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Bruksanvisning

Enhetsomfattning:

03.702.511S System fér cementtillforsel SynJect Single 1x9ml
03.702.512S System fér cementtillforsel — Synlect Single 2x9ml
03.702.517S System fér cementtillforsel SynJect Dual 2x9ml
03.702.520S System for cementtillforsel SynJect patroner 1x9ml
Inledning

SynJect produktfamiljen for cementtillforsel bestar av sprutbaserad injektionsvatska,
i kombination med patroner som kommer att fyllas med akrylbencement. En kran
medfoljer for tillforsel av bencement till patronerna. Alla produkter ar sterilt forpack-
ade enheter for engangsbruk.

Viktig information for Idkare och personal i operationsrum: denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behdévs for val och anvéndning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noga innan
anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material
Enhet: Material:
Spruta PC (polykarbonat)
PBT (polybutylentereftalat)
Rostfritt stal
Silikon
PA12 (polyamid)
LDPE (polyeten med lag densitet)
Patron PA12 (polyamid)
PBT (polybutylentereftalat)
Silikon
Kran PA12 (polyamid)
PBT (polybutylentereftalat)
Behallare PC (polykarbonat)

ABS (akrylnitril-butadienstyren)
Silikon

Avsedd anvéandning

SynJect system for cementtillforsel ar avsett for applicering av DePuy Synthes
PMMA-baserad bencement, Vertecem V+ cementsats, med avsikten att 6ka spon-
gidst ben. Se motsvarande bruksanvisning angdende indikationer, kontraindikatio-
ner, kompatibilitet, anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar och biverkningar
av bencement och atkomstlésning som anvands i samband med SynJect system for
cementtillforsel. For information om kompatibilitet med andra enheter eller system
rekommenderas samrad med en DePuy Synthes-representant.

Patientmalgrupp

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen och
bista vid implantering av Synthes-implantat. Patientmadlgruppen ar baserad pd im-
plantatanordningarna snarare an instrumenten. Den specifika patientmalgruppen for
implantaten hittas i respektive Synthes-bruksanvisning.

Avsedd anvandare

Enheten &r avsedd att anvéndas av behdrig vardpersonal, dvs. kirurger, ldkare, radiologer,
ELLER personal i operationsrum och personal involverad i att férbereda enheten. All perso-
nal som hanterar enheten ska kanna till produktens avsedda anvandning, tilldmpliga kirur-
giska tekniker och Synthes-informationsbladet " Viktig information”.

Forvantade kliniska fordelar

De forvantade kliniska fordelarna for instrumenten baseras pa den implanterade en-
heten (dvs. bencement) snarare an instrumenten. De specifika kliniska fordelarna for
implantaten hittas i respektive Synthes-bruksanvisning.

Enhetens prestandaegenskaper
Synthes har faststallt prestanda och sékerhet for SynJect system for cementtillforsel
nar det anvands enligt dess bruksanvisning och markning.
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Potentiella odnskade héndelser och o6nskade biverkningar

Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen och
bista vid implantering av Synthes-implantat. Biverkningar &r resultat av den implante-
rade enheten snarare an av instrumenten som anvants. Specifika biverkningar for
implanterade enheter hittas i respektive Synthes-bruksanvisning.

Steriliserad enhet

STER||_E Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och kontrollera att den steri-
la forpackningen ar intakt. Anvand inte om forpackningen ar skadad eller om ut-
gangsdatumet har overskridits.

@ Far inte atersteriliseras

Atersterilisering av SynJect system for cementtillférsel kan leda till att produkten inte
ar steril, och/eller att den inte uppfyller prestandaspecifikation och/eller &ndrade ma-
teriella egenskaper.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for en anvandning, eller for an-
vandning pé en enda patient under en enda procedur.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och atersterilisering) kan &ven-
tyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket
kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av enheter for engdngsbruk utgo-
ra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittoamnen fran en pa-
tient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas eller avlider.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Att frigora applikatorkolven (2b) kommer omedelbart att stoppa cementflodet fran
cementpatronen (3a/3b). Cement som redan injiceras i en kotkropp kan emellertid
fortsatta att fléda pa grund av yttre paverkan.

— Syftet med milliliterskalan (ml) pa sidan av cementpatronen (3a/3b) &r att ge lakar-
na en indikation pa hur mycket bencement som har injicerats. Denna skala &r en-
dast avsedd for informationssyfte.

— Forvirrande injektionssidor kan gynna férekomsten av cementlackage. Cementlac
kage kan orsaka allvarliga konsekvenser sdsom vavnadsskada, paraplegi eller dod-
lig hjartsvikt. Det rekommenderas starkt att inte arbeta pa flera frakturomraden
samtidigt for att undvika risken for forvirring.

— SynJect system for cementtillforsel anvands i tekniskt kravande procedurer. Darfor
bor endast lékare fortrogna med ratt teknik och instrumentering som anvénds for
tillférsel och anvandning av bencement anvanda SynJect system for cementtillforsel.

— SynJect system for cementtillforsel bor endast anvandas for tillforsel av bencement
i samband med anvandning av fluoroskopiutrustning som kan leverera hogkvalita-
tiva bilder.

— Sékerstéll en bra passform mellan cementpatronen (3a/3b) och kranen (4) men se
till att vara pa axeln och undvika att anvdnda 6éverdriven kraft under koppling av
dem. De &r bada gjorda av plast och kan annars bryta.

— Kontrollera alltid att bencementet har uppnétt énskad viskositet fore injektionen.

— Efter att ha fyllt en patron (3a/3b) med cement, grip tag i den med locket (3d). Att
gripa tag i den nagon annanstans kan 6verfora varme fran din hand till cementet
och férkorta bencementets arbetstid.

— For att stoppa flodet av cement ur patronen (3a/3b) vid en given tidpunkt, sluta helt

enkelt att trycka ner kolven (2b).

Se till att alltid injicera cement pa ett ldngsamt, kontrollerat satt.

— Om cementflédet hindras nar som helst under en injektion, ska atgarden avbrytas
och orsaken till flodeshindret utredas och korrigeras.

— Anvand inte verktyg eller verdrivet vald nér du anvander SynJect system for cement-
tillforsel. Cementpatronen ar tillverkad av ett styvt plastmaterial. Under en cementin-
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jektion okar trycket i cementpatronen och skapar en teoretisk risk for att patronen
exploderar. Darfor bor anvandaren béra skyddsglaségon ndr enheten anvands.

— Formen och storleken pé behéllarna med bencement paverkar arbetstiden. Stérre
behéllare ger i allmanhet en nagot snabbare hardning av bencementet an mindre
behallare. Detta bor beaktas vid planeringen av en procedur.

— For SynlJect system for cementtillforsel kan vatten droppa fran mitten av spaken for
ledningsval vid alternerande mellan injektionsledningar.

Kombination av medicintekniska enheter

Synlect system for cementtillférsel boér endast anvandas i kombination med
DePuy Synthes-forstarkningshardvara med vilket det har testats och validerats.
DePuy Synthes datar sig inget ansvar i andra fall. For information om kompatibilitet
rekommenderas samrad med en DePuy Synthes-representant.

Magnetisk resonansmiljo
SynJect system for cementtillforsel har inte utvédrderats avseende sakerhet och kom-
patibilitet inom MR-miljon.

Behandling innan enheten anvénds

Synlect system for cementtillforsel levereras i steril form. Kontrollera produktens
utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila forpackningen ar in-
takt. Om den Oppnas eller pd annat satt skadas ska du inte anvanda den. Om pro-
dukten har upphort att galla ska du inte anvanda den. Om all férpackning verkar vara
intakt, ta bort produkten/produkterna fran férpackningen med aseptisk teknik.

Felsékning

Om vattenflodet mellan reservoaren (1) och applikatorkroppen (2) hindras, tryck helt
enkelt pa reservoarkolven tills vattnet aterigen fyller applikatorkroppen. Om den kraft
som krdvs for att injicera cement blir fér hog, tyder detta pa att den maximala arbets-
tiden for kombinationen av bencement och atkomstlosning som anvands har uppnatts.
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Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation

»T“ Forvaras torrt

e

9, P 2 a 2 .
/,/-¢§ Forvaras pd avstand fréan solljus

Ytterligare enhetsspecifik information

Referensnummer

Lot- eller batchnummer
Ansvarig tillverkare
Utgdngsdatum

Innehaller inte latex

JOWE

Se bruksanvisningen

Kassering

Synthes-instrument fér engangsbruk som har kontaminerats med blod, véavnad och/
eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet
med sjukhusets regler.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Sarskilda anvandningsinstruktioner
Bruksanvisning (se illustration under “Enhetséversikt” eller se snabbhanteringsguide
SE_722260)

1.

w

CINERGES

12.
13.

15.
16.

Fyll koppen i plastbrickan eller ett annat sterilt karl med steril vatska* och aspire-
ra den med hjalp av vattenbehallaren.

Fyll vattenbehallaren (1) med steril vatska*.

Avlagsna 6verflodig luft fran vattenbehallaren genom att halla den vertikalt och
trycka pa kolven tills lite vatten rinner ut i toppen.

Anslut vattenbehallaren till injektorkroppen (2).

Placera cementpatronen (-arna) i uppratt lage pa plastbrickan.

Forbered bencement enligt motsvarande anvisningar for anvandning av bencement.
Ta bort pluggen fran blandarlocket och satt fast kranen.

Rotera det bl handtaget fran blandaren medurs tills du ser cement extrudera
fran kranens utlopp och flytta sedan kranen spak till vertikal position (stangd).
Fast patronen pé kranen (trattsidan) och rotera den bla spaken pa kranen till en
horisontell position (6ppen).

. Overfér cement till cylinderampullen (3a) genom att vrida cementhandtaget

medurs pa ett kontrollerat satt. Skjut inte in den. Stang kranen genom att vrida
den bla spaken till en vertikal position (stangd) och koppla bort patronen.
Placera cylinderampullen (patronerna) fyllda med cement pa plastbrickan. Se till
att spaken pa patronlocket (3c) ar i “Vent”-lage. Upprepa steg 9 till 11 for den
andra patronen (3b), om tillampligt.

Anslut en cylinderampull till en injektionsledning (2a). Hall patronen i uppratt lage.
Ta bort kvarvarande luft frdn systemet genom att pumpa 2-3 slag med injektor-
kolven (2b).

. Nar vattendroppar borjar bildas pa patronlocket (3d), vrid spaken (3¢) till positio-

nen “Injicera”. For SynJect system for cementtillférsel med dubbla injektionsled-
ningar, aktivera den andra injektionsledningen genom att vrida ledningsreglaget
(2¢) till ratt position. Observera: Injektionsleningarna har olika farger for att hjal-
pa till att identifiera vilken ledning som ar aktiv. Upprepa steg 13 fér den andra
patronen (3b).

Testa cementens viskositet innan injektionen paborjas.

Enligt motsvarande bruksanvisning for bencement, nér viskositeten bedéms vara
ldmplig kopplar du patronen/cylinderampullen till en atkomstlésning och ge-
nomfor cementinjektion.

* Sterilt vatten eller steril saltlésning (0,9 % Nacl).
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Oversikt éver enheten
SynJect system for cementtillférsel, enkel ledning
2

Behallare

Injektorkropp

Injektionsledning

Injektorkolv

Ledningmarkeringsspak (galler endast for SynJect Dual)
Patron 1

Patron 2 (om tillampligt)

Patronhandtag

Lock till blackpatron

Kran
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