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Kullanim Talimatlari

SYNFLATE™ Vertebral Balon

Synflate, balon tabanli vertebral govde gulclendirme prosedurleri icin kullanilir.
Synflate, vertebral balon ve vakum siringadan olusur. Synflate balonu, biri sertles-
tirme teli insersiyonu igin, digeri ise balon sisirmek icin olan iki limen icerir. Balon
X-1sint ile gortnttleme icin iki radyopak isaretleyici icerir.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

03.804.700S  Synflate Vertebral Balon, kuguk
03.804.701S Synflate Vertebral Balon, orta
03.804.702S  Synflate Vertebral Balon, blytk

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tum bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information adresini ziya-
ret edin veya yerel musteri destegi ile iletisime gegin.

Materyaller

Balon kateteri: Termoplastik Politretan
Sertlestirme teli: Paslanmaz Celik
Radyopak isaretleyici: Platin/iridyum

Kullanim Amaci

Synflate Sistemi, kiriklarin rediksiyonuna ve/veya omurgadaki (T5-L5) stingerimsi
kemikte bosluk olusturmaya yoneliktir. Vertebroplasti veya vertebral gévde guglen-
dirme prosedurlerinde kullanim icin yeterli élcide endike yasal olarak pazarlanan
bir kemik dolgu maddesi ile birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Not: Kemik dolgu maddesinin kullanimi, endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
onlemleri, uyarilari, olasi advers olaylari, istenmeyen yan etkileri ve reziduel riskleri ile
ilgili 6zel bilgiler icin kemik dolgu maddesi ile birlikte gelen tretici talimatlarina bakin.

Endikasyonlar
— Agrili vertebra kompresyon kiriklari
— Vertabra govdesinde bulunan osteolitik lezyonlar

Kontrendikasyonlar

— Posterior duvar ve/veya pedikullerin kirik tutulumu

— Acik anterior kolon rekonstriksiyonu gerektiren lezyonlar

— Vertebra boyutlarinin veya kirik paterninin, balonun gavenli bir sekilde yerlestiril-
mesine ve sisiriimesine izin vermemesi

— Akut ve kronik sistemik veya lokalize spinal enfeksiyonlar

— Kontrast maddelere kars! alerji

Hedef Hasta Grubu

Synflate Sistemi iskelet olgunluguna ulasmis hastalarda kullanilmak Uzere tasarlan-
mistir. Bu Urdnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi énemle tavsiye edilir.

Ameliyat; kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Grtine 6zgl cerrahi proseddrler hakkinda bilgi sahibi ve omurga cerrahi-
sine iliskin genel risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi
onemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.
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Beklenen Klinik Faydalar

Amaclanan sekilde, kullanim talimatlarina ve etiketine gére kullanilmasi halinde,
Synflate gibi vertebral gévde gui¢lendirme proseddrlerinin beklenen klinik faydasi,
sirt agrisinin azaltiimasdir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synflate, kullanim talimatlarina ve etikete gore kullanildiginda cimento enjekte
edilene ve kirlenene kadar vertebral gévde boyunu intra-operatif olarak gelistirmek
Uzere tasarlanmis bir vertebral gévde glglendirme cihazidir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olayalar sunlari icerebilir: anestezi ve hastanin
konumlanmasindan kaynaklanan sorunlar; semptomatik pulmoner emboliye veya
diger pulmoner ve/veya vaskiler ya da organ yaralanmasina yol acabilecek yag
embolizasyonu, tromboz veya cihaz ya da implant debrisi; sisirilmis balon kateterin
yirtilmasi ve cokmesi, vertebral govdede pargalarin tutulmasi ve/veya kontrast mad-
deye maruz kalma ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon veya anaflak-
si; norolojik hasar, asiri kanama, damarlarda, yumusak dokuda veya organlarda
hasar; dural yirtik ya da spinal sivi sizintisi; erken ve gec enfeksiyonlar, kardiyak
arrest, hematom ve yara iyilesmesinde bozulma, omurilik veya sinir kéklerine hasar
veren vertebral gévdenin geri tepen parcalari ve dolayisiyla sonugcta olasi radikulo-
pati, parezi veya felc, mobil olmayan bir frakttrtin fazla sisirilmesi nedeniyle son
plakanin ve/veya vertebral gdvdenin yan duvarinin kirilmasi, aortun yirtiimasi,
pedikdl kirilmasi, timor ekstravazasyonu.

Steril Cihaz

STER"_E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grindn steril duruma ulasmamasina ve/veya perfor-
mans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin degisme-
sine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima y&nelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi); cihazin yapisal batinliguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, has-
talanmasi veya 6lim ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, enfeksiy6z materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle kon-
taminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da
olumuyle sonuglanabilir.

Uyarilar ve Onlemler

- Synflate Grlnd, yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde dene-
yimli, Grine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve omurga cer-
rahisine iliskin genel risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan kullanilmalidir.

— Uretici hatali tani, yanhs kemik dolgu maddesinin secimi, yanlis sekilde kombin-
lenmis bilesenler ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

- Balonu implante edilmis olarak birakmayin; balon malzemesi implant sinifi mal-
zeme degildir.
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Preoperatif planlama

Hastayi lumbar destek Uzerinde ylzikoyun pozisyona getirin.

— Hastanin kontrast maddeye alerjisi olup olmadigi kontrol edilmelidir.

— Synflate Sistemini kullanmadan 6nce, balon boyutunun spesifik prosedur icin
uygun oldugundan emin olun.

Hastayl konumlandirma

— Ameliyathane masasi, operasyon alani Gizerindeki her iki dizlemde de C kolunun
serbest manipulasyonuna izin vermelidir.

— Synflate Sistemi, yalnizca ylksek kaliteli gértnttleme ile floroskopi kontroli
altinda kullanilabilir.

Yaklasim
Erisim aletleri (kilavuz tel veya trokar), ya transpedikiler ya da ekstrapedikutler yak-
lasimla yerlestirilebilir.

a) Transpedikuler yaklasim

— Erisim aletlerini yerlestirirken yer isaretlerine uyulmalidir. Erisim aletlerinin uglari
lateral goruntudeki posterior duvari gecene kadar, anteroposterior (AP) goriin-
tideki pedikalin medial duvarini gegmemelidir. Erisim aletlerini ilerletirken,
spinal kanala penetrasyonu énlemek icin medial olarak ¢ok ileri yerlestiriimedik-
lerinden emin olun. Ayrica, erisim aletinin ucunun anterior kortikal duvarin
Otesindeki vaskuler yapilara dogru asiri ilerletimesinden kaginilmasi gerekir.
Erisim aletinin ucu, vertebral gévdenin anterior kortikal duvarina 5 mm’den daha
yakin olmamalidir.

— Dogru konum ve boyut degerlendirmeleri saglamak icin gercek AP ve lateral
gorintuler gereklidir.

b) Ekstrapedikiler yaklasim

— Erisim aletinin ucunun anterior kortikal duvarin &tesindeki vaskuler yapilara dog-
ru asiri ilerletilmesinden kacinilmasi gerekir. Erisim aletinin ucu, vertebral gévde-
nin anterior kortikal duvarina 5 mm’den daha yakin olmamalidir.

— Dogru konum ve boyut degerlendirmeleri saglamak icin gercek AP ve lateral
goruntuler gereklidir.

Erisim

Erisim secenekleri arasinda trokar veya kilavuz tel erisimi vardir. Trokar tek bir adim-
da erisime olanak saglarken kilavuz tel ilk olarak erisim aletleri icin bir yol olustur-
mak icin kullanilir.

a) Trokar erisimi

— Trokar aletinin, vertebral gévdenin anterior duvarini ihlal etmediginden
emin olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina cekicle vurun.

— lletim kilifini (working sleeve), trokar olmadan kemige yerlestirmeyin veya ilerlet-
meyin. Bu, iletim kilifina zarar verebilir ve balonun yerlestiriimesini engelleyebilir.

— Alet tertibatini, cikarip vertebral gévdeye yeniden erisim saglamadan tekrar yén-
lendirmeyin.

b) Kilavuz tel erisimi

— Floroskopi altinda, kanulasyonlu trokari ilerletirken, kilavuz telin veya kanulas-
yonlu trokarin hicbir zaman vertebral gévdenin anterior duvarini ihlal etmedigin-
den emin olun.

- Kilavuz tel gecisine engel olmaktan kacinmak igin kantlasyonlu trokar ilerletir-
ken, kandlasyonlu trokardaki plastik sapin tzerindeki acikligin her zaman acik
emin olun.

— Yalnizca erisim aletinin mavi plastik saplarina cekicle vurun.

— Kilavuz tel, sapin arka tarafindan disari dogru uzayarak gikar. Hekimin elinin
yaralanmasini énlemek icin aletleri dikkatli bir sekilde ilerletin.

— Kilavuz telin konumunu koruyarak yanlislikla ilerlemesini veya geriye dogru
gitmesini 6nleyin.

— iletim kilifini, trokar olmadan kemige yerlestirmeyin veya ilerletmeyin. Bu, iletim
kilifina zarar verebilir ve balonun yerlestiriimesini engelleyebilir.

— Alet tertibatini, cikarip vertebral gévdeye yeniden erisim saglamadan tekrar yon-
lendirmeyin.

— Kilavuz tel Uzerine, kilavuz telin potansiyel olarak deforme olma olasiligindan
kacinmak icin asiri glic uygulamayin.

— Dogru degerlendirmeler elde etmek icin gercek AP ve lateral géruntuler gereklidir.

Biyopsi

iletim kilifinin yerlestirilmesinin ardindan, biyopsi kiti kullanilarak istege bagl bir

biyopsi yapilabilir.

— Vaskuler yapilara zarar verebileceginden, biyopsi ignesini vertebral gévdenin an-
terior kortikal duvarinin étesine batirmayin.

Erisim kanalinin olusturulmasi ve balon boyutunun belirlenmesi (Synflate balonu

icin erisim kanali, piston kullanilarak olusturulur.)

— Matkabi ileri dogru yurttmek icin cekic kullanmayin. Matkap, rotasyonla agresif
sekilde ilerleyebilir.

— Matkap veya pistonu ilerletirken daima floroskopi kullanin. Matkap veya piston
ucunun, vertebral gévdenin anterior kortikal duvarinin 6tesindeki vaskuler yapi-
lara asiri ilerletiimesinden kacinilmasi gereklidir.
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— Matkap veya piston kullanirken, iletim kiliflarinin hareket etmemesini saglamak
dnemlidir. iletim kilifinin yénini manipile etmek veya dizeltmek icin matkap
veya pistonu kullanmayin.

— Floroskopi altinda piston oluklari gériinmuyorsa, mumkinse iletim kilifini
ve/veya pistonu ayarlayin. Alet en az bir olugu aciga cikaracak sekilde guvenli bir
sekilde ayarlanamazsa Synflate balon prosedirt mumkun olmaz ve alternatif bir
guclendirme prosedurd kullanilmalidir.

Sisirme sisteminin hazirlanmasi

- Kontrast madde icin endikasyonlar, kullanim ve gtivenlik dnlemleri ile ilgili Gretici
talimatlarina uymak ¢cok énemlidir.

- Balonu sadece sivi, suda ¢6zunr, iyonik veya iyonik olmayan kontrast madde ile
sisirin (Synflate, 320 mg/ml’lik maksimum iyot konsantrasyonu ile test edilmis-
tir). Kontrast madde, sisme ve sénme zamanlarini etkileyebilen farkli viskozite ve
cokelme duzeylerine sahip olabilir; bu nedenle 1:2'lik kontrast madde/salin
cozeltisi karisim orani onerilir.

— Sap konumunda buyuk degisiklikler istendiginde, beyaz kanatlar pistonu agmak
icin itilebilir. istenen hedefin iskalanmasini énlemek icin sap dikkatli bir sekilde
hareket ettirilmelidir.

- Beyaz kanatlar kilitli konuma geri donmezse, pistona zarar verebileceginden
onlari zorlamayin. Sapi nazikce donduriin, beyaz kanatlar otomatik olarak kilitli
konuma geri dénecektir.

Balon kateterin hazirlanmasi ve balonun sisirilmesi

— Sisirme sistemi Uzerindeki balonlarin genislemesi, basing ve hacim dikkatlice
izlenmelidir.

- Synflate balonun basinci, 30 atm’lik maksimum sisirme basincini asmamalidir.
Basinci izlemek icin bir manometre kullanilir.

— Synflate balonlarin sisirme hacimleri, “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” boliminde belir-
tilen maksimum hacimleri asmamalidir.

— Maksimum hacim veya basing degerlerinden daha yuksek degerlerle sisirilen
balonlarda sizinti olabilir.

— Kucuk kirk kemik parcalari, kemik ¢cimentosu ve/veya cerrahi aletler ile temas
etmesi durumunda, balon kateterin performansi olumsuz etkilenebilir.

— Synflate balon kateterlerini sisirmek icin hava veya baska gazlar kullanmayin.

— Balon kateteri asla organik ¢ozlclere (6r. alkol) maruz birakmayin.

— Synflate'in sisme 6zellikleri, kemigin icindeki sismeye gore degisir.

— Bilateral prosedurler icin, balon sisirmenin yanlis hizalanmaya (6r. asimetrik ytk-
seklik restorasyonu) neden olmadigindan emin olmak &nemlidir. Ancak yanls
hizalanmay! 6nlemek veya dizeltmek icin balonlari farkli hacimlere sisirmek
tercih edilebilir.

Balonun sondurdlmesi ve geri ¢ikarilmasi

- Sertlestirme telini sadece balon hastanin disinda oldugunda yeniden yerlestirin.

— Kateteri beyaz koruma mansonu icine yeniden yerlestirmeden 6nce, kalintilari
gidermek icin balonu salin ¢ozeltisi ile durulayin. Balonu dogrudan temas
yéntemleriyle temizlemeyin (ér. silme). ilk sisirme balon malzemelerini gerebile-
ceginden, uzunluk orijinal uzunluktan daha fazla olabilir. Bu nedenle, kateteri her
zaman floroskopik kontrol altinda yerlestirin.

Kemik dolgu maddesi enjeksiyonu

- Klipsi baslangig isaretleyicisinin pozisyonuna getirin. Bu konumda, enjeksiyon
ignesinin distal ucu, yerlestirme sonrasinda iletim kilifinin distal ucuyla hizahdir.

— Cimento uygulamasi icin gri renkli biyopsi kitini kullanmayin.
Kemik dolgu maddesi uygulamasi 6ncesinde, kemik dolgu maddesinin enjeksi-
yon ignesi ile uyumlulugunu kontrol edin.
Kemik dolgu maddesi sizintisi riskini azaltmak icin, kemik dolgu maddesi enjek-
siyonunu floroskopi altinda yakindan izleyin. Ciddi sizinti 6lime veya felce neden
olabilir. Prosedur sirasinda kemik dolgu maddesi sizintisi gozlemlenirse enjeksi-
yonu durdurun ve sunlari yapmayi géz 6ntinde bulundurun: enjekte edilen kemik
dolgu maddesinin sertlesmesini bekleyin, igneyi yeniden konumlandirin, igne
yoéniin ayarlayin veya prosediri durdurun. istenirse, kemik dolgu maddesi en-
jeksiyonuna yavasca devam edin ve daha fazla sizinti olup olmadigini dikkatlice
degerlendirin. Daha fazla sizinti gézlemlenirse, kemik dolgu maddesi enjeksiyo-
nunu kesin.

- Kemik dolgu maddesinin uygulanma zamani, kemik dolgu maddesi secimine
baglidir. Hazirlama, enjeksiyon ve ayar sureleri Grtine gore farklilik gésterir, ame-
liyat 6ncesinde sistem talimatlarina basvurun ve uygun sekilde planlama yapin.
iletim kilifi olan enjeksiyon ignesi cok erken cikarilirsa, kas dokusuna cimento
fiberlerini cekme riski olabilir. Enjeksiyon ignesi cok geg cikartilirsa, enjeksiyon
ignesi sikisabilir ya da ¢ikarmasi zorlasabilir.

— Bilateral yaklasim icin, iletim kilifina geri akisi 6nlemek amaciyla kemik dolgu
maddesi uygularken her iki enjeksiyon ignesini de takili olarak birakin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriine basvurun.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Synflate, vertebroplasti veya vertebral gévde gliclendirme proseddrlerinde kullanim
icin yeterli 6lctide endike ve yasal olarak pazarlanan bir kemik dolgu maddesi ile
birlikte kullaniimak tzere tasarlanmistir. Kemik dolgu maddesinin kullanimi, endi-
kasyonlari, kontrendikasyonlari, dnlemleri, uyarilari, olasi advers olaylari, istenme-
yen vyan etkileri ve reziduel riskleri ile ilgili o6zel bilgiler icin kemik
dolgu maddesi ile birlikte gelen retici talimatlarina bakin.

Synflate, Erisim Kitleri (10 G ve 4,7 mm), Biyopsi Kiti ve sisirme sistemi ile birlikte
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Kullanim, énlemler, uyarilar, olasi advers olaylar,
istenmeyen yan etkiler ve rezidel riskler hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen ilgili
Uran bilgilerine bakin.

Alternatif aletler Synflate Sistemi ile birlikte kullaniimamalidir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tur durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan ¢nce trtntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltagind gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tizere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlu-
gund kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler
Synflate vertebral balon (¢ boyutta mevcuttur.

Uriin No. Balon ilk Maks. Maks. Maks. Maks.

Uzunlugu Uzunluk O* Uzunluk* Hac. Basing
03.804.700S  10mm 14 mm 16,3mm  18,1mm 4 ml 30 atm
Kucuk 440 PSI
03.804.701S 15mm 19 mm 16,Tmm  23,3mm 5ml 30 atm
Orta 440 PSI

03.804.702S 20mm 24 mm 16,3mm  28,9mm 6 ml 30 atm
Blyuk 440 PSI

* 37 °C'deki su banyosunda maksimum sisirme hacminde. Kemik yapisina bagh
olarak boyutlar (cap ve uzunluk) vertebral gévde icinde degiskenlik gosterebilir.

Synflate balon kateter, bir ameliyat stresince bir defa yeniden yerlestirilebilir ve
yeniden sisirilebilir.

Atma
Cihazlar, hastane prosedirlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atilmalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com

SE_456901 AF sayfa 4/4



	DatePrinted: El kitapları değişebilir; 
tüm el kitaplarının en yeni sürümleri 
daima çevrimiçi şekilde mevcuttur. 
Basıldığı tarih: Nov 13, 2023


