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Instrucoes de utilizacao

Baldo Vertebral SYNFLATE™

O Synflate é utilizado para procedimentos de aumento do corpo vertebral com baldo.
E composto pelo baldo vertebral Synflate e uma seringa de vacuo. O baldo Synflate
inclui dois limenes, um para a insercao de um fio de reforco e um segundo para a
insuflacdo do baldo. O baldo inclui dois marcadores radiopacos para visualizacao com
raios-X.

Estas instrugdes de utilizagao contém informacdes sobre os seguintes produtos:

03.804.700S  Baldo Vertebral Synflate, pequeno
03.804.701S Baldo Vertebral Synflate, médio
03.804.702S  Balao Vertebral Synflate, grande

Nota importante para profissionais médicos e pessoal do bloco operatério: estas
instrucdes de utilizacdo nao incluem todas as informaces necessarias para a selecdo
e utilizacdo de um dispositivo. Antes de utilizar, leia com atencédo as instrucdes de
utilizacdo e as “Informacdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se
de que esta familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.

Para informacbes adicionais, tais como técnicas cirdrgicas, visite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ou contacte
0 apoio ao cliente local.

Materiais

Cateter de baldo: poliuretano termoplastico
Fio de reforco: aco inoxidavel

Marcador radiopaco: platina/iridio

Utilizacdo prevista

O sistema Synflate destina-se a reducao de fraturas e/ou criacdo de uma cavidade no
0550 esponjoso da coluna vertebral (T5-L5). Destina-se a ser utilizado em combinagao
com um material de preenchimento ésseo legalmente comercializado com indicagcao
para procedimentos de vertebroplastia ou aumento do corpo vertebral.

Nota: consulte as instrucdes do fabricante que acompanham o material de preenchi-
mento 6sseo para obter informagdes especificas sobre a sua utilizacdo, indicacoes,
contraindicagoes, precaugoes, avisos, potenciais acontecimentos adversos, efeitos se-
cundarios indesejaveis e riscos residuais.

Indicagoes
— Fraturas vertebrais de compressao, com dor
— Lesoes osteoliticas localizadas no interior do corpo vertebral

Contraindica¢oes

— Envolvimento de fraturas da parede posterior e/ou pediculos

— Lesbes que exijam a reconstrucdo da porcao anterior da coluna em cirurgia aberta

— Se as dimensoes vertebrais ou o padréo da fratura ndo permitirem a colocacédo e
insuflacdo segura do balao

- Infecoes da coluna sistémicas ou localizadas, agudas e crénicas

Alergias as substancias de contraste

Grupo-alvo de doentes

O Sistema Synflate destina-se a ser utilizado em doentes esqueleticamente madu-
ros. Estes produtos devem ser utilizados respeitando a utilizacdo prevista, as indi-
cacoes, as contraindicacdes e tendo em consideracao a anatomia e o estado de
saude do doente.

Utilizador previsto

As presentes instrucoes de utilizacdo, por si sé, nao fornecem informacoes sufi-
cientes para a utilizacdo direta do dispositivo ou do sistema. Recomenda-se viva-
mente um periodo de formacao sob a orientacdo de um cirurgido experiente no
manuseamento destes dispositivos.

A cirurgia devera decorrer de acordo com as instrugdes de utilizacdo relativas ao
procedimento cirdrgico recomendado. E responsabilidade do cirurgido assegurar
que a cirurgia é devidamente executada. E fortemente aconselhado que a cirurgia
seja realizada apenas por cirurgides que tenham adquirido as qualificacbes
apropriadas, sejam experientes em cirurgia da coluna, estejam cientes dos riscos
gerais inerentes a cirurgia da coluna e estejam familiarizados com os procedimentos
cirurgicos especificos do produto.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados
experientes em cirurgia da coluna, por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do
bloco operatério e individuos envolvidos na preparacao do dispositivo.

Todo o pessoal que manuseia o dispositivo deve estar totalmente ciente de que
estas instrucoes de utilizacdo nao incluem todas as informacdes necessarias para a
selecdo e utilizacdo de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atencao as
instrugoes de utilizagdo e as “Informagdes importantes” da brochura da Synthes.
Certifique-se de que esta familiarizado com o procedimento cirtrgico apropriado.
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Beneficios clinicos esperados

Quando o procedimento de aumento do corpo vertebral, como o Synflate, é utili-
zado conforme previsto e de acordo com as instrucdes de utilizacao e rotulagem,
espera-se que forneca beneficios clinicos, tais como a reducao da dor lombar.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O Synflate é um dispositivo de aumento do corpo vertebral concebido para melho-
rar a altura do corpo vertebral no intraoperatorio, até que o cimento seja injetado
e curado quando utilizado de acordo com as instrucdes de utilizagao e rotulagem.

Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais
Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, existe um risco de eventos
adversos. Os possiveis eventos adversos podem incluir: problemas resultantes da
anestesia e do posicionamento do doente; embolizagdo da gordura, trombo ou
residuos do implante ou instrumentos que podem causar embolia pulmonar
sintomatica ou outras lesdes pulmonares e/ou vasculares ou de 6rgaos; rutura e
colapso do cateter de balao insuflado e retencao de fragmentos no corpo vertebral
e/ou exposicao ao agente de contraste e possivel reacdo alérgica ou anafilaxia
subsequente; lesdes neuroldgicas, hemorragia excessiva, lesdes nos vasos, tecidos
moles ou érgaos; laceracao dural ou fuga do liquido cefalorraquidiano; infecoes
precoces e tardias, paragem cardiaca, hematoma e cicatrizacdo deficiente da ferida,
fragmentos de ricochete do corpo vertebral que causam lesdes na espinal medula ou
nas raizes nervosas e podem resultar em radiculopatia, paresia ou paralisia, fratura da
placa terminal e/ou parede lateral do corpo vertebral devido a hiperinsuflagdo de uma
fratura nao movel, rutura da aorta, fratura de pediculo, extravasamento de tumor.

Dispositivo estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

Guarde os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecdo original e re-
tire-o0s apenas imediatamente antes da utilizagao.

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-
balagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

@ N&o reesterilizar

A reesterilizacdo do dispositivo pode resultar na ndo esterilidade do produto, no
incumprimento das especificacdes de desempenho e/ou na alteracao das respeti-
vas propriedades materiais.

Dispositivo de utilizacao unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacao ou para utiliza-
¢ao num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizacdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, limpeza e reesteriliza-
¢ao) pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua
falha, o que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de uma Unica
utilizacdo pode criar um risco de contaminacgao, por exemplo, devido a transmissao
de material infecioso entre doentes. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
doente ou utilizador.

Adverténcias e precaucées

— O produto Synflate destina-se a ser utilizado apenas por cirurgides que adquiri-
ram as qualificacoes apropriadas, sao experientes em cirurgia da coluna, estao
cientes dos riscos gerais inerentes a cirurgia da coluna e estdo familiarizados com
os procedimentos cirurgicos especificos do produto.

- O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer complicacées resultantes de
um diagnostico incorreto, da escolha de um material de preenchimento ésseo
incorreto, da combinacéo incorreta de componentes e/ou de técnicas cirlrgicas
incorretas, de limitacdes ao nivel dos métodos de tratamento ou de uma assep-
sia inadequada.

— Néo deixe o baldo implantado; o material do baldo ndo possui o grau de material
implantavel.
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Planeamento pré-operatério.

Coloque o doente em posicao de decubito ventral num suporte lombar.

— Deve verificar-se se o doente é alérgico ao meio de contraste.

— Antes de utilizar o sistema Synflate, assegure-se de que a dimensdo do baldo é a
adequada ao procedimento especifico.

Posicionamento do doente

— A mesa do bloco operatorio (BO) deve permitir a manipulacao livre do braco em
C sobre o local operatério em ambos os planos.

— O sistema Synflate s6 pode ser utilizado sob controlo de fluoroscopia com ima-
gem de alta qualidade.

Proceda a abordagem.
Os instrumentos de acesso (fio-guia ou trocarte) podem ser inseridos através de
uma abordagem transpedicular ou extrapedicular.

a) Abordagem transpedicular

— Os pontos de referéncia para a colocacdo da instrumentacdo de acesso devem ser
respeitados. As pontas da instrumentacdo de acesso ndo devem passar a parede
medial do pediculo na vista anteroposterior (AP) até que tenham passado a parede
posterior na vista lateral. Ao avancar a instrumentacao de acesso, certifique-se
de que nao é inserida demasiado medialmente, para evitar a penetracdo no canal
espinal. Além disso, é essencial evitar a introdugdo em excesso da ponta da
instrumentacao de acesso para dentro de estruturas vasculares para além da parede
cortical anterior. A ponta da instrumentacao de acesso nao deve estar a menos
de 5 mm da parede cortical anterior do corpo vertebral.

— S80 necessarias imagens AP e lateral reais para garantir avaliagbes posicionais
e dimensionais precisas.

b) Abordagem extrapedicular

— E essencial evitar a introducdo em excesso da ponta da instrumentacao de aces-
so para dentro de estruturas vasculares para além da parede cortical anterior.
A ponta da instrumentacdo de acesso nao deve estar a menos de 5 mm da pa-
rede cortical anterior do corpo vertebral.

— Sao necessdrias imagens AP e lateral reais para garantir avaliacdes posicionais
e dimensionais precisas.

Acesso

As opgoes de acesso incluem o acesso por trocarte ou fio-guia. O trocarte permite
aceder numa Unica etapa, enquanto o fio-guia é utilizado primeiro para criar um
percurso para os instrumentos de acesso.

a) Acesso por trocarte

— Certifique-se de que a instrumentacédo do trocarte ndo rompe a parede anterior
do corpo vertebral.

— Apenas deve martelar nas pegas de plastico azuis da instrumentacao de acesso.

— Né&o insira nem avance a manga de trabalho no osso sem o trocarte. Isto pode
danificar a manga de trabalho e obstruir a insercédo do balao.

— Nao redirecione o conjunto do instrumento sem o remover e voltar a aceder ao
corpo vertebral.

b) Acesso por fio-guia

— Sob fluoroscopia, enquanto avanca o trocarte canulado, certifique-se de que
nem o fio-guia nem o trocarte canulado rompe a parede anterior do corpo ver-
tebral em qualquer momento.

— Certifique-se de que a abertura no punho de plastico do trocarte canulado esta
sempre desobstruida durante o avango do trocarte canulado para evitar obstruir
a passagem do fio-guia.

— Apenas deve martelar nas pegas de plastico azuis da instrumentacao de acesso.

— O fio-guia ird estender-se para fora da parte posterior do punho. Avance os
instrumentos cuidadosamente para evitar lesbes na mao.

— Certifique-se de que mantém a posicao do fio-guia para evitar que o mesmo
avance ou recue inadvertidamente.

— Né&o insira nem avance a manga de trabalho no osso sem o trocarte. Isto pode
danificar a manga de trabalho e obstruir a insercao do baléo.

— Nao redirecione o conjunto do instrumento sem o remover e voltar a aceder ao
corpo vertebral.

— Nao utilize forca excessiva sobre o fio-guia para evitar a potencial deformagao
do fio-guia.

— Sao necessarias imagens AP e lateral reais para garantir avaliagdes precisas.

Biopsia

Apds a colocacdo da manga de trabalho, pode ser realizada uma biopsia opcional

utilizando o kit de biopsia.

— Néo insira a agulha de biopsia para além da parede cortical anterior do corpo
vertebral, uma vez que pode danificar as estruturas vasculares.

Criacdo de canal de acesso e determinacao do tamanho do baldo (o canal de aces-

so para o baldo Synflate é criado utilizando o émbolo)

— Nao utilize um martelo para fazer avancar a broca. A broca pode avancar de
forma agressiva com a rotacao.

— Utilize sempre fluoroscopia quando avancar a broca ou o émbolo. E essencial
evitar a introducdo em excesso da ponta da broca ou émbolo para dentro de
estruturas vasculares para além da parede cortical anterior do corpo vertebral.

— Durante a utilizagdo de uma broca ou émbolo, é importante garantir que as
mangas de trabalho ndo se movem. N&o utilize a broca ou o émbolo para mani-
pular ou corrigir a direcdo da manga de trabalho.

— Se nao se observarem ranhuras do émbolo sob fluoroscopia, ajuste a manga de
trabalho e/ou 0 émbolo, se possivel. Se a instrumentagdo nao puder ser ajustada
de forma segura para revelar pelo menos uma ranhura, o procedimento com o
baldo Synflate ndo sera possivel e deve ser utilizado um procedimento de au-
mento alternativo.
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Preparacdo do sistema de insuflacao

- E essencial observar as instrucées do fabricante sobre as indicacées, utilizacdo e
medidas de seguranca relativas ao agente de contraste.

- Insufle o baldo apenas com meio de contraste liquido hidrossoltvel i6nico ou nao
ionico (o Synflate foi testado com uma concentracdo maxima de iodo de
320 mg/ml). O meio de contraste pode apresentar niveis diferentes de precipitacao
e viscosidade que podem influenciar os tempos de insuflacdo e desinsuflacao; por
isso, recomenda-se um racio de mistura de meio de contraste em soro fisioldgico
de 1:2.

— As abas brancas podem ser empurradas para desbloguear o émbolo quando se
pretendem grandes alteragdes na posicao do punho. O punho deve ser movido
cuidadosamente para evitar ultrapassar o alvo pretendido.

— Se as abas brancas ndo voltarem para a posicdo blogueada, ndo as force, pois
isso pode danificar o @mbolo. Rode o punho suavemente e as abas brancas vol-
tardo automaticamente a posicao blogueada.

Preparacao do cateter de baldo e insuflacao do balao

— A expansao dos bales, a pressao e o volume no sistema de insuflacdo tém de
ser cuidadosamente monitorizados.

— A pressao do baldo Synflate ndo pode exceder a pressdo maxima de insuflacao
de 30 atm. E utilizado um manémetro para monitorizar a pressao.

— Os volumes de insuflacdo dos baldes Synflate ndo devem exceder os volumes
maximos especificados na seccdo “Informacoes especificas adicionais sobre o
dispositivo”.

— Os baldes podem ter uma fuga se forem enchidos para além do seu volume ou
pressao maximos.

— O desempenho do cateter de baldo pode ser negativamente afetado se este
entrar em contacto com fragmentos de 0sso, cimento 6sseo e/ou instrumentos
cirdrgicos.

- Nao utilize ar ou outros gases para insuflar os cateteres de balao Synflate.

— Nunca exponha o cateter de baldo a solventes organicos (por exemplo, alcool).

- As caracteristicas de insuflacdo de Synflate alteram-se em caso de insuflacao
dentro do osso.

— Para procedimentos bilaterais, é importante garantir que a insuflacdo do baldo
nao induz desalinhamento (por exemplo, restauracdo da altura assimétrica).
Contudo, pode ser desejavel insuflar os baldes para volumes diferentes para
impedir ou corrigir o desalinhamento.

Esvaziamento e recuperacdo do baldo

— Volte a inserir o fio de reforco apenas quando o balao estiver fora do doente.

— Antes de reinserir o cateter na manga de cobertura branca, lave o baldo com
solucdo salina para remover quaisquer residuos. Nao limpe o baldo através de
métodos de contacto direto (por exemplo, esfregar). Uma vez que a primeira
insuflacdo pode esticar o material do baldo, o comprimento pode ficar maior do
gue o comprimento original. Por conseguinte, insira sempre o cateter sob con-
trolo fluoroscopico.

Injecao do material de preenchimento 6sseo

— Mova o clipe para a posicdo do marcador inicial. Nesta posicao, a ponta distal da
agulha de injecao esté alinhada com a extremidade distal da manga de trabalho
apos a insercao.

— Nao utilize o kit de biopsia de cor cinzenta para aplicacao do cimento.

- Verifique a compatibilidade do material de preenchimento ¢sseo com a agulha
de injecao antes da aplicacdo do preenchimento ésseo.

- Monitorize atentamente a injecdo do material de preenchimento ésseo sob
fluoroscopia para reduzir o risco de fuga do preenchimento 6sseo. Uma fuga grave
pode causar morte ou paralisia. Se observar uma fuga do material de preenchimento
6sseo durante o procedimento, pare de injetar e considere o seguinte: aguarde até
o material de preenchimento ésseo injetado endurecer, reposicione a agulha, ajuste
a direcdo da agulha ou pare o procedimento. Se desejar, continue com a injecao do
material de preenchimento 6sseo lentamente e avalie cuidadosamente quanto a
outras fugas. Se continuar a existir fuga, pare a injecao do material de preenchimento
&sseo.

— O momento de libertacao do material de preenchimento ¢sseo depende da selecao
do préprio material. Os tempos de preparacao, injecao e configuracdo do mesmo
variam conforme o produto; consulte as instrucdes do sistema antes da cirurgia e
planeie em conformidade. Se a agulha de injecdo com a manga de trabalho for
removida demasiado cedo, pode haver o risco de puxar fibras de cimento para o
tecido muscular. Se a agulha de injecao for removida demasiado tarde, pode ficar
presa ou ser dificil de remover.

— Para a abordagem bilateral, deixe ambas as agulhas de injecdo inseridas enquan-
to aplica o material de preenchimento 6sseo para evitar o refluxo para dentro da
manga de trabalho.

Para obter mais informacoes, consulte as “Informacoes importantes” da brochura da
Synthes.
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Combinacao de dispositivos médicos

O Synflate destina-se a ser utilizado em combinagcao com um material de preenchi-
mento &ésseo legalmente comercializado com indicagcdo para procedimentos de
vertebroplastia ou aumento do corpo vertebral. Consulte as instrugdes do fabrican-
te que acompanham o material de preenchimento ésseo para obter informacoes
especificas sobre a sua utilizagao, indicacdes, contraindicacoes, precaucoes, adver-
téncias, potenciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e
riscos residuais.

O Synflate destina-se a ser utilizado com Kits de Acesso (10 G e 4,7 mm), Kit de
Biopsia e sistema de insuflacao. Consulte as informacdes dos produtos associadas
para obter detalhes sobre a respetiva utilizacao, precaucoes, adverténcias, poten-
ciais acontecimentos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais.
Nao se pode utilizar outros instrumentos com o Sistema Synflate.

A Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Dispositivo estéril:

Os dispositivos sao fornecidos estéreis. Remova os produtos da embalagem de

forma asséptica.

Armazene os dispositivos estéreis na respetiva embalagem de protecédo original.

Nao os remova da embalagem até imediatamente antes da utilizagao.

Antes de utilizar, verifique o prazo de validade do produto e a integridade da em-

balagem estéril através de inspecao visual:

— Inspecione toda a &rea da embalagem de barreira estéril, incluindo a vedagao
para verificar a sua integridade e uniformidade.

— Inspecione a integridade da embalagem estéril para garantir que ndo existem
orificios, canais ou aberturas.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou fora da validade.

Informacoes adicionais especificas do dispositivo
O Balao Vertebral Synflate esta disponivel em trés tamanhos.

Ref. do Compri- Compri- Compri- Vol. Pressao
artigo: mento mento  max.* mento  max. max.
do baldo inicial max.*

03.804.700S 10mm 14 mm 16,3mm 18, 1Tmm 4 ml 30atm
Pequeno 440 PSI
03.804.701S  15mm 19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30atm
Médio 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6ml 30atm
Grande 440 PSI

* Com um volume de insuflagdo maximo num recipiente com dgua a 37 °C.
Dependendo das dimensdes da estrutura éssea (diametro e comprimento)
podera variar dentro do corpo vertebral.

O Cateter de Baldo Synflate pode ser reinserido e novamente insuflado uma vez
numa cirurgia.

Eliminacao
Os dispositivos devem ser eliminados como sendo dispositivos médicos de cuida-
dos de satde de acordo com os procedimentos hospitalares.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrucoes de utilizacao:
www.e-ifu.com
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