Navod na pouzitie

Rukovate s obmedzenim krutiaceho momentu uréené

na chirurgicky zakrok na chrbtici

Tento navod na pouzitie nie je ur¢eny na
distribdciu v USA.

Nie vSetky produkty st momentalne dostupné
na vietkych trhoch

Névody sa mozu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dna: Sep 21, 2020

(#) DePuySynthes

0 J

é. SE_679505 AE 09/2020

vyhraden

© Synthes GmbH 2020. V3etky prava



Navod na pouzitie

Rukovate s obmedzenim kritiaceho momentu urcené na chirurgicky zakrok na
chrbtici

Pomaécky, na ktoré sa vztahuje:

321133 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

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouZitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Nehrdzavejuca ocel, hlinik, nitrilova guma, silikén.

Ucel pouzitia
Rukovat s obmedzenim kratiaceho momentu je uréend na pomoc pri implantécii
implantatov spolo¢nosti Synthes.

Indikacie/kontraindikacie

V pripade, Ze sa rukovat s obmedzenim krutiaceho momentu pouziva v kombinacii
s implantatmi alebo nastrojmi, indikacie a kontraindikacie, ako aj dalsie chirurgické
kroky ndjdete v prislusnych navodoch na pouzitie.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je urceny na stanoveny Gcel pouzitia s ohladom na indikacie, kon-
traindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Cielova skupina pacientov vychadza skor z implantovanych pomécok nez z néstro-
jov. Cielové skupiny pacientov 3pecifické pre implantaty mozno najst v prislusnom
navode na pouzitie implantatu.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie vam sam osebe neposkytne dostatok podkladov na pria-
me pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporucame ziskat pokyny od chi-
rurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V3etci pracovnici, ktori manipuluju s pomockou, by mali byt pine oboznament
s navodom na poutzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou spolo¢-
nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného pola
a na pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce udalosti/
vedlajSie Ucinky vychadzaju skor z implantatov nez z nastrojov. Neziaduce udalosti/
vedlajsie Ucinky Specifické pre implantaty mozno néjst v prislusnom navode na po-
uzitie implantatu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Zaistite, aby sa pre konkrétne systémy s pozadovanou hodnotou krutiaceho
momentu pouzil prisludny obmedzova¢ kratiaceho momentu.

Nikdy nepouzivajte pevny ani rohatkovy ruc¢ny skrutkovac na techniky, pri kto-
rych je potrebné pripevnenie obmedzujice krutiaci moment. Mdéze dojst
k zlomeniu skrutkovaca alebo implantatu a poraneniu pacienta.

Na uvolnenie utiahnutej skrutky/matice/krytu z konstrukcie méze byt hodnota
uvolfiovacieho krutiaceho momentu vyssia ako hodnota krutiaceho momentu,
ktord bola pouzita pri utiahnuti. V takych pripadoch pouzite prislusny systémovy
postup na odstranenie utiahnutého implantatu z konstrukcie.

Ak si systém vyzaduje konec¢né dotiahnutie protismerom krutiaceho momentu,
musf sa na kazdy implantat umiestnit nastroj posobiaci proti krdtiacemu momen-
tu. Ak sa pocas kone¢ného dotiahnutia nevyuzije protismer krdtiaceho momen-
tu, moéze dojst k uvolneniu konstrukcie.

Pri konstrukciach skrutiek/ty¢i neorientujte rukovat protismeru krdtiaceho mo-
mentu zarovno s ty¢ou. Mohlo by to spdsobit nespravne zarovnanie tyce s hlavi-
cou skrutky.

Dalsie informécie si pre¢itajte v brozare , Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Nebezpecné v prostredi MR: Tieto pomdcky nie st podla noriem ASTM F 2052,
ASTM F 2213 a ASTM F 2182 bezpecné v prostredi MR.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarte vsetky pévodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spoloc¢-
nosti Synthes Dolezité informécie.

Klinické spracovanie pomécky

Podrobny navod na pouzitie tykajuci sa spracovania implantatov a regeneracie opa-
kovatelne pouzitelnych pomdcok, podnosov na nastroje a puzdier je uvedeny
v brozure spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Navod na pouZitie tykajuci
sa montaze a demontaze nastrojov s ndzvom ,Demontaz nastrojov pozostavaju-
cich z viacerych casti” je k dispozicii na webovej stranke.

Dalsie informacie $pecifické pre tato pomécku

Délezitd pozndmka o servise

Odporuca sa vykonavat servis nastrojov s obmedzenim krutiaceho momentu:

— kazdych 6 mesiacov alebo po kazdom 50. cykle autoklavu, podla toho, ¢o nasta-
ne skor,

— ak méate podozrenie, ze nastroj nie je vykalibrovany.

Servis sa vykonava prostrednictvom beznych predajnych miest dcérskej spolo¢nos-

ti v prislusnom $tate.

Likvidacia
Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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