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Navod k pouziti

Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte tyto pokyny, jakékoli
pfiloZzené informace a pfislusné chirurgické postupy. Ujistéte se,
Ze jste dukladné obeznédmeni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Sada stfikacky Vertecem V+ je sterilné balené sada stfikacky na
jedno pouziti, ktera se pouziva k injekénimu podani cementu na
bazi ptipravku DePuy Synthes PMMA do spongiézni kosti.

Vzhledem k tomu, Ze se sada stiikacky Vertecem V+ pouziva
v technicky néro¢nych postupech, musi se chirurg seznamit
s pouzivanim sady i s ostatnimi nastroji a postupem.

Nazev prostiedku a materialy
Sada stiikacky Vertecem V+. Jedna sada obsahuje nasledujici dily:

Nazev prostfedku Pocet jednotek Materidly

PA12 (polyamid)

Uzaviraci kohout 1 jednotka POM (polyoxymethylen)

PA12 (polyamid)

2ml stiikacky, ABS (akrylonitril

bilé pisty > jednotek butadien styren)
Silikon
PA12 (polyamid)
1ml stfikacky, 8 jednotek ABS (akrylonitril

modré pisty butadien styren)

Silikon




Ucel pouziti

Sada stfikacky Vertecem V+ slouzi k vyhradné k aplikaci kostniho
cementu na bazi PMMA s cilem augmentovat spongiézni kost.
Seznamte se s pfislusnymi pokyny, které se tykaji indikaci,
kontraindikaci, kompatibility, pouZivani, preventivnich opatrent,
varovani a nepfiznivych ucinkd kostniho cementu na bazi PMMA
a fedenf pfistupu pouzivanych v souvislosti se sadou stfikacky
Vertecem V+. Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité
s ostatnimi zafizenimi nebo systémy, doporucujeme vam obratit
se na zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.

Vedlejsi acinky

S pouzivanim sady stiikacky Vertecem V+ spole¢né s kostnim
cementem na bazi PMMA nejsou spojeny zadné znamé vedlejsi
ucinky.

Sterilni prostfedek

Sterilizovano ethylenoxidem

Naéstroje uchovavejte v plivodnim ochranném baleni a z baleni je
vytahujte az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim
zkontrolujte datum expirace a ujistéte se, Ze neni porusen sterilni
obal. Pokud se viechna baleni zdaji nedotcena, vyjméte prostredky
z baleni pomoci aseptické techniky. V pfipadé poskozeného obalu
nebo proslého data expirace prostiedek nepouzivejte.



@ Nesterilizujte opakované.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované.

Sada stiikacky Vertecem V+ je pouze na jedno pouziti a nesmi se
pouZivat opakované. Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad
¢isténi nebo opétovna sterilizace) mize narusit strukturdlni
celistvost prostfedku nebo zpusobit zavadu zafizeni, coz mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opétovné pouziti nebo zpracovani prostfedku na jedno pouziti
mUze navic zpUsobit riziko kontaminace napfiklad kvali pfenosu
infekéniho materialu z jednoho pacienta nebo osoby na jinou. To
mUze vést k poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Varovani tykajici se zafizeni

— Utelem milimetrové (ml) stupnice na strané stiikacek v sadé
stiikacky Vertecem V+ je informovat Iékafe o tom, jaké mnozstvi
kostniho cementu na bazi PMMA bylo vstfiknuto. Toto méfitko
slouzi pouze pro informacni Gcely.

Bezpecnostni opatieni

— Sada stfikacky Vertecem V+ se pouziva pfi technicky naro¢nych
zakrocich. Proto mohou sadu stfikacky Vertecem V+ pouzivat
pouze |ékafi obezndmeni s Fadnym postupem a instrumentaci
pouzivanymi pro aplikaci a pouzivani kostniho cementu na bazi
PMMA.



— Sada stikacky Vertecem V+ se muze pouzivat pouze k aplikaci

kostniho cementu na bazi PMMA spolecné se zafizenim pro

skiaskopické snimkovani, které dodéava snimky vysoké kvality.

Zajistéte fadné propojeni mezi stfikackou sady strikacky

Vertecem V+ a pfistupovym uzaviracim kohoutem sady strikacky

Vertecem V+, ale dbejte na to, aby byly na jedné ose a pfi jejich

spojovani nevyvijejte pfilisnou silu. Oba dily jsou plastové a

mohly by se zlomit.

— Po naplnénisady stiikacky Vertecem V+ cementem sadu uchopte

za kfidélka. Uchopeni jinym zptisobem by mohlo prenaset teplo

z vasi ruky do cementu, ¢imz se zkracuje provozni plsobnost

kostniho cementu na bazi PMMA.

Vsechny stfikacky v ramci sady stfikacky Vertecem V+ naplnite

kostnim cementem na bazi PMMA bezprostfedné po smichani.

Vzdy dbejte na to, aby kostni cement na bazi PMMA pied

injekénim podanim dosahl preferované viskozity.

— Abyste zabranili vytékani cementu ze sady, prestarite tlacit
na pist.

— Cement vzdy vstfikujte pomalu a fizené.

— Pokud béhem vstrikovani pritoku cementu néco brani,

prestarite, pfezkoumejte dtivod a situaci opravte.

Pti provozovani sady stikacky Vertecem V+ nepouzivejte zadné

nastroje ani nadmérnou silu.

Pozor: Federalni zakony stanovi, Ze je prodej tohoto prostfedku

v USA mozny pouze na zakladé objednavky |ékare.



Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Sada stfikacky Vertecem V+ je testovdna a ovéfena s kostnim
cementem DePuy Synthes na bazi PMMA a pouze s prvky pro
augmentaci DePuy Synthes. Spole¢nost DePuy Synthes netestovala
kompatibilitu s prostfedky poskytovanymi jinymi vyrobci a nenese
odpovédnost za takové pfipady. Pokud chcete ziskat informace o
kompatibilité s ostatnimi zafizenimi nebo systémy, doporuc¢ujeme
vam obratit se na zastupce spole¢nosti DePuy Synthes. Viz navod
k pouziti pfislusného zafizeni nebo systému.

Pokyny k obsluze

1.

Pripravte kostni cement na bazi PMMA podle pfisluiného
navodu k pouziti a pfipojte uzaviraci kohout sady stfikacky
Vertecem V+ na stranu, na které nenf trychtyr. Zajistéte fadné
propojeni mezi stiikackou sady stfikacky Vertecem V+ a
zafizenim pro michani cementu, ale dbejte na to, aby byly na
jedné ose a pfi jejich spojovani nevyvijejte pfilisnou silu — jsou
vyrobeny z plastu a mohly by se zlomit.

.V daldim kroku je nutné ze systému vypustit vzduch. Drzte

zafizeni pro michani cementu ve svislé poloze a jemné otacejte
jeho rukojeti ve sméru hodinovych rucicek. Pozndmka: Vzduch
odstranite fizenym otacenim rukojeti ve sméru hodinovych
rucicek — nezatlacujte ji.

. Uvidite pohyb michaciho pistu skrze prthlednou patronu a

pfipadné zaznamenate, jak se stabilni proud cementu pfesune
do uzaviractho kohoutu sady stikacky Vertecem V+. Jakmile
zacne z uzaviraciho kohoutu sady stiikacky Vertecem V+
vytékat cement na trychtyfovém konci, zaviete ho otocenim
packy 90° do vypnuté polohy smérem k michacimu zafizeni na
cement. Tim by se mél priitok cementu zastavit.



. Pripojte sadu stfikacky Vertecem V+ k uzaviracimu kohoutu
(strana s trychtyfem). Zajistéte fadné propojeni mezi
stiikackou sady stiikacky Vertecem V+ a stiikackou sady
stiikacky Vertecem V+ a zajistéte, aby byly na jedné ose a pfi

jejich spojovani nevyvijejte pfilisnou silu — jsou vyrobeny z

plastu a mohly by se zlomit.

. Oteviete uzaviraci kohout sady stfikacky Vertecem V+
otocenim packy o 90° doleva, zpét do plvodni polohy.
Pomalu otécejte rukojeti zafizeni pro michani cementu po
sméru hodinovych rucicek, aby se naplnila stfikacka sady
stiikacky Vertecem V+. Kostni cement na bazi PMMA muze
mit vysokou viskozitu a mize byt potieba vice ¢asu na pratok
uzaviracim kohoutem sady stfikacky Vertecem V+ a do
stiikacky, kterd je soucasti této sady. Stiikacku sady strikacky
Vertecem V+ zcela naplnite. Poznamka: Pfi pfenosu cementu
otacejte rukojeti ve sméru hodinovych rucicek — nezatlacuijte ji.

. Bezprostiedné po naplnéni stfikacky sady stfikacky Vertecem

V+ zastavte prutok cementu dalsim zavienim uzaviraciho
kohoutu sady stfikacky Vertecem V+.
Odpojte naplnénou strikacku a pripojte dalsi. Nezapomerite
odpojit stiikacku sady stiikacky Vertecem V+ z osy, jinak maze
dojit k poskozeni spoje. Opakujte kroky 4 az 7 az do naplnéni
viech strikacek v sadé. Vzdy napliite viechny stikacky sady
stiikacky Vertecem V+ bezprostredné po smichani.

. Otestujte viskozitu vysunutim cementu z jedné ze stfikacek
sady stfikacky Vertecem V+ a jejim vyhodnocenim. Viskozita
cementu je dulezitym faktorem v bezpec¢né aplikaci cementu
v zamysleném misté zakroku, protoZze se zvy3uijici se viskozitou
se zvysuje riziko Uniku.



9.

Jakmile odpovédny lékaf vyhodnoti viskozitu jako vhodnou,
stfikacka v rdmci sady stfikacky Vertecem V+ je pfipojena k
pristupovému systému a aplikace cementu mulze zacit.
Zajistéte radné propojeni mezi stiikackou sady stfikacky
Vertecem V+ a pfistupovym fesenim, ale zajistéte, aby byly na
jedné ose a pfi jejich spojovani nevyvijejte prilisnou silu —
stikacky sady Vertecem V + stfikacka jsou vyrobeny z plastu
a mohly by se zlomit.

. Dbejte na to, aby injekéni podani kostniho cementu na béazi

PMMA bylo fizené. Pist stfikacky v sadé strikacky Vertecem
V+ vedte po své ose, jinak by se mohl zlomit spoj mezi
stiikackou v rémci sady a pfistupovym fedenim.

Sila, kterou je nutné vyvinout pfi vstfikovani cementu, se postupné
s usazovanim cementu zvysuje. Pozadovana sila se zvy3uje také pfi
veétsi velikosti stfikacky. Proto doporucujeme zacinat strikackami
sady strikacky Vertecem V+ o objemu 2 ml a pozdéji pouzit
stfikacky o objemu 1 ml.

Reseni problém

Pokud je pfi injek¢nim podani cementu nutné vyvijet pfilis velkou
silu, znamena to, Ze bylo dosazeno maximalni provozni doby
kostniho cementu DePuy Synthes na bazi PMMA a pfistupového
feseni.



Informace o skladovani prostfedku a manipulaci s nim

Udrzujte v suchu
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Uchovavejte mimo slune¢ni svétlo
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Dalsi informace tykajici se prostiedku

Neobsahuje latex Vyrobce

Referencni ¢islo g Datum spotteby
Cislo sarze o
nebo davky Oznameny subjekt
Reony  Pouze Rx fh E Eopzstz'i:’t‘iz navod
Nepouzivejte,

pokud je balenf
poskozené

5§ @

®






(¥) DePuySynthes

e or e olmonfelmon ra oF compawies

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 96561 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

43

0123

60051048 SE_235619 AF 02/19

© Synthes GmbH 2019. V3echna prava vyhrazena.


www.depuysynthes.com

