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Kasutusjuhend

Lulisamba balloon SYNFLATE™

Synflate’i kasutatakse balloonipohistes ltlikeha augmentatsiooni protseduurides.
See koosneb Synflate'i lilisamba balloonist ja vaakumsustlast. Synflate’i balloonil
on kaks valendikku, tks jdigestustraadi sisestamiseks ja teine ballooni taitmiseks.
Balloonil on réntgenvisualiseerimiseks kaks rontgenkontrastset margist.

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta:

03.804.700S  Synflate'i ltlisamba balloon, vaike
03.804.701S Synflate’i ltilisamba balloon, keskmine
03.804.702S  Synflate'i ltlisamba balloon, suur

Oluline mérkus tervishoiutootajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Lisateabe, nagu kirurgilised meetodid, leiate veebiaadressilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information voi vottes
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

Balloonkateeter: termoplastiline polturetaan
Jaigestustraat: roostevaba teras
Rontgenkontrastne margis: plaatina/iriidium

Kasutusotstarve

Synflate'i stisteem on ette nahtud luumurdude reduktsiooniks ja/voi tahimiku loomi-
seks ltlisamba trabekulaarluus (T5-L5). See on méeldud kasutamiseks kombinatsioonis
seaduslikult turustatava taiteainega, mis on tahistatud kasutamiseks vertebroplastikas
voi ltlikeha augmentatsiooni protseduuridel.

Mérkus. Tapsemat teavet taiteaine kasutamise, ndidustuste, vastundidustuste,
ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike kdrvalnahtude, soovimatute korvaltoi-
mete ja jaakriskide kohta vaadake tootja juhistest.

Naidustused
— Valulikud ltlisamba kompressioonmurrud
— Lulikehas asuvad osteoludtilised kahjustused

Vastunaidustused

— Posterioorset seina ja/voi lulikaarevarrekesi hélmav murd

— Kahjustused, mis néuavad avatud anterioorse samba rekonstruktsiooni

— Lulisambaltli méotmed véi murru muster ei véimalda ballooni ohutut paigalda-
mist ja taitmist

- Agedad ja kroonilised siisteemsed voi lokaalsed ltlisambainfektsioonid

— Allergiad kontrastaine suhtes

Patsientide sihtriihm

Ststeem Synflate on méeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Need tooted on kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes arvesse naidustusi
ja vastunaidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid kasitseda sellise kirur-
gi juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni kéigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni néuetekohase labiviimise eest. On tungivalt
soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad ltlisambaki-
rurgia uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutddtajatele, kes on luli-
sambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja
seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Koik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri , Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.
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Eeldatav kliiniline kasu

Kui ltlikeha augmentatsiooni protseduuri (nagu Synflate) kasutatakse otstarbe
ning kasutusjuhiste ja margistuse kohaselt, tagab see eeldatavasti kliinilise kasu
nagu seljavalu vahenemine.

Seadme toimivusnaitajad

Synflate on ltlikeha augmentatsiooni seade, mis on vélja toétatud lulikeha korguse
parendamiseks intraoperatiivselt kuni tsemendi ststimise ja kdvenemiseni, kui seda
kasutatakse kasutusjuhiste ja margistuse kohaselt.

Voimalikud kérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk kérvalndhtude
tekkeks. Voimalike korvaltoimete hulka voivad kuuluda anesteesiast ja patsiendi
asendist tulenevad probleemid; rasva, trombi, instrumendi voi implantaadi jaakide
embolisatsioon, mis vbib pohjustada simptomaatilist kopsuembooliat voi teisi
kopsude ja/voi veresoonte voi elundite vigastusi; taidetud balloonkateetri rebend ja
kollabeerumine ning selle osade lulikehasse kinnijgamine ja/voi kontrastainega
kokkupuude ning voimalik sellest tulenev allergiline reaktsioon voi anaftlaksia;
neuroloogiline kahjustus, ilemé&arane verejooks, veresoonte, pehme koe voi elundite
kahjustus; kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke; varased ja hilised infektsioonid,
stidameseiskumine, hematoom ja haava paranemise hairumine, lilikeha
tagasiporkuvad fragmendid, mis kahjustavad seljaaju voi nérvijuuri ja voivad seelabi
pohjustada radikulopaatiat, pareesi voi paraltusi, ltlikeha otsplaadi ja/voi kilgseina
murdumine, mis on pdhjustatud mitteliikuva murru Gletaitmisest, aordi rebenemine,
pediikuli murdumine, kasvaja ekstravasatsioon.

Steriilne seade

STER"_E Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist
valja alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupaeva ja veenduge, et steriilne pakend
oleks terviklik. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuupaev on
moddas.

@ Arge resteriliseerige

Seadme resteriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi toimivusnai-
tajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

Néitab, et meditsiiniseade on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks voi kasutami-
seks Uhel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) véivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
téotlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— Toodet Synflate voivad kasutada ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud
asjakohasevaljadppe, onlulisambakirurgiaskogenudningtunnevadlulisambakirurgia
Uldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

— Tootja ei vastuta Uhegi tUsistuse eest, mis tuleneb valest diagnoosist, luu téiteaine
valestvalikust, valestikombineeritud komponentidestja/voioperatsioonimeetoditest,
ravimeetodite piirangutest vdi ebapiisavast aseptikast.

— Arge jatke ballooni keha sisse; ballooni materjal ei sobi implanteerimiseks.
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Operatsioonieelne kavandamine

Asetage patsient kohuli nimme osa toetavasse asendisse.

— Patsienti tuleb kontrastaine allergia suhtes kontrollida.

— Enne Synflate’i stisteemi kasutamist veenduge, et ballooni suurus oleks konk-
reetse protseduuri jaoks sobiv.

Patsiendi paigutamine

— Operatsioonisaali laud peab voimaldama C-6la vaba kasutamist operatsioonikoha
molemal tasandil.

— Synflate’i ststeemi voib kasutada ainult fluoroskoopia kontrolli all korge kuva-
miskvaliteedi korral.

Lahenemisviis
Ligipaasuinstrumendid (juhtetraat voi trokaar) saab sisestada kas transpedikulaar-
selt voi ekstrapedikulaarselt ldhenedes.

a) Transpedikulaarne lahenemine

— Arvestage juurdepdasuinstrumentide paigaldamise orientiiridega. Juurdepéasu-
instrumentide otsakud ei tohi labida lulikaarevarrekese mediaalset seina antero-
posterioorses vaates enne, kui need on labinud kilgvaates posterioorse seina.
Juurdepaasuinstrumentide edasiligutamisel veenduge, et need poleks mediaalselt
liiga pikalt sisestatud, et valtida tungimist lulisambakanalisse. Samuti on oluline
valtida juurdepadsuinstrumendi otsaku liigset sisestamist veresoonte struktuuri-
desse, mis on valjaspool eesmist kortikaalset seina. Juurdepaésuinstrumentide
otsak ei tohi olla lahemal kui 5 mm lulikeha eesmise kortikaalse seina suhtes.

— Tapse positsioneerimise ja mdotmete hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged
anteroposterioorsed ja lateraalsed kujutised.

b) Ekstrapedikulaarne Idhenemine

— Oluline on véltida juurdepaasuinstrumendi otsaku liigset sisestamist veresoonte
struktuuridesse, mis on valjaspool eesmist kortikaalset seina. Juurdep&asuinstru-
mentide otsak ei tohi olla Idhemal kui 5 mm lulikeha eesmise kortikaalse seina
suhtes.

— Tapse positsioneerimise ja mdotmete hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged
anteroposterioorsed ja lateraalsed kujutised.

Juurdepaas

Juurdepdésuvdimaluste hulka kuuluvad juurdepaas trokaari voi juhtetraati kasuta-
des. Trokaar voimaldab juurdepaasu Uhe etapina, samas kui juhtetraati kasutatakse
esmalt juurdepdésu instrumentidele tee loomiseks.

a) Ligipaas trokaariga

— Veenduge, et trokaari instrumendid ei labiks ltlikeha eesmist seina.

— Lo6ge haamriga ainult vastu juurdepéasuinstrumentide siniseid plastkéepidemeid.

- Arge sisestage t66hiilssi ega liigutage seda luusse edasi ilma trokaarita. See voib
kahjustada t6ohulssi ja takistada ballooni sisestamist.

- Arge suunake instrumendikoostu Gmber iima seda eemaldamata ja lilikehale
uuesti juurdepaasu loomata.

b) Juurdepéas juhtetraadiga

— Veenduge fluoroskoopia abil kantulitud trokaari edasiligutamise ajal, et juhtetraat

ega kanuulitud trokaar ei labiks mistahes ajal ltlikeha eesmist seina.

Juhtetraadi juurdepdasu takistamise valtimiseks veenduge, et kanudlitud trokaari

plastk&epideme ava oleks kogu aeg tthi.

Lo6ge haamriga ainult vastu juurdepdasuinstrumentide siniseid plastkaepidemeid.

— Juhtetraat ulatub kdepideme tagant vélja. Arsti kde vigastamise véltimiseks tuleb
instrumente Itkata edasi ettevaatlikult.

— Hoidke juhtetraati samas asendis, et valtida selle tahtmatut edasiliikumist voi vélja
tulemist.

- Arge sisestage to6hulssi ega liigutage seda luusse edasi ilma trokaarita. See voib
kahjustada toohulssi ja takistada ballooni sisestamist.

- Arge suunake instrumendikoostu Umber ilma seda eemaldamata ja lulikehale
uuesti juurdepadasu loomata.

- Arge rakendage juhtetraadile liigset joudu, et véltida juhtetraadi deformeerumist.

Tapse hindamise tagamiseks on vajalikud 6iged anteroposterioorsed ja lateraalsed

kujutised.

Biopsia

Parast t66hulsi paigaldamist on véimalik teha biopsiakomplekti abil vajaduse korral

biopsia.

- Arge sisestage biopsianéela lilikeha eesmisest kortikaalsest seinast edasi, kuna
see voib veresoonte struktuure kahjustada.

Juurdepdésukanali loomine ja ballooni suuruse maaramine (Synflate’i ballooni juur-

depadsukanal luuakse kolvi abil.)

- Arge kasutage puuri edasiligutamiseks haamrit. Puur voib podreldes jouliselt
edasi liikuda.

- Kasutage puuri voi kolvi edasiliigutamisel alati fluoroskoopiat. Oluline on valtida
puuri voi kolvi otsaku liigset sisestamist veresoonte struktuuridesse, mis on
véljaspool lulikeha eesmist kortikaalset seina.
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— Puuri voi kolvi kasutamise ajal on oluline tagada, et té6hiilsid ei liiguks. Arge
kasutage puuri ega kolbi té6hulsi suuna muutmiseks voi parandamiseks.

— Kui kolvi sooned pole fluoroskoopia abil nahtavad, reguleerige voimalusel toohulssi
ja/voi kolbi. Kui instrumenti ei saa ohutult reguleerida, et paljastada vahemalt ks
soon, siis ei ole Synflate’i ballooni protseduur véimalik ja kasutada tuleb alternatiivset
toestusprotseduuri.

TéitesUsteemi ettevalmistamine

— Oluline on jalgida tootja juhiseid kontrastaine nadidustuste, kasutamise ja ohutus-
meetmete kohta.

— Taitke ballooni Uksnes vedela, vesilahustuva, ioonse vdi mitteioonse kontrastainega
(Synflate'i on testitud maksimaalse joodisisaldusega 320 mg/ml). Kontrastainetel
vbib olla erinev viskoossus ja sadestumistase, mis voib méjutada tditmis- ja
tuhjendamisaega; seetdttu on soovitatav kasutada kontrastaine ja flsioloogilise
lahuse 1 : 2 lahust.

- Kui soovite kdepideme asendit palju muuta, voib kolvi avamiseks vajutada valgeid
tiibasid. Kaepidet tuleb ligutada ettevaatlikult, et valtida soovitud sihtmaérgist
maooda liikumist.

— Kui valged tiivad ei naase lukustatud asendisse, drge kasutage jéudu, kuna see
voib kolbi kahjustada. Keerake kaepidet ettevaatlikult ja valged tiivad naasevad
automaatselt lukustatud asendisse.

Balloonkateetri ettevalmistamine ja ballooni taitmine

- Balloonide laienemist, rohku ja téitestisteemi mahtu tuleb hoolikalt jélgida.

- Synflate'i ballooni réhk ei tohi Gletada maksimaalset taiteréhku 30 atm. Kasuta-
ge rohu jalgimiseks manomeetrit.

— Synflate'i balloonide tditemahud ei tohi Gletada maksimaalseid mahtusid, mis on
toodud jaotises ,Seadmepohine lisateave”.

— Balloonid voivad lekkida, kui need on taidetud Gle maksimaalse mahu voi rohu.

- Kokkupuude luukildude, luutsemendi ja/voi kirurgiliste instrumentidega voib
balloonkateetri toimivust kahjustada.

- Arge kasutage Synflate'i balloonkateetrite taitmiseks 6hku ega teisi gaase.

— Arge laske balloonkateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

- Luu sees taitmine muudab Synflate'i taiteomadusi.

— Kahepoolsete protseduuride korral on oluline tagada, et ballooni taitmine ei
tekitaks vale joondust (nt ebasimmeetriline kdrguse taastamine). Samas voib
balloonide erinev taitmine olla soovitav, et valtida voi korrigeerida vale joondust.

Ballooni tiihjendamine ja valjavotmine

- Sisestage jaigestustraat uuesti alles siis, kui balloon on patsiendist véljas.

— Enne kateetri tagasi valgesse kattehulssi asetamist loputage ballooni fusioloogilise
lahusega, et eemaldada jaagid. Arge puhastage ballooni otsekontaktimeetodiga
(nt puhkides). Kuna esimene taitmine voib ballooni materjali venitada, voib selle
pikkus originaalpikkusest pikemaks muutuda. Seetottu sisestage kateeter alati,
kontrollides fluoroskoopia abil.

Luu téiteaine ststimine

- Viige klamber alustusmérgise asendisse. Selles asendis on ststlandela distaalne
ots pdrast sisestamist t66hulsi distaalse otsaga thel joonel.

- Arge kasutage tsemendi pealekandmiseks halli vérvi biopsiakomplekti.

— Enne luu taiteaine sisestamist kontrollige luu taiteaine tGhilduvust ststlandelaga.

- Jélgige hoolikalt luu téiteaine sisestamist fluoroskoopiat kasutades, et vahenda-
da luu taiteaine lekkimise ohtu. Suur leke voib pdhjustada surma voi paraltusi.
Kui protseduuri ajal taheldatakse luu taiteaine lekkimist, Idpetage sisestamine ja
kaaluge jargmist: oodake sisestatud luu taiteaine kdvenemist, muutke noela
asendit, muutke néela suunda voi peatage protseduur. Soovi korral jatkake
aeglaselt luu taiteaine sisestamist ja hinnake hoolikalt taiendava lekke osas. Kui
taheldate taiendavat leket, I6petage luu taiteaine sisestamine.

— Luu taiteaine vabastamise ajastus séltub luu taiteaine valikust. Selle ettevalmis-
tamine, sisestamine ja kovastusajad erinevad olenevalt tootest. Tutvuge enne
operatsiooni slisteemi juhistega ja planeerige vastavalt. Kui to6hdlsiga sustla-
noel liiga vara eemaldatakse, voib tekkida luutsemendi kiudude tdmbamise oht
lihaskoesse. Kui ststlandel eemaldatakse liiga hilja, voib ststlandel kinni jadda
voi seda voib olla raske eemaldada.

— Kahepoolse Idhenemise korral jatke luu taiteainet sisestades moélemad sustla-
noelad sisestatuks, et valtida tagasivoolu téohdlssi.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosturiga ,Téhtis teave”.
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Meditsiiniseadmete kombineerimine

Synflate on moeldud kasutamiseks kombinatsioonis seaduslikult turustatava luu
taiteainega, mis on ette nahtud kasutamiseks vertebroplastikas véi lulikeha aug-
mentatsiooni protseduuridel. Tapsemat teavet luu taiteaine kasutamise, naidustus-
te, vastunaidustuste, ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike korvalndhtude,
soovimatute korvaltoimete ja jadkriskide kohta vaadake tootja juhistest.

Synflate on ette ndhtud kasutamiseks koos juurdepaasukomplektide (10 G ja
4,7 mm), biopsiakomplekti ja taitesisteemiga. Lugege kasutamise Uksikasjade,
ettevaatusabindude, hoiatuste, voimalike korvalnahtude, soovimatute korvaltoi-
mete ja jdakriskide kohta toote teabest.

Synflate'i sisteemiga ei tohi kasutada muid seadmeid.

Ettevote Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.

Tootlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt, et

steriilne pakend oleks terviklik.

— Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite, taielikkust ja Ghtlust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi tthi-
mike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi toode on aegunud.

Seadmespetsiifiline lisateave
Synflate’i ltlisamba balloon on saadaval kolmes suuruses.

Artikli nr Ballooni Esialgne Max Max Max Max
pikkus  pikkus  O* pikkus* maht rohk
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18, Tmm 4 ml 30atm
Vaike 440 PSI
03.804.701S  15mm 19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30atm
Keskmine 440 PSI
03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6ml 30atm
Suur 440 PSI

* Maksimaalse taitemaht veevanni temperatuuril 37 °C. Olenevalt luustruktuuri
mootmetest (Iabimaot ja pikkus) voib lulikehas erineda.

Synflate’i balloonkateetrit voib Uihe operatsiooni ajal ihe korra uuesti sisestada ja
uuesti taita.

Korvaldamine
Seadmed tuleb korvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jérgi.

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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