssystemen till de valda VBB-katetrarna med
hjélp av luerkopplingen.

— Tryck uppblasningssystemets vita vingar framat for att ldsa upp handtaget. Dra
tillbaka handtaget hela vagen och slapp vingarna for att lasa handtaget pé plats.
Detta suger ut luften ur katetern och skapar ett vakuum inuti den. Vakuumet kan
Overvakas pa displayen, under "vac”.

— Stang ballongkatetern med trevagskopplingen genom att placera indikatorn for
av mot katetern. Detta haller kvar vakuumet inuti katetern.

— Hall uppblasningssystemet med handtaget nedat och vrid handtaget medurs for
att stalla in volymskalan pa noll. Detta gérs genom att vrida handtaget tills den
roda ringen pa kolven ar vid "0".

— Detta spolar ut éverflédig saltlésning/kontrastmedelsblandning och luft genom
trevagskopplingens laterala 6ppning.
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— Hang upp trevagskopplingen Over ett uttag vid genomférande av steg som inne-
bar att 6verskottslosning avldgsnas.

— Vrid vredet pa trevagskopplingen for att placera indikatorn fér av mot den late-
rala 6ppningen. Detta mojliggor flode fran uppbldsningssystemet in i VBB-bal-
longkatetern.

Uppblasning av VBB

— Samtidig dilatation av bilaterala produkter rekommenderas.

- Oka langsamt trycket och volymen genom att vrida handtagen pd de anslutna
uppblasningssystemen medurs pa bada sidor.

— Fortsatt sakta efter att varje VBB-ballong har vecklats ut och bérjar expandera.
Matcha expansionen bilateralt genom att spara vétskevolymen pa sprutkroppen
med de svarta volymmarkérerna placerade i steg per ml. Fortsatt dilatationen
gradvis ndr trycket nar och 6verstiger 26 atm (382 psi). Vénta ett par sekunder
och fortsatt sedan langsamt tills 6nskad VBB-diameter har uppnatts.

— Avbryt ballongutvidgningen nér ndgot av féljande intréffar:

— Onskad langd pé kotkroppen eller vinkeln nés. Den maximala stentdiametern
ar 15 mm for VBB liten och 17 mm for bade VBB medium och VBB stor.

— Trycket ndr 30 atm (440 psi).

- VBB-volymen nar maximalt 4,0 ml for VBB liten, 4,5 ml for VBB medium eller
5,0 ml for VBB stor.

— Bygg upp vakuum och slépp pa trycket genom att trycka in de vita vingarna och
dra tillbaka handtaget.

Ta ut ballongkatetrar

— Vrid sakta uppblasningssystemets handtag moturs for att dra ut vatskan ur bal-
longkatetern. Nar trycket har natt 10 atm (147 psi), trycker du de vita vingarna
framat, drar sakta tillbaka handtaget hela vagen och slapper upp de vita vingar-
na. Detta bygger upp och haller kvar ett vakuum i katetern.

- Lufta VBB-katetern genom att forst placera indikatorn fér av mot katetern och
sedan vrida tillbaka mot &ppningen pa den laterala sidan.

— Koppla loss uppblésningssystemet fran VBB-katetern.

— For forsiktigt in forstyvningstraden i VBB-katetern under fluoroskopisk kontroll.

— Tryck forsiktigt for att stracka ut den tomda ballongen innan katetern avlagsnas.
Se till att VBB-katetern inte skadas genom att trycka fér hart.

— Hall arbetshylsorna pa plats och dra forsiktigt i katetrarna for att ta ut ballonger-
na. Rotera katetrarna vid behov for att underlatta avldagsnande av ballongen.

— Om VBB-katetern planeras att ateranvandas inom samma operation ska den
omvikta ballongen pa VBB-katetern tdckas 6ver med den vita tackhylsan och
forstyvningstraden foras in igen for att forsiktigt rata ut ballongen.

Anvandning av VBS-katetern

Uppackning av VBS-katetrarna

— Ta ut VBS-katetern ur den sterila forpackningen. Ta forsiktigt bort forstyv-
ningstraden och ldgg den at sidan for eventuell ytterligare anvandning.

— Om sa onskas kan forstyvningstraden dven avlagsnas efter det att ballongkate-
tern har forts in. Om denna metod valjs maste vakuum byggas upp efter insatt-
ning av ballongkatetern pa patienten.

— Det finns ett vitt markeringsomrade péd ballongkateterns skaft som indikerar
frigoringsléangd (d.v.s. totallangd och bade ballongens proximala och distala ax-
elsegment) nar det vita markeringsomradet &r helt infort i arbetshylsan.

Anslutning av VBS-katetern till uppblasningssystemet och skapande av vakuum

— Anslut de forberedda uppblasningssystemen till de valda VBS-ballongkatetrarna
med hjalp av luerkopplingen.

— Tryck uppbldsningssystemets vita vingar framat for att ldsa upp handtaget.
Dra tillbaka handtaget hela véagen och slapp vingarna for att lasa handtaget pa
plats. Detta suger ut luften ur katetern och skapar ett vakuum inuti den. Vakuu-
met kan 6vervakas pa displayen, under “vac”.

— Sténg ballongkatetern med trevagskopplingen genom att placera indikatorn for
av mot katetern. Detta haller kvar vakuumet inuti katetern.

— Hall uppblasningssystemet med handtaget nedat och vrid handtaget medurs for
att stélla in volymskalan pa noll. Detta gérs genom att vrida handtaget tills den
réda ringen pa kolven ar vid "0".

— Detta spolar ut 6verflodig saltlésning/kontrastmedelsblandning och luft genom
trevagskopplingens laterala 6ppning.

— Hang upp trevagskopplingen over ett uttag for alla steg som innebar att éver-
skottslésning avlégsnas.

— Vrid vredet pa trevagskopplingen for att placera indikatorn fér av mot den late-
rala 6ppningen. Detta mojliggor flode fran uppblasningssystemet in i VBS-bal-
longkatetern.
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Utvidgning av stent

For in och utvidga stenten

— For in ballongkatetern med den fastsatta stenten under lateral fluoroskopi. Den

fullstandiga frigoringslangden (initial) for ballongen tillsammans med stenten ar

utanfor arbetshylsan nar den proximala dnden av den vita markeringen pa kate-

terskaftet forsvinner in i arbetshylsan.

Upprepa pa den kontralaterala sidan.

- Oka langsamt trycket och volymen genom att vrida handtagen pa de anslutna
uppbldsningssystemet medurs pa bada sidor.

— Fortsatt ldangsamt efter att stentarna borjar expandera vid cirka 12 atm (176 psi).

Matcha expansionen bilateralt genom att spara véatskevolymen pa skalorna. Fort-

satt dilatationen gradvis nér trycket ndr 26 atm (382 psi) fortsatter du dilatatio-

nen gradvis. Vanta ett par sekunder och fortsatt sedan langsamt tills 6nskad

stentdiameter har uppnatts.

Avbryt ballonguppbldsningen nar nagot av foljande intraffar:

- Onskad langd pé& kotkroppen eller vinkeln nés. Den maximala stentdiametern
ar 15 mm for VBS liten och 17 mm fér bade VBS medium och VBS stor.

— Trycket nar 30 atm (440 psi).

— VBS-volymen nar maximalt 4,5 ml for VBS liten, 5,0 ml f6r VBS medium eller
5,5 ml for VBS stor.

Avlagsna vakuum och slapp pa trycket genom att trycka in de vita vingarna och

dra tillbaka handtaget.

Nar expansionen har avbrutits registrerar du volymen av den |6sning som

anvands enligt anvisningarna pa uppblasningssystemet.

Ta ut ballongkatetrar
— Bibehall maximal stentutvidgning genom att gradvis minska trycket samtidigt pa
béda sidor. Vrid sakta uppblasningssystemets handtag moturs for att dra ut vats-
kan ur ballongkatetern. Nar trycket har natt 10 atm (147 psi), trycker du de vita
vingarna framat, drar sakta tillbaka handtaget hela vagen och slapper upp de vita
vingarna. Detta bygger upp ett vakuum i katetern och drar samman ballongen
for dess avlagsnande.

Hall arbetshylsorna pa plats och dra med fast tag i katetrarna for att ta ut bal-

longerna. Rotera katetrarna vid behov for att underlatta avlagsnande av ballong-

en. Stenten ligger kvar i kotkroppen.

— Bekrafta positionen for de bilateralt placerade stentarna under AP-fluoroskopi
och lateral fluoroskopi.

— Om stentutvidgandet dr oavsiktligt asymmetriskt eller om ballongen lacker kan
den intakta ballongkatetern fran den kontralaterala sidan féras in i kotkroppen
pé den ipsilaterala sidan och omplaceras i stenten och &teranvandas for ytterliga-
re utvidgning.

— | s& fall ska uppblasningssystemet kopplas bort frén ballongkatetern, forstyv-

ningstraden forsiktigt féras in och ballongkatetern bytas ut genom arbetshylsan

i kotkroppen.

Overvaka forsiktigt inférandet under lateral fluoroskopi.

— Stoppa inférseln nar den proximala anden av det vita omradet pa kateterskaftet
ar i linje med arbetshylsans ovansida.

— Kontrollera laget under fluoroskopi och bekrafta énskad position i anteroposte-
rior vy.

— Kontrollera att stenten inte ror sig nar ballongkatetern byts ut.

Avlagsna forstyvningstraden och anslut uppblasningssystemet igen, upprepa

stegen for att skapa ett vakuum och blas upp ballongen igen enligt beskrivning-

en i detta avsnitt.

Cementforstarkning
Forberedelse av injektionsnalen
— Ta ut injektionsnalen som monterats med kldmman fran férpackningen.

Inforing av injektionsnalen

— For in injektionsnalen med klammor i arbetshylsan under fluoroskopi och fast
kldmman i arbetshylsan.

- Injektionsnalens fyllningsvolym &r 1,8 ml.

Injicera PMMA-baserad bencement
— Anslut ett system for cementtillférsel via luerlaset. Volymen av cement som kravs
kan uppskattas av volymen av ballonguppblasningsvatskan som behovs for VBB-
eller VBS-expansion.
— Upprepa pé den kontralaterala sidan.
Injicera PMMA-baserad bencement bilateralt under lateral fluoroskopi. Fyll den
framre kotkroppen forst och fyll posteriort nar troakaren gradvis dras tillbaka.
Riktningen for det PMMA-baserade flodet av bencement kan dndras genom att
rikta in injektionsnalens handtag med sidodppningen. Se till att applicera lamplig
mangd PMMA-baserad bencement enligt den kirurgiska situationen. Fonstret for
cementutflode som ar Gppet pa sidan kan stangas genom att vrida kanylen.
Kontrollera positionen fér sidomynningen samtidigt som du injicerar PMMA-baserad
bencement. Pilen pad handtaget indikerar nalens position fér sidomynningen.
Alternativt kan bada sidor fyllas i steg. Det ar viktigt att vara uppmarksam pa bada
nalarnas fyllningsbeteende. Nar fyliningen av en sida har uppnatts, kan den laterala
vyn av den motsatta sidan déljas av cementet. Det rekommenderas att du 6vervakar
korrekt fyllningsbeteende pé bada sidor under fluoroskopi i AP-vyn.
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Ta bort injektionsnalar och arbetshylsor

— Se systemets anvisningar for korrekt anvandning och véantetider som krévs innan
injektionsnalen och arbetshylsorna avlagsnas.

— Forslut séret.

Kotkroppsstent med ballong

— Kotkroppsstenten med ballong bestar av en dubbelférpackning med en VBS- och
en motsvarande VBB-kateter. Kotkroppsstentarna och ballongerna finns i tre
storlekar. Se avsnitt “Ytterligare enhetsspecifik information” fér mer
information.

Kassering

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

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medféljer i originalforpackningen, Idmna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehéller pa-
tientinformationen finns pa foljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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