Hasznalati utasitas
SynJect cementbejuttatd rendszer

A jelen haszndlati utasitas az Amerikai Egyesilt Allamokban nem forgalmazhaté

Jelenleg nem minden piacon érheto el az 6sszes termék.

A kézikdonyvek tartalma valtozhat;

az egyes kézikonyvek aktualis verzidja
az interneten mindig elérheté.
Nyomtatds ddtuma: Dez 05, 2019

(§) DePuySynthes

PART OF THE g fi

g FAMILY OF COI

© Synthes GmbH, 2019.  Minden jog fenntartva. SE_480405 AD 07/2019



Hasznalati utasitas

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:

03.702.511S Cementbejuttato rendszer SynJect egyvezetékes 1 x 9 ml
03.702.512S  Cementbejuttatod rendszer SynJect egyvezetékes 2 x 9 ml
03.702.517S  Cementbejuttato rendszer SynJect kétvezetékes 2 x 9 ml
03.702.520S  Cementbejuttatod rendszer SynJect patronok 1x9ml
Bevezetd

A SynJect cementbejuttatd termékcsalad a fecskendGalapu bejuttatéeszk6zokbal,
valamint az azokkal hasznalhato, akril csontcementtel feltéltend6 patronokbol &ll.
A csontcement elzarocsap segitségével tolthetd a patronokba. Az Gsszes termék ste-
ril dllapotban csomagolt, egyszer hasznalatos eszkoz.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a m(itészemélyzet szamara: a jelen
hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és hasznalatahoz
sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast és a , Fontos tudnivaldk” c. Synthes tajékoztatdt. Gondoskodjon a megfele-
16 mitéttechnikaban valé jartassagarol.

Anyagok
Eszkoz: Anyagok:
Fecskendd PC (polikarbonat)
PBT (polibutilén-tereftalat)
Rozsdamentes acél
Szilikon
PA12 (poliamid)
LDPE (alacsony slrGségU polietilén)
Patron PA12 (poliamid)
PBT (polibutilén-tereftalat)
Szilikon
Elzarocsap PA12 (poliamid)
PBT (polibutilén-tereftalat)
Tartaly PC (polikarbonat)

ABS (akrilnitril-butadién-sztirol)
Szilikon

Rendeltetés

A SynJect cementbejuttaté rendszer DePuy Synthes gyartmanyu Vertecem V+ cement-
készlet PMMA-alapu csontcementjének bejuttatasara szolgal a szivacsos csontallomany
kipdtlasa céljigbdl. A csontcementre, valamint a SynJect cementbejuttatd rendszerrel
egyUtt hasznalt feltaré megoldasra vonatkozo javallatokat, ellenjavallatokat, hasznéla-
tot, dvintézkedéseket, figyelmeztetéseket és mellékhatasokat az azokhoz tartozé hasz-
nalati utasitasban kell ellenérizni. Az egyéb eszkdzokkel vagy rendszerekkel kapcsolatos
kompatibilitdsra vonatkozo tudnivalokat ajanlott a DePuy Synthes markaképviseletével
egyeztetni.

Pacienscélcsoport

A Synthes a mUitéti terlet elOkészitését és a Synthes implantatumok beliltetését meg-
konnyitd sebészeti mlszereket gyart. A pacienscélcsoportot az implantatumok, nem
pedig az eszkdzok hatdrozzédk meg. Az implantatumok specifikus pacienscélcsoport-
jai az adott Synthes implantatum haszndlati utasitasaban talalhatok.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Az eszkdz szakképzett egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, radiolégu-
sok, a mitészemélyzet és az eszkdz elbkészitésében részt vevo szakemberek altali
hasznalatra szolgal. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljeskérien ismernie kell a
termékek rendeltetését, az alkalmazandd mUtéti beavatkozasokat és a , Fontos tud-
nivalék” c. Synthes tajékoztato tartalmat.

Elvart klinikai el6ny6k

Az eszkdzok elvart klinikai elényeit az implantatumok (azaz a csontcement) hataroz-
zak meg, nem pedig az eszkézok. Az implantatumok specifikus klinikai elényei az
adott Synthes implantdtum hasznalati utasitasaban talalhatok.

SE_480405 AD

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A Synthes megéllapitotta a haszndlati utasitasa és dokumentdacidja szerint hasznalt
SynlJect cementbejuttato rendszer teljesitményét és biztonsdgossagat.

Lehetséges nemkivanatos események és nemkivanatos mellékhatasok

A Synthes a mUtéti tertlet elOkészitését és a Synthes implantatumok beliltetését meg-
konnyit6 sebészeti mlszereket gyart. A nemkivanatos események és mellékhatasok
eléfordulasat az implantatumok hatarozzék meg, nem pedig az eszkdzok. Az implan-
tatumokkal kapcsolatos specifikus nemkivanatos események és mellékhatasok az
adott Synthes implantatum hasznalati utasitasaban talalhatok.

Steril eszk6z

STER||_E Besugarzassal sterilizalva

A steril implantatumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak koz-
vetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni Sket a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

A SynJect cementbejuttatd rendszer Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a ter-
mék nem lesz steril, és/vagy nem felel meg a teljesitményre vonatkozo specifikaciok-
nak, és/vagy anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal vagy
egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az
eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasédhoz vezethet, ami a pa-
ciens sérulését, megbetegedését vagy haladlat eredményezheti.

Tovabba az egyszer hasznalatos eszkzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szennyezo-
dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok kerilnek &t az egyik paciensrél egy
maésikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Az applikator dugattydjanak (2b) felengedése azonnal ledllitja a cement kidramla-
sat a cementpatronbol (3a/3b). Azonban a csigolyatestbe mar befecskendezett
cement dramlasa a kils6 behatasok miatt folytatédhat.

— A cementpatron (3a/3b) oldalan Iévo milliliter (ml) skéla célja, hogy az orvos szama-
ra jelezze a befecskendezett csontcement mennyiségét. A skala kizarolag tajékoz-
tato jelleg.

— A befecskendezési oldalak 6sszetévesztése kedvezhet a cementszivargas kialakula-
sdnak. A cementszivargas kdvetkezményei sulyosak lehetnek, pl. szévetkarosodast,
paraplégiat vagy halalos kimenetell szivelégtelenséget okozhat. A tévesztés kocka-
zatanak elkertilése érdekében hatarozottan ajanlott, hogy ne végezzenek egyidejl
beavatkozast tobb torési teruleten.

— A SynJect cementbejuttato rendszer nagy mtéttechnikai tudast igénylé beavatko-
zasokban hasznalatos. A SynJect cementbejuttato rendszert ezért csak a megfeleld
technikat, valamint a csontcement bejuttatdsdhoz és haszndalatdhoz alkalmazott
eszkdzodket ismerd orvosoknak szabad hasznalnia.

— A Synlect cementbejuttato rendszer kizarélag kivald képmindséget biztosito fluo-
roszkopias képalkotd berendezések egyuttes alkalmazasaval hasznalhaté a csont-
cement bejuttatasara.

— A cementpatron (3a/3b) és az elzarocsap (4) kozott jo illeszkedést kell biztositani, de
Ggyelni kell arra, hogy a csatlakoztatas egytengelyl legyen és ne tulzott mértékl
erdkifejtéssel torténjen. Mindkét alkatrész mlanyagbol késziil, maskilénben eltérhet.

— Minden esetben gondoskodni kell arrél, hogy befecskendezés el6tt a csontcement
elérje a kivant viszkozitast.
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— Cementtel valo feltdltés utan a patront (3a/3b) a fedelénél (3d) kell megfogni. Ha
barhol mashol fogjék meg a patront, az héatvitelt okozhat a kézrél a cementbe, igy
megrovidilhet a csontcement hasznos munkaideje.

- Barmikor megéllithatja a cement kiaramlasat a patronbdl (3a/3b), ha egyszerlen
abbahagyja a dugattyu (2b) benyomasat.

— Ugyeljen arra, hogy a cement befecskendezése minden esetben lassan, szabalyo-
zottan torténjen.

— Ha a cementaramlasban befecskendezés kozben barmikor akadaly lép fel, szakitsa
meg a folyamatot, és korrigalja az dramlast akadalyozé okot.

— A SynlJect cementbejuttatd rendszer Uzemeltetéséhez tilos eszkdzoket hasznalni
vagy tulzott mértékl erdt kifejteni. A cementpatron merev mlanyagbol késziilt.
A cement bejuttatasa kézben a cementpatronban megndé a nyomas, ez a patron
felrobbanasanak elméleti kockazataval jar. A felhasznalonak emiatt védGszemiive-
get kell viselnie az eszkoz hasznalata kozben.

— A csontcementet tartd edények alakja és mérete befolyasolja a hasznos munkaidét.
A nagyobb tartéedények altaldban némileg gyorsabb cementkotést biztositanak a
kisebb edényeknél. A beavatkozas megtervezésekor ezt figyelembe kell venni.

— A SynJect kétvezetékes cementbejuttato rendszer esetében az injekcids vezetékek
kozotti valtaskor viz csepeghet a vezetékvalaszto kar kozepébol.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A SynJect cementbejuttato rendszert kizarélag olyan DePuy Synthes csontkipotld sze-
relvényekkel szabad egyltt hasznélni, amelyeket bevizsgéltak és hitelesitettek.
A DePuy Synthes egyéb esetekre semmilyen felel6sséget nem vallal. A kompatibilitasra
vonatkozd tudnivaldkat ajanlott a DePuy Synthes markaképviseletével egyeztetni.

Magneses magrezonancias kérnyezet
A Synlect cementbejuttato rendszer biztonsadgossagat és kompatibilitasat MR-kor-
nyezetben nem vizsgaltak.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A SynJect cementbejuttato rendszer steril allapotban keril forgalomba. Hasznalat
el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét.
Tilos felhasznalni, ha fel van bontva vagy sérult. Tilos felhaszndlni, ha a termék
szavatossagi ideje lejart. Ha az dsszes csomagolas épnek tlnik, aszeptikus technika
alkalmazasaval vegye ki a termék(ek)et a csomagolasbol.

Hibaelharitas

Ha a tartaly (1) és az applikatortest (2) kdzotti vizaramlas akadalyozott, egyszerlen
nyomja be a tartalyhoz tartozé dugattyut, ameddig az applikatortest Gjra meg nem
telik vizzel. Ha a cement befecskendezéséhez szilkséges erd tul naggya valik, akkor ez
azt jelenti, hogy a csontcement és a feltarooldat elegyének hasznos munkaideje lejart.
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Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok

T“ Szérazon tartandd

e

/,/-it Napfénytdl tavol tartandd

Tovabbi eszkozspecifikus tudnivalok

Cikkszam

Tétel- vagy gydrtasi szam

M Felel6s gyartd

g Lejarati datum

Nem tartalmaz latexet

Ijj] Olvassa el a hasznélati utasitast

Artalmatlanitas

A vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd anyagokkal
szennyezett barmilyen egyszer hasznalatos Synthes eszkozt semmilyen esetben sem
szabad Ujrafelhasznalni, és azt az egészségugyi létesitmény eljarasrendje szerint kell
artalmatlanitani.

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Specialis kezelési utmutato
Kezelési Utmutato (lasd alabb az |, Eszkdz attekintése” abrat, vagy a Kezelési gyorsse-
gédletet (SE_722260))

1.

15.
16.

Toltse fel steril folyadékkal* a mlanyag talcan 1évé poharat vagy valamely egyéb
steril edényt, és a viztartaly segitségével szivja fel.

Toltse fel a viztartalyt (1) steril folyadékkal*.

Tavolitsa el a felesleges levegdt a viztartalybdl ugy, hogy azt figgdlegesen tartja
és a dugattyut addig nyomja be, ameddig egy kevés viz ki nem folyik a tetején.
Csatlakoztassa a viztartalyt a befecskendezd berendezés hazahoz (2).

Helyezze a cementpatron(oka)t allé helyzetben a mlanyag télcara.

Készitse el6 a csontcementet a csontcementhez tartozé hasznalati utmutatoban
rogzitettek szerint.

Vegye le a dugot a keverd fedelérdl, és csatlakoztassa az elzarocsapot.

Forgassa az dramutatd jarasaval megegyezd iranyba a kék fogantyut addig,
ameddig meg nem latja az elzarécsap kiomldnyilasan kitiremkedett cementet,
és ezutan allitsa az elzardcsapon 1évo kart fiiggdleges (elzart) helyzetbe.
ErGsitse a patront az elzardcsapra (tolcsér feldli oldal), és forgassa az elzarocsa-
pon lévo kék kart vizszintes (nyitott) allasba.

. A cementfogantyd 6ramutato jarasaval megegyezd iranyu, kontrollalt elforgata-

saval toltse 4t a cementet a patronba (3a). Tilos megnyomni. A kék kar figgdle-
ges (elzart) helyzetbe forditasaval zérja el az elzarécsapot, és valassza le a pat-
ront.

Helyezze a cementtel feltéltott patron(oka)t a mlanyag télcara. Ellendrizze, hogy
a patron fedelén 1évo kar (3¢) ,kilrités” allasban van-e. Ismételje meg a 9-11. Ié-
péseket a masodik patronnal (3b) is, ha van ilyen.

. Csatlakoztasson patront valamelyik befecskendezd vezetékhez (2a). A patront

allé helyzetben kell tartani.

. Tavolitsa el a rendszerben maradt leveg6t ugy, hogy a befecskendezd berendezés

dugattyujat (2b) 2-3-szor benyomja.

. Azutén, hogy vizcseppek kezdenek kialakulni a tartaly fedelén (3d), forditsa el a

kart (3c) ,befecskendezés” allasba. A két befecskendezd vezetékkel felszerelt
Synlect cementbejuttaté rendszer esetében a vezetékvalaszto kar (2c) megfeleld
helyzetbe forgatasaval kell bekapcsolni a masodik befecskendezé vezetéket.
Megjegyzés: a befecskendez6 vezetékek szine eltérd, hogy kénnyebb legyen az
épp mUkodo vezeték beazonositasa. Ismételje meg a 13. lépést a masodik patron
esetében (3b).

Ellendrizze a cement viszkozitasat a befecskendezés megkezdése elGtt.

Amikor az adott cementhez tartozd hasznélati Utmutato szerint megfelelének
talalja a cement viszkozitasat, erdsitse a patron(oka)t a feltarooldathoz, és fecs-
kendezze be a cementet.

* Steril viz vagy steril fiziologias séoldat (0,9%-os NaCl).
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Az eszkoz attekintése
SynJect cementbejuttatoé rendszer, egyvezetékes

2b
2c
3a
3b
3¢
3d

Tartaly

Befecskendez0 berendezés haza

Befecskendezd vezeték

Befecskendez0 berendezés dugattyuja

Vezetékvélaszté kar (csak a kétvezetékes Synlect eszkozre vonatkozik)
1. patron

2. patron (adott esetben)

Patronkar

Patronfedél

Elzarécsap
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