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Brugsanvisning

Anordninger i anvendelsesomrade:

03.702.511S Cementindferingssystem SynJect Single 1x9ml
03.702.512S Cementindferingssystem Synlect Single 2x9ml
03.702.517S Cementindferingssystem SynJect Dual 2x9ml
03.702.520S Cementindferingssystem SynJect-beholdere  1x9ml
Indledning

Produktserien til SynJect-cementindfering bestar af sprojte-baserede injektions-
anordninger kombineret med beholdere, som vil blive fyldt med akryl knoglecement.
En stophane medfgalger til overfarsel af knoglecement til beholderne. Alle produkter
er sterilt emballerede anordninger til engangsbrug.

Vigtig meddelelse til l&eger og operationspersonale: Denne brugsanvisning inkluderer
ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en anordning. Laes
denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de tilhgrende
anvisninger i kirurgiske teknikker ngje igennem for brug. Serg for at veere bekendt
med den egnede kirurgiske teknik.

Materialer
Anordning: Materialer:
Sprojte PC (polycarbonat)
PBT (polybutylen terephthalat)
Rustfrit stal
Silikone
PA12 (polyamid)
LDPE (polyethylen med lav densitet)
Beholder PA12 (polyamid)
PBT (polybutylen terephthalat)
Silikone
Stophane PA12 (polyamid)
PBT (polybutylen terephthalat)
Reservoir PC (polycarbonat)

ABS (acrylonitril butadien styren)
Silikone

Tilsigtet anvendelse

SynJect-cementindfaringssystemet er beregnet til anvendelse af DePuy Synthes
PMMA-baseret knoglecement, Vertecem V+ cementkit med henblik pa forggelse af
spongiosa. Der henvises til den tilsvarende brugsanvisning for indikationer, kontrain-
dikationer, kompatibilitet, anvendelse, forholdsregler, advarsler og bivirkninger af
knoglecement og adgangsoplgsning, der anvendes sammen med SynJect-cemen-
tindferingssystemet. For oplysninger om kompatibilitet med andre anordninger el-
ler systemer anbefales det at konsultere en DePuy Synthes-repraesentant.

Patientmalgruppe

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klargere operations-
stedet og vaere en hjaelp ved implantation af Synthes-implantater. Patientméalgruppen
er baseret pa implantatanordningerne snarere end instrumenterne. Specifik patient-
malgruppe for implantaterne kan findes i brugsanvisningen til det respektive
Synthes-implantat.

Tilsigtet bruger

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af kvalificeret sundhedspersonale,
f.eks. kirurger, leger, radiologer, operationspersonale og andre fagfolk, der er invol-
veret i klargering af anordningen. Alt personale, der handterer anordningen, skal
have fuldt kendskab til den tilsigtede anvendelse af produkterne, de gaeldende kirur-
giske teknikker og Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”.

Forventede kliniske fordele

De forventede kliniske fordele ved anvendelse af instrumenterne er baseret pa im-
plantatanordningen (dvs. knoglecement) snarere end pa instrumenterne. Specifikke
kliniske fordele ved anvendelse af implantaterne kan findes i brugsanvisningen til det
respektive Synthes-implantat.
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Anordningens funktionsegenskaber
Synthes har fastsldet ydeevnen og sikkerheden af SynJect-cementindfaringssystemet,
nar det bruges i henhold til dets brugsanvisning og maerkning.

Potentielle ugnskede handelser og uagnskede bivirkninger

Synthes fremstiller kirurgiske instrumenter, der er beregnet til at klargagre operations-
stedet og vaere en hjeelp ved implantation af Synthes-implantater. Utilsigtede haendel-
ser/bivirkninger er baseret pd implantatanordningerne snarere end pé instrumenter-
ne. Specifikke utilsigtede haendelser/bivirkninger ved anvendelse af implantaterne
kan findes i brugsanvisningen til det respektive Synthes-implantat.

Steril anordning

STER||_E Steriliseret ved bestraling

Opbevar sterile implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt, in-
den produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af SynJect-cementindfgringssystemet kan resultere i, at produktet ikke
er sterilt og/eller ikke opfylder funktionsspecifikationerne og/eller aendrede materia-
leegenskaber.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Indikerer en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller genbehandling (f.eks. renggring og resterilisering) kan kompro-
mittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfare anordningsfejl, som kan
resultere i patientskade, sygdom eller dad.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfere
risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst materiale fra en
patient til en anden. Dette kan resultere i bruger- eller patientskade, sygdom eller dad.

Advarsler og forholdsregler

— Frigivelse af applikatorstemplet (2b) vil straks standse cementstremmen ud af ce-
mentbeholderen (3a/3b). Cement, der allerede er blevet injiceret i et hvirvellegeme,
kan dog fortseette med at stramme pa grund af ydre pévirkninger.

— Formalet med milliliterskalaen (ml) pa siden af cementbeholderen (3a/3b) er at give
laegerne en indikation af, hvor meget knoglecement, der er blevet injiceret. Denne
skala er kun til orientering.

— Skiftende injektionssider kan favorisere forekomsten af cementlaekage. Cementlae-
kage kan have alvorlige konsekvenser, sdsom vaevsskade, paraplegi eller fatal hjer-
teinsufficiens. Det anbefales pa det kraftigste ikke at arbejde pa flere fraktursteder
samtidigt for at undga risikoen for skiftende injektionssider.

— SynJect-cementindfgringssystemet anvendes i forbindelse med teknisk kraevende
indgreb. Derfor bar kun laeger, der er fortrolige med den korrekte teknik og instru-
mentering, der anvendes til indfering og brug af knoglecement, bruge SynJect-ce-
mentindfaringssystemet.

— Synlect-cementindferingssystemet bar kun anvendes til at indfere knoglecement
sammen med brugen af fluoroskopisk, billeddiagnostisk udstyr, der kan producere
billeder af hgj kvalitet.

— Sgrg for en god pasform mellem cementbeholder (3a/3b) og stophane (4), men
sgrg for at vaere pa aksen og undgé at bruge overdreven kraft, nar de kobles sam-
men. De er begge fremstillet af plastik og kan i veerste fald ga i stykker.

— Serg altid for, at knoglecementen har opndet den foretrukne viskositet far injektion.

Efter pafyldning af en beholder (3a/3b) med cement, skal du tage fat i den ved

hjeelp af ldget (3d). Hvis du griber fat i den andre steder, kan du risikere at overfgre

varme fra din hand til cementen, hvilket vil forkorte knoglecementens virketid.

side 2/4



— For at standse stremmen af cement ud af beholderen (3a/3b) pa et givent tidspunkt
skal du blot holde op med at trykke pa stemplet (2b).

— Serg for altid at injicere cement pa en langsom og kontrolleret made.

— Hvis cementstremmen hindres pa et hvilket som helst tidspunkt under injektion,
skal proceduren standses og undersgges, hvorefter drsagen til stramningsforhin-
dringen skal udbedres.

— Brug ikke vaerktgj eller overdreven kraft til at betjene SynJect-cementindferingssy-
stemet. Cementbeholderen er fremstillet af stift plastmateriale. Under cementin-
jektion @ges trykket i cementbeholderen, hvilket skaber en teoretisk risiko for, at
beholderen eksploderer. Derfor skal brugeren bzere sikkerhedsbriller under anven-
delse af anordningen.

— Form og sterrelse af knoglecementbeholdere har indflydelse pa virketiden. Sterre
beholdere giver generelt en lidt hurtigere sterketid for knoglecement end mindre
beholdere. Dette ber tages i betragtning ved planlaegningen af et indgreb.

— Der kan dryppe vand fra midten af slangevaelgergrebet pa SynJect-cementindfe-
ringssystem Dual, nar der skiftes mellem injektionsslanger.

Kombination af medicinske anordninger

SynJect-cementindferingssystemet bgr kun anvendes i kombination med
DePuy Synthes-augmentationshardware, som er blevet testet og valideret. DePuy
Synthes pétager sig intet ansvar i andre tilfaelde. For oplysninger om kompatibilitet
anbefales det at konsultere en DePuy Synthes-repraesentant.

MR-miljo
SynJect-cementindfaringssystemet er ikke blevet evalueret for sikkerhed og kompati-
bilitet i MR-miljet.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen
SynJect-cementindfaringssystemet leveres i steril form. Kontrollér produktets ud-
lgbsdato, og bekraeft, at den sterile emballage er intakt, inden produktet tages i
brug. Hvis den dbnes eller pa anden méade beskadiges, ma den ikke anvendes. Hvis
produktet er udlgbet, ma du ikke bruge det. Hvis al emballage ser ud til at vaere
intakt, skal produktet/produkterne fijernes fra emballagen ved hjeelp af aseptisk
teknik.

Fejlfinding

Hvis vandtilfarslen mellem reservoir (1) og applikator (2) hindres, skal du blot trykke
pa reservoiret, indtil vandet igen fylder applikatoren. Hvis den ngdvendige kraft til at
injicere cement bliver for hgj, indikerer dette, at den maksimale virketid for kombina-
tionen af knoglecement og adgangsoplasning er opnaet.
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Opbevarings- og handteringsinformation i forhold til anordningen

T Opbevares tart

e

— P .
4\ Ma ikke udszettes for direkte sollys

Yderligere anordningsspecifikke oplysninger

Referencenummer

Lot- eller batchnummer
Juridisk producent
Udlgbsdato

Indeholder ikke latex

Se brugsanvisningen

JOWE

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-instrument til engangsbrug, der er blevet kontamineret med blod,
vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ber aldrig genanvendes og bgr bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Sarlige betjeningsanvisninger
Betjeningsvejledning (se illustrationen under "Oversigt over anordningen” eller se
oversigtsvejledningen SE_722260)

1.

2.
3.

@]

~

13.
14.

15.
16.

Fyld koppen i plastikbakken eller en anden steril beholder med steril vaeske*, og
aspirer den ved hjzelp af vandreservoiret.

Fyld vandreservoiret (1) med steril vaeske*.

Fjern overskydende luft fra vandreservoiret ved at holde den lodret og skubbe
stemplet, indtil der Igber lidt vand ud foroven.

Forbind vandreservoiret med sprgjten (2).

Anbring cementbeholderen (-erne) i opretstaende position i plastikbakken.
Forbered knoglecement i henhold til den tilsvarende brugsanvisning for knog-
lecementen.

Tag proppen ud af mixerlaget, og fastger stophanen.

Drej det bla greb pa mixeren med uret, indtil du ser cement stremme ud af stop-
haneudlgbet, og drej derefter stophanegrebet til den lodrette position (lukket).
Kobl beholderen til stophanen (tragtsiden), og drej det bla greb pa stophanen til
den vandrette position (dben).

. Overfer cement til beholderen (3a) ved at dreje cementgrebet med uret pa en

kontrolleret made. Du ma ikke trykke pa det. Luk stophanen ved at dreje det bla
greb til den lodrette position (lukket) og frakoble beholderen.

. Anbring beholderen (-erne) fyldt med cement i plastikbakken. Sgrg for, at grebet

pa beholderldget (3¢) er i positionen “Vent”. Gentag trin 9 til 11 for den anden
beholder (3b), hvis det er relevant.

. Forbind en beholder med en injektionsslange (2a). Hold beholderen i opretsta-

ende position.

Fjern overskydende luft fra systemet ved at pumpe 2-3 slag med sprgjtestemplet (2b).
Nar vanddraber begynder at dannes pa beholderladget (3d), drejes grebet (3¢) til
positionen “Inject”. For SynJect-cementindfaringssystemet med to injektions-
slanger skal du aktivere den anden injektionsslange ved at dreje slangeveelger-
grebet (2¢) til den korrekte position. Bemaerk: Injektionsslangerne har forskellige
farver til at hjeelpe med at identificere, hvilken slange, der er aktiv. Gentag trin
13 for den anden beholder (3b).

Test cementviskositeten, fer injektionen pabegyndes.

Fastger beholderen (-erne) til en adgangsoplgsning og udfer cementinjektion i
henhold til den tilsvarende brugsanvisning for knoglecementen, nar viskositeten
skannes passende.

* Sterilt vand eller steril saltvandsoplasning (0,9 % NaCl).

SE_480405 AD

Oversigt over anordningen
SynJect-cementindferingssystem, enkelt slange

Reservoir

Sprojte

Injektionsslange

Sprojtestempel

Slangevaelgergreb (gaelder kun for SynJect Dual)
Beholder 1

Beholder 2 (hvis relevant)

Beholdergreb

Beholderlag

Stophane
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