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Instructiuni de utilizare

Balon vertebral SYNFLATE™

Synflate este utilizat pentru procedurile de augmentare a corpului vertebral pe
baza de balon. Acesta consta dintr-un balon vertebral Synflate si o seringa de vid.
Balonul Synflate include doua lumene, unul pentru introducerea unui fir de
rigidizare si un al doilea pentru umflarea balonului. Balonul include doi markeri
radioopaci pentru vizualizare prin radiografie.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

03.804.700S  Balon vertebral Synflate, mic
03.804.701S  Balon vertebral Synflate, mediu
03.804.702S Balon vertebral Synflate, mare

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,, Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau sa contactati
serviciul de asistenta pentru clienti local.

Materiale

Cateter cu balon: Poliuretan termoplastic
Fir de rigidizare: Otel inoxidabil

Marcaj radioopac: Platina/Iridiu

Utilizare preconizata

Sistemul Synflate este destinat reducerii fracturilor si/sau crearii unui vid in osul
spongios de la nivelul coloanei vertebrale (T5-L5). Acesta este destinat utilizarii in
asociere cu un substitut osos comercializat legal, indicat in mod adecvat pentru
utilizarea in procedurile de vertebroplastie sau de augmentare a corpului vertebral.

Nota: Consultati instructiunile producatorului care Insotesc substitutul osos pentru
informatii specifice privind utilizarea acestuia, indicatii, contraindicatii, precautii,
avertismente, evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale.

Indicatii
— Fracturi de compresie vertebrala dureroase
— Leziuni osteolitice localizate in corpul vertebral

Contraindicatii

— Implicarea fracturii peretelui posterior si/sau a pediculilor

Leziuni care necesita reconstructia deschisa a coloanei anterioare

Dimensiunile vertebrale sau tiparul fracturii nu permit amplasarea in siguranta
si umflarea balonului

— Infectii spinale acute si cronice sistemice sau localizate

— Alergii la medii de contrast

Grup-tinta de pacienti

Sistemul Synflate este destinat utilizarii la pacientii cu schelet matur. Aceste produse
se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile, contraindicatiile si
tinand cont de conformatia anatomica si starea de sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta n utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentatiin chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile generale
ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale
specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie
aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice asteptate

Tn cazul in care procedura de augmentare a corpului vertebral, cum ar fi Synflate,
este utilizata conform instructiunilor de utilizare si etichetare, este de asteptat ca
aceasta sa ofere beneficii clinice, cum ar fi reducerea durerii de spate.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synflate este un dispozitiv de augmentare a corpului vertebral conceput pentru a
mari ndltimea corpului vertebral n proceduri intraoperatorii, pana cand cimentul
este injectat si intarit, atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare si etichetare.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezierea si
pozitionarea pacientului; embolizarea grasimii, tromb sau resturi de materiale din
instrumente sau implant care pot duce la embolism pulmonar simptomatic sau alte
vatamari pulmonare si/sau altor organe; ruptura si colapsul cateterului cu balon
umflat si retinerea fragmentelor in corpul vertebral si/sau expunerea la agentul de
contrast si posibila reactie alergica ulterioara sau anafilaxie; leziuni neurologice,
sangerare excesiva, deteriorarea vaselor, tesuturilor moi sau organelor, ruptura
durala sau scurgerea fluidului spinal; infectii timpurii si tarzii, stop cardiac, hematom
si vindecare afectata a plagilor, fragmente ale corpului vertebral care provoaca
leziuni la nivelul maduvei spindrii sau radacinilor nervoase si pot duce astfel la
radiculopatie, pareza sau paralizie, fracturarea placutei terminale si/sau a peretelui
lateral al corpului vertebral din cauza umflarii excesive a unei fracturi non-mobile,
ruptura aortei, fracturarea pediculului, extravazarea tumorilor.

Dispozitiv steril

Sterilizat cu oxid de etilena

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Avertismente si masuri de precautie

— Produsul Synflate poate sa fie utilizat numai de chirurgii care au obtinut calificarile
adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de
riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea substitutului osos incorect, de componente si/sau
de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament sau
de asepsie necorespunzatoare.

— Nu lasati balonul implantat; materialul balonului nu este material pentru implanturi.
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Planificarea pre-operatorie

Asezati pacientul in pozitia culcat pe un suport lombar.

— Pacientul trebuie verificat pentru alergie la mediul de contrast.

- Tnainte de a utiliza sistemul Synflate, asigurati-va ca dimensiunea balonului este
adecvata pentru procedura specifica.

Pozitionarea pacientului

— Masa salii de operatie (SO) trebuie sa permita manipularea libera a bratului C
peste locul de interventie in ambele planuri.

— Sistemul Synflate poate fi utilizat numai sub control fluoroscopic cu imagistica de
nalta calitate.

Abordul
Instrumentele de acces (brosa de ghidaj sau trocar) pot fi introduse fie printr-un
abord transpedicular, fie extrapedicular.

a) Abordul transpedicular

— Punctele de reper pentru amplasarea instrumentelor de acces trebuie respectate.
Varfurile instrumentelor de acces nu trebuie sa treaca peretele medial al pediculului
n vizualizare anteroposterior (AP) pana cand nu au trecut de peretele posterior in
vederea laterala. La avansarea instrumentului de acces, asigurati-va ca acestea nu
sunt introduse prea departe medial, pentru a evita penetrarea in canalul spinal.
De asemenea, este esential sa se evite impingerea fortata a varfului instrumentatiei
de acces In structuri vasculare dincolo de peretele cortical anterior. Varful
instrumentelor de acces nu trebuie sa se apropie la mai putin de 5 mm de peretele
cortical anterior al corpului vertebral.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari pozitionale
si dimensionale precise.

b) Abordul extrapedicular

— Este esential sa se evite impingerea fortata a varfului instrumentelor de acces in
structurile vasculare dincolo de peretele cortical anterior. Varful instrumentelor
de acces nu trebuie sa se apropie la mai putin de 5 mm de peretele cortical
anterior al corpului vertebral.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari pozitionale
si dimensionale precise.

Accesul

Optiunile de acces includ trocarul sau accesul cu brosa de ghidare. Trocarul permi-
te accesul intr-o singura etapa, in timp ce firul de ghidaj este utilizat pentru prima
data pentru a crea un traseu pentru instrumentele de acces.

a) Accesul trocarului

— Asigurati-va ca instrumentele cu trocar nu strapung peretele anterior al corpului
vertebral.

— Loviti cu ciocanul numai manerele albastre din plastic ale instrumentelor de acces.

— Nu introduceti si nu avansati mansonul de lucru in os fara trocar. Acest lucru ar
putea deteriora mansonul de lucru si ar putea obstructiona introducerea balonului.

- Nu redirectionati ansamblul instrumentului fara a-I indeparta si a reaccesa corpul
vertebral.

b) Accesul firului de ghidaj

— Sub control fluoroscopic, in timpul avansarii trocarului canulat, asigurati-va ca
nici firul de ghidaj, nici trocarul canulat nu strapung peretele anterior al corpului
vertebral In niciun moment.

— Asigurati-va ca deschizatura de pe manerul din plastic al trocarului canulat este
curatata in orice moment in timpul avansarii trocarului canulat, pentru a evita
obstructia trecerii firului de ghidaj.

— Loviti cu ciocanul numai manerele albastre din plastic ale instrumentelor de acces.

— Brosa de ghidaj se va extinde in partea din spate a manerului. Avansati cu aten-
tie instrumentele pentru a evita ranirea mainii medicului.

— Asigurati-va ca mentineti pozitia brosei de ghidaj pentru a preveni avansarea sau
retragerea acesteia din neatentie.

— Nu introduceti si nu avansati mansonul de lucru in os fara trocar. Acest lucru ar
putea deteriora mansonul de lucru si ar putea obstructiona introducerea balonului.

— Nu redirectionati ansamblul instrumentului fara a-lindeparta si a reaccesa corpul
vertebral.

— Nu utilizati o forta excesiva asupra brosei de ghidaj pentru a evita deformarea
potentiala a brosei de ghidaj.

— Imaginile AP si laterale reale sunt necesare pentru a asigura evaluari precise.

Biopsie

Dupa amplasarea mansonului de lucru, poate fi efectuata o biopsie optionala folo-

sind trusa de biopsie.

— Nu introduceti acul de biopsie dincolo de peretele cortical anterior al corpului
vertebral, deoarece acest lucru ar putea deteriora structurile vasculare.

Crearea canalului de acces si stabilirea dimensiunii balonului (Canalul de acces al

balonului Synflate este creat cu ajutorul pistonului.)

— Nu utilizati un ciocan pentru a impinge burghiul. Burghiul poate avansa agresiv
prin rotire.

— Utilizati intotdeauna fluoroscopia la avansarea burghiului sau a pistonului. Este
esential sa se evite impingerea fortata a varfului burghiului sau pistonului in
structurile vasculare dincolo de peretele cortical anterior al corpului vertebral.
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— In timpul utilizarii burghiului sau pistonului, este important s& va asigurati ca
mansoanele de lucru nu se misca. Nu utilizati burghiul sau pistonul pentru a
manipula sau a corecta directia mansonului de lucru.

— Daca sub fluoroscopie nu sunt vizibile santuri ale pistonului, reglati mansonul de
lucru si/sau pistonul, daca este posibil. Daca instrumentatia nu poate fi ajustata
n siguranta pentru a dezvalui cel putin o canelura, procedura cu balonasul Syn-
flate nu va fi posibila si trebuie utilizata o procedura alternativa de augmentare.

Pregatirea sistemului de umflare

— Este esential sa respectati instructiunile producatorului privind indicatiile, utiliza-
rea si masurile de siguranta pentru agentul de contrast.

— Umflati balonul numai cu mediu de contrast lichid, solubil in apa, ionic sau
neionic (Synflate a fost testat cu o concentratie maxima de iod de
320 mg/ml). Mediile de contrast pot avea niveluri diferite de vascozitate si preci-
pitare, care pot influenta duratele de umflare si dezumflare; prin urmare, este
recomandat un raport de amestec al mediului de contrast cu solutia salina
de 1:2.

— Aripioarele albe pot fi impinse pentru a debloca pistonul atunci cand se doresc
schimbari mari ale pozitiei manerului. Manerul trebuie miscat cu atentie pentru
a evita depasirea tintei dorite.

— Daca aripioarele albe nu revin in pozitia blocata, nu le fortati, deoarece acest
lucru ar putea deteriora pistonul. Rotiti usor manerul, iar aripioarele albe vor
reveni automat in pozitia blocata.

Pregatirea cateterului cu balon si umflarea balonasului
- Expansiunea balonaselor, presiunea si volumul pe sistemul de umflare trebuie
monitorizate cu atentie.

— Presiunea balonasului Synflate nu poate depasi presiunea maxima de umflare de
30 atm. Un manometru este utilizat pentru a monitoriza presiunea.

— Volumele de umflare ale balonaselor Synflate nu trebuie sa depaseasca volumele
maxime specificate in sectiunea , Informatii suplimentare specifice dispozitivului”.

— Balonasele se pot scurge daca sunt umplute peste volumul sau presiunea maxima.

- Performanta cateterului cu balon poate fi afectata negativ daca intra in contact
cu aschii osoase, ciment 0sos si/sau instrumente chirurgicale.

— Nu utilizati aer sau alte gaze pentru umflarea cateterelor cu balonas Synflate.

— Nu expuneti niciodata cateterul cu balonas la solventi organici (de exemplu, alcool).

— Caracteristicile de umflare ale Synflate sunt modificate de umflarea din interiorul
osului.

— Pentru procedurile bilaterale, este important sa va asigurati ca umflarea balonu-
lui nuinduce o aliniere gresita (de exemplu, restabilirea asimetrica a inaltimii). Cu
toate acestea, poate fi de dorit sa umflati balonasele la volume diferite pentru a
preveni sau a corecta alinierea gresita.

Dezumflarea si recuperarea balonasului

- Reintroduceti firul de rigidizare numai atunci cand balonasul se afla in afara pa-
cientului.

— Tnainte de a reintroduce cateterul in mansonul de acoperire alb, clatiti balonasul
pentru a indeparta orice reziduuri cu solutie salina. Nu curatati balonasul prin
metode de contact direct (de exemplu, prin stergere). Deoarece prima umflare
poate intinde materialul balonasului, lungimea poate deveni mai mare decat
lungimea initiala. Prin urmare, introduceti intotdeauna cateterul sub control flu-
oroscopic.

Injectarea substitutului osos

— Deplasati clema in pozitia marcajului de pornire. In aceasta pozitie, varful distal
al acului pentru injectie este aliniat cu capatul distal al mansonului de lucru dupa
introducere.

— Nu utilizati trusa de biopsie de culoare gri pentru aplicarea cimentului.

- Verificati compatibilitatea substitutului osos cu acul pentru injectie inainte de
aplicarea substitutului osos.

— Monitorizati indeaproape injectia cu substitut osos sub fluoroscopie pentru a
reduce riscul scurgerii substitutului osos. Scurgerile severe pot cauza deces sau
paralizie. Daca se observa scurgeri ale substitutului osos in timpul procedurii,
incetati injectarea si luati in considerare urmatoarele: asteptati ca substitutul
0s0s injectat sa se intareasca, repozitionati acul, reglati directia acului sau opriti
procedura. Daca doriti, continuati lent injectarea cu substitut osos si evaluati cu
atentie daca mai sunt scurgeri. Daca se observa scurgeri suplimentare, incetati
injectarea substitutului 0sos.

— Momentul eliberarii substitutului osos depinde de selectarea substitutului osos.
Pregatirea, injectarea si timpii de reglare variaza in functie de produs, consultati
instructiunile sistemului inainte de interventia chirurgicala si planificati in mod
corespunzator. Daca acul pentru injectie cu mansonul de lucru este indepartat
prea devreme, este posibil sa existe riscul de tragere a fibrelor de ciment in tesu-
tul muscular. Daca acul pentru injectie este indepdrtat prea tarziu, acul pentru
injectie se poate bloca sau poate fi dificil de indepartat.

— Pentru abordul bilateral, Iasati ambele ace de injectie introduse Tn timp ce aplicati
substitutul osos pentru a evita scurgerea in mansonul de lucru.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.
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Combinatie de dispozitive medicale

Synflate este destinat utilizarii in asociere cu un substitut osos comercializat legal,
indicat In mod adecvat pentru utilizarea in procedurile de vertebroplastie sau de
augmentare a corpului vertebral. Pentru informatii specifice privind utilizarea, indica-
tiile, contraindicatiile, precautiile, atentionarile, reactiile adverse potentiale, reactiile
adverse si riscurile reziduale, consultati instructiunile producatorului care insotesc
substitutul 0sos.

Synflate este destinat utilizarii cu kituri de acces (10 G si 4,7 mm), kit de biopsie si
sistem de umflare. Consultati informatiile despre produs asociate pentru detalii
privind utilizarea, precautiile, atentiondrile, reactiile adverse potentiale, reactiile
adverse si riscurile reziduale.

Instrumentele alternative nu trebuie utilizate cu sistemul Synflate.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului
Balonul vertebral Synflate este disponibil in trei dimensiuni.

Nr. articol Lungime Lungime Max. Lungime Vol. Presiune
balon initiala J* max.* max. max.
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18,1 mm 4ml 30atm
Mic 440 PSI
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30atm
Mediu 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 289mm 6ml 30atm
Mare 440 PSI

* La volumul maxim de umflare in baie de apa la 37°C. In functie de dimensiunile
structurii osoase (diametrul si lungimea) pot varia in interiorul corpului vertebral.

Cateterul cu balonas Synflate poate fi reintrodus si reumflat o data in cadrul unei
interventii chirurgicale.

Eliminare
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu proce-
durile spitalicesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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