SSISM
Michaci a aplikacni systém pro kostni cement
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Navod k pouziti:

1) Umistéte michaci lahvicku do uréeného mista v zasobniku . Do michaci lahvicky vloZte nalevku a nasledné kulicku.
2) Ustfihnéte roh sacku.

3) 1 - Nejprve nalijte prasek kostniho cementu. 2 - Potom nalijte tekuty monomer.

4) Nasroubujte vicko.

5) Uchopte tfemi prsty a tfepejte tak dlouho, jak je poZadovano (viz navod k poufZiti pro kostni cement).

6) Otdacejte michacim systémem a odSroubujte vicko.

7) Pripojte davkovaci pistoli na cement s konektorem typu luer-lock k michacimu systému.

8) Otocte davkovaci pistoli na cement vzh(iru nohama a vytahnéte RUKOJET (H), abyste nasali potiebné mnozstvi kostniho cementu do pistole na

cement.

9) Otocte REGULATOREM (D) do ,,Uzaméené” pozice.

10) Odpoijte davkovaci pistoli na cement z michaciho systému.

11) Nasroubujte prodluzovaci hadicku s konektorem typu luer-lock na ddvkovaci pistoli na cement.

12) Pred pripojenim k trokaru otocte rukojeti, abyste odstranili vzduch z prodluZzovaci hadicky, a poté otocte jesté o jednu otacku, abyste vytlacili prvni
davku cementu.

13) Popis injektoru S5/S5M:

Injekéni systém S5/S5M je vybaven automatickym pretlakovym bezpecnostnim prvkem.
Vstrikovaci tlak pistole se mize zvysit, aby odpovidal viskozité cementu a tlaku plsobici na kost.

PFilis rychlé vstfikovani, vysoka viskozita cementu nebo zvyseny tlak plsobici na kost mize zpUsobit vynechani bezpecnostniho systému (indikovano
slysitelnym kliknutim).

Na vstfikovaci pistoli jsou dva rlizné ovladaci prvky:

- Velkd RUKOJET (H) pro vstfikovéni cementu.
- Mala KLICKA (C) pro zvy3eni vstfikovaciho tlaku. UPOZORNENI: Nepouzivejte KLICKU (C) pro vstfikovani cementu. Cement se vstikuje otacenim
velké RUKOJETI (H).



Bezpecnostni zafizeni vynechd, jakmile tlak plsobici na kost nebo viskozita cementu prevysi vstrikovaci tlak pistole.
Pro pokracovani ve vstfikovani cementu po vynechani bezpecnostniho prvku:

- Zasroubujte malou KLICKU (C) o polovinu otéacky, aby se zvysil tlak uvnitf pistole.
- Otocte velkou RUKOJETI (H), abyste mohli pokracovat ve vstiikovani cementu.

Tuto akci opakujte podle potieby, dokud se mald KLICKA (C) zcela neza$roubuje. V takovém okamziku je vstiikovaci tlak na svém maximu. Pokud
bezpeénostni prvek opét vynechd, znamena to ukonéeni vstiikovani. Nepokousejte se malou KLICKU (C) dale zadroubovavat, protoZe to mize zpsobit
selhani systému.

u TEKNIMED S.A.S( € 2797 US Contact:

8, nue du Corps Franc Pommiés The OrthoMedix Group, Incorporated
65500 VicenBigorre - FRANCE Mr. J.D.Webb
Tél : (33) 5.62.96.88.38 1001 Oakwood Boulevard
Fax : (33) 5.62.96.28.72 Round Rock, Texas 78681
www.teknimed.com Tel 512-388-4694

Cell 512-590-6810

TF410605/8 _09/2019

CS:
Prvni ziskani oznacéeni CE: 2011

UPOZORNENI: Federalni zakon Spojenych statéi americkych omezuje prodej tohoto prostfedku — prostiedek maze byt prodan pouze Iékafi nebo na jeho
objednavku (nebo fadné licencovaného odbornika) nebo na Iékafsky predpis.



Tento prostredek je uréen k michani a aplikaci kostnich cementd s nizkou nebo stfedni viskozitou (s vyjimkou netestovanych cementi) v pribéhu
vertebroplastiky, kyfoplastiky nebo cementoplastiky.

Doporucuje se poutziti trokaru 11G nebo 13 G.

Tento prostredek je zabalen a sterilizovan pouze pro jedno pouZiti. Nepouzivejte opétovné, neobnovujte ani neresterilizujte. Opétovné pouziti, obnoveni
nebo resterilizace miZe ohrozit konstrukéni integritu prostfedku a/nebo vést k selhani prostfedku, které mizZe mit za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt
pacienta. Obnoveni nebo resterilizace prostfedku pro jedno pouZiti mlze zpUsobit i riziko kontaminace a/nebo zpUsobit infekci pacienta nebo kfizovou

infekci, v€etné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Znecisténi prostiedku mlze vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

Dodrzujte platné mistni predpisy tykajici se bezpec¢ného zachdzeni se zdravotnim odpadem a likvidaci cementu.
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Katalogové Cislo

Nepouzivat opétovné

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Ctéte navod k pouziti

Pouzit do data YYYY-MM-DD

UPOZORNENI: Federalni zakony Spojenych statl
americkych omezuje prodej tohoto prostredku —
prostfedek mlze byt prodan pouze lékafi nebo na jeho
objednavku (nebo fadné licencovaného odbornika).

LOT

STERILE

9’@'&2

Cislo 3arze

Vyrobce

Datum vyroby YYYY-MM-DD

Sterilizovano ethylenoxidem

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Pozor (vystraha)



