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Navod na pouzitie

2,0 mm rychloskrutky:

Komponent ¢.

04.228.511 Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 11 mm, titan

04.228.512  Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 12 mm, titan

04.228.513 Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 13 mm, titan

04.228.514  Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 14 mm, titan

04.228.515 Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 15 mm, titan

04.228.516  Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 16 mm, titan

04.228.517 Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 17 mm, titan

04.228.518  Rychloskrutka & 2,0 mm, dizka 18 mm, titan

03.028.011 Nakladac rychloskrutiek, s rychlokonektorom AO
03.028.012  Telo skrutkovaca na rychloskrutky, s rychlokonektorom AO

Implantovatelné skrutky su dostupné v nesterilnom a/alebo sterilnom balenf (zod-
povedajuce ¢islo komponentu s priponou , TS")

Systém rychloskrutiek Synthes 2.0 mm Quick Insertion Screw obsahuje samovrtné
a samorezné ortopedické kostné skrutky vyrobené zo zliatiny titanu (TAN). Skrutky
maju priemer 2,0 mm a dizku od 11 mm do 18 mm v 1 mm prirastkoch. Skrutky su
ur¢ené na pouzitie len u jedného pacienta.

Systém tiez obsahuje aj nakladac rychloskrutiek a telo skrutkovaca na rychloskrut-
ky, ktoré sa pouzivaju na zavadzanie rychloskrutiek.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie nezahfia v3etky informdcie potrebné pre vyber a pouzitie
pomacky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prisludny
chirurgicky postup.

Pomaécka(y) Material(y)

Zliatina titanu Ti-6Al-7Nb (TAN)

Norma(y)

Rychloskrutky ISO 5832-11

Ucel pouzitia

Rychloskrutky Synthes 2,0 mm su ur¢ené na fixaciu fraktur, vytvorenie dézy, fixacie
po osteotomiach, nezhojenych a nespravne zhojenych frakturach kosti prednej
nohy, strednej nohy a ruky.

Indikacie

Rychloskrutky Synthes 2,0 mm su ur¢ené na fixaciu fraktur, vytvorenie dézy, fixacie
po osteotomiach, nezhojenych a nespravne zhojenych frakturach kosti prednej
nohy, strednej nohy a ruky.

Kontraindikacie
Rychloskrutky Synthes 2,0 mm nemaju 3pecifické kontraindikécie.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je urceny na stanovené pouzitie s ohladom na indikécie, kontraind-
ikacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento Navod na pouzitie vdm sam osebe neposkytne dostatok podkladov na pri-
ame pouzitie pomocky alebo systému. Doérazne odportcame ziskat pokyny od
chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Toto zariadenie maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej sdly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave nastroja.
Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt plne oboznameni
s navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa ma uskuto¢nit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky pos-
tup. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomocky pre dany pato-
logicky stav a za spravne prevedenie operéacie.
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Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixa¢nych pomaécok, ako st 2,0 mm rychlo-

skrutky, pri pouziti podla pokynov na pouzivanie a odporucanych technik, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia.

— Obnovenie anatomickych pomerov, ¢o po zahojeni kosti zabezpeci obnovu
funkénosti.

Funk¢né charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes overila funkénost a bezpec¢nost rychloskrutiek a potvrdila, ze
zodpovedaju najnovsim poznatkom v oblasti zdravotnickych pomécok urcenych na
osetrenie kostnych zlomenin, rekonstruk¢né zakroky na prednej a stredne nohe
a na ruke, za predpokladu ich pouzitia podla navodu a oznaceni.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

— Neurovaskularne poskodenie

— Posgkodenie okolitych struktar

— Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndrému)

— Zlé mechanické pomery v kibe

- Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu

— Nezhojenie/nespravne zhojenie

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnej a pooperacnej fraktdry, osteolyza, ale-
bo nekréza kosti

— Poranenie pouzivatela

— NeZiaduca reakcia tkaniva, alergickad/hypersenzitivna reakcia

Bolest alebo neprijemné pocity

- Infekcia

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte sterilné implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. NepouzZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiréacie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku uré¢enu na jedno pouzitie alebo na pouzitie u jed-
ného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. ¢istenie a opatovna steriliza-
cia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok uréenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materidlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/
|dtkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v sulade so
smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mézu
obsahovat malé defekty a znamky vnutornej namahy, ktoré mozu sposobit tinavu
materialu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Prizavadzanivodi¢a: Ak hrot vodi¢a penetroval za vzdialenu kortikalis, je potreb-
né odpoditat prislusnu dizku. Ak je potrebné skrutku zapustit pod povrch kosti,
je potrebné odpocitat prislusnu dizku.

— Prizavadzani skrutky: Pri velmi tvrdej kosti sa odporuca predvitat otvor pre skrut-
ku za pomoci vodic¢a, aby sa zniZila pravdepodobnost pred¢asného oddelenia
piloty skrutky.

— Prizavadzani skrutky pomocou elektrickej utahovacky: V pripade zhor3enej kval-
ity kosti zastavte utahovacku predtym, nez hlavicka skrutky dosiahne kortikalis.
Kone¢né dotiahnutie urobte rukou.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok
Rychloskrutky je mozné zavadzat pomocou prislusnych nastrojov, vratane:

03.028.011 Nakladac rychloskrutiek, s rychlokonektorom AO
03.028.012 Telo skrutkovaca na rychloskrutky, s rychlokonektorom AO
03.333.000(S) Vodi¢ & 0,8 mm, dizka 100 mm, s trokarom

03.333.500  Priame meradlo na dizku 100 mm

03.333.600  Malé rukovat s koncovkou, s rychlokonektorom, kanylovana
319.390 Ostry hacik, dizka 155 mm

532.022 Rychlokonektor na Kirschnerove droty & 0,6 az 3,2 mm

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov,
ktorf nie st uvedeni vyssie a v takychto pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri experimentalne mer-
anom lokalnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3,69 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 169 mm od konstrukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa konalo na MR systéme
s indukciou 3 T.

Radiofrekvencne (RF) indukované zahrievanie podl'a normy ASTM F 2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne testovania najhorsieho scendra viedli k max-

imalnemu narastu teploty 0 9,5 °C s priemernym narastom teploty 0 6,6 °C (pri systéme

1,5T) a maximalnemu narastu teploty o 5,9°C (pri systéme 3T) v podmienkach MR

zobrazovania s pouzitim radiofrekvencnych cievok [pri hodnote celotelovej priemernej

3pecifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 6 mindt (pri systéme 1,5 T) a za 15 minut

(pri systéme 3 T)].

Upozornenie: Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast

teploty v tele pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem hodnoty SAR

a Casu aplikacie RF energie. Preto sa odportic¢a venovat osobitni pozornost

nasledujucim bodom:

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

— Pacienti s narusenou termoregulédciou alebo vnimanim teploty by mali byt z MR
vysetrenf vyluceni.

— Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta

odporuca pouzit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera

absorpcie (SAR) by sa mala ¢o najviac znizit.

Pouzitie ventila¢ného systému moze tiez prispiet k znizeniu narastu teploty v tele.

Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Nesterilnd pomdcka: Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstraiite vietky
pdvodné obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi
spolo¢nostou Synthes v brozurke , Délezité informacie” (SE_023827).

Odstranenie implantatu

Rychloskrutky sa daju odstranit pomocou manudlneho skrutkovaca (03.028.012).
Na odstrénenie kostnych dlomkov a prilepeného tkaniva z hlavicky skrutky kvoli
lepsiemu kontaktu so skrutkova¢om sa da pouzit ostry hacik (319.390).

V pripade problémov pri vyberani sa méze pouzit siprava na extrakciu skrutiek
(036.000.917).

Riesenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v stvislosti s pomockou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnym uradom c¢lenského Statu, kde ma pouzi-
vatel sidlo alebo kde ma pacient pobyt.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouZzitie a pripravy opako-
vatelne pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier na opakované
pouzitie, su uvedené v brozirke spolo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”
(SE_023827).
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Dalsie informacie $pecifické pre tato pomécku

Referencné ¢islo
Cislo sarze
“ Vyrobca

g Datum exspiracie
Pomaocky sa dodavaju nesterilné
I:E Precitajte si ndvod na pouzitie

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Nie vietky vyrobky su v stc¢asnosti dostupné na vsetkych trhoch.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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