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Instrukcja stosowania

Objete urzadzenia:

03.702.511S System wprowadzania cementu SynJect pojedynczy 1x9ml
03.702.512S  System wprowadzania cementu Synlect pojedynczy  2x9ml
03.702.517S  System wprowadzania cementu SynlJect podwdjny 2x9ml
03.702.520S  System wprowadzania cementu Wktady SynJect 1x9ml

Wprowadzenie

Rodzina produktéw do wprowadzania cementu SynJect sktada sie ze strzykawko-
wych urzadzen iniekcyjnych w potaczeniu z wktadami, ktére wypetnia sie akrylowym
cementem kostnym. Do sterowania przenoszeniem cementu kostnego do wktadéw
stuzy kurek. Wszystkie produkty to jatowo zapakowane wyroby jednorazowe.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali operacyj-
nej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i uzycia urzadzenia. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania, dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz musi
mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty
Urzadzenie: Materiaty:
Strzykawka PC (poliweglan)
PBT (tereftalan polibutylenu)
Stal nierdzewna
Silikon
PA12 (poliamid)
LDPE (polietylen o niskiej gestosci)
Wkiad PA12 (poliamid)
PBT (tereftalan polibutylenu)
Silikon
Kurek PA12 (poliamid)
PBT (tereftalan polibutylenu)
Zbiornik PC (poliweglan)

ABS (terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy)
Silikon

Przeznaczenie

System wprowadzania cementu SynJect jest przeznaczony do nanoszenia cementu
kostnego na bazie PMMA firmy DePuy Synthes, zestawu cementu Vertecem V+,
z zamiarem wzmochnienia kosci gabczastej. Informacje na temat wskazan, przeciw-
wskazan, zgodnosci, uzytkowania, srodkéw ostroznosci, ostrzezen i dziatan niepo-
zadanych cementu kostnego i rozwiazania dostepowego stosowanego w potacze-
niu z systemem wprowadzania cementu SynJect mozna znalez¢ w odpowiedniej
instrukcji stosowania. Informacje na temat zgodnosci z innymi urzadzeniami lub
systemami mozna uzyska¢ od przedstawiciela firmy DePuy Synthes.

Docelowa grupa pacjentéw

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Docelowa grupa pacjen-
téw zalezy od implantéw, a nie od instrumentéw. Opis docelowej grupy pacjentéw w
przypadku konkretnych implantéw mozna znalez¢ w instrukgcji stosowania danego
implantu firmy Synthes.

Docelowy uzytkownik

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych cztonkéw
fachowego personelu medycznego, np. chirurgow, lekarzy, radiologéw LUB obstugi
sali operacyjnej i osoby uczestniczace przy przygotowaniu tego wyrobu. Caty
personel obstugujacy ten wyréb powinien zna¢ przeznaczenie tych produktéw,
odpowiednie procedury chirurgiczne oraz zapoznac sie z ulotka ,Wazne informacje”
firmy Synthes.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z instrumentami zaleza od implantow
(np. cementu kostnego), a nie od instrumentéw. Opis korzysci klinicznych w przypad-
ku konkretnych implantéw mozna znalez¢ w instrukcji stosowania danego implantu
firmy Synthes.
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Charakterystyka wydajnosciowa urzadzenia
Firma Synthes ustalita wydajnosc¢ i bezpieczenstwo systemu wprowadzania cementu
SynJect stosowanego zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem.

Potencjalne dziatania niepozadane

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne, przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantow firmy Synthes. Dziatania niepozadane
wynikaja zazwyczaj z zastosowania implantéw, a nie uzycia instrumentéw. Opis kon-
kretnych dziatan niepozadanych zwiazanych z implantami mozna znalez¢ w instrukgji
stosowania danego implantu firmy Synthes.

Wyréb sterylny

STER||_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Jatowe implanty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli
minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja systeméw wprowadzania cementu SynJect moze spowodowac,
ze produkt nie bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji wydajnosci i/lub
bedzie charakteryzowat sie zmienionymi wiasciwosciami materiatu.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza urzadzenie medyczne przeznaczone do jednorazowego uzycia lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja kliniczna (np. czyszczenie i ponowna steryliza-
cja) moga doprowadzi¢ do uszkodzenia integralnosci strukturalnej i/lub urzadzenia,
co moze skutkowac urazem, choroba lub zgonem pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja urzadzen jednorazowego uzytku moga
doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy pacjenta-
mi. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zwolnienie ttoka aplikatora (2b) spowoduje natychmiastowe zatrzymanie wyptywu
cementu z wktadu (3a/3b). Cement zostat juz wstrzykniety do trzonu kregu, jednak
moze nadal przeptywac w zwiazku z oddziatywaniem zewnetrznym.

— Wyskalowana w mililitrach (ml) podziatka z boku wktadu z cementem (3a/3b) infor-
muje lekarzy o wstrzyknietej ilosci cementu. Podziatka stuzy wytacznie do celéw
informacyjnych.

— Pomylenie miejsc iniekcji moze przyczyni¢ sie do wystapienia wycieku cementu.
Wyciek cementu moze doprowadzi¢ do bardzo powaznych nastepstw, takich jak
uszkodzenie tkanki, porazenie koriczyn dolnych lub niewydolno$¢ serca prowadza-
ca do zgonu. Aby unikna¢ ryzyka pomytki, zdecydowanie odradza sie prace
w obszarze wielu miejsc ztamania jednoczesnie.

— System wprowadzania cementu Synlect jest stosowany w procedurach trudnych
technicznie. Dlatego systemu wprowadzania cementu SynJect powinni uzywac
wytacznie lekarze znajacy prawidtowa technike i instrumentarium do podawania
i stosowania cementu kostnego.

— System wprowadzania cementu SynJect powinien by¢ stosowany wytacznie
do podawania cementu kostnego w potaczeniu z aparatem do obrazowania fluoro-
skopowego, umozliwiajacym uzyskanie zdje¢ wysokiej jakosci.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednie dopasowanie pomiedzy wktadem (3a/3b) i kurkiem
(4), przy czym nalezy pozostawac w osi i unikac¢ stosowania nadmiernej sity pod-
czas faczenia tych elementéw. Obie czesci sa wykonane z tworzywa sztucznego
i moga peknac.

— Przed wstrzyknieciem nalezy sie zawsze upewni¢, ze cement kostny osiagnat pre-
ferowana lepkosc¢.
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Po napetnieniu wktadu (3a/3b) cementem nalezy chwyta¢ go za pokrywe (3d).

Chwycenie go w innym miejscu mogtoby doprowadzi¢ do ogrzania cementu dto-

nia, co skrécitoby czas tezenia cementu kostnego.

— Aby wstrzymac wyptyw cementu z wktadu (3a/3b) w danym momencie, nalezy
przestac¢ naciskac ttok (2b).

— Nalezy pamietac, aby zawsze wstrzykiwac cement powoli, w kontrolowany sposob.

Jesliw ktérymkolwiek momencie podczas wstrzykiwania przeptyw cementu bedzie

utrudniony, nalezy wstrzymac iniekcje, ustali¢ przyczyne oraz usunac ja.

Do obstugi systemu wprowadzania cementu SynJect nie wolno uzywa¢ narzedzi ani

nadmiernej sity. Wkfad z cementem jest wykonany ze sztywnego materiatu

z tworzywa sztucznego. W trakcie wstrzykiwania cementu dochodzi do wzrostu ci-

$nienia we wkiadzie, co stwarza teoretyczne ryzyko wybuchu wktadu. W zwiazku

z tym w trakcie stosowania urzadzenia uzytkownik powinien nosi¢ okulary ochronne.

— Ksztatt i wielko$¢ pojemnikow z cementem kostnym wptywaja na czas pracy.
Wieksze pojemniki powoduja zasadniczo nieco szybszy czas twardnienia cementu
kostnego niz pojemniki mniejsze. Nalezy to uwzgledni¢ podczas planowania
procedury.

— W przypadku podwdjnego systemu wprowadzania cementu SynJect podczas prze-

taczania pomiedzy liniami iniekcji na srodku dZwigni wyboru linii moze kapa¢ woda.

Potaczenie wyrobéw medycznych

System wprowadzania cementu SynJect powinien by¢ stosowany wytacznie
ze sprzetem do wzmacniania firmy DePuy Synthes, z ktérym byt badany i z ktorym
zostat zwalidowany. W pozostatych przypadkach firma DePuy Synthes nie ponosi
zadnej odpowiedzialnodci. Informacje na temat zgodnosci mozna uzyskac
od przedstawiciela firmy DePuy Synthes.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
System wprowadzania cementu SynJect nie byt oceniany pod katem bezpieczenstwa
i zgodnosci w Srodowisku RM.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

System wprowadzania cementu SynJect jest dostarczany w stanie jatowym. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integralnos¢
sterylnego opakowania. Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub
w inny sposéb uszkodzone. Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
Jesli opakowanie wydaje sie nieuszkodzone, nalezy wyjac z niego produkt(y), stosu-
jac technike aseptyczna.

Rozwiazywanie probleméw
Jesli przeptyw wody pomiedzy zbiornikiem (1) i trzonem aplikatora (2) jest utrudniony,
nalezy po prostu naciskac ttok zbiornika do momentu, az woda ponownie wypetni
trzon aplikatora. Jesli sita potrzebna do wstrzykniecia cementu stanie sie zbyt duza,
oznacza to, ze osiagniety zostat maksymalny czas pracy kombinacji cementu kostne-
go i rozwiazania dostepowego.
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Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu
T Przechowywac¢ w suchym miejscu

e

L J z .
/,/-¢§ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia
Numer referencyjny

Numer serii lub partii produkcyjnej
Producent

Data waznosci

Nie zawiera lateksu

Patrz instrukcja stosowania

JOKE

Utylizacja

Nie wolno uzywac ponownie zadnego instrumentu firmy Synthes, ktéry zostat zanie-
czyszczony krwia, tkanka i/lub ptynami ustrojowymi i nalezy usuna¢ go zgodnie z
protokotem obowiazujacym w placowce ochrony zdrowia.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Instrukcje dotyczace obstugi (patrz ilustracja pod opisem urzadzenia lub skrécona
instrukcja obstugi SE_722260)

1.

2.
3.

v s

12.
13.

15.
16.

Napetnic¢ kieliszek na plastikowej tacy lub inne jatowe naczynie jatowym ptynem*
i pobra¢ go do zbiornika na wode.

Napetni¢ zbiornik na wode (1) jatowym ptynem*.

Usunac¢ nadmiar powietrza ze zbiornika na wode, utrzymujac go pionowo i na-
ciskajac ttok do momentu, az w jego gérnej czesci pojawi sie niewielka ilos¢
wody.

Podtaczy¢ zbiornik na wode do trzonu wstrzykiwacza (2).

Umiesci¢ wktad(y) z cementem w pozycji pionowej na plastikowej tacy.
Przygotowac cement kostny zgodnie z odpowiednia instrukcja stosowania
cementu kostnego.

Zdjac zatyczke z pokrywy mieszalnika i podtaczy¢ kurek.

Obracac niebieski uchwyt mieszalnika w prawo do momentu, az z wylotu kurka
zacznie wydostawac sie cement, a nastepnie ustawi¢ dzwignie kurka w pozycji
pionowej (zamknietej).

Podtaczy¢ wktad do kurka (strona z lejkiem) i obréci¢ niebieska dzwignie na
kurku do pozycji pionowej (otwartej).

Przenies¢ cement do wktadu (3a), obracajac uchwyt cementu w prawo w kontro-
lowany sposob. Nie wciskac¢ go. Zamknac kurek, obracajac niebieska dzwignie
do pozycji pionowej (zamknietej), i odtaczy¢ wktad.

. Umiesci¢ wkiad lub wktady wypetnione cementem na plastikowej tacy. Upewnic

sie, ze dZzwignia na pokrywie wkfadu (3¢c) znajduje sie w pozycji ,odpowietrza-
nie”. W razie potrzeby powtérzy¢ czynnosci od 9 do 11 z drugim wktadem (3b).
Podtaczy¢ wktad do linii iniekcyjnej (2a). Przytrzyma¢ wktad w pozycji pionowej.
Usunac¢ pozostatosci powietrza z systemu, wykonujac 2-3 nacisniecia ttokiem
wstrzykiwacza (2b).

Kiedy na pokrywie wktadu (3d) pojawia sie krople wody, obréci¢ dzwignie (3¢)
do pozycji ,wstrzykiwania”. W przypadku systemu wprowadzania cementu
SynJect z dwoma liniami iniekcyjnymi druga linie iniekcyjna nalezy aktywowac,
obracajac dZzwignie wyboru linii (2c) do odpowiedniej pozycji. Uwaga: linie inie-
kcyjne sa oznaczone réznymi kolorami, aby utatwi¢ ustalenie, ktéra linia jest
aktywna. Powtérzy¢ czynnos¢ 13 w przypadku drugiego wktadu (3b).

Przed przystapieniem do wstrzykiwania sprawdzi¢ lepkos¢ cementu.

Zgodnie z instrukcja stosowania danego cementu kostnego, kiedy lepkos¢ bedzie
odpowiednia, nalezy podtaczy¢ wktad(y) do rozwiazania dostepowego i wyko-
nac iniekcje cementu.

* Jatowa woda lub jatowy roztwor soli fizjologicznej (0,9% Nacl).
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Opis urzadzenia
System wprowadzania cementu SynJect, jedna linia
2

2b
2c
3a
3b
3¢
3d

Zbiornik

Trzon wstrzykiwacza

Linia iniekcyjna

Ttok wstrzykiwacza

Dzwignia wyboru linii (dotyczy tylko systemu SynJect Dual)
Wktad 1

Wktad 2 (jesli dotyczy)

DZwignia wktadu

Pokrywa wktadu

Kurek
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