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LietoSanas instrukcija

SYNFLATE® skriemelu balons

Synflate tiek izmantots balona skriemelu kermena augmentacijas procedaram.
Tas sastav no Synflate skrieme|u balona un vakuuma 3lirces. Synflate balonam ir divi
|Gmeni, viens spriego3anas stieples ievietosanai un otrs balona piepildisanai. Balo-
nam ir divi rentgenstarojumu necaurlaidigi rentgenstaru markieri.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par $adiem izstradajumiem:

03.804.700S  Synflate skriemelu balons, mazs
03.804.701S  Synflate skriemeu balons, vidéjs
03.804.702S  Synflate skriemelu balons, liels

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto3a-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecieSsama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosaru
.Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Balonkatetrs: termoplastisks poliuretans

Spriegosanas stieple: nertsosais térauds
Rentgenstarojumu necaurlaidigs markieris: platins/iridijs

Paredzétais lietojums

Synflate sistéma ir paredzéta ldzumu reponésanas un/vai dobuma izveidei spon-
gioza kauld mugurkaula (T5-L5). To ir paredzéts lietot kopa ar likumigi tirgotu
kaulu pildvielu, kas ir atbilstosi noradita lieto3anai vertebroplastijas vai skriemela
kermena augmentacijas procedaras.

Piezime. Konkrétu informaciju par kaulu pildvielas lietosanu, indikacijam, kontrin-
dikacijam, piesardzibas pasakumiem, bridindjumiem, iespéjamiem nevélamiem
notikumiem, nevélamajam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem skatiet kaulu
pildvielas komplektacija iek|autajos razotaja lietodanas noradijumos.

Indikacijas
— Sapigi skrieme|u kompresijas ldzumi
— Osteoltiski bojajumi, kas atrodas skriemelu kermeni

Kontrindikacijas

— Aizmuguréjas sienas un/vai pedikulu lazumi

— Bojajumi, kam nepiecie3ama valéja mugurkaula priek3éjas dalas rekonstrukcija

— Mugurkaula skriemelu lieluma vai ldzuma struktdras dél nav iespéjama dro3a
balona novieto3ana un piepGsana

— Akata un hroniska sistémiska vai lokalizéta spinala infekcija

— Alergija pret kontrastvielu

Pacientu mérka grupa

Sistému Synflate ir paredzats izmantot pacientiem ar nobriedu3u skeletu. Sie izstra-
dajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindikacijas,
ka arT pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzi-
na ar iem izstradajumiem saistitas kirurgiskas proceduras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lieto3anas instrukci-
ja neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms
lietosanas rlpigi izlasiet lietodanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga infor-
macija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja mugurkaula skriemelu kermena pagarinasanas procedara, pieméram, Synflate,
tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana ar lieto3anas instruk-
cija un marké&jumos sniegtajiem noradijumiem, ir sagaidams, ka tiks panakts klinisks
ieguvums, pieméram, tiks mazinatas muguras sapes.

lerices veiktspéjas raksturlielumi

Mugurkaula skrieme|u kermena pagarinasanas ierici Synflate paredzéts izmantot, lai
operacijas laika palielinatu mugurkaula skriemelu kermena augstumu, Iidz tiek injicéts
un sacietinats cements, ja ta tiek izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam un
saskana ar lieto3anas instrukcija un markéjumos sniegtajiem noradijumiem.

lespéjamie nevélamie notikumi, blakusparadibas un atlikusie riski

Tapat ka visu lielo kirurgisko procedlru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamas nevélamas blakusparadibas var bat $adas: problémas, ko rada anestézija
un pacienta pozicionésana; tauku, tromba, instrumenta vai implanta atlieku izraisi-
ta embolizacija, kas var izraisit simptomatisku plausu emboliju vai citus plausu
un/vai asinsvadu vai organu bojajumus; piepildita balonkatetra plisums, sabruk3ana
un ta fragmentu atstasana mugurkaula skriemelu kermeni, ka arT paklau3ana
kontrastvielas ietekmei un iespéjama turpmaka alergiska reakcija vai anafilakse;
neirologiski bojajumi, parmériga asino3ana, asinsvadu, miksto audu vai organu
bojajumi; durala maisa plisums vai spinala skiduma noplade; agrinas un vélinas infek-
cijas, sirdsdarbibas apstasanas, hematoma un traucéta brac¢u dzisana, mugurkaula
skrieme|u kermena atslanosanas, kas var izraisit muguras smadzenu vai nervu saknu
bojajumus, un tadéjadi var izraisit radikulopatiju, parézi vai paralizi, skriemela
plaksnites un/vai skriemelu kermena sanu sieninas plisumu nemobila [Gzuma parpil-
disanas dé|, aortas plisumu, pedikula IGzumu, audzéja ekstravazaciju.

Sterila ierice

STERIL Sterilizéta ar etiléna oksidu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietot, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies iz-
stradajuma deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebut sterila un/vai neatbilst ekspluatacijas specifika-
cijai, ka arT var mainities tas materialu Tpasibas.

Vienreiz lietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta lietosanai vienu reizi vai vienam pacien-
tam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota steriliza-
cija) var negativi ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices bojaju-
mus, ka rezultata pacients var iegt traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreiz lietojamu iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tadejadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja savaino3ana vai nave.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— lzstradajumu drikst izmantot tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilstosa kvalifikacija
un pieredze mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugurkaula kirurdijas visparigos
riskus un parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

— RaZzotajs neuznemas nekadu atbildibu par jebkadam komplikacijam, kas radusas
nekorektas diagnozes, nepareizas kaula piepilditajmateridla izvéles, nepareizi
kombinétu komponentu un/vai operacijas metozu, arstésanas metozu ierobezo-
jumu vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

— Balonu nedrikst atstat implantétu; balona materials nav implanta kategorijas
materials.

Pirmsoperacijas planosana

Novietojiet pacientu gujus uz védera uz mugurkaula jostas dalas atbalsta.

— Pacients japarbauda, vai pacientam nav alergijas pret kontrastvielu.

— Pirms Synflate sistémas lieto3anas parliecinieties, vai balona izmérs atbilst kon-
krétajai procedarai.
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Pacienta novietosana

— Operaciju telpas galdam ir jabat novietotam ta, lai varétu brivi veikt darbibas ar
C veida sviru virs operacijas vietas abas plaknés.

— Synflate sistému drikst lietot tikai tad, ja tiek nodrosinata fluoroskopiska kontro-
le ar augstas kvalitates attélveidosanu.

Pieeja
Piek|uves instrumentus (vadstigu vai troakaru) var ievietot, izmantojot transpediku-
laru vai ekstrapedikularu pieeju.

a) Transpedikulara pieeja

— Jaievéro piek|uves instrumentu novieto3anas orientieri. Piekluves instrumentu
gali anteroposteriora (AP) skatljuma nedrikst iet gar pedikula medialo sienu,
kamer tie nav 3kérsojusi aizmuguréjo sienu laterala skatijuma. Lai izvairitos no
iespie3anas mugurkaula kanala, izmantojot piekluves instrumentus, nodrosiniet,
ka tie netiek ievietoti parak talu mediali. Turklat ir batiski izvairities no parméri-
gas piek|uves instrumenta gala iespiesanas asinsvadu struktlras aiz priek3éjas
kortikalas sienas. Piekluves instrumenta gals nedrikst bat tuvak par 5 mm no
skriemela kermena priek3$éjas kortikalas sienas.

— Lai nodrodinatu precizus pozicionalos un izméru novértéjumus, ir nepieciesami
pareizi AP un lateralie attéli.

b) Ekstrapedikulara pieeja

— Batiski ir izvairities no parmérigas piek|uves instrumenta gala iespiesanas asins-
vadu struktlras aiz priek3éjas kortikalas sienas. Piek|uves instrumenta gals ne-
drikst bat tuvak par 5 mm no skriemela kermena priek3éjas kortikalas sienas.

— Lai nodro3inatu precizus pozicionalos un izméru novértéjumus, ir nepieciesami
pareizi AP un lateralie attéli.

Piek|uve

Piekluves iespéjas ietver troakara vai vadstigas piek|uvi. Troakars |auj pieklat viena
darbiba, bet vadstiga vispirms tiek izmantota, lai izveidotu celu piek|uves instru-
mentiem.

a) Piek|uve troakaram

— Nodrogsiniet, lai troakara instrumenti neskérso skriemela kermena priek3éjo sienu.

— Aramuru drikst uzsist tikai pa piekluves instrumenta zilajiem plastmasas rokturiem.

— Neievietojiet un nelokiet darba uzmavu kaula bez troakara. Tadéjadi var sabojat
darba uzmavu un aizsprostot balona ievieto3anu.

— Virzot instrumenta bloku atkartoti, iznemiet to un atkartoti piek|ustiet skriemela
kermenim.

b) Piekluve ar vadstigu

— Fluoroskopijas laika virzot kanuléto troakaru, nodrosiniet, lai ne vadstiga, ne
kanulétais troakars neviena bridi neskérso skriemela kermena priek3$éjo sienu.

— Virzot kanuléto troakaru uz priek3u, parliecinieties, ka kanuléta troakara plast-
masas roktura atvere nav nosprostota, lai izvairitos no vadstigas cela nosprosto-
sanas.

— Aramuru drikst uzsist tikai pa piek|uves instrumenta zilajiem plastmasas rokturiem.

— Vadstiga izvirzisies pa roktura aizmuguri. Virziet instrumentus uz priekSu uzma-
nigi, lai nesavainotu rokas.

— Noteikti uzturiet vadstigu pozicija, lai novérstu tas netidu virzibu uz priek3u vai
atpakal.

— Neievietojiet un nelokiet darba uzmavu kaula bez troakara. Tadéjadi var sabojat
darba uzmavu un aizsprostot balona ievieto3anu.

— Virzot instrumenta bloku atkartoti, iznemiet to un atkartoti piek|ustiet skriemela
kermenim.

— Lai izvairitos no vadstigas deformésanas, nepielietojiet vadstigai parmérigu spéku.

— Lai nodrosinatu precizus novértéjumus, ir nepieciesami pareizi AP un lateralie
attéli.

Biopsija

Péc darba uzmavas novietosanas var veikt papildu biopsiju, izmantojot biopsijas

komplektu.

— Neievadiet biopsijas adatu aiz skriemelu kermena priek3éjas kortikalas sienas, jo
tas var bojat asinsvadu struktaras.

Piek|uves kanala izveide un balona izméra noteiksana (Synflate balona piek|uves

kanals tiek izveidots, izmantojot plunzeri.)

— Neizmantojiet amuru urbja virzisanai uz prieksu. Urbja rotacijas laika urbis var
strauji virzities uz prieksu.

— Urbja vai plunzera virzidanas laika vienmér izmantojiet fluoroskopiju. Batiski ir
izvairities no parmérigas urbja vai plunzera gala iespiesanas asinsvadu struktdras
aiz skriemela kermena priek3éjas kortikalas sienas.

— Izmantojot urbi vai plunzeri, ir svarigi nodrosinat, lai darba uzmavas nekustétos.
Neizmantojiet urbi vai plunzeri, lai mainitu vai korigétu darba uzmavas virzienu.

— Jafluoroskopijas laika nav redzamas plunzera rievas, péc iespéjas pielagojiet dar-
ba uzmavu un/vai plunzeri. Ja instrumentu nevar dro3i noregulét, lai atklatu vis-
maz vienu rievu, tad Synflate balona procedira nebas iespéjama un ir jaizmanto
cita augmentacijas procedara.
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— Piepildisanas sistémas sagatavosana

— Ir |oti svarigi ievérot razotaja noradijumus attieciba uz kontrastvielas indikacijam,
lietosanu un dro3ibas pasakumiem.

— Piepildiet balonu tikai ar 3kidru, ddent 3kistosu, jonu vai nejonu kontrastvielu
(Synflate sistéma ir testéta, izmantojot maksimalo joda koncentraciju
320 mg/ml). Kontrastvielai var bat at3kirigi viskozitates un nogulsnu limeni, kas
var ietekmét piepildidanas un iztuk3o3anas laikus, tadé| ieteicams izmantot kon-
trastvielas un fiziologiska skiduma maisijumu attieciba 1:2.

— Kad ir nepiecie3amas lielas roktura pozicijas izmainas, baltos sparnus var stumt,
lai atblokétu plunzeri. Rokturis ir uzmanigi japarvieto, lai novérstu vélama mérka
Skérsosanu.

- Ja baltie sparni neatgriezas blokétaja pozicija, nespiediet tos ar spéku, jo tadéja-
di var sabojat plunzeri. Uzmanigi pagrieziet rokturi, un baltie sparni automatiski
atgriezisies blokétaja pozicija.

Balonkatetra sagatavo3ana un balona piepildisana

— Piepildisanas sistémas balonu izplesanas, spiediens un tilpums ir ripigi jauzrauga.

- Synflate balona spiediens nedrikst parsniegt maksimalo piepildisanas spiedienu
30 baru/atm. Spiediena uzraudzibai izmanto manometru.

- Synflate balonu piepildisanas tilpumi nedrikst parsniegt maksimalos tilpumus,
kas noraditi sadala “Papildinformacija par ierici”.

— Baloni var noplast, ja tie ir uzpilditi virs to maksimala tilpuma vai spiediena.

— Balonkatetra efektivitati var negativi ietekmét, ja tas nok|ast saskaré ar kaula
skembam, kaulu cementu un/vai kirurgiskajiem instrumentiem.

— Neizmantojiet gaisu vai citas gazes, lai piepilditu Synflate balonkatetrus.

- Balonkatetru nekada gadijuma nedrikst paklaut organisku 3kidinataj
(piem., spirta) iedarbibai.

- Synflate piepildisanas Tpasibas ietekmé piepildisana kaula.

— Bilateralam proceddram ir svarigi nodrosinat, lai balona piepildisanas laika
netiek izraisita nepareiza salagosana (pieméram, nesimetriska augstuma
atjaunosana). Tomér var bt vélams piepildit balonus ar dazadiem tilpumiem, lai
novérstu vai korigétu nepareizu salagojumu.

Balona iztukso3ana un atgtsana

— Spriegosanas stiepli ievietojiet atkartoti tikai tad, kad balons neatrodas pacienta.

- Pirms atkartotas katetra ievietosanas atpakal baltaja parvalka uzmava noskalojiet
balonu, lai notiritu visas atliekas ar sals skidumu. Netiriet balonu, izmantojot
tiesas saskares metodes (pieméram, slaucisanu). Ta ka, piepildot pirmo reizi,
balona materialu var izstiept, ta garums var klat lielaks par sakotnéjo garumu.
Tapéc vienmer ievietojiet katetru fluoroskopiska kontrolé.

Kaula pildvielas injicé3ana

— Parvietojiet skavu uz sakotnéjo markiera poziciju. Sada stavokli injekcijas adatas
distalais gals péc ievieto3anas ir savietots ar darba uzmavas distalo galu.

— Cementa lietosanas laika neizmantojiet peléko krasaino biopsijas komplektu.

— Pirms kaula pildvielas lieto3anas parbaudiet kaula pildvielas saderibu ar injekcijas
adatu.

— Lai samazinatu kaula pildvielas nopltdes risku, fluoroskopija ciesi uzraugiet
kaula pildvielas injekciju. Parmériga noplade var izraisit navi vai paralizi. Ja
procediras laika tiek novérota kaula pildvielas noplide, partrauciet injicéSanu
un apsveriet talak noradito: uzgaidiet, Iidz injicétd kaula pildviela sacietés,
parvietojiet adatu, pielagojiet adatas virzienu vai partrauciet proceddru. Ja
nepieciesams, turpiniet |éni injicét kaula pildvielu un rlpigi novértéjiet, vai nav
turpmaku nopldzu. Ja tiek novérota turpmaka nopllde, partrauciet kaula
pildvielas injekciju.

— Kaula pildvielas atbrivosanas laiks ir atkarigs no izvélétas kaula pildvielas.
Tas sagatavosana, injekcija un iestatisanas laiki atskiras atkariba no izstradaju-
ma; pirms operacijas skatiet sistémas noradijumus un veiciet atbilstosu planosa-
nu. Ja injekcijas adata ar darba uzmavu ir iznemta parak atri, var rasties risks, ka
cementa 3kiedras tiks ievilktas muskulu audos. Ja injekcijas adata tiek iznemta
parak vélu, injekcijas adata var iesprast vai to var bat sarezgiti iznemt.

— Bilateralas pieejas gadijuma atstajiet abas injekcijas adatas ievietotas, kamér tiek
lietota kaula pildviela, lai izvairitos no atpakalplismas darba uzmava.

Vairak informacijas skatiet Synthes bro3ara ,,Svariga informacija”.

Medicinas iericu kombinésana

Synflate ir paredzéts lietot kopa ar likumigi tirgotu kaulu pildvielu, kas ir atbilstosi
noradita lietoSanai vertebroplastijas vai skriemela kermena augmentacijas
procedaras. Konkrétu informaciju par kaulu pildvielas lietosanu, indikacijam, kon-
trindikacijam, piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem, iesp&jamiem nevélamiem
notikumiem, nevélamajam blakusparadibam un atlikusajiem riskiem skatiet kaulu
pildvielas komplektacija iek|autajos razotaja lieto3anas noradijumos.

Synflate ir paredzéts lietot kopa ar piek|luves komplektiem (10 G un 4,7 mm),
biopsijas komplektu un piepildisanas sistému. Skatiet plasaku informaciju par
izstradajuma lieto3anu, piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem, iespéjamiem
nevélamiem notikumiem un blakusparadibam pievienotaja izstradajuma informacija.
Kopa ar Synflate sistému nedrikst izmantot citus instrumentus.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tadé| neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.
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lerices apstrade pirms lietosanas
Sterila ierice.

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas. Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma
terminu un parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bo-

jats, nelietojiet izstradajumu.

Papildu informacija par ierici
Synflate skriemelu balons ir pieejams tris izméros.

Artikula Nr. Balona Sakotnéjais Maks.: Maks. Maks. Maks.
garums garums a* garums* tilp. spiediens
03.804.700S 10 mm 14 mm 16,3 mm 18,1 mm 4 ml 30atm
Mazs 440 PSI
03.804.701S 15 mm 19 mm 16,1 mm 23,3mm 5ml 30atm
Vidéjs 440 PSI
03.804.702S 20 mm 24 mm 16,3 mm 28,9 mm 6ml 30 atm
Liels 440 PSI

* Maksimalais piepildisanas tilpums Gdens vanna 37 °C temperatlra. Atkariba no

kaula struktdras izmériem (diametra un garuma) skriemelu kerment var at3kirties.

Likvidésana

No iericém ir jaatbrivojas ka no veselibas apripes medicinas iericém, ievérojot

slimnicas procedaras.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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