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Navod na pouzitie

Nastroje s meracou funkciou

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozdrku
spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusnu chirurgickd techniku.

Materialy

Hlinik

PEEK

PPSU

Silikénova guma
Nehrdzavejuca ocel
Ti Al6 V4

Urcené pouzitie
Nastroje s meracou funkciou st urcené na kvantitativne meranie anatomického
parametra fudského tela.

Urceny pouzivatel

Toto zariadenie maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, radioldgovia, personal operacnej saly a odbornici, ktori sa podielaju na
priprave nastroja. V3etci pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt pine
oboznameni s planovanym pouzitim produktov, s prislusnymi chirurgickymi techni-
kami a s brozurkou spolo¢nosti DePuy Synthes ,Délezité informacie”.

Potencialne neziaduce udalosti

Spolo¢nost DePuy Synthes vyrdba chirurgické meracie nastroje urcené na pripravu
miesta a na pomoc pri implantacii implantatov DePuy Synthes. Neziaduce udalosti/
vedlajsie Ucinky su zaloZené skor na implantatoch nez na nastrojoch. Neziaduce uda-
losti/vedlajsie Ucinky 3pecifické pre implantaty mozno najst v prislusnom navode na
pouzitie implantatu.

Meracia pomécka
Meracie pomocky su ur¢ené na kvantitativne meranie anatomického parametra
[udského tela.

Diel Meraci rozsah (mm) Stupen presnosti (mm)
Posuvné meradla

324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Hibkomery

319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Na pouzitie len s dielom 323.040
355.790 14 -90 +0,45
356.835 18-110 +1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14 -100 +0,5
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Diel Meraci rozsah (mm) Stupen presnosti (mm)
357.790-EXS 14 -100 +0,5
357.791 14 -100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18 -110 +1,1
03.010.428 18 -110 +1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10 - 60 +0,6
03.122.052 24 -74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
Pomocky na priame meranie

311.690 40-150 +0,8
311.690-EXS 40 -150 +0,8
311.720 70 -120 +0,6
319.150 8-70 +0,75
319.155 20-80 +0,75
319.170 20-380 +0,75
319.210 10-150 +0,95
319.700 30-180 +0,85
319.701 25-140 +1,1
319.702 8-50 +0,95
319.703 0-40 +0,9
323.029 6-32 +0,4
323.034 6-32 +0,5
323.060 10-60 +1,05
323.061 6-58 +0,5
324.037 18-85 +4,1
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 +1,15
338.170 40 - 150 +1
338.329 75 -150 +0,9
351.717 160 - 480 +3,7
356.829 70-130 +1,4
357.042 60 - 125 +0,85
357.385 80 -130 +1,9
357.430 70-150 +0,4
358.698 34-54 +1
360.255 160 - 340 +3,4
387.550 28-50 £1,5
03.631.521 25-100 +1,483
03.010.083 40-100 +1,55
03.010.085 40-130 +0,85
03.010.090 34-54 +0,6
03.010.106 18 -100 +1
03.010.429 18 - 100 +0,8
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Diel Meraci rozsah (mm) Stupen presnosti (mm)
03.010.492 40-100 +1,55
03.010.493 40-130 +0,85
03.037.020 70-130 +0,9
03.037.027 70-130 +0,4
03.037.036 240 -480 +3,7
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1,3
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
03.111.000 0-30 +0,3
03.111.005 0-40 +0,6
03.168.003 50 - 140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
Pomocky na korekciu osteotémie

395.000 0 - 70/4°-20° +0,41/4°
395.001 5-16 +0,9
03.108.008 0-100 +0,1
03.108.039 0-100 +0,1
03.211.009 1.5-7 +0,3
Nastroje na redukciu

313.354 0-70 +1,2
399.003 0-30 +0,5
Pravitka

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1
Pomacky na meranie vysky

324.092 0-120 +1,5
03.661.010 20-150 +0,45

Preventivne opatrenia

Meracie zariadenia sa mozu pouzit na meranie réznych anatomickych parametrov
v [udskom tele a na meranie réznych implantovatelnych zdravotnickych pomécok.
Preventivne opatrenia a varovania Specifické pre meracie pomocky su popisané
v prisludnych ndvodoch na pouzitie pre konkrétne implantovatelné pomaocky.

Zdravotnicki pracovnici by mali byt kvalifikovani primeranym 3kolenim v pouzivani
meracich nastrojov. Chyba pri merani moze potencialne viest k zlyhaniu implantatu
nasledkom vyberu nespravnej velkosti implantatu.

Namerané parametre su platné iba vtedy, ked sa meracie zariadenia spracovavaju
a udrziavaju podla brozurky spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informéacie”.

Dbajte na to, aby ste neposkodili nervové a cievne zvazky, makké tkaniva a organy
pritomné v [udskom tele, kde sa pouZivaju meracie nastroje na meranie anatomic-
kého parametra.

Tieto pomocky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym
silam alebo sa nepouzivaju v stlade s odportcanou chirurgickou technikou). Hoci
konecné rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat samotny chirurg na
zaklade rizik suvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odporucame odstranit
vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné a praktické.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrob-
cov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.
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Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti DePuy Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim odistit a sterilizovat parou. Pred ¢istenim odstrarte vietky
povodné obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu ale-
bo nadoby. Postupujte podla pokynov na Cistenie a sterilizaciu uvedenych v brozar-
ke spolo¢nosti DePuy Synthes , Délezité informacie”.

Nesterilné

Klinické spracovanie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa regeneracie opakovane pouzitelnych pomdcok,
tacok na nastroje a puzdier su popisané v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes
,Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demontaze nastrojov s ndzvom
,Demontaz nastrojov z viacerych sucasti” si moZzete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

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

Nie vietky vyrobky su v stc¢asnosti dostupné na vsetkych trhoch.
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