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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
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Dalsi informace tykajici se prostiedku
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Odnyiscxprong

Al0PAOTE TIPOOEKTIKA QUTEG TIG 08NYIEC XPrioNG, TUXOV ECWKAEIOHEVEG
TIANPOYOPIES KAl TIG OXETIKEG XEIPOUPYIKES TEXVIKEG TIPIV artd TN Xprion.
BePaiwbeite OTIE(0TE ECOIKEIWEVOL UE TNV KATAANNAN XELPOUPYIKI TEXVIKT.

To «kit ouplyywv Vertecem V+» OUOKELALETAl OE QMOOTEIPWHEVN
OUOKELaOIA KIT CUPLYYWV HIAg XPriong TTOU XPNOIHOTIOLE(Tal Yia TNV
£Vean 00TIKOU Tolpévtou Tng DePuy Synthes pe Bdon 1o PMMA oe
OToYYWEEC 00TO.

Kabwg 1o «KIT ouplyywv Vertecem V+» XpnOILOTIOIETAL OE TEXVIKA
QMAITNTIKES XEIPOUPYIKEG EMEUPBACELS, O XEIPOUPYOS Ba TIPEMEL va eival
£COIKEIWUEVOG E TN XPriON TOU KIT OUPLYYWY, KaBWG €miong Kal pe To
UMOAOITTO OUOTNHA EPYAAEIWY Kal TN XEIPOUPYIKN eMéuRaon.

‘Ovopa mpoiovTog Kat UAIKA
«KiT cuplyywv Vertecem V+». Eva KIT TEPIEXEL TA TTAPAKATW HEEN:

‘Ovopampoiovrog ApilOpog YAk
povadwv

PA12 (Mohuapibio)

ZTpoOQIyYa 1 povada POM (MoAVOEUHEBUNEVIO)

PA12 (Mohuapidio)
ABS (Zupmohupepég
5Hovadec  akpuloviTpihiou- Boutadieviou-
OTUpEViou)
SINKOVN

S0PIYYEC Twv 2 ml,
Aeukd €upora

PA12 (Mohuapibio)
ABS (SUHMONUHEPES
8 povadeg  akpulovitpihiou- Boutadieviou-
OTUpEVioU)
SINKovN

>0ptyyatou 1 ml,
UmAe €ppBora




Npoopilépevn xprion

To «KIT ouplyywv Vertecem V+» mpoopileTal amokAEIOTIKA yia TNV
£QAPHOYN 00TIKOU TOIEVTOU He BAon To PMMA, pe okord Ty evioxuon
OMoyyWE0oUG 00TOU. AVATPEETE OTIC AVTIOTOIXEG OSNYIEG OXETIKA HE TIC
evOEiCeIC, TIC avTEVOEICELS, TN oUPBATATNTA, TN XPON, TIC TPOPUAGEELS,
TIC TPOEISOTIOINOELG KAl TIC TIAPEVEPYEIEG TOU OOTIKOU TOIHEVTOU HE
Baon To PMMA kat Tou SlaAUpaTog poaoaong mou xpnoldomoleital
0€ OLVOLAOUS HE TO «KIT CUPLYYWV Vertecem V+». [a TANPO®Opieg
OXETIKA E TN OLKPBATOTNTA KE GAAQ TTPOIOVTA 1 GUOTAHATA, CUVICTATAL
va OUPBOUAEVEDTE évav avTimpdowro Tng DePuy Synthes.

MNapevépyeieg

A€EV UTIAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYEIEG 1) AAANAEMOPACEIC TTOL va
OxeTiCovTal Je TN XPrion ToU «KIT cuptyywv Vertecem V+» o 6uvSuacpd
UE 00TIKO TOIHEVTO pe Bdon To PMMA.

AmooTelpwHEVo MPOIOV

- ATIOOTEIPWHEVO pE alBUulevOEEiSIo

DUAGOCETE Ta epyaleia OTNV apXIKr) TIPOOTATEUTIKY] CUOKEUAOIA TOUG Kall
pnv Ta agalpeite and Tn cuokeuasia mapd pdvVo apéow v améd T xprion.
Mpwv amd Tt xeron, eNéyETe TV nuepopNnvia AnEng Tou mpoidvtog Kat
BeBaiwbeite yia TNV akepAIOTNTA TG AMOCTEIPWHEVNG OUOKEUaoiac, EGv
AN n ouokeuaoia gaivetal va gival GBIKTN, apaipéoTe Ta mpoidvta and
OUOKeELaoia xpnolpomolvTag aonmtn Texviki. Mn xpnolpornoleite edv n
ouokevaoia éxel umooTel (npid f €av €xel MapENBel n npepopnvia Anéne.

@ Mnv emavanooTelpwveTe

Mpoidév piag xpriong

@ Mnv emavaypnolpoToleiTe

1"
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To «kiT cuptyywv Vertecem V+4» mpoopieTat yia pia xprion Hovo kat dev
TIpéNel  va  emavaypnolgornoleital.  H - emavaypnolpgornionon A
emavene€epyaoia (my. kabaplopog f/kal emavanooTeipwon) evogxetal
va SloKUREVoOLY TN SOMIKA OKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOG R/Kal va
08nyroouY Og A0TOX{a TOU TIPOIOVTOC, TPAYHA TTOU UMOPE( VA TIPOKANEDEL
TpaupaTiopd, aobévela ri Bavato Tou acBevou.

Emm\éov, n enavaypnolpornolnon 1 n enaverneéepyacia mpoidviwy piag
XPriong pmopei va dnpioupyroel kivouvo HoAuvong, Ty Aoyw petddoong
HOAUOHATIKOU UNKOU a6 évav aoBeviy fy dTopo oe GANo. Auté Ba pmopouce
va 0dnyroel og TpaupaTiopd fi Bavato Tou acBevoug ry Tou XPrHoTh.

MPo£ISOMOINGEIG OXETIKEG HE TO GUYKEKPIUEVO TIPOTOV

— O okomdg TG KNHakag XIMOOTOMNTpwY (M) To AL Twv cUPLY YOV
TOU «KIT ouplyywv Vertecem V+» mpoopietal yia va SWoel 6Toug
1aTPOUG Hia EVOEIEN OXETIKA HE TNV TOOOTNTA TOU OO TIKOU TOIHEVTOU
e Baon 1o PMMA mou éxet eloayBel. Autr n KAiaka mpoopiletat yia
EVNUEPWTIKOUG OKOTTOUG HOVO.

MpoguAageig

— To «KIT cUPIYYWV Vertecem V4» xONOIHOMOIETAl OE TEXVIKA AMAITNTIKEG
XELPOUPYIKEG EMEUBAOELC. ZUVETWC, HOVO 1TPO! ECOIKEIWHEVOL [IE TN
OWOTH TEXVIK] KOl TO OWOTO GUOTNHA EPYONEIWV TIOU XPNOIOTIOLETAL
YIQ TN XOPriynon Kat Tn Xprion 0o TikoL TolpévTou pe Bdon 1o PMMA Ba
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIOUV TO «KIT CUPLYYWV Vertecem V+».

- To «KkIT ouplyywv Vertecem V-+» Ba mpémel va xpnotgonoleital pdvo
Y14 TN XOprynon 0oTIKoU TOIHEVTOU He Bdon To PMMA og ouvbuaopd
HE TN Xprion eE0MMAIGOU OKTIVOGKOTTIKIG AMEIKOVIONG He SuvatdtnTa
Snuovpyiag EKOVWY LPNARC TTOIOTNTAC.

— AlaOQaNoTe TNV Kahfj Epappoyr) TNG oUPLyYag TOU «KIT CUPLYYWY
Vertecem V4» Kal TG 0TPOPIYYAG/TOU XPNOILOTIOIOUHEVOU SIAAUHATOG
TIPOORAONC TOU «KIT ouplyywy Vertecem V4», ald gppovTioTe va givat
€UOUYPAHHIOHEVEG KO AMTOPUYETE TN XPrion UEPBONKAG SUVAUNG KATA
N 0UCeudr Tou,. Eivat kat ot SUO KATAOKEUAOHEVEG OO TTAQOTIKO Kal OE
SlaopeTikr mepinTwon Oa pmopoloav va GTIcouV.



— MeTa TV MAPWON HIag cUPLYYAG TOU «KIT ouplyywv Vertecem V+»
HE TOIUEVTO, TIGOTE TNV and Ta MTEPLYIA TNG. EGv Tnv mdoeTe and
ornolodimoTe AANo onpeio, Ba pmopoloe va mPokANBEl petapopd
BeppdTnTag amd 1o xépt 0ag OTO TOIHEVTO, HEIWVOVTAG TOV XPOVO
£pyaoiag Tou 0GTIKOU TaIREVTOU He Baon To PMMA.

- Naminp@veTe AvToTe OAEC TIC OUPLYYEG TOU «KIT OUPLYYWY Vertecem
V+» LUE 00TIKO TOIHEVTO e BAon To PMMA auECWE HETA TNV QVAREIEN.

- Na empPePalhveTe TAVTOTE OTITO OOTIKO TOIHEVTO pE Bdon To PMMA
£XEL QTAOEL OTO TIPOTIHWHEVO IEWEEC TPV AT TNV EVEOT.

— [ava avaoTEINETE TNV EKPON| TOU TOIEVTOU amd TN oUPLYYa TOU «KIT

ouplyywv Vertecem V+» omoladATOTE OTIyur, AAWG OTAPATACTE va

mméCeTe 10 €uBoho.

DPOVTIOTE Va EYXEETE TIAVTOTE TO TOIHEVTO HIE APYO, EAEYXOHEVO TPOTIO.

Eav n por) Tou Tolpévtou napepmodiCetal omoladnmoTe OTlypr Katd

T S1dpKela NG €veong, 0TapaTAOTE, SlepeuVAOTE Kal SIoPBWOTE TOV

AOYO TNG MAPEUTOSIONG TNG PONG.

- Mn xpnolponoleite epyaheia rj umiepBoAikr SUvVaAuN yia Tov XEIPIOUO
TOU «KIT ouplyywv Vertecem V+4».

- MNpoooyr): HOpoomovdiakr vopoBeoia twv HNA meplopilel tTnv mAnon
TOU TIPOIGVTOC AUTOU OTIG HIMA O 1aTPOUC 1 KATOTTIY EVTIONAC LaTPOU.

ZuvSuaop4C IaTPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWV

To «kiT ouptyywv Vertecem V4» xel SOKILAOTE! Kl EMKUPWOET Ie TO 00TIKO
TolpévTo tng DePuy Synthes pe Baon o PMMA kat Tov UNKS e€0mAiopd
evioxuong tng DePuy Synthes povo. H DePuy Synthes Sev éxel ehéyEel T
ouppatdTNTa He MPOIdVTA TToU TTAPEXOVTAl OO AANOUG KATAOKEUAOTEG
KkaiSev avahappavel kapia uBOVN OE TETOLEG MEPIMTWOELG. [0 TTANPOPOPIES
OXETIKA HE TN CUKRATOTNTA HE AN TIPOIOVTA 1) CUGTAKATA, CUVIOTATAL
va oUpPBOUAEVEDTE Evav avTimpoowrio TG DePuy Synthes. Avatpé€te oTig
08nyIEC XPrioNG TOU AVTIOTOIKOU TIPOIGVTOG 1] CUOTIHATOG,

13
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0dnyigc Aettovpyiag

1.

[POETOIHACTE TO 0OTIKO TOIWEVTO e BAon To PMMA clpguwva e TG
avtioTolxe odnyieg Xpriong kal CUVEEDTE TN OTPOPIYYA TOU «KIT
ouptyywv Vertecem V+», XoNOIHOMOIOVTAC TNV TIAEUPE TIou Sev EXel
Xoavn. Ala0aNOTE TNV KA €Qappoyn TNG oTPOPIYYAS TOU «KIT
ouptyywv Vertecem V+4» Kal TNG OUOKEUNG QVAUEIENG TOIUEVTOU, NG
PPOVTIOTE va €lval eUBLYPAPHIOHEVEG Kal QIMOPUYETE TN XEron
unepPoNKAG Suvapng Katd T oueuér) Toug — eival kat ot 6Uo
KOTOOKEUQOWEVEG amO TAAOTIKO Kal 08 SIaPOPETIK TEpimTwon Oa
propovoav va oTIaoouV.

3TN Ouvéxela, Tpémel va agalpebel o aépag amd To ovOoTNHA.
Kpatrote tn ouokeur) avapelEng Tolpéviou og katakdpuen Béon
KQUTIEPIOTPEYTE HE NTTIEG KIVATEIC TN AaBn Se€100TPOPA. INUEiwon:
[0 va a@alpéoeTe Tov aépa, TEPIoTPEPTE TN AaPr) SeE10TPOPA e
ENEYXOUEVO TPOTIO — PNV TNV TIECETE.

Oa Seite T0 €PPONO TOU AVAPEKTN VA TTPOWBETAL OTO ECWTEPIKO TNG
nudlagavols @Uolyyag Kal TeNka otabepr) por Tolpéviou Ba
HETAKIVEITAl TIPOC TO EOWTEPIKO TNG OTPOPIYYAG TOU «KIT OUPLYYWV
Vertecem V+». MONG TO TOIHEVTO QpYIOEI VA EGEPXETAL QMO TN OTPOPIYYA
TOU «KIT ouplyywv Vertecem V4» 0TO GKPO TNG XOAvNG, KAEIOTE To
TIEPIOTPEPOVTAC TOV HOXAG («amevepyorioinonp) katd 90°% mpog TN
OUOKEUI QVAKEIENG TOWREVTOU. AUTO Ba TIPETTEL VO OTAPATACEL TN PO
TOU TOIHEVTOU.

MPOCaPTACTE HIa OUPLYYa TOU «KIT ouplyywv Vertecem V4» otn
oTPOPIYYa (0TNV TAEUPA HE TN Xodvn). AlAOANOTE TV Kahr
EQOPHOYH TNG OTPOPIYYAG TOU «KIT CUPIYYWV Vertecem V+» Kat TG
0UPIYYAS TOU «KIT ouptyywv Vertecem V4», aAAG ppovTioTe va gival
£UOUYPAUIIOHEVEG Kal amoUYETE TN XPrion umePRBONKAG Suvapng
KaTa T 0UCELEn Toug — €ival Kal ol SU0 KATAOKEUAOHEVEG amd
TIAQOTIKO Kall O€ SIaQOPETIKNA TEPITTTWON Ba UMmopovoav va omaoouy.



AvoifTe TN OTPOQIYYQ TOU «KIT ouplyywv Vertecem  V4»»
TIEQIOTPEPOVTAG TOV HOYAG KATA 90° TPOG Ta apIoTERQ, TTow oTNV
apxikr Tou Béon. MeplotpéPte TN AaPr} ToU QVaPEKTN TOIREVTOU
SeClOTPOPA PE Apyr) Kal EAEYXOHEVN Kivnon, Yia va TANPWOETE TN
OUPIYYA TOU «KIT OLPLYYWY Vertecem V4. Ta 00TIKG TOIpEVTA e Baon
T0 PMMA pmopei va éxouv e€alpeTiké peyaho IEWSEC kat va xpeldletat
XPOVOC YIa va EICPEVOOLV OIOPESOU TNG OTPOPIYYOG TOU «KIT
ouplyywv Vertecem V-4» 6Tn oUpLyya TOU «KIT CUPIYYWV Vertecem V+».
DpovTIoTE va TANPWOETE TTANPWG TN OUPLYYA TOU «KIT OUPLYYWV
Vertecem V+». Znpeiwon: a va HETAQEPETE TO TOILEVTO, TIEPIOTPEYTE
T AaPr) Se€160TpoPa e ENEYXOUEVO TPOTIO — PNV TNV TTIECETE.

MONG MAnpwBel N olplyya Tou «KIT ouptyywv Vertecem V-,
OTAUATAOTE TN PON TOU TOIREVTOU KAEivovTag Eavd Tn oTpoOdLyya
TOU «KIT ouplyywv Vertecem V+».

ATMOOLVEEDTE TNV TTANPWHEVN OUPIYYa TOU «KIT OUPLYYWY Vertecem
V4> Kal TIPOOOPTHAOTE TNV €MOeVn ovplyya. DpovTioTe va
QMOCUVOECETE TN OUPIYYa TOU «KIT OUplyywv Vertecem V+4»
£uBVYypappa, SIaPopPeTkA n ouvdeon Ba UMOPOUsE va OTIACEL
EmavaldBete Ta Pripata 4 £wg 7 péxpt va mnpwBoUv ONEC 0L GUPLYYEG
TOU «KIT ouplyywv Vertecem V4». Na MANPWVETE TAVTOTE OAEC TIG
OUPIYYEG TOU «KIT OUPLYYWV Vertecem V-4» AUEOWG HETA TNV QVAUELEN.
AOKIUGOTE TO IEWOEC TOU TOIUEVTOU EKTIVAOOOVTAG TOIUEVTO amd
pia amd TIC oUPIYYEG TOU «KIT Ouplyywv Vertecem V4» Kal
aflohoywvTag To. To IEWEEC TOU TOIUEVTOU Eival £vag ONUAVTIKOG
TIAPAYovVTag yla TNV ac®alry Xopriynon Tou TolpévTou, Kabwe o
Kivbuvog Slappornig pelvetal doo auédvetal To 1IEHSEC.

MOAIC KPIBEl KATAAANAO TO 1EWSEG TOU TOIUEVTOU aTTd ToV appddIo
1aTPd, N olpPlyya TOU «KIT cuplyywv Vertecem V4» pmopei va
npocaptnOel o éva ovotnua mpdoBaong Kal va apxioel n
£PAPHOY TOU TOIHEVTOU. AlAOPANOTE TNV KaAr £papHoyr) NG
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oUpLyyag Tou «KIT ouplyywv Vertecem V+4» kal Tou SIaAOpATOG
npdoBaonc, ala @povtioTe va eival euBLYPAUHIOUEVES Kal
amo@UYETe TN xpron umepPoAIKAG Suvapng Katd tn ouleuvdn
TOUG — Ol OUPLYYEG TOU «KIT ouplyywv Vertecem V+4» eival
KOTOOKEUAOHEVEG amd MAQOTIKS Kal O SIaQOPETIKA TepinTwon Ba
umopovoav va oTiaoouV.

. Na eAEyXETE KOTA TNV €vEON OOTIKOU TOIPEVTOU pE BAon To PMMA.

Na mélete mAvToTe TO €UROAO TNG CUPLYYAG TOU «KIT CUPLYYWV
Vertecem V+4» €uBUypappa, Sla@opeTikd n ouvdeon HETagy TN
oUpLyyag Tou «KIT ouplyywv Vertecem V+4» kal Tou SIaAOpATOG
npdoBaonc Ba prmopoloe va GMAoEL.

H 10x0¢ mou gival anmapaitnTn yia Tnv €yxuon Tou TOIEVTOU auéaveTal
HE TNV mapodo Tou xpdvou, kabwg To Tolpévto el H amaitoupevn
1oXUG avéavetal emiong 600 avéavetal To péyebog TG ouplyyag.
SUVETHE, OUVIOTATAL N £Vapén TNG XPrONG TWY CLUPLYYWY Twv 2 ml Tou
«KIT ouplyywv Vertecem V+» kat apydtepa n xprion Twv cuplyywyv Tou
1 ml Tou «KIT oupLyyWV Vertecem V.

Avtipetwmon npoBAnpaTwv

Edv n 10x0¢ ou amaiteitat yia Tnv éveon Tou TOIHEVTOU YiVel TTOND
VPN, auTd UTTOBEIKVUEL OTL EXEL CUTTANPWOEL O PEYIOTOC XPOVOG
£pyaolag yia Tov oLVOUAOHO TOU 00 TIKOU TOIHEVTOU TNG DePuy Synthes
e Baon To PMMA kat Tou SlahUpatog mpdoBaonc.



MAnpogopisc pUAagng kai xeiptopov mou oxetifovral 181Ka
HE TO CUYKEKPINEVO TIPOIOV

? AlaTnpE(Te OTEYVO

Qb
//lt DUAGOOETE HaKPIA a6 TO NAIAKO PG
| ]

Np606eTeC MANPOPOPIEC YIA TO GUYKEKPIHEVO TTPOTIOV

Aev MEPIEXEL NATES “ Kataokevaotrig

Huepopnvia Anéng
ApIBHOC avapopdac

, | Kowormoinuévo
ApBuOC apTtidag opyavxopnduc g

Movo katémv Mpoooyxn, Seite Tig
oLVTayrG laTPOL / j \ odnyieg xpriong
Mn xpnolporoleite

edv n ouokevaoia
£xelumooTel (npa
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Upute za uporabu

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, sve prilozene
informacije i relevantne kirurske tehnike. Pobrinite se da poznajete
odgovarajucu kirursku tehniku.

. Komplet brizgaljki Vertecem V+" komplet je sterilno zapakiranih
brizgaljki za jednokratnu uporabu koje se upotrebljavaju za
ubrizgavanje cementa od PMMA-a drustva tvrtke DePuy Synthes u
spongioznu kost.

Buducidase ,komplet brizgaljki Vertecem V+" upotrebljava u tehnicki
zahtjevnim postupcima, kirurg treba biti upoznat s uporabom
kompleta brizgaljki, kao i s ostalim instrumentima i postupkom.

Naziv proizvoda i materijali
. Komplet brizgaljki Vertecem V+" Jedan komplet sastoji se od
sliedecih dijelova:

Naziv proizvoda  Koli¢ina Materijali
jedinica

PA12 (poliamid)

Zaporni ventil 1 jedinica POM (polioksimetilen)

PA12 (poliamid)
5 jedinica  ABS (akrilonitrilbutadienstiren)
Silikon

Brizgaljke od 2 ml,
bijeli klipovi

PA12 (poliamid)
8 jedinica  ABS (akrilonitrilbutadienstiren)
Silikon

Brizgaljke od 1 ml,
plavi klipovi




Namjena

,Komplet brizgaljki Vertecem V+" namijenjen je iskljucivo za
nanosenje kostanog cementa od PMMA-a drustva DePuy Synthes
sa svrhom augmentiranja spongiozne kosti. Pogledajte odgovarajuce
upute u pogledu indikacija, kontraindikacija, kompatibilnosti,
uporabe, mjera opreza, upozorenja i nuspojava za kostani cement
od PMMA-a drustva DePuy Synthes i za rjedenja za pristup koja se
koriste zajedno s ,kompletom brizgaljki Vertecem V+". Za
informacije o kompatibilnosti s drugim uredajima ili sustavima
preporucuje se savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes.

Nuspojave

Nema znanih nuspojava ili interakcija koje se vezu uz upotrebu
kompleta brizgalki Vertecem V+" s kostanim cementnom od
PMMA-a drustva DePuy Synthes.

Sterilan uredaj

Sterilizirano etilen-oksidom

Instrumente Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. 1z pakiranja
ih izvadite netom prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok trajanja
proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ako pakiranje izgleda
neosteceno, izvadite proizvod ili proizvode iz pakiranja primjenom
asepti¢ne tehnike. Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili ako
je istekao rok uporabe.
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Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaj za jednokratnu uporabu

® Nemojte ponovno upotrebljavati

, Komplet brizgaljki Vertecem V+" namijenjen je samo za jednostruku
uporabu i ne smije se ponovno upotrijebiti. Ponovna uporaba ili
reprocesiranje (npr. ¢is¢enje ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, to moze
izazvati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili reprocesiranje uredaja za jednokratnu
uporabu moze dovesti do opasnosti od kontaminacije zbog primjerice
prijenosa zaraznog materijala s jednog pacijenta ili osobe na drugu.
To za posliedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Upozorenja specificna za uredaj

— Mililitarska (ml) skala koja se nalazi na bo¢noj strani brizgaljki iz
kompleta brizgaljki Vertecem V+" sluzi da bi lije¢nik mogao
vidjeti koliko je kostanog cementa od PMMA-a ubrizgano. Skala
sluzi samo za informativne svrhe.

Mjere opreza

— ,Komplet brizgaljki Vertecem V+" upotrebljava se u tehnicki
zahtjevnim postupcima. Stoga , komplet brizgaljki Vertecem V+"
smiju koristiti samo lije¢nici koji su upoznati s odgovaraju¢im
tehnikama i instrumentima koji se upotrebljavaju za uvodenje i
uporabu kostanih cemenata od PMMA-a.



— ,Komplet brizgaljki Vertecem V+" mora se koristiti isklju¢ivo za

uvodenje kostanog cementa od PMMA-a zajedno s upotrebom

opreme za fluoroskopsko snimanje kojom se mogu dobiti

visokokvalitetne slike.

Uvjerite se da brizgalika ,kompleta brizgaljki Vertecem V+" i

zaporni ventil / rje3enje za pristup , kompleta brizgaljki Vertecem

V+" koji se koriste dobro medusobno prianjanju, ali pobrinite se

da slijedite os te nemojte koristiti prekomjernu silu kada ih spajate.

Oboje su izradeni od plastike i u protivnom bi se mogli slomiti.

— Nakon 3to brizgaliku iz ,kompleta brizgaliki Vertecem V+"

napunite cementom, primite je za krilca. Ako je primite bilo gdje

drugdje, toplina vase ruke mogla bi prije¢i na cement, 3to ce

skratiti vrijeme tijekom kojeg se moze raditi s kostanim cementom

od PMMA-a.

Brizgaljke iz ,,kompleta brizgaljki Vertecem V+" uvijek napunite

kostanim cementom od PMMA-a izravno nakon mije3anja.

— Uvijek prije ubrizgavanja provijerite je li kostani cement od PMMA-a
postignuo Zeljenu viskoznost.

— Kako biste u bilo kojem trenutku zaustavili istjecanje cementa iz

brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+" dovoljno je da

prestanete pritiskivati klip.

Uvjerite se da cement uvijek ubrizgavate na polagan, kontroliran

nacin.

Ako u bilo kojem trenutku tijekom ubrizgavanja dode do smetnje

u protoku cementa, stanite, istrazite uzrok smetnje i otklonite ga.

— Nemojte koristiti alat ni prekomjernu silu da biste rukovali
. kompletom brizgaljki Vertecem V+".

— Oprez: prema Saveznom zakonu SAD-a, prodaja ovog uredaja u
SAD-u dozvoljena je samo lije¢nicima ili po njihovu nalogu.
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Kombinacija medicinskih uredaja

,Komplet brizgaljki Vertecem V+" ispitan je i potvrden iskljucivo s
kostanim cementom od PMMA-a drustva DePuy Synthes i priborom
za augmentaciju drustva DePuy Synthes. DePuy Synthes nije ispitao
kompatibilnost s uredajima drugih proizvodaca te u slu¢aju njihova
koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost. Za informacije o
kompatibilnosti s drugim uredajima ili sustavima preporucuje se
savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes. Pogledajte upute
za uporabu predmetnog uredaja ili sustava.

Upute za rad

1.

22

Kostani cement od PMMA-a pripremite u skladu s odgovarajuc¢im
uputama za uporabu te prikljucite zaporni ventil ,kompleta
brizgaljki Vertecem V+" koriste¢i onu stranu koja nema lijevak.
Uvjerite se da zaporni ventil ,kompleta brizgaljki Vertecem V+"
i uredaj za mijesanje cementa dobro medusobno prianjanju, no
pobrinite se da slijedite os te nemojte koristiti prekomjernu silu
kada ih spajate jer oba su dijela izradena od plastike i u
protivnom bi se mogla slomiti.

. Potom je potrebno ukloniti zrak iz sustava. Uredaj za mijesanje

drzite vertikalno i njezno okrenite ru¢ku u smjeru kretanja
kazaljke na satu. Napomena: da biste uklonili zrak, rucku
kontrolirano okrecite u smjeru kretanja kazaljke na satu.
Nemojte je gurati.

. Vidjet cete kako se klip mijesalice pomice unutar prozirnog

spremnika. Cement ce poceti kontinuirano teci u zaporni ventil
kompleta brizgaljki Vertecem V+". Cim cement po¢ne izlaziti
iz zapornog ventila , kompleta brizgaljki Vertecem V+" na kraju
s lijevkom, ventil zatvorite tako da rucicu okrenete za 90° u
smjeru uredaja za mije3anje cementa (u polozaj ,off”). Time se
treba zaustaviti protok cementa.



4. Prikljucite brizgaljku ,kompleta strcaliki Vertecem V+" na

zaporni ventil (strana lijevka). Uvjerite se da zaporni ventil i
brizgaljka , kompleta brizgaljki Vertecem V+" dobro medusobno
prianjanju, no pobrinite se da slijedite os te nemojte koristiti
prekomjernu silu kada ih spajate jer oba su dijela izradena od
plastike i u protivnom bi se mogla slomiti.

. Otvorite zaporni ventil , kompleta brizgaljki Vertecem V+" tako
da rucicu okrenete 90° ulijevo, natrag u njen prvotni polozaj.
Rucku mijesalice za cement okrenite u smjeru kretanja kazaljke
na satu na polagan i kontroliran nacin da biste napunili
brizgaliku iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+". Kostani
cementi od PMMA-a mogu biti vrlo viskozni te ¢e njihovo
protjecanje kroz zaporni ventil ,kompleta brizgaljki Vertecem
V+" u brizgaljku iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+" potrajati.
Pobrinite se da potpuno napunite brizgaliku iz ,kompleta
brizgaljki Vertecem V+". Napomena: da biste prenijeli cement,
rucku kontrolirano okrecite u smjeru kretanja kazaljke na satu.
Nemojte je gurati.

. Cim se brizgaljka iz, kompleta brizgaljki Vertecem V+" napuni,
zaustavite protok cementa tako da ponovno zzatvorite zaporni
ventil iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+".

. Odvojite napunjenu brizgaljku iz , kompleta brizgaljki Vertecem
V+" i spojite iducu praznu brizgaljku. Pobrinite se da prilikom
odvajanja brizgaljke iz ,kompleta brizgaliki Vertecem V+”
pratite os. U protivnom moze do¢i do loma spoja. Ponavljajte
korake od 4 do 7 sve dok ne napunite sve brizgalike iz
.kompleta brizgaljki Vertecem V+". Uvijek odmah nakon
mije3anja napunite sve brizgalike iz ,kompleta brizgaljki
Vertecem V+".
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8.

Viskoznost cementa ispitajte tako da istisnete cement iz jedne
od brizgaljki iz, kompleta brizgaljki Vertecem V+" i procijenite
ga. Viskoznost cementa vazan je ¢imbenik u sigurnom uvodenju
cementa na Zzelieno mjesto zahvata jer se rizik od curenja
smanjuje 3to je viskoznost veca.

Kada odgovorni lije¢nik utvrdi da je viskoznost zadovoljavajuca,
brizgalika iz , kompleta brizgaljki Vertecem V+" spaja se na
sustav za pristup te se moze poceti s primjenom cementa.
Uvjerite se da brizgaljka iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+" i
rjesenje za pristup dobro medusobno prianjanju, no pobrinite
se da slijedite os te nemojte koristiti prekomjernu silu kada ih
spajate jer su brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+"
izradene od plastike i u protivnom bi se mogle slomiti.

. Imajte kontrolu nad ubrizgavanjem kostanog cementa od

PMMA-a. Klip brizgaljke iz ,,kompleta brizgaljki Vertecem V+"
uvijek pritisc¢ite prateci os. U protivnom moze do¢i do loma
spoja izmedu brizgaljke iz ,kompleta brizgaljki Vertecem V+" i
rjedenja za pristup.

Kako se cement stvrdnjava, za njegovo je ubrizgavanje potrebno sve
vise sile. Takoder je potrebno vise sile 3to je brizgaljka veca. Stoga
se savjetuje da najprije pocnete upotrebljavati brizgalike od 2 ml iz
,kompleta brizgaljki Vertecem V+", a kasnije brizgaljke od 1 ml.

Otklanjanje problema

Ako je za ubrizgavanje cementa potrebno previse sile, to ukazuje na
to da je dosegnuto maksimalno vrijeme rada za kombinaciju
kostanog cementa od PMMA-a drustva DePuy Synthes i rje3enja za
pristup koje se koristi.



Informacije o pohrani uredaja i rukovanju njime

N~ .o . Y
//.\[\ Drzati dalje od sunceve svjetlosti

Dodatne informacije o uredaju
“ Proizvodac
Rok uporabe
Referentni broj

Ovlastena
Broj serije ili Sarze organizacija
R(oNLY  Samo na recept i‘i Oprez, pogledajte

upute za uporabu
Nemojte koristiti
@ ako je pakiranje

osteceno

Ne sadrzava lateks
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Hasznalati utasitas

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznélati utasitast,
minden csatolt informaciét és minden relevans matéti technikat.
Legyen jaratos a megfelel6 mutéti technikaban.

A ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” egy sterilen csomagolt, egyszer
hasznalatos, a DePuy Synthes gyartmanyu, polimetil-metakrilat-
(PMMA-) alapt cement szivacsos csontallomanyba térténd
befecskendezésére szolgald fecskenddkészlet.

Mivel a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” technikai szempontbol
kihivast jelentd eljarasokban hasznélatos, a sebésznek jaratosnak
kell lennie a fecskendGkészlet és a tobbi mlszer hasznalataban,
valamint az eljarasban.

Terméknév és anyagok
,Vertecem V+ fecskendOkészlet”. Egy készlet a kovetkezd
részekbdl all:

Terméknév Egységek Anyagok
szama
- . PA12 (poliamid)

Zarocsap 1 egyseg POM (polioximetilén)

PA12 (poliamid)
2 ml-es fecskendok, 5 eqysé ABS (akrilnitril-butadién-
fehér dugattyuk 9ys€9 sztirol)

Szilikon

PA12 (poliamid)
1 ml-es fecskenddk, 3 eqysé ABS (akrilnitril-butadién-
kék dugattyuk 9ys€9 sztirol)

Szilikon
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Rendeltetés

A Vertecem V+ fecskenddkészlet” kizarolag a szivacsos
csontélloméany noévelése céljabdl alkalmazott, PMMA-alapu
csontcement  bejuttatdsara  szolgdl. A, Vertecem V+
fecskendoOkészlettel” egyttt hasznalt PMMA-alapu csontcement
és a hozzaférést biztositd rendszer javallatairdl, ellenjavallatairol,
kompatibilitasarol, felhasznalasarol, mellékhatésairdl, illetve a
kapcsolodo ovintézkedésekrél és figyelmeztetésekrdl a megfeleld
utmutatokban olvashat. Més eszkozokkel vagy rendszerekkel vald
kompatibilitasra vonatkozé informacidkért forduljon a DePuy
Synthes képvisel6jéhez.

Mellékhatasok

A Vertecem V+ fecskenddkészlet” PMMA-alapu csontcementtel
valo egyuttes hasznalataval 6sszefliggésbe hozhato mellékhatésok
és interakciok nem ismertek.

Steril eszk6z

E Etilén-oxiddal sterilizalva

A mUszereket eredeti védocsomagolasukban térolja, és csak
kozvetlenul hasznalat el6tt vegye ki beldle. Hasznalat el6tt
ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril
csomagoléas épségérdl. Ha a csomagoléas teljes egészében épnek
tlnik, aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a terméke(ke)t a
csomagolasbol. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértlt, vagy a
lejarati datum mar elmalt.
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‘ Tilos Ujrasterilizalni

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Tilos tjrafelhasznalni

A, Vertecem V+ fecskendGkészlet” kizardlag egyszeri hasznalatra
szolgél, és tilos Ujrafelhasznélni. Az ismételt hasznélat vagy
Ujrafeldolgozas (pl. tisztitas és/vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkzok Ujrafelhasznalasa
vagy Ujrafeldolgozésa a kontaminacio kockéazataval jar, pl. a fert6z6
anyagok egyik betegrdl a mésikra, vagy egyik személyrél a masikra
torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériléséhez
vagy halalahoz vezethet.

Eszkozspecifikus figyelmeztetések

— A ,Vertecem V+ fecskendokészlet”-ben talalhatd fecskenddok
oldalan feltintetett milliliter (ml) skala célja, hogy jelezze az
orvos szadmara, mennyi PMMA-alapi  csontcementet
fecskendezett mar be. A skala csupan tajékoztato jellegu.

Ovintézkedések

— A, Vertecem V+ fecskendokészlet” technikailag kihivast jelentd
eljgrasokban hasznélatos. Emiatt kizarélag a PMMA-alapu
csontcement felhasznalasa és beadasa soran alkalmazott megfeleld
technikaban jaratos és az ezzel kapcsolatos miszereket jol ismerd
orvos hasznalhatja a ,Vertecem V+ fecskendékészlet”-et.



— A Vertecem V+ fecskenddkészlet”-et kizarélag a PMMA-alapu
csontcement beadaséara szabad hasznalni, kivalé mindségl
képek létrehozasara képes fluoroszkopos képalkotd berendezés
hasznalata mellett.

Gondoskodjon rola, hogy a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet”

fecskendGje és a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” zardcsapja vagy

ahasznalt hozzaférési rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz,
ugyanakkor tigyeljen arra, hogy egy vonalban legyenek, és kerlje

a tulzott erdkifejtést, mikézben egymashoz csatlakoztatja Oket.

Ugyanis mindkett6 mianyagbol készilt, igy eltdrhetnek.

- Miutana ,Vertecem V+ fecskend6készlet”-hez tartozé fecskendét

feltoltotte cementtel, fogja meg a szarnyainal fogva. Ha més

helyen fogja meg, a keze felmelegitheti a cementet, leréviditve a

PMMA-alapu csontcement felhasznalhatosagi idejét.

Mindig toltse fel a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” &sszes

fecskenddjét PMMA-alapu csontcementtel az Gsszekeverése

utan kozvetlenul.

— Abefecskendezés elétt mindig ellendrizze, hogy a PMMA-alapu
csontcement elérte-e a kivant viszkozitast.

— Ha le szeretné allitani a cement kidramlasat a ,Vertecem V+

fecskenddkészlet” fecskenddjébdl, egyszerlen ne nyomja

tovabb a dugattyut.

Ugyeljen arra, hogy a cementet mindig lassu, kontrollalt médon

fecskendezze.

— Ha a befecskendezés alatt a cement aramlasa akadalyozotta
valik, allitsa le a mlveletet, vizsgélja meg a kérilményeket, és
szuntesse meg az aramlast gatlé okot.

— Ne hasznaljon eszkézt és ne fejtsen ki tul nagy erét a ,Vertecem
V+ fecskenddkészlet” mikodtetéséhez.
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- Vigyazat: A szévetségi torvények értelmében ez az eszkéz az
Egyesilt Allamokban kizérélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Orvosi eszk6z6k kombinacidja

A Vertecem V+ fecskendOkészlet”-et kizarolag a DePuy Synthes
PMMA-alapu csontcementtel és DePuy Synthes allomanynével6
berendezéssel validaltdk. A DePuy Synthes véllalat mas gyarték
eszkozeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy ilyen esetekben
nem véllal felel6sséget. Mas eszkozokkel vagy rendszerekkel valo
kompatibilitdsra vonatkozd informaciékért forduljon a DePuy
Synthes képvisel6jéhez. Lasd az adott eszkdéz vagy rendszer
hasznalati utmutatojat.

Kezelési utmutato

1. Készitse el a PMMA-alapu csontcementet a megfelelé
hasznalati Utmutaté szerint, és csatlakoztassa a ,Vertecem V+
fecskendOkészlet” zardcsapjat a tolcsér nélkali oldalon.
Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+ fecskendGkészlet”
zarocsapja és a cementkeverd eszkdz szorosan csatlakozzanak
egymashoz, ugyanakkor Ugyeljen arra, hogy egy vonalban
legyenek, és kerilie a tulzott erdkifejtést, mikdzben
egymashoz csatlakoztatja oket - ugyanis mindketto
mUanyagbol készilt, igy eltérhetnek.

2. Akovetkezo lépésben el kell tavolitani a levegot a rendszerbdl.
Tartsa a cementkeverd eszkozt figgdlegesen, és Gvatosan
forditsa el a fogantyujat az 6ramutato jarasaval megegyezo
iranyba. Megjegyzés: A levegd eltavolitasa érdekében forditsa
el a fogantyut szabélyozott médon az éramutatd jarasaval
megegyezd iranyba — ne nyomja meg.
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3. Latni fogja, amint a keverddugattyl eléremozdul az 4tlatszé

patronban, majd végul elindul a cement folyamatos aramlasa
a ,Vertecem V+ fecskendOkészlet” zarocsapjaba. Amint a
cementkilépa ,Vertecem V+fecskenddkészlet” zardcsapjanak
tolcséres végén, zarja el a csapot az emeldkar 90°-ban térténd
elforditasaval a cementkeverd eszkdz iranyaba (,off”). Ezaltal
a cement aramlasanak le kell allnia.

. Csatlakoztasson egy ,Vertecem V+ fecskenddkészlet”-hez
tartozé fecskendot a zarécsaphoz (a télcséres oldalon).
Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet”
zarécsapja és a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” fecskenddje
szorosan csatlakozzanak egyméshoz, ugyanakkor tgyeljen
arra, hogy egy vonalban legyenek, és kerilje a tulzott
erdkifejtést, mikdzben egyméshoz csatlakoztatja Oket —
ugyanis mindketté mdanyagbol készult, igy eltérhetnek.
Nyissa ki a ,Vertecem V+ fecskendOkészlet” zarocsapjat az
emelGkar 90°-kal balra, azeredeti helyzetébe torténd elforgatasaval.
Forditsa el a cementkever6 fogantyujat az 6ramutaté jarasaval
megegyez iranyba lassu és kontrollalt modon annak érdekében,
hogy feltéltse a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” fecskendgjét. A
PMMA-alapt csontcement erdsen viszkézus lehet, és idore van
szilkség, hogy atfolyjon a ,Vertecem V+ fecskendokészlet”
zarécsapjan a |, Vertecem V+ fecskenddkeészlet” fecskenddjébe.
Ugyelienarra, hogya ,Vertecem V+fecskendokészlet” fecskenddjét
teljesen feltoltse. Megjegyzés: A cement atvitele érdekében forditsa
el a fogantyut szabalyozott modon az dramutatd jarasaval
megegyezo iranyba — ne nyomja meg.

. Amint a ,Vertecem V+ fecskendOkészlet” fecskenddje
megtelik, allitsa le a cementdramlast a ,Vertecem V+
fecskendokészlet” zardcsapjanak ismételt elzarasaval.
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7.

Vaélassza le a feltsltott ,Vertecem V+ fecskendokészlet”-hez
tartoz6 fecskenddt, és csatlakoztassa a kovetkezot. Ugyeljen
arra, hogy a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” fecskenddjét
tengelyiranyban valassza le, mert kulonben a csatlakozd
eltorhet. Ismételje meg a 4-7. 1épést, amig fel nem téltétte a
Vertecem V+ fecskendOkészlet”-hez  tartozd — 6sszes
fecskendot. Mindig téltse fel a , Vertecem V+ fecskenddkészlet”
Osszes fecskendojét az dsszekeverés utan kozvetlendl.

. A cement viszkozitdsanak ellenérzéséhez nyomjon ki

cementet a ,Vertecem V+ fecskenddkészlet” egyik
fecskenddjébdl, és vizsgalia meg. A cement viszkozitasa
fontos tényezo a cement mtéti terletre térténé biztonsagos
eljuttatdsa szempontjabdl, mivel a szivargas kockazata
csokken a viszkozitas fokozodasaval.

Ha a felel6s orvos megfelelének itéli a viszkozitast, a , Vertecem
V+ fecskenddkészlet” fecskendGjét hozza kel csatlakoztatni
egy hozzaférést biztositd rendszerhez, és elkezdédhet a
cement beadasa. Gondoskodjon réla, hogy a ,Vertecem V+
fecskendOkészlet” fecskendGje és a hozzaférést biztosito
rendszer szorosan csatlakozzanak egymashoz, ugyanakkor
ugyeljen arra, hogy egy vonalban legyenek, és kertlje a tulzott
erékifejtést, mikozben egyméshoz csatlakoztatja Oket — a
JVertecem V+ fecskendbkészlet”  fecskenddi  ugyanis
muanyagbol késziiltek, igy kénnyen eltérhetnek.

. A PMMA-alapt csontcementet kontrolldlt mddon kell

befecskendezni. A, Vertecem V+ fecskenddkészlet”
fecskenddjének a dugattytjat mindig tengelyiranyban tolja
elore, mert ellenkezd esetben a ,Vertecem V+
fecskenddkeszlet” fecskenddje és a hozzaférést biztosito
rendszer kézotti csatlakozd eltorhet.



A cement befecskendezéséhez sziikséges er6 idével nd, amint a
cement kezd megkétni. A sziikséges erd a fecskenddé méretével is
noé. Tanacsos ezért a ,Vertecem V+ fecskendokészlet” 2 ml-es
fecskenddivel kezdeni a miveletet, majd késébb a ,Vertecem V+
fecskendSkeészlet” 1 ml-es fecskenddivel folytatni.

Hibaelharitas

Ha a cement befecskendezéséhez tul nagy erét kell kifejteni, ez
arra utal, hogy elérttk a DePuy Synthes PMMA-alapu csontcement
és a hozzaférést biztosito rendszer kombinaciojanak maximalis
munkaidejét.
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si precitajte tento navod na pouzitie, vietky
prilozené informacie a prisludné chirurgické techniky. Uistite sa, Zze
dobre ovl&date prislusnu chirurgicku techniku.

Suprava striekaciek Vertecem V+ je sterilne zabalena, jednorazova
stprava striekaciek, ktora sa pouZziva na vstrekovanie cementu na
baze PMMA od spoloc¢nosti DePuy Synthes do spongiéznych kosti.

KedZze sa suprava striekaciek Vertecem V+ pouziva v technicky
naro¢nych postupoch, chirurg sa musi oboznamit s pouzitim stpravy
striekacky a ostatnych nastrojov, ako aj s postupom.

Nazov vyrobku a materialy
Suprava striekaciek Vertecem V+. Jedna suprava obsahuje
tieto casti:

Nazov vyrobku Pocet Materialy
jednotiek

PA12 (polyamid)

Kohutik 1 jednotka POM (polyoxymetylén)
PA12 (polyamid)
2 ml striekack itril- ién-
.m s .rle acky, 5 jednotiek ABS'(akry\onltrM butadién
biele piesty styrén)

Silikon

PA12 (polyamid)

ABS (akrylonitril-butadién-
styrén)

Silikon

1 ml striekacky,

modré piesty 8 jednotiek
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Ciel pouzitia

Suprava striekaciek Vertecem V+ je urcend vyhradne na
administraciu kostného cementu na baze PMMA na augmentaciu
spongioznej kosti. Pozrite si prislusné pokyny tykajuce sa indikacii,
kontraindikacii, kompatibility, pouzitia, vystrah a vedlajsich Gcinkov
kostného cementu na baze PMMA a taktiez pristupového riesenia
pouzivaného v spojeni so stpravou striekaciek Vertecem V+. Ak
potrebujete informacie o kompatibilite s inymi poméckami alebo
systémami, odporticame obratit sa na zastupcu spolo¢nosti DePuy
Synthes.

Vedlajsie ucinky

Nie st zname ziadne vedlajsie Gcinky ani interakcie spojené
s pouzitim stpravy striekaciek Vertecem V+ s kostnym cementom
na baze PMMA.

Sterilna pomécka

Sterilizované etylénoxidom

Néstroje uchovéavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich
zneho az bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte
datum expiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného
balenia. Ak sa v3etky obaly zdaju byt neporusené, vyberte vyrobok
(vyrobky) z obalu aseptickou technikou. Pomécku nepouzivajte,
ak je balenie poskodené alebo uplynul datum expiracie.



Opakovane nesterilizujte

Jednorazova pomécka

® Opakovane nepouzivajte

SUprava striekaciek Vertecem V+ je urcend len na jedno pouzitie
anesmie sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie alebo priprava
na opakované pouzitie (napr. Cistenie alebo opakovana sterilizacia)
mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomaocky alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na
opakované pouzivanie pomoécok urcenych na jedno pouzitie
vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta alebo osoby na druht. Méze to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy $pecifické pre tito pomécku

— Utelom mililitrovej (ml) mierky na boku striekaciek zo stpravy
striekaciek Vertecem V+ je poskytnut lekarom udaje o tom, aké
mnozstvo kostného cementu na baze PMMA vstrekli. Tato
mierka sltzi len na informacné ucely.

Bezpecnostné opatrenia

— SUprava striekaciek Vertecem V+ sa pouziva pri technicky
narocnych postupoch. Preto iba lekari oboznameni so spravnou
technikou a vybavenim pouzivanym na poskytovanie a vyuzivanie
kostného cementu na baze PMMA smu pouzivat stpravu
striekaciek Vertecem V+.
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— SuUprava striekaciek Vertecem V+ sa moze pouzivat len na
administraciu kostného cementu na baze PMMA len v spojeni
s fluoroskopickym zobrazovacim zariadenim, ktoré dokaze
poskytnut vysoko kvalitné snimky.
Zabezpecte dobré spojenie striekacky zo sUpravy striekaciek
Vertecem V+ a kohutika zo stpravy striekaciek Vertecem V+/
pouzitého pristupového riedenia, zabezpecte, aby boli umiestnené
pozd|z jednej osi, a pri ich spajani sa vyhnite pouzitiu nadmernej
sily. Obe tieto pomacky st vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.
— Po naplneni striekacky zo supravy striekaciek Vertecem V+
cementom ju chytte za kridelka. Ak by ste ju chytili na akomkolvek
inom mieste, mohlo by prejst teplo z vasej ruky do cementu, a tym
by sa skratila doba Gcinku kostného cementu na baze PMMA.
Vzdy naplite vsetky striekacky zo supravy striekaciek Vertecem
V+ kostnym cementom na baze PMMA hned' po namiesani.
— Vzdy zabezpecte, aby mal kostny cement na baze PMMA pred
vstrekovanim pozadovanu viskozitu.
— Tok cementu zo striekacky zo supravy striekaciek Vertecem V+
mozete kedykolvek prerusit tym, ze jednoducho prestanete tlacit
na piest.
Cement vzdy vstrekujte pomalym, kontrolovanym spésobom.
Ak sa tok cementu kedykolvek pocas vstrekovania prerusi, zistite
a odstrante pricinu prekazky toku.
Na prevadzku supravy striekaciek Vertecem V+ nepouzivajte
nastroje ani nadmernd silu.
— Upozornenie: Federdlny zdkon obmedzuje predaj tohto
zariadenia v USA na lekarov alebo na lekarsky predpis.



Kombinacia zdravotnickych pomécok

Suprava striekaciek Vertecem V+ je otestovand a schvalend na
pouzitie len s kostnym cementom na baze PMMA od spolo¢nosti
DePuy Synthes a pomdckami na augmentaciu od spolo¢nosti
DePuy Synthes. Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala
kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov a v takychto pripadoch
neprebera ziadnu zodpovednost. Ak potrebujete informacie
o kompatibilite s inymi poméckami alebo systémami, odporticame
obratit sa na zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes. Pozrite si aj
pokyny na pouzitie zodpovedajliceho zariadenia alebo systému.

Operacné pokyny

1. Pripravte kostny cement na baze PMMA podla prislusnych
pokynov na pouZitie a pripojte kohutik zo stpravy striekaciek
Vertecem V+ zo strany, na ktorej sa nenachadza lievik.
Zabezpecte dobré spojenie kohutika zo supravy striekaciek
Vertecem V+ a zmieSavacieho zariadenia na cement,
zabezpecte, aby boli umiestnené pozdi jednej osi, a pri ich
spajanf sa vyhnite pouzivaniu nadmernej sily — obe pomécky
su vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.

2. Dalej musite zo systému odstranit vzduch. Drzte zmie$avacie
zariadenie na cement zvisle a opatrne otocte rukovéatou
v smere hodinovych ruciciek. Poznamka: Ak chcete odstranit
vzduch, oto¢te rukovétou v smere hodinovych ruciciek
kontrolovanym spésobom — netlacte na riu.

3. Uvidite, ako bude zmiesavaci piest postupovat vo vnutri
priesvitnej kazety a postupne sa za¢ne staly tok cementu posuvat
do kohutika zo stipravy striekaciek Vertecem V+. Akonahle za¢ne
cement vychadzat z kohutika supravy striekaciek Vertecem V+ na
strane lievika, zavrite ho otocenim péky (do polohy ,off”
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(zatvorend)) o 90° smerom k zmie3avaciemu zariadeniu na
cement. To by malo zastavit tok cementu.

. Pripojte striekacku zo supravy striekaciek Vertecem V+ na

kohutik (na strane lievika). Zabezpecte dobré spojenie
kohutika zo supravy striekaciek Vertecem V+ a striekacky zo
supravy striekaciek Vertecem V+, zabezpecte, aby boli
umiestnené pozdlz jednej osi, a pri ich spajani sa vyhnite
pouzivaniu nadmernej sily — obe pomécky su vyrobené
z plastu a mohli by sa poskodit.

Otvorte kohutik zo stpravy striekaciek Vertecem V+ otoc¢enim
péaky 0 90° dolava, spat do jeho pévodnej polohy. Otocte rukovat
zmie3avacieho zariadenia na cement v smere hodinovych ruciciek
pomaly a kontrolovanym sposobom, aby sa striekacka zo stpravy
striekaciek Vertecem V+ naplnila. Kostny cement na baze PMMA
moze byt vysoko viskdzny a potrebuje ¢as na to, aby presiel
kohutikom zo stpravy striekaciek Vertecem V+ do striekacky zo
stpravy striekaciek Vertecem V+. Uistite sa, ze je striekacka zo
stpravy striekaciek Vertecem V+ Uplne naplnend. Poznamka: Ak
chcete prenasat cement, otocte rukovéatou v smere hodinovych
ruciciek kontrolovanym sposobom — netlacte na ru.

. Akonahle sa striekacka zo stpravy striekaciek Vertecem V+

naplni, zastavte tok cementu opatovnym uzavretim kohutika
zo sUpravy striekaciek Vertecem V+.

Odpojte naplnenu striekacku zo stpravy striekaciek Vertecem
V+ a pripojte dalSiu. Uistite sa, ze striekacku zo stpravy
striekaciek Vertecem V+ vyberate pozdiz osi, inak by sa
spojenie mohlo poskodit. Opakujte kroky 4 az 7, az kym sa
vietky striekacky zo supravy striekaciek Vertecem V+
nenaplnia. Vzdy napliite vsetky striekacky zo supravy
striekaciek Vertecem V+ hned po namiesani.



8.

Preverte viskozitu cementu vytlacenim cementu z jednej
striekacky zo sUpravy striekaciek Vertecem V+ a jeho
preskimanim. Viskozita cementu predstavuje dolezity faktor
bezpecnej dodavky cementu na dané operacné miesto, kedze
riziko Uniku klesa s rasttcou viskozitou.

Ked zodpovedny lekar uzna viskozitu za vhodnd, striekacka zo
sUpravy striekaciek Vertecem V+ sa pripoji k pristupovému
systému a aplikdcia cementu sa moéze zacat. Zabezpelte
dobré spojenie striekacky zo stpravy striekaciek Vertecem V+
a pristupového riedenia, zabezpecte, aby boli umiestnené
pozd(z jednej osi, a pri ich spajani sa vyhnite pouzivaniu
nadmernej sily — striekacky zo supravy striekaciek Vertecem
V+ sU vyrobené z plastu a mohli by sa poskodit.

. Pri vstrekovani kostného cementu na béze PMMA pouzivajte

kontrolované pohyby. Vzdy stlacte piest striekacky zo stpravy
striekaciek Vertecem V+ pozd(? osi, inak by sa spojenie medzi
striekackou zo stpravy striekaciek Vertecem V+ a pristupovym
riesenim mohlo poskodit.

Sila potrebna na vstrekovanie cementu sa zvy3uje s ¢asom, pretoze
cement tuhne. Potrebna sila sa tiez zvySuje Umerne s velkostou
striekacky. Preto sa odporuca najprv zacat s pouzitim 2 ml
striekaciek zo stpravy striekaciek Vertecem V+ a potom pokracovat

s

ml striekackami zo sUpravy striekaciek Vertecem V+.

Riesenie problémov
Ak je sila potrebna na vstrekovanie cementu prili$ vysokd, znamena

to,

Ze sa dosiahla maximalna doba funk¢nosti pre kombinaciu

kostného cementu na baze PMMA od spolo¢nosti DePuy Synthes
a pouzitého pristupového riesenia.
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Informacie o skladovani pomaécky a manipulacii s iou

Uchovévajte v suchu

Y.

/,
LN
\

Uchovavajte mimo slnec¢ného svetla

2
Z

Dalsie informacie o pomécke

Neobsahuje latex Vyrobca

Datum expiracie
Referenc¢né ¢islo
Cislo sarze Notifikovany organ

R(ONLY Iba na lekarsky Pozor, pozrite si
predpis navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak
@ je balenie
poskodené

HRERG,
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Navodila za uporabo

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo, vse
prilozene informacije in ustrezni priro¢nik o kirurskih tehnikah.
Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Komplet z brizgami Vertecem V+ je sterilno zapakiran komplet z
brizgami za enkratno uporabo, ki se uporabljajo za vbrizgavanje
cementa DePuy Synthes na osnovi PMMA v spongiozno kostnino.

Ker se komplet z brizgami Vertecem V+ uporablja v tehni¢no
zahtevnih posegih, mora biti kirurg seznanjen z uporabo kompleta
z brizgami ter s preostalimi instrumenti in postopkom.

Ime izdelka in materiali
Komplet z brizgami Vertecem V+. En komplet vsebuje naslednje
dele:

Ime izdelka Stevilo enot Materiali
) ) PA12 (poliamid)
Zapiralna pipa 1 enota POM (polioksimetilen)
PA12 (poliamid)
2-mililitrske brizge, ABS (akrilonitril butadien
. 5 enot
beli bati stiren)
silikon
PA12 (poliamid)
1-mililitrske brizge, ABS (akrilonitril butadien
- 8 enot
modri bati stiren)

silikon
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Namen uporabe

Komplet z brizgami Vertecem V+ je predviden samo za aplikacijo
kostnega cementa na osnovi PMMA za okrepitev spongiozne
kostnine. Glejte ustrezna navodila v zvezi z indikacijami,
kontraindikacijami, zdruZljivostjo, uporabo, previdnostnimi ukrepi,
opozorili in stranskimi u¢inki kostnega cementa na osnovi PMMA
in resitve za dostop, ki se uporabljata skupaj s kompletom z
brizgami Vertecem V+. Za informacije o zdruzljivosti z drugimi
pripomocki ali sistemi se priporoca posvet s predstavnikom
podjetja DePuy Synthes.

Stranski ucinki

Ni znanih stranskih ucinkov ali interakcij v povezavi z uporabo
kompleta z brizgami Vertecem V+ skupaj s kostnim cementom na
osnovi PMMA.

Sterilen pripomocek

Sterilizirano z etilenoksidom

Instrumente shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, iz katere
jih vzemite 3ele tik pred uporabo. Pred uporabo preverite rok
uporabnosti pripomocka in se prepricajte o celovitosti sterilne
ovojnine. Ce je celotna ovojnina videti brezhibna, vzemite
izdelek(-ke) iz ovojnine z asepti¢no tehniko. Pripomocka ne
uporabite, ¢e ima poskodovano ovojnino ali mu je potekel rok
uporabnosti.
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‘ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomocek za enkratno uporabo

® Ni za ponovno uporabo

Komplet z brizgami Vertecem V+ je predviden samo za enkratno
uporabo in se ne sme uporabiti ponovno. Ponovna uporaba ali
priprava za ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in/ali ponovna
sterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzrocita njegovo nepravilno delovanje, zaradi cesar lahko pride
do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo ali njihova priprava na ponovno uporabo povzrocita
tveganje za kontaminacijo (npr. zaradi prenosa kuzne snovi z enega
bolnika oz. osebe na drugo). To lahko povzro¢i telesne poskodbe
ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Opozorila v zvezi s pripomockom

— Mililitrska (ml) lestvica na stranskem delu brizg iz kompleta z
brizgami Vertecem V+ zdravnikom nakazuje, koliko kostnega
cementa na osnovi PMMA je bilo vbrizganega. Ta lestvica je zgolj
informativne narave.

Previdnostni ukrepi

— Komplet z brizgami Vertecem V+ se uporablja v tehni¢no
zahtevnih posegih. Zato lahko komplet z brizgami Vertecem V+
uporabljajo samo zdravniki, ki so seznanjeni s pravilno tehniko
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in instrumenti, ki se uporabljajo za dovajanje in uporabo
kostnega cementa na osnovi PMMA.

Komplet z brizgami Vertecem V+ je dovoljeno uporabljati samo
za dovajanje kostnega cementa na osnovi PMMA v povezavi z
uporabo opreme za fluoroskopijo, ki zagotavlja visokokakovostne
slike.

Poskrbite za dobro prileganje med brizgo iz kompleta z brizgami
Vertecem V+ in zapiralno pipo oz. uporabljeno resitvijo za dostop
izkompleta z brizgami Vertecem V+, vendar obenem zagotovite
ustrezno osno poravnanost in pri spajanju ne uporabite
tezmerne sile. Oba dela sta namrec izdelana iz plastike in se
lahko zlomita.

Potem ko napolnite brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem V+
s cementom, jo primite za krilca. Ce jo primete kjerkoli drugje,
se lahko toplota z vase roke prenese na cement, kar skrajsa cas
obdelave kostnega cementa na osnovi PMMA.

Vse brizge iz kompleta z brizgami Vertecem V+ s kostnim
cementom na osnovi PMMA vedno napolnite takoj po mesanju.
Pred vbrizgavanjem se vedno prepricajte, da je kostni cement na
osnovi PMMA dosegel Zeleno viskoznost.

Ce kadarkoli zelite zaustaviti tok cementa iz brizge iz kompleta
z brizgami Vertecem V+, prenehajte potiskati bat.

Poskrbite, da vedno vbrizgavate cement pocasi in nadzorovano.
Ce je tok cementa kadarkoli med vbrizgavanjem oviran,
prenehajte z vbrizgavanjem, preverite situacijo in odpravite
razlog za oviranje pretoka.

Za upravljanje kompleta z brizgami Vertecem V+ ne uporabljajte
orodja ali ¢ezmerne sile.



— Pozor: V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike je
ta pripomocek v ZDA mogoce kupiti le od zdravnika ali po
njegovem narocilu.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Komplet z brizgami Vertecem V+ je testiran in odobren za uporabo
samo skupaj s kostnim cementom DePuy Synthes na osnovi PMMA
in opremo DePuy Synthes za okrepitev kostnine. Podjetje DePuy
Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih
proizvajalcev, zato v tak3nih primerih ne prevzema nobene
odgovornosti. Za informacije o zdruzljivosti z drugimi pripomocki
ali sistemi se priporoca posvet s predstavnikom podjetja
DePuy Synthes. Glejte navodila za uporabo ustreznega pripomocka
ali sistema.

Navodila za uporabo

1. Kostni cement na osnovi PMMA pripravite v skladu z
ustreznimi navodili za uporabo in prikljucite zapiralno pipo iz
kompleta z brizgami Vertecem V+ na strani brez lija. Poskrbite
za dobro prileganje med zapiralno pipo iz kompleta z brizgami
Vertecem V+ in me3alnim pripomockom za cement, vendar
obenem zagotovite ustrezno osno poravnanost in pri
pritrjevanju ne uporabite ¢ezmerne sile — oba dela sta izdelana
iz plastike in se lahko zlomita.

2. Nato je treba iz sistema odstraniti zrak. Me3alni pripomocek
za cement drzite navpi¢no in nezno obrnite rocaj v smeri
urnega kazalca. Opomba: Za odstranitev zraka nadzorovano
zavrtite ro¢aj v smeri urnega kazalca — ne potiskajte rocaja.

3. Videli boste, da se bat mesala pomika znotraj prosojne
kartuse, in enakomeren tok cementa se bo premaknil v
zapiralno pipo iz kompleta z brizgami Vertecem V+. Takoj ko
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zacne cement iz zapiralne pipe iz kompleta z brizgami
Vertecem V+ izstopati na strani z lijem, jo zaprite z obrac¢anjem
vzvoda (»off« (zaustavitev)) za 90° proti mesalnemu
pripomocku za cement. To naj bi zaustavilo tok cementa.

. Brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem V+ prikljucite na

zapiralno pipo (stran z lijem). Poskrbite za dobro prileganje
med zapiralno pipo iz kompleta z brizgami Vertecem V+ in
brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem V+, vendar obenem
zagotovite ustrezno osno poravnanost in pri pritrjevanju ne
uporabite ¢ezmerne sile — oba dela sta izdelana iz plastike in
se lahko zlomita.

. Odprite zapiralno pipo iz kompleta z brizgami Vertecem V+ z

obracanjem vzvoda za 90° v levo, nazaj v njegov prvotni
polozaj. Pocasi in nadzorovano obracajte rocaj mesala
cementa v smeri urnega kazalca, da napolnite brizgo iz
kompleta z brizgami Vertecem V+. Kostni cementi na osnovi
PMMA so lahko visoko viskozni in potrebujejo cas, da stecejo
skozi zapiralno pipo iz kompleta z brizgami Vertecem V+ in v
brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem V+. Poskrbite, da
boste popolnoma napolnili brizgo iz kompleta z brizgami
Vertecem V+. Opomba: Za prenos cementa nadzorovano
zavrtite rocaj v smeri urnega kazalca — ne potiskajte rocaja.

. Takoj ko je brizga iz kompleta z brizgami Vertecem V+

napolnjena, zaustavite tok cementa tako, da zaprete zapiralno
pipo iz kompleta z brizgami Vertecem V+.

Odklopite napolnjeno brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem
V+ in prikljucite naslednjo. Poskrbite, da boste brizgo iz
kompleta z brizgami Vertecem V+ odklopili naravnost, sicer se
povezava lahko prekine. Ponavljajte korake od 4 do 7, dokler
niso vse brizge iz kompleta z brizgami Vertecem V+



napolnjene. Vse brizge iz kompleta z brizgami Vertecem V+
vedno napolnite takoj po mesanju.

. Viskoznost cementa preverite tako, da cement stisnete iz ene

od brizg iz kompleta z brizgami Vertecem V+ in ocenite stanje.
Viskoznost cementa je pomemben dejavnik za varno dovajanje
cementa na predvideno mesto operativnega posega, saj se
tveganje za uhajanje zmanjsuje z narascajoco viskoznostjo.
Ko odgovorni zdravnik presodi, da je viskoznost ustrezna, se
brizga iz kompleta z brizgami Vertecem V+ namesti na sistem
za dostop in apliciranje cementa se lahko zacne. Poskrbite za
dobro prileganje med brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem
V+ in reditvijo za dostop, vendar obenem zagotovite ustrezno
osno poravnanost in pri pritrjevanju ne uporabite ¢ezmerne
sile — brizge iz kompleta z brizgami Vertecem V+ so izdelane
iz plastike in se lahko zlomijo.

. Pri vbrizgavanju kostnega cementa na osnovi PMMA

ohranjajte nadzor. Bat brizge iz kompleta z brizgami Vertecem
V+ vedno potisnite naravnost, sicer se lahko povezava med
brizgo iz kompleta z brizgami Vertecem V+ in resitvijo za
dostop prekine.

Sila, potrebna za vbrizgavanje cementa, se scasoma povecuje, saj
se cement strjuje. Potrebna sila je ve¢ja tudi pri uporabi brizg vec¢je
velikosti. Zato se priporoca, da najprej uporabite 2-mililitrske brizge
iz kompleta z brizgami Vertecem V+ in pozneje 1-mililitrske brizge
iz kompleta z brizgami Vertecem V+.
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Odpravljanje tezav

Ce sila, potrebna za vbrizgavanje cementa, postane prevelika, to
kaze, da je dosezen najdaljsi ¢as uporabe cementa DePuy Synthes
na osnovi PMMA skupaj z uporabljeno resitvijo za dostop.

Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi s
pripomockom

T Hranite na suhem

[
T~ Py M
/-[\ Zascitite pred soncno svetlobo

Dodatne informacije o pripomocku

Referen¢na
Stevilka

Stevilka serije, lot Priglaseni organ
Samo na Pozor, glejte
zdravnidki recept  / j \ navodila za uporabo

Ne uporabite, ¢e
@ je ovojnina
poskodovana

Rok uporabnosti

Ne vsebuje
Izdelovalec
lateksa




Uputstvo za upotrebu

Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i sve
prilozene informacije i proucite relevantne hirurke tehnike. Vodite
racuna da dobro poznajete odgovarajucu hirursku tehniku.

,Vertecem V+ komplet 3priceva”, predstavlja steriino upakovan
komplet 3priceva za jednokratnu upotrebu za ubrizgavanje
DePuy Synthes cementa na bazi PMMA u sunderastu kost.

Kako se , Vertecem V+ komplet Spriceva” koristi u tehnicki zahtevnim
procedurama, hirurg mora da bude upoznat sa upotrebom kompleta
Spriceva, kao i sa drugim instrumentima koje ce koristiti i samom
procedurom.

Naziv proizvoda i materijali
,Vertecem V+ komplet Spriceva”. Jedan komplet sadrzi sledece
delove:

Naziv proizvoda  Broj jedinica Materijali

PA12 (poliamid)

Propusni ventil 1 jedinica POM (polioksimetilen)
PA12 (poliamid)
Spricevi od 2 ml, o ABS (akrilonitril-butadien-
. . 5 jedinica .
beli klipovi stiren)

Silikon

PA12 (poliamid)

ABS (akrilonitril-butadien-
stiren)

Silikon

Spricevi od 1 ml,

plavi Klipovi 8 jedinica
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Predvidena upotreba

., Vertecem V+ komplet 3priceva” namenjen je iskljucivo za primenu
cementa za kosti na bazi PMMA u cilju augmentacije sunderaste
kosti. Pogledajte odgovarajuca uputstva u vezi sa indikacijama,
kontraindikacijama, kompatibilno3¢u, upotrebom, merama opreza,
upozorenjima i nuspojavama cementa za kosti na bazi PMMA i
rastvora za pristup, koji se koriste uz ,Vertecem V+ komplet
3priceva”. Za informacije o kompatibilnosti sa drugim uredajima ili
sistemima, preporucuje se konsultacija sa predstavnikom kompanije
DePuy Synthes.

Nuspojave

Nema poznatih nuspojava ili interakcija povezanih sa upotrebom
kompleta , Vertecem V+ komplet 3priceva” zajedno sa cementom
za kosti na bazi PMMA.

Sterilno sredstvo

Sterilisano etilen-oksidom

Instrumente ¢uvati u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i
ne uklanjati ih iz pakovanja sve do trenutka njihove upotrebe. Pre
upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog
pakovanja. Ako je pakovanje u potpunosti ocuvano, izvadite
proizvode iz pakovanja postujuci principe asepse. Ne koristiti ako je
pakovanje osteceno ili ako je istekao rok trajanja.



‘ Ne sterilisati ponovo

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

,Vertecem V+ komplet Spriceva” namenjen je isklju¢ivo za
jednokratnu upotrebu i ne moze se ponovo koristiti. Ponovna
upotreba ili ponovna obrada (npr. ¢is¢enje i/ili ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost uredaja i/ili dovesti do njegovog
kvara, sto moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
Stavise, ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu
upotrebu mogu stvoriti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa
infektivnog materijala sa jednog pacijenta ili osobe na drugu. To
moze da dovede do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Upozorenja specificna za uredaj

— Svrha mililitarske (ml) skale na bocnoj strani Spriceva iz kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva” jeste da pokaze lekarima koliko
je cementa za kosti na bazi PMMA ubrizgano. Ta skala je samo
informativna.

Mere opreza

. Vertecem V+ komplet 3priceva” se koristi u tehnicki zahtevnim
procedurama. Stoga, samo lekari koji su upoznati sa pravilnom
tehnikom i instrumentima koji se koriste za isporuku i upotrebu
cementa za kosti na bazi PMMA, smeju da koriste , Vertecem V+
komplet 3priceva”.
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. Vertecem V+ komplet 3priceva” treba koristiti samo za isporuku
cementa za kosti na bazi PMMA uz opremu za fluoroskopska
snimanja koja moze da izradi prikaz visokog kvaliteta.

Vodite rac¢una da se 3pric iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva” dobro uklapa sa propusnim ventilom/koris¢enim
rastvorom za pristup iz kompleta ,, Vertecem V+ komplet 3priceva”,
ali pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu prekomerne sile
kada ih spajate. Oba dela su sacinjena od plastike i mogu da
puknu.

Nakon $to cementom napunite 3pric iz kompleta , Vertecem V+
komplet Spriceva”, uhvatite Spric za krila. Ako ga drzite na bilo
kom drugom mestu, moglo bi da dode do prenosa toplote sa vase
ruke na cement, ¢ime se skracuje radno vreme cementa za kosti
na bazi PMMA.

Uvek napunite cementom za kosti sve 3priceve iz kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva”, odmah nakon mesanja.

Uvek vodite racuna da cement za kosti na bazi PMMA dostigne
pozeljan nivo viskoznosti pre ubrizgavanja.

Protok cementa iz Sprica iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva” mozete u bilo kom trenutku jednostavno zaustaviti tako
3to cete prestati da gurate klip.

Pazite da cement uvek ubrizgavate polako i kontrolisanim
pokretima.

Ukoliko je protok cementa narusen u bilo kom trenutku tokom
ubrizgavanja, stanite, ispitajte i ispravite razlog blokade protoka.
Nemojte koristiti alate ili prekomernu silu za rukovanje kompletom
. Vertecem V+ komplet 3priceva”.

Oprez: Savezni zakon ogranitava ovaj uredaj na prodaju u SAD-u
od strane lekara ili prema nalogu lekara.



Kombinacija medicinskih sredstava

. Vertecem V+ komplet 3priceva” testiran je i verifikovan iskljucivo
za upotrebu sa DePuy Synthes cementom za kosti na bazi PMMA i
DePuy Synthes alatima za augmentaciju. Kompanija DePuy Synthes
nije ispitala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne
preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima. Za informacije
o kompatibilnosti sa drugim uredajima ili sistemima, preporucuje se
konsultacija sa predstavnikom kompanije DePuy Synthes. Pogledajte
uputstvo za upotrebu odgovarajuceg sredstva ili sistema.

Uputstvo za rukovanje

1.

Pripremite cement za kosti na bazi PMMA prema odgovarajuc¢em
uputstvu za upotrebu i povezite propusni ventil kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva”, koriste¢i stranu bez levka.
Vodite racuna da se propusni ventil iz kompleta ,Vertecem V+
komplet priceva” i uredaj za mesanje cementa dobro uklapaju,
ali pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu prekomerne
sile kada ih spajate — oba su sacinjena od plastike i mogu da
puknu.

Potom morate ukloniti vazduh iz sistema. Drzite uredaj za
mesanje cementa uspravno i lagano okrenite ruc¢ku u pravcu
kretanja kazaljke na satu. Napomena: Uklonite vazduh tako $to
Cete kontrolisanim pokretima rotirati ru¢ku u pravcu kretanja
kazaljke na satu — nemojte gurati.

. Videcete kako klip miksera ulazi u prozirnu kasetu, a cement se

u stabilnom protoku krece u propusni ventil kompleta
,Vertecem V+ komplet $priceva”. Cim cement po¢ne da izlazi iz
propusnog ventila kompleta , Vertecem V+ komplet Spriceva”
na kraju gde je levak, zatvorite ga okretanjem rucice u polozaj
L,off” (,isklju¢eno™) za 90° prema uredaju za mesanje cementa.
To bi trebalo da zaustavi protok cementa.
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. Prikacite 3pric iz kompleta , Vertecem V+ komplet Spriceva” na

propusni ventil (strana na kojoj je levak). Vodite racuna da se
propusni ventil iz kompleta , Vertecem V+ komplet 3priceva” i
Spric iz kompleta ,Vertecem V+ komplet 3priceva” dobro
uklapaju, ali pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu
prekomerne sile kada ih spajate — oba su sacinjena od plastike i
mogu da puknu.

Otvorite propusni ventil iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva” okretanjem rucice za 90° ulevo, nazad u svoj prvobitni
polozaj. Lagano i kontrolisanim pokretima okrenite rucku
miksera za cement u pravcu kretanja kazaljke na satu, kako biste
napunili 3pric iz kompleta ,Vertecem V+ komplet 3priceva”.
Cementi za kosti na bazi PMMA mogu biti veoma viskozni i
potrebno im je vreme da poteku kroz propusni ventil iz kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva” u Spric iz kompleta , Vertecem
V+ komplet Spriceva”. Pazite da Spric iz kompleta , Vertecem V+
komplet Spriceva” bude napunjen do kraja. Napomena:
Prenesite cement tako $to cete kontrolisanim pokretima rotirati
ru¢ku u pravcu kretanja kazaljke na satu — nemojte gurati.

. Cim $pric iz kompleta , Vertecem V+ komplet 3priceva” bude

napunjen, ponovo zaustavite protok cementa zatvaranjem
propusnog ventila iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva”.

. lzvadite napunjeni 3pric iz kompleta ,Vertecem V+ komplet

Spriceva” i prikacite sledeci. Pazite da 3pric iz kompleta
. Vertecem V+ komplet Spriceva” uklonite u istoj ravni, jer u
suprotnom moze da dode do pucanja veze. Ponovite korake od
4 do 7 sve dok ne napunite sve 3priceve iz kompleta , Vertecem
V+ komplet Spriceva”. Uvek napunite sve Spriceve iz kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva” odmah nakon mesanja.



8.

o

Isprobajte viskoznost cementa tako $to cete istisnuti cement iz
jednog od Spriceva iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva” i proceniti stanje. Viskoznost cementa je vazan faktor
za bezbednu isporuku cementa u planirano operativno polje, jer
se rizik od curenja smanjuje kako se povecava viskoznost.
Jednom kad odgovorni lekar proceni da je viskoznost
odgovarajuca, 3pric iz kompleta ,Vertecem V+ komplet
Spriceva” prikaci se na pristupni sistem i primena cementa moze
da pocne. Vodite racuna da se Spric i rastvor za pristup iz
kompleta , Vertecem V+ komplet Spriceva” dobro uklapaju, ali
pazite da su u istoj ravni i izbegavajte primenu prekomerne sile
kada ih spajate — 3pricevi iz kompleta , Vertecem V+ komplet
Spriceva” sacinjeni su od plastike i mogu da puknu.

. Pokreti ubrizgavanja cementa za kosti na bazi PMMA moraju da

budu kontrolisani. Uvek gurajte klip 3prica iz kompleta
,Vertecem V+ komplet 3priceva” u istoj ravni, jer bi u
suprotnom veza izmedu Sprica i rastvora za pristup iz kompleta
. Vertecem V+ komplet 3priceva” mogla da se prekine.

Sila potrebna za ubrizgavanje cementa se povecava sa vremenom,
kako se cement stvrdnjava. Potrebna sila se povecava i sa povecanjem
velicine 3prica. Zato se savetuje da se najpre pocne sa upotrebom
3priceva od 2 ml iz kompleta , Vertecem V+ komplet 3priceva”, a
zatim Spriceva od 1 mliz kompleta , Vertecem V+ komplet Spriceva”.

Resavanje problema

Ako je sila potrebna za ubrizgavanje cementa prevelika, to znaci da
je dostignuto maksimalno radno vreme za kombinaciju DePuy
Synthes cementa za kosti na bazi PMMA i rastvora za pristup.
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Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim
sredstvom

? Odrzavati suvim

-
/.\ X "y v
/1 Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti
[ ]

Dodatne informacije specifi¢ne za proizvod

Ne sadrzi lateks Proizvoda¢

Referentni broj g Rok trajanja

Broj partije ili

o Nadlezno telo
serije

Samo Rx A uputstvo za

upotrebu
Nemojte koristiti
ako je pakovanje
osteceno
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Oprez, pogledajte
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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