Informace o inzerovanych produktech

Novosyn® CHD

Novosyn® CHD je zdravotnickym prostied-
kem. Novosyn® CHD je sterilni vicevlaknovy
pleteny synteticky vstiebatelny materidl
chirurgického Siti vyrabény z kopolyme-

ru se slozenim 90% glykolidu a 10%
L-laktidu (PGLA 90/10). Novosyn® CHD je
fialové barvy obarveny DE&C fialovou ¢. 2
(C. I. 60725), aby ho bylo mozné snadno
rozpoznat, ale dodava se také v pfirodni
béZové barvé. Pletend vldkna jsou osetiena
vstiebatelnou syntetickou vrstvou skladajici
se ze smési stejnych dili kopolymeru (vyro-
beného z glykolidu a L-laktidu) a stearatu
vapenatého, takze Siti snadno klouze,

aniz by profezavalo tkan. Novosyn® CHD
obsahuje antimikrobialni povrchovou vrstvu
chlorhexidin diacetatu o hmotnosti ne

vice nez 60 ug/m. Novosyn® CHD spliiuje
viechny pozadavky Evropského Iékopisu

a Lékopisu Spojenych statl v aktualnim
znéni, stanovené pro sterilni, syntetické,
vstfebatelné chirurgické 3iti (s vyjimkou
nahodného mirného presahu u nékterych
rozmér).

Indikace k poutziti: Siti Novosyn® CHD je
uréeno k pouziti pfi aproximaci mékkych
tkani. Material Novosyn® CHD je potazen
antibakteridlni latkou chlorhexidin diacetat
ke snizeni rizika uchyceni bakterii a koloni-
zace stehU bakteriemi. Material Novosyn®
CHD je ur¢en k pouziti v aplikacich, kde
chirurgicky zakrok vyzaduje pouziti syn-
tetického vstfebatelného pleteného Siciho
materialu, zejména v aproximaci nebo
ligatufe mékkych tkani, zejména v oblasti
gastrointestinalniho traktu, v gynekologii,
urologii a podvazovani.

Kontraindikace: Sici materialy Novosyn®
CHD jsou kontraindikovany v aplika-

cich, kde je tfeba prodlouzena podpora
uzavieni tkani Sicim materialem (napfiklad
kardiovaskularni chirurgie). Jsou také
kontraindikovany v o¢ni chirurgii, usni
chirurgii a také v uzavirani ran kardio-
vaskularnich a neurologickych tkani. Sici
material Novosyn® CHD se nesmi pouzivat
u pacientd se znamymi alergickymi
reakcemi na chlorhexidin diacetat, protoze

Prontoderm®

Prontoderm® roztok, Prontoderm® péna,
Prontoderm® utérky, Prontoderm® Nasal
gel, jsou zdravotnické prostfedky urcené

k dekolonizaci MDRO fyzikalni ocistou,
vhodné pro pouZiti v oblasti zdravotnictvi,
pro ocistu pred operaci. Zdravotnické
prostredky vytvareji dlouhodobou antimik-
robidlni bariéru jako prevenci rekolonizace
transientni mikroflorou, zabraiuji ristu,
Sifeni a pfenosu MDRO a snizuji zapach.
ProntOral® je zdravotnicky prostredek
uréeny k dekolonizaci MDRO ustni dutiny
a hrdla fyzikalni oCistou, zabranuje ristu,
Siteni a pfenosu MDRO. Pusobi preventivné
proti vzniku plakd/povlak, zubniho kazu,
parodontitidy a gingivitidy. Je vhodny

u pacientli s poskozenymi sliznicemi.

Technické informace: . Prontoderm®
roztok, péna, utérky pro ocistu celého
téla: 0,11% Polyaminopropylbiguanid
(Polyhexanid), povrchové aktivni latky,
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by dusledkem mohla byt anafylakticka
reakce. Existuje védecka literatura, ktera
varuje pfed pouzitim pfipravku chlorhexidin
diacetat u déti mladsich 2 mésicU, a proto
material Novosyn® CHD nepouzivejte u déti
mladsich 2 mésica.

Zpisob Ginku: Sici materialy se predeviim
pouzivaji k adaptaci okraj rany umoznujici
jeji nerusené hojeni. Béhem pouZivani
Siciho materidlu Novosyn® CHD se mUze
vyskytnout mirna zanétliva reakce, coz je
typické pro endogenni reakce na cizi téleso.
V pribéhu ¢asu se stehy postupné zapouz-
dfi do vlaknité pojivové tkané. Novosyn®
CHD je metabolizovan hydrolyzou na ky-
selinu glykolovou a kyselinu mlécnou, aniz
by zpUsoboval pretrvavajici zmény v ob-
lasti rany. Priblizné 75% pUvodni pevnosti
v tahu pfetrvava po 14 dnech po implanta-
ci, pfiblizné 40-50% po 21 dnech a pFibliz-
né 25% po 28 dnech. Dokonald absorpce
Siciho materiadlu Novosyn® CHD trva 56-70
dn0, kdy je tkan normalné perfundovana.
Uginnost povrchové vrstvy chlorhexidin
diacetatu byla testovana ve studiich in
vitro a chlorhexidin diacetatu v materi-

alu Novosyn® CHD a prokazala inhibici
kolonizace stehu bakteriemi Staphylococ-
cus aureus, Staphylococcus epidermidis,
bakterii S. aureus odolnych proti meticillinu
a bakterii S. epidermidis odolnych proti
meticillinu, které jsou mikroorganismy,

o0 nichz je znamo, Ze pfispivaji k infekcim
chirurgickych mist. Mikrobiologické studie
provadéné na morcatech prokazaly, ze
chirurgické stehy s chlorhexidinem brani
kolonizaci stehl po pfimém kontaktu in
vivo s bakteriemi (S. aureus). Chlorhexidin
je antibakterialni latka pfitomna v fadé
komer¢né dostupnych materialt k Siti.

K pouzivani materialu Novosyn® CHD u lidi
nejsou k dispozici zadné klinické udaje.

Varovné upozornéni: Material Novosyn®
CHD je zakazano znovu sterilizovat. Otevie-
na nepouzita nebo poskozend baleni musi
byt zlikvidovana. NepouzZivat po uplynuti
exspirace. Pro jednorazové pouziti: Nebez-
pedi infekce pro pacienty a/nebo uzivatele

pomocné latky. Prontoderm® Nasal Gel
(nizko viskézni gel) pro dekolonizaci nosu:
0,1% Polyaminopropylbiguanid (Poly-
hexanid), Glycerin, Hydroxyethylceluléza,
pomocné latky.ProntOral® na vyplach dstni
dutiny:0,15%Polyaminopropylbiguanid
(Polyhexanid), Aroma, Cyclamat sodny,
povrchové aktivni latky, pomocné latky.

Vedlejsi ucinky: Ve velmi vzacnych
pripadech mize po pouziti roztoku nebo
pény Prontoderm® dojit k vyskytu suché
kGze nebo mirného pocitu paleni, které
viak po nékolika minutach opét zmizi. Rada
pfipravkd Prontoderm® / ProntOral® nesmi
byt pouzita u pacientd, o nichz je znamo,
Ze trpi alergii na nékterou obsazenou latku,
nebo pfi podezieni na takovou alergii.
Pripravky pouzivejte tak, aby se nedostaly
do stfedniho a vnitfniho ucha a do oci!
Nepouzivejte v kombinaci s aniogennimi
tenzidy, protoZe by tim mohlo dojit k naru-

a snizeni funkénosti produktu z divodu
znovupouziti. Nebezpeci poranéni, one-
mocnéni & smrti z dGvodu kontaminace
a/nebo nespravné funkcee produktu. Pred
pouzitim Sicich materiali Novosyn® CHD by
méli lékafi pe¢livé zvazit potencialni rizika
a pfinosy pro kazdého konkrétniho paci-
enta. Adekvatni idaje o pouziti materialu
Novosyn® CHD u téhotnych nebo kojicich
zen. S Sicim materialem s povrchovou
vrstvou chlorhexidinu nebylo provedeno
zadné klinické hodnoceni a preklinické
studie jsou nedostatecné k prohlaseni

o0 bezpecnosti v dobé téhotenstvi a kojeni.
0 chlorhexidinu diacetatu je znamo, ze je
toxicky, nebot zplsobuje poskozeni bunék
neuroepitelu vnitfniho ucha. Vzdy zamezte
kontaktu materialu Novosyn® CHD se
tkanémi vnitfniho ucha.

Poznamka / preventivni opatfeni: Nez
zacne uzivatel pouzivat Sici materidl
Novosyn® CHD, musi se podrobné seznamit
s chirurgickymi zékroky a technikami spoje-
nymi s pouzitim vstrebatelnych monofilnich
Sicich materiall, protozZe riziko prasknuti
rany se muze lisit podle mista aplikace

a typu pouzitého materialu. Siti kiize, které
zlistava v misté aplikace déle nez 7 dna,
muze zplsobit mistni podrazdéni a mélo by
byt odstfizeno nebo vyjmuto, jak je uvede-
no. Pouziti vstrebatelného Siciho materialu
je tfeba zvazovat ve tkanich s nizkym
prokrvenim, protoze mize dojit k vypuzova-
ni a zpozdénému vstiebani steht. Podkozni
Siti ma byt umisténo co nejhloubéji, aby

se minimalizovalo zarudnuti a ztvrdnu-

ti, které je obvykle spojeno s procesem
vstiebavani. Pouzivani materialu Novosyn®
CHD se nedoporucuje u starsich nebo
podvyZzivenych ¢i oslabenych pacientd ani

u pacientt trpicich nemocemi nebo stavy,
které zpomaluji proces hojeni ran. PFi praci
s Sicimi materialy Novosyn® CHD je tfeba
vénovat velkou péci k zajisténi toho, aby
pouzivané chirurgické nastroje jako pinzety
nebo jehelce nezplsobily poskozeni stehu
smacknutim. Odpovidajici zabezpeceni uzli
vyzaduje standardni chirurgickou techniku
plochych ¢tvercovych uzli s dalsimi pri-

Seni ucinnosti. Pfed pouzitim Prontodermu®
odstrante vodou z pokozky rezidua mydla
nebo mycich emulzi. Je tfeba se vyhnout
pouziti jinych pfipravkd soucasné s pfiprav-
ky Prontoderm®.

Omezeni pro poutziti: Téhotenstvi a kojeni:
Nejsou znamy zadné udaje, které by svéd-
¢ily pro mutagenni nebo embryotoxické
ucinky obsahovych latek. Vzhledem k tomu,
ze nedochazi k systémovému vstrebavani
polyhexanidu, je prestup této latky do
matefského mléka nepravdépodobny.
Vzhledem k nedostate¢nym klinickym
zkusenostem u té€hotnych a kojicich

Zen, novorozencl a malych déti by vsak
Prontoderm®/ProntOral® mély byt v téchto
pripadech pouzivany pouze po dikladném
klinickém uvazeni.

Obecné bezpecnostni pokyny: Urceno
pro pouZiti pouze na neporusenou kizi

chody, jak vyZaduji chirurgické okolnosti

a zkusenosti chirurga. Pfi manipulaci

s chirurgickymi jehlami vénujte pozornost
tomu, abyste predesli zranéni. Jehlu

vzdy drzte v jedné tfetiné (1/3) az jedné
poloviné (1/2) vzdalenosti od konce jehly,
kam se uchyti vlakno. Uchopeni v oblasti
hrotu mize zhorsit schopnost priniku
jehly tkani a zpisobit prasknuti jehly.
Uchopeni za zadni konec nebo nastavec
muze zplsobit ohnuti nebo prasknuti jehly.
Prebrusovani jehly mize mit za nasledek
jeji oslabeni a snizeni odolnosti proti ohybu
a zlomeni. Pfi manipulaci s chirurgickymi
jehlami musi uzivatelé postupovat opatrng,
aby nedoslo k neocekavanému zranéni
jehlou. Pouzité jehly zlikvidujte v nadobach
na ,ostré predméty"”.

Vedlejsi ucinky: Jako u ostatniho Siciho
materialu maze vést dlouhodoby kontakt
se slanymi roztoky, napfiklad mo¢i a Zlu¢i,
k litidze. S pouzitim tohoto vyrobku mohou
byt spojeny nasledujici nezadouci ucinky:
prechodna lokalni podrazdéni, pfechodné
zanétlivé reakce na cizi téleso, zvysena
bakterialni infekénost, otevreni rany, granu-
lace, zatvrdnuti tkani (podkoznich tkani).
Ve vzéacnych pfipadech se mlZe pfi kon-
taktu s chlorhexidinem projevit alergicka
reakce, kontaktni dermatitida nebo anafy-
lakticky Sok.

Pouziti: Nutno pouzivat v souladu s chirur-
gickymi pozadavky.

Uskladnéni: Skladujte za pokojové teploty.
Material nevystavujte po dlouhou dobu
extrémnim teplotam.

Vyrobcem tohoto zdravotnického prostred-
ku je B. Braun Surgical, S.A. se sidlem na
adrese Ctra. de Terrassa, 121, 08191 Rubi
(Barcelona), Spanélsko.

Pred pouZitim si prosim peclivé prectéte
navod k pouziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostiedku a dalsi dulezité
informace.

a sliznice. Neni uréeno pro infuze nebo
injekce! Nepolykat. V pfipadé poziti je tfeba
provést vyplach dutiny dstni, vypit dosta-
te¢né mnozstvi vody a poradit se s Iékafem.
V pripadé kontaktu s o¢ima provedte radny
vyplach oéi dostateénym mnozstvim vody,
veetné mist pod ocnimi vicky. V pfipadé
trvajiciho podrazdéni oéi je nutno konzul-
tovat s odbornym Iékarem.

Vyrobcem téchto zdravotnickych pro-
stredkd je B. Braun Medical AG, se sidlem
Seesatz 17, Sempach, Postal Code 6204,
§Wcarsko.

Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte
navod k poufziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostfedku a dalsi dulezité
informace.
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Celsite® PODKOZNi PORTY

Podkozni porty Celsite® jsou zdravotnic-
kym prostredkem. Jsou ur€eny k pouziti pro
opakované intravendzni podavani napfiklad
chemoterapeutickych, antibiotickych a pro-
tivirovych lékd, parenteralni vyzivu, odbér
vzorki krve a transfuzi.

Indikace: Zilni podkozZni porty jsou uréeny
k pouziti pro opakované intravendzni poda-
vani napfiklad chemoterapeutickych, anti-
biotickych a protivirovych léku, parenteralni
vyzivu, odbér vzorkl krve a transfuzi.
Nékteré podkozni porty Celsite® mohou byt
pouzity pro zesileni kontrastu pfi vypocetni
tomografii (Contrast Enhanced Compu-
terised Tomography, CECT) s pouzitim
vysokotlaké injekee (viz X - Viysokotlaka
injekce"). Pro aplny seznam potvrzenych
referenci, viz tabulky na stranach 109 a 110
v pfibalovém letaku. Tepenné podkozni por-
ty jsou uréeny k pouziti pro intraarterialni
aplikaci chemoterapie. Epiduralni a spinalni
porty jsou uréeny k pouZiti pro aplikaci

Iékt zmirnujicich bolest do epiduralniho ¢&i
subarachnoidalniho prostoru. Peritoneaini
porty jsou uréeny k pouziti pro intraperito-
nealni aplikaci chemoterapie. Peritonedlni/
pleurdini porty jsou uréeny k pouziti pro
intraperitonealni aplikaci chemoterapie,
hydrataci, drenaz maligniho ascitu a drenaz
maligniho pleuralniho vypotku.

Kontraindikace: Kontraindikace implanta-

ce portu jsou nasledujici:

® Znama infekce, bakteriémie, septikemie.

® Znama alergie na jakykoli material obsa-
zeny v podkoznim portu nebo katétru.

o Jestlize Iéky, které maji byt aplikovany
pres port, jsou inkompatibilni s jakymkoli
materidlem obsaZenym v portu nebo
katétru.

® Pokud anatomie pacienta neumoziuje
zavedeni katétru do zvoleného mista
vstupu, nebo pokud ve zvoleném misté
pacient prodélal radioterapii.

® Predchozi zilni trombodza.

® Heparinem indukovana trombocytopenie
(Pouze Celsite® Interventional s katétrem
Anthron®).

Bezpecnostni pokyny: Béhem skladovani
chrafte pred mrazem a vysokymi teplotami.
Doporuc¢ujeme skladovat za pokojové teplo-
ty. Katétry Anthron® by mély byt chranény
pred svétlem. Podkozni porty Celsite® jsou
na jedno pouziti, neresterilizujte je, ani
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jejich soucasti, a po pouziti je znicte. Za-
fizeni a jeho pfislusenstvi neni opakované
pouzitelné a neni navrzeno pro opakované
pouziti. Pfipadné opakované pouZiti by roz-

hodné narusilo vykon a bezpecnost zafizeni.

Vyrobek byl sterilizovan etylénoxidem a je
sterilni a nepyrogenni v uzavieném nepo-
Skozeném baleni. Aktualni obsah baleni je
uveden na Stitku na obalu. Pfed pouZitim
zkontrolujte datum exspirace. Neimplan-
tujte port s proslym datem exspirace. Port
vyjméte z obalu bezprostredné pred pou-
Zitim. Veskera manipulace a pouziti musi
probihat za pfisnych aseptickych podminek.
Tento vyrobek by mél byt implantovéan
pouze personalem zkusenym v technickych
a klinickych aspektech podkoznich portd,
a nikdo jiny by k nému nemél mit pfistup.

Zvlastni upozornéni: Zajistéte, aby
pouziti podkozniho portu bylo indikovano
s ohledem na anatomii pacienta, jeho
poteby a doporucené pouziti portu. Pro
zajisténi spravné funkce systému nesmi
dojit k zauzleni katétru. Nikdy nepouzi-
vejte nekompatibilni Iéky sou¢asné ani

po sob&. Mezi jednotlivymi aplikacemi je
tfeba z portu vyplachnout vSechna rezidua
pomoci 10 ml fyziologického roztoku.
Vzdy pouzivejte specialni Huberovy jehly
napfiklad Surecan®, Winged Surecan®
nebo Cytocan, které jsou uzpisobeny

pro pouziti s implantovatelnymi systémy.
Pouziti béznych podkoznich jehel mize
zplsobit poskozeni membrany portu

a netésnost systému nebo ucpani systému
malymi silikonovymi ¢asticemi. Pfi propla-
chovani portu vzdy pouzivejte stfikacku

s objemem minimalng,10ml, aby v pfipadé
nepriichodnosti systému nedoslo ke vzniku
prilidného tlaku. V pfipadé nepriichodnosti
systému se nikdy nesnazte o zpriichodnéni
pomoci tekutiny pod vysokym tlakem, coz
je spojeno s rizikem zlomeni katétru a jeho
migrace. V souladu s platnymi mistnimi
pfedpisy a pod |ékafskym dohledem Ize po-
uzit k zprGchodnéni 2 ml 70% lih v pfipadé
obstrukce silikonového katétru zpiisobené
depozici lipidd. Pouziti lihu se nedoporu-
Cuje u polyuretanovych katétrd. V souladu
s platnymi mistnimi pfedpisy a pod lékaF-
skym dohledem miize byt ke zprichodnéni
silikonovych i polyuretanovych katétri

v pfipadé obstrukce depozity mineralnich
latek pouzita 2 ml chlorovodikova kyselina
(HCI) 0,1 mol/I. V pfipadé infekce, pouzijte

k 1é¢eni antibiotika, pokud je to vhodné za
dané situace. Pfi selhani této lécby, nebo
pokud antibioticka Ié¢ba neni vhodna, je
treba vyjmout katétr a port.

PFi odstranovani systému je tfeba vénovat
pozornost tomu, aby nedoslo ke zlomeni
katétru. Jestlize je katétr pfisit k cévé, musi
byt nejprve odstranény stehy. Kontrolujte
katétr pfi vyjimani systému z podkozni kap-
sy. Zvysenou pozornost vyZaduje, jestlize je
vytahovani katétru provazeno nepfimeé-
fenym odporem. Muze dojit k opouzdreni
katétru a spojeni s zilni sténou. Jestlize by
k tomu doslo a katétr by nebylo mozné vy-
jmout bez nebezpedi zlomeni katétru, nebo
jestlize se katétr zlomil, je treba vyhledat
pomoc intervenéniho radiologa, chirurga
nebo jiného Iékare s endovaskularnimi
zkusenostmi. Jestlize byl katétr fixovan

v artérii pomoci spiralek ¢i lepidla, byva
jeho odstranéni nemozné. Pfi pokusu o od-
stranéni katétru maze dojit k jeho zlomeni
v artérii a/nebo k poskozeni cévy.

BABYPORT®, BABYPORT® S, BABYPORT®
PC A MALE PORTY - po implantaci portu
u ditéte by méla byt vénovana zvlastni
pozornost poloze konce katétru. Jak dité
poroste, bude se s postupem ¢asu ménit
poloha konce katétru a konec katétru se
bude posouvat v horni duté Zile vyse. Jako
u jakéhokoliv katétru, vysoka poloha konce
katétru v horni duté Zile zvySuje nachylnost
k tvorbé fibrinového naletu a k dalsim
mechanickym potizim. Poloha zakonéeni
katétru by méla byt kontrolovana pomoci
RTG minimalné kazdych 12 mésicli nebo
Castgji, jestlize dité rychle roste. Katétr

by mél byt vyménén, jestlize jeho konec
dosahne na uroven Th4.

U vysokotlakych injekei vzdy ovérte, ze
reference implantovaného Celsite® je
obsazena v tabulce na stranach 109 a 110
v pribalovém letdku, pouze tyto reference
je mozno pouzit pro vstfikovani s vysokym
priitokem/vysokym tlakem. Vzdy ovéte,
ze port a katétr jsou funkéni, odsanim 2
ml krve do injekéni stfikacky a vstfiknutim
5 ml 0,9 % fyziologického roztoku (NaCl)
do portu/katétru pfed zahajenim infuze
léku. Neprekracujte doporuceny tlak

(325 psi [ 22,4 bara) a rychlost pratoku,
protoze by mohlo dojit k selhani systému
pfistupového portu. Kontrastni latka by
méla pred pouzitim byt zahtata na 37°C
(98,6°F). Podle doporudeni vyrobce léku.

Pokud toto doporuceni nebude dodrzeno,
bude to mit za nasledek o 50 % nizsi rych-
lost priitoku a/nebo selhani pFistupového
portu nebo systému vstfikovani. Pouzivejte
pouze Winged Surecan® (bez Y-mista)
nebo Sikmé jehly Surecan®. Nepouzivejte
jehly, které by nemusely vydrzet vysoky
tlak. Pouzivejte pouze jehly o tloustce 20G
nebo 22G pro Babyport® a brachidlni porty.
Pouzivani jehel o tloustce 19G muze vést

k unikani kontrastnich médii. Dbejte na

to, aby jehla byla v portu fadné umisténa,
bezpecné prilepena paskou k pokozce

a prekryta adhezivnim obvazem predtim,
nez zahajite vysokotlakou injekci. Katétr
delSi nezZ 20 cm bude mit za nasledek
snizeni rychlosti pritoku. V zavislosti

na technickych parametrech injekéniho
zafizeni nemusi byt dosaZen pozadovany
pritok. Systém pristupového portu by mél
byt proplachnut 10 ml 0,9 % fyziologického
roztoku (NaCl) pfed a po pouziti portu

na CECT v souladu s béznymi postupy
proplachovani.

Rizika: Pfed implantaci podkoZzniho portu
by mély byt uvazeny tyto a jiné dobre
dokumentované potencialni komplikace:
Vzduchova embolie, Angiospasmus (arte-
ridlni), Angiitida (arterialni), Aneurysma /
nepravé aneurysma (arterialni), Poranéni
brachidlniho plexu, Srdecni arytmie, tam-
ponada, perforace, Odpojeni, prasknuti
nebo rozlomeni katétru, Okluze katétru,
Mozkovy infarkt nebo trombéza (arterialni),
Embolie, Vyjmuti portu pro zanétlivou
reakci, Vznik fibrinového naletu, Hematom,
Hemotorax, Heparinem indukovana trom-
bocytopenie (HIT), Infekce/sepse, Selhani
jater (arterialni), Perikarditida (arterialni),
Pneumotorax, Migrace portu/katétru, Trom-
bembolie/tromboflebitida, Trombdza, Vied
souvisejici s cytotoxickymi léky (arterialni)

Vyrobcem zdravotnického prostiedku je
B.Braun Medical, 30 avenue des Temps
Modernes, 86360 Chasseneuil-du-Poitou
- France.

Pfed pouZitim si prosim peclivé prectéte
navod k pouziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostiedku a dalsi dulezité
informace.
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LavaSurge®

LavaSurge® je zdravotnicky prostfedek,
sterilni roztok na vyplach ran k okamzitému
pouziti. LavaSurge® je na bazi Ringerova
roztoku a obsahuje polyhexanid (PHMB) jako
konzervacni latku a polyethylenglykol mak-
rogol 4000. Polyhexanid brani rGstu mikro-
organismu v kryti rany a v roztoku. Makrogol
4000 optimalizuje zvlhéeni povrchu rany.
SloZeni: 1 litr obsahuje: polyhexanid 0,40 g,
makrogol 0,02 g, Ringerdv roztok.

Indikace: K ¢isténi a vyplachu akutnich

a chronickych neinfikovanych a infikova-
nych ran. K ¢isténi a vyplachu ran béhem
operace. Ke zvlhéeni inkrustovaného kryti
rany a obvazu pred jejich odstranénim.
Aplikace: Celou ranu a rovnéz jeji okoli je
treba dikladné ocistit pomoci pipravku
LavaSurge®. Pro dosazeni optimalniho
Cisticiho ucinku se doporucuje rany zvlh¢it
pomoci pfipravku LavaSurge® po urcitou

Askina® Scar repair

Askina® Scar repair je zdravotnicky
prostiedek. Ugelem tohoto zdravotnického
prostredku je hojeni hypertrofickych a ke-
loidnich jizev, mlZe se pouZit i na uzaviené
rany jako prevence hypertrofického nebo
keloidniho zjizveni po chirurgickém zakro-
ku. Pouze pro vnéjsi pouZziti.

Kontraindikace: Pokud se objevi pfiznaky
podrazdéni nebo infekce, nebo se stav jizvy
necekané zhorsi, je potfeba konzultace

s lékafem. Dbejte opatrnosti v pfipadé zna-
mé alergie na silikon. Vyrobek se nemlze
pouzivat na oteviené nebo infikované rany.

Bezpecnostni pokyny: Nenapinejte kryti
béhem aplikace, protoze pnuti mize zpiso-

OrthoPilot™™™

OrthoPilot® Elite je zdravotnicky pro-
stfedek.

OrthoPilot® Elite Hardware System

je navigaéni systém a slouzi |€kafi jako
doplikova podpora pfi chirurgickych
zékrocich na kloubech, napf. k umisténi
endoprotetickych implantatd individualné
podle potfeb pacienta. Intraoperacné se
pomoci optického kamerového systému
eviduje v prostoru pozice a poloha pasiv-
nich vysilacl odrazejicich infracervené
svétlo. Pomoci specifického aplikacniho
softwaru Aesculap nainstalovaného

na vypocetni a zobrazovaci jednotce
OrthoPilot® Ize nasledné vypoditat polohu
a vzajemnou pozici vysilacl. Diky adaptaci
vysilacl na nastroje a pacienta lze rovnéz
zobrazit polohu a pozici nastroji vzhle-
dem k pacientovi. Tento software propo-
¢itava namérené hodnoty s dalsSimi daty
(napf. geometrie implantatu) a podporuje
uzivatele napt. vyrovnani a polohovani
implantatu. Kromé toho mohou byt jed-
notlivé komponenty implantatu navzajem
pfizplsobeny pro dosazeni optimalnich
vysledki s ohledem na dulezita kritéria
implantace.

OrthoPilot® Elite Hardware System je
systém, ktery nepouziva draha obrazova
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dobu pomoci obkladu napusténého rozto-
kem. Roztok by se mél pouZivat nefedény.

Kontraindikace: LavaSurge® se nesmi
pouzivat: a) pokud ma pacient znamou
alergii na nékterou ze slozek pfipravku b)

v CNS nebo na mozkomi3ni obaly c) ve
stfednim nebo vnitfnim uchu d) v ogich e)
na hyalinni chrupavku f) v kombinaci s ani-
ontovymi tenzidy, Cisticimi mydly, mastmi,
oleji, enzymy, atd. g) k peritonealni lavazi
nebo vyplachu.

Omezeni pouZziti: a) Téhotenstvi a kojeni:
Nejsou zadné dikazy o mutagennich nebo
embryotoxickych tcincich souvisejicich se
slozkami tohoto pripravku. Vzhledem k ne-
dostatku odpovidajicich klinickych studii

a klinické zkusenosti u téhotnych a kojicich
zen by mél byt pripravek LavaSurge®
pouzivan v téchto pfipadech pouze po

bit kozni poranéni a odlepeni kryti v rozich.
Aby se zabranilo podrazdéni pokozky a za-
jistila se dobra prilnavost, ujistéte se, ze je
pokozka pfed aplikaci kryti €ista, nejsou na
ni zbytky mydla ani krému a je dukladné
osusena. Nepouzivejte, je-li pred prvnim
pouzitim baleni poskozeno nebo otevieno.

Informace pro poufziti: Kryti Askina® Scar
repair by se mélo nosit 24 hodin dennég,
odstrafiovat by se mélo jedenkrat denné
béhem sprchovani nebo koupani, aby

se zkontrolovala a umyla pokozka. Kryti
samotné se umyvat nemusi. Kryti by mélo
pokryvat cely povrch jizvy s pfesahem
minimalné 1 cm pres okraj jizvy. Pokud
jizva vyZaduje vice neZ jedno kryti, mély by

data, napf. z CT nebo MRT, ktera vystavuji
pacienta velké davce zafeni. Jedna se
pfitom o uzavieny systém, tzn. ze se smi
pouzivat vyhradné spole¢né se schvalenym
specifickym aplikaénim softwarem, nastroji
a systémy implantatd Aesculap.

Navigacni systém OrthoPilot® Elite

Hardware System se sklada z nasledujicich

hlavnich komponent:

Kat. ¢. Oznaceni

FS110  Stativ OrthoPilot® 4

FS111  Bezdratova kamera OrthoPilot® 4

FS112  Panel PC OrthoPilot® 4

FS113  Bezdratovy nozni spina¢ OrthoPilot® 4

Volitelné:

FS082 Opakované pouzitelny prepravni box
kompletni OrthoPilot® 4

Doba pouZiti systému je zavisla na indikaci
a ¢ini nominalné 60 minut. U komponent
systému OrthoPilot® Elite Hardware System
se jednd o neinvazivni, opakované pouzitel-
né vyrobky, které jsou umistény v nesterilni
operaéni ¢asti.

Funkce/uloha stativu OrthoPilot® 4
v systému: Stativ OrthoPilot® 4 slouZi v se-
stavé systému OrthoPilot® Elite jako pojizd-

peclivé Iékafské konzultaci. b) Novoro-
zenci a kojenci: Vzhledem k nedostatku
odpovidajicich klinickych studii a klinické
zkusenosti u novorozencl a kojencl by mél
byt pripravek LavaSurge® pouzivan v téchto
pripadech pouze po peclivé IékaFské
konzultaci. c) Vedlejsi u¢inky: Polyhexanid
muze zplsobit alergické reakce, jako je
svédéni (kopfivka) a vyrazky (exantém). Ve
vzacnych pfipadech (méné nez 1z 10 000)
byl hlasen anafylakticky Sok.

Upozornéni a opatfeni pro pouZiti:

® Nepouzivejte k infuzi nebo injekci.

® Nepolykejte.

® PouZivejte pouze Ciré roztoky.

® Nepouzivejte poskozené ldhve.

® Nemichejte s pfisadami.

® Neprovadéjte opakovanou sterilizaci!
Ta mlze zasadné zménit pouzitelnost
pfipravku.

se umistit vedle sebe, aniz by doslo k jejich
prekryvu. Pfi pouziti Askina® Scar repair
spole¢né s krémy ¢i pletovymi vodami za-
jistéte, Ze kryti pfesahuje natfenou plochu
a byla tak zabezpecena dostate¢na pri-
Inavost. Za normalnich podminek se mlze
jedno kryti Askina® Scar repair pouzivat
opakované 3 az 7 dni, nebo dokud je pfi-
Inava schopnost dostatecna k udrZeni kryti
na misté. Jako prevence by se kryti Askina®
Scar repair mélo pouzivat po dobu 2 az

6 mésicd, v zavislosti na stavu jizvy. Kryti
je vodotésné a mlze se nosit pfi koupani

a sprchovani. Mize byt zastfihnuto na
potfebnou velikost, pokud je potfeba,

a |ze snadno odstranit, aniz by zpisobilo
poranéni.

ny vozik pro zafizeni k upevnéni a napajeni
bezdratové kamery OrthoPilot® 4 FS111

a panelového PC OrthoPilot® 4 FS112.
Stativ OrthoPilot® 4 dale slouZi k vyrovnani
hardwarovych komponenti na opera¢nim
poli a pro transport v ramci kliniky.

Indikace: OrthoPilot® Elite Hardware Sys-

tem Ize pouzivat pro nasledujici indikace:

 Bikondylarni endoprotetika kolenniho
kloubu (TKA), unikondylarni endopro-
tetika kolenniho kloubu (UKA), jakoz
i zakroky pfi revizi kolena (TKR) ve
spojeni s implantaty Aesculap k tomu
schvalenymi

® Endoprotetika kycelniho kloubu (THA)
s rliznymi pfistupy (konvenéni nebo méné
invazivni techniky) ve spojeni s implanta-
ty Aesculap k tomu schvalenymi

® Osteotomie

Upozornéni: Za pouZiti vyrobku v rozporu

s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi
zplisoby pouziti vyrobce nenese odpovéd-

nost.

Kontraindikace
Absolutni kontraindikace: Odpovidajici
kontraindikace vyplyvaji ze specifickych

® Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Informace o dobé pouzitelnosti: Doba
pouzitelnosti je uvedena na Stitku. Nepou-
Zivejte po uplynuti doby pouZitelnosti!

Dostupné velikosti baleni: Plastova
lahvicka PP se Sroubovacim uzavérem 250
ml, 1000 ml.

Vyrobcem zdravotnického prostfedku je
B. Braun Medical AG, Seesatz 17, 6204
Sempach, Switzerland.

Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte
navod k poutziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostfedku a dalsi dulezité
informace.

Zvlastni upozornéni: Bylo prokazano, ze
topicka aplikace silikonu ma pozitivni vliv
na hypertrofické jizvy a keloidy. Zlep3eni
stavu staré jizvy mize trvat od 3 mésici do
jednoho roku, v zavislosti na stavu zjizvené
tkané.

Vyrobcem zdravotnického prostredku je
B. Braun Hospicare Ltd. Collooney, Co.
Sligo, F91 €892, Ireland.

Pred pouZitim si prosim peclivé prectéte
navod k pouziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostfedku a dalsi dulezité
informace.

|ékarskych aplikaci nebo pouzitych implan-
tatd, viz prislusny navod k pouZiti.

Relativni kontraindikace: Lékaiské nebo
chirurgické stavy (napf. komorbidity) mo-
hou vést k delSimu hojeni, resp. k ohroZeni
vysledku operace.

Klinicky uspésné pouzivani produktu zavisi
na znalostech a zkusenostech chirurga, do
jehoz odpovédnosti pfi zohlednéni bez-
pecnostnich a varovnych pokynl navodu

k obsluze spada rozhodnuti, zda Ize produkt
s Uspéchem pouzit.

Dal3i odpovidajici kontraindikace vyplyvaji
ze specifickych lékarskych aplikaci nebo
pouzitych implantatd (viz pfislusné navody
k pouziti).

Vyrobcem tohoto zdravotnického pro-
stredku je Aesculap AG se sidlem na adrese
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen,
Némecko.

Pfed pouzitim si prosim peclivé prectéte
navod k poutziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostfedku a dalsi dulezité
informace.
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Ennovate®

Implantaty Ennovate Spinal Systém je zdra-
votnicky prostredek. Ucelem tohoto zdra-
votnického prostfedku je monosegmentové
a multisegmentové dorzalni stabilizace be-
derni, hrudni a sakralni patere. K implantaci
téchto komponent a k distrakci, kompresi

a redukci bederni, hrudni a sakralni patere
musi byt pouZity specidlni nastroje.

Indikace: Pouziva se pfi tézkych poruchach
patere, které nelze 1é¢it konzervativnimi
postupy: Zlomeniny; Pseudartréza nebo
zpomalené hojeni; Dislokace; Degenerativni
nestabilita; Postdiskektomicky syndrom;
Spondylolistéza; Kyféza; Lordéza; Skolidza;
Stenodza; Posttraumaticka nestabilita; Na-
dory; Osteopordza (pfi soutasném pouZiti
kostniho cementu a dérovanych Sroubu).

Absolutni kontraindikace: NepouZivejte

v nasledujicich pfipadech: Tézka poskozeni
kostni struktury patere, ktera by mohla bra-
nit stabilni implantaci soucasti implantatu;
napfiklad osteopenie, zdvazna osteoporé-
za, Pagetova nemoc, kostni nadory atd.;
Metabolické nebo degenerativni kostni
onemocnéné, které mize narusit stabilni
ukotveni systému implantatu; Znama aler-
gie nebo citlivost na material implantatu;
Akutni nebo chronické vertebralni infekce
mistni nebo systémové povahy; Uplné
nedodrZovani nebo omezené dodrzovani
pokyni Iékafe ze strany pacienta, obzvlasté
v pooperacni fazi, véetné omezeni pohybu
ve formé fyzického cviceni nebo aktivity

v zaméstnani; Pfipady neuvedené v ¢asti
indikaci.

Relativni kontraindikace: Za nasledujicich
okolnosti miize pouziti systému implantatu
predstavovat zvySené klinické riziko, a pro-
to vyZzaduje presné, individuaini hodnoceni
chirurgem: Zdravotni nebo chirurgické
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podminky, které mohou negativni ovlivnit
Usp&snost implantace, véetné poruch
hojeni zranéni; Podminky, které mohou
vystavit patef nebo implantat plsobeni
nadmérného tlaku, napfiklad t€hotenstvi,
obezita, neuromuskularni onemocnéni nebo
poruchy; Obecné Spatny stav pacienta,
napriklad zavislost na omamnych latkach
nebo alkoholu.

Vedlejsi ucinky a interakce: Obecna
rizika chirurgického zakroku jsou zndma,
a proto nejsou v tomto navodu k pouziti
popisovana.

Potencialni rizika a klinické acinky
souvisejici s pouzitim systému implan-
tatu kromé jiného zahrnuji: Poskozeni
implantatu zplsobené nadmérnym zati-
zenim, deformace nebo ohnuti, uvolnéni,
prasknuti; Spatna stabilizace, vyZadujici
naslednou revizni operaci nebo chirurgicky
zakrok k odstranéni systému implantatu;
Spatné nebo zpomalené propojeni; Infekce;
Fraktura tél obratle; Poranéni sousednich
struktur, zejména, nervovych kofend, michy,
cév, organu; Zmény fyziologického zakriveni
patere; Neurologické poruchy, véetné po-
Skozeni gastrointestinalnich, urologickych
a/nebo reprodukénich systéma; Bolesti
nebo indispozice; Burzitida; Ubytek hustoty
kosti z divodu vyhybani se zatizeni; Atro-
fie/fraktura kosti nad nebo pod operovanou
sekci patefe; Omezené fyzické schopnosti;
Pretrvavani pfiznakd, které byly oSetfeny
implantatem; Paréza; Nasledna operace

k odstranéni systému implantatu; Alergie
nebo precitlivélost na kovové/cizi téleso;
Duralové slzy; Meningitida.

Bezpecnostni pokyny uzivatelé:
Nezbytnymi predpoklady tspésného
pouziti tohoto vyrobku jsou vhodna klinicka

priprava a teoretické i praktické znalosti

a zvladani viech poZadovanych opera¢nich
technik véetné pouzivani tohoto vyrobku.
Spole¢nost Aesculap neni odpovédna za
komplikace zptisobené: Nespravnou indika-
ci nebo vybérem implantatu; Nesprav-

nou kombinaci komponent implantatu,
predevsim v kombinaci s komponenty
jinych vyrobced; Nespravnou chirurgickou
techniku; Prekroceni omezeni léCebné
metody nebo nedodrzeni nezbytnych
zdravotnickych bezpe¢nostnich opatfeni.
UZivatel je povinen konzultovat s vyrobcem,
pokud je predoperacni situace s ohledem
na pouziti implantatd nejasna: Implantaty,
které jiz byly jednou pouzity, nemohou

byt pouZity znovu; PFi tvarovani tyce se
musi operatér vyvarovat poskozeni nebo
poskrabani produktu a ohybani sem a tam.
Ohybani Sroubtl vyrazné zkracuje jejich
zivotnost a mohlo by zplsobit predcasné
selhani implantatu; O odstranéni nasa-
zenych komponent implantatu rozhoduje
odetfujici Iékaf; Po operaci jsou obzvlasté
dilezité informace o konkrétnim pacientovi
a také mirné cviceni zamérené na pohybli-
vost a svaly.

Bezpecnostni pokyny pro vyrobek:
Implantat nebyl testovén z hlediska bez-
pecnosti a kompatibility v prostfedi magne-
tické rezonance. Nebyl testovan z hlediska
zahtati, pohybl a obrazovych artefakti

pfi vysetieni magnetickou rezonanci.
Skenovani pacienta s timto implantatem
pomoci MR miize vést k poranéni pacienta.
Nebezpeci prasknuti Sroubl nasledkem
pouziti pedikuldrnich Sroubl pro spondy-
lolistézu! Stabilizacni opatfeni podporte
interkorporalni fazi (ALIF, PLIF nebo TLIF).
PFi pouZiti kostniho cementu pouZivejte
pouze dérované Srouby urcené k tomuto
ucelu. PFi pouziti funkce vicecetného zamy-

kéni na polyaxidlnich Sroubech, dérovanych
polyaxidlnich Sroubech, uniplanarnich
Sroubech a upfednostiiovanych thlovych
Sroubech nezamykejte jeden pedikularni
Sroub vice nez tfikrat.

Chirurg musi pochopit a pacientovi vy-
svétlit nasledujici vystrahy, bezpec¢nostni
opatreni a vedlejsi ucinky: Implantaty,
které jsou poskozené nebo jiz byly jednou
pouzity, nemohou byt pouzity znovu;
Implantaty, na kterych jsou prilepeny cizi
Castice, nesmi byt pouzity; Nekombinujte
komponenty implantatu z nerezové oceli
se soucastmi vyrobenymi z titanu, protoze
to urychluje proces koroze u nerezové
oceli, coz mlize vést k selhani implantatu

v disledku unavy materidlu; Komponenty
implantatu byly testovany a schvéleny

v kombinaci se sou¢astmi od spole¢nos-

ti Aesculap. Pokud budou pouzity jiné
kombinace, je odpovédnost za takovou akci
vyhradné na operujicim chirurgovi; Zpozdé-
ni hojeni mlze zpUsobit prasknuti implan-
tatu v disledku inavy kovu; Komponenty
implantatu se i pfes uplné vytvrzeni kosti
stale mohou ohnout, poskodit nebo uvolnit;
Dodrzujte pokyny k pouziti konkrétnich
komponent implantatu a nastroji Aesculap
i platny navod k obsluze.

Vyrobcem tohoto zdravotnického pro-
stredku je Aesculap AG se sidlem na adrese
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen,
Némecko.

Pred pouZitim si prosim peclivé prectéte
navod k pouziti, nebot tento obsahuje in-
formace o rizicich spojenych s pouzivanim
zdravotnického prostiedku a dalsi dulezité
informace.
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