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Navod na pouzitie

Néstroje s meracou funkciou umoznuju chirurgicky postup na implantaciu
pomaocok.

Tento navod na pouzitie sa zaoberd chirurgickymi meracimi pomdckami pre
systémy CMF, Spine a Trauma.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych
sél: Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informéacie potrebné na vyber
a pouzitie zdravotnickej pomodcky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na
pouzitie a brozuru spolo¢nosti DePuy Synthes s nazvom ,Dolezité informéacie”.
Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Materialy

Hlinik — EN 573-3

PAEK —1SO 10993

PEEK — ASTM F2026

PPSU - 1SO 16061

Silikénova guma — ASTM F 2042/F 2038
Nehrdzavejuca ocel - ISO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Ucel pouzitia
Nastroje s meracou funkciou st ur¢ené na kvantitativne meranie anatomickych
parametrov [udského tela.

Indikacie/kontraindikacie

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urc¢ené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spoloc¢nosti Synthes. Indikacie/kontraindikacie su
zalozené skor na implantovanych pomockach ako na néstrojoch. Konkrétne
indikacie/kontraindikécie pre implantaty st uvedené v prislusnych nadvodoch na
pouzitie implantatov spolo¢nosti Synthes.

Cielova skupina pacientov

Spolo¢nost Synthes vyrdba chirurgické nastroje ur¢ené na pripravu miesta a
pomoc pri implantécii implantatov spolo¢nosti  Synthes. Cielovd skupina
pacientov viac zavisi od implanta¢nych pomdcok ako od néstrojov.
Konkrétnu cielovu skupinu pacientov pre implantaty néjdete v ndvode na
pouzitie prislusného implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Zamyslany pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie vam sadm osebe neposkytne dostato¢né poznatky
a zrucnosti na priame pouzitie pomoécky alebo systému. Dérazne odpori¢ame
ziskat pokyny od chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tato pomocka je urcend na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, personalom operacnej saly a osobami, ktoré sa podielaju
na priprave pomocky. Vsetci pracovnici, ktorf manipuluji s pomockou, musia
dokladne poznat navod na pouzitie, pripadne chirurgické postupy a podla potreby
aj brozuru ,Délezité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Implantéacia sa vykona podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporucaného
chirurgického postupu. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, zZe je
pomaécka vhodna pre indikovanu patoldgiu/stav a Ze sa operacia vykona spravne.

Ocakavané klinické prinosy

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu miesta a pomoc
pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Klinické prinosy pre nastroje
su zaloZené skor na implantovanych poméckach ako na néstrojoch. Konkrétne
klinické prinosy pre implantaty st uvedené v prislusnych ndvodoch na pouzitie
implantatov spolo¢nosti Synthes.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykon a bezpecnost nastrojov s meracou funkciou
a tie predstavuju najmodernejsie pomocky na kvantitativne meranie parametrov
[udského tela v pripade pouzitia podla ndvodu na pouzivanie a oznacenia.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zostatkové
rizika

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické meracie nastroje urcené na pripravu
miesta a pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce
udalosti/vedlajsie Gcinky su skor zalozené na implantovanych pomdckach ako
na nastrojoch. Konkrétne neziaduce udalosti/vedlajsie Ucinky pre implantéaty su
uvedené v prislusnych navodoch na pouzitie implantatov.

Pomécka na meranie
Meracie pomodcky uvedené nizsie su urcené na kvantitativne meranie
anatomickych parametrov ludského tela.
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Diel Rozsah merania Stupen presnosti
(mm) (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 Pouzivané len 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
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Diel

Rozsah merania
(mm)

Stupen presnosti
(mm)

Pomécky na priame me

ranie

311.690
311.690 — EXS
311.720
319.150
319.155
319.170
319.210
319.700
319.701
319.702
319.703
323.029
323.034
323.060
323.061
324.037
324.208
338.050
338.170
338.329
351.717
356.829
357.042
357.385
357.430
358.698
360.255
387.550
03.631.521
03.010.083
03.010.085
03.010.090
03.010.106
03.010.429
03.010.492
03.010.493
03.037.020
03.037.027
03.037.036
03.045.035
03.108.003
03.108.037
03.110.000
03.110.006
03.111.000
03.111.005
03.168.003
03.207.004
03.226.002
03.226.008
03.226.030
03.227.030
03.231.017

40 - 150
40 - 150
70-120
8-70
20-80
20-80
10 - 150
30-180
25— 140
8-50
0-40
632
6-32
10-60
6-158
18-85
0-140
40-170
40 - 150
75-150
160 — 480
70-130
60125
80 - 130
70-150
34-54
160 — 340
28-50
25-100
40-100
40 - 130
34-54
18- 100
18- 100
40-100
40 - 130
70— 130
70-130
240 - 480
160-480
10-80
10 - 50
10-30
0-40
0-30
0-40
50 - 140
35-184
5-40
10 - 40
18- 110
30 - 160
25-145
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+0,8
+0,8
+0,6
+0,75
+0,75
+0,75
+0,95
+0,85
+1,1
+0,95
+0,9
+0,4
+0,5
+1,05
+0,5
+4,1
+1,3
+1,15
+1
+0,9
+3,7
+1,4
+0,85
+1,9
+0,4
+1
+3,4
+15
+ 1,483
+ 1,55
+0,85
+0,6
+1
+0,8
+1,55
+0,85
+0,9
+0,4
+3,7
+3.7
+2,1
+1,3
+0,9
+1
+0,3
+0,6
+0,8
+0,8
+0,95
+11
+0,75
+0,75
+1,6

Diel Rozsah merania Stupen presnosti
(mm) (mm)

Pomocky na korekciu 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

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

Pombocky na meranie vysky

324.092 0-120 +1,5

03.661.010 20-150 +0,45

Varovania a preventivne opatrenia

Meracie zariadenia sa mozu pouzit na meranie réznych anatomickych parametrov
v [udskom tele a na meranie roznych implantovatelnych zdravotnickych pomaocok.
- Preventivne opatrenia a varovania 3pecifické pre meracie pomacky st popisané v
prislusnych ndvodoch na pouzitie pre konkrétne implantovatelné pomacky.

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 implantétu.

Namerané parametre su platné iba vtedy, ked sa meracie zariadenia spracovévaju a
udrziavaju podla brozury spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”.

Dbajte na to, aby ste neposkodili nervové a cievne zvazky, makké tkaniva a
organy pritomné v ludskom tele, kde sa pouZzivaju meracie nastroje na meranie
anatomického parametra.

Tieto pomocky sa moézu pocas pouzivania zlomit (ak s vystavené nadmernym
sildm alebo sa nepouzivaju v stlade s odporucanou chirurgickou technikou). Hoci
kone¢né rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat samotny chirurg
na zaklade rizik suvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odporic¢ame odstranit
vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné a praktické.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes nehodnotila kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Uprava pred pouzitim pomécky

Meracie zariadenia spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa pred
chirurgickym pouzitim musia ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite
vietky povodné obaly. Pred sterilizadciou parou vlozte vyrobok do schvéaleného
obalu alebo nadoby. Postupujte v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu
uvedenymi v brozury spolo¢nosti Synthes s ndzvom , Délezité informacie”.

Nesterilné

RieSenie problémov

Kazdy véazny incident, ktory sa objavil vo vztahu k tejto pomocke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom 3tate, v ktorom ma sidlo
pouzivatel alebo pacient.
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Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa regeneracie opakovane pouzitelnych pomaécok,
podnosov na nastroje a puzdier st opisané v brozure spolo¢nosti Synthes , Dolezité
informacie”. Pokyny tykajuce sa montdZze a demontdZe nastrojov s nazvom
.Demontaz nastrojov z viacerych sucasti” su dostupné na webovej stranke.

Likvidacia
Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Nie v3etky vyrobky st v stc¢asnosti dostupné na vietkych trhoch.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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