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Upute za uporabu

Komplet za pristup 4,7 mm
Komplet za biopsiju 4,7 mm

Komplet za pristup i komplet za biopsiju instrumenti su za jednokratnu uporabu.
Instrumenti kompleta za pristup upotrebljavaju se za uspostavljanje perkutanog
pristupa i pripremu tijela kraljeSaka za ubrizgavanje punila za kosti. Instrumenti
kompleta za biopsiju osmisljeni su za izvodenje biopsije kostiju tijela kraljesaka.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljede¢im proizvodima:
03.804.612S  komplet za pristup 4,7 mm
03.804.613S  komplet za biopsiju 4,7 mm

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i osoblje u operacijskoj dvorani: ove
upute za uporabu ne sadrzavaju sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu i brosuru ,Vazne
informacije” poduzeca Synthes. Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim
postupkom.

Materijali
Nehrdajuci celik
Ojacana plastika

Namjena

Komplet za pristup namijenjen je za pripremu pristupa tijelima kralje3aka za na-
knadno izvodenje:

— postupaka povecanja kraljesaka

— primjena punila za kosti

— ostalih primjena za koje je potreban minimalno invazivni pristup tijelima kralje3aka.

Komplet za biopsiju namijenjen je za izvodenje biopsije kostiju tijela kralje3aka
u kombinaciji s instrumentima kompleta za pristup.

Napomena: za uporabu instrumenata za pristup i kompleta za biopsiju u kombina-
ciji s drugim sustavima i punilima za kosti procitajte upute za uporabu odgovaraju-
¢eg sustava i punila kako biste pronasli odredene informacije o kompatibilnosti
i uporabi sustava i punila te mjere opreza, upozorenja, potencijalne stetne dogada-
je, nezeljene nuspojave i preostale rizike.

Indikacije/kontraindikacije
Upute za uporabu u kombinaciji s drugim sustavima i punilima za kosti potrazite
u indikacijama i kontraindikacijama za odgovarajuci sustav i punilo.

Ciljna skupina pacijenata
Proizvod se mora upotrebljavati tako da se uzme u obzir njegova namjena, indika-
cije, kontraindikacije te anatomija i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Ove upute za uporabu ne pruzaju dovoljno informacija o izravnoj uporabi proizvo-
da ili sustava. Svakako se preporucuje da slijedite upute kirurga s iskustvom u ru-
kovanju ovim proizvodima.

Ovaj je proizvod namijenjen za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima,
primjerice kirurzima, lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i osobama ukljuce-
nima u pripremu proizvoda. Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju proizvodom trebali bi biti
dobro upoznati s uputama za uporabu i kirurskim postupcima, ako su primjenjivi,
te po potrebi s brosurom ,Vazne informacije” poduzeca Synthes.

SE_509752 AD

Potencijalni Stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i preostali rizici

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih postupaka i ovdje postoje rizici od nuspojava
i Stetnih dogadaja. Mogudi Stetni dogadaji mogu ukljucivati: embolizaciju tromba
ili drugih materijala koji mogu dovesti do simptomatske plu¢ne embolije ili drugih
klini¢kih posljedica, neuroloskih ozljeda, ozljeda krvnih Zila, organa, kostiju ili me-
kog tkiva; rane i kasne infekcije, hematomi i oteZano zarastanje rana, bol i smrt.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice cis¢enje i ponovna sterili-
zacija) mogu kompromitirati strukturu proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa infektivnog materi-
jala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pa-
cijenta ili korisnika.

Upozorenja i mjere opreza

— Proizvod smiju upotrebljavati iskljucivo kirurzi s iskustvom u kirurskim postupci-
ma na kralje3nici i koji su upoznati s op¢im rizicima takvih kirurskih postupaka te
kirurskih postupaka specifi¢nih za ovaj proizvod. Za pravilno odvijanje kirurskog
postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica pogresne
dijagnoze, odabira pogresnog punila za kosti, neispravno iskombiniranih dijelova
i/ili kirurske tehnike, ograni¢enja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Prije uporabe sustava pobrinite se da su duljina i izmjerena veli¢ina proizvoda
prikladne za odredeni postupak.

— Sustav se smije upotrebljavati iskljuc¢ivo pod fluoroskopskim nadzorom uz viso-
kokvalitetno snimanje.

— Budite oprezni pri rukovanju o$trim proizvodima. Nepravilno rukovanje moze
dovesti do ozljede pacijenta i/ili korisnika.

— Ako dode do pucanja proizvoda, moze biti potrebna intervencija ili vadenje proizvoda.

— Vrijeme otpustanja punila za kosti ovisi o odabranom punilu za kosti.

Opdi rizici kirurskog postupka u ovim uputama za uporabu nisu navedeni. Vise in-
formacija potrazite u bro3uri ,Vazne informacije” poduzeca Synthes.
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Kombiniranje medicinskih proizvoda

Za uporabu instrumenata za pristup i kompleta za biopsiju u kombinaciji s drugim
sustavima i punilima za kosti, procitajte upute za uporabu odgovarajuceg sustava
i punila kako biste pronasli odredene informacije o kompatibilnosti i uporabi susta-
va i punila te mjere opreza, upozorenja, potencijalne Stetne dogadaje, nezeljene
nuspojave i preostale rizike.

Poduzece Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca
te u slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Izvadite proizvode iz pakiranja primjenom asepticke
tehnike.

Sterilne proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost
sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno.

Odlaganje u otpad
Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
prema bolni¢kim procedurama.
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