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Navod k pouziti

Spojovaci tyce

Pred pouzitim si prectéte tento navod k pouziti, ,DlleZité informace” Synthes a
odpovidajici popis chirurgické techniky (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

Material

Material: Norma:
TAN ISO 5832-11
CPTI ISO 5832-2
Co-Cr-Mo ISO 5832-12

Zamysleny ucel
Spojovaci tyce jsou urcené k usnadnéni spojeni vhodnych systém( zadni stabilizace
patefe navzajem.

Poznamka: Konkrétni informace o kompatibilité, pouziti, bezpecnostnich opatfenich,
varovanich a vedlejsich Ucincich pouziti spojovacich tyci ve spojitosti s vhodnymi systémy
zadnf stabilizace patefe najdete v pokynech k odpovidajicimu systému.

Indikace
Pro pouziti s vhodnymi systémy zadni stabilizace patefe viz odpovidajici indikace a
kontraindikace.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zdkrokl se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
z nich zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvéaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd,
abnormalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, Sudeck nemoc, aler-
gické reakce/hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického pros-
tfedku, nedostatecnd fuze, chybéjici fuze, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych
kosti, plotének nebo mékkych tkéani, trhlina dury nebo unik mozkomisniho moku;
komprese nebo pohmozdéni michy, ¢astecné posunuti $tépu, vyboceni obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiredek k jednorazovému pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouZivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
mUZze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti navic
predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho materidlu z
jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti pacienta ci
uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami &i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
Pfestoze se mohou jevit neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které maZe zplsobit selhani materidlu.

Bezpecnostni opatreni
Obecna rizika spojena s operaci nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana. Dalsi infor-
mace viz pfirucka spolecnosti Synthes , Dllezité informace”.
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Spojovaci tyce jsou dopliikem vhodnych systému zadni stabilizace patefe uvedenych
nize. Méjte na paméti, Ze budete potfebovat jak implantaty, tak nastroje viech vhod-
nych systému zadni stabilizace pétere, které budou pouzity k provedeni zakroku.

Indikované systémy zadni stabilizace patefe Primeér tyce
& 3,5/ 4,0/ 5,0/ 5,5/
&6,0mm

& 5,5mm

— Systémy zadni stabilizace patefe Synthes

— Patefni systém DePuy EXPEDIUM

Zajistéte, aby byly se systémem zadni stabilizace patefe pouzity spojovaci tyce
odpovidajiciho praméru.

Kobalto-chromové (Co-Cr-Mo) spojovaci tyce nejsou urcené ke spojeni's patefnim sys-
témem DePuy EXPEDIUM.

Varovani

Dlrazné se doporucuje, aby implantaci spojovacich ty¢i provadéli chirurgové, ktefi
jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci patefe a schopni zvldadnout chirurgické
techniky specifické pro produkt. Implantace musi probéhnout s nastroji pro do-
poruceny chirurgicky postup. Chirurg odpovida za spravné provedeni operace.
Vyrobce neodpovidad za zadné komplikace v dlsledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucésti implantatu anebo oper-
acnich technik, omezeni |é¢ebnych metod nebo nedostatecné septickych podminek.

Kombinace zdravotnickych prostiedk
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Specifické informace pro pouZiti spojovacich tyci ve spojitosti s patefnim systémem
DePuy EXPEDIUM najdete v pokynech k odpovidajicimu systému.

Prostfedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MR:

Na zékladé neklinického zkouseni nejhoriiho scénafe bylo zjisténo, Ze sestava spojo-

vacich tyci se systémy zadni stabilizace patefe Synthes je podminéné vhodna pro MR.

Tyto prvky mohou byt bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 1,5 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkouseni nejhorsiho scénare bylo zjisténo, ze sestava spojo-

vacich ty¢i se systémy zadni stabilizace patefe Synthes dosahuje zvy3eni teploty ne-

jvyse 5,7 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR) 1,5 W/kg, jak bylo

posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani v MR skeneru pfi 1,5 Tesla a

3,0 Tesla.

Kvalita MR zobrazeni mlze byt narusena, pokud je zdjmova oblast v presné stejné
oblasti nebo relativné blizko u implantatu.

Specifické informace o poufZiti sestavy spojovacich tyci s patefnim systémem DePuy
EXPEDIUM v prostredi MR najdete v pokynech k patefnimu systému DePuy EXPEDIUM.
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Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouZitim. Pfed cisténim odstrarite viechny plvodni obaly. Pfed ster-
ilizaci parou dejte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DileZité informace” v prirucce Synthes.

Pfiprava/opétovna pfiprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pouzitel-
nych prostfedkd, nastrojovych podnost a pouzder jsou popsany v pfirucce spolecno-
sti Synthes , DuleZité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastroju , Roze-
brani vicedilnych nastrojd” je mozné stdhnout na adrese:
http://www.synthes.com/reprocessing
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