Kayttoohjeet
SynJect-sementinsydttojarjestelma

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Dez 05, 2019

(§) DePuySynthes

PART OF THE g fi

g FAMILY OF COI

© Synthes GmbH 2019.  Kaikki oikeudet pidatetdan. SE_480405 AD 07/2019



Kayttoohjeet

Kyseessa olevat laitteet:

03.702.511S Sementinsyottojarjestelma SynJect Single 1x9ml
03.702.512S Sementinsyottojarjestelma SynJect Single 2x9ml
03.702.517S Sementinsyottojarjestelma SynJect Dual 2x9ml
03.702.520S Sementinsyottojarjestelma SynJect-patruunat 1x9ml
Johdanto

SynJect-sementinsyottétuoteperhe koostuu injektoreista ja patruunoista, jotka tayte-
taan akryylipohjaisella luusementilld. Luusementin siirtoa patruunoihin hallitaan sul-
kuventtiililla. Kaikki tuotteet ovat steriileind pakattuja kertakayttolaitteita.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkildkunnalle: nama
ohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kdyttoon tarvittavia tietoja. Lue ennen
kayttdad huolellisesti kayttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeitd tietoja”. Varmista, etta
olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit
Laite: Materiaalit:
Ruisku PC (polykarbonaatti)
PBT (polybuteenitereftalaatti)
Ruostumaton terds
Silikoni
PA12 (polyamidi)
LDPE (matalatiheyksinen polyeteeni)
Patruuna PA12 (polyamidi)
PBT (polybuteenitereftalaatti)
Silikoni
Sulkuventtiili PA12 (polyamidi)
PBT (polybuteenitereftalaatti)
Sailio PC (polykarbonaatti)

ABS (akryylinitriilibutadieenistyreeni)
Silikoni

Kayttotarkoitus

SynJect-sementinsyottojarjestelma on tarkoitettu PMMA-pohjaisen luusementin,
nimeltad Depuy Synthes Vertecem V+ Cement Kit, injisointiin hohkaluun vahvistami-
seksi. Katso kdyttdohjeesta luusementin kayttda ja SynJect-sementinsyottojarjestel-
maa koskevat kayttoaiheet, kontraindikaatiot, yhteensopivuus, kaytto, varotoimet,
varoitukset ja sivuvaikutukset. Lisatietoja yhteensopivuudesta muiden laitteiden tai
jarjestelmien kanssa saa ottamalla yhteyden DePuy Synthes -edustajaan.

Potilaskohderyhma

Synthes valmistaa kirurgisia laitteita, joita kdytetaan implantointikohdan valmisteluun
ja Synthes-implanttien asennuksen avuksi. Potilaskohderyhma perustuu implantteihin
eika niinkaan instrumentteihin. Implanttikohtaiset potilasryhméat on mainittu kyseisen
Synthes-implantin kayttdohjeissa.

Tarkoituksenmukainen kayttaja

Tama laite on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten, esim. kirurgien,
|ddkarien, radiologien ja laitteen valmisteluun osallistuvien ammattilaisten, kayttoon.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten on tunnettava taysin tuotteiden
kayttotarkoitus, soveltuvat leikkausmenetelmat seké Synthes-esite “Tarkeita tietoja”.

Odotettavat kliiniset hyodyt

Instrumenteilta odotettavat kliiniset hyodyt perustuvat implanttiin (eli luusementtiin)
eivatkd niinkaan instrumentteihin. Implanttikohtaiset kliiniset hyédyt on mainittu
kyseisen Synthes-implantin kayttéohjeissa.

Laitteen suorituskyky
Synthes on todennut SynJect-sementinsyottojarjestelman suorituskyvyn ja turvalli-
suuden kayttoohjeiden ja laitemerkintojen mukaisesti kaytettaessa.
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Mahdolliset haittatapahtumat ja epatoivottavat sivuvaikutukset

Synthes valmistaa kirurgisia laitteita, joita kdytetaan implantointikohdan valmisteluun
ja Synthes-implanttien asennuksen avuksi. Haittatapahtumat / sivuvaikutukset eivat
johdu instrumenteista vaan implantointilaitteista. Kuhunkin implanttiin liittyvat erityi-
set haittatapahtumat / sivuvaikutukset on mainittu kyseisen Synthes-implantin
kayttoohjeissa.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit implantit niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauk-
sista vasta valittéomasti ennen kayttda.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista ennen kayttda tuotteen viimeinen kdyttopaivamaara ja varmista steriilin pak-
kauksen eheys. Ala kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kéyttépéivéd on
ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

SynlJect-sementinsyottojarjestelman uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote
ole steriili tai ei tayta suorituskykyméadrittelyja tai ettd materiaalien ominaisuudet
muuttuvat.

Kertakayttolaite

® Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattaa
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleen kayttdaminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Varoitukset ja varotoimet

— Injektorin ménnan (2b) vapauttaminen katkaisee valittémasti sementin virtauksen
patruunasta (3a/3b). Selkarankaan injisoitu sementti voi kuitenkin virrata edelleen
ulkoisten vaikutusten takia.

— Sementtipatruunan (3a/3b) kyljessa oleva millilitra-asteikko (ml) helpottaa injisoi-
dun luusementin maaran havainnointia. Asteikko on vain suuntaa antava.

— Injektiopuolten sekoittaminen voi johtaa sementin vuotamiseen. Sementtivuoto voi
johtaa vakaviin seurauksiin, kuten kudosvaurioihin, paraplegiaan tai tappavaan sy-
dantautiin. On erittdin suositeltavaa valttaa useiden murtumien samanaikaista ka-
sittelya sekaannuksen valttamiseksi.

— SynJect-sementinsydttojarjestelmaa kaytetaan teknisesti vaativissa toimenpiteissa.
Tasta johtuen vain luusementin kdyttoon ja injektiovalineisiin perehtyneet laakarit
saavat kdyttaa SynJect-sementinsyottojarjestelmaa.

— SynJect-sementinsyottojarjestelmaa on kaytettava vain luusementin injisointiin
yhdessa korkealaatuisia kuvia tuottavien lapivalaisulaitteiden kanssa.

— Varmista, ettd sementtipatruuna (3a/3b) ja sulkuventtiili (4) sopivat hyvin toisiinsa
ja ettd ne liitetddn suoraan ilman liiallista voimankayttod. Molemmat osat on val-
mistettu muovista ja voivat muuten sarkya.

— Varmista aina, ettd luusementti on saavuttanut tarvittavan viskositeetin ennen
injektiota.

— Tayta patruuna (3a/3b) sementilld ja tartu kanteen (3d). Jos patruunaan tartutaan
muualta kuin kannesta, kaden lampd voi lammittaa sementtia, miké lyhentaa sen
kayttoaikaa.

— Jos haluat jossain vaiheessa pysdyttaa sementin virtauksen patruunasta (3a/3b),
lopeta mannan painaminen (2b).

— Varmista, ettd injisoit sementtid aina hitaasti ja hallitusti.

— Jos sementin virtaus estyy milloin tahansa injisoinnin aikana, pysahdy, tutki ja korjaa
esteen syy.

— Ala kayta tyokaluja tai liiallista voimaa SynJect-sementinsyéttojarjestelman kaytos-
sd. Sementtipatruuna on valmistettu jaykasta muovista. Sementin injisoinnin aikana
patruunan paineen kasvu voi teoreettisesti aiheuttaa patruunan rajahdysvaaran.
Tasta johtuen on laitteen kdyton aikana kdytettava silmésuojaimia.
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— LuusementtisilidGiden muoto ja koko vaikuttavat kdyttdaikaan. Suurissa sailidissa
oleva luusementti kovettuu yleensa nopeammin kuin pienissa sailidissa oleva. Tama
on huomioitava toimenpiteen suunnittelussa.

— SynJect Dual -sementinsyottojarjestelmassa voi letkunvalintavivun keskelta tippua
vettd injektioletkuja vaihdettaessa.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma

Synlect-sementinsy&ttojarjestelmad saa kadyttda vain yhdessa DePuy Synthes -
lisalaitteen kanssa, jonka kanssa se on testattu ja validoitu. DePuy Synthes ei ota
vastuuta muista tapauksista. Lisatietoja yhteensopivuudesta saa ottamalla yhteyden
DePuy Synthes -edustajaan.

Magneettikuvausymparisto
SynJect-sementinsydttojarjestelman turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ympaéris-
t6ssa ei ole arvioitu.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Synlect-sementinsy&ttojarjestelma toimitetaan steriloituna. Tarkista ennen kayttoa
tuotteen viimeinen kéyttdpaivimaara ja varmista steriilin pakkauksen eheys. Ala
kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Al3 kdytd, jos tuotteen viimeinen
kayttopdiva on ohitettu. Jos pakkaus vaikuttaa ehjaltd, poista tuote pakkauksesta
aseptisesti.

Vianmaaritys

Jos patruunan (1) ja injektorin (2) valinen veden virtaus estyy, paina mantaa, kunnes
injektori tayttyy taas vedelld. Kun sementin injisointiin tarvittava voima tuntuu liian
suurelta, tdma tarkoittaa, ettd luusementin ja sisddnvientiliuoksen enimmaiskayttoai-
ka on saavutettu.
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Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelyohjeet

T Pida kuivana

e

/,/-it Pidé pois auringonvalosta

Laitekohtaiset lisatiedot

Viitenumero

Erdnumero
Laillinen valmistaja
Viimeinen kayttépaiva

Ei sisalla lateksia

JOWE

Lue kayttoohjeet

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa kertakayttois-
ta Synthes-laitetta ei saa koskaan kayttaa uudelleen, vaan se on havitettava laitoksen
kaytantojen mukaisesti.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Erityiset toimintaohjeet
Toimintaohjeet (katso seuraavaa kuvaa “Laitteen yleiskatsaus” tai pikakasittelyopasta
SE_722260)

1.

w

CINEE NGRS

12.
13.

15.
16.

Tayta muovitarjottimen kuppi tai muu steriili astia steriililla nesteelld* ja aspiroi
vesisailioon.

Tayta vesisailio (1) steriililla nesteella*.

Poista liika ilma vesisailiosta pitamalla sita pystysuorassa ja tydontamalla mantaa,
kunnes paaltd valuu vahan vetta ulos.

Liita vesisailio injektorin runkoon (2).

Aseta sementtipatruuna(t) muovitarjottimelle pystyasentoon.

Valmistele luusementti vastaavien kéyttéohjeiden mukaisesti.

Poista tulppa sekoittimen kannesta ja kiinnita sulkuventtiili.

Kierra sekoittimen sinista kahvaa myotapéivaan, kunnes sulkuventtiilista tyontyy
ulos sementtid, ja kaanna sitten sulkuventtiilin vipu pystyasentoon (kiinni).

Liita patruuna sulkuventtiiliin (suppilopuoli) ja kadnna sulkuventtiilin sininen vipu
vaaka-asentoon (auki).

. Tayta patruuna (3a) sementilla kiertamalla sekoittimen kahvaa rauhallisesti myo-

tapaivaan. Ala tyénna. Sulje sulkuventtiili kdantamalld sininen vipu pystyasen-
toon (kiinni) ja irrota patruuna.

Aseta sementilld taytetyt patruunat muovitarjottimelle. Varmista, etta patruunan
kannen (3c) vipu on “Vent” (Ilmaus) -asennossa. Toista vaiheet 9-11 toiselle pat-
ruunalle (3b) (soveltuvin osin).

Liita patruuna injektioletkuun (2a). Pida patruuna pystyasennossa.

Poista jaljella oleva ilma jarjestelmastd pumppaamalla injektorin mantaa 2-3 ker-
taa (2b).

. Kun patruunan kanteen (3d) alkaa muodostua vesipisaroita, kdanna vipu (3c)

“Inject” (Injektoi) -asentoon. Kahdella injektioletkulla varustetussa SynJect Dual
-jarjestelmadssa voit aktivoida toisen injektioletkun kaantamalla valintavivun (2c)
tarvittavaan asentoon. Huomaa: injektioletkut on varikoodattu aktiivisen letkun
tunnistamisen helpottamiseksi. Toista vaihe 13 toiselle patruunalle (3b).

Testaa sementin viskositeetti ennen injisoinnin aloittamista.

Kun asianmukainen viskositeetti on saavutettu luusementin kayttdohjeen mukai-
sesti, liita patruuna(t) sopivaan sisaanvientiliuokseen ja injisoi sementti.

* Steriili vesi tai steriili suolaliuos (0,9 % NaCl).
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Laitteen yleiskatsaus
Synlect Single -sementinsyottojarjestelma

Sailio

Injektorin runko

Injektioletku

Injektorin manta

Letkun valintavipu (vain SynJect Dual)
Patruuna 1

Patruuna 2 (soveltuvin osin)
Patruunan vipu

Patruunan kansi

Sulkuventtiili
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