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Navod k pouziti
Popis
Systém Podpora rekonstrukce €elisti je individualné zhotoveny zdravotnicky prostfedek tfidy lla, uréeny pro podporu pfi
rekonstrukci Celisti kostnim Stépem. Systém se sklada z nékolika pomucek: koncepénich 3D modelt tkani
(rekonstruovana celist, misto odbéru $tépu), chirurgickych fezacich $ablon a spacerd (zastupné pracovni modely $tépu).
Jednotlivé pomucky jsou naplanovany a vyrobeny na miru konkrétniho pacienta na zakladé jeho diagnostického CT
vySetfeni. Pomucky jsou vyrobeny z certifikovaného materialu pro pouziti ve zdravotnictvi.
Koncepéni model kosti uréené pro odbér kostniho stépu slouzi k pfiméfeni pfesného umisténi fezaci Sablony pro odbér
kostniho stépu. Koncepéni model rekonstruované cCelisti slouzi k prfedoperacnimu naohybani rekonstrukéni dlahy.
Koncepéni modely nejsou urceny ke sterilizaci a pfimému pouziti na operaénim sale.
Chirurgické fezaci Sablony slouzi k naznaceni fezl pro pfesny odbér kostniho Stépu a k naznaceni resekénich fezd na
Celisti. Spacery slouzi ke kontrole aktualniho stavu pfimo na operaénim sale a umozriuji provést drobné korekce v
pfipadé odchylky od planovani. Chirurgické fezaci Sablony a spacery jsou dodavany nesterilni a jsou uréeny ke
sterilizaci a k pfimému pouziti na operacnim sale.
Seznam dodanych individualnich pomlcek a grafické znazornéni jejich pouziti je uvedeno na druhé strané tohoto
navodu.

Indikace
Systém Podpora rekonstrukce ¢elisti je ur€en pro podporu primarni &i sekundarni rekonstrukce Celisti kostnim Stépem.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Sterilizace

Pomdlcky jsou dodavany v nesterilnim stavu. Pomucky urCené ke sterilizaci jsou oznaceny na druhé strané tohoto
navodu. Doporuéenou sterilizaéni metodou je Autoklav 134 °C vletné& pred-sterilizaCni pfipravy (myti, dezinfekce).
Pred-sterilizacni priprava je provadéna podle béznych zvyklosti a vnitfnich pfedpistu aplikujiciho zdravotnického
pracovisté.

Skladovani

Systém Podpora rekonstrukce ¢elisti nema zadné specialni pozadavky na skladovani, je dodavan v nesterilnim stavu.
Minimalni délka zaruky deklarovana vyrobcem je 24 mésicll od data vystaveni individualniho prohlaseni o shodé ke
konkrétnimu vyrobku.

Klasifikace zdravotnického prostredku

Systém Podpora rekonstrukce Eelisti je Individualné zhotoveny zdravotnicky prostiedek tfidy lla. Jedna se o
chirurgicky invazivni, neaktivni zdravotnicky prostfedek bez méfici funkce, ktery je uréen pro pfechodné pouZiti (Cas
pouziti ~30 minut). Je dodavan nesterilni.

Upozornéni

e Pfilozené koncepéni 3D modely kosti slouzi pouze pro pfiméfeni a pfipravu operace. Nesmi pfijit do pfimého
styku s télem pacienta, jeho krvi, ani s jeho télnimi tekutinami. Nejsou uréeny ke sterilizaci ani k pfimému pouziti
bé&hem operace.

e Identifikator pacienta (PID) se tvofi slozenim prvnich tfi pismen z pfijmeni a prvnich tfi pismen ze jména. Pfiklad:
Pfijmeni: Novak, jméno: Karel -> PID: NOVKAR.

e Pried pouzitim zkontrolujte, zda souhlasi Identifikaéni Cislo pfipadu (JRCxyz) a identifikator pacienta (PID) na
dodanych pomUckach s Udaji na individualnim Prohlaseni o shodé.

e Pomdlcky jsou dodavany v nesterilnim stavu. Pomucky uréené ke sterilizaci je nutno pfed operaci dezinfikovat
a sterilizovat podle doporuceni v tomto navodu.

e Jedna se o individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek. Dodané pomdcky jsou uréeny pouze pro daného
pacienta.

e Dalsi informace o systému Podpora rekonstrukce celisti jsou k dispozici na webovych strankach vyrobce na
adrese: www.tescan-medical.com
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