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Navod k pouziti

Transpalatalni distraktor

Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ,DuleZité informace v
priru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 036.001.125. Ujistéte se, ze
jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Transpalatalni distraktor tvofi nasledujici soucasti:

— Leva patka

— Pravé patka

— Télo transpalatélniho distraktoru, k dispozici ve 3 $itkach

— Blokovaci sroub

— Titanové bezpecnostni draty

V3echny soucasti implantatd se dodavaji nesterilni a individualné balené v prihled-
ném obalu. Titanové bezpe&nostni draty jsou baleny po dvou.

Material/materialy

Material/materialy:

Patky:

Télo transpalatalniho distraktoru, zajistént,
zavitové koliky a kostni Srouby:

Titanové bezpe€nostni draty:

Norma/normy:
TiCp, I1SO 5832-02: 1999

TAN, I1SO 5832-11: 1994
TiCp, ISO 5832-02: 1999

Zamysleny ucel

Transpalatalni distraktor Synthes je uréen pro pouziti jako ke kosti upevnény maxi-
larni expandér a zadrzovac pro chirurgicky asistovanou, rychlou palataini expanzi.
Transpalatalni distraktor Synthes je uréen pouze na jedno pouziti.

Indikace

Transpalatalni distraktor Synthes je ur€en pro chirurgicky asistovanou, rychlou pa-
latalni expanzi (SARPE) ke korekci maxilarnich pri¢nych deficitd u pacientt s dospé-
lou kostrou.

Kontraindikace
Lécba je kontraindikovana u pacient(i s nékterymi zdravotnimi problémy.

1. Pro pacienty, u kterych neni mozné distraktor ukotvit k zublm bezpe&nostni-
mi draty.

2. Pro pacienty s 3ifkou palatalniho hiebene (v misté dirstraktoru) mensinez 18,6
mm.

3. Pro pacienty s plochym anebo zjizvenym rozstépem patra.
4. Pro pacienty, ktefi trpi onemocnénim dasni nebo periodontalnimi nemocemi.
5. Pro pacienty s neuspokojivou Ustni hygienou.

6. Pro pacienty s anamnézou imunodeficience, Ié¢bou steroidy, problémy se sra-
Zenim krve, nekontrolovanou endokrinologickou nemoci, revmatickym one-
mocnénim, onemocnénim kosti, diabetickymi problémy nebo cirhézou jater
nebo jakoukoli jinou systémovou nebo akutni nemoci.

7. Pro pacienty, ktefi trpi osteomyelitidou nebo maiji aktivni infekci.
8. Pro pacienty s alergii na kovy a citlivosti na cizoroda télesa.
9. Pro pacienty v minulosti IéCené radioterapii hlavy.

10. Pro pacienty s omezenou zasobou krve a nedostate¢nou konstrukci kosti (ne-
dostate¢na kvantita kosti) nebo moznymi kostnimi defekty (nedostate¢na
kvalita kosti) v oblasti, do které by se vkladal distraktor.

1. Pro fyzicky nestabilni pacienty a/nebo pacienty, ktefi maji psychické nebo neu-
rologické problémy, jsou silné nezpUsobili a neochotni ¢i neschopni dodrzovat
pokyny pro pooperacni pédi.

12. Pro pacienty, ktefi trpf psychologickymi problémy, jako jsou deprese nebo jiné
typy psychopatologii.

Nezadouci pfihody

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi uGinky a nezadouci prihody.MUze se vyskytnout mnoho rliznych reakci, z
nichz nejb&znéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvracenti,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni

nervu a/nebo korene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krev-
nich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnormalni
tvorba jizev, funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli
nebo abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostredku, alergické reakce nebo
hypersenzitivita, vedlejsi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostredku,
uvolnéni, ohnuti nebo zlomenf prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojent
nebo zpozdéné spojeni, coz muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Pfihody specifické pro prostfedek

Nemocnost souvisejici s osteotomii pro transpalatalni osteodistrakci mize vyzado-
vat lékarské o3etieni pacienta z dlvodu rymy, krvaceni z nosu, periostitidy, derma-
titidy, podo&nicové ekchymdozy, nadmérnych pooperacnich otokd, dlouhodobé
hyperestéze tvare, nekrézy palataini tkané v oblasti palatal torus, dlouhodobé hy-
poestéze nervové vétve V2, hematomu, fraktury lebky, vyduté, arterio—kavernéz-
nich pistéli, urazd zahrnujicich nervy hlavy. Nedodrzovani pooperaéni péce a po-
kynG k 16¢bé muze zpUsobit selhani implantatu a lécby.

Nezadouci ptihody specifické pro prostfedek zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

— Nebezpeci uduseni v disledku pfitomnosti distraktoru v ustni duting, bolest,
krvaceni, uvolnéni, zanétlivé obtize, dehiscence rany, poskozeni tkané, poskoze-
ni zubd, orbitalni poskozeni, infekce, palatalni léze, bukalni posun, asymetricka
expanze, relaps.

Prostfedek k jednorazovému pouziti
@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana priprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit jeho poruchu, ktera
maze vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana priprava produktd pro jednorazové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, naptiklad v ddsledku prenosu in-
fekéniho materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni
nebo umrti pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se
jiZz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického
zarizeni. PfestoZe se implantaty mohou jevit nepo3kozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitini napéti, které maze zpUsobit selhani materialu.

Bezpeénostni opatieni

— Misto proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni necistot, které mohly vznik-

nout béhem implantace nebo odstrafiovani.

Provedte nasledujici posouzenti:

— Zuby pacienta pro ovéfeni, ze distraktor mize byt na obou stranach zajistén

bezpecnostnimi draty.

PoZadovany vektor pohybu a rozsah pozadované skeletalni korekce.

Tloustka palatalni sliznice.

Tloustka palatdlnf kosti v oblasti umisténi patky. Kost by méla poskytovat do-

stateGnou pevnost, aby odolala silam pdsobicim b&hem Iécby. Palatalni kosti

v sinusové oblasti je tfeba se vyhnout.

Anatomické abnormality v misté distrakce (napfiklad nizké maxilarni siny) a

kvalita kosti, zejména u mladych pacientd, pacientl s rozstépem a pacientd s

bezzubou horni &elisti.

— Potfebny prostor pro umisténf distraktoru a pohyb aktivacniho nastroje bé-
hem celého prabéhu lécby.

— Chirurgicky pfistup pro osteotomii (napf. blizkost fezaka).

Distraktor neni navrzen ani urcen ke zlomeni kosti anebo dokonceni osteoto-

mie.

Bé&hem osteotomie se vyvarujte poskozeni palatalnich cév a kritickych struktur.

Béhem osteotomii nenaruste periodontalni zdravi nebo vitalitu zubd. K bezpec-

nému provedeni intradentélni osteotomie je nezbytny prostor mezi vybézky

stfednich zub(l o velikosti 3 az 5 mm.

KdyZ je to mozné, pouzijte zubni kofeny za patkami jako dodate¢né zesileni

palatalni kosti.

— Umisténi patek smifujici proti sobé a rovnobézné k zubdm a okluzni linii.

Kvalitu kosti a jakékoli anatomické abnormality v misté distrakce je nutné posou-

dit, zejména u mladych pacientd, pacientl s rozstépem a pacientd s pfilis vyvi-

nutym maxilarnim sinem nebo bezzubou hornf Celisti.

— Ovérte, Ze polohovani desticky umoznuje dostatec¢nou vali pro zubni nervy a

kritické struktury béhem vrtani nebo vkladani sroubd.

Nedotykejte se trnli pod patkami. Manipulujte patkami pomoci drzaku desticek

obsazenym v sadé.

Nedavejte distraktor na misto, kde by zasahoval do dolnich zub( v okluzi.

Symetricky rozsifte oba zavitové Cepy tak, aby bylo stfedové télo udrzovano ve

stredu/stredové ose.



— Ujistéte se, Ze je zde dostatecny prostor pro umisténi patek a pro pohyb aktivac-
niho nastroje béhem aktiva¢niho obdobi.

— Umistéte do Ust gazu, abyste zachytili jakoukoli ¢4st distraktoru, pokud je upus-
téna do Ust.

— Patky neohybejte.

- Vyberte vhodné vrtaci bity a délky 3roubU s cilem predejit poskozeni kritickych
struktur.

— Pred pouzitim zkontrolujte délku Sroubu.

— Dostate¢né proplachujte, abyste zabranili prfehrati vrtaciho bitu nebo kosti.

— Rychlost vrtani nesmi nikdy prekro¢it 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou zpU-
sobit tepelnou nekrézu kosti a vyvrtani prilis velké diry.

— Vzdy pouzivejte dva Srouby v kazdé patce, aby se zajistila dostate¢na stabilita.

— Uchopte centrélni télo prednim hrotem drzaku desticek, abyste predesli posko-
zeni palatalni sliznice.

— Dejte t&lo distraktoru tak, aby byl otvor pro titanovy bezpe&nostni drat v hori-
zontalné pristupné pozici.

— Pokud je palatalni sliznice velmi silna a zakryva otvory titanového bezpe&nostni-
ho dratu distraktoru, dejte titanové bezpecnostni draty do otvorli pfedtim, nez
je télo distraktoru umisténo v patkach.

— PFi vloZeni Sroubu otocte diik Sroubovaku 3pickami prstd. Rukojet sroubovaku
nenf pfipojena k driku. Jakmile je pojistny Sroub spravné zajistén, rukojet srou-
bovaku mlze byt namontovana na dfik pro daldi dotazeni pojistného sroubu.
Blokovaci srouby nepretahuijte.

— Vlozte do Ust gazu, aby se zabranilo spolknuti v pfipadé, ze pojistny sroub spad-
ne z epele Sroubovaku.

— Doporucuje se zahdjit distrakci 5-7 dni po umisténi distraktoru.

— Pedlivé naplanujte rychlost a Getnost distrakce s cilem predejit zranéni daleZitych
neurovaskularnich struktur plsobenim sil spojenych s maxilarni expanzi.

— Nepouzivejte vyssi rychlost distrakce nez je 0,33 mm. Mohlo by to narusit zdravi
pacienta a vysledek lécby.

— Netlac¢te na néstroj, kdyz dojde k zardzce. Jeho hlava by mohla sklouznout se
stfedniho téla distraktoru a poskodit mékkou tkar v Ustech.

— Neaktivujte stfedni télo distraktoru v opacném sméru béhem palatélni distrakce.

— B&hem prvni dni distrakce mUze byt zapotebi, aby chirurg zablokoval distraktor
blokovacim Sroubem kazdy den po expanzi a zabranil tak jeho netimysiné akti-
vaci. Tento blokovaci sroub musi byt odstranén kazdy den pred distrakci.

— Bé&hem odstrafiovani zavitového ¢epu z objimky patky pritisknéte drzak desti¢ek
proti patce, abyste zabranili vytlageni kostnich $roubd.

— Uchopte centrdlni télo prednim hrotem drzaku desticek, abyste predesli posko-
zeni palatalni sliznice b&hem otaceni stfedniho téla.

— Nechte kost konsolidovat 12 tydnd. Tato doba se mUze lisit v zavislosti na véku
pacienta a dosahované palatalni expanzi a méla by byt uréena klinickym posou-
zenim a radiografickou nebo CT kontrolou hojeni kosti.

— Doba konsolidace by méla byt prodlouzena, aby byla umoznéna mineralizace
kosti, kterd se musi dostate¢né zpevnit, aby odolaval vysokym sildm lebecnich
kosti a napinané palatalni mékké tkané.

— Doba odstranéni distraktoru by meéla byt uréena klinickym hodnocenim a radio-
grafickym nebo CT dokladem lécby kosti.

— Pacient by mél byt upozornén, aby hlasil jakékoli neobvyklé zmény v palatélni
oblasti chirurgovi a musf byt peclivé sledovan, pokud dojde k jakékoli asymetric-
ké zméne.

Opatreni pro péci o pacienta:

— Prijméte transpalatalni distraktor jako cizorodé téleso v Ustech.

— Dojde-li u vas ke krvaceni z nosu, ztraté nebo prasknuti bezpecnostnich dratd,
zarudnuti, mokvani, nesnesitelné bolesti, mate-li otazky nebo starosti, ihned kon-
taktujte svého lékare.

— Podle pokyn( svého lékafe musite aktivovat distraktor kazdy den.

— Dodrzujte prosim kroky aktivace distraktoru v ndvodu k péci pro pacienta. Zna-
Gte si pribéh do kalendare distrakce.

— PFi ovladani distraktoru dodrzujte smér Sipky.

— Béhem celé distrakeni [éCby jezte pouze mékkou stravu.

— Udrzujte dennf Ustni hygienu.

— Nemanipulujte, neodstrafiujte ani neaktivujte distraktor jazykem, prstem, zub-
nim kartd¢kem nebo zadnym jinym cizorodym predmétem. Nemanipulujte s
bezpe&nostnimi draty.

— PFi smrkani budte opatrni. Nesmrkejte pfilis usilovné.

— PIné dodrzujte pokyny svého lékate. Pravidelné kontrolni navstévy jsou nezbytné
pro dlouhodoby klinicky Uspéch.

Obecna varovani

- Tyto prostfedky se mohou zlomit b&éhem pouZiti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pres-
toZe kone¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na za-
kladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické
u individudiniho pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna. Vezméte na védomi,
Ze implantaty nejsou tak silné jako pfirozena kost. Implantaty vystavené vyznam-
nému zatizeni mohou selhat.

— Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vyvolat alergické re-
akce u pacientU s precitlivélosti na nikl.

Varovani

- Neaktivujte distraktor pred tim, nez jsou provedeny osteotomie.

— B&hem operace neaktivujte distraktor na jeho maximalni 3irku.

- Kdykoli je distraktor v Ustech pacienta, musi byt obé strany distraktoru upevnény
k zub@m bezpecnostnimi draty, aby se vyloucilo nebezpedi spolknuti nebo
vdechnuti.

Informace o MR

Kroutici moment, posun a artefakty snimkd podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokalnim prostorovém gradientu magnetického pole 70,1 T/m. Nejvétsi artefakt
snimku vyénival asi 55 mm mimo konstrukci b&éhem snimani pomoci gradientniho
echa (GE). Testovani bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahtivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narlstu teploty 0 19,5 °C (1,5 T) @ 9,78 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZitim
vysokofrekvenénich civek (celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR)
na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Neklinické testovani nejhorsiho mozného scénare v MRI systémech 1,5 Ta 3 T
vedly k narlstu teploty 0 12,8 °C (1,5 T) a 11,7 °C (3 T) (celotélova primeérna spe-
cifickd mira absorpce [SAR] na celé télo Cinila 2 W/kg po dobu 15 minut). Testova-
nf bylo provedeno na MRI systému GE CVMR 1,5 T .a GE MR750 3,0 T.

Bezpeénostni opatieni:

Vy3e zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny nardst teploty u pa-

cienta bude zaviset na rdznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvenéni energie. Proto se doporucuje dbéat zvladtni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

- Doporuguje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezo-
nanci s ohledem na vnimany narUst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

- Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival MRI
systém s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnéna mira specifické ab-
sorpce (SAR) by méla byt co nejvice omezena.

- Ke snizeni narstu teploty téla mGze dale prispét ventilacni systém.

Osetfeni pied pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodéavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym pouzi-
tim vycistény a sterilizovany parou. Pfed ¢isténim odstrarite viechny pdvodni oba-
ly. Pfed sterilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo naddoby. Dodr-
Zujte pokyny pro cisténi a sterilizaci uvedené v casti ,Dulezité informace”
v pfirucce Synthes.

Pokyny k 1é¢bé specifické pro prostfedek pred chirurgickym pouzitim:

Ur&ete anatomicky cil po distrakci posouzenim kraniofacialni patologie prostred-
nictvim klinického vysetreni, CT snimku, frontalniho cefalogramu anebo RTG snim-
ku. Zubni modely jsou uzite¢né pro vybér vhodné velikosti distraktoru, uréeni
umisténi osteotomif a umisténi patek distraktoru.

Bezpeénostni opatreni:

Provedte nasledujici posouzent:

- Zuby pacienta pro ovéfeni, ze distraktor mGze byt na obou stranach zajistén
bezpecnostnimi draty.

- Pozadovany vektor pohybu a rozsah pozadované skeletalni korekce.

— Tloustka palatalnf sliznice.

— Tloustka palatalni kosti v oblasti umisténi patky. Kost by méla poskytovat dosta-
teGnou pevnost, aby odolala silam plsobicim béhem lé¢by. Palatalni kosti v si-
nusové oblasti je tfeba se vyhnout.

— Anatomické abnormality v misté distrakce (napfiklad nizké maxilarni siny) a kva-
lita kosti, zejména u mladych pacientl, pacientd s rozstépem a pacientd s bez-
zubou hornf Celisti.

— Potfebny prostor pro umisténi distraktoru a pohyb aktivacniho nastroje béhem
celého praibéhu 1é¢by.

— Chirurgicky pfistup pro osteotomii (napf. blizkost fezak).

- Spolupréace pacienta pfi procesu aktivace prostfedkd a dodrzovani Gstni hygieny.

Vyhodnotte spolupraci pacienta pfi procesu aktivace prostfedk( a dodrzovani Ust-
ni hygieny.

Pred operaci vysvétlete proces 1éCby pacientovi, véetné osteotomii, aplikace a
funkce transpalatalniho distraktoru a ¢asu potfebného pro distrakci a konsolidaci.
Jasné informujte pacienta, Zze vznikne diastema mezi fezaky; to bude napraveno
pozdéji ortodontickou lé¢bou.



Specialni operaéni pokyny
Specialni operaéni pokyny jsou uvedeny v prirucce chirurgické techniky pro transpa-
latalni distraktor 036.001.125.

Chirurgické kroky jsou popsané v chirurgické technice nasledovné:
— Predopera¢ni planovani

— Umisténi transpalatainiho distraktoru
1. Provedte osteotomie.
2. Sestavte transpalatalni distraktor.
. Nasadte transpalatalni distraktor.
. Provedte incize pro umisténi patky.
. Upevnéte patku ke kosti.
. Umistéte télo distraktoru.
. Ovérte aktivaci transpalatalniho distraktoru.
. Zajistéte transpalatalni distraktor titanovymi bezpe&nostnimi draty.
. Zajistéte transpalatalni distraktor.

O o ~NOoOYuU W

— Pooperac¢ni hlediska - protokol distrakce
1. Odstranéni blokovaciho 3roubu.
2. Doporuceny protokol distrakce.
3. Dokumentuijte priibéh 1é¢by pacienta.
4. Pé&e o pacienta.
5. Volitelné: Vymeéna téla distraktoru béhem distrakéniho obdobi.

— Konsolidaéni obdobi.
— Odstranéni transpalatalniho distraktoru.

Podrobné informace o chirurgickych krocich naleznete v chirurgické technice.

Zpracovani, navraceni do znovupouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladani funkci a rozebrani vicedilnych nastrojd a poky-
ny pro zpracovani implantati vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je najde-
te na adrese:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, uvedeni do znovupouzitelného stavu, péci a
udrzbé o opakované pouzitelné prostfedky, podnosy a skfifiky na nastroje spo-
leGnosti Synthes a nesterilni implantaty spole¢nosti Synthes naleznete v letaku
Dalezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Zpracovani tél transpalatalniho distraktoru (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007)

Pokyny pro zpracovani tél transpalatainiho distraktoru (04.509.005, 04.509.006,
04.509.007) se lisi od vieobecnych pokynd pro zpracovani pro nesterilni implantaty.
Specifické pokyny pro zpracovani ¢asti téchto Cisel jsou uvedeny nize.

Tato doporuceni se tykaji osetfeni nesterilnich implantatt Synthes. Pokyny se vzta-
huji pouze na nepouzité a neznecisténé implantaty Synthes. Explantované implanta-
ty Synthes nikdy nesmi byt pfepracovany a po chirurgickém vyjmuti je nutno s nimi
zachézet podle predpist zdravotnického zafizeni. Se viemi nepouzitymi implantaty,
u kterych doslo ke znecisténi, je nutno nakladat podle pokyn( zdravotnického zafi-
zeni. Znecisténé nebo opotiebené implantaty nelze prepracovavat k dalsimu pouziti.
Neni-li uvedeno jinak v pfibalovych informacich ke konkrétnimu produktu, je nutno
dodrzovat tato doporuceni.

Upozornéni

— Se viemi nepouzitymi implantaty, u kterych doslo ke znedisténi krvi, tkani a/
nebo télnimi tekutinami/hnisem, je nutno nakladat podle pokynd zdravotnické-
ho zafizeni. Pfepracovani znecisténych implantatl spolecnost Synthes nedopo-
rucuje.

- Implantéaty Synthes se nepromazavaji.

— Implantaty Synthes nepouzivejte, pokud je jejich povrch poskozen.

— K gisténiimplantat Synthes nepouzivejte draténky ani abrazivni Gistici prostfed-
ky.

— Implantaty Synthes nelze zpracovavat ani prepravovat spolec¢né se znecisténym
nebo kontaminovanym materidlem.

- Implantaty Synthes jsou dlezité prostfedky a musi byt pred pouzitim terminalné
sterilizovany.

— Sterilizacni parametry jsou platné pouze pro prostfedky, které jsou dostate¢né
ocisténé.

- Na prostfedky Synthes a napInéna sita (sta se vsemi nebo ¢asti ur€eného obsa-
hu) mohou byt pouzity pouze pevné sterilizacni kontejnery schvalené pro steri-
lizaci vlnkym teplem.

— Uvedené parametry se vztahuji pouze na spravné nainstalovand, udrzovana, ka-
librovana, vyhovuijici zafizeni pro pfepracovani podle ISO 15883 a ISO 17665.

— Doporuduji se &istici prostiedky s hodnotou pH 7 - 9,5. Cistici prostredky s hod-
notou pH az 11 a vy33i nez 11 Ize pouZit pouze po provéfeni dajt o kompatibi-
lité materiald uvedenych v bezpec¢nostnim listu daného prostfedku. Dal3i infor-
mace naleznete v sekci Kompatibilita nastroji a implantatt Synthes v provozni
pripravé.

— Existuji tyto moznosti pfi pouZiti pevnych sterilizacnich kontejner Synthes a
naplnénych sit:

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vlozit pouze jedno (1) pIné nalozené
sito.

— Do pevného sterilizaéniho kontejneru Ize vlozit tacy na nastroje pouze z jednoho
(1) naloZeného sita.

— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostfedky nesmi byt naskladany na
sebe a musi byt do kose kontejneru umistény tak, aby byla zajisténa optimalni
ventilace.

— Pevny sterilizaéni kontejner musi mit maximalni objem pro ventilaci nejvice 322
cm3/cm?2.

- Na prostfedky Synthes a naplnéna sita mohou byt pouzity pouze pevné sterili-
zacni kontejnery schvélené pro parni sterilizaci s prevakuem.

- Naésledujici parametry se vztahuji pouze na spravné nainstalovana, udrzovana,
kalibrovana, vyhovuijici zafizeni pro prepracovani.

- Dalsi informace jsou uvedeny ve vnitrostatnich predpisech a smérnicich. Déle se
vyzaduje dodrzovani vnitfnich predpisd a postupl daného zdravotnického zafi-
zeni a doporuceni vyrobct Gisticich a dezinfekénich prostiedkd a jakéhokoliv
zafizeni ur€eného pro provozni pfipravu.

Omezeni v postupu prepracovani

— Opakované cykly provozni pfipravy sestavajici z mechanického myti a sterilizace
maji na implantaty Synthes pouze minimalni vliv.

— Implantaty Synthes je tfeba prohlédnout, zda nevykazuji znamky koroze, posko-
zeni, jakymi jsou krabance nebo vrypy, tlomky, zmény barvy nebo zda neobsa-
hujf zbytky nedistot.

- Zména barvy nemé zadny nezadouci dopad na implantaty z titanu nebo titano-
vych slitin. Je pIné zachovana ochranna oxidaénf vrstva.

- Implantaty vykazujici korozi, skrdbance, vrypy, usazeniny nebo zbytky tkanf je
nutno zlikvidovat.

Osetfeni prostfedkd na misté

- Implantaty by mély az do pouZiti zUstat zakryty, aby nedoslo ke znegisténi nebo
kontaminaci. Manipulovat Ize pouze s témi, které jsou uréeny k implantaci.

— Simplantaty je nutné manipulovat pouze minimalng, aby se neposkodil povrch.

Uzavfeni a pfeprava

— Implantaty by nemély pfijit do styku se znecisténymi prostiedky a/nebo zafize-
nim.

— Béhem prepravy zamezte vzajemné kontaminaci implantatd a znecisténych na-
stroj.

PFiprava na osetfeni
- Prepracovani znecisténych implantatd spole¢nost Synthes nedoporucuje.

Alternativni metoda manualniho pfed¢isténi:

1. Odstrairite vsechny zbytky
Oplachujte znecistény prostredek pod tekouci studenou vodou z vodovodu po
dobu nejméné 2 minut. Pouzijte houbu, jemny hadfik nepoustéjiciho chlupy nebo
karta¢ s mekkymi stétinami.
Preventivni opatfeni: Nikdy neponofujte tyto implantaty do vodnych roztokl
nebo do ultrazvukové lazné. NepouZivejte tlakovou vodu, protoZe to maze posko-
dit systém.

2. Pohybujte vsemi pohyblivymi sou¢astmi
Pohybujte viemi pohyblivymi sougastmi pod tekouci vodou.

3. Nastfikani a otfeni
Postfikejte a otfete prostfedek enzymatickym Gisticim prostfedkem s neutralnim
pH na nejméné 2 minuty. Ridte se pokyny vyrobce enzymatického gisticiho pro-
stfedku nebo detergentu, pokud jde o teplotu, kvalitu vody (tj. pH, tvrdost) a
koncentraci/zfedéni.

4. Cisténi detergentem
Ruc¢né Cistéte zafizeni pod tekouci teplou vodou pomoci enzymatického Sisticiho
prostredku nebo detergentu po dobu nejméné 5 minut. Pohybujte vsemi pohyb-
livymi soucastmi pod tekouci vodou. Pouzijte karta¢ s mekkymi $tétinami anebo
jemny hadfik nepoustsjiciho chlupy. Ridte se pokyny vyrobce enzymatického &is-
tictho prostredku nebo detergentu, pokud jde o teplotu, kvalitu vody a koncentra-
ci/ziedéni.

5. Oplachnuti tekouci vodou
Zarizeni dtikladné oplachujte pod tekouci studenou nebo vlaznou vodou nejméné
2 minuty. Prasvity a kanalky proplachnéte injekéni stfikackou nebo pipetou.

6. Vizualni kontrola zafizeni
Zkontrolujte kanyly, posuvné objimky atd., zda nejsou viditelné znecistény. Opa-
kujte kroky 1-6, pokud jsou viditelné zbytky.

7. Zavéreéné oplachnuti deionizovanou/purifikovanou vodou
Na zavér oplachnéte deionizovanou nebo purifikovanou vodou po dobu nejméné
2 minut.

8. Vysuseni
Osuste jej Cistou mekkou tkaninou nepoustéjici vlas nebo Cistym stlacenym vzdu-
chem.



Cisténi - automatizovana/mechanicka myéka
Vybaveni: my¢ka/dezinfektor, vodni tryska, enzymaticky Cistici prostfedek nebo
Sistici roztok

Pouzijte nasledujici parametry cyklu:

Cyklus Minimalni doba  Minimalni teplota/voda Typ Cisticiho prostfed-
(v minutach) ku
Predmyti 2 Studena voda z N/A
vodovodu
1. myti 2 Studend voda z Cistici prostredek*
vodovodu
(<40°Q)
2. myti 5 Tepla voda z vodovodu Cistici prostredek*
(< 40°C)
Oplach 2 Teplé deionizovana N/A
nebo ¢isténa voda
(>40 °C)
Tepelna 5 >93 °C N/A
dezinfekce
Vysuseni 40 >90 °C N/A

* viz Dopliujici informace

Tepelna dezinfekce
— U automatizovaného/mechanického ¢isténi v mycce dezinfikujte pfi minimalni
teploté 93 °C po dobu nejméné 5 minut.

Kontrola

— Implantaty Synthes je nutno po o3etfeni a pred sterilizaci zkontrolovat.

— Implantaty vykazujici korozi, skrdbance, vrypy, usazeniny nebo zbytky tkanf je
nutno zlikvidovat.

Baleni

Vycisténé suché implantaty ulozte na jejich misto v situ Synthes. Déale pouzijte
vhodny sterilizaéni obal nebo opakované pouzitelny pevny kontejner, napfiklad
systém sterilni bariéry podle normy I1SO 11607. Je nutno vénovat pozornost ochra-
né implantatd a dbat, aby se $picaté a ostré nastroje nedostaly do kontaktu s jiny-
mi predmeéty, jejichz povrch by mohly poskodit.

Sterilizace
Nasleduji pokyny pro sterilizaci implantatd Synthes:

Typ cyklu Minimalni doba Minimalini teplota ex- Miniméalni doba su-

sterilizace (v minutach)  pozice pfi sterilizaci seni*

Prevakuum 4 132 °C 20 minut
Nasycend pdra — nuceny

134 °C 20 minut

odvod vzduchu
(prevakuum)
(minimdlné tri pulzy)

* PFi pouziti doby suseni u sit Synthes a jejich pfislusenstvi mlze byt vyzadovana
doba suseni mimo bé&zné zdravotnické parametry pro prevakuum. To je obzvlas-
t& dUlezité predevsim u sit/tact na bazi polymerl (plastovych) a pouzivanych v
kombinaci s vysoce odolnymi netkanymi steriliza¢nimi obaly. Sou¢asna dopor-
u¢ovana doba suseni sit Synthes se mize pohybovat mezi b&znymi 20 minutami
do prodlouzené doby 60 minut. Dobu su3eni ¢asto ovliviuje pfitomnost materi-
410 na bazi polymerd (plastovych), proto mohou nutnou dobu suseni sniZit né-
které zmény, napfiklad odstranéni silikonovych podlozek anebo zména systému
sterilni bariéry (tj. obal s vysokou odolnosti na obal s niz3i odolnosti nebo pouzi-
ti pevnych kontejnerd). Doba suseni se mUze velmi lisit podle obalového materi-
alu (napf. netkané obaly), environmentélnich podminek, kvality pary, materialC
implantatu, celkové hmotnosti, vykonnosti sterilizatoru a réizné doby chladnuti.
Uzivatel by mél k potvrzeni odpovidajictho suseni zavést ovefitelné metody
(napt. vizualni kontrola).

Meély by byt dodrzeny provozni pokyny vyrobce autoklavu a doporu¢ené pokyny

pro maximalni sterilizacni davku. Autoklav musf byt spravné instalovan, udrzo-

van a kalibrovan. K zabaleni terminalné sterilizovanych prostredk( by mél konec-

ny uzivatel pouzit pouze legalné prodavané sterilizani ochranné prostfedky

(napt. obaly, vaky nebo nadoby).

— Pro produkty prodavané sterilné naleznete informace tykajici se opakované ste-
rilizace v pribalovém letaku pfislusného prostredku.

— Pokyny a upozornéni pro pouziti pevného steriliza¢niho kontejneru

Pro zajisténi spravné sterilizace implantatt Synthes za pouziti pevného sterilizacni-

ho kontejneru je nutno zohlednit tyto naleZitosti:

— Ridte se navodem k pouziti vydanym vyrobcem pevného sterilizadniho kon-
tejneru. Pokud mate otazky tykajici se pouziti pevného sterilizaéniho kontej-
neru, doporucuje spole¢nost Synthes kontaktovat vyrobce tohoto kontejneru,
ktery poskytne dal3i pokyny.

— Existuji tyto moznosti pfi pouZiti pevnych sterilizacnich kontejner( Synthes a
naplnénych sit:

— Do pevného sterilizaéniho kontejneru Ize vloZit pouze jedno (1) pIné naloze-
né sito.

— Do pevného sterilizacniho kontejneru Ize vlozit tdcy na nastroje pouze z
jednoho (1) nalozeného sita.

— Samostatné moduly/stojany nebo jednotlivé prostrfedky nesmf byt nasklada-
ny na sebe a musi byt do ko3e kontejneru umistény tak, aby byla zajisténa
optimalni ventilace.

— U vybéru pevného sterilizacniho kontejneru pro prostfedky a nalozena sita
Synthes musi mit pevny sterilizacni kontejner maximalni objem pro ventilaci nej-
vice 322cm3/cm2. V pFipadé dotazd na objem pro ventilaci se obracejte na vyrob-
ce kontejneru.

- Na prostfedky Synthes a naplnéna sita mohou byt pouzity pouze pevné sterili-
zacni kontejnery schvalené pro parni sterilizaci s prevakuem podle parametrd
uvedenych dale v tabulce.

Dalsi informace

- Spole¢nost Synthes pouzila pfi validaci téchto doporuceni pro pfepracovani na-
sledujici prostfedky. Uvedeni téchto prostifedkd neznamena jejich upfednostné-
ni pred jinymi dostupnymi prostredky, s nimiz Ize rovnéz dosahnout uspokojivé-
ho vysledku. Informace o Cisticich prostfedcich: deconex TWIN PH10, deconex
POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Tkanina nepropoustéjici vlas: Berkshire
Durx 670.

— Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami a standardy
ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 a AAMI ST77.

- Vy3e uvedené pokyny byly potvrzeny vyrobcem zdravotnického prostredku jako
vhodné pro Cisténi a sterilizaci nesterilnich zdravotnickych implantatd Synthes
pred chirurgickym pouzitim. Odpovédnosti zpracovatele je dosahnout pfipravou
produktu pozadovaného vysledku za vyuziti zafizeni, materiald a pracovnikd na
pfipravném pracovisti. Vyzaduje to validaci a pravidelné sledovani procesu. Po-
dobné kazdé odchyleni zpracovatele od téchto doporucenf je nutno patfi¢né
vyhodnotit z hlediska efektivity a pfipadnych nezadoucich disledku.

Kontakty vyrobce
Dal3i informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.

q3

0123

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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	DatePrinted: Obsah návodů podléhá změnám; 
nejaktuálnější verze každého návodu 
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