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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




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+.



— 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 rukovétou
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”



(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.



Informacie o skladovani pomaécky a manipulacii s iou

Uchovévajte v suchu
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Uchovavajte mimo slnec¢ného svetla
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alsie informacie o pomaécke

Neobsahuije latex

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

Vyrobca
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