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Kullanim Talimatlari

Kapsam dabhilindeki cihazlar:

03.702.511S Cimento Dagitim Sistemi SynJect Tekli 1x9ml
03.702.512S Cimento Dagitim Sistemi SynJect Tekli 2x9ml
03.702.517S Cimento Dagitim Sistemi SynJect Cift 2x9ml
03.702.520S Cimento Dagitim Sistemi SynJect Kartuslari 1x9ml
Giris

SynJect Cimento Dagitim Urln ailesi, akrilik kemik ¢cimentosu ile doldurulan kartuslar-
la birlikte siringa bazli enjeksiyon cihazlarindan olusur. Kemik ¢imentosunun kartusla-
ra aktarimiicin bir kapama muslugu saglanmistir. Tim Uranler steril paketlenmis, tek
kullanimlik cihazlardir.

Tip profesyonelleri ve ameliyathane personeli icin Gnemli not: Bu kullanim talimatlari
bir cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler” brostriinii dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Cihaz: Materyaller:

PC (Polikarbonat)

PBT (Polibutilen Terefitalat)
Paslanmaz Celik

Silikon

PA12 (Poliamid)

LDPE (DUstk yogunluklu Polietilen)

Sirnga

PA12 (Poliamid)
PBT (Polibutilen Terefitalat)
Silikon

Kartus

Kapama muslugu PA12 (Poliamid)
PBT (Polibutilen Terefitalat)

PC (Polikarbonat)
ABS (Akrilonitril Butadien Stiren)
Silikon

Hazne

Kullanim Amaci

SynJect Cimento Dag@itim Sistemi, yalnizca stingerimsi kemigi gticlendirmek amaciyla
PMMA bazl kemik ¢cimentosu DePuy Synthes, Vertecem V+ Cimento Kitini uygula-
maya yoneliktir. SynJect Cimento Dagitim Sistemi ile birlikte kullanilan kemik ¢imen-
tosu ve giris cozeltisine ydnelik endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyumluluk, kul-
lanim, onlemler, uyarilar ve yan etkiler ile ilgili kullanim talimatlarina bakmn. Diger
cihazlar veya sistemler ile uyumluluk ile ilgili bilgi icin, DePuy Synthes temsilcisine
danisiimasi onerilir.

Hasta Hedef Grubu

Synthes, Synthes implantlarinin bélgesini hazirlamak ve implantasyonunda yardimci
olmak tzere cerrahi enstrimanlari Gretmektedir. Hasta hedef grubu enstrimanlardan
ziyade implant cihazlarini temel alir. implantlara yonelik spesifik hasta hedef grubu
ilgili implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Amaclanan Kullanici

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, radyolojistler, OR personeli ve cihaz hazirlama stirecine
dahil olan profesyoneller gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilimasi
amaclanmistir. Cihazlari kullanan tim personel, Grtinlerin amaclanan kullanimlari, il-
gili cerrahi prosedrler ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri hakkinda tam bilgiye
sahip olmalidir.

Umulan Klinik Faydalar

Enstrimanlar icin umulan klinik faydalar, enstrimanlardan ziyade implant cihazini
(yani, kemik cimentosunu) temel alir. implantlara yonelik spesifik klinik faydalar ilgili
implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri
Synthes, kullanim talimatlarina ve etiketlere uygun olarak kullanildiginda SynJect Ci-
mento Dagitim Sistemi‘nin performansini ve gtivenligini ortaya koymustur.
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Potansiyel Advers Olaylar ve istenmeyen Yan Etkiler

Synthes, Synthes implantlarinin bélgesini hazirlamak ve implantasyonunda yardimci
olmak Uzere cerrahi enstrimanlari Uretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler enstri-
manlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara yénelik spesifik advers
olaylar/yan etkiler ilgili implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Steril Cihaz

STER||_E Isinlama yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan 6nce, Urtinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin sag-
lamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmis ise kul-
lanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

SynJect Cimento Dagitim Sistemi‘nin yeniden sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamayan ve/veya materyal ozellikleri degismis
rtinlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis tibbi bir cihazi veya tek bir prosedir esnasinda tek bir
hastada kullanim icin oldugunu belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bltinliguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya Olimu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
ornegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kon-
taminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6l-
miyle sonuglanabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Aplikator pistonunun (2b) birakilmasi, cimento kartusundan (3a/3b) cimento akisini
hemen durduracaktir. Bununla birlikte, vertebra gévdesine enjekte edilmis ¢cimento
dis etkiler nedeniyle akmaya devam edebilir.

— Cimento kartusunun (3a/3b) kenarindaki mililitre (ml) élceginin amaci, doktorlara
enjekte edilen kemik cimentosu miktarini géstermektir. Bu 6lgek, yalnizca bilgilen-
dirme amaclidir.

— Enjeksiyon taraflarini karistirmak ¢imento sizintisinin olusmasina neden olabilir. Ci-
mento sizintisi, doku hasari, parapleji veya 6lumcul kalp yetmezIigi gibi ciddi sonug-
lara neden olabilir. Karisma riskinden kaginmak icin birden fazla kirik bolge ile esza-
manli calisiimamasi siddetle onerilir.

— SynJect Cimento Dagitim Sistemi, teknik olarak zorlu prosedurlerde kullanilir. Bu
nedenle, SynJect Cimento Dagitim Sistemini sadece kemik ¢imentosu dagitimi ve
kullanimrigin kullanilan uygun teknik ve enstrimanlari bilen doktorlar kullanmalidir.

— SynJect Cimento Dagitim Sistemi, yalnizca yiksek kaliteli gérintuler saglayabilen
floroskopi goruntileme ekipmani kullanilarak kemik cimentosu dagrtmak icin kul-
lanilmalidir.

— Cimento kartusu (3a/3b) ile kapama muslugunun (4) iyice oturdugundan emin olun,
ancak eksende oldugunuzdan emin olun ve ikisini birlestirirken asiri kuvvet uygula-
maktan kaginin. Her ikisi de plastikten yapilir; aksi takdirde kirilabilir.

— Enjeksiyondan 6nce, kemik cimentosunun tercih edilen viskoziteye ulastigindan da-
ima emin olun.

— Kartusu (3a/3b) cimentoyla doldurduktan sonra kapagindan (3a) tutun. Baska bir
yerden tutulmasi, 1sinin elinizden ¢imentoya aktarilmasina neden olarak kemik ci-
mentosunun calisma suresini kisaltabilir.

— lstediginiz zaman kartustan (3a/3b) cimento akisini durdurmak icin, pistona (2b)
basmayi birakmaniz yeterlidir.

— Cimentoyu daima yavas ve kontrolll bir sekilde enjekte ettiginizden emin olun.

— Enjeksiyon sirasinda herhangi bir anda ¢imento akisinin engellenmesi durumunda,
akisin engellenme nedenini arastirin ve sorunu ¢ozin.
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— Synlect Cimento Dagitim Sistemi’ni calistirmak icin alet veya asiri guic kullanmayin.
Cimento kartusu kati plastik materyalden yapilmistir. Cimento enjeksiyonu esnasin-
da, ¢imento kartusundaki basing, teorik olarak kartusun patlamasi riskini olustura-
cak sekilde artar. Bu nedenle, kullanici cihazi kullanirken koruyucu gozlik takmalidir.

— Kemik cimentosu kaplarinin sekli ve boyutu calisma suresini etkiler. Daha buyuk
kaplar genellikle kiictk kaplardan bir miktar daha hizli kemik cimentosu ayari saglar.
Bir prosedur planlamasi yaparken bu dikkate alinmalidir.

— Cift SynJect Cimento Dagitim Sistemi icin, enjeksiyon hatlari degistirilirken hat se-
¢im kolunun ortasindan su damlayabilir.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Synlect Cimento Dagitim Sistemi yalnizca test edilip dogrulandigi DePuy Synthes
guiclendirme donanimi ile birlikte kullaniimalidir. DePuy Synthes, diger durumlarda
hicbir sorumluluk kabul etmez. Uyumluluk ile ilgili bilgi icin, DePuy Synthes temsilci-
sine danisiimasi onerilir.

Manyetik Rezonans Ortami
SynJect Cimento Dagitim Sistemi’nin MR ortamindaki gtvenligi ve uyumlulugu deger-
lendirilmemistir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Synlect Cimento Dagitim Sistemi steril formda saglanmistir. Kullanmadan 6nce,
Gruntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin
olun. Acilmissa veya baska sekilde hasarliysa, kullanmayin. Uriiniin son kullanma
tarihi gecmisse, kullanmayin. Eger ambalajin tamami el degmemis gorintyorsa,
aseptik teknik kullanarak Grtnd/tranleri ambalajdan cikarin.

Sorun Giderme

Hazne (1) ile aplikator gévdesi (2) arasindaki su akisinin engellenmesi durumunda, su
tekrar aplikator gévdesini doldurana kadar hazne pistonuna basin. Cimentoyu enjekte
etmek icin gereken kuvvetin ¢ok artmasi, kullanilan kemik cimentosu ve giris ¢ozeltisi
kombinasyonu icin maksimum calisma stresine ulasildigini gosterir.
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Cihaz ile ilgili Saklama ve Kullanma Bilgileri

»T“ Kuru tutun

e

///-it Gun 1sigindan koruyun

Cihaza Ozel Ek Bilgiler
Referans numarasi

Lot veya seri numarasi
Yasal Uretici

Son kullanma tarihi

o]
-
[

Kullanim talimatlarina bakin

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
enstrimani asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun saglik tesisinin protokoliine gére
atilmalidir.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Bzel Calistirma Talimatlari
Calistirma talimatlari (asagidaki “Cihaz Genel Ozeti” cizimine bakin veya SE_722260
Hizli Adim Kullanim Kilavuzu‘na basvurun)

1.

w

CINERGES

12.
13.
14.

15.
16.

Plastik tepsideki kabi veya baska bir steril kabri steril siviyla* doldurun ve su haz-
nesini kullanarak aspire edin.

Su haznesini (1) steril siviyla* doldurun.

Dikey tutarak ve biraz su Ustten disari akana dek pistonu iterek fazla havayi su
haznesinden ¢ikarin.

Su haznesini enjektor gévdesine (2) baglayin.

Cimento kartusunu (kartuslarini) plastik tepsiye dik konumda koyun.

Kemik ¢imentosunu, kemik cimentosunun ilgili kullanim talimatlarina gore hazirlayin.
Tapayi, karistirici kapagindan cikarin ve kapama muslugunu takin.

Kapama muslugu cikisindan ¢cimentonun tastigini gérene dek karistiricidan gelen
mavi kolu saat yoninde dondurtn ve kapama muslugu kolunu dikey konuma
getirin (kapal).

Kartusu kapama musluguna (huni tarafi) takin ve kapama muslugundaki mavi
kolu yatay konuma dondurin (acik).

. Cimento kolunu saat yoninde kontrollU sekilde déndurerek ¢cimentoyu kartusa

(3a) aktarin. itmeyin. Mavi kolu dikey bir konuma déndirerek (kapall) kapama
muslugunu kapatin ve kartusun baglantisini sokin.

Cimentoyla dolu kartusu (kartuslari) plastik tepsiye yerlestirin. Kartus kapagi tize-
rindeki kolun (3c) “havalandirma” konumunda oldugundan emin olun. Varsa,
ikinci kartus (3b) icin adim 9 ila 11'i tekrarlayin.

Kartusu bir enjeksiyon hattina (2a) baglayin. Kartusu dik konumda tutun.
Enjektor pistonu (2b) ile 2-3 vurus pompalayarak, kalan havayi sistemden bosaltin.
Kartus kapagi (3d) tzerinde su damlalari olusmaya baslayinca, kolu (3¢) “enjeksi-
yon” konumuna getirin. Cift enjeksiyon hatli SynJect Cimento Dagitim Sistemi
icin, hat secim kolunu (2c) dogru konuma getirerek ikinci enjeksiyon hattini aktive
edin. Not: Enjeksiyon hatlari, hangi hattin etkin oldugunu tanimlamaya yardimci
olmasi icin farkli renklere sahiptir. Ikinci kartus (3b) icin adim 13’ tekrarlayin.
Enjeksiyonu baslatmadan 6nce ¢imento viskozitesini test edin.

ilgili kemik cimentosu kullanim talimatlari uyarinca, viskozite uygun kabul edildi-
ginde kartusu/kartuslar bir giris/fuygulama solGsyonuna baglayin ve cimento
enjeksiyonunu gerceklestirin.

* Steril su veya steril salin ¢ozeltisi (%0,9 NaCl).
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Cihaz Genel Ozeti
SynJect Cimento Dagitim Sistemi, Tek Hat

Hazne

Enjektor govdesi

Enjeksiyon hatti

Enjektor pistonu

Hat secim kolu (yalnizca Cift SynJect icin gecerlidir)
Kartus 1

Kartus 2 (varsa)

Kartus kolu

Kartus kapagi

Kapama muslugu
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