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Naudojimo instrukcija

Aprasomi jtaisai:

03.702.511S Cemento jvedimo sistema .SynJect Single” 1x9ml
03.702.512S Cemento jvedimo sistema . SynJect Single” 2x9ml
03.702.517S Cemento jvedimo sistema .SynJect Dual” 2x9ml
03.702.520S Cemento jvedimo sistema .Synlect” kasetés 1x9ml
Ivadas

.Synlect” cemento jvedimo produkty $eima sudaro 3virkstiniai injekcijy jtaisai kartu
su kasetémis, uzpildomomis akriliniu kauly cementu. Kauly cementas j kasetes jleidzia-
mas per ¢iaupa. Visi gaminiai yra steriliai supakuoti, vienkartinio naudojimo jtaisai.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Pries
naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosidra
. Svarbiinformacija”. Jsitikinkite, kad esate susipazine su atitinkamu chirurginiu metodu.

Medziagos
Prietaisas: Medziagos:
Svirkstas PC (polikarbonatas)
PBT (polibutileno tereftalatas)
Neradijantysis plienas
Silikonas
PA12 (poliamidas)
LDPE (mazo tankio polietilenas)
Kaseteé PA12 (poliamidas)
PBT (polibutileno tereftalatas)
Silikonas
Ciaupas PA12 (poliamidas)
PBT (polibutileno tereftalatas)
Rezervuaras PC (polikarbonatas)
ABS (akrilonitrilo butadieno stirenas)
Silikonas
Paskirtis

.SynJect” cemento jvedimo sistema skirta naudoti ,, DePuy SynJect” PMMA pagrindo
kauly cementui, ,Vertecem V+" cemento rinkiniui siekiant priauginti kaulo akytaja
medziaga. Apie kauly cemento ir prieigos sprendimo naudojimo kartu su ,SynJect”
cemento jvedimo sistema indikacijas, kontraindikacijas, suderinamuma, naudojima,
atsargumo priemones, jspéjimus ir alutinj poveikj skaitykite naudojimo instrukcijo-
je. Informacijos apie suderinamuma rekomenduojama klausti ,DePuy Synthes” at-
stovo.

Tiksliné pacienty grupé

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vieta ir padé-
tiimplantuojant , Synthes” implantus. Tiksliné pacienty grupé pagrjsta labiau implan-
ty prietaisais negu instrumentais. Informacijos apie specifing implantuy tiksline pacien-
ty grupe galima rasti atitinkamo implanto naudojimo instrukcijoje.

Paskirtis

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pavyz-
dziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, radiologams, operaciniy personalui ir
specialistams, dalyvaujantiems prietaiso paruosime. Visas prietaisa naudojantis perso-
nalas turi bati iSsamiai susipazines su prietaiso paskirtimi, taikomomis chirurginémis
proceddromis ir ,Synthes” brositra , Svarbi informacija”.

Laukiama klinikiné nauda

Laukiama instrumenty klinikiné nauda pagrjsta labiau implanto jtaisu (t. y. kauly ce-
mentu) negu instrumentais. Informacijos apie specifine implanty klinikine nauda ga-
lima rasti atitinkamo ,, Synthes” implanto naudojimo instrukcijoje.

Prietaiso eksploatavimo charakteristikos
. Synthes” patvirtino , SynJect” cemento jvedimo sistemos eksploatacijos ir saugumo
charakteristikas naudojant pagal naudojimo instrukcija ir etiketes.
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Potencialus nepageidaujamas poveikis ir Salutiniai reiskiniai

,Synthes” gamina chirurginius instrumentus, skirtus paruosti operacijos vieta ir padé-
ti implantuojant ,Synthes” implantus. Nepageidaujamas poveikis ir (arba) salutiniai
reiskiniai pasireiskia dél implantuojamuy prietaisy, o ne instrumenty naudojimo. Infor-
macijos apie specifinj implanty nepageidaujama poveikj ir (arba) 3alutinius reiskinius
galima rasti atitinkamo ,, Synthes” implanto naudojimo instrukcijoje.

Sterilus jtaisas

sTER||_E Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; is jos isimkite tik pries
pat naudojima.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami pasitikslinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar
nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galiojimo
terminas.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Dél pakartotinio , SynJect” cemento jvedimo sistemos sterilizavimo gaminys gali ne-
bati sterilus ir (arba) neatitikti specifikacijy reikalavimuy ir (arba) gali pasikeisti medzia-
gy savybés.

Vienkartinis jtaisas
® Pakartotinai nenaudoti

Nurodo medicinos jtaisa, skirta vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui vie-
nos proceddros metu.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus), gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél gali susizaloti, susirgti arba
mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas arba mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Atleidus aplikatoriaus stdmoklj (2b) i$ karto nutraukiamas cemento tiekimas i3 ce-

mento kasetés (3a / 3b). Taciau j stubura jau jSvirkStas cementas gali toliau tekéti

dél i3oriniy jtakos veiksniy.

Mililitry (ml) skalés, esancios ant cemento kasetés (3a / 3b) Sono, paskirtis yra leisti

gydytojams matyti, kiek kauly cemento buvo j$virksta. Si skalé yra tik informacinio

pobidzio.

— Injekcijos viety supainiojimas gali paskatinti cemento pratekéjima. Cemento prate-
kéjimas gali sukelti rimtas pasekmes, tokias kaip audiniy pazeidimas, paraplegija ar
mirtinas Sirdies nepakankamumas. Primygtinai rekomenduojama vienu metu
nedirbti su keliomis 10ziy vietomis, kad blty iSvengta painiavos keliamos rizikos.

— ,SynJect” cemento jvedimo sistema naudojama techniskai sudétingose procedaro-
se. Todél tik gydytojai, susipazine su tinkamu metodu ir instrumentais, naudojamais
jvesti ir naudoti kauly cementa, turéty naudoti ,SynJect” cemento jvedimo siste-
ma.

— ,SynJect” cemento jvedimo sistema turéty bati naudojama tik kauly cementui jves-
ti kartu su fluoroskopijos vaizdo jranga, generuojancia auk3tos kokybés vaizdus.

— |sitikinkite, ar cemento kaseté (3a / 3b) ir ¢iaupas (4) gerai sumontuoti, ir ziarékite,
kad juos jungiant baty laikomasi asies ir nenaudojama pertekliné jéga. Abi detalés
pagamintos i3 plastiko ir gali lGzti.

— Visada jsitikinkite, kad prie$ jvedima kauly cementas baty pasiekes pageidaujama
klampuma.

— Uzpilde kasete (3a / 3b) cementu, suimkite ja uz jos dangtelio (3d). Bet kur kitur jj
suémus, jasy rankos siluma gali bati perduodama cementui ir dél to gali sutrumpéti
darbo su kauly cementu laikas.

— Norédami bet kuriuo metu sustabdyti cemento srauta i$ kasetés (3a / 3b), tiesiog
nustokite stumti stamoklj (2b).

— Batinai visada 3virkskite cementa létai, kontroliuodami.

— Jei cemento srautas bet kuriuo jvedimo metu sutrukdomas, sustokite, i3siaiskinkite
priezastis ir pasalinkite srauto kliGties priezast;.
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— ,SynJect” cemento tiekimo sistemai valdyti nenaudokite jrankiy ir per didelés
jégos. Cemento kaseté yra pagaminta is standaus plastiko. Cemento injekcijos metu
slégis cemento kasetéje padidéja, todél atsiranda teorinis pavojus, kad kaseté gali
sprogti. Todél naudodamas 3j jtaisa naudotojas turéty dévéti apsauginius akinius.

— Kauly cemento talpykly forma ir dydis daro jtaka darbo laikui. Didesnés talpyklos
paprastai salygoja siek tiek greitesnj kauly cemento kietéjima nei mazesnés talpy-
klos. ] tai reikia atsizvelgti planuojant procedira.

— Dvigubai ,SynJect” cemento tiekimo sistemai vanduo gali la3éti nuo linijos pasirin-
kimo svirtelés vidurio, kai perjungiamos injekcijos linijos.

Medicininiy jtaisy derinimas

.SynJect” cemento jvedimo sistema turéty bati naudojama tik kartu su ,DePuy Synthes”
priauginimo aparatdra, su kuria ji buvo isbandyta ir patvirtinta. Kitais atvejais
.DePuy Synthes” neprisiima jokios atsakomybés. Informacijos apie suderinamuma reko-
menduojama klausti ,DePuy Synthes” atstovo.

Magnetinio rezonanso aplinka
,SynJect” cemento jvedimo sistemos sauga ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo
jvertintas.

|taiso paruosimas prie$ naudojima

.Synlect” cemento jvedimo sistema tiekiama sterili. Pries naudodami pasitikslinkite
gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar nepaZeista sterili pakuoté. Ne-
naudokite, jei ji yra atidaryta ar kitaip pazeista. Nenaudokite, jei gaminio galiojimo
laikas baigési. Jei visos pakuotés atrodo nepazeistos, is pakuotés isimkite produkta
(-us) aseptiniu badu.

Gedimy 3alinimas

Jei vandens srautas tarp rezervuaro (1) ir aplikatoriaus korpuso (2) yra trukdomas,
tiesiog paspauskite rezervuaro stumoklj, kol vanduo vél uzpildys aplikatoriaus korpu-
s3. Jei cementui j3virksti reikalinga jéga tampa per didelé, tai rodo, kad buvo pasiektas
didZiausias kauly cemento ir naudojamo prieigos sprendimo derinio darbo laikas.
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Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

T Laikyti sausai

e

—~ . POV
4\ Saugoti nuo saulés viesos

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Nuorodos numeris
Partijos numeris
M Gamintojas

g Galiojimo pabaigos data
Be latekso
Ijj] Zr. naudojimo instrukcija

ISmetimas

Jokio vienkartinio naudojimo ,Synthes” instrumento, kuris buvo uzterstas krauju,
audiniu, kano skysciais arba medziaga, nebegalima naudoti; jj reikia iSmesti pagal
sveikatos priezidros jstaigoje numatyta protokola.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Speciali naudojimo instrukcija
Naudojimo instrukcija (zr. tolesne iliustracija , Jrenginio apzvalga” arba , Trumpas tvar-
kymo vadovas” SE_722260)

1.

w

CINERGUES

13.
14.

15.
16.

UZpildykite indelj plastikiniame padékle arba kitame steriliame inde steriliu skys-
¢iu* ir issiurbkite jj vandens rezervuaru.

Uzpildykite vandens rezervuara (1) steriliu skysciu*.

Pasalinkite nereikalinga ora i3 vandens rezervuaro laikydami jj vertikaliai ir stum-
dami stamokilj tol, kol vir3uje isbégs truputis vandens.

Prijunkite vandens rezervuara prie injektoriaus korpuso (2).

| plastikinj dékla jdékite cemento kasete (-es) vertikalioje padétyje.

Paruoskite kauly cementa pagal atitinkamas kauly cemento naudojimo instrukcijas.
IStraukite kistuka is maiSytuvo dangtelio ir pritvirtinkite ¢iaupa.

Pasukite mélyna rankenéle ant maisytuvo pagal laikrodzio rodykle, kol pamatysi-
te cementa, istekant; i3 Ciaupo isleidimo angos; tada nustatykite ¢iaupo svirtj |
vertikalia padétj (uzdaryta).

Prijunkite kasete prie ¢iaupo (piltuvo puséje) ir pasukite mélyna svirtj ant ¢iaupo
i horizontalia padétj (atidaryta).

. Cementa perkelkite j kasete (3a), kontroliuodami ir sukdami cemento rankenéle

pagal laikrodzio rodykle. Nespauskite. Uzdarykite ¢iaupa pasukdami mélyna svir-
tj j vertikalia padétj (uzdaryta) ir atjunkite kasete.

. |dékite cementu uzpildyta kasete (-es) j plastikinj dekla. Jsitikinkite, kad svirtis ant

kasetés dangtelio (3c) yra ,vent” padeétyje. Jei taikytina, pakartokite veiksmus
nuo 9 iki 11 antrajai kasetei (3b).

. Prijunkite kasete prie injekcijos linijos (2a). Laikykite cemento kasete vertikalioje

padétyje.

Pasalinkite likusj ora i3 sistemos 2-3 judesiais injektoriaus stimokliu (2b).

Kai ant kasetés dangtelio (3d) pradeda formuotis vandens lasai, pasukite svirtj (3¢)
i sinject” (injekcija) padeétj. ,SynJect” cemento jvedimo sistemos su dviem injekci-
jos linijomis atveju, jjunkite antra injekcijos linija, pasukdami linijos pasirinkimo
svirtj (2¢) j tinkama padétj. Pastaba. Injekcijos linijos yra skirtingy spalvy, kad blty
lengviau atskirti, kuri linija yra aktyvi. Pakartokite 13 veiksma antrajai kasetei (3b).
Prie$ pradédami injekcija, patikrinkite cemento klampuma.

Pagal atitinkamus kauly cemento naudojimo nurodymus, kai laikoma, kad klam-
pumas yra tinkamas, prijunkite kasete (-es) prie prieigos sprendimo ir atlikite ce-
mento injekcija.

* Sterilus vanduo arba sterilus fiziologinis tirpalas (0,9% NacCl).

SE_480405 AD

|taiso apzvalga
~Synlect” cemento jvedimo sistema, viena linija

Rezervuaras

Injektoriaus korpusas

Injektoriaus linija

Injektoriaus stdmoklis

Linijos pasirinkimo svirtis (taikoma tik ,SynJect Dual”)
1 kaseté

2 kaseteé (jeigu taikytina)

Kaseciy svirtis

Kasetés dangtelis

Ciaupas
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