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Instrukcja stosowania

Zestaw dostepowy, 10 G
Zestaw do biopsji, 10 G
Wiertto dostepowe, 10 G

Zestawy dostepowe, wiertto dostepowe i zestawy do biopsji sa urzadzeniami jed-
norazowego uzytku. Urzadzenia wchodzace w sktad zestawu dostepowego sa
stosowane do uzyskania dostepu przezskérnego oraz przygotowania trzonu kregu
do wstrzykniecia wypetniaczy ubytkéw kostnych. Urzadzenia wchodzace w sktad
zestawu do biopsji sa przeznaczone do pobierania biopsji z kosci trzonu kregow.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktow:

03.804.514S  Zestaw dostepowy, 10 G, diamentowa koncéwka, dwie szt.
w opakowaniu

03.804.515S  Zestaw dostepowy, 10 G, cieta koricowka, dwie szt. w opakowaniu

03.804.519S Zestaw dostepowy, 10 G, diamentowa koncéwka, jedna szt.
w opakowaniu

03.804.520S  Zestaw dostepowy, 10 G, $cieta koncédwka, jedna szt. w opakowaniu

03.804.521S  Wiertto dostepowe, 10 G

03.804.522S Zestaw do biopsji, 10 G

Wazna informacja dla cztonkow personelu medycznego i personelu sali operacyjnej:
niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do
wyboru i uzycia urzadzenia. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz musi
sie upewnic, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty
Stal nierdzewna
Wzmocniony plastik

Przeznaczenie

Zestaw dostepowy i wiertto dostepowe sa przeznaczone do przygotowania dostepu

do trzonu kregu w celu pdézniejszego zastosowania w przypadku:

- zabiegdw augmentacji kregu

— stosowania wypetniaczy ubytkéw kostnych

— innych zabiegéw, ktére wymagaja minimalnie inwazyjnego dostepu do trzonu
kregu

Zestaw do biopsji przeznaczony jest do pobierania biopsji z kosci trzonu kregu przy
zastosowaniu wraz z instrumentami wchodzacymi w sktad zestawu dostepowego.

Uwaga: W przypadku stosowania instrumentow dostepowych i zestawu do biopsji
wraz z innymi systemami i wypetniaczami ubytkéw kostnych nalezy zapoznac sie z
instrukcjami odpowiednich systemow, aby uzyska¢ konkretne informacje dotyczace
ich zgodnosci, zastosowania, srodkdéw ostroznosci, ostrzezen i mozliwych zdarzen
niepozadanych, skutkéw ubocznych oraz zagrozen szczatkowych z nimi
zwiazanych.

Wskazania/przeciwwskazania
W przypadku uzycia wraz z innymi systemami i wypetniaczami ubytkéw kostnych
nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wskazaniami i przeciwwskazaniami.

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z jego przeznaczeniem, wskazaniami, przeciw-
wskazaniami oraz uwzgledniajac anatomie i stan zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do samo-
dzielnego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji
od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Wyraéb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyrob powinien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja stosowania, procedurami
chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

SE_458192 AC

Potencjalne zdarzenia niepozadane, skutki uboczne i zagrozenia szczatkowe
Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia skutkow ubocznych i zdarzen niepozadanych. Mozliwe dziatania
niepozadane moga obejmowac: embolizacje skrzepliny lub innych materiatéw, co
w konsekwencji moze prowadzi¢ do objawowe] zatorowosci ptucnej lub innych
skutkéw klinicznych, obrazenia neurologiczne, uszkodzenie naczyn, narzadodw,
kosci lub tkanki miekkiej; wczesne i pozne zakazenia, krwiak i zaburzenia gojenia
ran, bél oraz zgon.

Wyréb sterylny

STERILE Wyjatowiono za pomoca tlenku etylenu

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
przekroczony zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowac¢, ze nie bedzie on sterylny i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych wtasciwosci
materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktdra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do obrazen lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Produkt moze by¢ stosowany jedynie przez chirurgdéw specjalizujacych sie w
chirurgii kregostupa i znajacych ogéine zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
i techniki operacyjne zwigzane z danym produktem. Chirurg ponosi odpowie-
dzialnos¢ za zagwarantowanie prawidtowego wykonania operagji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate
na skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego wypetniacza ubyt-
kéw kostnych, nieprawidtowego potaczenia elementéw i/lub technik operacyj-
nych, ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Przed uzyciem systemu nalezy sie upewni¢, ze dtugosc i rozmiar odpowiadaja
konkretnemu zabiegowi.

- System moze by¢ stosowany wytacznie pod kontrola fluoroskopowa przy obra-
zowaniu wysokiej jakosci.

— Nalezy zachowac ostroznos¢ przy obstudze ostrych urzadzen. Nieprawidtowa
ich obstuga moze spowodowac obrazenia u pacjenta i/lub uzytkownika.

— Ztamanie urzadzenia moze wiaza¢ sie z koniecznoscia interwencji lub jego
wydobywania.

— Wiasciwy moment wypuszczenia wypetniacza ubytkéw kostnych zalezy od
wyboru konkretnego wypetniacza.

Ogdlne zagrozenia wiazace sie z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane

w niniejszej instrukgji stosowania. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac
sie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.
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Potaczenie wyrobéw medycznych

W przypadku stosowania instrumentéw dostepowych i zestawu do biopsji wraz
z innymi systemami i wypetniaczami ubytkéw kostnych nalezy zapoznac¢ sie
z instrukcjami odpowiednich systemdw, aby uzyska¢ konkretne informacje
dotyczace ich zgodnosci, stosowania, Srodkéw ostroznosci, ostrzezer i mozliwych
zdarzen niepozadanych, skutkéw ubocznych oraz zagrozen szczatkowych z nimi
zwiazanych.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie jatowym. Wyja¢ produkty z opakowania, stosujac
technike aseptyczna.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz spraw-
dzi¢ stan sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Utylizacja
Urzadzenia nalezy usunac jako wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.
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