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Navod k pouziti

Pristupova sada, 10 G
Biopticka sada, 10 G
Pristupovy vrték, 10 G

Pristupové sady, pfistupové vrtaky a bioptické sady jsou nastroje urc¢ené k jednora-
zovému pouziti. Nastroje v pFistupové sadé slouzi k vytvoreni perkutanniho pfistu-
pu a k pfipravé téla obratle na vstfiknuti kostni vyplné. Nastroje v bioptické sadé
slouzi k odbéru kostni tkané z téla obratle.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:
03.804.514S  Pristupova sada, 10 G, diamantovy hrot, baleni po dvou kusech
03.804.515S  Pristupova sada, 10 G, zkoseny hrot, baleni po dvou kusech
03.804.519S  Pristupova sada, 10 G, diamantovy hrot, baleni po jednom kusu
03.804.520S Pristupova sada, 10 G, zkoseny hrot, baleni po jednom kusu
03.804.521S  Pristupovy vrtak, 10 G

03.804.522S Biopticka sada, 10 G

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento ndvod k pouzi-
ti nezahrnuje viechny informace potifebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti a pfiru¢ku ,Dalezité informace” spole¢-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Nerezové ocel
Zpevnény plast

Ucel pouziti

Pristupova sada a pfistupovy vrtak jsou urceny k pfipravé pristupu k télu obratle za
Ucelem nasledné:

— vertebralni augmentace,

— aplikace kostni vypIng,

— nebojiné aplikace, u kterych je zapotfebi minimalné invazivni pfistup do téla obratle.

Biopticka sada je ur¢ena k odbéru kostni tkané z téla obratle za souc¢asného pou-
Ziti nastrojl z pristupové sady.

Poznamka: konkrétni informace o kompatibilité, pouziti, preventivnich opattenich,
varovanich, potencialnich nezaddoucich prihodach, nezadoucich vedlejsich G¢incich
a zbytkovych rizicich pfi pouziti pristupovych nastrojd a bioptické sady s jinymi sys-
témy a kostnimi vypIlnémi naleznete v pokynech k danému systému.

Indikace/kontraindikace
Informace k pouziti s jingmi systémy a kostnimi vyplnémi najdete v ¢asti s odpovi-
dajicimi indikacemi a kontraindikacemi.

Cilova skupina pacientt
Tento vyrobek musi byt pouzivan v souladu s G¢elem pouziti, indikacemi a kontra-
indikacemi a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢nou kvalifikaci k pfimému
pouziti prostfedku ¢i systému. Dlrazné doporucujeme, aby jeho uzivatele prosko-
lil chirurgicky pracovnik, ktery ma s témito prostfedky zkusenost.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho séalu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery s timto prostfedkem zachdazi, musi byt
dokonale obeznamen s navodem k pouziti, pfipadnymi chirurgickymi postupy
a pfipadné s ¢asti , Dulezité informace” v pfiru¢ce spole¢nosti Synthes.
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokd existuiji rizika, vedlejsi ucinky
a nezadouci pfihody. K moznym nezadoucim pfihoddm patfi: embolizace trombu
nebo jinych materidld, kterd maze vést k symptomatické plicni embolii ¢i jinym kli-
nickym nasledkim; poskozeni nervové soustavy, cév, organti a kostni ¢i mékké tka-
né; brzka a pozdéjsi infekce; vznik hematomu a narusené hojeni rany; bolest a smrt.

Sterilni prostfedek

STER||_E Sterilizovano etylenoxidem

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho oba-
lu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho exspirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mlze vést k naruseni jeho sterility a k nesplnéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v ramci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo klinicka obnova (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit jeho poskozeni, coz
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostfedkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infek¢niho materialu z jednoho paci-
enta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo dojit k Ujmé na zdravi ¢ umrti pa-
cienta nebo uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Tento vyrobek sméji pouzivat pouze chirurgové, ktefi maji zkusenosti s operaci
patefe a uvédomuiji si obecna rizika spojend s operacemi patefe a technikami
specifickymi pro tento vyrobek. Za spravné provedeni operace odpovida chirurg.

- Vyrobce neodpovidé za zadné komplikace v dusledku nespravné diagnozy, vy-
béru nespravné kostni vyplné, nespravné kombinovanych souc¢asti implantatu a/
nebo opera¢nich technik, omezeni Ié¢ebnych metod nebo nedostate¢né asep-
tickych podminek.

- Pred pouzitim systému se ujistéte, Ze jsou délka a primér vhodné pro konkrétni zakrok.

— Systém se smi pouzivat pouze pod skiaskopickou kontrolou s vysoce kvalitnim
snimkovanim.

— PFi manipulaci s ostrymi prostfedky jednejte opatrné. Nespravnd manipulace
mUze zpUsobit poranéni pacienta i uzivatele.

— Prasknuti prostfedku muaze vyzadovat zédkrok nebo vyjmuti.

— Doba uvolnéni kostni vyplné zavisi na vybéru kostni vyplné.

Obecna rizika spojend s chirurgickymi zékroky v tomto névodu k pouZiti nejsou
popsana. Dalsi informace viz pfirucka , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Konkrétni informace o kompatibilité, pouziti, preventivnich opatrenich, varovanich,
potencidlnich nezadoucich pfihodach, nezadoucich vedlejsich Gcincich a zbytko-
vych rizicich pfi pouziti pfistupovych nastroji a bioptické sady s jinymi systémy
a kostnimi vyplnémi naleznete v pokynech k danému systému.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku
Sterilni prostredek:
Tyto prostiedky jsou dodavény sterilni. Vyrobky z obalu vyjimejte aseptickym zpGsobem.

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte
neporusenost sterilniho obalu. Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen.

Likvidace
Prostifedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostiedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizen.
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