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Navod k pouziti

Nastroje s funkci méreni usnadnuji chirurgicky vykon pro implantabilni prostredky.

Navod k pouziti zahrnuje chirurgickd méfici zafizeni pro systémy CMF, Spine
a Trauma.

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sdle: Tento navod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k vybéru a pouziti prostredku. Pred
pouzitim si prosim dkladné prostudujte tento ndvod k pouziti a brozuru ,Dulezité
informace” spole¢nosti DePuy Synthes. DUkladné se obeznamte s pfislusnym
chirurgickym postupem.

Materialy

Hlinik — EN 573-3

PEEK podle ASTM F2026

PPSU - 1SO 16061

Silikonové pryz — ASTM F 2042/F 2038
Nerezové ocel - 1SO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Ucel pouziti
Nastroje s funkci méfeni jsou urceny ke kvantitativnimu méfeni anatomickych
parametrd lidského téla.

Indikace/kontraindikace

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené pro pfipravu mista a na
pomoc pfi implantaci implantatd Synthes. Indikace/kontraindikace jsou zalozeny
na implantabilnich prostfedcich spiSe nez na néstrojich. Specifické indikace/
kontraindikace pro implantaty nalezete v ndvodech k pouziti pro pfislusné
implantaty Synthes.

Cilova skupina pacientt

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické néstroje urcené pro pfipravu mista a
na pomoc pfi implantaci implantatd Synthes. Cilovad skupina pacientd vychazi
z implantabilnich prostifedkd spise nez z nastrojd. Konkrétni cilovou skupinu
pacientll pro implantaty naleznete v pfisludnych navodech k pouziti implantatu
spole¢nosti Synthes.

Zamysleni uzivatelé

Tento navod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢né zazemi pro piimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napf. chirurgy, 1ékafi, sdlovym persondlem a osobami, které se podileji na jeho
pfipravé. Veskery personal, ktery s prostfedkem manipuluje, by mél byt piné
obeznamen s navodem k pouziti, chirurgickymi postupy (v pfislusnych pfipadech)
a brozurou ,Dulezité informace” vydanou spole¢nosti Synthes (v pfislusnych
pfipadech).

Implantace se méa provadét v souladu s ndvodem k pouziti, podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg nese odpovédnost za zajisténi vhodnosti
prostfedku pro indikovanou patologii/stav a za fadny pribéh zakroku.

Ocekavany klinicky pfinos

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené pro pfipravu mista a na
pomoc pfi implantaci implantatl Synthes. Klinicky pfinos danych nastrojd je
zalozen na implantabilnich prostfedcich, nikoli na nastrojich. Specificky klinicky
pfinos implantatl nalezete v ndvodech k pouZziti pro pfislusné implantaty Synthes.

Funkéni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes stanovila Gcinnost a bezpecnost nastrojt s funkci méreni
a prohlasuje, Ze predstavuji nejmodernéjsi zdravotnické prostfedky pro
kvantitativni méreni anatomickych parametrd lidského téla, pokud se pouzivaji
v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické méfici nastroje urcené pro pfipravu
operovaného mista a pomoc pfiimplantaci implantatt Synthes. Nezadouci prihody
a vedlejsi Gcinky zavisi na implantatech, nikoli na nastrojich. Specifické nezadouci
pfihody a vedlej3i Ucinky pro implantaty nalezete v ndvodech k pouziti pfislusnych
implantatd Synthes.

Méici prostiredek
Méfici prostfedky slouzi ke kvantitativnimu méfeni anatomického parametru
lidského téla.
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Dil

Rozsah méfeni (mm)

Mira pfesnosti (mm)

Posuvné méritko

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
Hloubkoméry

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
319.01 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 Pouzito pouze spolu s 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
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
Zafizeni pro pfimé méreni

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 20-80 +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
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Dil

Rozsah méfeni (mm)

Mira pfesnosti (mm)

Dil

Rozsah méreni (mm)

Mira pfesnosti (mm)

Zafizeni pro méreni vysky

324.092
03.661.010

0-120
20-150

+1,5
+0,45

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
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
Zafizeni pro korekci osteotomie

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
Omezovaci nastroje

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

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1
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Varovani a preventivni opatieni

Me¥ici zafizeni se mohou pouzivat k méfeni rdznych anatomickych parametrd
lidského téla a pfi méFeni rlznych implantovanych zdravotnickych prostfedkd.
Konkrétni preventivni opatfeni a varovani tykajici se méficich zafizeni jsou popsana
v pfislusnych nadvodech k pouziti pro tyto implantabilni prostredky.

Zdravotnici by méli absolvovat pfislusné skoleni v tom, jak takova méfici zafizeni
pouzivat. Chyba v méfeni mdze potencialné vést k selhani implantatu v dasledku
zvoleni nespravné velikosti implantatu.

Méfené parametry jsou platné pouze v pfipadé, ze méfici zafizeni se pouzivajf
a udrzuji podle pokynt v ¢asti ,Dulezité informace” od spole¢nosti Synthes.

Davejte pozor, abyste pfi pouzivani méficich zafizeni a méreni anatomickych
parametrd neposkodili nervy a cévni svazky, mékkou tkar ani organy lidského téla.

Tyto prostfedky se mohou béhem pouziti zlomit (kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické postupy).
Prestoze konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg
na zakladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby u daného pacienta byla
zlomena ¢ast odstranéna, pokud je to mozné a proveditelné.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pripadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.

Osetfeni pfed pouzitim prostiedku

Mefici zafizeni spole¢nosti Synthes jsou dodavana v nesterilnim stavu a pred
chirurgickym pouzitim je nutné je ocistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim
odstrarite veskeré pavodni baleni. Pfed parni sterilizaci prostfedek vlozte do
schvaleného obalu nebo nadoby. Postupujte podle pokynt k cisténi a sterilizaci
uvedenych v brozure ,Dulezité informace” vydané spole¢nosti Synthes.

Nesterilnf

Reseni potizi

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu vzniklou v souvislosti s prostfedkem je
nutno nahlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel
nebo pacient nachazi.

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny pro obnovu opakované pouzitelnych prostiedkd, podnost
a schranek na nastroje jsou uvedeny v brozufe ,Dullezité informace” vydané
spole¢nosti Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd, ,Rozebrani
vicedilnych nastroji” jsou k dispozici na webovych strankach.

Likvidace
Prostfedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu s pfislusnymi
nemocni¢nimi postupy.

Ne v3echny produkty jsou momentalné dostupné na vsech trzich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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