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CERCCESS"™ - cervikalni blokaéni systém

Popis produktu:

Blokaéni systém CERCCESS od spoleénosti SIGNUS je pfizpusoben
cervikalni patefi a slouzi k retrakci mékkych tkani v oblasti ventralni
kréni patefe a k distrakci prostoru jedné nebo vice meziobratlové
ploténky.

Systém se sklada z podélného a pfi¢ného roztahovaée s dvojitym
kloubem, vicesegmentovym kolikovym roztahovaéem a viceseg-
mentovym kolikovym roztahovaéem s vedenim pomoci vyvrtaného
otvoru.

Pro pouziti blokaéniho systému a jeho pfizpUsobeni rdznym poza-
davkdm se dodavaji ozubené nebo tupé roztahovaci listy rdznych
Sitek a délek.

K pouziti ¢epl vicesegmentového kolikového roztahovade dodéava
spoleénost SIGNUS vlastni ¢epy do Casparova distraktoru PO3XAA
v rznych velikostech. Pouze ty zaruéuji spravnou aplikaci.

Indikace:

Blokaéni systém CERCCESS je systém nastroju uréeny k pouziti
v cervikalni ¢asti patefe (C3-Th1) a slouZi k retrakci mékkych tkani
a distrakci dvou nebo vice obratld.

V pfipadé cervikalni diskektomie se aplikace provadi z pfedniho pFi-
stupu a pfi patologickych stavech vyzadujicich segmentélni spon-
dylodézi, napft.:

e Degenerativni onemocnéni plotének

e Stendza patefniho kanalu

® Spondylolistéza

e Uraz

e Nador nebo zanét v misté fixace bez postizeni kosti

* Mechanicka nestabilita
e Deformace
* Pseudoartréza

Kontraindikace:

o Aktivni infekéni procesy v misté zakroku

e Zdravotni stav, ktery by mohl branit ispé&snému vysledku zakroku
(napf. obezita, dusevni choroba, t&hotenstvi, celkovy $patny zdra-
votni stav pacienta, nedostate¢na spoluprace pacienta)

e Alergie na material nastroje nebo jeho nesnasenlivost.

e Pfipady, které nejsou uvedené v indikaci.

Material:
Roztahovaci listy jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti6Al4V) dle ASTM
F1472 /1SO 5832-3.

Pro snadnou identifikaci jsou roztahovaci listy potazeny oxidickymi
vrstvami v odli$nych barvéch. Zmény barvy rdznych Sarzi nastroju
jsou déany vyrobnimi podminkami a nemaji zadny vliv na funkénost.

Dalsi soucasti cervikélniho blokaéniho systému CERCCESS jsou vy-
rabény z materidld bézné pouzivanych pf¥i vyrobé zdravotnickych
prostfedka.

Sterilita:

Blokaéni systém CERCCESS se dodavé nesterilni a pfed pouzitim se

musi sterilizovat v souladu se smérnicemi pfislusného zdravotnické-

ho zafizeni. Nastroje se dodavaji v zadsobnicich na néstroje od firmy

SIGNUS, pfipadné pfi dalsim doobjednéni ve vhodném ochranném

baleni.

Cepy do Casparova distraktoru PO3XAA se dodéavaji sterilni:

e Sterilni nastroje uchovévejte v originalnim baleni.

* Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a neporusenost
sterilniho baleni.

* Vyrobek vyjméte z ochranného obalu az bezprostfedné pied
pouzitim.
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* Opakované zpracovani (napfiklad pfi neimysiném otevieni baleni)
se muUze provadét béznymi sterilizaénimi postupy, pokud je to v
souladu se smérnicemi daného zdravotnického zafizeni.

e Sterilni ndstroje s otevienym primérnim sterilnim balenim spole¢-
nost SIGNUS nepfijiméa zpét.

Zpracovani:

e Nastroje, které se dodavaji nesterilni, je nutno pfed pouzitim
pripravit.

e Pfed zpracovéanim je nutno beze zbytku odstranit véechny soudasti

obalu.

Vsechny nesterilni nastroje je nutno zpracovavat v zasobnicich od

firmy SIGNUS.

Dodrzujte validovany postup zpracovani v navodu, ktery je pfilo-

zen v zasobniku.

Vyrobky s dutinami jako sparami, zavity, klouby nebo pruzinami je

tfeba &istit v ultrazvukové lazniv 0,5 % roztoku zasaditého &isticiho

prostfedku po dobu 10 minut pfi teploté 40°C a poté 20 sekund

oplachovat, resp. proplachovat studenou vodou z vodovodu

o statickém tlaku pfibl. 4 bar (tlak vody ve vodovodnim potrubi).

P¥i sterilizaci dodrzujte nasledujici parametry:

- Metoda: sterilizace parou (metoda frakcionovaného
predvakua)
- Teplota: min. 132°C, max. 137°C

min. ¢tyfikrat pfedvakuum

min. 4 minuty

Dobu suseni je tfeba pfizplsobit napInéni ste-
rilizadtoru, sterilizované pfedméty museji byt
suché.

Pfed navracenim musi pouzité zésobniky na implantaty a nastro-
je projit validovanym Cisticim procesem. Tuto skute¢nost je tieba
zdokumentovat na pfilozeném pravodnim listu, ktery se pfida ke
zpétné zasilce.

- Pocet cykla:
- Doba sterilizace:
- Doba suseni:

Symboly na etiketé:
Zde jsou vysvétleny symboly, které mohou byt uvedeny na obalech
produktd SIGNUS:

Vyrobce a

C€ Oznageni CE datum vyroby

Nepouzivat opakované Sterilizovano zarenim

Cislo vyrobku Nesterilni
Pouzitelné do Kéd sarze
Nesterilizujte Dodrzujte

opakované navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud
je baleni poskozeno
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NJ[ Rozmezi teplot

Varovani:

 Cepy do Casparova distraktoru jsou uréeny pouze k jednorazové-
mu pouziti a nelze je pouzivat opakované nebo je znovu sterilizo-
vat. P¥i opakovaném pouzivani hrozi zlomeni jemného hrotu ¢epu,
infekce, nebo dokonce smrt.

o Cepy do Casparova distraktoru je nutno po pouziti povazovat
za potencialné infekéni a musi se odbornym zplsobem zlikvido-
vat (zdravotnicky odpad) podle platnych hygienickych pfedpist
a predpist pro likvidaci odpadu. Kombinace s komponentami/
materialy od jinych vyrobctd neni dovolena.
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Pouziti:

Néstroje sméji byt pouzivany vyhradné pro uréené uclely perso-
nélem s odpovidajicim vzdélanim a kvalifikaci. Za vybér nastroje
a jeho pouziti odpovida |ékaF, ktery nastroj pouzivé Tento Iékaf
musi mit dostateéné zkuSenosti s pouzivanim nastroje a musi byt
fadné zaskolen. Aby byla rizika pro pacienty i uzivatele co nejmen-
$i, je tfeba dodrzovat névod k pouziti.

Veskeré informace o operaéni technice, nastrojich a jejich pouzi-
véni jsou detailné popsany v informacich k pfislusnému produktu
SIGNUS. Tyto informace musi byt na misté k dispozici a chirurgic-
ky tym s nimi musi byt seznamen.

Vicesegmentovy kolikovy roztahovaé CERCCESS smi byt pouzivan
pouze s ¢epy do Casparova distraktoru dodavanymi spoleénosti
SIGNUS.

Pfed pouzitim je nutno zajistit, aby vSechny potfebné nastroje pro
dany systém byly k dispozici ve sterilnim stavu a aby byly funkéni.
Pfed pouzitim je nutno zkontrolovat neporusenost véech souéésti
blokaéniho systému CERCCESS.

Pfed operaci je nutné pacientovi vysvétlit viechna potencialni rizi-
ka a komplikace, které mohou pfi zdkroku nastat.

Nesmi se pouzivat zddné nastroje, které nepatfi k systému.

Rizika:

Vseobecna rizika chirurgickych zakrokd a komplikace, které se mo-

hou vyskytnout po zékrocich na patefi, nejsou v tomto navodu k

pouziti rozepsany.

Potencialni rizika a komplikace, které se mohou vyskytnout v souvis-

losti s ¢epy do Casparova distraktoru:

e Precitlivélost na cizi télesa, alergicka reakce na pouzity material
nastroje nebo jiné lokalni/systémové nezadouci Géinky

* Infekce

USA: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto nastroje pouze na
lékafe. Smi jej pouzivat pouze lékafi nebo povéiené osoby dle
pokynt lékafe.

Zaruka na produkt:

Spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH garantuje, ze kazdy zdra-
votnicky prostfedek byl vyroben, zabalen a otestovan s maximalni
pedlivosti z vybranych materiali a pod stélou kontrolou zpracovatel-
skych procesd. Protoze spoleénost SIGNUS Medizintechnik GmbH
nemuze nijak ovlivnit podminky, v nichz se zdravotnicky prostfedek
pouziva, diagndzu pacienta, zpUsob pouziti ani manipulaci se zdra-
votnickym prostfedkem po expedici z vyroby, nezaruéuje spoleé-
nost SIGNUS Medizintechnik GmbH Uspésnost zakroku ani to, ze
nedojde ke komplikacim. Informujte spoleénost SIGNUS neprodle-
né o veskerych (pfipadnych) chybnych funkcich vyrobku, o nichz se
dozvite. Uvedte vzdy ¢islo (Cisla) vyrobku a Sarze.
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