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Instructiuni de utilizare

Dispozitive in sfera de aplicare:

03.702.511S Sistem de livrare a cimentului SynJect simplu 1x9ml
03.702.512S  Sistem de livrare a cimentului SynJect simplu 2x9ml
03.702.517S Sistem de livrare a cimentului Synlect dublu 2x9ml
03.702.520S  Sistem de livrare a cimentului Cartuse SynJect 1x9ml
Introducere

Familia de produse de livrare a cimentului SynJect cuprinde dispozitive de injectare pe
baza de seringa alaturi de cartuse care vor fi umplute cu cimentul osos acrilic. Este
disponibil un robinet de inchidere pentru transferul cimentului osos in cartuse. Toate
produsele sunt dispozitive de unica folosinta, ambalate in conditii sterile.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de
utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va
ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Dispozitiv: Materiale:
Seringa PC (Policarbonat)
PBT (Polibutilena tereftalat)
Otel inoxidabil
Silicon
PA12 (Poliamida)
LDPE (Polietilena de joasa densitate)
Cartus PA12 (Poliamida)
PBT (Polibutilena tereftalat)
Silicon
Robinet de PA12 (Poliamida)
inchidere PBT (Polibutilena tereftalat)
Rezervor PC (Policarbonat)

ABS (Acrilonitril butadien stiren)
Silicon

Domeniu de utilizare

Sistemul de livrare a cimentului SynJect este proiectat pentru aplicarea cimentului
0s0s DePuy Synthes pe baza de PMMA, a kitului de ciment Vertecem V+, In vederea
augmentdrii oaselor trabeculare. Pentru indicatii, contraindicatii, compatibilitate,
utilizare, precautii, avertismente si reactii adverse asociate cu cimentul 0sos si solu-
tia de acces utilizata Tmpreuna cu sistemul de livrare a cimentului SynJect, consultati
instructiunea de utilizare corespunzatoare. Pentru informatii privind compatibilita-
tea cu alte dispozitive sau sisteme, se recomanda consultarea unui reprezentant
DePuy Synthes.

Grupul-tinta de pacienti

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul interventiei
si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Grupul-tinta de pacienti se bazeaza
pe dispozitivele de implantare si nu pe instrumente. Grupul-tinta de pacienti specific
pentru implanturi poate fi gasit in instructiunile de utilizare ale respectivului implant
Synthes.

Utilizatorul prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul medi-
cal, de exemplu chirurgi, medici, radiologi, personal din sala de operatii si specialisti
implicati in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa fie informat cu privire la utilizarea prevazuta a produselor, procedurile chi-
rurgicale aplicabile si prospectul Synthes , Informatii importante”.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale instrumentelor se bazeaza pe dispozitivul de implan-
tare (si anume, cimentul 0sos) si nu pe instrumente. Beneficiile clinice specifice im-
planturilor pot fi gasite in instructiunile de utilizare ale respectivului implant Synthes.
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Caracteristici de performanta ale dispozitivului
Synthes a stabilit performanta si siguranta sistemului de livrare a cimentului SynJect
atunci cand este utilizat conform instructiunilor de utilizare si etichetarii.

Evenimente adverse potentiale si efecte secundare nedorite

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul interventiei
si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele secun-
dare se bazeaza mai degraba pe dispozitivele de implantat decat pe instrumente.
Evenimente adverse/efecte secundare specifice implanturilor pot fi gasite in instructi-
unile de utilizare ale respectivului implant Synthes.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

@ Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depa-
sita data expirarii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea sistemului de livrare a cimentului SynJect poate avea ca rezultat neste-
rilitatea produsului si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modifi-
carea proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromi-
te integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unici folosinta poate crea riscul
contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utili-
zatorului.

Avertismente si precautii

— La eliberarea pistonului aplicatorului (2b), se opreste imediat fluxul de ciment din
cartusul de ciment (3a/3b). Cimentul injectat deja intr-un corp vertebral poate
curge Tnsd in continuare ca urmare a influentelor externe.

— Scopul scalei de mililitri (ml) de pe laterala cartusului de ciment (3a/3b) este sa le
indice medicilor ce cantitate de ciment 0sos s-a injectat. Aceasta scala are scop
exclusiv informativ.

— Partile laterale de injectare neclare pot favoriza aparitia scurgerilor de ciment. Scur-
gerile de ciment pot cauza consecinte severe precum deteriorarea tesuturilor, para-
plegie sau insuficienta cardiaca fatala. Pentru a evita riscul de confuzie, se recoman-
da insistent sa nu se actioneze simultan asupra fracturilor din zone multiple.

— Sistemul de livrare a cimentului SynJect este utilizat in procedurile solicitante din

punct de vedere tehnic. Prin urmare, sistemul de livrare a cimentului SynJect trebu-

ie utilizat exclusiv de catre medici familiarizati cu tehnica adecvata si instrumentele
utilizate pentru livrarea si utilizarea cimentului 0sos.

Sistemul de livrare a cimentului SynJect va fi utilizat exclusiv pentru livrarea cimen-

tului osos in asociere cu utilizarea echipamentelor imagistice de fluoroscopie

capabile sa produca imagini de calitate superioara.

— Asigurati fixarea corecta intre cartusul de ciment (3a/3b) si robinetul de inchidere
(4), avand Tnsa grija sa va aflati pe axa si evitand forta excesiva la cuplarea acestora.
Ambele elemente sunt realizate din plastic si exista riscul de deteriorare.

— Tnaintea injectarii, asigurati-va ca cimentul 0sos a atins viscozitatea dorita.

— Dupa ce umpleti un cartus (3a/3b) cu ciment, apucati-l de capac (3d). Prinderea din
orice alta zona poate conduce la transferul de caldura de la mana catre ciment,
scurtand timpul de lucru al cimentului 0sos.
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Pentru a opri in orice moment fluxul de ciment din cartus (3a/3b), nu mai apdsati

pur si simplu pe piston (2b).

Aveti grija ca injectarea cimentului sa fie intotdeauna lenta, controlata.

— Daca, in orice moment pe parcursul injectarii, fluxul de ciment intampina dificultati,
ntrerupeti injectarea, verificati si corectati cauza care obtureaza fluxul.

— Nu utilizati instrumente sau forta excesiva pentru a folosi sistemul de livrare a ci-

mentului SynJect. Cartusul de ciment este realizat din material plastic rigid. Pe du-

rata injectarii cimentului, presiunea din cartusul de ciment creste, producand riscul

teoretic de explozie a cartusului. De aceea, utilizatorului trebuie sa poarte ochelari

de protectie in timp ce utilizeaza dispozitivul.

Forma si dimensiunea recipientelor de ciment osos influenteaza timpul de lucru.

Recipientele mai mari determina, in general, o priza usor mai rapida a cimentului

0s0s comparativ cu recipientele mai mici. Acest aspect trebuie avut in vedere la

planificarea unei proceduri.

— In cazul sistemului de livrare a cimentului SynJect dublu, poate picura apa din cen-

trul manetei de selectare a liniei la alternarea liniilor de injectare.

Combinarea dispozitivelor medicale

Sistemul de livrare a cimentului SynJect trebuie utilizat exclusiv in combinatie cu
echipamentul de augmentare DePuy Synthes alaturi de care a fost testat si validat.
DePuy Synthes nu fsi asuma raspunderea in alte conditii. Pentru informatii privind
compatibilitatea, se recomanda consultarea unui reprezentant DePuy Synthes.

Mediul de rezonantd magnetica
Sistemul de livrare a cimentului SynJect nu a fost evaluat din punct de vedere al
sigurantei si compatibilitatii in mediul RM.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Sistemul de livrare a cimentului SynJect este furnizat in stare steril. Tnainte de
utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului
steril. A nu se utiliza daca este deschis sau prezinta alt tip de deteriorare. A nu se
utiliza daca produsul a expirat. Daca tot ambalajul arata intact, scoateti produsul
(ele) din ambalaj folosind o tehnica aseptica.

Depanarea

Daca fluxul de apa dintre rezervor (1) si corpul aplicatorului (2) este impiedicat, apasati
pe pistonul rezervorului pana cand apa umple din nou corpul aplicatorului. Daca
forta necesara pentru a injecta cimentul atinge un nivel prea mare, acest lucru arata
ca s-a atins timpul de lucru maxim pentru combinatia de ciment osos si solutie de
acces utilizata.
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Informatii legate de depozitarea si manipularea dispozitivului

»T“ A se pastra uscat

e

/,/-it A se pastra ferit de lumina solara

Informatii suplimentare specifice dispozitivului
Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja
Producator legal

Data expirarii

Nu contine latex

Consultati instructiunile de utilizare

JOWE

Eliminarea

Orice instrument Synthes de unica folosinta care a fost contaminat cu sange, tesut si/
sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat niciodata din nou si trebuie eliminat
conform protocolului din unitatea medicala.

C€
01

23

ead

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Instructiuni speciale de utilizare
Instructiuni de utilizare (consultati imaginea de sub , Prezentarea generala a dispozi-
tivului” sau Ghidul rapid de manipulare SE_722260)

1.

12.
13.
14.

15.
16.

Umpleti paharul din tava de plastic sau alt vas steril cu lichid steril* si aspirati-|
utilizand rezervorul de apa.

Umpleti rezervorul de apa (1) cu lichid steril*.

Indepartati excesul de aer din rezervorul de apa tinandu-l in pozitie verticala
si apasand pe piston pana cand incepe sa curga o cantitate mica de apa in partea
superioara.

Conectati rezervorul de apa la corpul injectorului (2).

Asezati cartusul (cartusele) de ciment in pozitie verticala in tava de plastic.
Preparati cimentul osos conform indicatiilor de utilizare corespunzatoare pentru
cimentul 0s0s.

Scoateti dopul de la capacul mixerului si fixati robinetul de inchidere.

Rotiti manerul albastru al mixerului in sensul acelor de ceasornic pana cand ob-
servati cimentul iesind din orificiul de evacuare al robinetului de inchidere, apoi
aduceti maneta robinetului de inchidere in pozitie verticala (inchis).

Fixati cartusul la robinetul de inchidere (pe partea palniei) si rotiti maneta albastra
de pe robinetul de inchidere in pozitie orizontala (deschis).

. Transferati cimentul in cartus (3a) rotind controlat manerul de ciment in sensul

acelor de ceasornic. Nu 1l impingeti. Inchideti robinetul de inchidere rotind ma-
neta albastra in pozitie verticala (inchis) si deconectati cartusul.

Asezati cartusul (cartusele) umplut(e) cu ciment intr-o tava de plastic. Asigu-
rati-va ca maneta de pe capacul cartusului (3¢) se afla in pozitia ,vent” (aerisire).
Daca este cazul, repetati pasii 9-11 pentru al doilea cartus (3b).

Conectati un cartus la o linie de injectare (2a). Mentineti cartusul in pozitie verticala.
Scoateti aerul ramas din sistem pompand de 2-3 ori cu pistonul injectorului (2b).
Candincep sa se formeze picaturi de apa pe capacul cartusului (3d), rotiti maneta
(3¢) in pozitia ,inject” (injectare). Pentru sistemul de livrare a cimentului SynJect
cu doua linii de injectare, activati a doua linie de injectare rasucind maneta de
selectare a liniei (2c) in pozitia corespunzatoare. Nota: Liniile de injectare au
culori diferite pentru a facilita identificarea liniei active. Repetati pasul 13 pentru
al doilea cartus (3b).

Tnainte de a incepe injectarea, testati viscozitatea cimentului.

Conform instructiunilor de utilizare a cimentului osos, cand viscozitatea este con-
siderata adecvata, fixati cartusul (cartusele) la o solutie de acces si injectati
cimentul.

* Apa sterila sau solutie salina sterila (0,9 % NaCl).
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Prezentarea generala a dispozitivului
Sistem de livrare a cimentului SynJect, o singura linie
2

Rezervor

Corpul injectorului

Linie de injectare

Pistonul injectorului

Maneta de selectare a liniei (aplicabil doar pentru SynJect dublu)
Cartus 1

Cartus 2 (daca este cazul)

Maneta cartusului

Capacul cartusului

Robinet de inchidere
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