Navodila za uporabo
2,0-mm vijaki za hitro vstavitev

Ta navodila za uporabo niso namenjena
za distribucijo v ZDA

Priro¢niki se lahko spremenijo;
najnovejsa razli¢ica vsakega priro¢nika
je vedno na voljo na spletu.
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Navodila za uporabo

2,0-mm vijaki za hitro vstavitev:

lzd. st.
04.228.511 Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 11 mm, titan
04.228.512  Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 12 mm, titan
04.228.513 Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolZina 13 mm, titan
04.228.514  Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 14 mm, titan
04.228.515 Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 15 mm, titan
04.228.516  Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 16 mm, titan
04.228.517 Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 17 mm, titan
04.228.518  Vijak za hitro vstavitev & 2,0 mm, dolzina 18 mm, titan
03.028.011 Pripomocek za podajanje vijakov za hitro vstavitev, za hitro
spajanje po nacelu AO
03.028.012 Steblo izvijaca za vijake za hitro vstavitev, za hitro spajanje po

nacelu AO

Navojni vsadki so na voljo nesterilni in/ali v sterilni ovojnini v obliki tulca (ustrezna
Stevilka izdelka s predpono »TS«)

Sistem Synthes z 2,0-mm vijaki za hitro vstavitev vklju¢uje samovrtalne in
samorezne ortopedske kostne vijake iz titanove zlitine (TAN). Vijaki imajo premer
2,0 mm, dolgi pa so od 11 do 18 mm v korakih po 1 mm. Vijaki so namenjeni za
uporabo pri enem samem bolniku.

Sistem vkljucuje tudi samozadrzevalni pripomocek za podajanje vijakov za hitro
vstavitev in steblo izvijaca za vijake za hitro vstavitev, ki sta oblikovana za vstavljan-
je vijakov za hitro vstavitev.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani:
Ta navodila za uporabo ne vkljucujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo pripomocka. Pred uporabo natancno preberite navodila za uporabo in
bro3uro podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Seznanite se z ustreznim kiru-
rskim posegom.

Pripomocek Material(-i) Standard(i)
(pripomocki)
Vijaki za hitro vstavitev  Ti-6Al-7Nb (TAN) titanova zlitina ISO 5832-11

Namen uporabe

2,0-mm vijaki za hitro vstavitev Synthes so namenjeni za fiksacije zlomov, fuzij,
osteotomij, nezarascenih kosti in nepravilno zaras¢enih kosti sprednjega dela sto-
pala, srednjega dela stopala in roke.

Indikacije

2,0-mm vijaki za hitro vstavitev Synthes so namenjeni za fiksacije zlomov, fuzij,
osteotomij, nezarascenih kosti in nepravilno zaras¢enih kosti sprednjega dela sto-
pala, srednjega dela stopala in roke.

Kontraindikacije
Ni posebnih kontraindikacij za 2,0-mm vijake za hitro vstavitev Synthes.

Ciljna skupina bolnikov
Izdelek je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami, kontrain-
dikacijami ter ob upo3tevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Predvideni uporabnik

Ta navodila za uporabo sama po sebi ne zagotavljajo zadostne podlage za ne-
posredno uporabo pripomocka ali sistema. Iziemno priporocljiva so navodila kirur-
ga, ki ima izkusnje z ravnanjem s temi pripomocki.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni delavci, npr.
kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni v pri-
pravo pripomocka. Vse osebje, ki ravna s pripomockom, mora biti v celoti seznan-
jeno z navodili za uporabo, morebitnimi kirurskimi posegi, ¢e je primerno, in/ali
z broduro »Pomembne informacije« podjetja Synthes, kot je ustrezno.

Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo za priporoceni kirurski
poseg. Kirurg mora zagotoviti, da je pripomocek primeren za indicirano patologijo/
stanje in da je operativni poseg izveden pravilno.
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Pricakovane klini¢ne koristi

Pri uporabi v skladu z navodili za uporabo in priporo¢eno tehniko so pricakovane

klini¢ne koristi notranjih pripomockov za fiksacijo, kot so 2,0-mm vijaki za hitro

vstavitev, naslednje:

- Stabilizacija kostnih segmentov in spodbujanje celjenja.

— Obnovitev anatomskih odnosov, s katerimi bo, po celjenju kostnine, znova vz-
postavljena njihova funkcija.

Ucinkovitost delovanja pripomocka

Podjetje Synthes je potrdilo u¢inkovitost in varnost vijakov za hitro vstavitev in upo-
rabo teh naprednih medicinskih pripomockov pri kostnih zlomih, reparaciji in rekon-
struktivnih kirurskih posegih na sprednjem delu stopala, srednjem delu stopala in
roki, kadar so uporabljeni v skladu z navodili za uporabo in oznacevalnim sklopom.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in druga tveganja

— nevrovaskularne poskodbe

— poskodbe okolnih struktur

— poskodbe mehkih tkiv (vklju¢no z utesnitvenim sindromom)

- okrnjena mehanika sklepa

— simptomi zaradi premika, razrahljanja, ukrivljenja ali zloma vsadka

— nepravilno zarasc¢anje/nezarascanje kosti

— poskodbe kosti, vklju¢no z med- in pooperativnimi zlomi kosti, osteolizo ali
nekrozo kosti

— poskodbe uporabnika

- nezeleni tkivni odziv, alergija/preobcutljivostni odziv

— bolecina ali nelagodije

— okuzba

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih vzemite
Sele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina pogkodovana, izdelka ne uporabljajte

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovo-
jnine. Izdelka ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana ali e je potekel rok upo-
rabnosti.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ni za ponovno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je indiciran samo za enkratno uporabo oziro-
ma za uporabo pri enem samem bolniku pri enem posegu.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in pon-
ovna sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci
njegovo okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo predstavlja nevarnost kontaminacije, npr. zaradi
prenosa kuznega materiala z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne
poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekoc¢inami/snovmi, ne smete pon-
ovno uporabiti, z njimi pa morate ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ¢e
vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila in previdnostni ukrepi

— Pri vstavljanju vodilne Zice: V primeru, da je konica vodilne Zice prodrla skozi
sekundarni korteks, ustrezno skrajsajte njeno dolzino. Ce morajo biti vijaki
vstavljeni pod povrsino kosti, jih ustrezno skraj3ajte.

— Pri vstavljanju vijaka: Pri zelo trdi kosti je priporocljivo najprej zvrtati luknjo za
vijak z vodilno Zico, da zmanjsate verjetnost prezgodnje postseparacije.

— Pri vstavljanju vijaka z elektri¢nim orodjem: V primeru okrnjene/slabe kakovosti
kosti ustavite vstavljanje z elektri¢nim orodjem, Se preden glava vijaka doseze
kortikalno kost. Do konca ga privijte ro¢no.
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Kombiniranje medicinskih pripomockov
Vijake za hitro vstavitev lahko uporabljate s povezanimi instrumenti, vklju¢no z
naslednjimi:

03.028.011 Pripomocek za podajanje vijakov za hitro vstavitev, za hitro spajan-
je po nacelu AO
03.028.012 Pripomocek za podajanje vijakov za hitro vstavitev, za hitro spajanje

po nacelu AO
03.333.000 (S) Vodilna Zica@ 0,8 mm, dolzina 100 mm, konica w/trokar

03.333.500  Pripomocek za neposredno merjenje f/L100 mm
03.333.600 Rocaj, mali, w/kapica Jeweler, w/QC, kanulirani
319.390 Ostri kavelj, dolzina 155 mm

532.022 Hitro spajanje f/Kirschnerjeve Zice & 0,6 do 3,2 mm

Podjetje Synthes niizvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
ki niso navedeni zgoraj, zato v tak3nih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonan¢no okolje

Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah, skladni s standardi ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 in ASTM F 2119-07

Neklini¢no preskusanje za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostoto magnet-
nega polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premika
sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnet-
nega polja 3,69 T/m. Pri slikanju z uporabo gradientnega odmeva (GO) je najvedji
artefakt na sliki segal okrog 169 mm od sklopa. Preskusanje je bilo izvedeno s
sistemom MRS z gostoto magnetnega polja 3 T.

Segrevanje, povzroceno z radiofrekven¢nim (RF) sevanjem, skladno s stan-

dardom ASTM F 2182-11a

Pri neklinicnem elektromagnetnem in toplotnem preskusanju za najslabsi mozni

primer je prislo do najve¢jega dviga temperature za 9,5 °C s povpre¢nim zvisanjem

temperature za 6,6 °C (1,5 T) in najvecjim zvisanjem temperature za 5,9 °C (3T) v

pogojih MRS z uporabo RF-tuljav [povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za

celo telo 2 W/kg na 6 minut (1,5 T) in na 15 minut (3 T)].

Previdnostni ukrepi: Zgoraj omenjeni preskus se nana3a na neklini¢no preskusanje.

Dejanski dvig temperature pri bolniku je odvisen od razli¢nih dejavnikov, ne le SAR

in ¢asa uporabe RF. Zato se priporoca, da ste pozorni predvsem na naslednje:

— Med slikanjem z MR priporo¢amo skrbno spremljanje bolnikov, in sicer glede
zaznave temperature in/ali bolecine.

— Bolnike s slab3im uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov slikanja z MR.

— Na splo3no je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate MR-
sisteme z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specificne absorpcije
(SAR) je treba ¢im bolj zmanj3ati.

— Povisanje temperature v telesu lahko dodatno zmanj3ate s pomocjo prezraceval-
nega sistema.

Priprava pripomocka na uporabo

Nesterilni pripomocek: Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba
pred kirursko uporabo odistiti in sterilizirati s paro. Pred cis¢enjem odstranite vso
originalno ovojnino. Pred sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali vseb-

nik. Upostevajte navodila za cis¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v bro3uri podjet-
ja Synthes »Pomembne informacije« (SE_023827).

Odstranitev vsadka

Vijake za hitro vstavitev lahko odstranite z ro¢nim izvijacem (03.028.012). Ostri kavelj
(319.390) lahko uporabite za odstranjevanje kostnih fragmentov in prilepljenega
tkiva z glave vijaka, da zagotovite pravilen stik z izvijacem.

V primeru tezavnih okolis¢in odstranitve lahko uporabite tudi komplet za odstranje-
vanje vijakov (036.000.917).

Odpravljanje tezav

Kakrsne koli resne nezelene dogodke, do katerih je prislo v povezavi s pripomoc¢-
kom, morate prijaviti izdelovalcu in pristojni sluzbi drzave ¢lanice, v kateri deluje
uporabnik in/ali prebiva bolnik.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so
navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije« (SE_023827).
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Dodatne informacije o pripomocku

Referencna Stevilka
Lot ali stevilka serije
“ Izdelovalec

g Rok uporabnosti
Pripomocek ob dobavi ni sterilen
I:E Glejte navodila za uporabo

Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
snovmi, ne smete ponovno uporabiti, z njimi pa morate ravnati v skladu z bol-
nisni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnisni¢nimi
postopki.

Trenutno vsi izdelki niso na voljo na vseh trgih.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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