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Gebrauchsanweisung

SYNFLATE® Vertebral Balloon

Synflate wird fur Wirbelkérperaugmentationsverfahren mit Ballon eingesetzt.
Das System besteht aus dem Synflate Vertebral Balloon und einer Vakuumspritze.
Der Synflate Ballon verftgt Gber zwei Lumen; ein Lumen fur die Einfihrung eines
Versteifungsdrahts und ein Lumen fr die Balloninflation. Der Ballon umfasst zwei
rontgendichte Marker zur Visualisierung mittels Rontgenstrahlung.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zu folgenden Produkten:

03.804.700S  Synflate Vertebral Balloon, klein
03.804.701S  Synflate Vertebral Balloon, mittel
03.804.702S  Synflate Vertebral Balloon, groB

Wichtiger Hinweis fir medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese Ge-
brauchsanweisung umfasst nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwen-
dung eines Produkts notwendig sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung und
die Synthes Broschuire ,Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist unerlasslich,
mit dem entsprechenden Operationsverfahren eingehend vertraut zu sein.

Materialien

Ballonkatheter: thermoplastisches Polyurethan
Versteifungsdraht: Stahl

Rontgendichter Marker: Platin/Iridium

Verwendungszweck

Das Synflate System ist fur die Reposition von Frakturen und/oder die Anlage eines
Hohlraums in Spongiosaknochen der Wirbelséule (T5-L5) vorgesehen. Das System
ist zur Verwendung in Kombination mit einem fir die Vertebroplastie oder Wirbel-
korperaugmentation indizierten und zugelassenen Knochenftllmaterial vorgesehen.

Hinweis: Bitte die vom Hersteller mitgelieferte Gebrauchsanweisung des Knochen-
fullmaterials mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen, Kon-
traindikationen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, madglichen unerwinschten
Ereignissen, unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

Indikationen
— Schmerzhafte Wirbelkérperkompressionsfrakturen
— Osteolytische Lasionen im Wirbelkorper

Kontraindikationen

— Fraktur im Bereich der posterioren Wirbelkdrperwand und/oder den Pedikeln

— Lasionen, welche eine Rekonstruktion der anterioren Saule in offener Technik
erfordern

— Wenn die GroBe des Wirbelkorpers oder das Frakturbild eine sichere Positionie-
rung und Inflation des Ballons nicht zulassen

— Akute und chronische Infektionen der Wirbelsaule, lokal oder systemisch

- Kontrastmittelallergien

Patientenzielgruppe

Dieses Produkt ist in Bezug auf den vorgesehenen Gebrauch, Indikationen, Kon-
traindikationen und unter Beriicksichtigung der Anatomie und des Gesundheitszu-
stands des Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Anwender
Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit.
Eine Einweisung durch einen im Umgang mit diesen Produkten erfahrenen Chirurgen
wird dringend empfohlen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten medizinischen Fachkraften wie Chirur-
gen, Arzten, OP-Personal und Personen, die an der Vorbereitung des Produkts
beteiligt sind, eingesetzt werden. Alle Personen, die das Produkt handhaben,
missen mit der Gebrauchsanweisung, den anwendbaren Operationsverfahren
und der Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” eingehend vertraut sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Der erwartete klinische Nutzen eines Verfahrens zur Wirbelkérperaugmentation
wie Synflate, wenn es geméB der Gebrauchsanweisung und der empfohlenen
Technik angewendet wird, umfasst die Schmerzreduktion und eine mdgliche
Verbesserung der Wirbelkorperhohe.
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Leistungsmerkmale des Produkts

Synthes hat die Leistung und Sicherheit von Synflate nachgewiesen und festge-
stellt, dass das System bei Verwendung geméaB der Gebrauchsanweisung und
Kennzeichnung den neuesten Stand der Technik bei der Reduktion von Frakturen
und/oder der Anlage von Hohlrdumen in Spongiosaknochen des Wirbelkorpers
darstellt.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse,
und Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fur unerwiinschte
Ereignisse. Zu den moglichen unerwinschten Ereignissen gehéren u. a.: Probleme,
die sich durch Anasthesie und Lage des Patienten ergeben, Embolie, Thrombus
oder andere Materialien, die wiederum zu symptomatischen Lungenkomplikationen
oder anderen klinischen Folgen, Ruptur und Kollaps des inflatierten Ballonkathe-
ters und Retention von Fragmenten im Wirbelkdrper und/oder Kontrastmittelexpo-
sition und moglicher daraus folgender allergischer Reaktion bzw. Anaphylaxie
fihren; neurologische Verletzungen, Verletzungen von GeféBen, Weichgewebe
oder Organen, frihzeitige oder verspatete Infektionen, Herzstillstand, Hdmatome
und gestorte Wundheilung, Abspringen von Wirbelkorperfragmenten mit resultie-
render Verletzung des Rtickenmarks oder der Nervenwurzeln, welche eine Radiku-
lopathie, Parese oder Paralyse zur Folge haben, Fraktur der Endplatte und/oder
Seitenwand des Wirbelkdrpers durch GbermaBige Inflation einer nicht mobilen
Fraktur, Ruptur der Aorta, Pedikelfraktur, Tumorextravasation.

unerwiinschte Nebenwirkungen

Steriles Produkt

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterile Produkte in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Verpackung nehmen.

@ Bei Beschadigung der Verpackung Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht erneut sterilisieren

Eine erneute Sterilisation von Synflate kann dazu fuhren, dass das Produkt unsteril
ist und/oder Leistungsspezifikationen nicht erfillt und/oder andere Materialeigen-
schaften aufweist.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fir den einmaligen Gebrauch oder
fur den Gebrauch an nur einem einzigen Patienten wahrend eines einzelnen
Verfahrens vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie die Reinigung
oder Sterilisation) kann die strukturelle Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen
und/oder den Ausfall des Produkts verursachen, was wiederum zu Schaden,
Erkrankungen oder Tod des Patienten fuhren kann.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalpro-
dukten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu
Patient. Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders
fuhren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Das Produkt darf ausschlieBlich von Chirurgen verwendet werden, die Erfahrung
mit den allgemeinen Problemen der Wirbelsaulenchirurgie haben, die allgemeinen
Risiken in Verbindung mit Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezi-
fischen Operationstechniken beherrschen. Dem Chirurgen obliegt die Verant-
wortung fur die sachgemaBe Durchfihrung der Operation.

— Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die
durch fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Knochenfillmaterials, falsch
kombinierte Komponenten und/oder Operationstechniken oder inadaquate
Asepsis ausgeldst werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der
Behandlungsmethoden entstehen.

— Den Ballon nicht im Situs belassen; der Ballon ist nicht aus Material in Implantat-
qualitat gefertigt.
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Préoperative Planung

Patient in Bauchlage auf eine Lendenwirbelstiitze lagern.

— Eine Kontrastmittelallergie des Patienten ist auszuschlieBen.

— Vor Anwendung des Synflate Systems bestatigen, dass die BallongréBe fur das
vorgesehene spezifische Verfahren geeignet ist.

Lagerung des Patienten

— Der OP-Tisch muss die freie Beweglichkeit des C-Bogens fir Aufnahmen des
Operationsbereichs in beiden Ebenen ermdglichen.

— Das Synflate System darf nur unter Bildverstarkerkontrolle mit einem Gerat,
das hohe Bildqualitat gewahrleistet, verwendet werden.

Zugang
Die Zugangsinstrumente (Fihrungsdraht oder Trokar) konnen tber einen transpe-
dikuldren oder extrapedikuldren Zugang eingebracht werden.

a) Transpedikularer Zugang

— Bei der Positionierung der Zugangsinstrumente sind die anatomischen Orientie-
rungspunkte zu bertcksichtigen. Die Spitzen der Zugangsinstrumente durfen in
der anteroposterioren Ansicht die mediale Wand des Pedikels erst Giberschreiten,
wenn sie in der lateralen Ansicht die posteriore Wirbelkdrperwand passiert
haben. Beim Vorschieben darf das Zugangsinstrumentarium nicht zu weit medial
eingebracht werden, um ein Eindringen in den Spinalkanal zu vermeiden. Zum
Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ist ein zu
tiefes Einbringen des Zugangsinstrumentariums unbedingt zu vermeiden.
Die Zugangsinstrumente maximal so weit einbringen, dass sich die Spitze jeweils
nicht naher als ca. 5 mm vor der anterioren Kortikaliswand des Wirbelkorpers
befindet.

— Fur die exakte Beurteilung der Position und Dimension sind echte anteroposteri-
ore und laterale Bilder erforderlich.

b) Extrapedikuldrer Zugang

— Zum Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikaliswand ist ein
zu tiefes Einbringen des Zugangsinstrumentariums unbedingt zu vermeiden.
Die Zugangsinstrumente maximal so weit einbringen, dass sich die Spitze jeweils
nicht naher als ca. 5 mm vor der anterioren Kortikaliswand des Wirbelkérpers
befindet.

— Fur die exakte Beurteilung der Position und Dimension sind echte anteroposteriore
und laterale Bilder erforderlich.

Zugang

Die Zugangsoptionen umfassen die Verwendung eines Trokars oder eines durch-
bohrten Trokars mit Fihrungsdraht. Die Trokar-Option ist fir den Zugang in einem
Schritt vorgesehen, wahrend bei der Option mit durchbohrtem Trokar zunachst ein
Fuhrungsdraht eingefthrt wird, tber den anschlieBend der Trokar eingebracht
wird.

a) Trokarzugang

— Darauf achten, dass das Trokar-Instrumentarium die anteriore Wirbelkérper-
wand nicht durchbricht.

— Mit dem Hammer nur auf die blauen Kunststoffgriffe des Trokar-Instrumentari-
ums schlagen.

— Die Arbeitshulse nicht ohne den Trokar in den Knochen einbringen oder voran-
schieben. Andernfalls konnte die Arbeitshilse beschadigt und der Pfad fur die
Einbringung des Ballons blockiert werden.

— Um die Instrumenteneinheit neu auszurichten, die Instrumente vollstandig aus
dem Wirbelkérper entfernen und anschlieBend in korrigierter Ausrichtung
erneut in den Wirbelkorper einbringen.

b) Zugang mit Fuhrungsdraht

— Beim Einbringen des durchbohrten Trokars unter Bildverstarkerkontrolle dtrfen
der FUhrungsdraht und der durchbohrte Trokar nie die anteriore Wirbelkérper-
wand durchbrechen.

Beim Einbringen des durchbohrten Trokars darauf achten, die Offnung im Kunst-
stoffgriff des durchbohrten Trokars freizuhalten, um die Passage des Fihrungs-
drahts nicht zu blockieren.

Mit dem Hammer nur auf die blauen Kunststoffgriffe des Trokar-Instrumentari-
ums schlagen.

Der Fuhrungsdraht ragt anschlieBend aus dem Handgriff heraus. Zum Schutz
vor Handverletzungen beim Vorschieben des Trokar-Instrumentariums tber den
Fuhrungsdraht vorsichtig vorgehen.

Darauf achten, dass die Position des Fihrungsdrahts beibehalten bleibt, um ein
unbeabsichtigtes Vor- oder Zurtickschieben zu verhindern.

Die Arbeitshilse nicht ohne den Trokar in den Knochen einbringen oder voran-
schieben. Andernfalls kénnte die Arbeitshilse beschéadigt und der Pfad fur die
Einbringung des Ballons blockiert werden.

Um die Instrumenteneinheit neu auszurichten, die Instrumente vollstandig aus
dem Wirbelkérper entfernen und anschlieBend in korrigierter Ausrichtung
erneut in den Wirbelkdrper einbringen.

Beim Einbringen des Flhrungsdrahts keinen tbermaBigen Druck auslben,
andernfalls kann es zu einer Verformung des Drahts kommen.

Fur die exakte Beurteilung sind echte anteroposteriore und laterale Bilder
erforderlich.
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Biopsie

Nach Einbringen der Arbeitshilse kann unter Verwendung des Biopsie-Kits fakul-

tativ eine Biopsie durchgefuhrt werden.

— Zum Schutz der GefaBstrukturen jenseits der anterioren Kortikalis die Biopsiena-
del nicht Uber die anteriore Kortikaliswand des Wirbelkorpers hinaus einbringen.

Anlegen des Zugangskanals und Bestimmung der BallongréBe (der Zugangskanal

far den Synflate Ballon wird mithilfe des StoBels erstellt.)

— Den Bohrer nicht mit Hammerschldgen vorwarts treiben. Unter Drehbewegun-
gen arbeitet sich der Bohrer auBerst effektiv vor.

— Bohrer oder StoBel stets unter Bildverstarkerkontrolle einbringen. Es ist unbe-
dingt zu vermeiden, dass die Bohrer- oder StoBelspitze in GefaBstrukturen
jenseits der anterioren Kortikaliswand des Wirbelkérpers getrieben wird.

— Bei Verwendung des Bohrers und/oder StéBels durfen sich die Arbeitshilsen
nicht verschieben. Bohrer oder StéBel nicht verwenden, um die Ausrichtung der
Arbeitshilse zu manipulieren oder zu korrigieren.

- Sind unter Durchleuchtung keine der StoBelkerben sichtbar, sofern maglich die
Position der Arbeitshilse und/oder des StoBels nachjustieren. Kann die Position
des Instrumentariums nicht sicher nachjustiert werden, so dass wenigstens eine
Kerbe sichtbar wird, ist eine Augmentation mit dem Synflate Ballonverfahren
nicht moglich und es sollte ein alternatives Augmentationsverfahren eingesetzt
werden.

Vorbereitung des Inflationssystems
— Die Herstelleranweisungen beztglich Indikationen, Anwendung und Vorsichts-
mafBnahmen fur das Kontrastmittel sind zu beachten.

— Den Ballon nur mit flussigem, wasserléslichem, ionischem oder nicht ionischem
Kontrastmittel inflatieren (Synflate wurde mit einer maximalen Jodkonzent-
ration von 320 mg/ml gepruft). Viskositat und Ausfallungsgrad kénnen bei
Kontrastmitteln unterschiedlich sein und die Inflations- und Deflationszeit
beeinflussen. Deswegen wird eine Mischung aus Kontrastmittel und KochsalzIo-
sung im Verhéltnis 1:2 empfohlen.

— Ist eine Verschiebung des Handgriffs Uber groBere Distanzen erwinscht, die
weiBen Flugel driicken, um den StoBel zu entriegeln. Den Handgriff vorsichtig
bewegen, um den StéBel nicht Uber die gewlinschte Position hinaus zu schieben.

— Sollten die weiBen Fligel nicht erneut in der Verriegelungsposition einrasten,
die Verriegelung nicht erzwingen, da dies den StoBel beschadigen kénnte.
Den Handgriff vorsichtig drehen, bis die weiBen Fliigel automatisch einrasten.

Vorbereiten des Ballonkatheters und Inflation des Ballons

- Ballonaufdehnung, Druck und Volumen sorgfaltig mit dem Manometer des
Inflationssystems tberwachen.

— Der Ballondruck des Synflate Ballons darf den maximalen Inflationsdruck von
30 atm nicht GUberschreiten. Der Druck wird mittels Manometer berwacht.

— Die Inflationsvolumina der Synflate Ballons durfen die im Abschnitt ,Zusétzliche
produktspezifische Informationen” angegebenen Maximalvolumina nicht tber-
schreiten.

— Die Ballons nicht Gber Maximalvolumen oder Maximaldruck beftllen. Andernfalls
kann es zu Leckagen kommen.

- Die Funktionsfahigkeit des Ballonkatheters kann durch Kontakt mit Knochens-
plittern, Knochenzement und/oder chirurgischen Instrumenten beeintrachtigt
werden.

— Zur Inflation der Synflate Ballonkatheter keine Luft oder anderen Gase verwenden.

- Den Ballonkatheter niemals organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

- Die Inflationseigenschaften von Synflate verandern sich bei Inflation im Knochen.

— Bei bilateraler Augmentation ist darauf zu achten, dass die Ballonaufdehnung
nicht zu einer Fehlausrichtung (d. h. zu einer asymmetrischen Rekonstruktion der
Hohe) fihrt. Um eine Fehlausrichtung zu vermeiden oder zu korrigieren, kann
es jedoch durchaus erforderlich sein, die zwei Ballons auf unterschiedliche
Volumen aufzudehnen.

Deflation und Entfernung des Ballons

— Den Versteifungsdraht erst wieder in den Ballonkatheter einsetzen, nachdem
dieser aus dem Patienten gezogen wurde.

— Bevor der Katheter wieder in die weiBe Schutzhlse eingesetzt wird, den Ballon
abspdlen, um Kochsalzrickstande zu entfernen. Den Ballon nicht durch direkten
Kontakt (z. B. durch Abwischen) reinigen. Nach der ersten Inflation kann das
Ballonmaterial etwas gedehnt sein, so dass die Anfangslange langer als angege-
ben ist. Aus diesem Grund muss der Katheter stets unter Bildverstarkerkontrolle
eingebracht werden.

Injektion des Knochenftllmaterials

— Den Clip zur Startmarkierung schieben. In dieser Position sitzt die distale Spitze
der in die Arbeitshilse eingebrachten Injektionsnadel auf Héhe des distalen
Endes der Arbeitshtlse.

— Fur Zementinjektionen nicht das graue Biopsie-Kit verwenden.

- Vor Beginn der Injektion die Kompatibilitdt von Knochenfllmaterial und Injekti-
onsnadel Uberprifen.

— Die Injektion des Knochenfullmaterials sorgfaltig mittels Bildverstarker Gberwa-
chen, um das Risiko von Leckagen zu reduzieren. Schwere Leckagen kénnen
zu Tod oder Paralyse fihren. Wenn wahrend des Eingriffs eine Leckage des
Knochenfillmaterials beobachtet wird, die Injektion stoppen und Folgendes in
Betracht ziehen: Warten, bis das injizierte Knochenfullmaterial aushartet,
die Nadel neu positionieren, die Nadelrichtung anpassen oder das Verfahren
stoppen. Falls gewiinscht, langsam mit der Injektion von Knochenftllmaterial
fortfahren und sorgfaltig auf erneute Leckagen achten. Wird erneut eine Leckage
beobachtet, muss die Injektion von Knochenfullmaterial abgebrochen werden.
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— Der Zeitpunkt der Abgabe des Knochenfillmaterials hdngt von der Auswahl des
Knochenfillmaterials ab. Vorbereitungs-, Injektions- und Aushértungszeiten
variieren je nach Produkt. Die Gebrauchsanweisung des Systems ist vor dem
Eingriff zu konsultieren und der Eingriff entsprechend zu planen. Wird die Injek-
tionsnadel mit der Arbeitshilse zu frih entfernt, besteht die Gefahr, dass
Zementfasern in das Muskelgewebe gezogen werden. Wird die Injektionsnadel
zu spat entfernt wird, kann es sein, dass die Injektionsnadel festklemmt oder
schwer zu entfernen ist.

— Bei der wechselseitigen bilateralen Augmentation die Injektionsnadeln wahrend
der Applikation von Knochenfullmaterial auf der kontralateralen Seite im Wirbel-
korper belassen, um ein ZurlckflieBen des Zements in die Arbeitshilse zu
vermeiden.

Weitere Informationen finden Sie in der Synthes Broschtire ,Wichtige Informationen”.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten

Synflate ist zur Verwendung in Kombination mit einem fur die Vertebroplastie oder
Wirbelkérperaugmentation indizierten und zugelassenen Knochenersatzmaterial
vorgesehen. Bitte die vom Hersteller mitgelieferte Gebrauchsanweisung des Kno-
chenfullmaterials mit spezifischen Informationen zu Anwendung, Indikationen,
Kontraindikationen, VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, moglichen unerwiinschten
Ereignissen, unerwiinschten Nebenwirkungen und Restrisiken beachten.

Synflate ist zur Verwendung mit Access Kits (10 G und 4,7 mm), Biopsie-Kit und
Inflationssystem vorgesehen. Einzelheiten zur Anwendung, zu VorsichtsmaBnahmen,
Warnungen, moglichen unerwinschten Ereignissen, unerwunschten Nebenwir-
kungen und Restrisiken sind der zugehorigen Produktinformation zu entnehmen.
Andere Instrumente dirfen nicht zusammen mit dem Synflate System verwendet
werden.

Synthes hat das Produkt nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitdt mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprift und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Technik
aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Verpackung nehmen. Vor der Verwendung das Verfalls-
datum des Produkts kontrollieren und die Unversehrtheit der sterilen Verpackung
Uberprifen. Bei Beschadigung der Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Zusatzliche produktspezifische Informationen
Der Synflate Vertebral Balloon ist in drei GroBen erhaltlich.

Artikelnr. Ballon- Anfangs- Max. Max. Max. Max.
lange  lénge a* Lange* Vol. Druck
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18, 1mm 4 ml 30atm
Klein 440 PSI
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,Tmm 23,3mm 5ml 30atm
Mittel 440 PSI
03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6ml 30 atm
GroB 440 PSI

* Bei maximalem Inflationsvolumen im 37 °C warmen Wasserbad. Abhdngig von
den gegebenen kndchernen Strukturen kdnnen Durchmesser und Lange des
Ballons im Wirbelkérper von den genannten Werten abweichen.

Entsorgung
Die Produkte missen gemaB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukt
entsorgt werden.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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