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Navod na pouzitie

Transpalatalny distraktor

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku spolo€nosti
Synthes s ndzvom ,Délezité informéacie” a navod pre prislusnu chirurgickd techniku
036.001.125. Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.
Transpalatalny distraktor je vyrobeny z tychto sucasti:

— lavej dosticky strmienka,

— pravej dosticky strmienka,

— telesa transpalataineho distraktora, ktoré sa dodava v 3 3irkach,

— poistnej skrutky,

— titdnovych bezpecnostnych drotov.

V3etky implantaty sa dodavaju nesterilné a samostatne balené v priesvitnom obale.
Titdnové bezpecnostné droty su balené po dvoch.

Material(-y)

Material(-y):

Dosticky strmienka:

Teleso transpalatalneho distraktora, poistka,
zavitové Capy a kostna skrutka:

Titdnové bezpecnostné droty:

Norma(-y):
TiCp, ISO 5832-02: 1999

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

Ugel pouzitia

Transpalatdlny distraktor spolo¢nosti Synthes je ur€eny na pouzitie ako expandér
maxily upeviiovany na kost a pridrziava¢ pri chirurgicky asistovanej, rychlej expanzii
podnebia.

Transpalatélny distraktor spolo¢nosti Synthes je urceny len na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Transpalatélny distraktor spolo¢nosti Synthes je indikovany v chirurgicky asistovanej,
rychlej expanzii podnebia (SARPE) na korekciu maxilarnych priecnych deficiencii
u pacientov s vyvinutou kostrou.

Kontraindikacie
Lie¢ba je kontraindikovana u pacientov s niektorymi ochoreniami alebo stavmi.

1. U pacientov, u ktorych distraktor nemozno ukotvit o zuby pomocou bezpe¢-
nostnych drétov.

2. U pacientov so sirkou podnebného hrebienka (v mieste distraktora) mensou ako
18,6 mm.

3. U pacientov s plochym a/alebo zjazvenym razstepom podnebia.
4. U pacientov trpiacich ochoreniami dasien a ozubice.
5. U pacientov s nedostato¢nou Ustnou hygienou.

6. U pacientov s anamnézou imunitnej nedostatoc¢nosti, lieCby steroidmi, problé-
mov so zrazanim krvi, nekontrolovaného ochorenia stitnej zlazy, reumatického
ochorenia, ochorenia kosti, diabetickych problémov alebo cirh6zy pecene, pri-
padne inych systémovych alebo akutnych ochorent.

7. U pacientov, ktori trpia osteomyelitidou alebo maju aktivnu infekciu.
8. U pacientov, ktori maju alergiu na kovy alebo su citlivi na cudzie telesa.
9. U pacientoy, ktori boli v minulosti liecenfi radioterapiou hlavy.

10. U pacientov s obmedzenym z&sobovanim krvou a nedostato¢nou Struktdrou
kosti (nedostatocna kvalita kosti), pripadne s kostnymi defektmi (nedostatocna
kvalita kosti) v oblasti, kde sa ma vlozit transpalatalny distraktor.

11. U pacientoy, ktorf su fyzicky nestabilni a/alebo ktori maju dusevnu alebo neuro-
logicku poruchu, st zavazne nespolupracujuci a nie su ochotni alebo schopni
dodrziavat pokyny tykajuce sa pooperacnej starostlivosti.

12. U pacientov, ktorf trpia psychologickymi problémami, ako st depresie alebo iné
typy psychopatologickych stavov.

Neziaduce udalosti

VSeobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vsetkych chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie
Ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi
najCastejsie patria:

Problémy vyplyvajice z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, po-
skodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia, posko-
denie nervového a/alebo zubného korera alebo poranenie inych délezitych struktur
vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vratane opu-
chu, abnormalne formovanie jazvy, funkéné poskodenie kostrovosvalovej sustavy,
bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spdsobeny pritomnostou pomécky, aler-

gické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie ucinky spojené s vystupkami,
uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomdcky, nespojenie, nespravne spojenie ale-
bo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu implantatu, reoperéacia.

Specifické neziaduce udalosti stvisiace s poméckou

Morbidita stvisiaca s osteotémiami na transpalatalnu osteodistrakciu si méZze vyzadovat
medicinsku lie€bu pacienta na vytok z nosa, krvacanie z nosa, periostitidu, dermatitidu,
infraorbitalnu ekchymozu, nadmerny poopera&ny edém, predizent hyperestéziu lic,
nekrozu tkaniva podnebia v oblasti podnebnej vyvyzeniny, predizent hypestéziu vetvy
nervu V2, hematom, fraktury lebecnej spodiny, aneuryzmy, karoticko-kavernozne fistu-
ly a poranenia tykajuce sa hlavovych nervov. NedodrZiavanie pooperacnej starostlivosti
a lieGebnych pokynov moze spdsobit zlyhanie implantétu a liecby.

Medzi 3pecifické neziaduce udalosti sivisiace s pomockou patria okrem iného aj:

— Riziko udusenia v dosledku pritomnosti distraktora v Ustnej dutine, bolest, krvaca-
nie, hemoragia, uvolnenie, zapalové tazkosti, dehiscencia rany, poskodenie tkani-
va, poskodenie zubov, poskodenie ocnice, infekcia, lézia podnebnej kosti, bukalna
dislokécia, asymetricka expanzia, relaps.

Pomodcka na jednorazové pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte.

Vyrobky ur€ené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.
Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opako-
vana sterilizacia) mézu poskodit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k zly-
haniu pomécky, o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouZzitie alebo priprava na opakované pouzitie jedno-
razovych pomocok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materidlu z jedného pacienta na druhého. To méZe viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy neméa pouzivat opakovane a je potrebné
s nfm manipulovat v sulade s nemocni€nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze im-
plantaty nie su poskodené, mo6zu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutor-
né poskodenia, ktoré mozu sposobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

— PouZivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit
pocas implantacie alebo vyberania.

— Vyhodnotte:

— zuby pacienta, aby ste sa presvedgili, Ze distraktor mozno upevnit na obe strany
pomocou bezpe&nostnych drétoy,

— zelany vektor pohybu a velkost Zelanej korekcie kosti,

— hrubku sliznice podnebia,

— hrabku podnebnej kosti v oblasti umiestnenia dosti¢ky strmienka. Kost by mala
poskytovat dostatocnu pevnost na to, aby vydrzala sily posobiace pocas liecby.
Treba sa vyhnut tenkej podnebnej kosti v oblasti sinusov,

— anatomické abnormality miesta distrakcie (napr. nizky maxilarny sinus) a kvalitu
kosti, najma v pripade mladych pacientov, pacientov s razstepom a pacientov
s maxilou bez zuboy,

— potrebny priestor na umiestnenie distraktora a pohyb aktivaéného nastroja po-
Gas celého priebehu liecby,

— chirurgicky pristup na Gcely osteotémie (napr. blizkost rezakov).

— Distraktor nie je navrhnuty ani urceny na zlomenie kosti ani vykonanie osteoté-
mie.

— Davajte pozor, aby ste pri vykondvani osteotémie neposkodili krvné cievy a dolezi-
té Struktury podnebnej kosti.

— Davajte pozor, aby ste pri vykondvani osteotdmii nenarusili zdravie ozubice alebo
vitalitu zubov. Na bezpecné vykonanie medzizubnej osteotémie je potrebny
priestor medzi hrotmi stredovych zubov 3 az 5 mm.

- Ked je to mozné, pouzivajte zubné korene za dostickami strmienkov ako dal3ie
posilnenie podnebnej kosti.

— Umiestnite dosticky strmienkov naproti sebe a rovnobezne s liniou zubov a zhryzu.

— Dbajte na vyhodnotenie kvality kosti a anatomickych abnormalit miesta distrakcie,
najma v pripade mladych pacientov, pacientov s razstepom a pacientov s nadmer-
ne vyvinutym sinusom maxily alebo maxilou bez zubov.

— Skontrolujte, ¢i poloha dosticky poskytuje dostatocny volny priestor pre zubné
korene a dolezité Struktdry pri vitani alebo vkladanf skrutiek.

— Nedotykajte sa hrotov na spodnej Casti dosticiek strmienka. S dostickami strmien-
ka manipulujte pomocou drziaka dosticiek, ktory je sucastou supravy.

- Nedavajte distraktor na miesto, kde ovplyvriuje spodné zuby v zhryze.

— Symetricky roz3irte oba zavitové Capy, aby centrélne teleso zostalo v strede.

— Skontrolujte, &i zostal dostatok miesta na umiestnenie dosticiek strmienka a po-
hyb aktivatného néstroja poCas obdobia aktivacie.

— Vlozte do Ust gazu na zachytenie Casti distraktora v pripade, Ze by spadla do Ust.



— Neohybajte dostiky strmienka.

— Vyberte vhodné vrtaky a dizky skrutiek tak, aby ste neposkodili dolezité struktury.

— Pred pouzitim overte dizku skrutky.

— Irigujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtaka alebo kosti.

— Rychlost vitania neméa byt nikdy vy33ia ako 1 800 ot./min. Vyssia rychlost vftania
moze viest k termalnej nekréze kosti a vyvitaniu prilis velkého otvoru.

— Na zaistenie primeranej stability distraktora pouzivajte vzdy dve skrutky na kazdu
dosticku strmienka.

— Pridrzte centralne teleso pomocou predného hrotu drziaka dosticiek, aby ste za-
branili poskodeniu sliznice podnebia.

— Teleso distraktora umiestnite tak, aby otvor pre titdnovy bezpecnostny drét bol
v horizontalne pristupnej polohe.

— Ak je sliznica podnebia velmi hruba a zakryva otvory pre titdnové bezpecnostné
droty distraktora, umiestnite titdnové bezpecnostné droty do otvorov pred umiest-
nenim telesa distraktora do dosticiek strmienkov.

— Pri vkladani skrutky otacajte nasadu skrutkovaa pomocou prstov. Rukovat skrut-
kovaca nie je pripevnena k nasade. Po spravnom nasadeni poistnej skrutky mozno
rukovat skrutkovaca namontovat na nasadu a poistnd skrutku este viac utiahnut.
Poistnu skrutku nadmerne neutahujte.

— Vlozte do Ust gazu, aby ste zabranili prehltnutiu v pripade, Ze poistna skrutka vy-
padne z hrotu skrutkovaca.

— Odporuca sa zacat distrakciu 5 — 7 dni po umiestnenti distraktora.

— Starostlivo naplanujte mieru a frekvenciu distrakcie, aby ste zabranili poraneniu
délezitych nervovocievnych struktdr, ktoré mozu sposobit sily spojené s expanziou
maxily.

— Nevykondvajte distrakciu s vy3sou mierou ako 0,33 mm. Mohlo by to ohrozit zdra-
vie pacienta a vysledok liecby.

— NetlaGte na néstroj, ked' sa zastavi. Jeho hlava sa méZze vySmyknut z centralneho
telesa distraktora a spdsobit poskodenie makkych tkaniv v Ustach.

— Pogas distrakcie podnebia neaktivujte centralne teleso distraktora opaénym sme-
rom.

— PocGas prvych dni distrakcie moéze byt potrebné, aby chirurg kazdy deri po expanzii
zablokoval distraktor pomocou poistnej skrutky, aby nedoslo k jeho netimyselnej
aktivacii. Poistna skrutka sa musi kazdy deri pred distrakciou vybrat.

— Pri vyberanf zavitovych ¢apov z l6zka dosticky strmienka zatlacte drziak dosticky
smerom proti dosticke strmienka, aby ste zabranili vytladeniu kostnych skrutiek.

— Pridrzte centralne teleso pomocou predného hrotu drziaka dostiCiek, aby ste za-
branili poskodeniu sliznice podnebia poc¢as otacania centralneho telesa.

— Nechajte kost spevniet 12 tyzdrov. Toto obdobie sa mdZe menit v zavislosti od
veku pacienta a dosiahnutia expanzie podnebia a méa sa stanovit na zaklade klinic-
kého hodnotenia a radiografického alebo CT doékazu zahojenia kosti.

— Cas speviiovania sa ma predizit, aby sa umoznila mineralizacia kosti a jej dostatoc-
né spevnenie, aby odolala vysokému tlaku kosti lebky a natiahnutého makkého
tkaniva podnebia.

— Cas vybratia distraktora sa ma stanovit na zaklade klinického hodnotenia a radio-
grafického alebo CT dokazu zahojenia kosti.

— Pacienta treba upozornit, aby chirurgovi oznamil vietky nezvy¢ajne zmeny v ob-
lasti podnebia, a ak dojde k nejakej asymetrickej zmene, pacienta je potrebné
pozorne monitorovat.

Preventivne opatrenia tykajuce sa starostlivosti o pacienta:

— Prijmite transpalatalny distraktor ako cudzie teleso vo svojich Ustach.

— V pripade akéhokolvek krvacania z nosa, chybajlcich alebo zlomenych bezpec-
nostnych drétov, s€ervenania, drenaze, neprimeranej bolesti, alebo v pripade ota-
zok &i obdv sa okamZite obratte na lekara.

— Distraktor musfte aktivovat kazdy deri podla pokynov svojho lekéara.

— Dodrziavajte postup aktivacie distraktora uvedeny v pokynoch na starostlivost
o pacienta. Pokrok si zaznamenéavajte do kalendara distraktora.

— Pri aktivovan( distraktora postupujte v smere 3ipok.

— Pocas celej distrakenej liecby dodrziavajte lahkd diétu.

— Dodrziavajte kazdodennu Ustnu hygienu.

— Neupravujte, nevyberajte ani neaktivujte distraktor zubnou kefkou, jazykom,
prstami ani inymi cudzimi predmetmi. Neupravujte bezpe¢nostné droty.

— Pri Cisteni nosa postupujte opatrne. Vyhnite sa agresivnemu smrkaniu nosa.

— Dodrziavajte v3etky pokyny svojho lekdra. Na zabezpecenie dlhodobého klinické-
ho Uspechu je potrebné chodit na pravidelné kontroly na tcely sledovania.

Vseobecné vystrahy

— Tieto pomodcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym
silam alebo sa nepouzivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Ko-
ne¢né rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti sice musf vykonat chirurg na zak-
lade rizik suvisiacich s tymto Ukonom, odportic¢ame v3ak zlomenu Cast odstranit
vzdy, ked je to mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacien-
ta. Nezabudajte, Ze implantaty nie su také silné ako nativna kost. Implantaty vy-
stavené vyraznému zatazeniu sa mézu zlomit.

— Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejlucej ocele mézu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktorf su precitliveni na nikel.

Vystrahy

— Neaktivujte distraktor pred vytvorenim osteotémii.

— Pocas operéacie neaktivujte distraktor na maximalnu 3irku.

— Kym je distraktor v Gstach pacienta, je potrebné obidve strany distraktora upevnit
k zubom pomocou bezpe¢nostnych drotov, aby ste zabranili riziku prehltnutia
alebo zadusenia.

Informacie o MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pomocou systému MR s induk-
ciou 3 T neodhalilo Ziadnu vyznamn torziu ani posun konstrukcie pri experimental-
ne meranom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
70,1 T/m. Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 55 mm od konstrukcie pri ske-
novani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme
MR s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorsim scenarom
viedli k ndrastom teploty o 19,5 °C (pri systéme 1,5 T) a 9,78 °C (pri systéme 3 T)
v podmienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Speci-
fickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Neklinické testovanie pripadov s najhorsim scendrom pomocou systému MR s induk-
ciou 1,5T a 3 T viedlo k narastom teploty 0 12,8 °C (pri systéme 1,5T)a 11,7 °C (pri
systéme 3 T) (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej miery absorpcie (SAR)
2 W/kg za 15 minut). Testovanie sa vykonalo na systéme MR CVMR s indukciou 1,5 T
od spolo¢nosti GE a na systéme MR 750 s indukciou 3 T od spolo¢nosti GE.

Preventivne opatrenia:

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny nérast teploty u pacien-

ta bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a asu aplikacie VF energie. Preto

sa odporuca venovat zvysend pozornost nasledujicim bodom:

- U pacientov podstupujtcich vy3etrenie MR sa odportca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narudenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyltce-
ni z postupov vy3etrenia MR.

- Vo vseobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odportca
pouzit systtm MR s nizkou intenzitou pola. Pouzita 3pecifickd miera absorpcie
(SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

— K znizeniu nérastu teploty v tele moéze prispiet aj pouzitie ventilatného systému.

Spracovanie pomocky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred steri-
lizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupuijte v su-
lade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v brozurke
,Dolezité informacie”.

Osobitné lieGebné pokyny tykajuce sa pomocky pred chirurgickym pouzitim:
Stanovte anatomicky ciel po distrakcii vykonanim hodnotenia kraniofacialnej patolo-
gie pomocou klinickych vy3etreni, CT skenu, frontalneho cefalogramu a/alebo rént-
genového vysetrenia. Pri vybere vhodnej velkosti distraktora, stanoveni miesta oste-
otomii a umiestneni dosticiek strmienka distraktora st prinosom aj zubné modely.

Preventivne opatrenia:

yhodnotte:

- zuby pacienta, aby ste sa presvedcili, Ze distraktor mozno upevnit na obe strany
pomocou bezpe&nostnych drétov,

— Zelany vektor pohybu a velkost Zelanej korekcie kosti,

— hrubku sliznice podnebia,

— hrabku podnebnej kosti v oblasti umiestnenia dosticky strmienka. Kost by mala
poskytovat dostatocnu pevnost na to, aby vydrzala sily posobiace pocas liecby.
Treba sa vyhnut tenkej podnebnej kosti v oblasti sinusov,

— anatomické abnormality miesta distrakcie (napr. nizky maxilarny sinus) a kvalitu
kosti, najma v pripade mladych pacientov, pacientov s razstepom a pacientov
s maxilou bez zuboyv,

— potrebny priestor na umiestnenie distraktora a pohyb aktivaéného nastroja pocas
celého priebehu liecby,

— chirurgicky pristup na tcely osteotémie (napr. blizkost rezakov),

— spolupracu pacienta pri postupe aktivacie pomocky a Ustnej hygiene.

Vyhodnotte spoluprdcu pacienta pri postupe aktivacie pomocky a Ustnej hygiene.

Pred chirurgickym zékrokom pacientovi vysvetlite postup lie¢by vratane osteotomii,
pouzitia a funkcie transpalatalneho distraktora a Gasu potrebného na distrakciu
a spevnenie. Jasne informujte pacienta, Ze medzi rezakmi sa vytvori diastéma, ktora
sa neskor napravi ortodontickou lie¢bou.



Osobitné operac¢né pokyny
Osobitné operacné pokyny najdete v navode pre chirurgickd techniku pre transpala-
talny distraktor 036.001.125.

Postup operacie je v navode pre chirurgickd techniku opisany takto:

— Predopera¢né planovanie
— Umiestnenie transpalatalneho distraktora
1. Vykonajte osteotémie.
. Zostavte transpalatalny distraktor.
. Prisposobte transpalatalny distraktor.
. Vykonajte rezy na Ucely umiestnenia dosticky strmienka.
. Upevnite dosticku strmienka ku kosti.
. Umiestnite teleso distraktora.
. Potvrdte aktivaciu transpalatalneho distraktora.
. Uchytte transpalatéiny distraktor pomocou titdnovych bezpecnostnych drétov.
. Uzamknite transpalatélny distraktor.

W oo~NOoOULDd WN

— Opatrenia po operacii — protokol distrakcie
1. Vybratie poistnej skrutky.
2. Navrhovany protokol distrakcie.
3. Dokumentécia pokroku pacienta.
4. Starostlivost o pacienta.
5. Volitelnd moznost: po&as obdobia distrakcie vymienajte teleso distraktora.

— Obdobie spevriovania.
— Vybratie transpalatalneho distraktora.

Dalsie informacie o postupe operacie najdete v navode pre chirurgické techniky.

Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba
Vieobecné usmernenia, informéacie o ovladani funkcii a demontazi nastrojov z viace-
rych asti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouzitie vam poskytne miest-
ny obchodny zéstupca alebo ich néjdete na webovej stranke:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Vseobecné informacie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a tdrzbe po-
mocok uréenych na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a klietok od spoloc-
nosti Synhes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov spolo¢nosti Synthes na pou-
Zitie najdete v brozurke , Dolezité informacie” (SE_023827) alebo na webovej
stranke: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Priprava na pouzitie telies transpalatalneho distraktora (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007)

Pokyny na pripravu na pouzitie telies transpalatadlneho distraktora (04.509.005,
04.509.006, 04.509.007) sa liSia od vdeobecnych pokynov na pripravu na pouZitie
nesterilnych implantatov. Dalej s uvedené 3pecifické pokyny na pripravu na pouzitie
pre tieto Cisla dielov.

Tieto odporucania sa tykaju pripravy na pouzitie nesterilnych implantatov spolo¢nosti
Synthes. Uvedené informacie sa tykaju len nepouzitych a neznegistenych implantatov
spolo€nosti Synthes. Explantované implantaty spoloGnosti Synthes sa nikdy nesmu
pripravovat na opakované pouzitie a po vybrati sa s nimi ma nakladat v sulade s ne-
mocni¢nym protokolom. S akymkolvek implantatom, ktory nebol pouZity, ale je zne-
Sisteny, sa ma manipulovat v sulade s nemocni¢nym protokolom. Znecistené implan-
taty nepripravujte na opakované pouzitie. Tieto odpordcania sa maju dodrziavat,
pokial v informéaciach o konkrétnom vyrobku nie je uvedené inak.

Upozornenia

- S akymkolvek implantatom, ktory nebol pouzity, ale je zneGisteny krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa ma manipulovat v stlade s nemocni¢nym
protokolom. Spolo¢nost Synthes neodporuca pripravovat znecistené implantaty
na opakované pouzitie.

— Implantaty spolo¢nosti Synthes sa nemaju mazat.

— Nepouzivajte implantat spolo¢nosti Synthes, ak je povrch poskodeny.

— Na implantaty spolo¢nosti Synthes nepouzivajte drotenku ani abrazivne Cistiace
prostriedky.

— Implantaty spolocnosti Synthes sa nemaju pripravovat na pouzitie pomocou ziad-

neho typu znecistenych alebo kontaminovanych materidlov ani sa s takymi mate-

ridlmi nemaju prepravovat.

Implantéty spolo¢nosti Synthes su dolezité pomocky a pred pouzitim sa musia

terminalne sterilizovat.

— Parametre sterilizacie sa vztahuju len na pomocky, ktoré sa dostatocne vycistili.

— S pomockami a naplnenymi klietkami (klietky s celym uréenym obsahom alebo
jeho ¢astou) od spolo¢nosti Synthes sa mozu pouzivat jedine pevné sterilizatné
nadoby schvélené na sterilizaciu vihkym teplom.

— Uvedené parametre sa vztahuju len na spravne nain3talované, udrziavané, kalib-
rované a vyhovujlce zariadenia uréené na pripravu na opakované pouzitie, ktoré
sU v stlade s normami ISO 15883 a ISO 17665.

— Odporucaju sa Gistiace prostriedky s hodnotou pH 7 - 9,5. Cistiace prostriedky
s hodnotou pH do 11 a vy33ou ako 11 sa smu pouzivat len v stlade s tdajmi
o kompatibilite materialu uvedenymi v prislusnej karte Gdajov. Precitajte si doku-
ment Kompatibilita materidlov nastrojov a implantatov od spolo¢nosti Synthes pri
priprave na opakované klinické pouzivanie.

— Moznosti pouzitia pevnych sterilizacnych nadob s pomdckami a naplnenymi kliet-
kami od spolo¢nosti Synthes:

— Priamo do pevnej sterilizanej nadoby sa smie vloZit najviac jedna (1) pIne naplne-
na klietka.

— Priamo do pevnej sterilizadnej nddoby sa smu vlozit podnosy na nastroje z najviac
jednej (1) naplnenej klietky.

— Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomoécky sa musia vlozit do ko3a
nadoby tak, aby neboli uloZzené na sebe, aby sa dosiahla optimalna ventilacia.

— Pevna sterilizacnd naddoba musi mat pomer maximalneho objemu k ventilatnym
otvorom najviac 322 cm3/cm2.

— S pomdckami a naplnenymi klietkami od spolo¢nosti Synthes sa mézu pouzivat
jedine pevné sterilizacné nadoby schvalené na predvakuovud parnu sterilizaciu.

— Nasledujuce parametre sa vztahuju len na spravne nainstalované, udrziavané, ka-
librované a vyhovujlce zariadenia urcené na pripravu na opakované pouzitie.

— Dalsie informéacie najdete vo vnutrostatnych predpisoch a usmerneniach. Okrem
toho je nutné dodrziavat vntorné nemocni¢né postupy a postupy a odporuc¢ania
vyrobcov detergentov, dezinfekénych prostriedkov a zariadeni uréenych na pripra-
vu na klinické pouzitie.

Obmedzenia pripravy na opakované pouzitie

— Opakované cykly pripravy na pouzitie, ktoré zahffaju mechanické umyvanie a ste-
rilizaciu, maju minimalny vplyv na implantaty spolo¢nosti Synthes.

- Implantaty spolo¢nosti Synthes sa maju kontrolovat z hladiska vyskytu korézie,
poskodenia, ako su Skrabance a zarezy, necistot, zmeny sfarbenia alebo zvyskov.

— Zmena sfarbenia nema Ziadny nepriaznivy vplyv na implantaty z titdnu alebo zlia-
tiny titdnu. Ochranna vrstva oxidu je plne zachovana.

- Kazdy implantat, na ktorom sa vyskytuje kordzia, 3krabance, zarezy, zvy3ky alebo
nedistoty, sa ma zlikvidovat.

Starostlivost pri pouzivani

— Implantaty maju az do pouZitia zostat zakryté, aby sa neznecistili alebo nekonta-
minovali. Manipulovat sa méa len s implantatmi, ktoré sa budu implantovat.

— V zaujme zabranenia poskodeniu povrchu sa ma s implantatmi manipulovat ¢o
najmenej.

Zabranenie kontamindcii a preprava

- Implantaty sa nesmu dostat do kontaktu so znecistenymi pomockami a/alebo za-
riadenim.

— Pocas prepravy zabrarite krizovej kontaminacii implantatov znecistenymi nastrojmi.

Priprava na opakované pouzitie
- Spolo¢nost Synthes neodportca pripravovat znecistené implantaty na opakované
pouzitie.

Alternativna metoda ruéného preddistenia:
1. Odstrarite necistoty.
Oplachujte zariadenie pod tectcou studenou vodou z vodovodu aspori 2 mindty.
Ako pomodcku pouzite $pongiu, makku handricku, ktord nepusta vidkna, alebo
makkud kefku.
Preventivne opatrenie: Tieto implantaty nikdy neponérajte do vodnych roztokov
ani do ultrazvukového kupela. Nepouzivajte vodny tlak, spésobi to poskodenie sys-
tému.
2. Pohybte pohyblivymi ¢astami.
Pohybte vietkymi pohyblivymi Gastami pod te¢tcou vodou z vodovodu.
3. Postriekajte a utrite.
Postriekajte pomocku enzymatickym roztokom s neutrdlnym pH a utierajte ju aspor
2 minuty. Dodrziavajte pokyny vyrobcu enzymatického detergentu v stvislosti so
spravnou teplotou, kvalitou vody (t. j. pH, tvrdostou) a koncentraciou/riedenim.
4. Ogistite detergentom.
Cistite pomocku ruéne pod tedlcou teplou vodou enzymatickym &istiacim pro-
striedkom alebo detergentom aspon 5 mintt. Pohybte vietkymi pohyblivymi ¢asta-
mi pod teclcou vodou. Pouzite makku kefku a/alebo makkd handricku, ktora ne-
pusta vlakna. Postupujte podla ndvodu na pouzitie dodaného vyrobcom
enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo detergentu v stvislosti so spravnou
teplotou, kvalitou vody koncentraciou/riedenim.
. Oplachnite vodou z vodovodu.
Pomocku dokladne oplachujte studenou alebo vlaznou tecucou vodou aspori 2
minuty. Na preplachnutie limenov a kanalikov pouzite injek&nu striekacku alebo
pipetu.
6. Vizualne skontrolujte pomécku.
Skontrolujte, &i kanylacie, posuvné objimky atd. neobsahuju viditelné nedistoty.
V pripade viditelnych zvyskov zopakujte kroky 1 — 6.
7. Nakoniec oplachnite deionizovanou/destilovanou vodou.
Na zaver oplachujte deionizovanou alebo destilovanou vodou aspori 2 minuty.
8. Osuste.
Osuste pomdcku pomocou Gistej, makkej handricky, ktorad nepusta vldkna, alebo
vycCistite stlacenym vzduchom.
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Cistenie — metéda mechanického/automatizovaného &istenia
Zariadenie: Cistiace zariadenie/dezinfektor, roztok enzymatického &istiaceho pro-
striedku alebo detergentu

Pouzite tieto parametre cyklov:

Cyklus Minimélny ¢as  Minimalna teplota/voda Typ detergentu
(minuty)
Predcistenie 2 Studend voda z vodo- Ziadny
vodu
Cistenie | 2 Studend voda z vodo-  Cistiaci prostriedok*
vodu
(<40 °C)
Cistenie Il 5 Tepla voda z vodovodu  Cistiaci prostriedok*
(>40°C)
Oplachnutie 2 Tepla deioniz. alebo Ziadny
destil. voda
(>40°C)
Tepelna 5 >93°C Ziadny
dezinfekcia
Suenie 40 >90°C Ziadny

* pozri Gast Dalsie informacie

Tepelna dezinfekcia
- V pripade mechanického/automatizovaného cistenia vykonajte tepelnt dezinfek-
ciu pri teplote aspon 93 °C pocas aspon 5 minut.

Kontrola

— Implantaty spolo¢nosti Synthes sa maju po priprave na pouZitie a pred sterilizaciou
skontrolovat.

— Kazdy implantat, na ktorom sa vyskytuje korozia, skrabance, trhliny, zvysky alebo
necistoty, sa ma zlikvidovat.

Balenie

Cisté a suché implantaty vloZte na spravne miesto do klietky od spolo&nosti Synthes.
Okrem toho pouzite vhodny sterilizatny obal alebo opakovane pouZitelny systém
pevnej nadoby uréeny na sterilizaciu, napriklad systém sterilnej bariéry podla normy
ISO 11607. Dbajte na ochranu implantatov a Spicatych a ostrych nastrojov pred
kontaktom s inymi predmetmi, ktoré by mohli poskodit ich povrch.

Sterilizacia
Dalej st uvedené odporucania na sterilizaciu implantatov spolo¢nosti Synthes:

Typ cyklu Minimalny ¢as posobenia Minimalna teplota pd-  Minimalny ¢as su-
sterilizacie (mindty) sobenia sterilizécie Senia*

Predvakuum 4 132 °C 20 minut

Sytou parou odstrariova-

ny vzduch 134°C 20 mindt

(predvakuum)

(minimalne tri impulzy)

* V pripade klietok od spolo¢nosti Synthes a ich prislusenstva mézu byt potrebné Casy
susenia mimo standardnych parametrov zdravotnickeho predvakua. To je mimoriad-
ne dolezité v pripade polymérovych (plastovych) klietok/podnosov pouzivanych spo-
lu so zatazovymi netkanymi sterilizaénymi obalmi. Aktualne odporucané Casy suse-
nia klietok od spolo¢nosti Synthes moézu byt v rozsahu od $tandardnych 20 minut
po predizeny ¢as 60 mintt. Na ¢as susenia ma najcastejsie vplyv pritomnost poly-
mérovych (plastovych) materidlov. Potrebny ¢as susenia preto mozno znizit zmena-
mi, ako je odstranenie silikénovych podloZiek, a/alebo zmenou systému sterilnej
bariéry (napr. vymenou tazkého obalu za lahky alebo pouzitim pevnych steriliza¢-
nych nadob). Casy suenia sa mozu vyrazne menit v désledku rozdielov v obalovych
materidloch (napr. netkané obaly), podmienkach prostredia, kvalite pary, materia-
loch implantatu, celkovej hmotnosti, vykone sterilizadtora a meniaceho sa ¢asu
chladnutia. Pouzivatel' ma na potvrdenie dostatoéného osusenia pouzit' overitelné
metody (napr. vizualne kontroly).

— Dodrziavajte prevadzkové pokyny a odportic¢ané usmernenia vyrobcu autoklavu
v sUvislosti s maximalnou zatazou pri sterilizacii. Autokldv musi byt spravne nain-
stalovany, udrziavany a kalibrovany. Koncovy pouzivatel ma na balenie terminalne
sterilizovanych pomécok pouzivat jedine zadkonne predavané sterilizatné bariéry
(napr. obaly, vrecké alebo nadoby).

V pripade vyrobkov, ktoré sa predavaju sterilné, si precitajte informacie o steriliza-
cii konkrétnej pomaocky.

Pokyny na pouzitie a aspekty pouzivania pevnej sterilizacnej nadoby

V zaujme zabezpecenia spravnej sterilizacie implantatov spolo¢nosti Synthes pri po-
uzivani pevnej sterilizadnej nadoby sa musia zohladnit tieto aspekty:

- Dodrziavajte navod na pouzitie vyrobcu pevnej sterilizacnej nadoby. Spolocnost

Synthes odportca, aby ste sa v pripade otazok v stvislosti s pouzivanim pevnej
sterilizacnej nadoby obratili na vyrobcu konkrétnej nadoby.
— Moznosti pouzitia pevnych sterilizatnych naddob s pomdckami a naplnenymi
klietkami od spolo¢nosti Synthes:
— Priamo do pevnej sterilizacnej nddoby sa smie vloZit najviac jedna (1) plne
naplnena klietka.
— Priamo do pevnej sterilizanej naddoby sa smu vloZit podnosy na néastroje
z najviac jednej (1) naplnenej klietky.
— Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky sa musia vlozit do kosa
nadoby tak, aby neboli uloZzené na sebe, aby sa dosiahla optimalna ventilacia.
— Privybere pevnej sterilizacnej nddoby na pouzitie s pomdckami a naplnenymi kliet-
kami od spolo¢nosti Synthes musi mat pevna sterilizacna nadoba pomer maximal-
neho objemu k ventilaGnym otvorom najviac 322 cm3/cm2. V pripade akychkolvek
otazok v stvislosti s pomerom objemu k ventilaénym otvorom sa obréatte na vyrob-
cu nadoby.
— S poméckami a naplnenymi klietkami od spolo¢nosti Synthes sa mézu pouzivat
jedine pevné sterilizatné nadoby schvélené na predvakuovl parnu sterilizaciu
v stllade s parametrami uvedenymi v tabulke vys3ie.

Dalsie informacie

- Spolo¢nost Synthes pouzila pri schvalovani tychto odpordcani na pripravu na opa-
kované pouzitie nasledujuci spotrebny material. Tento spotrebny material nema
prednost pred inym dostupnym spotrebnym materidlom, ktory moze poskytnut
uspokojivé vysledky. Informécie o Cistiacom prostriedku: deconex TWIN PH10, de-
conex POWER ZYME a deconex TWIN ZYME. Handricka, ktora nepusta vidkna:
Berkshire Durx 670.

- Informéacie o G&isteni a sterilizacii su poskytnuté v sulade s normami ANSI/
AAMIST81, ISO 17664, AAMITIR 12, ISO 17665-1 a AAMI ST77.

— Odporucania uvedené vyssie schvalil vyrobca zdravotnickej pomocky ako vhodné
na Cistenie a sterilizaciu nesterilnych zdravotnickych pomocok — implantatov spo-
lo¢nosti Synthes pred chirurgickym pouzitim. Za zaistenie toho, aby sa priprava na
pouZitie vykonala s pouzitim zariadenia, materidlov a persondlu v jednotke uréenej
na pripravu na pouzitie, a za dosiahnutie pozadovaného vysledku je zodpovedna
osoba vykonavajuca pripravu na pouzitie. To si vyZaduje schvélenie a pravidelné
monitorovanie tohto procesu. Takisto plati, ze kazdd odchylku osoby, ktora vyko-
ndva pripravu na pouzitie, od uvedenych odporuc¢ani je nutné riadne posudit
z hladiska Gcinnosti a potencialnych neziaducich désledkov.

Kontaktné udaje vyrobcu
Dalsie informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolognosti Synthes.
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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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