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Navod k pouziti

Momentové rukojeti pro operaci patefe

Plati pro prostredky:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Dulezitd poznadmka pro lékare a persondl operacniho sélu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” prirucky spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Nerezova ocel, hlinik, nitrilova pryz, silikon.

Ucel pouziti
Momentovéa rukojet je uréena jako podpdrny nastroj pro implantaci implantatd
spolecnosti Synthes.

Indikace/kontraindikace
Pokud je momentové rukojet pouzita v kombinaci s implantaty nebo nastroji,
najdete indikace a kontraindikace a dal3f chirurgické postupy v ndvodech k pouziti
odpovidajicich prostfedkl.

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotnf stav pacienta.

Cilova skupina pacientd je urcena spise implantovanymi prostfedky nez nastroji.
Konkrétni cilovou skupinu pacientd pro implantaty najdete v pfislusném navodu
k pouziti implantatd.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
tohoto prostiedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho sdlu a osobami zapojenymi do
pfipravy prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi
byt dokonale obeznamen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to
relevantni, a/nebo s ¢asti , Dilezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické ndastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfi implantaci implantatd Synthes. Zdrojem nezadoucich pfihod nebo
vedlejSich ucinkd jsou spise implantované prostfedky nez nastroje. Konkrétni
nezadouci prihody a vedlejsi Gcinky implantatl najdete v pfislusném navodu
k pouziti implantatd.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Zajistéte, aby byl pro konkrétni systémy s pozadovanou hodnotou krouticiho
momentu pouzity vhodny momentovy omezovac.

— Nikdy nepouZivejte Sroubovédk s pevnou nebo ra¢novou rukojeti pro techniky,
u kterych je vyzadovano pouziti momentového néstavce. Mohlo by dojit
k poskozeni ovladace nebo implantatu a k poranéni pacienta.

— Pro uvolnéni utazeného Sroubu/matice/vicka z konstruktu maze byt hodnota
krouticiho momentu vy3si nez hodnota krouticiho momentu, kterd byla pouzita
pfi utahovéni. V takovych pfipadech pouzijte k odstranéni utazeného implantétu
z konstruktu postup pro pfislusny systém.

— Pokud systém vyzaduje pro konecné utazeni protismérny moment, musi byt na

kazdy implantat umistén nastroj pro protismérny kroutici moment. Pokud se pfi

zavére¢ném utahovani nepouzije protismérny kroutici moment, muaze dojit

k uvolnéni konstruktu.

U konstruktl sroub/ty¢i neorientujte rukojet pro protismérny to¢ivy moment ve

shodném sméru s tyci. Mohlo by to zpUsobit nespravné postaveni tyce vzhledem

ke hlavé sroubu.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
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Kombinace zdravotnickych prostiedki
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance
Nebezpecné v prostredi MR: Tyto prostfedky jsou nebezpecné v prostiedi MR podle
norem ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesteriln prostredek:

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musf byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte
do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v pfirucce
,Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.

Klinické zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opétovnou pfipravu opakované
pouzitelnych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popséany v ¢asti ,Dalezité
informace” pfirucky spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd,
,Rozebrani vicedilnych néstrojd”, jsou k dispozici na webovych strankach.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

Dulezita poznamka o servisni idrzbé

Doporucuje se provadét servisni Udrzbu momentovych néstroju:

- Jednou za 6 mésicll nebo po kazdych 50 cyklech v autoklavu, podle toho,
co nastane dfive.

— Pokud mate podezreni, Ze je nastroj mimo kalibraci.

Servisni Udrzba se zajistuje prostfednictvim normalnich obchodni kanall pobocky

v dané zemi.

Likvidace
Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.
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