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Navod k pouziti

Rychloupinaci srouby 2,0 mm:

C. vyrobku

04.228.511 Rychloupinaci $roub & 2,0 mm, délka 11 mm, titanovy
04.228.512 Rychloupinaci sroub & 2,0 mm, délka 12 mm, titanovy
04.228.513 Rychloupinaci $roub & 2,0 mm, délka 13 mm, titanovy
04.228.514 Rychloupinaci $roub & 2,0 mm, délka 14 mm, titanovy
04.228.515 Rychloupinaci $roub & 2,0 mm, délka 15 mm, titanovy
04.228.516 Rychloupinaci roub & 2,0 mm, délka 16 mm, titanovy
04.228.517 Rychloupinaci sroub & 2,0 mm, délka 17 mm, titanovy
04.228.518 Rychloupinaci $roub & 2,0 mm, délka 18 mm, titanovy
03.028.011 Zavadéci zafizeni pro rychloupinaci Srouby, urceno pro

rychlospoje AO
03.028.012 Sroubovék s diikem pro rychloupinaci $rouby, ur¢eno pro

rychlospoje AO

Sroubové implantaty jsou k dispozici nesterilni a/nebo ve sterilnim zkumavkovém
baleni (odpovidajici ¢islo vyrobku s pfiponou , TS").

Systém rychloupinacich Sroubd 2,0 mm spole¢nosti Synthes zahrnuje samovrtné
a samorezné ortopedické kostnf §rouby vyrobené z titanové slitiny (TAN). Srouby
majf primér 2,0 mm a délku 11 mm az 18 mm s rozdilem po 1 mm. Srouby jsou
urceny pro pouziti pouze u jednoho pacienta.

Systém také obsahuje samozadrzné zavadéci zafizeni pro rychloupinaci Srouby
a Sroubovak s diikem pro rychloupinaci Srouby urc¢ené k zavadéni rychloupinacich
Sroubd.

Dulezitd poznadmka pro lékare a personal operacniho salu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Norma/normy
ISO 5832-11

Prostfedek/prostiedky ~ Material(y)
Titanova slitina Ti-6AI-7Nb

(TAN)

Rychloupinaci Srouby

Ucel pouziti
Rychloupinaci $rouby 2,0 mm spole¢nosti Synthes jsou urceny k fixaci zlomenin,
fuzi, osteotomii a nezhojenych ¢i chybné zhojenych kosti pfedni a stfedni ¢asti cho-
didel a rukou.

Indikace

Rychloupinaci $rouby 2,0 mm spole¢nosti Synthes jsou urceny k fixaci zlomenin,
fuzi, osteotomii a nezhojenych ¢i chybné zhojenych kosti pfedni a stfedni ¢asti cho-
didel a rukou.

Kontraindikace
U rychloupinacich 3roubd 2,0 mm spole¢nosti Synthes neexistuji zadné specifické
kontraindikace.

Cilova skupina pacientt
Prostfedek je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Samotny tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje provést zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je ur¢en k pouziti kvalifikovanymi pracovniky ve zdravotnictvi,
napt. chirurgy, lékafi, personalem operacniho sélu a jedinci zapojenymi do pfipravy
prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt doko-
nale obeznadmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni,
a/nebo s ¢asti , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle navodu k pouziti s ohledem na doporuceny chi-
rurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostiedku pro indi-
kovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.
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Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy internich fixa¢nich prostredk, jako jsou rychloupinaci
srouby 2,0 mm, jsou v pfipadé, Ze jsou prostiedky pouzity dle ndvodu k pouziti
a doporucené techniky, nasledujici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni,

- obnoveni anatomického vztahu, jez po zhojeni kosti umozni obnoveni funkce.

Funkéni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes potvrzuje funkénost a bezpecnost rychloupinacich sroub( a to,
Ze predstavuji nejmoderné;jsi zdravotnické prostfedky pro zlomeniny kosti, repara-
ce a rekonstrukeni chirurgii predni a stfedni ¢asti chodidel a rukou v pfipadé, ze
jsou pouzivany v souladu s ndvodem k pouziti a znacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Neurovaskularni poskozeni

— Poskozeni okolnich struktur

— Poskozeni mékké tkané (véetné kompartment syndromu)

— Spatna mechanika kloubt

Priznaky vyplyvajici z migrace, uvolnéni, ohnuti nebo zlomenf implantatu

— Chybné zhojeni / nezhojeni kosti

— Poskozeni kosti v¢etné intraoperacnich a postoperacnich zlomenin kosti, osteo-
lyzy ¢i nekrézy kosti

— Zranéni uzivatele

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

Bolest ¢i dyskomfort

- Infekce

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilnf implantaty skladujte v pvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

Prostiedek na jedno pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pro jedno pouziti neboli pro po-
uziti u jediného pacienta béhem jediného zékroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukeni pevnost prostfedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostiedku, kterd mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostiedkt na jedno pouziti navic
predstavuije riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢niho materia-
lu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢ Umrti pacienta
nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— PFi vkladani vodiciho dratu: V pfipadé, ze hrot vodiciho dratu pronikl pfes vzda-
leny kortex, odectéte odpovidajici délku. Pokud je nutné zapustit Sroub pod
povrch kosti, odectéte prislusnou délku.

— PFivkladani sroubu: Ve velmi tvrdé kosti se doporucuje predvrtat otvor pro Sroub
pomoci vodiciho dratu, aby se snizila pravdépodobnost pred¢asného oddéleni
cepu.

— PFivkladani sSroubu pomoci elektrického néaradi: V pfipadé zhorsené/Spatné kva-
lity kosti preruste privod elektrické energie dfive, nez hlava Sroubu dosahne kor-
tikalni kosti. Konecné utazenf provedte pomoci rukou.
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Kombinace zdravotnickych prostiedku
Rychloupinaci srouby Ize upevnit pomoci pfidruzeného vybaveni, které zahrnuje
nasledujici polozky:

03.028.011 Zavadéci zafizeni pro rychloupinaci Srouby, ur¢eno pro rychlospoje
AO

03.028.012 Sroubovék s dFikem pro rychloupinaci $rouby, uréeno pro rychlospoje
AO

03.333.000 (S) Vodici drat & 0,8 mm, délka 100 mm, s hrotem trokaru

03.333.500  MEé¥ici zafizeni pro pfimé méfeni o délce 100 mm

03.333.600  Rukojet mala s hodinarskou krytkou, s rychlospojem, kanylovana
319.390 Ostry hak, délka 155 mm

532.022 Rychlospoj pro Kirschnerovy draty & 0,6 az 3,2 mm

Spole¢nost Synthes nehodnotila kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcd, které nejsou uvedeny vyse, a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpo-
védnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovani scénare nejhorsiho pfipadu v systému MR 3 T neodhalilo zad-
nou relevantni torzi nebo posun konstruktu v experimentalné zméreném prostoro-
vém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi artefakt snimku vycnival
asi 169 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE). Tes-
tovani bylo provedeno na systému MR 3 T.

Zahtivani indukovana
ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani podle scénare nejhoriiho pfipa-
du vedlo k maximalnimu narUstu teploty 0 9,5 °C s pradmérnym zvy3enim teploty
06,6 °C (1,5 T) a maximalnim zvysenim teploty o 5,9 °C (3 T) za podminek MR
pomoci vysokofrekvencnich civek (celotélova primérna specifickd mira absorpce
[SAR] 2 W/kg po dobu 6 minut [1,5 T] a 15 minut [3 T]).

Bezpecnostni opatieni: Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutec-

ny nardst teploty pacienta bude zaviset na rliznych faktorech nad ramec SAR

a doby pouziti vysokofrekvencniho pole. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozor-

nosti s ohledem na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dukladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonan-
ci s ohledem na vnimany nardst teploty a/nebo 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 implantatd pouzival sys-
tém magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény
mérny absorbovany vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narlstu teploty téla mtze déle prispét ventilacni systém.

vysokofrekvenénim polem podle metody

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Nesterilni prostfedky: Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu
musi byt pred chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim
sejméte veskeré pavodni obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym
materidlem nebo je viozte do schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a ste-
rilizaci uvedené v casti ,Dulezité informace” pfirucky  spole¢nosti Synthes
(SE_023827).

Odstranéni implantatu

Rychloupinaci 3rouby Ize vyjmout pomoci manuélniho 3roubovéku (03.028.012).
Pomoci ostrého haku (319.390) Ize odstranit fragmenty kosti a pfilepené tkané z hla-
vy Sroubu, aby se umoznil spravny zabér sroubovaku.

V pfipadé obtizi pfi demontazi Ize pouzit sadu pro extrakci Sroubt (036.000.917).

Odstrarniovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opakované zpracovani opakované po-
uzitelnych prostredkd, sit a zasobnikd pro nastroje jsou popsany v ¢asti , Dllezité
informace” pfirucky spole¢nosti Synthes (SE_023827).
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Dalsi informace specifické pro prostiedek

Referen¢ni ¢islo
Cislo sarze
“ Vyrobce

g Datum exspirace
Prostfedky poskytovany nesterilni
I:E Prectéte si ndvod k pouziti

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Ne v3echny produkty jsou aktualné dostupné na vsech trzich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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