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Navod na pouzitie

Systém retraktora INSIGHT™ a systém tubularneho retraktora INSIGHT™

Zahrnuté pomdcky:

03.610.001 03.615.199 03.615.380
03.610.002 03.615.223 03.615.390
03.610.003 03.615.224 03.615.400
03.610.004 03.615.225 03.615.440
03.610.005 03.615.226 03.615.450
03.610.006 03.615.227 03.615.460
03.610.007 03.615.228 03.615.470
03.610.008 03.615.229 03.615.480
03.612.010 03.615.253 03.615.490
03.612.012 03.615.254 03.615.500
03.615.002 03.615.255 03.615.510
03.615.003 03.615.256 03.615.540
03.615.005 03.615.257 03.615.550
03.615.100 03.615.258 03.615.560
03.615.163 03.615.259 03.615.570
03.615.164 03.615.283 03.615.580
03.615.165 03.615.284 03.615.590
03.615.166 03.615.285 03.615.600
03.615.167 03.615.286 03.615.610
03.615.168 03.615.287 03.615.640
03.615.169 03.615.288 03.615.650
03.615.193 03.615.289 03.615.660
03.615.194 03.615.300 03.615.670
03.615.195 03.615.340 03.615.680
03.615.196 03.615.350 03.615.690
03.615.197 03.615.360

03.615.198 03.615.370

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomacky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie a brozuru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
Nehrdzavejuca ocel, silikonova guma, hlintkova zliatina.

Zamyslané pouzitie

Systém retraktora INSIGHT je systém na chirurgicky pristup uréeny na poskytnutie
minimalne invazivneho pristupu k torakolumbalnej ¢asti chrbtice. Je prispdsobeny
potrebam réznych indikdcii a/alebo chirurgickych technik.

Systém tubularneho retraktora INSIGHT je systém na chirurgicky pristup ur¢eny na
poskytnutie minimdlne invazivneho pristupu k torakolumbalnej casti chrbtice.
Je prispdsobeny potrebam réznych indikacii a/alebo chirurgickych technik.

Indikacie/kontraindikacie

Ak sa systém retraktora INSIGHT a systém tubuldrneho retraktora INSIGHT
pouzivaju v kombindcii s inymi implantatmi alebo nastrojmi, pozrite si indikacie,
kontraindikacie a dalsie chirurgické kroky v prislusnom navode na pouzitie.

Cielova skupina pacientov

Cielova skupina pacientov sa zaklad4 skor na implantacnych pomockach nez
na nastrojoch. Tieto produkty su uréené na stanoveny Ucel pouzitia vzhladom na
indikacie, kontraindikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného
stavu pacienta. Cielové skupiny pacientov 3pecifické pre implantaty mozno néajst
v prislusnom navode na pouzitie implantatu.
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Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporucame riadit sa pokynmi chirur-
ga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Dérazne sa odporUca, aby chirurgicky zékrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, majd skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, by si mali byt plne uvedomit,
7e tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie
a brozuru spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre
ovladate prislusny chirurgicky postup.

Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa méze vyskyt-
nut riziko neziaducich udalosti. Medzi mozné neziaduce udalosti mézu patrit:
neziaduca reakcia tkaniva, alergickd reakcia/reakcia z precitlivenosti, infekcia,
poskodenie Zivotne dolezitych organov alebo okolitych struktur, kompresia a/alebo
kontuzia nervovych struktur, poskodenie susediacich kosti, platni¢ky alebo méakkého
tkaniva. Priznaky vyplyvajuce z nespravnej funkcie nastroja, napriklad jeho ohnutia,
fragmentacie, uvolnenia a/alebo zlomenia (celého néstroja alebo jeho casti).

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo
nedostatocne zabezpecenej asepsy.

— Pri manipuldcii s ostrymi pomdckami je potrebné postupovat opatrne. Nespravna
manipulacia méze sposobit zranenie pacienta alebo pouzivatela.

— Napatie ohybného ramena by sa po kazdom pouziti malo Uplne uvolnit, aby sa
zabranilo poskodeniu néstroja a umoznila riadna sterilizacia nastrojov.

— Pocas preparacie a umiestriovania pozorne sledujte polohu dilatatora, aby ste
zabranili poraneniu nervového korenia a inych hibsich struktur.

— Zabezpecte, aby drot Kirschner zostal bezpecne v polohe pocas celej doby
zékroku, kym sa nedosiahne adekvétna dilatacia. Spicku drétu Kirschner je
potrebné sledovat pomocou skiaskopie, aby sa zabezpecilo, Ze sa nezoSmykne
z kostnych $truktar (napr. facetového kibu) a neprenikne cez duru alebo nervovy
koreri.

— Zaistite, aby sa drot Kirschner nezosmykol pred tym, ako bude retraktor alebo
trubica na mieste. Droty Kirschner st dostatoc¢ne dlhé, aby ste ich rukou udrzali
na mieste pocas dilatacie makkych tkaniv.

— Ak nie je mozné roztiahnut retraktor, uistite sa, Ze je rez v kozi a fascii dostato¢ne
velky. V pripade nedostatocnej velkosti moze byt nutné rozsirenie. Uistite sa,
Ze je spinac v uzamknutej polohe.

- Na urcenie polohy retraktora pouzite skiaskopické zobrazovanie.

— Pri prisposobeni ¢epeli neaplikujte nadmernu silu.

— Ak nie je mozné Cepel prisposobit, uistite sa, Ze je rez v kozi a fascii dostato¢ne
velky. V pripade nedostatocnej velkosti mdze byt nutné rozsirenie.

Dalsie informécie si precitajte v broztre , DéleZité informacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

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

Nesterilnd pomocka:

Vyrobky Synthes dodéavané v nesteriinom stave sa musia pred chirurgickym pouzi-
tim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vsetky povodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupuijte
v stlade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti
Synthes ,Dolezité informacie”.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantdtov na pouzitie a pripravy
opakovatelne pouzitelnych pomdécok, podnosov na néstroje a puzdier na opakova-
né pouzitie su uvedené v brozure spoloc¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”.
Pokyny tykajuce sa montdze a demontdze nastrojov s nazvom ,Demontaz
ndstrojov z viacerych casti” su k dispozicii na webovej stranke.

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com

SE_826800 AA

strana 3/3



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Jun 18, 2021


