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Kayttoohjeet

SYNFLATE®-nikamapallo

Synflate-tuotetta kéytetaan pallopohjaisiin nikamien suurennustoimenpiteisiin.
Se koostuu Synflate-nikamapallosta ja imuruiskusta. Synflate-palloon sisaltyy kaksi
luumenia, joista toiseen viedaan jaykistyslanka ja toisella taytetadn pallo. Pallossa
on kaksi rontgenpositiivista merkkia lapivalaisulla visualisointiin.

N&ma kdyttoohjeet sisaltavat tietoa seuraavista tuotteista:

03.804.700S  Synflate-nikamapallo, pieni
03.804.701S  Synflate-nikamapallo, keskikokoinen
03.804.702S  Synflate-nikamapallo, suuri

Térked huomautus laaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Materiaalit

Pallokatetri: kestomuovista polyuretaania
Jaykistyslanka: ruostumatonta terasta
Rontgenpositiivinen merkki: platinaa/iridiumia

Kayttotarkoitus

Synflate-jarjestelma on tarkoitettu selkdrangassa olevien murtumien kiinnitykseen
ja/tai tyhjan tilan muodostamiseen hohkaluuhun (T5-L5). Sité on tarkoitus kdyttaa
yhdistelmana myyntiluvan saaneen luutdytteen kanssa, jolla on asianmukainen
kayttoaihe vertebroplastia- tai nikamansuurennustoimenpiteisséa.

Huomaa: lue luutdytteen mukana tulevista valmistajan ohjeista sen kayttoa, kéyt-
téaiheita, vasta-aiheita, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittatapahtumia,
epatoivottavia sivuvaikutuksia ja jaannosriskeja koskevat tiedot.

Kayttoaiheet
— Kivuliaat nikamien kompressiomurtumat
— Nikamassa sijaitsevat osteolyyttiset vammat

Vasta-aiheet

— Takaseindmaan ja/tai pedikkeleihin ulottuva murtuma

— Selkaytimen etupylvaan avorekonstruktiota edellyttavat vammat

— Jos nikaman mitat tai murtumatapa eivat salli pallon turvallista sijoitusta ja tayttoa
— Akuutit ja krooniset systeemiset tai paikalliset selkdrankainfektiot

— Varjoaineallergiat

Kohdepotilasryhma
Tuotetta tulee kayttaa kayttotarkoituksen, kayttdaiheiden, vasta-aiheiden seka
potilaan anatomian ja terveydentilan mukaisesti.

Kohdekayttaja

Nama kéayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestel-
man suoraan kayttoon. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama
opastus on erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
ladkarit, leikkaussalihenkildkunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henki-
16t. Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava taysin
kdyttoohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmdt sekd tarpeen mukaan
Synthes-esite "Tarkeitad tietoja”.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Nikamansuurennukselta, kuten Synflate-toimenpiteeltd, odotettaviin kliinisiin hyo-
tyihin kayttoohjeiden ja suositellun tekniikan mukaan suoritettuna kuuluvat kivun
vahennys ja mahdollisesti nikaman korkeuden lisdys.

Laitteen suorituskykyominaisuudet

Synthes on todennut Synflaten suorituskyvyn ja turvallisuuden seka sen, ettéd se
edustaa nikaman murtumien kiinnityksen ja hohkaluuhun muodostettavan tyhjan
tilan osalta teknisesti edistynytta ladkintélaitetta, kun sita kaytetaan kayttoohjei-
den ja merkintojen mukaisesti.
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Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, tdhankin toimenpiteeseen
littyy haittatapahtumien riski. Mahdollisia haittatapahtumia saattavat olla:
anestesiasta ja potilaan asennosta johtuvat ongelmat, embolia, trombi tai muut
materiaalit, jotka voivat puolestaan johtaa keuhkokomplikaatioihin tai muihin
kliinisiin seurauksiin, taytetyn pallokatetrin repedma ja kokoonpainuminen seké
kappaleiden jaaminen nikamaan ja/tai varjoaineelle altistuminen ja mahdollinen
mydhempi allerginen reaktio tai anafylaksia; hermovauriot, verisuoni-, pehmytkudos-
tai elinvauriot, aikaiset ja myohaiset infektiot, syddmenpyséhdys, hematooma ja
heikko haavan parantuminen, nikaman kappaleiden liikkkuminen, mika aiheuttaa
selkdydin- tai hermojuurivaurioita ja voi siten johtaa radikulopatiaan, pareesiin tai
halvaukseen, nikaman paadyn ja/tai sivuseindman murtuma liikkkumattoman
murtuman liikatdytén takia, aortan repeamda, pedikkelin murtuma, kasvaimen
ekstravasaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittdmasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kdyttépaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kdyttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Synflaten uudelleensteriloiminen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tay-
ta suorituskykymaéarittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Osoittaa laakintalaitteen, joka on tarkoitettu yhteen kdyttdon tai kdytettavaksi yh-
delle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen kasittely (esim. puhdistus tai uudelleensterilointi)
saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumi-
seen, mista voi olla seurauksena potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi syn-
nyttda kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Varoitukset ja varotoimet

— Tuotetta saavat kdyttaa vain kirurgit, joilla on kokemusta selkdrankakirurgiasta ja
jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset riskit ja tuotekohtaiset leikkaus-
menetelmat. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistaan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoo-
sista, vadran luutdytteen valitsemisesta, vadrista osien ja/tai leikkausmenetelmi-
en yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

— Palloa ei saa jattaa implantiksi, silla pallomateriaali ei ole implanttilaatuista ma-
teriaalia.

Leikkausta edeltava suunnittelu

Aseta potilas vatsamakuulle lannetuen paalle.

— Pitaa tarkistaa, ettei potilas ole allerginen varjoaineelle.

— Ennen kuin kaytat Synflate-jarjestelmaa, varmista, etta pallon koko sopii kysei-
seen toimenpiteeseen.

Potilasasento

— Leikkauspoydan pitaa sallia C-varren vapaa liike leikkauskohdan paalld molem-
milla tasoilla.

— Synflate-jarjestelmaa saa kayttaa vain fluoroskooppisessa ohjauksessa laaduk-
kaalla kuvantamisella.

Lahestymistapa

Sisdanvientivalineet (ohjainlanka tai troakaari) voidaan vieda sisaan joko transpedi-
kulaarisen tai ekstrapedikulaarisen lahestymistavan kautta.
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a) Transpedikulaarinen lahestymistapa

— Sisaanvientivalineiden asettamisen maamerkit taytyy ottaa huomioon. Siséan-
vientivalineiden karjet eivat saa kulkea pedikkelin mediaalisen seindman ohi an-
teroposteriorisessa (AP) nakymassa, ennen kuin ne ovat kulkeneet takaseindman
ohi lateraalisessa ndkymassa. Kun sisdanvientivélineita viedaan eteenpdin, niita
pitaa varoa tydontdamasta mediaalisesti liian pitkélle, jotta valtetdan selkdydinka-
navaan tunkeutuminen. On myos olennaisen tarkeda valttaa viemasta sisaan-
vientivalineen karkea liian pitkélle etupuolen kortikaalista seindmaa edempéana
oleviin verisuonirakenteisiin. Sisdanvientivélineen karki ei saa olla 5 mm:& lahem-
pana nikaman etupuolen kortikaalista seindmaa.

— Sijoituksen ja mitoituksen tasmallinen arviointi edellyttdd todenmukaisia AP- ja
lateraalisia kuvia.

b) Ektrapedikulaarinen Idhestymistapa

— On olennaisen tarkeaa valttaa viemasta sisaanvientivalineen karkea liian pitkalle
etupuolen kortikaalista seindméa edempana oleviin verisuonirakenteisiin. Si-
saanvientivalineen karki ei saa olla 5mm:4 Idhempéna nikaman etupuolen korti-
kaalista seindmaa.

— Sijoituksen ja mitoituksen tasmallinen arviointi edellyttdd todenmukaisia AP- ja
lateraalisia kuvia.

Sisaanvienti

Sisdanviennin vaihtoehtoja ovat troakaarin tai ohjainlangan kaytto. Troakaari sallii
yksivaiheisen sisaanviennin, kun taas ohjainlangalla muodostetaan ensin kulkureit-
ti sisdanvientivalineille.

a) Troakaarin kaytto

— Varmista, ettei troakaarivaline riko nikaman etuseindmaa.

— Vasaroi vain sisaanvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

— Ala pisté tai vie tydholkkia luuhun ilman troakaaria. Tama voisi vahingoittaa
tyoholkkia ja estaa pallon asetuksen.

- Ald muuta valinekokonaisuuden reittia poistamatta sitd ensin ja asettamatta sité
takaisin nikamaan.

b) Ohjainlangan kaytto

— Kun kanyloitua troakaaria viedaan lapivalaisussa eteenpdin, on varmistettava, ettei
ohjainlanka eika kanyloitu troakaari riko missaan vaiheessa nikaman etuseinamaa.

— Varmista, ettd kanyloidun troakaarin muovikahva on aina vapaana, kun kanyloi-
tua troakaaria viedaan eteenpain, jotta ohjainlangan kulku ei esty.

— Vasaroi vain sisdanvientivalineiden siniset muovikahvat paikoilleen.

— Ohjainlanka ulottuu esiin kahvan takaa. Vie valineitd varovasti eteenpain, jotta
|adkarin kasi ei vahingoitu.

— Varmista ohjainlangan pysyminen paikallaan, jotta se ei liiku vahingossa eteen-
tai taaksepain.

— Al3 pistd tai vie tydholkkia luuhun ilman troakaaria. Tama voisi vahingoittaa
tydholkkia ja estaa pallon asetuksen.

- Ala muuta valinekokonaisuuden reittid poistamatta sitd ensin ja asettamatta sité

takaisin nikamaan.

Ala kéyta ohjainlankaan liikaa voimaa, jotta se ei padse vaantymaan.

— Tasmallinen arviointi edellyttda todenmukaisia AP- ja lateraalisia kuvia.

Biopsia

Tyoholkin sijoittamisen jalkeen voidaan ottaa valinnainen biopsia biopsiasarjalla.

- Ala pistd biopsianeulaa nikaman etupuolen kortikaalista seindmaa edemmas,
silla tama voisi vahingoittaa verisuonirakenteita.

Sisaanvientikanavan luominen ja pallon koon toteaminen (Synflate-pallon sisaan-

vientikanava luodaan tyontimella.)

- Ala vasaroi poraa eteenpain. Pora voi pydriessaan liikkua aggressiivisesti eteen-
pain.

— Kéyta aina lapivalaisua, kun viet poraa tai tyénninta eteenpdin. On olennaisen
tarkeda valttaa viemasta poran tai tyontimen karkea liian pitkalle nikaman etu-
puolen kortikaalista seindmaa edempéna oleviin verisuonirakenteisiin.

— Kun kaytetadn poraa tai tydnnintd, on tarkeda varmistaa, etta tyoholkit eivat

liiku. Ald manipuloi tai korjaa tydholkin suuntaa poralla tai tyéntimelld.

Jos lapivalaisussa ei ndy tyontimen uria, sdada tyoholkkia ja/tai tyénnintd, jos

mahdollista. Jos valineita ei pystyta saatamaan turvallisesti niin, etta vahintaan

yksi ura nékyy, Synflate-pallotoimenpide ei ole mahdollinen ja pitaa kayttaa vaih-
toehtoista suurennustoimenpidetta.

Tayttojarjestelmén valmistelu

— On olennaisen tarkeaa noudattaa varjoaineen valmistajan ohjeita, jotka koskevat
sen kdyttoaiheita, kayttéad ja turvatoimia.

— Tayta pallo vain nestemaiselld, vesiliukoisella, ionisella tai ionittomalla varjoai-
neella (Synflate on testattu jodin maksimipitoisuudella 320 mg/ml). Varjoai-
neilla voi olla erilaisia viskositeetti- ja saostumistasoja, jotka voivat vaikuttaa
taytto- ja tyhjennysaikoihin; siksi suositus varjoaineen ja keittosuolaliuoksen
seossuhteelle on 1:2.

— Tyéntimen valkoisia siivekkeita voidaan painaa lukituksen avaamiseksi, kun kah-
van asentoa halutaan muuttaa huomattavasti. Kahvaa taytyy likkuttaa varovasti,
jotta valtetdan kohteen ohi vieminen.

— Jos valkoiset siivekkeet eivat palaudu lukittuun asentoon, ala pakota niita, silla se
voisi vahingoittaa tyénnintd. Kéanna kahvaa varovasti, niin valkoiset siivekkeet
palautuvat automaattisesti lukittuun asentoon.
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Pallokatetrin valmistelu ja pallon taytto

— Pallojen laajenemista seka tayttojarjestelmén painetta ja tilavuutta on valvottava
huolellisesti.

- Synflate-pallon paine ei saa ylittaa enimmaistéyttopainetta 30 atm. Paineen val-
vontaan kdytetddn manometria.

- Synflate-pallojen tayttotilavuus ei saa ylittda kohdassa “Laitekohtaiset lisatie-
dot” ilmoitettuja enimmadistilavuuksia.

— Pallot saattavat vuotaa, jos niiden enimmadistilavuus tai -paine ylitetaan.

— Kosketus luunsirujen, luusementin ja/tai leikkausinstrumenttien kanssa saattaa
vaikuttaa haitallisesti pallokatetrin toimintaan.

- Al3 tayta Synflate-pallokatetreja ilmalla tai muilla kaasuilla.

— Pallokatetria ei saa koskaan altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

- Synflaten tayttbominaisuudet muuttuvat tdytettdessa luun sisalla.

- Bilateraalisissa toimenpiteissé on tarkeaa varmistaa, ettei pallon taytto aiheuta
virhekohdistusta (esim. korkeuden epdsymmetrista palautumista). Saattaa kui-
tenkin olla toivottavaa tayttaa palloihin eri tilavuuksia virhekohdistuksen estami-
seksi tai korjaamiseksi.

Pallon tyhjennys ja poisto

— Aseta jaykistyslanka takaisin vasta, kun pallo on potilaan ulkopuolella.

— Ennen kuin katetri asetetaan takaisin valkoiseen holkkiin, huuhtele pallo suola-
liuosjgdmien poistamiseksi. Al puhdista palloa suoralla kosketuksella (esim.
pyyhkimalld). Koska ensimmdinen tdyttd saattaa venyttdd pallon materiaalia,
pituus saattaa kasvaa suuremmaksi kuin alkuperainen pituus. Aseta siksi katetri
aina lapivalaisussa.

Luutdytteen ruiskutus

— Siirra klipsi aloitusmerkin kohdalle. Tassa kohdassa ruiskuneulan distaalikarki ja
tyoholkin distaalipda ovat kohdakkain sisaanviennin jalkeen.

- Al4 ruiskuta sementtia harmaalla biopsiasarjalla.

— Tarkista luutdytteen ja ruiskuneulan yhteensopivuus ennen luutdytteen ruiskutusta.

- Valvo luutéytteen ruiskutusta tarkasti lapivalaisussa, jotta véhennetdan luutayt-
teen vuotoriskia. Vaikea vuoto voi aiheuttaa kuoleman tai halvauksen. Jos toi-
menpiteen aikana havaitaan luutdytteen vuotoa, pysayta ruiskutus ja harkitse
seuraavia vaihtoehtoja: odota, ettd ruiskutettu luutdyte kovettuu, siirrd neulaa,
s&ada neulan suuntaa tai lopeta toimenpide. Jatka haluttaessa luutaytteen hi-
dasta ruiskutusta ja arvioi huolellisesti jatkovuoto. Jos jatkovuotoa havaitaan,
lopeta luutdytteen ruiskutus.

— Luutédytteen vapauttamisen ajoitus riippuu luutdytteen valinnasta. Valmistelu-,
ruiskutus- ja kovettumisajat vaihtelevat tuotteen mukaan, joten lue jarjestelman
ohjeet ennen leikkausta ja suunnittele se vastaavasti. Jos ruiskuneula ja tycholk-
ki poistetaan liian aikaisin, on olemassa riski siitd, etta sementtikuituja vedetaan
lihaskudokseen. Jos ruiskuneula poistetaan liian myéhdan, neula saattaa juuttua
tai sen poisto voi vaikeutua.

— Bilateraalisessa ldhestymistavassa jatetdan molemmat ruiskuneulat sisdan luu-
taytetta ruiskutettaessa, jotta valtetaan takaisinvirtaus tyoholkkiin.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta "Tarkeita tietoja”.

Laakintalaitteiden yhdistelma

Synflate-tuotetta on tarkoitus kédyttaa yhdistelmana myyntiluvan saaneen luutayt-
teen kanssa, jolla on asianmukainen kayttoaihe vertebroplastia- tai nikamansuu-
rennustoimenpiteissa. Lue luutdytteen mukana tulevista valmistajan ohjeista sen
kayttoa, kayttdaiheita, vasta-aiheita, varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittata-
pahtumia, epatoivottavia sivuvaikutuksia ja jdadnndsriskeja koskevat tiedot.
Synflate on tarkoitettu kdytettavaksi sisdanvientisarjojen (10 G ja 4,7 mm), biopsia-
sarjan ja tayttojarjestelman kanssa. Katso kyseisista tuotetiedoista sen kayttoad,
varotoimia, varoituksia, mahdollisia haittatapahtumia, epatoivottavia sivuvaikutuk-
sia ja jaanndsriskeja koskevat yksityiskohdat.

Synflate-jarjestelman kanssa ei saa kdyttda muuta instrumentaatiota.

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta niiden yhteensopivuudesta.

Kasittely ennen laitteen kadyttoa
Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittomasti ennen kayttoa. Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimei-
nen kadyttopdivamaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut.
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Laitekohtaiset lisatiedot
Synflate-nikamapallo on saatavissa kolmena kokona.

Tuotenro Pallon  Alkupituus Maks. Maks. Maks. Maks.
pituus a* pituus* til. paine
03.804.700S  10mm 14 mm 16,3mm 18,1mm 4 ml 30 atm
pieni 440 PSI
03.804.701S  15mm 19mm 16,1mm 23,3mm 5ml 30 atm
keskikokoinen 440 PSI
03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm 28,9mm 6 ml 30 atm
suuri 440 PSI

* Maksimitayttotilavuudessa vesihauteessa 37 °C:ssa. Luurakenteesta riippuen mi-

tat (halkaisija ja pituus) saattavat vaihdella nikaman sisalla.

Havitys

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11

www.jnjmedicaldevices.com
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