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Navod na pouzitie

Balonik pre stavce SYNFLATE®

Systém Synflate sa pouziva pri postupoch zvacsenia tela stavca na zaklade baloni-
ka. Pozostava z balonika pre stavce Synflate a vakuovej striekacky. Baldnik Synflate
obsahuje dva limeny. Jeden na zavedenie vystuzovacieho drétu a druhy na napl-
nenie balénika. Balénik obsahuje dve rontgenkontrastné znacky na vizualizaciu pri
réntgenovom vysetreni.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:

03.804.700S  Baldnik pre stavce Synflate, maly
03.804.701S  Balonik pre stavce Synflate, stredny
03.804.702S  Baldnik pre stavce Synflate, velky

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Délezité informéacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislu3-
ny chirurgicky postup.

Materialy

Balonikovy katéter: termoplasticky polyuretan
Vystuzovaci drét: nehrdzavejlca ocel
Rontgenkontrastna znacka: platina/iridium

Zamyslané pouzitie

Systém Synflate je urceny na redukciu fraktdr a/alebo vytvorenie vékua v spongiéz-
nej kosti v chrbtici (T5 — L5). Je urceny na pouzitie spolu so zékonne predavanou
kostnou vyplriou primerane indikovanou na pouZzitie vo vertebroplastike alebo po-
stupoch zvac¢sovania tela stavcov.

Poznamka: Precitajte si pokyny vyrobcu, ktoré sa dodavaju s kostnou vypliiou, kde
ndjdete 3pecifické informacie o jej pouziti, indikaciach, kontraindikaciach, bezpec-
nostnych opatreniach, varovaniach, potencialnych neziaducich udalostiach, nezia-
ducich vedlajsich Gcinkoch a zvyskovych rizikach.

Indikacie
— Bolestivé kompresné fraktury stavcov
— Osteolytické lézie nachadzajlce sa v tele stavca

Kontraindikacie

— Zlomeniny zadnej steny a/alebo pedikul

— Lézie, ktoré si vyzaduju otvorent rekonstrukciu predného stlpca

— Ak rozmery stavca alebo tvar fraktlry neumoznuju bezpecné umiestnenie
a naftknutie balénika

— AkUtne a chronické systémové alebo lokalizované infekcie chrbtice

Alergie na kontrastnu latku

Cielova skupina pacientov
Tento produkt sa musi pouzivat v sulade so zamyslanym pouzitim, indikaciami,
kontraindikaciami a s ohladom na anatomické danosti a zdravotny stav pacienta.

Zamyslany pouzivatel

Tento navod na pouzitie neposkytuje dostatocné zakladné informacie na priame
pouzitie pomodcky alebo systému. Dorazne odpordc¢ame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, persondl operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc-
ky. Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s pomockou, musia dokladne poznat
navod na pouzitie, pripadne chirurgické postupy a/alebo brozdru , Délezité infor-
macie” spolo¢nosti Synthes, ak je to potrebné.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy postupu zva¢sovania tela stavca, ako je napriklad Syn-
flate, pri pouziti v sulade s ndvodom na pouzitie a odporucanou technikou, zahf-
faju znizenie bolesti a moznost zlepsenia vysky tela stavca.

Vykonnostné charakteristiky pomocky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost pomécky Synflate a Ze pred-
stavuje najmodernejsiu zdravotnicku pomoécku na redukciu zlomenin a/alebo vy-
tvaranie dutin v spongioznej kosti v tele stavca, ak sa pouziva podla ndvodu na
pouzitie a oznacenia.
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Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko neziaducich udalosti. Medzi mozné neziaduce udalosti mézu patrit:
problémy spésobené anestéziou a polohovanim pacienta, embdlia, trombus alebo
iné materialy, ktoré mozu nasledne viest k plicnym komplikaciam alebo inym kli-
nickym nésledkom, prasknutie a kolaps naplneného balénikového katétra a zadr-
Zanie fragmentov v tele stavca a/alebo expozicia kontrastnej latke a mozna nasledna
alergicka reakcia alebo anafylaxia, neurologické poskodenie, poskodenie ciev,
makkych tkaniv alebo organov, skoré a neskoré infekcie, zastava srdca, hematém
a zhorsené hojenie ran, odskakujuce fragmenty tela stavca, ktoré sposobuju po-
skodenie miechy alebo nervovych korefiov, a mézu tak viest k radikulopatii, paréze
alebo paralyze, zlomenine koncovej platnicky a/alebo bocnej steny tela stavca v do-
sledku nadmerného naplnenia nepohyblivej zliomeniny, prasknutie aorty, ziomenina
pedikuly, extravazacia nadoru.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilné pomaocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporuenost
sterilného balenia. Pomocku nepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uply-
nul datum exspiracie.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii

Opakovana sterilizacia pomocky Synflate moze spdsobit, Zze produkt nebude steril-
ny a/alebo nebude spliat specifikacie vykonu, pripadne méze dojst k pozmeneniu
vlastnosti materialu.

Pomaécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urcend na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Produkt moézu pouzivat len chirurgovia, ktori maju skdsenosti s chirurgickymi za-
krokmi na chrbtici, uvedomuju si vseobecné rizika spinalnych chirurgickych zakro-
kov a su obozndmeni s chirurgickymi technikami Specifickymi pre konkrétny
produkt. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

- Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravnej kostnej vyplne, nespravne spojenych komponentov a/alebo
operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metédd alebo nedostatoc¢nej asepsy.

— Baldnik nenechévajte implantovany, jeho materidl nie je implanta¢nym materidlom.

Predopera¢né planovanie

Pacienta umiestnite do naklonenej polohy na bedrovu opierku.

— Je potrebné overit alergiu pacienta na kontrastnu latku.

— Pred pouzitim systému Synflate zaistite, aby velkost balénika bola vhodné pre
konkrétny postup.

Polohovanie pacienta

— Stol v operacnej séle by mal umoznit volnu manipulaciu s C-ramenom v oboch
rovinach nad miestom operacie.

- Systém Synflate sa m6ze pouzivat len pri skiaskopickej kontrole s vysokou kvali-
tou snimania.

Pristup

Pristupové nastroje (vodiaci drot alebo trokar) mozno vlozit cez transpedikularny
alebo extrapedikularny pristup.
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a) Transpedikularny pristup

— Je potrebné dodrziavat orienta¢né body umiestnenia nastrojov na pristup. Konce
pristupového pristroja nesmu prechadzat strednou stenou pedikla v predozad-
nom (AP) pohlade, kym neprejdu zadnou stenou v bo¢nom pohlade. Pri zava-
dzani pristupového pristroja sa uistite, Ze nie su vliozené prilis medialne, aby sa
zabranilo preniknutiu do miechového kanéla. Je tiez nevyhnutné zabranit preta-
Zeniu hrotu pristupového pristroja do vaskularnych 3truktur za prednou kortikal-
nou stenou. Hrot pristupového pristroja nema byt blizsie ako 5 mm k prednej
kortikalnej stene tela stavca.

— Na zaistenie presného pozi¢ného a rozmerového posudenia su potrebné verné
AP a boc¢né snimky.

b) Extrapedikularny pristup

— Je nevyhnutné zabranit pretazeniu hrotu pristupového pristroja do vaskularnych
Struktur za prednou kortikalnou stenou. Hrot pristupového pristroja neméa byt
blizsie ako 5 mm k prednej kortikéalnej stene tela stavca.

— Na zaistenie presného pozi¢ného a rozmerového posudenia su potrebné verné
AP a bocné snimky.

Pristup

K 'moznostiam pristupu patri pristup pomocou trokara alebo vodiaceho drotu. Tro-
kar umoznuje pristup v jednom kroku, zatial' ¢o vodiaci drét sa najskor pouzije na
vytvorenie cesty pre pristupové pristroje.

a) Pristup pomocou trokara

— Dajte pozor, aby trokarové pristroje neporusili prednu stenu tela stavca.

— Kladivom udierajte iba na modré plastové rukovate pristupového pristroja.

— Bez trokara nezasuvajte ani neposuvajte pracovné puzdro do kosti. Mohlo by
tym dojst k poskodeniu pracovného puzdra a prekazkam pri zavadzani balénika.

— Zostavu pristroja nepresUvajte bez jej odstranenia a opatovného pristupu k telu
stavca.

b) Pristup pomocou vodiaceho drotu

S pouzitim skiaskopickej kontroly pri zavadzani kanylovaného trokdra zabezpec¢-
te, aby vodiaci drét ani kanylovany trokar nikdy neporusili prednu stenu tela
stavca.

Dbajte na to, aby bol otvor na plastovej rukovati kanylovaného trokéra vzdy
uvolneny a zaroven kanylovany trokar posuvajte dalej, aby ste zabranili prekaz-
kam v priechode vodiaceho drotu.

Kladivom udierajte iba na modré plastové rukovate pristupového pristroja.
Vodiaci drét sa vysunie zo zadnej Casti rukovate. Nastroje opatrne zavadzajte,
aby ste zabranili poraneniu ruky lekara.

Nezabudnite udrziavat polohu vodiaceho drétu, aby ste zabranili neiumyselnému
posunutiu alebo vytiahnutiu spat.

— Bez trokéra nezasuvajte ani neposuvajte pracovné puzdro do kosti. Mohlo by
tym doéjst k poskodeniu pracovného puzdra a prekazkam pri zavadzani balénika.
Zostavu pristroja nepresUvajte bez jej odstranenia a opatovného pristupu k telu
stavca.

Na navadzaci dr6t nepouzivajte nadmernu silu, aby ste zabranili jeho moznému
deformovaniu.

— Na zaistenie presnych posudeni s potrebné verné AP a bo¢né snimky.

Biopsia

Po umiestneni pracovného puzdra je mozné pomocou bioptickej supravy odobrat

volitelnu biopsiu.

— NezasUvajte biopticku ihlu za prednd kortikalnu stenu tela stavca, pretoze by to
mohlo poskodit cievne 3truktury.

Vytvorenie pristupového kanala a urcenie velkosti balonika (pristupovy kanal pre

baldnik Synflate je vytvoreny pomocou piestu.)

— Na zasUvanie vrtdka dopredu nepouzivajte kladivo. Vrtdk sa moéze s otacanim
agresivne zasunut.

— Pri zasuvani vrtaka alebo piestu vzdy pouZivajte skiaskopiu. Je nevyhnutné za-
branit pretazeniu hrotu vrtaka alebo piestu do vaskularnych truktur za prednou
kortikalnou stenou tela stavca.

— Pri pouzivani vitacky alebo piestu je dolezité zabezpecit, aby sa pracovné puzdra
nepohybovali. Na manipuléciu alebo na korekciu smeru pracovného puzdra ne-
pouzivajte vrtak ani piest.

— Ak podla skiaskopie nie su viditelné Ziadne drazky piestu, upravte podla potreby
pracovné puzdro a/alebo piest. Ak pristrojové vybavenie nie je mozné bezpecne
nastavit tak, aby odhalovalo aspori jednu drazku, potom nebude mozny postup
balénikom Synflate a ma sa pouZzit alternativny postup zvacsenia.

Priprava infla¢ného systému

— Je dolezité dodrziavat pokyny vyrobcu tykajlce sa indikdcif, pouzitia a bezpec-
nostnych opatreni pre kontrastnu latku.

— Balénik naplnajte len kvapalnou iénovou alebo neiénovou kontrastnou latkou
rozpustnou vo vode (systém Synflate bol testovany s maximalnou koncentra-
ciou i6du 320 mg/ml). Kontrastné latky moézu mat rézne Urovne viskozity
a zrazania, ¢o mdze mat vplyv na ¢asy napifania a vyprazdriovania, preto sa
odporuca pouzit zmes kontrastnej latky a fyziologického roztoku v pomere 1: 2.
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— Biele kridla sa daju zatlacit, aby sa odblokoval piest, ked sa pozaduju velké zme-
ny polohy rukovéte. Rukovat sa musi pohybovat opatrne, aby sa zabranilo
prekroceniu pozadovaného ciela.

— Ak sa biele kridla nevratia do zaistenej polohy, netlacte na nich silou, pretoze by
to mohlo poskodit piest. Jemne otocte rukovatou a biele kridla sa automaticky
vratia do uzamknutej polohy.

Priprava balénikového katétra a naplnenie balonika

— Je potrebné starostlivo sledovat expanziu balénikov, tlak a objem v napifacom
systéme.

— Tlak balonika Synflate nesmie prekrocit maximalny infla¢ny tlak 30 atmosfér. Na
monitorovanie tlaku sa pouziva manometer.

— Objemy naplfiania balénikov Synflate nesmu prekrocit maximalne objemy uve-
dené v ¢asti , Dalsie informéacie 3pecifické pre pomécku”.

— Baldniky mozu prepustat, ak su naplnené nad svoj maximalny objem alebo tlak.

- Kontakt s kostnymi Ulomkami, kostnym cementom a/alebo chirurgickymi na-
strojmi moze vykonnost balénikového katétra neziaduco ovplyvnit.

— Na naplnenie balonikovych katétrov Synflate nepouzivajte vzduch ani iné plyny.

— Balonikovy katéter nikdy nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkoholu).

— Vlastnosti napliiania balonika Synflate sa menia podla naplfiania vnutri kosti.

- V pripade bilateralnych postupov je délezité zabezpecit, aby naplnenie balénika
nesposobilo vychylenie (napr. asymetrické obnovenie vysky). Moze v3ak byt ziadu-
ce naplnit baloniky na rézne objemy, aby sa zabranilo alebo napravilo vychylenie.

Vypréazdnenie a vybratie balénika

- VystuZovaci drot opéat vlozte iba vtedy, ked je balonik mimo pacienta.

— Pred opatovnym vlozenim katétra spat do bieleho krycieho puzdra oplachnite
balonik, aby ste odstranili akékolvek zvysky fyziologickym roztokom. Balonik
necistite metédami priameho kontaktu (napr. utieranim). KedZze prvé naplnenie
moze roztiahnut material balonika, dizka moze byt vacsia ako povodna dizka.
Preto vzdy zasurite katéter pod skiaskopicku kontrolu.

Vstrekovanie kostnej vyplne

— Posurite svorku do vychodiskovej polohy znacky. V tejto polohe je distalny hrot
injek¢nej ihly v linii s distadlnym koncom pracovného puzdra po viozeni.

— Na aplikaciu cementu nepouZivajte sivi stpravu na biopsiu.
Pred aplikaciou kostnej vyplne skontrolujte kompatibilitu kostnej vyplne s injek-
¢nou ihlou.
Injekciu kostnej vyplne dokladne sledujte pod skiaskopiou, aby sa znizilo riziko
uniku kostnej vyplne. Zavazny Unik méze sposobit smrt alebo paralyzu. Ak pocas
postupu spozorujete Unik kostnej vyplne, preruste injekciu a zvazte nasledujuce
skutocnosti: pockajte, kym injekéne podana kostna vyplii vytvrdne, premiestnite
ihlu, upravte smer ihly alebo proceduru zastavte. Ak je to ziaduce, pokracujte
pomaly v injekcii kostnej vyplne a starostlivo vyhodnotte dalsi unik. Ak spozoru-
jete dal3f unik, prestarite injikovat kostnu vypli.

— Nacasovanie vyberu kostnej vyplne zavisi od vyberu kostnej vyplne. Jej priprava,
vstrekovanie a ¢asy tuhnutia sa lisia podla produktu. Pozrite si pokyny systému
pred operaciou a podla toho ju naplanujte. Ak sa injek¢na ihla s pracovnym puz-
drom odstrani prilis skoro, moéze existovat riziko vtiahnutia cementovych vldkien
do svalového tkaniva. Ak injeként ihlu vyberiete prilis neskoro, méze sa injekéna
ihla zaseknut alebo bude tazké ju odstranit.

— Pri obojstrannom pristupe nechajte obe injek&né ihly zasunuté pri aplikacii kost-
nej vyplne, aby ste zabranili spatnému toku do pracovného puzdra.

Dalsie informdcie si precitajte v brozure , Dolezité informacie" spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém Synflate je urceny na pouZzitie spolu so zakonne predavanou kostnou vypl-
fiou primerane indikovanou na pouzitie vo vertebroplastike alebo postupoch zvac-
Sovania tela stavcov. Precitajte si pokyny vyrobcu, ktoré sa dodavaju s kostnou
vypliou, kde najdete 3pecifické informacie o jej pouziti, indikaciach, kontraindika-
ciach, bezpecnostnych opatreniach, varovaniach, potencidlnych neziaducich
udalostiach, neziaducich vedlajsich Ucinkoch a zvyskovych rizikach.

Systém Synflate je urceny na pouzitie so sipravami na pristup (10 G a 4,7 mm),
stipravou na biopsiu a naplihacim systémom. Precitajte si svisiace informacie
o produkte, kde najdete podrobnosti o jeho pouziti, bezpe¢nostnych opatreniach,
varovaniach, potencidlnych neziaducich udalostiach, neziaducich vedlajsich ucin-
koch a zvyskovych rizikach.

So systémom Synflate sa nesmu pouzivat alternativne pristroje.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilnd pomocka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym sposobom.

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspiracie
produktu a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
produkt nepouzivajte.
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Dalsie informacie $pecifické pre pomécku
Balonik Synflate pre stavce je k dispozicii v troch velkostiach.

C. polozky Dizka Pociatoéna Max. Max. Max. Max.
balénika dizka a* dizka*  obj. tlak

03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3mm 18,1 mm 4ml 30atm
maly 440 PSI
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30atm
stredny 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3mm 28,9 mm 6ml 30atm
velky 440 PSI

* Pri maximalnom objeme naplnenia vo vodnom kupeli pri teplote 37 °C. Rozmery
(priemer a dizka) sa mozu v zévislosti od $truktary kosti lisit vo vnUtri tela stavca.

Likvidacia

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢ny-

mi postupmi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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