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Navod k pouziti

Vertebralni balének SYNFLATE™

Systém Synflate se pouZiva pfi augmentacich téla obratle vyuzivajicich vertebralni
balének. Sklada se z vertebralniho balénku Synflate a vakuové strikacky. Balonek
Synflate obsahuje dvé lumina, jedno k zavedeni vyztuzovaciho dratu a druhé
k pInéni balénku. Balének obsahuje dvé rentgenkontrastni znacky pro vizualizaci
rentgenem.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasleduijicich vyrobcich:

03.804.700S  Vertebralni balonek Synflate, maly
03.804.701S  Vertebralni balének Synflate, stfedni
03.804.702S  Vertebralni balonek Synflate, velky

Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a persondl opera¢niho sélu: Ten-
to navod k pouziti neobsahuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti
zafizeni. Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouZiti a pfirucku , Dllezité informace”
spole¢nosti Synthes. Musite si byt jisti, ze ovladate vhodny chirurgicky postup.

Dalsi souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikéach, najdete na adrese
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information, nebo ma-
Zete kontaktovat mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materialy

Balonkovy katétr: termoplasticky polyuretan
Vyztuzujici drat: nerezova ocel
Rentgenkontrastni znacka: platina/iridium

Zamyslené pouziti

Systém Synflate je urcen k repozici zlomenin a/nebo tvorbé dutiny ve spongiozni
kosti v oblasti patefe (segmenty T5-L5). Je urcen k pouziti v kombinaci s kostni
vyplni Fadné uvedenou na trh v souladu se zdkonem a odpovidajicim zplsobem
indikovanou pro pouziti pfi vertebroplastice nebo augmentaci obratlového téla.

Poznamka: Viz pokyny vyrobce kostni vypIné, kde jsou obsazeny konkrétni informa-
ce tykajici se pouziti, indikace, kontraindikace, preventivnich opatfeni, varovani, po-
tencidlnich nezadoucich pfihod, nezadoucich vedlejsich Gcinkl a zbytkovych rizik.

Indikace
— Bolestivé kompresni zlomeniny obratle
— Osteolytické léze umisténé v téle obratle

Kontraindikace

Zlomenina zahrnujici zadni sténu a/nebo pedikly

Léze vyzaduijici otevienou predni rekonstrukci patefniho sloupce

Rozméry obratlt nebo typ zlomeniny neumoziuji bezpe¢né umisténi a plnéni
balénku

Akutni a chronické systémové nebo lokalizované infekce patere

Alergie na kontrastni latku

Cilova skupina pacientt

Systém Synflate je urcen k pouzivani u pacientl s ukon¢enym vyvojem kostry. Tyto
produkty musi byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindi-
kacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Predpokladany uzivatel

Tento ndvod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostfedkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni operace odpovida chi-
rurg. DUrazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali
pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji si obecna
rizika spojend s operacemi patefe a jsou obezndmeni s opera¢nimi technikami spe-
cifickymi pro tento produkt.

Tento prostredek je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, kte-
fi maji zkusenosti s operacemi patere, napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacni-
ho salu a osobami zapojenymi do pfipravy prostfedku.

Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by si mél byt piné védom toho,
Ze tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér a po-
uziti prostfedku. Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Musite si byt jisti, ze ovladate vhodny chirurgicky
postup.
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Ocekavané klinické pfinosy

Pokud je postup augmentace obratlového téla, jako je systém Synflate, pouzivan
v souladu s ur¢enim a podle ndvodu k pouZiti a oznaceni, ocekava se, ze pfinese
klinicky prospéch, jako je snizeni bolesti zad.

Funkéni charakteristiky prostiedku

Systém Synflate je prostfedek pro augmentaci obratlového téla uréeny k intraope-
ra¢nimu zlepseni vysky obratlového téla, dokud neni provedeno vstfiknuti
cementu a nedojde k jeho vytvrzeni, pfi pouziti v souladu s ndvodem k pouziti
a oznacenim.

Mozné nezadouci udalosti, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mozné nezadouci pfihody mohou zahrnovat nasledujici: problémy vyply-
vajici z anestezie a polohovani pacienta, embolizace tuku, trombu nebo Glomkd
nastroje ¢i implantéatu, které by mohly vést k symptomatické plicni embolii nebo
jinému plicnimu a/nebo cévnimu ¢i organovému poskozeni; prasknuti a zhrouceni
naplnéného balénkového katétru a zadrzeni Ulomkd v obratlovém téle a/nebo
expozice kontrastni latce a mozna nasledna alergicka reakce nebo anafylaxe; neu-
rologické poskozeni, nadmeérné krvaceni, poskozeni cév, mékkych tkani nebo orga-
nd; durdini trhlina nebo unik midniho moku; c¢asné a pozdni infekce, srde¢ni
zastava, hematom a zhor3ené hojeni ran, odrazené fragmenty obratlového téla,
které zpusobi poskozeni michy nebo nervovych kofenl, a mohou tak vyustit
v radikulopatii, parézu nebo paralyzu, zlomenina koncové plosky a/nebo boc¢ni
stény obratlového téla v dlsledku nadmérného naplnéni nepohyblivé zlomeniny,
ruptura aorty, zlomenina pediklu, extravazace nadoru.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovéano etylenoxidem

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovéite neporusenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno da-
tum jeho expirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opétovna sterilizace prostfedku maze vést k narudent jeho sterility a/nebo k nespl-
néni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostiedek k jednorazovému pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréeny pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturdlni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, kterd
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuijf riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. Mohlo by dojit k poranénf ¢i umrti pacienta nebo uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatieni

- Produkt Synflate mohou pouzivat pouze operuijici chirurgové, kteff ziskali pfislus-
nou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefre, jsou si védomi obecnych rizik
operaci patefe a jsou obeznameni s chirurgickymi technikami specifickymi pro
tento produkt.

— Vyrobce neodpovidd za zadné komplikace v dudsledku nespravné diagnozy,
vybéru nespravné kostni vypIné, nespravné kombinovanych souc¢asti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni [é¢ebnych metod nebo nedostatecné asep-
tickych podminek.

— Neponechavejte baldnek implantovany; material baldnku neni z materidlu vhod-
ného pro implantaci.
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Predoperacni planovani

Umistéte pacienta do polohy na bfise na bederni podporu.

— U pacienta je nutné ovéfit pripadnou alergii na kontrastni latku.

— Pred pouzitim systému Synflate se ujistéte, Ze je velikost balénku vhodna pro
konkrétni zakrok.

Polohovani pacienta

— Stll na opera¢nim sale musi umoznovat neomezenou manipulaci s C-ramenem
pfes operacni pole v obou rovinach.

— Systém Synflate se smi pouzivat pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysoce
kvalitnim snimkovanim.

Pristup
Pristupové nastroje (vodici drat nebo trokar) je mozné zavést bud transpedikular-
nim, nebo extrapedikuldrnim pfistupem.

a) Transpedikularni pfistup

— Je nutné respektovat orienta¢ni body pro umisténi p¥istupovych nastrojd. Hroty
pfistupovych nastrojd nesmi projit v rdmci pfedozadni projekce medidlni sténou
pediklu, dokud v rdmci bo¢ni projekce neprosly zadni sténou. Pfi zasouvani pfi-
stupovych néstroju se ujistéte, ze nejsou vlozeny pfilis medialné, aby nedoslo
k penetraci do patefniho kanalu. Také je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu
pfistupového nastroje az do cévnich struktur za predni kortikalni sténou. Hrot
pristupového nastroje nesmi byt blize nez 5 mm od predni kortikalni stény téla
obratle.

— K zajisténi pfesného vyhodnoceni polohy a rozmér jsou nutné skute¢né predo-
zadni a bo¢ni snimky.

b) Extrapedikularni pfistup

— Je nezbytné vyvarovat se zavedeni hrotu pfistupového nastroje az do cévnich
struktur za predni kortikalni sténou. Hrot pfistupového néstroje nesmi byt blize
nez 5 mm od prednf kortikélni stény téla obratle.

— K zajisténi pfesného vyhodnoceni polohy a rozmérl jsou nutné skute¢né predo-
zadni a bo¢ni snimky.

Pristup

Moznosti pfistupu zahrnuji pfistup pomoci trokaru nebo vodiciho dratu. Trokar
umoziuje pfistup v ramci jediného kroku, zatimco vodici drat je nejprve pouzit
k vytvoreni drahy pro pfistupové nastroje.

a) Pfistup pomoci trokaru

— Zajistéte, aby trokar nenarusil pfedni sténu téla obratle.

— Tlu¢te pouze na modrou plastovou rukojet pfistupového néstroje.

— Nezavadéjte ani nezasouvejte pracovni pouzdro do kosti bez trokaru. Pracovni
pouzdro by se mohlo poskodit a zabranit zavedeni balénku.

— Nepresmérovavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

b) Pristup pomoci vodiciho dratu

— PFi zasouvani kanylovaného trokaru pomoci skiaskopie zajistéte, aby vodici drat
ani kanylovany trokar nikdy nenarusily prednf sténu téla obratle.

— Ujistéte se, Ze otvor na plastové rukojeti kanylovaného trokaru je pfi jeho zasou-
vani za viech okolnosti volny, aby nedoslo k blokovani prichodu vodiciho dratu.

— Tlu¢te pouze na modrou plastovou rukojet pfistupového nastroje.

Vodici drat se vysune zadni ¢asti rukojeti. Nastroje zasouvejte opatrné, aby ne-

doslo k poranéni ruky |ékare.

Udrzujte polohu vodiciho dratu, abyste zabranili jeho netimysinému zasunuti

nebo vysunuti.

Nezavadéjte ani nezasouvejte pracovni pouzdro do kosti bez trokaru. Pracovni

pouzdro by se mohlo poskodit a zabranit zavedeni balénku.

— Nepresmérovavejte nastrojovou sestavu, aniz byste ji vyjmuli a opétovné zavedli
do téla obratle.

— Nevyvijejte nadmérnou silu na vodici drat, abyste zabranili jeho mozné deformaci.

— K zajisténi presného vyhodnoceni jsou nutné skute¢né predozadni a bocni snimky.

Biopsie

Po umisténi pracovniho pouzdra je mozné provést volitelnou biopsii pomoci sou-

pravy pro biopsii.

— Nezasouvejte bioptickou jehlu za pfedni kortikaIni sténu téla obratle, protoze by
mohlo dojit k poskozeni cévnich struktur.

Vytvoreni pfistupového kanalu a stanoveni velikosti balonku (PFistupovy kanal pro

balonek Synflate se vytvari pomoci pistu.)

— K pohanénivrtaku vpred nepouzivejte kladivko. Pfi otaceni mdze dojit k agresiv-
nimu zasunutf vrtaku.

— Prizasouvani vrtaku nebo pistu pouzivejte vzdy skiaskopii. Je nezbytné vyvarovat
se zavedeni hrotu vrtdku nebo pistu az do cévnich struktur za predni kortikalni
sténou.
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— PFi pouzivani vrtaku nebo pistu je dllezité se ujistit, Ze se pracovni pouzdra ne-
pohybuji. Nepouzivejte vrtak ani pist k manipulaci nebo opravé sméru pracovni-
ho pouzdra.

— Pokud skiaskopicky nejsou viditelné zadné drazky pistu, upravte pracovni pouz-
dro a/nebo pist, je-li to mozné. Pokud nelze nastroje bezpec¢né upravit tak, aby
se odhalila alespon jedna drazka, nebude postup s vyuzitim balonku Synflate
mozny a je nutné pouZit alternativni augmentacni postup.

Priprava plniciho systému

- Je nezbytné dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se indikaci, pouziti a bezpe¢nost-
nich opatreni kontrastni latky.

- Baldnek naplriujte pouze kapalnou, s vodou misitelnou, iontovou nebo neionto-
vou kontrastni latkou (spole¢nost Synflate provadéla zkousky s maximalni
koncentraci jodu 320 mg/ml). Kontrastni latka mdZze mit odlidnou viskozitu
a Uroven srazeni, coz mUze ovlivnit doby plnéni a vypousténi; proto se doporu-
Cuje pomér smési kontrastni latky a fyziologického roztoku 1:2.

— Je-li nutné provést velkou zménu polohy rukojeti, Ize stlacenim bilych kFidélek
odblokovat pist. Rukojeti je nutné hybat opatrné, aby nedoslo k prekroceni jeji
pozadované cilové polohy.

— Pokud se bila kfidélka nevrati do zablokované polohy, netlacte na né pfilisnou
silou, aby se neposkodil pist. Otacejte rukojeti jen velmi jemné a bila kridélka se
do zablokované polohy vrati automaticky.

Priprava balénkového katétru a pInéni balénku

— Rozpinani balonkd, tlak a objem v plnicim systému musi byt peclivé sledovany.

- Tlak balonku Synflate nesmi prekrocit maximalini tlak pInéni 30 bard. Ke sledo-
vani tlaku pouzijte tlakomér.

— Objemy naplnénych balonkd Synflate nesmi prekrocit maximalni objemy specifi-
kované v ¢asti , Dalsi informace specifické pro prostredek”.

— Jsou-li balénky naplnény vice, nez je stanoveny maximalni objem nebo tlak,
mohou uchazet.

— Funkce balonkového katétru muaze byt negativné ovlivnéna, pokud pfijde
do kontaktu s kostnimi tlomky, kostnim cementem nebo jinymi chirurgickymi
nastroji.

— K pInéni balénkovych katétrd Synflate nepouzivejte vzduch ani jiné plyny.

- Nikdy nevystavujte balonkovy katétr organickym rozpoustéd|im (napfiklad alko-
holu).

— Charakteristiky napliiovani balénku Synflate jsou ovlivnény naplfiovanim uvnitf
kosti.

- U oboustrannych zakrokd je dllezité zajistit, aby plnéni balénku nevyvolalo vy-
oseni (napf. obnovu v nesymetrické vysce). Mize vsak byt zadouci plnit balénky
na rtizné objemy, aby se predeslo nebo napravilo vyoseni.

Vypusténi a vytazeni baldnku

— Vyztuzujici drat zavadéjte zpét pouze v pfipadé, Ze je balének mimo télo pacienta.

- Pred opétovnym zavedenim katétru zpét do bilého ochranného pouzdra oplach-
néte balonek fyziologickym roztokem, abyste odstranili veskeré zbytky. Necisté-
te balének pfimym kontaktem (napt. otiranim). Vzhledem k tomu, Ze prvni
naplnéni mdze natdhnout materidl balénku, jeho délka mdze byt vétsi nez
pavodné. Proto katétr vzdy zavadéjte pod skiaskopickou kontrolou.

Injekce kostni vyplné

— Presurite svorku do polohy pocatecni znacky. V této poloze je distalni hrot injek¢-
nf jehly v roviné s distalnim koncem pracovniho pouzdra.

— Nepouzivejte 3edou soupravu pro biopsii k aplikaci cementu.

— Pred aplikaci kostni vyplné zkontrolujte jeji kompatibilitu s injekéni jehlou.

— Peclivé sledujte vstrikovani kostni vyplné pomoci skiaskopie, aby se snizilo riziko
jejiho uniku. Zavazny unik maze zplsobit smrt nebo paralyzu. Pokud béhem
zakroku pozorujete Unik kostni vypIné, prestarite vstfikovat a zvazte nasledujici:
vyckejte, nez vstiiknutad kostni vypli ztvrdne, premistéte jehlu, upravte smér
jehly nebo ukoncete zakrok. V pfipadé potfeby pomalu pokracujte ve vstrikova-
ni kostni vypIné a peclivé sledujte, zda nedochazi k daldimu uniku. Pokud dojde
k dalsimu uniku tekutiny, prestante vstfikovat.

— Doba uvolnéni kostni vyplné zavisi na vybéru kostni vypiné. Doba pfipravy, vstfi-
kovani a nastaveni se lisi podle konkrétniho produktu, pred chirurgickym zakro-
kem si tedy prostudujte pokyny k pouziti daného systému a v souladu s nimi
zakrok naplanujte. Pokud je injek¢nf jehla s pracovnim pouzdrem vyjmuta pfilis
brzy, existuje riziko zavleceni vldken cementu do svalové tkané. Pokud je injek¢-
ni jehla vyjmuta pfilis pozdé, mize se zaseknout nebo bude obtizné ji vyjmout.

— Pfi oboustranném pfistupu ponechte obé injek¢ni jehly pfi aplikaci kostni vyplné
zavedené, aby nedoslo ke zpétnému toku do pracovniho pouzdra.

Dal3i informace naleznete v pfiruc¢ce ,Dllezité informace” spolec¢nosti Synthes.
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Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Systém Synflate je urcen k pouziti v kombinaci s kostni vyplIni fadné uvedenou na
trh v souladu se zadkonem a odpovidajicim zptsobem indikovanou pro pou?ziti pfi
vertebroplastice nebo augmentaci obratlového téla. Viz pokyny vyrobce kostni
vyplné, kde jsou obsazeny konkrétni informace tykajici se pouziti, indikaci, kontra-
indikaci, preventivnich opatfeni, varovani, potencidlnich nezadoucich pfihod,
nezadoucich vedlejsich G¢inkd a zbytkovych rizik. Systém Synflate je urcen k pou-
Ziti s pFistupovou soupravou (10 G a 4,7 mm), bioptickou soupravou a plnicim sys-
témem. Podrobnosti o pouziti, bezpec¢nostnich opatfenich, varovanich, potencial-
nich nezadoucich prihodach, nezadoucich vedlejsich ucincich a zbytkovych rizicich
naleznete v pfislusnych informacich o produktu.

Alternativni nastroje se nesmi se systémem Synflate pouzivat.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostredky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym postupem.

Sterilni prostfedky skladujte v ptivodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a pohledem zkontrolujte, zda nenf ste-

rilni obal porugeny:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba expirace.

Dalsi informace specifické pro prostiedek
Vertebralni balonek Synflate je k dispozici ve tfech velikostech.

Cislo Délka Pavodni Max. Max. Max. Max.
polozky balénku délka a* délka*  objem tlak
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18, 1Tmm 4ml 30atm
Mala 440 psi
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30atm
Strednfi 440 psi
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 289 mm 6ml 30atm
Velka 440 psi

* Pfi maximalnim naplnéni ve vodni lazni pfi 37 °C. Rozméry (pramér a délka)
se mohou v zavislosti na rozmérech kostnf struktury uvnitf téla obratle lisit.

Balonkovy katétr Synflate je mozné v jednom chirurgickém zékroku jedenkrat
Znovu zavést a znovu napustit.

Likvidace
Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostiedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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