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Bruksanvisning

SYNFLATE® vertebral ballong

Synflate anvéands for ingrepp med ballongbaserad kotkroppsutvidgning. Den be-
star av Synflate vertebral ballong och en vakuumspruta. Synflate-ballongen har tva
lumen, ett for inférande av en stel ledare och ett andra for ballongfylining. Ballong-
en har tva rontgentata markorer for rontgenvisualisering.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

03.804.700S  Synflate vertebral ballong, liten
03.804.701S  Synflate vertebral ballong, medium
03.804.702S  Synflate vertebral ballong, stor

Viktigt meddelande till sjukvéardspersonal och operationssalspersonal: Denna
bruksanvisning innehdller inte all den information som behovs for val och anvénd-
ning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren "Viktig information”
fran Synthes noga fore anvandning. Se till att du ar val insatt i lamplig kirurgisk
teknik.

Material

Ballongkateter: Termoplastisk polyuretan
Stel ledare: Rostfritt stal

Rontgentat markor: Platina/Iridium

Avsedd anvéandning

Synflate-systemet ar avsett for reducering av frakturer och/eller skapande av ett
tomrum i spongi6st ben i ryggraden (T5-L5). Det &r avsett att anvandas i kombina-
tion med ett lagligt marknadsfort benfyllnadsmedel, som &r adekvat indicerat for
anvandning vid vertebroplastik eller utvidgning av ryggkotor.

Obs! Se tillverkarens anvisningar, som medfoljer benfylinadsmedlet, for specifik
information om dess anvandning, indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsat-
garder, varningar, potentiella komplikationer, biverkningar och kvarvarande risker.

Indikationer
— Smartsamma kompressionsfrakturer i ryggraden
— Osteolytiska lesioner i kotkroppen

Kontraindikationer

— Fraktur med involvering av den posteriora vaggen och/eller pediklarna

— Lesioner som kraver 6ppen, anterior ryggradsrekonstruktion

— Om ryggradsdimensioner eller frakturménster inte tilldter séker placering och
fylining av ballongen

— Akuta och kroniska, systemiska eller lokaliserade ryggradsinfektioner

— Allergier mot kontrastmedel

Patientmalgrupp
Produkten ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer, kon-
traindikationer samt med hansyn till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Denna produkt &r avsedd for anvandning av kvalificerad sjukvérdspersonal t.ex.
kirurger, ldkare, operationssalspersonal och personer som ar involverade i forbere-
delse av produkten. All personal som hanterar produkten bor vara fullt medvet-
na om bruksanvisningen och de kirurgiska ingreppen, om sa ar tillampligt,
och/eller Synthes broschyr “Viktig information” enligt vad som ar lampligt.

Foérvantad klinisk nytta

Forvantad klinisk nytta av ingrepp med kotkroppsutvidgning, som Synflate, nar det
anvands i enlighet med bruksanvisningen och rekommenderad metod, inkluderar
reducerad smarta och mojlighet att forbattra hojden pé kotkroppen.

Produktprestanda

Synthes har faststallt Synflates prestanda och sakerhet och att den representerar
en toppmodern medicinteknisk produkt for att reducera frakturer och/eller skapa
ett tomrum i spongidést ben i kotkroppen, nér den anvénds enligt bruksanvisningen
och markningen.
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Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for komplikationer. Maéjliga
komplikationer kan inkludera: Problem som orsakas av anestesi och patientens
ldge, emboli, trombos eller andra material, som i sin tur kan leda till pulmonella
komplikationer eller andra kliniska konsekvenser, ruptur och kollaps av den fyllda
ballongkatetern och retention av fragment i kotkroppen och/eller exponering av
kontrastmedlet, samt eventuell efterféljande allergisk reaktion eller anafylaxi, neu-
rologisk skada, skada pa kéarl, mjukvévnad eller organ, tidiga och sena infektioner,
hjartstillestdnd, hematom och forsémrad sarlakning, aterhamtande fragment
i kotkroppen som orsakar skada pa ryggraden eller nervrotterna och dérmed kan
leda till radikulopati, pares eller forlamning, fraktur pa andplattan och/eller sido-
vaggen av kotkroppen pé grund av alltfor kraftig fylining av en ororlig fraktur,
aortaruptur, pedikelfraktur, extravasering av tumor.

Steril produkt

STER"_E Steriliserad med etylenoxid

Forvara sterila produkter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem
ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och att den sterila férpack-
ningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen dr skadad eller om utgangsdatu-
met har passerats.

@ Far ej resteriliseras

Resterilisering av Synflate kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationerna och/eller férandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd foér engéngsbruk eller for an-
vandning pa endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och resterilisering) kan
aventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till att produk-
ten inte fungerar, vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Varningar och férsiktighetsatgarder

— Produkten far endast anvandas av kirurger som har erfarenhet av ryggradskirurgi
och som &r medvetna om allmanna risker med ryggradskirurgi och produktspe-
cifika kirurgiska ingrepp. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors pa ratt satt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer, som uppstar p& grund
av felaktig diagnos, val av felaktigt benfylinadsmedel, felaktigt kombinerade
komponenter och/eller operationstekniker, begréansningar av behandlingsmeto-
der eller otillracklig aseptik.

— Ldmna inte ballongen implanterad; ballongmaterialet ar inte avimplantatkvalitet.

Preoperativ planering

Placera patienten i framstupa lage pa ett korsryggsstod.

— Patienten ska kontrolleras avseende allergi mot kontrastmedlet.

- Innan Synflate-systemet anvands, maste du se till att ballongstorleken ar lamplig
for det specifika ingreppet.

Patientpositionering

— Operationsbordet ska tillata fri manipulering av C-armen &ver operationsstallet
i bada plan.

- Synflate-systemet far endast anvandas under fluoroskopisk kontroll, med bild-
tagning av hog kvalitet.

Metod

Atkomstinstrumenten (ledare eller troakar) kan féras in genom antingen en trans-
pedikular eller extrapedikuldr metod.
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a) Transpedikuldr metod

— Markeringar for placering av atkomstinstrumenten maste respekteras. Spetsen
pa atkomstinstrumenten far inte passera pedikelns mediala vagg i anteroposterior
(AP) vy forran de har passerat den posteriora vaggen i den laterala vyn. Se till att
atkomstinstrumenten inte fors in for [dngt medialt fér att undvika att de tranger
in i ryggmargskanalen. Det &r ocksd viktigt att undvika att féra in
atkomstinstrumentens spets for djupt i karlstrukturer bortom den anteriora,
kortikala vdggen. Spetsen pa atkomstinstrumentet bor inte vara narmare
kotkroppens anteriora, kortikala vdgg an 5 mm.

— Verkliga AP- och laterala bilder krévs for att sékerstalla korrekta, positionella och
dimensionella bedémningar.

b) Extrapedikuldr metod

— Det ar viktigt att undvika att fora in &tkomstinstrumentets spets alltfor djupt
i karlstrukturer, bortom den anteriora, kortikala vaggen. Spetsen pa atkomstin-
strumentet bor inte vara ndrmare kotkroppens anteriora, kortikala vagg an 5 mm.

— Verkliga AP- och laterala bilder kravs for att sakerstélla korrekta, positionella och
dimensionella bedémningar.

Atkomst

Atkomstalternativen inkluderar &tkomst med troakar eller ledare. Troakar medger
atkomst i ett enda steg, medan ledaren forst anvands for att skapa en bana for
atkomstinstrumenten.

a) Troakaratkomst

— Se till att troakarinstrumenten inte penetrerar kotkroppens anteriora vagg.

— Sla endast pa de bla plasthandtagen pa atkomstinstrumentet.

— For inte in eller fram arbetshylsan i benet utan troakaren. Detta kan skada ar-
betshylsan och hindra inférande av ballongen.

— Rikta inte om instrumentenheten utan att ta ut den och féra in den i kotkroppen
igen.

b) Atkomst med ledare

Se till att varken ledaren eller den kanylerade troakaren penetrerar kotkroppens
anteriora vagg vid nagon tidpunkt under fluoroskopi, medan den kanylerade
troakaren fors in.

Se till att 6ppningen pé plasthandtaget pa den kanylerade troakaren alltid ar
Oppen medan den kanylerade troakaren fors in, for att undvika obstruktion av
ledarens passage.

Sl endast pa de bla plasthandtagen pa atkomstinstrumentet.

— Ledaren kommer ut genom handtagets baksida. For in instrumenten forsiktigt,
for att undvika att lakarens hand skadas.

Se till att ledarens position bibehalls, for att forhindra att den fors in eller dras ut
oavsiktligt.

— For inte in eller fram arbetshylsan i benet utan troakaren. Detta kan skada ar-
betshylsan och hindra inférande av ballongen.

Rikta inte om instrumentenheten utan att ta ut den och féra in den i kotkroppen
igen.

Tryck inte for hart pa ledaren, for att undvika att ledaren deformeras.

Verkliga AP- och laterala bilder kréavs for att sékerstélla korrekta bedomningar.

Biopsi

Efter placeringen av arbetshylsan kan en valfri biopsi utféras med anvéandning av

biopsikitet.

— For inte in biopsinalen bortom kotkroppens anteriora, kortikala vagg, eftersom
detta kan skada karlstrukturer.

Skapande av atkomstkanal och faststallning av ballongstorlek (dtkomstkanalen for

Synflate-ballongen skapas med hjalp av kolven.)

— Anvénd inte en hammare for att driva borren framat. Borren kan aggressivt foras
framat med rotation.

— Anvénd alltid fluoroskopi nar borren eller kolven férs in. Det &r viktigt att undvi-
ka att fora in borren eller kolven alltfor djupt i kérlstrukturer, bortom den ante-
riora, kortikala vaggen i kotkroppen.

— Nar borren eller kolven anvands &r det viktigt att sakerstélla att arbetshylsorna
inte flyttas. Anvand inte borren eller kolven for att manipulera eller korrigera
arbetshylsans riktning.

— Om inga kolvspéar syns under fluoroskopi, ska arbetshylsan och/eller kolven jus-
teras om sa &r majligt. Om instrumenten inte kan justeras pa ett sékert satt, for
att visa minst ett spar, kommer inte Synflate-ballongingreppet att vara mojligt
och ett alternativt utvidgningsingrepp ska anvandas.

Forberedelse av fyllningssystem

— Det &r viktigt att folja tillverkarens anvisningar om indikationer, anvandning och
sakerhetsatgarder for kontrastmed|et.

— Fyll endast ballongen med flytande, vattenlsligt, joniskt eller icke-joniskt kon-
trastmedel (Synflate har testats med en maximal jodkoncentration pa 320 mg/
ml). Kontrastmedel kan ha olika viskositets- och utfallningsnivaer, som kan pa-
verka fyllnings- och témningstider, varfér en blandning av kontrastmedel och
koksaltlosning i forhallandet 1:2 rekommenderas.

— De vita vingarna kan skjutas fram for att ldsa upp kolven, nar stora andringar av
handtagspositionen énskas. Handtaget maste flyttas forsiktigt for att undvika
att det onskade malet dverskrids.
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— Om de vita vingarna inte atergar till det lasta laget, ska de inte tvingas eftersom
detta kan skada kolven. Vrid handtaget forsiktigt, varvid de vita vingarna atergar
automatiskt till det lasta laget.

Forberedelse av ballongkateter och fylining av ballongen

- Utvidgning av ballonger, tryck och volym av fyllningssystemet maste Gvervakas
noggrant.

- Synflate-ballongens tryck fér inte overstiga det maximala fyllningstrycket pa
30 atm. En manometer anvands for att 6vervaka trycket.

- Fyliningsvolymerna for Synflate-ballongerna far inte éverskrida de maximala vo-
lymerna som specificeras i avsnittet “Ytterligare enhetsspecifik information”.

- Ballongerna kan ldcka om de fylls éver maximal volym eller tryck.

— Ballongkateterns prestanda kan paverkas negativt om den kommer i kontakt
med benflisor, bencement och/eller kirurgiska instrument.

— Anvand inte luft eller andra gaser for att fylla Synflate-ballongkatetrarna.

- Utsatt aldrig ballongkatetern for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol).

- Synflates fyllningsegenskaper dndras genom fylining inuti benet.

— For bilaterala ingrepp &r det viktigt att sakerstélla att ballongfylining inte indu-
cerar felinriktning (t.ex. aterstallande av osymmetrisk hojd). Det kan dock vara
onskvart att fylla ballongerna till olika volymer for att forhindra eller korrigera
felinriktning.

Toémning och tillbakadragande av ballongen

— For endast in den stela ledaren igen nar ballongen ar utanfér patienten.

— Innan katetern ater fors in i den vita skyddshylsan, ska ballongen skéljas med
koksaltlosning for att avldgsna eventuella rester. Rengér inte ballongen med di-
rektkontaktmetoder (t.ex. torkning). Eftersom den forsta fyliningen kan stracka
ut ballongens material, kan langden bli stérre an den ursprungliga ldngden. For
darfor alltid in katetern under fluoroskopisk kontroll.

Injektion av benfylinadsmedel

— Flytta kldamman till startmarkérens position. | detta lage ar injektionsnalens dis-
tala spets i linje med arbetshylsan distala ande efter inférande.

— Anvand inte det grafargade biopsikitet for cementapplicering.

— Kontrollera att benfyllnadsmedlet &r kompatibelt med injektionsnalen fore app-
licering av benfyllnadsmedel.

- Overvaka benfyllnadsininjektionen noggrant under fluoroskopi, fér att minska
risken for lackage av benfylinadsmedel. Kraftigt lackage kan leda till dodsfall
eller férlamning. Om benfylinadsldckage observeras under ingreppet, maste du
sluta injicera och 6vervaga foljande: Vanta tills det injicerade benfylinadsmedlet
hardats, placera om ndlen, justera nalens riktning eller stoppa ingreppet. Fort-
satt med benfyllnadsininjektionen ldngsamt vid behov och undersék noggrant
for ytterligare lackage. Om ytterligare lackage observeras ska benfylinadsininjek-
tionen upphora.

— Tidpunkten for frisattningen av benfylinadsmedel beror pa valet av benfylinads-
medel. Dess forberedelser, injicering och instéllningstid varierar beroende pa
produkt. Se systemets instruktioner fore operationen och planera i enlighet med
detta. Om injektionsnalen med arbetshylsan avlagsnas for tidigt kan det finnas
en risk for att cementfibrer dras in i muskelvavnaden. Om injektionsnalen avlags-
nas for sent kan injektionsnalen fastna eller vara svér att ta ut.

— For bilateralt tillvagagangssatt ska bada injektionsnélarna lamnas inférda vid
applicering av benfylinadsmedlet, for att undvika backflode i arbetshylsan.

Ytterligare information finns i broschyren “Viktig information” fran Synthes.

Kombination av medicintekniska produkter

Synflate &r avsett att anvdndas i kombination med ett lagligt marknadsfort
benfylinadsmedel, som ar adekvat indicerat for anvandning vid vertebroplastik
eller utvidgning av ryggkotor. Se tillverkarens anvisningar, som medfoljer
benfylinadsmedlet, for specifik information om dess anvandning, indikationer,
kontraindikationer, forsiktighetsatgéarder, varningar, potentiella komplikationer,
biverkningar och kvarvarande risker.

Synflate ar avsett att anvandas med atkomstkit (10 G och 4,7 mm), biopsikit och
fyliningssystem. Se tillhérande produktinformation for information om dess an-
vandning, forsiktighetsatgarder, varningar, potentiella komplikationer, biverkning-
ar och kvarvarande risker.

Alternativa instrument far inte anvandas med Synflate-systemet.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen med asep-
tiskt metod

Forvara sterila produkter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut dem
ur forpackningen forrdn omedelbart fore anvandning. Kontrollera produktens ut-
gangsdatum fére anvandning och att den sterila férpackningen ar intakt. Far ej
anvandas om forpackningen ar skadad.
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Ytterligare enhetsspecifik information
Synflate vertebral ballong finns i tre storlekar.

Artikel-nr  Ballongldngd Initial Max. Max. Max. Max.
langd J* langd* vol. tryck
03.804.700S 10mm 14mm 16,3mm 181mm 4ml 30ATM
liten 440 PSI
03.804.701  15mm 19mm 16,Tmm 23,3mm 5ml 30 atm
medium 440 PSI
03.804.702 20mm 24mm  16,3mm 28,9mm 6ml 30 atm
stor 440 PSI

* Vid maximal fyliningsvolym i vattenbad vid 37 °C

Kassering

. Beroende pa benstrukturen
kan dimensioner (diameter och ldngd) variera inuti kotkroppen.

Produkterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhu-

sets riktlinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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