Navod k pouziti
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Navod k pouziti

Plati pro zafizeni:

03.702.511S Dévkovaci systém cementu  SynJect s jednoduchou 1x9ml
linkou

03.702.512S  Davkovaci systém cementu  SynJect s jednoduchou 2x9ml
linkou

03.702.517S  Davkovaci systém cementu  SynJect s dvojitou linkou  2x9ml

03.702.520S  Davkovaci systém cementu  Kazety SynJect 1x9ml

Uvod

Sada vyrobkd davkovacich systémd cementu SynJect se sklada z injek¢niho zafizeni
se stfikackou v kombinaci s kazetami, které budou naplnény akrylovym kostnim ce-
mentem. Pro pfenos kostniho cementu do kazet je dodavan uzaviraci kohout. VSech-
ny produkty jsou zabaleny sterilng, zafizeni pro jednorazové pouziti.

Dulezita poznamka pro lékarfe a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potrebné pro vybér a pouziti prostiedku. Pfed pouzi-
tim si prec¢téte navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes a
odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Materidly
Prostredek: Materialy:
Strikacka PC (polykarbonat)
PBT (polybutylentereftalat)
Nerezova ocel
Silikon
PA12 (polyamid)
LDPE (nizkohustotni polyetylen)
Kazeta PA12 (polyamid)

PBT (polybutylentereftalat)
Silikon

Uzaviraci kohout PA12 (polyamid)
PBT (polybutylentereftalat)

Zasobnik PC (polykarbonat)
ABS (akrylonitrilbutadienstyren)

Silikon

Zamysleny ucel

Davkovaci systém cementu SynJect je urcen pro aplikaci kostniho cementu na bazi
PMMA DePuy Synthes, sady cementu Vertecem V+, ktery je ur¢en k augmentaci spon-
gidzni kosti. Viz pfislusny navod k pouziti obsahujici informace tykajici se indikaci,
kontraindikaci, kompatibility, pouziti, bezpe¢nostnich opatfeni, varovani a vedlejsich
ucinkd kostniho cementu a pfistupového roztoku pouzivaného ve spojeni davkovacim
systémem cementu SynJect. Informace o kompatibilité s jingymi prostredky nebo sys-
témy se doporucuje konzultovat se zastupcem spole¢nosti DePuy Synthes.

Cilova skupina pacientt

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické méfici nastroje urcené k pfipravé mista zdkroku
a pomoci pfi implantaci implantat Synthes. Cilova skupina pacientd je uréena spise
implantovanymi prostfedky neZ nastroji. Konkrétni cilovou skupinu pacientd pro
implantaty najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatt Synthes.

Zamysleny uzivatel

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi pracovniky ve zdravotnictvi, napf.
|ékafi, radiology, persondlem operacniho salu a odborniky zapojenymi do pfipravy
prostredku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale
obezndmen se zamyslenym Ucelem produktd, prislusnymi chirurgickymi postupy a
pfibalovou informaci ,Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy nastrojl jsou zalozeny spise na implantovanych prostred-
cich (jako kostni cement) nez na nastrojich. Konkrétni cilovou skupinu pacientd pro
implantaty najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatt Synthes.
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Vykonnostni charakteristiky prostiedku
Spole¢nost Synthes urcila vykonnost a bezpecnost davkovaciho systému cementu
SynJect pro pfipady, kdy je systém pouzivan podle ndvodu k pouziti a oznaceni na obalu.

Potencialni nezadouci pfihody a nezadouci vedlejsi ucinky

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické méfici nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomodi pfi implantaci implantatd Synthes. Zdrojem nezadoucich pfihod nebo ved-
lejsich ucinkd jsou spise implantované prostiedky nez néstroje. Konkrétni nezadouct
pfihody a vedlejsi i¢inky implantatd najdete v ndvodu k pouziti odpovidajicich implan-
tatl Synthes.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace davkovaciho systému cementu SynJect mudze vést k narudent ste-
rility vyrobku a k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

® Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pro jednordzové pouziti neboli pro
pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakovana klinicka pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna steri-
lizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zpUsobit poruchu pro-
stfedku, kterd maze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostfedkl pro jednorazové pouziti na-
vic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infek¢niho materialu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i Umrti pacien-
ta nebo uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

— Uvolnéni pistu aplikatoru (2b) ihned prerusi vytékani cementu z kazety na cement
(3a/3b). Cement, ktery je jiz vstfiknuty do obratlového prostoru, mize v3ak nadéle
téct z dlvodu externich vliv{.

— Ucelem mililitrového (ml) méFitka na strané kazety na cement (3a/3b) je poskytnout
lékartm indikaci o tom, kolik kostniho cementu bylo vstfiknuto. Tato stupnice je
pouze pro informacni Gcely.

— Z&ména stran vstfikovani mlze zvysit Sanci vyskytu vytékani cementu. Vytékani
cementu muze zpUsobit zdvazné nésledky, jako je poskozeni tkané, paraplegie
nebo fatalni srde¢ni selhani. Dlirazné se doporucuje nepracovat na nékolika mis-
tech se zZlomeninami souc¢asné, aby se predeslo riziku zamény.

— Déavkovaci systém cementu SynJect se pouziva v technicky naro¢nych postupech.
Proto by davkovaci systém cementu SynJect méli pouzivat pouze Iékafi obezndme-
ni se spravnou technikou a nastroji pouzivanymi pro aplikaci a pouziti kostniho
cementu.

— Déavkovaci systém cementu SynJect by se mél pouzivat pouze pro aplikaci kostniho
cementu ve spojeni se skiaskopickym snimkovacim zafizenim schopnym poskytovat
snimky vysoké kvality.

— Ovérte, ze je dobré uchyceni mezi kazetou na cement (3a/3b) a uzaviracim kohou-
tem (4), ale zérover se také ujistéte, ze udrzujete smér v ose a nepouzivate pfi spo-
jovani nadmeérnou silu. Jsou vyrobeny z plastu a mohlo by tedy dojit k prasknuti.

— Pred vstiikovanim se vzdy ujistéte, ze kostni cement ma preferovanou viskozitu.

— Po naplnéni kazety (3a/3b) cementem ji uchopte za vitko (3d). Uchopeni v jiné
¢asti mze zpUsobit prenos tepla z ruky na cement a zkrétit pracovni dobu kostniho
cementu.

— Pro zastaveni vytékani cementu z kazety (3a/3b) v kterémkoli okamziku staci pre-
stat tlacit na pist (2b).
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Ujistéte se, Ze vzdy vstfikujete cement pomalym, kontrolovanym zptsobem.

— Pokud je pratok cementu kdykoli béhem vstrikovani omezen, zastavte, zjistéte a
napravte pficinu.

— PFi pouzivani davkovaciho systém cementu Synlect nepouzivejte zadné nastroje

nebo nadmérnou silu. Kazeta na cement je vyrobena z tuhého plastového materi-

alu. Béhem vstrikovani cementu se zvysuje tlak v kazeté na cement, coz by mohlo

teoreticky zpUsobit vybuchnuti kazety. Proto by uzivatel mél pfi pouzivani prostfed-

ku nosit bezpec¢nostni bryle.

Tvar a velikost zasobnikl na kostni cement ovliviiuji pracovni dobu. Vétsi zasobniky

maji obecné mirné kratsi dobu tvrdnuti kostniho cementu nez mensi zasobniky. PFi

planovani zakroku toto vezméte v Gvahu.

— U davkovaciho systému cementu SynJect s dvojitou linkou muiize odkapéavat voda ze

stfedu volici packy linky béhem prepinani mezi linkami vstfikovani.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Dévkovaci systém cementu SynJect by mél byt pouzivan pouze v kombinaci s technickymi
prvky pro augmentaci DePuy Synthes, se kterymi byl testovan a validovan. Spole¢nost
DePuy Synthes v jinych pfipadech nepfijima zadnou odpovédnost. Informace o kompatibi-
lité se doporucuje konzultovat se zastupcem spole¢nosti DePuy Synthes.

Prostiedi magnetické rezonance
Dévkovaci systém cementu SynJect nebyl posuzovan z hlediska bezpe¢nosti a vhod-
nosti k pouziti v prostfedi MR.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Davkovaci systém cementu Synlect se dodava sterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte
datum exspirace a ovéite neporudenost sterilniho obalu. Pokud je otevieny nebo
jinak poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Nepouzivejte produkt, pokud je prosly.
Pokud se vsechny obaly jevi neporusené, vyjméte produkt(y) z obalu aseptickym
postupem.

Odstrarniovani problému

Pokud je pratok vody mezi zdsobnikem (1) a télem aplikatoru (2) omezen, staci stisk-
nout pist zasobniku, dokud voda znovu nezaplni télo aplikatoru. Pokud se sila potreb-
nd ke vstfiknuti cementu pfilis zvy3i, znamena to, Ze byla dosazena maximalni pracov-
ni doba kombinace kostniho cementu a pfistupového roztoku.
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Informace o skladovani a zachazeni souvisejici se zafizenim

T Uchovéavejte v suchu

e

/,/-it Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla

Dalsi informace specifické pro zafizeni

Referencni ¢islo

Cislo sarze
Vyrobce
Datum exspirace

Neobsahuije latex

JOWE

Prectéte si ndvod k pouziti

Likvidace

Pokud byl jednorazovy nastroj Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi teku-
tinami ¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba ho zlikvidovat podle protokolu
daného zdravotnického zafizeni.

C€
01

23

ead

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Specialni pokyny k pouziti
Pokyny k pouziti (viz obrazek pod ,Prehled prostfedku” nebo postupujte podle
prirucky Rychlé kroky pro zachazeni SE_722260)

1.

w

©No v

12.
13.
14.

15.
16.

Naplnte misku v plastovém podnosu nebo jinou sterilni nddobu sterilni tekuti-
nou* a nasajte ji pomoci vodniho zasobniku.

Naplnte vodni zasobnik (1) sterilni tekutinou*.

Odstrante prebytecny vzduch z vodniho zasobniku tak, Zze ho budete drzet ve
svislé poloze a tisknout pist, dokud se v horni ¢asti neobjevi trocha vody.
Pfipojte vodni zasobnik k télu vstfikovace (2).

Umistéte kazetu (kazety) na cement ve vzpfimené pozici do plastového podnosu.
Pfipravte kostni cement podle pfislusnych pokynt pro pouziti kostniho cementu.
Vyjméte zatku z vika smé3ovace a pripojte k uzaviracimu kohoutu.

Otacejte modrou rukojeti po sméru hodinovych rucicek od smésovace, dokud
neuvidite, Ze je cement vytlacovan z vystupu uzaviraciho kohoutu, a potom
posurite packu uzaviraciho kohoutu do svislé polohy (zavieno).

Pripojte kazetu k uzaviracimu kohoutu (strana nalevky) a oto¢te modrou packu
na uzaviracim kohoutu do vodorovné polohy (otevieno).

. Otacenim rukojeti po sméru hodinovych ruci¢ek kontrolované preneste cement

do kazety (3a). Netlacte na ni. Uzavfete uzaviraci kohout otocenim modré packy
do svislé polohy (zavfeno) a odpojte kazetu.

Umistéte kazetu (kazety) s cementem do plastového podnosu. Ujistéte se, ze je
packa na vicku kazety (3¢) v pozici ,ventilace.” Kroky 9 az 11 opakujte pro
druhou kazetu (3b), pokud je zapotiebi.

Pripojte kazetu ke vstfikovaci lince (2a). Uchopte kazetu ve svislé pozici.
Odstrante zbyvajici vzduch ze systému 2-3 zdvihy pistu vstrikovace (2b).

Jakmile se na viku kazety za¢nou vytvaret kapky vody (3d), pfepnéte packu (3c)
do polohy ,vstfikovani.” V pripadé davkovaciho systému cementu SynJect s dvo-
jitou vstfikovaci linkou aktivujte druhou vstrikovaci linku oto¢enim volici packy
linky (2¢) do spravné polohy. Poznamka: Vstfikovaci linky maji odlisné barvy pro
usnadnéni identifikace aktivni linky. Opakujte krok 13 pro druhou kazetu (3b).
Pred zahajenim vstfikovani vyzkousejte viskozitu cementu.

Jakmile povazujete viskozitu za vhodnou, podle odpovidajiciho nadvodu k pouziti
kostniho cementu pripojte kazetu (¢i kazety) k pFistupovému roztoku a provedte
vstiiknuti cementu.

* Sterilni voda nebo sterilnf fyziologicky roztok (0,9 % NacCl).
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Piehled prostifedku
Davkovaci systém cementu SynJect s jednoduchou linkou
2

2b
2c
3a
3b
3¢
3d

Zasobnik

Télo vstrikovace

Linka vstfikovani

Pist vstfikovace

Volici packa linky (k dispozici pouze u modelu SynJect Dual)
Kazeta 1

Kazeta 2 (pokud je k dispozici)

Packa kazety

Viko kazety

Uzaviraci kohout
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