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LietoSanas instrukcija

Komplekta ieklautas ierices:

03.702.511S Cementa iepildisanas sisttma SynJect, viena linija  1x9ml
03.702.512S Cementa iepildi3anas sistéma Synlect, viena linija 2 x9ml
03.702.517S Cementa iepildisanas sisttma SynJect, divas linijas  2x9ml
03.702.520S Cementa iepildisanas sistéma SynlJect kasetnes 1x9ml
levads

SynJect cementa iepildisanas izstradajumu saimé ietilpst $lirces tipa injekciju ierices
kopa ar kasetném, kas japiepilda ar akrila kaulu cementu. Kaulu cementa iepildisanai
kasetnés ir paredzéts noslégkrans. Visi izstradajumi ir sterili iepakotas, vienreizéjas
lietosanas ierices.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales darbiniekiem: $aja lietosa-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepieciesama atlasei un ierices izman-
to3anai. Ladzam pirms lietosanas izlasit 3o lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, ka parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali
lerice: Materiali:
Slirce PC (polikarbonats)
PBT (polibutiléntereftalats)
Nerdso3ais térauds
Silikons
PA12 (poliamids)
LDPE (zema blivuma polietiléns)
Kasetne PA12 (poliamids)

PBT (polibutilentereftalats)
Silikons

Noslégkrans PA12 (poliamids)

PBT (polibutiléntereftalats)

Rezervuars PC (polikarbonats)
ABS (akrilnitrila butadiéna stirols)

Silikons

Paredzétais lietojums

SynJect cementa iepildi3anas sistéma ir paredzéta DePuy Synthes PMMA bazes kaulu
cementa, Vertecem V+ cementa komplekta, lietosanai spongiozu kaulu augmenta-
cija. Informaciju par kaulu cementa indikacijam, kontrindikacijam, saderibu, lieto3a-
nu, piesardzibas pasakumiem, bridinajumiem un blakusparadibam, ka arf informaciju
par piek|uves skidumu, kas tiek lietots kopa ar SynJect cementa iepildisanas sistemu,
skatiet atbilsto3aja lietosanas instrukcija. Lai iegGtu informaciju par saderibu ar ci-
tam iericém vai sistétmam, ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Planota pacientu grupa

Synthes izgatavo kirurdiskos instrumentus, kas paredzéti vietas sagatavosanai un
Synthes implantu implantésanas atvieglo3anai. Planoto pacientu grupu pamata
nosaka implantéjamas ierices, nevis instrumenti. Katram implantam konkréta planota
pacientu grupa ir noradTta attiecigaja Synthes implanta lietoSanas instrukcija.

Paredzétais lietotajs

Paredzéts, ka 30 ierici izmanto kvalificéti veselibas apripes specialisti, pieméram, ki-
rurgi, arsti, radiologi, operaciju zales darbinieki un ierices sagatavo$ana iesaistitie
specialisti. Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina izstradajuma
izmanto3anas mérkis, piemérojamas kirurgiskas proceddras un Synthes buklets “Sva-
riga informacija”.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamais kliniskais ieguvums no instrumentu izmantosanas ir atkarigs no implan-
téjamas ierices (t. i., kaulu cementa), nevis no instrumentiem. Katram implantam kon-
krétie kltniskie ieguvumi ir noraditi attiecigaja Synthes implanta lietosanas instrukcija.
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lerices veiktspéjas raksturlielumi
Synthes ir noteicis SynJect cementa iepildisanas sistémas veiktspé&ju un drosumu, lie-
tojot to atbilstosi lieto3anas instrukcijai un markéjumam.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Synthes izgatavo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti vietas sagatavosanai un Synthes
implantu implantésanas atvieglo3anai. Nevélamas blakusparadibas izriet no implanté-
jamam iericém, nevis no instrumentiem. Katram implantam konkrétas nevélamas bla-
kusparadibas ir noraditas attiecigaja Synthes implanta lietosanas instrukcija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Sterilus implantus glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai ie-
pakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies deriguma ter-
mins.

@ Nesterilizét atkartoti

SynlJect cementa iepildisanas sistémas atkartota sterilizé3ana var izraisit izstradajuma
nesterilitati un/vai neatbilstibu veiktspéjas specifikacijam, un/vai materialu Tpasibu
izmainas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai vienam
pacientam vienas proceddras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota sterili-
zacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radt ierices darbibas trauce-
jumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietosanas ieri¢u atkartota izmanto3ana vai atkartota sterilizacija
var radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Atlaizot aplikatora virzuli (2b), nekavéjoties tiek partraukta cementa plisma no ce-
menta kasetnes (3a/3b). Tomér cements, kas jau ir ievadits skriemell, var turpinat
aréju ietekmju dé| plast.

— Mililitru (ml) skala cementa kasetnes (3a/3b) mala ir paredzéta, lai arstiem noraditu
injicéta kaulu cementa tilpumu. Siskala ir paredzéta tikai informativiem noltkiem.

— Injekcijas pudu sajauksana var palielinat cementa nopltdes rasanas iespé&ju. Cemen-
ta noplade var izraisit smagas sekas, pieméram, audu bojajumus, paraplégiju vai
letalu sirds mazspéju. Lai novérstu sajauksanas risku, stingri ieteicams nestradat
vairakas lGzumu vietas vienlaikus.

— SynJect cementa iepildisanas sistéma tiek izmantota tehniski sarezgitas proceda-
ras. Tapéc Synlect cementa iepildisanas sistému drikst izmantot tikai tadi arsti, kas
parzina pareizu metodi kaulu cementa iepildisanai un lieto3anai un instrumentus.

— SynJect cementa iepildisanas sistému drikst lietot tikai kaulu cementa iepildisanai,
vienlaikus izmantojot fluoroskopijas attélveidosanas iekartu, kas spéj nodrosinat
augstas kvalitates attélus.

— Parliecinieties, ka savienojums starp cementa kasetni (3a/3b) un noslégkranu (4) ir
stingrs, bet nodrosiniet, lai tie atrastos uz vienas ass, un nelietojiet parmérigu spé-
ku, lai tos savienotu. Tie ir izgatavoti no plastmasas un var saldzt.

— Vienmér parliecinieties, ka kaulu cements pirms injicé3anas ir sasniedzis vélamo
viskozitati.

— Kad kasetne (3a/3b) ir piepildita ar cementu, satveriet to aiz vacina (3d). Satverot
aiz citas vietas, var notikt siltuma parnese no jasu rokas uz cementu, saisinot kaulu
cementa izmanto3anas laiku.
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— Lai jebkura bridi apturétu cementa pldsmu no kasetnes (3a/3b), vienkarsi partrau-
ciet virzula (2b) stum3anu.

— Cementu vienmeér injicéjiet I&ni un kontroléti.

— Ja cementa plGsma injekcijas laika tiek traucéta, partrauciet injicésanu, noskaidro-
jiet plasmas traucéjumu céloni un novérsiet to.

— Neizmantojiet instrumentus vai parmérigu spéku, lai darbinatu Synlect cementa

iepildisanas sistému. Cementa kasetne ir izgatavota no izturigas plastmasas. Ce-

menta injicésanas laika spiediens cementa kasetné palielinas, radot hipotétisku

kasetnes eksplodésanas risku. Tapéc ierices izmantosanas laika lietotajam javalka

aizsargbrilles.

Kaulu cementa tvertnu forma un izmérs ietekmé darbibas ilgumu. Lielakas tvertnes

parasti nodrosina nedaudz atraku kaulu cementa sacietésanu neka mazakas tvert-

nes. Planojot proceddru, tas janem veéra.

— Jaizmantojat SynJect cementa iepildisanas sistému ar divam linijam, tad, parslédzo-
ties starp injekcijas linijam, no liniju atlases sviras vidus var pilét ddens.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

Synlect cementa iepildidanas sistému drikst izmantot tikai kopa ar DePuy Synthes
augmentacijas iericém, ar kuram ta ir parbaudita un apstiprinata. Citos gadijumos
DePuy Synthes neuznemas atbildibu. Lai iegltu informaciju par saderibu, ieteicams
konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Magnétiskas rezonanses vide
Synlect cementa iepildisanas sistémas drosums un saderiba magnétiskas rezonanses
(MR) vidé nav izvértéta.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synlect cementa iepildisanas sistéma tiek piegadata sterila veida. Pirms lietosanas
parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai iepakojums nav
bojats. Ja tas ir atverts vai citadi bojats, neizmantojiet izstradajumu. Ja izstradajuma
deriguma termins ir beidzies, neizmantojiet to. Ja iepakojums ir neskarts, iznemiet
izstradajumu no iepakojuma, izmantojot aseptisku metodi.

Problému novérsana

Ja Gdens plasma starp rezervuaru (1) un aplikatora korpusu (2) ir traucéta, vienkarsi
piespiediet rezervuara virzuli, lidz Gdens atkal piepilda aplikatora korpusu. Ja cementa
injicésanai nepieciesamais spéks k|Ust parak liels, tas nozimé, ka sasniegts maksima-
lais kaulu cementa un piek|uves skiduma kombinacijas izmanto3anas laiks.
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Informacija par ierices glabasanu un lietoSanu

T“ Uzglabat sausa vieta

e

L J - .
/,/-¢§ Sargat no saules gaismas

Specifiska papildinformacija par ierici
Atsauces numurs

Sérijas vai partijas numurs
Likumigais izgatavotajs
Deriguma termin3
Nesatur lateksu

Skatit lieto3anas instrukciju

JOKE

Likvidésana

Vienreizéjas lietosanas Synthes instrumentus, kas ir piesarnoti ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/dalindm, nekad nedrikst lietot atkartoti, un tie ir jalikvidée
saskana ar veselibas aprlpes iestades protokolu.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Speciala lietosanas instrukcija
Lietosanas instrukcija (skatiet attélu sadala “Parskats par ierici” vai skatiet so lietosa-
nas rokasgramatu SE_722260)

1.

12.
13.
14.

15.
16.

Kausu plastmasas paplaté vai citu sterilu trauku piepildiet ar sterilu Skidrumu* un
aspiréjiet to, izmantojot Gdens rezervuaru.

Udens rezervuaru (1) piepildiet ar sterilu 3kidrumu*.

Izvadiet lieko gaisu no ddens rezervuara, turot to vertikali un bidot virzuli, lidz
augspuse izplast neliels daudzums Gdens.

Udens rezervuaru pievienojiet injektora korpusam (2).

Cementa kasetnes novietojiet vertikala stavoklIi uz plastmasas paplates.

Kaulu cementu sagatavojiet saskana ar atbilstosajiem kaulu cementa lietosanas
noradijumiem.

No maisitaja vacina iznemiet aizbazni un piestipriniet noslégkranu.

Maisitaja zilo rokturi pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena, I1dz redzams,
ka no noslégkrana izejas izspiezas cements, péc tam noslégkrana sviru pagrieziet
vertikala stavokli (aizvérts).

Kasetni piestipriniet pie noslégkrana (piltuves pusé) un noslégkrana zilo sviru
pagrieziet horizontala stavoklr (atvérts).

. Cementu ievadiet kasetné (3a), cementa rokturi kontroléti griezot pulkstenradi-

taju kustibas virziena. Nestumiet to. Aizveriet noslégkranu, zilo sviru pagriezot
vertikala stavokli (aizvérts), un atvienojiet kasetni.

Ar cementu pildito kasetni nolieciet uz plastmasas paplates. Parliecinieties, ka
svira uz kasetnes vacina (3c) atrodas pozicija “vent” (“atgaisot”). Attiecinama
gadijuma 9.-11. darbibu atkartojiet ar otru kasetni (3b).

Kasetni pievienojiet injekcijas linijai (2a). Kasetni turiet vertikala stavokli.
Izvadiet atliku$o gaisu no sistémas, veicot 2-3 gajienus ar injektora virzuli (2b).
Kad uz kasetnes vacina (3d) sak veidoties Gdens pilieni, sviru (3c) pagrieziet po-
Zicija “inject” (“injicét”). Ja izmantojat SynJect cementa iepildisanas sistému ar
divam injekcijas Inijam, aktivizéjiet otro injekcijas liniju, Iniju atlases sviru (2c)
pagriezot atbilstosaja stavokli. Piezime: injekcijas Iinijas ir dazadas krasas, lai pa-
lidzétu noteikt, kura linija ir aktiva. 13. darbibu atkartojiet ar otru kasetni (3b).
Pirms injicésanas parbaudiet cementa viskozitati.

Kad noteikts, ka viskozitate atbilst attiecigajiem kaulu cementa lietosanas noradi-
jumiem, kasetni piestipriniet piek|uves $kidumam un injicéjiet cementu.

* Sterils Gdens vai sterils fiziologiskais skidums (0,9% NaCl).
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Parskats par ierici
SynJect cementa iepildisanas sistéma, viena linija

3b

Rezervuars

Injektora korpuss

Injekcijas linija

Injektora virzulis

Liniju atlases svira (attiecas tikai uz SynJect ar divam Iinijam)
1. kasetne

2. kasetne (attiecinama gadijuma)

Kasetnes svira

Kasetnes vacin3

Noslégkrans
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