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Navod na pouzitie

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje:

03.702.511S  Systém na davkovanie cementu  SynJect, jednoduchy 1x9ml
03.702.512S  Systém na déavkovanie cementu  Synlect, jednoduchy ~ 2x9ml
03.702.517S  Systém na davkovanie cementu  SynJect, dvojity 2x9ml
03.702.520S  Systém na déavkovanie cementu  SynJect kartuse 1x9ml

Uvod

Produktovy rad SynJect na davkovanie cementu sa sklada z injekénych pomécok
v spojeni s kartusami, ktoré sa naplnia akrylovym kostnym cementom. Uzavieraci ko-
hutik sa dodéava na prenos kostného cementu do kartusi. V3etky produkty su sterilne
zabalené jednorazové pomaocky.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal opera¢nych sal: Ten-
to navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie po-
mocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozdrku spo-
lo¢nosti Synthes ,Ddlezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Pomadcka: Materialy:
Striekacka PC (polykarbonat)
PBT (polybutyléntereftalat)
Nehrdzavejuca ocel
Silikon
PA12 (polyamid)
LDPE (polyetylén s nizkou hustotou)
Kartusa PA12 (polyamid)

PBT (polybutyléntereftalat)
Silikon

Uzavieraci kohutik  PA12 (polyamid)

PBT (polybutyléntereftalat)

Zasobnik PC (polykarbonat)
ABS (akrylonitril-butadién-styrén)

Silikon

Ucel pouzitia

Systém na davkovanie cementu Synlect je urceny na aplikaciu kostného cementu DePuy
Synthes na baze PMMA, cementovej stpravy Vertecem V+, za U¢elom augmentécie spon-
gidznej kosti. Pozrite si prislusny ndvod na pouzitie tykajuci sa indikdcii, kontraindikdcif,
kompatibility, pouzitia, preventivnych opatreni, varovani a vedlajsich ucinkov kostného
cementu a pristupového rieSenia pouzitého v stvislosti so systémom na davkovanie cemen-
tu Synlect. Ak potrebujete informéacie o kompatibilite s inymi zariadeniami alebo systéma-
mi, odporuc¢ame konzultaciu s obchodnym zastupcom spolo¢nosti DePuy Synthes.

Cielova skupina pacientov

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje ur¢ené na pripravu miesta a na pomoc
pri implantécii implantatov spolo¢nosti Synthes. Cielova skupina pacientov vychadza
skor z implantovanych pomaocok nez z nastrojov. Cielové skupiny pacientov $pecifické
pre implantaty mozno néjst v prislusnom navode na pouzitie implantatu spolo¢nosti
Synthes.

Urceny pouzivatel

Toto zariadenie maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekéri, radioldgovia, ALEBO persondl a 3pecialisti, ktori sa podielaju na priprave na-
stroja. V3etci pracovnici, ktorf manipulujd s nastrojom, by mali byt plne obozndmeni's
planovanym pouzitim produktov, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy nastrojov vychadzaju skor z implantovanej pomocky (t. j.
kostny cement) nez z nastrojov. Klinické prinosy $pecifické pre implantaty mozno najst
v prislusnom ndvode na pouzitie implantdtu spolo¢nosti Synthes.
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Vykonové charakteristiky pomocky
Spolo¢nost Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost systému na davkovanie cemen-
tu SynJect pre pripad, ked sa pouziva podla navodu na pouzitie a oznaceni.

Mozné neziaduce udalosti a vedlajsie ucinky

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje uréené na pripravu miesta a na pomoc
pri implantécii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce udalosti/vedlajsie Gcinky
vychadzaju skér z implantatov nez z nastrojov. Neziaduce udalosti/vedlajsie ucinky
pecifické pre implantaty mozno najst v prislusnom navode na pouzitie implantatu
spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Uskladriujte sterilné implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vy-
berajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul ddtum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte

Opéatovna sterilizacia systému na davkovanie cementu SynJect moéze viest k strate
sterility produktu a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo zmene mate-
ridlovych vlastnosti.

Pomécka na jedno pouzitie

® Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku ur¢end na jedno pouzitie alebo na pouzitie u jedné-
ho pacienta pri jednom zéakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie
a opatovna sterilizacia) mozu narusit strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest
k jej zlyhaniu, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindacie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k pora-
neniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Varovania a preventivne opatrenia

— Uvolnenie piestu aplikatora (2b) okamzite zastavi tok cementu z cementovej kartu-
3e (3a/3b). Cement uz aplikovany do tela stavca moéze vsak dalej tiect z dévodu
vonkajsich vplyvov.

— Ucelom mililitrovej (ml) mierky na boku cementovej kartuse (3a/3b) je poskytnut
lekdrom udaj o tom, kolko kostného cementu bolo podaného. Tato mierka je len
pre informativne Gcely.

— Pomylenie stran injekcie m6ze podporit vyskyt pretekania cementu. Pretekanie ce-
mentu moze mat vazne nasledky, ako napriklad poskodenie tkaniva, paraplégiu
alebo smrtelné srdcové zlyhanie. Dorazne sa odporuca nepracovat na viacerych
miestach zlomenin naraz, aby nedoslo k riziku pomylenia.

— Systém na davkovanie cementu SynJect sa pouziva v technicky naro¢nych zakro-
koch. Preto by systém na davkovanie cementu SynJect mali pouzivat iba lekari
oboznameni so spravnou technikou a nastrojovym vybavenim pouzivanym na po-
davanie a vyuzivanie kostného cementu.

— Systém na davkovanie cementu SynJect by sa mal pouzivat na podavanie kostného
cementu len v spojeni so skiaskopickym zobrazovacim zariadenim, ktoré dokaze
poskytnut vysokokvalitné snimky.

— Zabezpecte, aby cementova kartusa (3a/3b) a uzavieraci kohutik (4) k sebe dobre
sadli, ale zaistite, aby boli v jednej osi a pri ich spajani sa vyhnite pouZivaniu nad-
mernej sily. Oba st vyrobené z plastu a mohli by prasknut.

— Pred vstrekovanim sa vzdy uistite, Ze kostny cement dosiahol pozadovanu viskozitu.

— Po naplnenf kartude (3a/3b) cementom ju chytte za veko (3d). Ak by ste ju chytili na
akomkolvek inom mieste, mohlo by prejst teplo z vasej ruky do cementu, ¢im by sa
skratila doba tuhnutia kostného cementu.
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— Tok cementu z kartuse (3a/3b) mozete kedykolvek prerusit tym, Ze jednoducho

prestanete tlacit na piest (2b).

Cement vzdy aplikujte pomalym, kontrolovanym spésobom.

— Ak sa tok cementu kedykolvek pocas vstrekovania prerusi, zistite pric¢inu a odstran-
te prekazky toku.

— Na obsluhu systému na davkovanie cementu SynJect nepouzivajte ziadne nastroje

a ani prilisnu silu. Cementova kartusa je vyrobena z pevného plastového materidlu.

Pocas injek¢ného podavania cementu sa tlak v cementovej kartusi zvysuje, ¢im vzni-

ka teoretické riziko expldzie kartuse. Preto by mal pouzivatel pri pouzivani pomoc-

ky nosit ochranné okuliare.

Tvar a velkost kontajnera pre kostny cement ovplyvni dobu tuhnutia. Vacsie kontaj-

nery vo vieobecnosti poskytuju o nieco rychlejsie tvrdnutie kostného cementu ako

malé kontajnery. Je to potrebné vziat do Gvahy pri planovani zakroku.

— Pri dvojitom systéme na davkovanie cementu SynJect moze zo stredu packy na vy-
ber linky kvapkat voda, ked prepinate medzi vstrekovacimi linkami.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Systém na davkovanie cementu SynlJect sa ma pouzivat len v kombinacii s hardvé-
rom na augmentaciu DePuy Synthes, s ktorym bol testovany a schvéleny. V opac-
nom pripade zar spolo¢nost DePuy Synthes nenesie Ziadnu zodpovednost. Pre in-
formacie o kompatibilite sa odporuca konzultacia s obchodnym zastupcom
spolo¢nosti DePuy Synthes.

Prostredie magnetickej rezonancie
Systém na davkovanie cementu Synlect nebol hodnoteny z hladiska bezpec¢nosti
a kompatibility v prostredi MR.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Systém na déavkovanie cementu SynJect sa dodava sterilny. Pred pouzitim skontro-
lujte datum exspiracie vyrobku a neporudenost sterilného balenia. Ak je otvoreny
alebo inak poskodeny, nepouzivajte ho. Ak uplynul datum exspiracie, nepouzivajte
ho. Ak sa v3etky obaly zdaju byt neporusené, vyberte vyrobok (vyrobky) z balenia
pouzitim aseptickej techniky.

Riesenie problémov

Ak je v prietoku vody medzi zasobnikom (1) a telesom aplikatorom (2) nejaka prekazka,
jednoducho stlacte piest zdsobnika, az kym voda opéat nevyplni aplikator. Ak sa stane
sila potrebnéa na vstrekovanie cementu prilis velka, znamena to, Ze sa dosiahla maxi-
malna pracovna doba pre kombinaciu cementu a pouzitého pristupového riesenia.
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Informacie o skladovani a manipulacii s poméckou

T Uchovavajte v suchu

e

/,/-it Chrante pred sine¢nym Ziarenim

Dalsie informacie $pecifické pre tito pomécku
Referencné ¢islo

Cislo sarze
Opravneny vyrobca
Datum exspiracie

Neobsahuije latex

JOWE

Precitajte si ndvod na pouzitie

Likvidacia

Ziadny jednorazovy néstroj spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tka-
nivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa
zlikvidovat v stlade so smernicami zdravotnickeho zariadenia.

C€
01

23

ead

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com
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Osobitné pokyny na obsluhu
Pokyny na obsluhu (pozrite obrazok nizsie ,Prehlad pomocky” alebo si precitajte
Rychleho sprievodcu manipulaciou SE_722260)

1.

w

CINERGES

12.
13.
14.

15.
16.

Naplnte pohar na plastovom podnose alebo inu sterilnd nddobu sterilnou kvapa-
linou* a nasajte ju s pouzitim zasobnika na vodu.

Naplnte zasobnik na vodu (1) sterilnou kvapalinou*.

Odstrante prebytocny vzduch zo zasobnika na vodu tak, Zze ho podrzite zvisle
a budete tlacit na piest, kym z vrcholu nevytecie trochu vody.

Pripojte zasobnik na vodu k telu injektora (2).

Na plastovy podnos polozte cementovu kartudu (kartuse) vo vzpriamenej polohe.
Pripravte kostny cement podla prislusnych pokynov na pouzitie kostného cementu.
Vyberte zatku z veka mixéru a pripojte uzavieraci kohutik.

Otacajte modrou rukovatou mixéra v smere hodinovych ruciciek, kym neuvidite
vychadzat cement z otvoru uzavieracieho kohutika. Potom posurite packu uza-
vieracieho kohutika do zvislej polohy (zatvoreny).

Pripojte kartusu k uzavieraciemu kohutiku (lievikova strana) a oto¢te modrou
péackou na uzavieracom kohutiku do vodorovnej polohy (otvoreny).

. Preneste cement do kartuse (3a) ota¢anim cementovej rukovate v smere hodino-

vych ruciciek kontrolovanym sp6sobom. Netlacte. Zatvorte uzavieraci kohutik
otocenim modrej packy do zvislej polohy (zatvoreny) a odpojte kartusu.
Umiestnite kartusu (kartuse) naplnené cementom na plastovy podnos. Uistite sa,
Ze packa na veku kartuse (3¢) je v polohe ,vent” (vetranie). Zopakujte kroky 9 az
11 pre druhu kartusu (3b), ak je to relevantné.

Pripojte kartusu na vstrekovaciu linku (2a). Kartusu drzte vo zvislej polohe.
Odstrante zvy3ny vzduch zo systému 2 — 3 pohybmi piesta injektora (2b).
Akonéhle sa na veku kartude za¢nu tvorit kvapky vody (3d), otocte packu (3¢c) do
polohy ,inject” (vstrekovanie). Pri systéme na davkovanie cementu SynJect s dvomi
vstrekovacimi linkami aktivujte druht vstrekovaciu linku otoc¢enim packy na vyber
linky (2c) do vhodnej polohy. Poznamka: Vstrekovacie linky maj rozne farby, ¢o ma
napomact rozliseniu aktivnej linky. Zopakujte krok 13 pre druhu kartusu (3b).
Pred zacatim vstrekovania otestujte viskozitu cementu.

Podla zodpovedajiceho ndvodu na pouzitie kostného cementu sa maju kartuse
pripojit k pristupovému riedeniu a cement sa ma vstreknut hned po dosiahnuti
vhodnej viskozity.

* Sterilnd voda alebo sterilny fyziologicky roztok (0,9 % NacCl).
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Prehlad pomécky
Systém na davkovanie cementu SynJect s jednou linkou
2

2b
2c
3a
3b
3¢
3d

Zasobnik

Telo injektora

Vstrekovacia linka

Piest injektora

Packa na vyber linky (vztahuje sa len na systém SynJect s dvomi linkami)
Kartusa 1

Kartusa 2 (ak je to relevantné)

Packa kartuse

Veko kartuse

Uzavieraci kohutik
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