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Naudojimo instrukcija

SYNFLATE™ slankstelio balionélis
.Synflate” yra naudojamas slankstelio kiino augmentavimo balionéliu proceda-
roms. Jj sudaro ,Synflate” slankstelio balionélis ir vakuuminis 3virk3tas. , Synflate”
balionélis turi du spindzius: vienas skirtas standinimo vielai jstatyti, kitas — balioné-
liui pripildyti. Balionélyje yra du rentgeno spinduliy nepraleidziantys Zymekliai,
matomi atliekant rentgeno tyrima.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie $iuos gaminius:

03.804.700S ,Synflate” slankstelio balionélis, mazas
03.804.701S  ,Synflate” slankstelio balionélis, vidutinis
03.804.702S ,Synflate” slankstelio balionélis, didelis

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidZiai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, zr.
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreip-
kités j vietinj klienty aptarnavimo skyriuy.

Medziagos

Balioninis kateteris: termoplastinis poliuretanas

Standinimo viela: nerGdijantysis plienas

Rentgeno spinduliy nepraleidziantis zymeklis: i$ platinos / iridzio

Naudojimo paskirtis

.Synflate” sistema skirta 10ziy redukcijai atlikti ir (arba) ertmei stuburo akytajame
kauliniame audinyje (T5-L5) sukurti. Ji skirta naudoti su teisétai parduodamu kaulo
uzpildu, kuris tinka vertebroplastikos ir slanksteliy kiny augmentavimo proceda-
roms.

Pastaba. Konkrecia informacija apie kaulo uzpildo naudojima, indikacijas, kontrain-
dikacijas, atsargumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius,
Salutinj poveikj ir liekamaja rizika zr. kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

Indikacijos
— Skausmingi kompresiniai slanksteliy laziai
— Osteolitiniai slankstelio kiino pazeidimai

Kontraindikacijos

— Ldziai, apimantys uzpakaline sienele ir (arba) slanksteliy kojytes

— Pakitimai, kuriems gydyti batina atvira priekiné stuburo rekonstrukcija

— Stuburo slanksteliy matmenys arba ldZio pobudis neleidzia saugiai uzdéti ir pri-
pusti balionélio

— Uminés ir létinés sisteminés arba vietinés stuburo infekcijos

— Alergija kontrastinéms medziagoms

Tiksliné pacienty grupeé

,Synflate” sistema skirta naudoti brandaus skeleto pacientams. Sie gaminiai turi
blti naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytieji naudotojai

Vien i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo, kad i$ karto galétu-
meéte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo,
turincio tokiy prietaisy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduojamos
chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije atitinkama
kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra stuburo chirurgijos
rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines proceddras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stubu-
ro chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti prietaisa. Pries
naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosiara
.Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i8manote reikiama chirurgine procedara.
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Tikétina klinikiné nauda

Tikimasi, kad slanksteliy kny didinimo proceddra, kaip, pvz., ,Synflate”, naudoja-
ma pagal paskirtj, laikantis naudojimo instrukcijy ir Zenklinimo etiketéje pateikty
nurodymuy, suteiks klinikinés naudos, pvz., sumazins nugaros skausma.

Funkcinés prietaiso charakteristikos

,Synflate” yra slanksteliy kany didinimo jtaisas, skirtas pagerinti slanksteliy kiiny
auksciui per operacija, kol cemento bus j3virksta ir sukietés, naudojant pagal
naudojimo instrukcija ir zenklinima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Gali sukelti $iuos nepageidaujamus reiskinius: dél anestezijos ir
paciento padéties kylancias problemas; riebaly, tromby, instrumento ar implanto
nuolauzy embolizacija, kuri gali sukelti simptomine plauciy embolija ar kita plauciy
ir (arba) kraujagysliy ar organy pazeidima; pripusto balionélio kateterio plysima ir
suirima bei fragmenty sulaikyma slankstelio kane ir (arba) kontrastinés medziagos
poveikj ir galima vélesne alergine reakcija ar anafilaksija; neurologinj pazeidima,
pernelyg didelj kraujavima, kraujagysliy, minkstyjy audiniy ar organy pazeidima;
durtinj plysima arba nugaros smegeny skyscio nutekéjima; ankstyvasias ir vélyvasias
infekcijas, Sirdies sustojima, hematoma ir sutrikusj Zaizdy gijima, atSokusius
slankstelio kano fragmentus, kurie pazeidZia nugaros smegenis arba nervy 3akneles
ir gali sukelti radikulopatija, pareze arba paralyziy, slankstelio kino galinés plokstelés
ir (arba) Soninés sienelés 10z} dél pernelyg didelio nejudraus 10Zio iSpdtimo, aortos
plysima, slankstelio kojytés 10Zj, naviko ekstravazacija.

Sterilus prietaisas

STER"_E Sterilizuota etileno oksidu

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3
pakuoteés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funkci-
niy specifikacijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybes.

Vienkartinis prietaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati paZeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti,
todél pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél sios priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- .Synflate” gaminj gali naudoti tik atitinkama kvalifikacija jgije operuojantys chirur-
gai, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika
ir susipazine su konkrec¢iam gaminiui badingomis chirurginémis procedaromis.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo kaulo uzpildo, netinkamai sujungty
komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba asep-
tikos reikalavimu nesilaikymo.

— Nepalikite implantuoto balionélio; balionélio medziaga néra implanty kategori-
jos medziaga.
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PrieSoperacinis planavimas

Paguldykite pacienta ant pilvo, padéje atrama po juosmeniu.

— Reikia patikrinti, ar pacientas néra alergiskas kontrastinei medziagai.

— Pries naudodami , Synflate” sistema, jsitikinkite, kad balionélio dydis tinka kon-
kreciai procedarai.

Paciento paguldymas reikiama padétimi

— Operacineés (OR) stalas turi leisti laisvai manipuliuoti C tipo rankena vir$ operaci-
jos vietos abiejose plok3tumose.

-, Synflate” sistema galima naudoti tik kontroliuojant fluoroskopu ir taikant auks-
tos kokybés vaizdo atkdrima.

Metodas
Prieigos instrumentus (kreipiamaja viela arba troakara) galima jterpti taikant trans-
pedikulinj arba ekstrapedikulinj metoda.

a) Transpedikulinis metodas

— Batina atsizvelgti | prieigos instrumenty jterpimo orientyrus. Priekiniame-
uzpakaliniame (AP) vaizde prieigos instrumenty galai neturi praslinkti per medialine
kojyciy sienele, kol oniniame vaizde jie praslinks per uzpakaling sienele. Slinkdami
prieigos instrumentais, jsitikinkite, kad jie néra jstatyti pernelyg arti vidurio, kad
nepradurtumete stuburo kanalo. Be to, labai svarbu, kad prieigos instrumento galas
nepatekty j kraujagysliy struktdras, esancias uz priekinés antkaulio sienelés. Prieigos
instrumento galas neturi bati ar¢iau nei 5 mm nuo slankstelio kino priekinés
antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti, kad baty tiksliai jvertinta padétis bei matmenys, reikalingi reals
AP ir 3oniniai vaizdai.

b) Ekstrapedikulinis metodas

— Labai svarbu, kad prieigos instrumento galas nepatektu j kraujagysliy struktaras,
esancias uz priekinés antkaulio sienelés. Prieigos instrumento galas neturi bati
arc¢iau nei 5 mm nuo slankstelio kiino priekinés antkaulio sienelés.

— Siekiant uztikrinti, kad baty tiksliai jvertinta padétis bei matmenys, reikalingi
realUs AP ir Soniniai vaizdai.

Prieiga

Prieigai galima naudoti troakara arba kreipiamaja viela. Naudojant troakara, uzten-
ka vieno prieigos etapo, o naudojant kreipiamaja viela pirmiausia sukuriama prieiga
instrumentams.

a) Prieiga naudojant troakara

— Uztikrinkite, kad troakaro instrumentai nepazeisty priekinés slankstelio kdno
sienelés.

— Galima kalti tik meélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Darbinés movos negalima jstatyti j kaula ar stumti be troakaro. Tai gali apgadin-

ti darbine mova ir trukdyti jterpti balionélj.

Negalima keisti surinkty instrumenty krypties, ju neisémus ir pakartotinai nejsta-

Cius j slankstelio kana.

b) Prieiga naudojant kreipiamaja viela

— Stumdami kaniuliuota troakara ir kontroliuodami fluoroskopu, uztikrinkite, kad
nei kreipiamoji viela, nei kaniuliuotas troakaras niekada nepazeisty priekinés
slankstelio kano sienelés.

— Uztikrinkite, kad stumiant kaniuliuota troakara visada batu i3valyta jo plastikinés
rankenos anga ir taip iSvengtumete kliGic¢iy jterpdami kreipiamaja viela.

— Galima kalti tik meélynas plastikines prieigos instrumenty rankenas.

— Kreipiamoji viela i3ljs uz rankenos nugarélés. Atsargiai slinkite instrumentus, kad
nesuzalotuméte gydytojo rankos.

— Uztikrinkite, kad nesikeisty kreipiamosios vielos padétis ir viela netycia nepasislinkty
pirmyn ar atgal.

— Darbinés movos negalima jstatyti j kaula ar stumti be troakaro. Tai gali apgadinti
darbine mova ir trukdyti jterpti balionél].

— Negalima keisti surinkty instrumenty krypties, ju neidémus ir pakartotinai nejstacius
j slankstelio kana.

— Kreipiamosios vielos nestumkite pernelyg didele jéga, nes taip galite ja deformuoti.

— Siekiant uztikrinti tiksly jvertinima, reikalingi realts AP ir Soniniai vaizdai.

Biopsija

Istacius darbine mova, taikant biopsijos rinkinj galima pasirinktinai atlikti biopsija.

— Biopsijos adata nepradurkite priekinés slankstelio kiino antkaulio sienelés, nes
taip galima pazeisti kraujagysliy struktdras.

Prieigos kanalo suformavimas ir balionélio dydzio nustatymas (, Synflate” balioné-

lio prieigos kanalas yra suformuojamas stamokliu.)

— Negalima naudoti plaktuko, kad jstumtuméte grazta. Graztas sukdamasis gali
agresyviai jslysti gilyn.

— |stumdami grazta arba stimoklj, visada naudokite fluoroskopa. Labai svarbu,
kad grazto arba stamoklio galas nepatekty j kraujagysliy struktaras, esancias uz
priekinés slankstelio kano antkaulio sienelés.
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— Naudojant grazta arba stimoklj, svarbu uztikrinti, kad nejudéty darbinés movos.
Negalima naudoti grazto arba stumoklio, norint manipuliuoti darbine mova arba
pakeisti jos kryptj.

- Jei naudojant fluoroskopa nesimato stimoklio grioveliy, sureguliuokite darbine
mova ir (arba) stamoklj (jei jmanoma). Jei instrumenty negalima saugiai suregu-
liuoti, kad matytysi bent vienas is grioveliy, tada nebus galima atlikti , Synflate”
balionélio proceduros ir teks taikyti alternatyvia augmentavimo procedira.

Pripildymo sistemos paruosimas

- Svarbu laikytis kontrastinés medziagos gamintojo nurodymu dél indikaciju, nau-
dojimo ir atsargumo priemoniy.

— Balionélj galima pripildyti tik skystos, vandenyje tirpios, joninés arba nejoninés
kontrastinés medziagos (, Synflate” isbandytas esant maksimaliai 320 mg/ml
jodo koncentracijai). Kontrastinés medziagos gali bati skirtingu klampumo bei
nusédimo lygiy, o tai gali turéti jtakos pripildymo ir isleidimo laikui, todél reko-
menduojama naudoti kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj santy-
kiu 1:2.

- Kai reikia stipriai pakeisti rankenos padétj, galima nuspausti baltus sparnelius,
kad atsilaisvinty stimoklis. Rankena reikia atsargiai judinti, kad nebaty perzeng-
ta tiksliné riba.

— Jei balti sparneliai negrjzta j fiksavimo padétj, nestumkite ju jéga, nes taip galite
sugadinti stamoklj. Atsargiai pasukite rankena ir balti sparneliai automatiskai grj3
i fiksavimo padét;.

Balioninio kateterio paruosimas ir balionélio pripildymas

- Batina atidziai stebeti, kaip i3siplecia balionéliai, kokie yra pripildymo sistemos
slégis ir taris.

-, Synflate” balionélio slégis turi nevirsyti maksimalaus pripildymo slégio, kuris yra
30 atm. Slégiui stebéti naudojamas slégmatis.

- ., Synflate” balionéliy pripildymo tariai turi nevirsyti maksimaliu tariy, nurodyty
skyriuje , Papildoma informacija apie konkrety prietaisa”.

— Jei pripildyty balioneéliy taris arba slégis virsija maksimalias ribas, balionéliai gali
pratekéti.

— Balioniniam kateteriui susilietus su kauly skeveldromis, kauly cementu ir (arba)
chirurginiais instrumentais, gali sutrikti Sio kateterio veikimas.

- ., Synflate” balioniniy kateteriy negalima pripildyti oro ar kity duju.

— Balioninis kateteris niekada neturi bati veikiamas organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).

- Pripildant kaulo vidy, pakinta ,Synflate” pripildymo charakteristikos.

— Atliekant abipuses proceduras, svarbu uztikrinti, kad balionélio pripildymas ne-
nulemty struktdry neatitikimo (pvz., nesimetriskai atkurto aukscio). Vis délto gali
bati tikslinga pripildyti balionélius iki skirtingy tdriy, kad baty iSvengta struktary
neatitikimo arba baty pataisyta jy padétis.

Balionélio istustinimas ir iSémimas

— Standinimo viela bus galima vél jstatyti tik tada, kai balionélis nebus paciento
organizme.

— Pried jstatydami kateterj atgal j balta dengianciaja mova, praskalaukite balionélj,
kad fiziologiniu tirpalu pa3alintuméte likusias daleles. Balionélio negalima valyti
tiesiogiai prie jo lieciantis (pvz., $luostant). Kadangi pirmakart pripildant balioné-
lj gali issitempti jo medZiaga, jis gali tapti ilgesnis, negu buvo i3 pradziy. Todél
kateterj visada reikia jstatyti kontroliuojant fluoroskopu.

Kaulo uzpildo injekcija

— Perkelkite spaustuka j pradine zymeklio padét;. Sioje padétyje injekcijos adatos
distalinis galas jdarus atitiks distalinj darbinés movos gala.

- Naudojant cementa, negalima naudoti pilkos spalvos biopsijos rinkinio.

— Prie3 naudodami kaulo uzpilda, patikrinkite kaulo uzpildo suderinamuma su
injekcine adata.

— Atidziai stebékite kaulo uzpildo injekcija fluoroskopu, kad sumazéty kaulo uzpildo
pratekéjimo rizika. Dél stipraus pratekéjimo gali istikti mirtis arba paralyzius. Jei
atliekant procedira pastebima, kad prateka kaulo uzpildo, nutraukite jo injekcija
ir apsvarstykite, ar nevertéty atlikti 3iy veiksmu: palaukti, kol sukietés suleistas
kaulo uzpildas, pakeisti adatos vieta, pakoreguoti adatos kryptj arba nutraukti
procedura. Jei pageidaujate, létai teskite kaulo uzpildo injekcija ir atidziai jvertinki-
te, ar uzpildas toliau neprateka. Jei pastebéjote, kad uzpildas toliau prateka, reikia
nutraukti kaulo uzpildo injekcija.

— Kaulo uzpildo suleidimo laikas priklauso nuo kaulo uZzpildo pasirinkimo. Jo
paruosimo, injekcijos ir sureguliavimo trukmeé priklauso nuo gaminio; pries operacija
Zr. sistemos instrukcija ir tinkamai viska suplanuokite. Jei injekciné adata kartu su
darbine mova istraukiama per anksti, gali kilti cemento pluo3ty jtraukimo j raumeninj
audinj rizika. Jei injekciné adata istraukiama per vélai, ji gali jstrigti arba ja gali bati
sunku istraukti.

— Jei atliekate abipuse operacija, leisdami kaulo uzpilda palikite jdurtas abi injekci-
ju adatas, kad isvengtuméte atgalinio srauto j darbine mova.

I3samesne informacija zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos prietaisy derinimas

.Synflate” skirtas naudoti su teisétai parduodamu kaulo uzpildu, kuris tinka verte-
broplastikos ir slanksteliy kny augmentavimo proceddroms. Konkrecia informacija
apie kaulo uzpildo naudojima, indikacijas, kontraindikacijas, atsargumo priemones,
ispéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius, 3alutinj poveikj ir liekamaja rizika Zr.
kartu pateiktuose gamintojo nurodymuose.

. Synflate” skirtas naudoti su prieigos rinkiniais (10 G & 4,7 mm), biopsijos rinkiniu
ir pripildymo sistema. I3samia informacija apie susijusio gaminio naudojima, atsar-
gumo priemones, jspéjimus, galimus nepageidaujamus reiskinius, 3alutinj poveikj
ir liekamaja rizika zr. gaminio informaciniame lapelyje.

Su ,Synflate” sistema negalima naudoti pakaitiniy instrumenty.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas

Prietaisai tiekiami sterilGs. Gaminius reikia isimti i§ pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

1Simkite juos i$ pakuotés tik pries pat naudojima.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
ji nepazeista ir vientisa;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Papildoma informacija apie konkrety prietaisa
.Synflate” slankstelio balionéliai bana trijy dydziy.

Gaminio Nr. Balioné- Pradinis DidZiau- Didziau- Didziau- Didziau-
lioilgis ilgis sias J*  sias sias taris sias
ilgis* slégis
03.804.700S 10mm 14mm 16,3mm 18,1mm 4 ml 30 atm
Mazos 440 PSI
03.804.701S 15mm  19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30 atm
Vidutinés 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6 ml 30 atm
Didelés 440 PSI

* Kai yra didZziausias pripildymo taris, 37 °C temperatlros vandens vonioje.
Slankstelio kiine gali bati jvairus ir priklauso nuo kaulo struktariniy matmeny
(skersmens ir ilgio).

.Synflate” balioninj kateterj galima pakartotinai jstumti ir balionélj pakartotinai
pripGsti viena karta per viena operacija.

Salinimas
Prietaisus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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