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Brugsanvisning

SYNFLATE™-hvirvellegemeballon

Synflate anvendes til ballonbaserede hvirvellegemeaugmentationsindgreb. Den
omfatter en Synflate-hvirvellegemeballon og en vakuumsprgijte. Synflate-ballonen
har to hulrum, et til indfering af en afstivningstrad og et til oppumpning af ballo-
nen. Ballonen har to rentgentaette markgrer til rentgenvisualisering.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om fglgende produkter:

03.804.700S  Synflate-hvirvellegemeballon, lille
03.804.701S  Synflate-hvirvellegemeballon, mellem
03.804.702S  Synflate-hvirvellegemeballon, stor

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem fer brug. Serg for at vaere fortrolig med det relevante kirurgiske
indgreb.

Besgg www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

Materialer

Ballonkateter: Termoplastisk polyuretan
Afstivningstrad: Rustfrit stal
Rentgentaet markgr: Platin/iridium

Tilsigtet anvendelse

Synflate System er beregnet til reposition af knoglebrud og/eller dannelse af et
hulrum i spongiosa i rygsgjlen (T5-L5). Det er beregnet til anvendelse sammen med
et lovligt markedsfert knoglefyldstof, der er indiceret til brug ved vertebroplastik
eller hvirvellegemeaugmentationsindgreb.

Bemaerk: Der henvises til producentens anvisninger, som felger med knoglefyld-
stoffet, for specifikke oplysninger om dets brug, indikationer, kontraindikationer,
forholdsregler, advarsler, potentielle komplikationer, bivirkninger og avrige risici.

Indikationer
— Smertefulde ryghvirvelbrud
— Osteolytiske lzesioner i hvirvellegemet

Kontraindikationer

— Brud pa den posteriore vaeg og/eller pediklerne

Laesioner, der kraever aben rekonstruktion af columna ventralis medullae spinalis
Hvirvellegemets dimensioner eller knoglebruddets menster tillader ikke sikker
placering og oppumpning af ballonen

Akutte og kroniske systemiske eller lokaliserede infektioner i rygsejlen

Allergier over for kontrastmidler

Patientmalgruppe
Synflate-systemet er beregnet til brug pa patienter med fuldt udviklet skelet.
Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til patientens anatomi
og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales p& det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til anvisningerne for udfgrelse af det anbefale-
de kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfgres
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger,
som har opndet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa de generelle risici ved spinalkirurgi
og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klarggring af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for
valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem for brug. Serg for at veere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.
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Forventede kliniske fordele

Nér hvirvellegemeaugmentationsindgrebet, sdsom Synflate, anvendes efter hen-
sigten, og i overensstemmelse med brugsanvisningen og maerkningen, forventes
den at give kliniske fordele, sdsom lindring af rygsmerter.

Anordningens funktionsegenskaber

Synflate er en hvirvellegemeaugmentationsanordning, der er konstrueret til at for-
bedre hvirvellegemets hgjde intraoperativt, indtil cement injiceres og haerdes, nar
den anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen og maerkningen.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af bedgvelse og patientpositio-
nering; fedtemboli, trombe- eller instrument- eller implantatdebris, som kan fare
til symptomatisk lungeemboli eller andre lunge- og/eller kar- eller organskader;
brud pa og kollaps af det oppumpede ballonkateter og retention af fragmenter
i hvirvellegemet og/eller kontrastmiddeleksponering samt mulig efterfglgende
allergisk reaktion eller anafylaksi; neurologiske skader, voldsomme bladninger,
kar-, blgddels- eller organskader; durarift eller spinalvaeskelaekage; tidlige og for-
sinkede infektioner, hjertestop, blodansamling og forringet sarheling, tilbageven-
dende fragmenter af hvirvellegemet, som kan forarsage skade pa rygsgjlen eller
nervergdderne, og som derved kan resultere i radikulopati, parese eller lammelse,
brud pa hvirvellegemets endeplade og/eller sidevaeg pé grund af overoppumpning
af et ikke-mobilt brud, aortaruptur, pedikelbrud, tumorekstravasation.

Steril anordning

STER"_E Steriliseret med ethylenoxid

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke laengere er sterilt
og/eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller @ndrede materialegenskaber.

Engangsanordning

@ Ma ikke genbruges

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfe-
re risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materia-
le fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren
kommer til skade eller der.

Advarsler og forholdsregler

- Synflate-produktet kan kun implanteres af kirurger, som har opnéet de relevan-
te kvalifikationer, har erfaring inden for spinalkirurgi, er bekendte med de gene-
relle risici ved spinalkirurgi og er fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske
indgreb.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert valg af knoglefyldstof, forkert kom-
bination af komponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig aseptik.

- Lad ikke ballonen forblive implanteret. Ballonmaterialet er ikke af implantatkva-
litet.
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Praeoperativ planlaegning

Anbring patienten i bugleje pa en laendestatte.

— Patienten bgr tjekkes for allergi over for kontrastmidlet.

— For Synflate-systemet tages i brug, skal det kontrolleres, om ballonstgrrelsen
er egnet til det specifikke indgreb.

Positionering af patienten

— Operationsbordet skal give mulighed for fri bevaegelse af C-armen i begge pla-
ner over operationsstedet.

— Synflate-systemet ma kun anvendes under fluoroskopisk vejledning med billed-
diagnostik af hgj kvalitet.

Fremgangsmade
Adgangsinstrumenterne (ledetrdd eller trokar) kan indfgres ved hjaelp af enten
en transpedikulaer eller ekstrapedikulaer fremgangsmade.

a) Transpedikulaer fremgangsmade

— Markgrer til placering af adgangsinstrumenterne skal felges. Adgangsinstru-
menternes spidser ma ikke passere pediklens mediale vaeg i anteroposterior (AP)
visning, fer de har passeret den posteriore vaeg i den laterale visning. Ved frem-
fering af adgangsinstrumenterne skal det sikres, at de ikke indfgres for langt
medialt, for at undga indtraengning i rygmarvskanalen. Det er ligeledes vigtigt
at undgd, at adgangsinstrumentets spids feres for langt ind i de vaskulaere struk-
turer bag den anteriore kortikalvaeg. Adgangsinstrumentets spids ma ikke vaere
taettere end 5 mm pa hvirvellegemets forreste kortikalvaeg.

— True AP og laterale billeder er ngdvendige for at sikre praecise vurderinger
af positioner og dimensioner.

b) Ekstrapedikulaer fremgangsmade

— Det er vigtigt at undga, at adgangsinstrumentets spids fares for langt ind i de
vaskulaere strukturer bag den anteriore kortikalvaeg. Adgangsinstrumentets
spids ma ikke veere taettere end 5 mm pa hvirvellegemets forreste kortikalvaeg.

— True AP og laterale billeder er ngdvendige for at sikre praecise vurderinger
af positioner og dimensioner.

Adgang

Adgangsmulighederne omfatter brug af trokar eller ledetrad. Trokaren giver ad-
gang i ét trin, hvorimod ledetraden forst anvendes til at danne en sti til adgangsin-
strumenterne.

a) Adgang ved hjzelp af trokar

- Serg for, at trokarinstrumenterne ikke bryder igennem hvirvellegemets anteriore
vaeg.

— Der mé kun hamres pa adgangsinstrumenternes bla plastikhandtag.

— Manchetten ma ikke indferes eller fremferes i knoglen uden trokaren. Det kan
pdelaegge manchetten og forhindre indfering af ballonen.

— Instrumentsamlingens placering ma ikke aendres uden at udtage den og indfere
den i hvirvellegemet igen.

b) Adgang ved hjaelp af ledetrad

— Ved fremfgring af den kanylerede trokar skal det ved brug af fluoroskopi sikres,
at hverken ledetrdden eller den kanylerede trokar pa noget tidspunkt bryder
igennem hvirvellegemets forreste vaeg.

— For at undgé obstruktion af ledetrddens indfaring skal det sikres, at dbningen
i den kanylerede trokars plastikhandtag ikke blokeres, mens den kanylerede tro-
kar fremfares.

— Der méa kun hamres pa adgangsinstrumenternes bla plastikhandtag.

— Ledetraden rager ud for enden af handtaget. Fremfar instrumenterne forsigtigt
for at undga skader pa laegens hand.

- Serg for, at fastholde ledetradens position for at forhindre, at den fremferes eller
udtages utilsigtet.

— Manchetten ma ikke indferes eller fremferes i knoglen uden trokaren. Det kan
odelaegge manchetten og forhindre indfering af ballonen.

— Instrumentsamlingens placering mé ikke andres uden at udtage den og indfare
den i hvirvellegemet igen.

— Brug ikke overdreven kraft pa ledetrdden for at undga potentiel deformering af
ledetraden.

— Reelle AP og laterale billeder er ngdvendige for at sikre praecise vurderinger.

Biopsi

Efter anbringelse af manchetten kan der tages en valgfri biopsi ved brug af biopsi-

kittet.

— Undlad at indfere biopsindlen bag hvirvellegemets anteriore kortikalvaeg, da
dette kan beskadige de vaskulzere strukturer.

Dannelse af adgangskanal og bestemmelse af ballonens starrelse (adgangskanalen

til Synflate-ballonen dannes ved hjaelp af stemplet).

— Brug ikke en hammer til at drive boret fremad. Boret kan bevaege sig aggressivt
frem med rotation.

— Anvend altid fluoroskopi, nér du fremferer boret eller stemplet. Det er vigtigt at
undga, at borets eller stemplets spids fremferes ind i de vaskulaere strukturer bag
den forreste kortikalvaeg.
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— Nar der anvendes et bor eller stempel, er det vigtigt at sikre, at manchetten ikke
bevaeger sig. Brug ikke boret eller stemplet til at manipulere eller korrigere man-
chettens retning.

— Hvis der ikke kan ses nogen stempelriller under fluoroskopi, skal manchetten
og/eller stemplet justeres, hvis det er muligt. Hvis instrumenterne ikke kan juste-
res pa sikker vis, s& der ses mindst én rille, kan Synflate-ballonindgrebet ikke
udfgres, og der skal anvendes en alternativ augmentationsmetode.

Klargering af oppumpningssystemet

— Det er vigtigt at overholde producentens brugsanvisning om indikationer,
anvendelse og sikkerhedsforanstaltninger for kontrastmidlet.

— Pump kun ballonen op med flydende, vandoplgseligt, ionisk eller ikke-ionisk
kontrastmiddel (Synflate er afprevet med en maksimal jodkoncentration pa
320 mg/ml). Kontrastmidler kan have forskellige viskositets- og udfaeldningsni-
veauer, der kan have indflydelse p& oppumpnings- og temningstider. Derfor
anbefales et blandingsforhold mellem kontrastmidlet og saltvandsoplgsningen
pa 1:2.

— Der kan trykkes pé de hvide vinger for at lase stemplet op, nar der er behov for
store aendringer af handtagets position. Handtaget skal flyttes forsigtigt for at
undga, at det gnskede mal passeres.

— Hvis de hvide vinger ikke vender tilbage til den laste position, ma du ikke bruge
kraft for at f& dem til det, da det kan skade stemplet. Drej handtaget forsigtigt,
sa vender de hvide vinger automatisk tilbage til den laste position.

Klargering af ballonkateteret og oppumpning af ballonen

- Udvidelse af balloner, tryk og volumen p& oppumpningssystemet skal overvages
ngje.

— Trykket pa Synflate-ballonen mé ikke overstige det maksimale oppumpningstryk
pa 30 atm. Der bruges et manometer til at overvage trykket.

- Oppumpningsvolumenerne pa Synflate-ballonerne ma ikke overskride den mak-
simale volumen, der er specificeret i afsnittet “Yderligere anordningsspecifikke
oplysninger”.

— Ballonerne kan laekke, hvis de oppumpes ud over deres maksimale volumen eller
tryk.

— Ballonkateterets ydeevne kan pavirkes negativt, hvis det kommer i kontakt med
knoglesplinter, knoglecement og/eller kirurgiske instrumenter.

— Brug ikke luft eller andre gasser til at oppumpe Synflate-ballonkatetre.

- Udseet aldrig ballonkateteret for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).

- Synflates oppumpningsegenskaber a&ndres ved oppumpning inde i knoglen.

- | forbindelse med bilaterale indgreb er det vigtigt at sikre, at ballonens oppump-
ning ikke fremkalder forskydning (f.eks. usymmetrisk hgjdegenopretning). Det
kan dog vaere hensigtsmeaessigt at pumpe ballonerne op til forskellige volumener
for at forebygge eller korrigere forskydning.

Temning og udtagning af ballonen

- Seet kun afstivningstraden ind igen, nar ballonen er ude af patienten.

— For kateteret saettes ind i den hvide manchet igen, skal ballonen skylles for at
fierne alle rester med saltvandsoplesning. Ballonen mé ikke rengeres med
metoder, der indebaerer direkte kontakt (f.eks. aftgrring). Da den farste
oppumpning kan straekke ballonmaterialet, kan laengden blive sterre end den
oprindelige laengde. Indfgr derfor altid kateteret under fluoroskopisk kontrol.

Injektion af knoglefyldstof

— Flyt klemmen til markgrens startposition. | denne position er injektionsnalens
distale spids pa linje med den distale ende af manchetten efter indfering.

- Brug ikke det gra biopsikit til pafyldning af cement.

— Forud for péfyldning skal det kontrolleres, at knoglefyldstoffet er kompatibelt
med injektionsnalen.

— Overvdg injektionen af knoglefyldstoffet ngje under fluoroskopi for at reducere
risikoen for laekage af knoglefyldstoffet. Alvorlig laekage kan forarsage ded eller
lammelse. Hvis der observeres laekage af knoglefyldstof under indgrebet, skal du
stoppe injektionen og overveje falgende: Vent til det injicerede knoglefyldstof
haerder, anbring nélen igen, juster naleretningen, eller stop indgrebet. Fortsaet
efter gnske injektionen af knoglefyldstoffet langsomt, og kontrollér omhygge-
ligt for yderligere laekage. Hvis der observeres yderligere laekage, skal du stoppe
injektionen af knoglefyldstof.

— Tidspunktet for udskillelse af knoglefyldstoffet afhaenger af det valgte knogle-
fyldstof. Klarggring, injektion og haerdningstid varierer afhaengigt af produktet,
se systemanvisningerne forud for operationen, og planleg derefter. Hvis
injektionsnalen med manchetten fjernes for tidligt, kan der veere en risiko for, at
cementfibre traekkes ind i muskelvaevet. Hvis injektionsnalen fjernes for sent, kan
injektionsnalen saette sig fast eller vaere vanskelig at fjerne.

- Ved en bilateral tilgang skal begge injektionsnale vaere indfart, mens knoglefyld-
stoffet injiceres for at undga tilbagestremning i manchetten.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
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Kombination af medicinske anordninger

Synflate er beregnet til anvendelse sammen med et lovligt markedsfart knoglefyld-
stof, der er indiceret til brug ved vertebroplastik eller hvirvellegemeaugmentations-
indgreb. Der henvises til producentens anvisninger, som fglger med
knoglefyldstoffet, for specifikke oplysninger om dets brug, indikationer, kontrain-
dikationer, forholdsregler, advarsler, potentielle komplikationer, bivirkninger
0g gvrige risici.

Synflate er beregnet til anvendelse sammen med adgangskits (10 G og 4,7 mm),
biopsikit og oppumpningssystem. Se de tilhgrende produktoplysninger for at fa flere
oplysninger om anvendelse, forholdsregler, advarsler, bivirkninger og evrige risici.
Der ma ikke bruges andre instrumenter med Synflate-systemet.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
0g patager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er fuld-
steendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
hulrum.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Yderligere anordningsspecifikke oplysninger
Synflate-hvirvellegemeballonen fas i tre starrelser.

Varenr. Ballon Forste Maks. Maks. Maks. Maks.
Lengde Laengde O* Lengde* Vol. Tryk
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18, Tmm 4 ml 30atm
Lille 440 PSI
03.804.701S  15mm 19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30atm
Mellem 440 PSI
03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6ml 30atm
Stor 440 PSI

* Ved maksimal oppumpningsvolumen i vandbad ved 37 °C. Afhangigt af
knoglestrukturen kan dimensionerne (diameter og leengde) variere i hvirvellege-
met.

Synflate-ballonkateteret kan indfares og oppumpes igen én gang i lgbet af et
kirurgisk indgreb.

Bortskaffelse
Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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