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SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM ALVUE™ BALLONGDILATATIONSSYSTEM

BESKRIVNING

ALVUE™ ballongdilatationssystem &r ett kirurgiskt instrument som bestar av en uppblasbar
nylonballong fast vid den distala &nden av en dilatator. ALVUE™ anvéands till att utvidga
mjukvavnad for att komma at platsen for det kirurgiska ingreppet och finns tillganglig i olika
storlekar for att tdcka behoven for patientens anatomi. Systemet inkluderar tillbehér for
uppblasning. ALVUE™ &r en steril engangsenhet.

INDIKATIONER

ALVUE™ ballongdilatationssystem &r avsett att anvandas for alla omraden i kroppen dar det
ar noédvandigt att atskilja lager av bindvav for atkomst for ett kirurgiskt ingrepp. Systemet
indikeras for patienter som undergar kirurgiska ingrepp som kraver retraktion av vavnad.

VARNINGAR
Potentiella risker som kan krava ytterligare operation inkluderar:

« Emboli av fett, tromb eller andra material som resulterar i symptomatisk lungemboli eller
andra kliniska foljdtillstand.

* Ruptur med fragmentering av den uppblasbara delen av ballongdilatationssystemet som
resulterar i att ett fragment blir kvar inom kroppen.

* Ruptur av ballongen som orsakar exponering for kontrastmedel och méjligen resulterar i
en allergisk reaktion eller anafylaxi eller vdvnadsnekros pa grund av exponering for
kontrastmedel.

» Skador pa ballongdilatatorn kan resultera i bortstétning av en frammande kropp i
atienten.

« Komplikationer som kan intréffa med en transpedikular operationsteknik inkluderar
pneumothorax och blédning.

« Ballongkomponenten i systemet kan brista pa grund av kontakt med kirurgiska verktyg.

« Blas inte upp ballongen forrén den helt har infogats pa platsen for retraktion. Uppblasning
av ballongen innan den natt sin plats helt och hallet kan resultera i ballongfel.

* Anvand inte denna produkt efter utgangsdatumet som ar tryckt pa férpackningen.
Produkten kanske inte ar saker eller effektiv efter utgangsdatumet.

Uppblasning av ALVUE™ ballongdilatationssystem utéver den rekommenderade
uppblasningsvolymen kan orsaka att ballongen brister under operationen.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i
allmanhet, men de &r viktiga évervaganden, sarskilt for ortopediska instrument. Allmanna
kirurgiska risker bor férklaras for patienten fore ingreppet.

Anvand denna enhet som den levereras och enligt nedanstaende information om hantering
och anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Pagrund av risken for allvarliga patientskador bér ALVUE™ ballongdilatationssystem
endast anvandas av erfarna kirurger med sarskild utbildning i anvandningen av detta
system. Preoperativ planering och patientanatomi bor évervagas innan kirurgi utfors.

* Anvand aldrig nagot gasfyllt medium for att blasa upp ballongdilatatorn.

« Folj tillverkarens instruktioner betraffande indikationer och anvandning av kontrastmedel.
Patienten kan oavsiktligt exponeras for kontrastmedel nar det har systemet anvéands.

« Enheten ar inte avsedd for kontinuerlig uppblasning.

» Enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Den far inte omsteriliseras eller
ateranvandas.

Rx ONLY

KONTRAINDIKATIONER

Anvéandning av ALVUE™ ballongdilatationssystem &r kontraindicerat i patienter om den
intilliggande anatomins dimensioner inte medger saker placering och uppblasning av
ballongen.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Ett uppblasningskit som innehaller en spruta, uppblasningsslang och en envagsventil
tillhandahalls med ALVUE™ ballongdilatationssystem. Kitet ar inte avsett att anvandas med
nagon annan enhet.
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Valj 1amplig ALVUE™ ballongdilatator och uppblasningskit.

2. Fyll injektionssprutan med saltlésning eller en blandning av kontrastmedel och
saltlésning.

3. Drain lamplig volym av kontrastmedelblandning i injektionssprutan baserat pa den
valda dilatatorstorleken (se diagrammet nedan).

4. Sammanstall uppblasningskonstruktionen:

a. Anslut luerhonan pa envagsventilen till luerhanen pa uppblasningsslangen, om sa

Onskas. Envagsventilen ar valfri.
b. Anslut luerhonan pa uppblasningsslangen till luerhanen pa injektionssprutan.
Avlagsna alla luftbubblor fran konstruktionen.

Se till att ocklusionsomkopplaren ar i 6ppet lage.

Gor ett snitt i huden 6ver malomradet med en skalpell.

Placera dilatatorn genom mjukvavnaden till det valda malet, med hjélp av fluoroskopi vid

behov.

8. Docka dilatatoms spets i malplatsen. Om dilatatorn ar kanylerad kan en k-trad féras in
for att sékerstalla dilatatorplacering.

9. Anslut uppblasningskonstruktionen genom att fasta luerhanen pa envagsventilen till
luerhonan vid dilatatorns proximala ande.

10. Hall dilatatom stadigt pa plats, blas upp ballongen till 6nskad volym for att dilatera
mjukvavnad med injektionssprutan.

11. For dilatatorstorleken 22 x 60 mm upprepar du steg 2—10 for att fylla pa dilatatorns
aterstaende uppblasningsvolym.

12. Flytta ocklusionsomkopplaren till [aget "STANG" fér att forsegla vétskebanan och koppla
bort uppblasningskonstruktionen fran luer-ventilen.

13. Den lampliga storleken pa retraktom eller porten kan passeras 6ver dilatatom for att fa

atkomst och dilatatorn kan avlagsnas.
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UPPBLASNINGSTABELL
Uppblasningsvolymer for ALVUE™ ballongdilatator

Utvidgningsom
rade:

diameter x
langd (mm)

13 x40 [ 13x60 [13x 120/ 17 x40 [ 17x60 [ 19x40 | 19x60 | 22 x 40 | 22 x 60

Uppblasningsv

6,0 8,5 15,5 11,0 15,0 13,5 19,0 18,0 26,0
olym (ml)
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FORPACKNING

Dessa instrument levereras forpackade och steriliserade med gammastralning. Integriteten
hos den yttre férpackningen bor kontrolleras for att sékerstélla att innehallets sterilitet inte
har aventyrats. Forpackningen bor noga inspekteras avseende fullstéandigt skick och alla
komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fore
anvandning. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska retumeras till
Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur
forpackningen med aseptisk teknik.

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok
kan erhallas fran Globus Medical.

STERILISERING

ALVUE™ ballongdilatationssystem och komponenter &r steriliserade med gammastraining
for att sékerstélla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level, SAL) pa 10, Utgangsdatumet
anges pa forpackningens etikett. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Dessa
komponenter anses vara sterila om férpackningen inte har éppnats eller skadats..
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FORVARING

ALVUE™ ballongdilatationssystem bér forvaras i originalférpackningen. Hantera
ballongdilatatom varsamt sa att den inte skadas. Forvara ballongdilatatorn pa en sval och
torr plats: 10-40 °C (50—-104 °F).
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