Navod na pouzitie
Suprava na pristup, 10 G
Suprava na biopsiu, 10 G
Vrtak na pristup, 10 G
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Navod na pouzitie

Suprava na pristup, 10 G
Suprava na biopsiu, 10 G
Vrték na pristup, 10 G

SUpravy na pristup, vrtak na pristup a sipravy na biopsiu st nastroje na jednorazové
pouzitie. Nastroje sUpravy na pristup sa pouZzivaju na vytvorenie perkutdnneho
pristupu a na pripravu stavca na injekciu kostnych vyplini. Nastroje sUpravy na biopsiu
sU urcené na ziskanie biopsii kosti stavca.

Tieto pokyny obsahuju informacie o tychto produktoch:

03.804.514S  Suprava na pristup, 10 G, diamantova 3picka, dvojité balenie
03.804.515S  Suprava na pristup, 10 G, skosena Spicka, dvojité balenie
03.804.519S  Suprava na pristup, 10 G, diamantova 3picka, jednoduché balenie
03.804.520S Suprava na pristup, 10 G, skosena Spicka, jednoduché balenie
03.804.521S  Vrtak na pristup, 10 G

03.804.522S Suprava na biopsiu, 10 G

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozdrku
spolo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky zakrok.

Materialy
Nehrdzavejuca ocel
Vystuzeny plast

Urcené pouzitie

SUprava na pristup a vrtak na pristup su urc¢ené na pripravu pristupu k telu stavca
na nasledné pouzitie:

— postupy zvacSovania stavca,

— aplikacie kostnej vyplne,

— iné aplikacie, kde je potrebny minimalne invazivny pristup k telu stavca,

sUprava na biopsiu je ur¢ena na odoberanie bioptickych vzoriek z kosti z tela stavca
spolu s pouzitim ndstrojov na pristup.

Poznamka: Informacie o nastrojoch na pristup a stpravy na biopsiu s inymi systé-
mami a pomockami na aplikaciu kostnej vyplne s ohladom na ich kompatibilitu,
pouzitie, preventivne opatrenia, vystrahy, potencidlne neziaduce ucinky, neziaduce
vedlajsie Ucinky a zvyskové rizika si precitajte v navodoch na pouzitie prislusnych
systémov.

Indikacie/kontraindikacie
Informécie o pouziti spajacich tyciek s inymi systémami a poméckami na aplikaciu
kostnej vyplne si precitajte v prislusnych indikaciach a kontraindikaciach.

Cielova skupina pacientov
Produkt sa ma pouzivat s ohladom na zamyslané pouzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zretelom na anatdmiu a zdravotny stav pacienta.

Urceny pouzivatel

Samotny tento navod na pouZitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na
priame pouzitie zariadenia alebo systému. Dérazne sa odportca poucenie chirurga,
ktory ma skusenosti s manipulaciou s tymito pomdéckami.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekéri, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdcky.
Vsetci pracovnici, ktorf manipuluju s nastrojom, by mali byt plne oboznédmeni
s navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s broztrkou spolo¢-
nosti Synthes , Délezité informacie”.
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Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskyt-
nut rizika, vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Medzi mozné neziaduce ucinky
mozu patrit: embolizacia trombu alebo inych materidlov, ktoré mozu nésledne
viest k symptomatickej pltcnej embdlii alebo inym klinickym nésledkom, neurolo-
gickému poraneniu, poraneniu ciev, organov, kosti alebo makkych tkaniv, skoré
a neskoré infekcie, hematémy a poruchy hojenia ran, bolest a smrt.

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich povodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul datum
exspiracie.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

Opéatovna sterilizacia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je urend na jedno pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢-
ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

— Produkt mézu pouzivat len chirurgovia, ktori maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici, uvedomuju si vieobecné rizikd spindlnych chirurgickych
zakrokov a st oboznamenti s chirurgickymi technikami $pecifickymi pre konkrétny
produkt. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajlce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu implantatu, nespravne spojenych komponentov implantatu a/ani
operacnej techniky, obmedzeni lie¢ebnych metod alebo nedostato¢nej asepsy.

— Pred pouzitim systému zaistite, aby dizka a velkost gazy boli vhodné pre konkrétny
zasah.

— Systém sa moze pouzivat len pri fluoroskopickej kontrole s vysokou kvalitou
snimania.

— Pri manipuldcii s ostrymi pomd&ckami je potrebné postupovat opatrne. Nespravna
manipuldcia méze sposobit zranenie pacienta alebo pouzivatela.

— Zlomenie pomocky si moze vyzadovat zasah alebo vybratie.

- Nacasovanie vyberu kostnej vyplne zavisi od vyberu kostnej vyplne.

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym postupom nie st opisané v tomto navode

na pouzitie. Dal3ie informacie si precitajte v brozare DéleZité informéacie spolo¢nosti
Synthes.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok

Informécie o nastrojoch na pristup a sUpravy na biopsiu s inymi systémami
a pomockami na aplikéaciu kostnej vyplne s ohladom na ich kompatibilitu, pouzitie,
preventivne opatrenia, vystrahy, potencialne neziaduce Gcinky, neziaduce vedlajsie
ucinky a zvyskové rizika si precitajte v ndvodoch na pouzitie prislusnych systémov.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nepreberé Ziadnu zodpovednost.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilna pomocka:
Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok
nepouZzivajte.

Likvidacia
Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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