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Hasznalati utasitas

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznélati utasitast,
minden csatolt informaciét és minden relevans matéti technikat.
Legyen jaratos a megfelel6 mutéti technikaban.

A ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” egy sterilen csomagolt, egyszer
hasznalatos, a DePuy Synthes gyartmanyu, polimetil-metakrilat-
(PMMA-) alapt cement szivacsos csontallomanyba térténd
befecskendezésére szolgald fecskenddkészlet.

Mivel a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” technikai szempontbol
kihivast jelentd eljarasokban hasznélatos, a sebésznek jaratosnak
kell lennie a fecskendGkészlet és a tobbi mlszer hasznalataban,
valamint az eljarasban.

Terméknév és anyagok
,Vertecem V+ fecskendOkészlet”. Egy készlet a kovetkezd
részekbdl all:

Terméknév Egységek Anyagok
szama
- . PA12 (poliamid)

Zarocsap 1 egyseg POM (polioximetilén)

PA12 (poliamid)
2 ml-es fecskendok, 5 eqysé ABS (akrilnitril-butadién-
fehér dugattyuk 9ys€9 sztirol)

Szilikon

PA12 (poliamid)
1 ml-es fecskenddk, 3 eqysé ABS (akrilnitril-butadién-
kék dugattyuk 9ys€9 sztirol)

Szilikon




Rendeltetés

A Vertecem V+ fecskenddkészlet” kizarolag a szivacsos
csontélloméany noévelése céljabdl alkalmazott, PMMA-alapu
csontcement  bejuttatdsara  szolgdl. A, Vertecem V+
fecskendoOkészlettel” egyttt hasznalt PMMA-alapu csontcement
és a hozzaférést biztositd rendszer javallatairdl, ellenjavallatairol,
kompatibilitasarol, felhasznalasarol, mellékhatésairdl, illetve a
kapcsolodo ovintézkedésekrél és figyelmeztetésekrdl a megfeleld
utmutatokban olvashat. Més eszkozokkel vagy rendszerekkel vald
kompatibilitasra vonatkozé informacidkért forduljon a DePuy
Synthes képvisel6jéhez.

Mellékhatasok

A Vertecem V+ fecskenddkészlet” PMMA-alapu csontcementtel
valo egyuttes hasznalataval 6sszefliggésbe hozhato mellékhatésok
és interakciok nem ismertek.

Steril eszk6z

E Etilén-oxiddal sterilizalva

A mUszereket eredeti védocsomagolasukban térolja, és csak
kozvetlenul hasznalat el6tt vegye ki beldle. Hasznalat el6tt
ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril
csomagoléas épségérdl. Ha a csomagoléas teljes egészében épnek
tlnik, aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a terméke(ke)t a
csomagolasbol. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértlt, vagy a
lejarati datum mar elmalt.



@ Tilos Ujrasterilizalni

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Tilos tjrafelhasznalni

A, Vertecem V+ fecskendGkészlet” kizardlag egyszeri hasznalatra
szolgél, és tilos Ujrafelhasznélni. Az ismételt hasznélat vagy
Ujrafeldolgozas (pl. tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkzok Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozésa a kontaminacio kockéazataval jar, pl. a fert6z6
anyagok egyik betegrdl a mésikra, vagy egyik személyrél a masikra
torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériléséhez
vagy halalahoz vezethet.

Eszkozspecifikus figyelmeztetések

— A ,Vertecem V+ fecskendokészlet”-ben talalhatd fecskenddok
oldalan feltintetett milliliter (ml) skala célja, hogy jelezze az
orvos szadmara, mennyi PMMA-alapi  csontcementet
fecskendezett mar be. A skala csupan tajékoztato jellegu.

Ovintézkedések

— A, Vertecem V+ fecskendokészlet” technikailag kihivast jelentd
eljgrasokban hasznélatos. Emiatt kizarélag a PMMA-alapu
csontcement felhasznalasa és beadasa soran alkalmazott megfeleld
technikaban jaratos és az ezzel kapcsolatos miszereket jol ismerd
orvos hasznalhatja a ,Vertecem V+ fecskendékészlet”-et.



— A Vertecem V+ fecskenddkészlet”-et kizarélag a PMMA-alapu
csontcement beadaséara szabad hasznalni, kivalé mindségl
képek létrehozasara képes fluoroszkopos képalkotd berendezés
hasznalata mellett.

Gondoskodjon rola, hogy a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet”

fecskendGje és a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” zardcsapja vagy

ahasznalt hozzaférési rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz,
ugyanakkor tigyeljen arra, hogy egy vonalban legyenek, és kerlje

a tulzott erdkifejtést, mikézben egymashoz csatlakoztatja Oket.

Ugyanis mindkett6 mianyagbol készilt, igy eltdrhetnek.

- Miutana ,Vertecem V+ fecskend6készlet”-hez tartozé fecskendét

feltoltotte cementtel, fogja meg a szarnyainal fogva. Ha més

helyen fogja meg, a keze felmelegitheti a cementet, leréviditve a

PMMA-alapu csontcement felhasznalhatosagi idejét.

Mindig toltse fel a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” &sszes

fecskenddjét PMMA-alapu csontcementtel az Gsszekeverése

utan kozvetlenul.

— Abefecskendezés elétt mindig ellendrizze, hogy a PMMA-alapu
csontcement elérte-e a kivant viszkozitast.

— Ha le szeretné allitani a cement kidramlasat a ,Vertecem V+

fecskenddkészlet” fecskenddjébdl, egyszerlen ne nyomja

tovabb a dugattyut.

Ugyeljen arra, hogy a cementet mindig lassu, kontrollalt médon

fecskendezze.

— Ha a befecskendezés alatt a cement aramlasa akadalyozotta
valik, allitsa le a mlveletet, vizsgélja meg a kérilményeket, és
szuntesse meg az aramlast gatlé okot.

— Ne hasznaljon eszkézt és ne fejtsen ki tul nagy erét a ,Vertecem
V+ fecskenddkészlet” mikodtetéséhez.



- Vigyazat: A szévetségi torvények értelmében ez az eszkéz az
Egyesilt Allamokban kizérélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Orvosi eszk6z6k kombinacidja

A Vertecem V+ fecskendOkészlet”-et kizarolag a DePuy Synthes
PMMA-alapu csontcementtel és DePuy Synthes allomanynével6
berendezéssel validaltdk. A DePuy Synthes véllalat mas gyarték
eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy ilyen esetekben
nem véllal felel6sséget. Mas eszkozokkel vagy rendszerekkel valo
kompatibilitdsra vonatkozd informaciékért forduljon a DePuy
Synthes képvisel6jéhez. Lasd az adott eszkdéz vagy rendszer
hasznalati utmutatojat.

Kezelési utmutato

1. Készitse el a PMMA-alapu csontcementet a megfelelé
hasznalati Utmutaté szerint, és csatlakoztassa a ,Vertecem V+
fecskendOkészlet” zardcsapjat a tolcsér nélkali oldalon.
Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+ fecskendGkészlet”
zarocsapja és a cementkeverd eszkdz szorosan csatlakozzanak
egymashoz, ugyanakkor Ugyeljen arra, hogy egy vonalban
legyenek, és kerilie a tulzott erdkifejtést, mikdzben
egymashoz csatlakoztatja oket - ugyanis mindketto
mUanyagbol készilt, igy eltérhetnek.

2. Akovetkezo lépésben el kell tavolitani a levegot a rendszerbdl.
Tartsa a cementkeverd eszkozt figgdlegesen, és Gvatosan
forditsa el a fogantyujat az 6ramutato jarasaval megegyezo
iranyba. Megjegyzés: A levegd eltavolitasa érdekében forditsa
el a fogantyut szabélyozott médon az éramutatd jarasaval
megegyezd iranyba — ne nyomja meg.



3. Latni fogja, amint a keverddugattyl eléremozdul az 4tlatszé
patronban, majd végul elindul a cement folyamatos aramlasa
a ,Vertecem V+ fecskendOkészlet” zarocsapjaba. Amint a
cementkilépa ,Vertecem V+fecskenddkészlet” zardcsapjanak
tolcséres végén, zarja el a csapot az emeldkar 90°-ban térténd
elforditasaval a cementkeverd eszkdz iranyaba (,off”). Ezaltal
a cement aramlasanak le kell allnia.

4. Csatlakoztasson egy ,Vertecem V+ fecskendokészlet”-hez
tartozé fecskendot a zarécsaphoz (a télcséres oldalon).
Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet”
zarécsapja és a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” fecskenddje
szorosan csatlakozzanak egyméshoz, ugyanakkor tgyeljen
arra, hogy egy vonalban legyenek, és kerilje a tulzott
erdkifejtést, mikdzben egyméshoz csatlakoztatja Oket —
ugyanis mindketté mdanyagbol készult, igy eltérhetnek.

5. Nyissa ki a ,Vertecem V+ fecskendOkészlet” zérocsapjat az
emelGkar 90°-kal balra, azeredeti helyzetébe torténd elforgatasaval.
Forditsa el a cementkever6 fogantyujat az 6ramutaté jarasaval
megegyez iranyba lassu és kontrollalt modon annak érdekében,
hogy feltéltse a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” fecskendgjét. A
PMMA-alapt csontcement erdsen viszkézus lehet, és idore van
szilkség, hogy atfolyjon a ,Vertecem V+ fecskendokészlet”
zarécsapjan a |, Vertecem V+ fecskenddkeészlet” fecskenddjébe.
Ugyelienarra, hogya ,Vertecem V+fecskendokészlet” fecskenddjét
teljesen feltoltse. Megjegyzés: A cement atvitele érdekében forditsa
el a fogantyut szabalyozott modon az dramutatd jarasaval
megegyezo iranyba — ne nyomja meg.

6. Amint a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” fecskenddje
megtelik, allitsa le a cementdramlast a ,Vertecem V+
fecskendokészlet” zardcsapjanak ismételt elzarasaval.



7.

Vaélassza le a feltsltott ,Vertecem V+ fecskendokészlet”-hez
tartoz6 fecskenddt, és csatlakoztassa a kovetkezot. Ugyeljen
arra, hogy a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” fecskenddjét
tengelyiranyban valassza le, mert kulonben a csatlakozd
eltorhet. Ismételje meg a 4-7. 1épést, amig fel nem téltétte a
Vertecem V+ fecskendOkészlet”-hez  tartozd — 6sszes
fecskendot. Mindig téltse fel a , Vertecem V+ fecskenddkészlet”
Osszes fecskendojét az dsszekeverés utan kozvetlendl.

. A cement viszkozitdsanak ellenérzéséhez nyomjon ki

cementet a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” egyik
fecskenddjébdl, és vizsgalia meg. A cement viszkozitasa
fontos tényezo a cement mtéti terletre térténé biztonsagos
eljuttatdsa szempontjabdl, mivel a szivargas kockazata
csokken a viszkozitas fokozodasaval.

Ha a felel6s orvos megfelelének itéli a viszkozitast, a , Vertecem
V+ fecskenddkészlet” fecskendGjét hozza kel csatlakoztatni
egy hozzaférést biztositd rendszerhez, és elkezdédhet a
cement beadasa. Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+
fecskendOkészlet” fecskendGje és a hozzaférést biztosito
rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz, ugyanakkor
ugyeljen arra, hogy egy vonalban legyenek, és kertlje a tulzott
erékifejtést, mikozben egyméshoz csatlakoztatja Oket — a
JVertecem V+ fecskendbkészlet”  fecskenddi  ugyanis
muanyagbol késziiltek, igy kénnyen eltérhetnek.

. A PMMA-alapt csontcementet kontrolldlt mddon kell

befecskendezni. A, Vertecem V+ fecskenddkészlet”
fecskenddjének a dugattytjat mindig tengelyiranyban tolja
elore, mert ellenkezd esetben a ,Vertecem V+
fecskenddkeszlet” fecskenddje és a hozzaférést biztosito
rendszer kézotti csatlakozd eltorhet.



A cement befecskendezéséhez sziikséges er6 idével nd, amint a
cement kezd megkétni. A sziikséges erd a fecskenddé méretével is
noé. Tanacsos ezért a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” 2 ml-es
fecskenddivel kezdeni a miveletet, majd késébb a ,Vertecem V+
fecskendSkeészlet” 1 ml-es fecskenddivel folytatni.

Hibaelharitas

Ha a cement befecskendezéséhez tul nagy erét kell kifejteni, ez
arra utal, hogy elérttk a DePuy Synthes PMMA-alapu csontcement
és a hozzaférést biztosito rendszer kombinaciojanak maximalis
munkaidejét.
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