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Navod k pouziti

Vrtaci bity do kovu

Plati pro prostredky:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Vrtaci bity do kovu (HSS nebo karbid) jsou navrzeny pro vrtani do standardnich
a zajistovacich $roubd, které jsou blokované v dlaze, a dodavaji se v rdznych
velikostech v konfiguraci sterilniho baleni.

Dulezitd poznamka pro lékafe a pracovniky operac¢niho salu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku Pred
pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym
postupem.

Ucel pouziti
Vysokorychlostni a karbidové vrtaci bity jsou urceny k vrtani do kovu pfi odstrario-
vani zajistovacich Sroub(.

Indikace
Spole¢nost Synthes vyrabf chirurgické nastroje urcené k pripravé mista zakroku
a pomoci pfiimplantaci implantatl Synthes. Indikace/kontraindikace jsou zalozeny
spise na implantovanych prostfedcich nez na nastrojich. Konkrétni indikace/
kontraindikace pro implantaty najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatl
Synthes.

Kontraindikace

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pripravé mista zakroku
a pomocdi pfiimplantaci implantatd Synthes. Indikace/kontraindikace jsou zalozeny
spise na implantovanych prostfedcich nez na nastrojich. Konkrétni indikace/kontra-
indikace pro implantaty najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatd Synthes.

Cilova skupina pacientt

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfi implantaci implantatd Synthes. Cilova skupina pacientd je urcena
spise implantovanymi prostfedky nez nastroji. Konkrétni cilovou skupinu pacientd
pro implantaty najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatd Synthes.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti popiso-
vaného prostifedku nebo systému. Ddrazné se doporucuje zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem opera¢niho sélu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostfedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti ,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfiimplantaci implantat Synthes. Klinické pfinosy nastrojd jsou zalozeny
spise na implantovanych prostfedcich nez na nastrojich. Konkrétni klinické pfinosy
implantatt najdete v prislusném navodu k pouziti implantatd Synthes.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes ovéfila funkénost a bezpec¢nost vrtacich bitd do kovu a ruci za
to, Ze predstavuji nejmoderné;jsi zdravotnicky prostfedek, ktery pfi vrtani do nevy-
jimatelnych a zajistovacich sroubt funguije tak, jak je zamysleno, pokud je pouzivan
v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim prostredku.
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Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spolecnost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfi implantaci implantatd Synthes. Zdrojem nezadoucich pfihod nebo
vedlejdich acinkl jsou spiSe implantované prostiedky nez nastroje. Konkrétni
nezadouci pfihody a vedlejsi Uc¢inky implantatd najdete v navodu k pouziti
odpovidajicich implantatd Synthes.

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilnf prostiedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte neporudenost sterilniho obalu.
Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum expirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace vrtacich bitd mize vést k narusent jejich sterility, k nesplnéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je ur¢en pouze na jedno pouziti, nebo na
pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho postupu.

Opakované pouziti nebo klinickd obnova (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpusobit jeho poskozeni, coz
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani prostredkl k jednorazové-
mu pouziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu
infek¢niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. V takovém pfipadé by mohlo
dojit k Ujmé na zdravi ¢i tmrti pacienta nebo uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

- Vrtaci bity uvedené zde nesmi byt opakované zpracovany ani opakované sterili-
zovany. Jsou urc¢eny pouze k jednorazovému pouziti.

- Vrtaci bity z oceli HSS jsou tvrdé a kfehké. Abyste zabranili zlomeni, za¢néte
vrtat vrtacim bitem, ktery se jiz otaci, a po celou dobu vrtani udrzujte zvolenou
osu vrtani.

— PFivrtani pouzijte prostfedek na odsavani k zajisténi chlazeni a odsavani tlomkd
uvolnénych pfi vrtani.

— Neprerusujte pfivod vody. Zkontrolujte, Ze pfivod ani odpadova hadicka nejsou
ohnuty.

— Vyberte vrtaci bit z oceli HSS, ktery pouzijete k vyvrtani sroubl z ocelovych
implantatd. Vyvrtejte titanové 3Srouby karbidovymi vrtacimi bity. Zlomené
nastroje (napfiklad 3picky Sroubovakd, extrakéni Srouby) mohou byt z drazky
Sroubu odstranény pouze pomoci karbidovych vrtacich bita.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Diagram rozméru sroub/vrtaci bit
Doporucené aplikace

++ dobry vykon vrtani
+ dostatec¢ny vykon vrtani
- nedoporucuje se

Vrtaci bit Vrtaci bit vhodny pro
Velikost $roubu  Cislo 16} Typ TiCP, Nerezova Néstrojova
vyrobku TAN, TAV ocel ocel
3,5 4,0 309.503S 2,5mm HSS + ++ -
3,5;4,0; 4,5, 50 309.504S 3,5mm HSS + ++ -
3,5;,4,0;4,5;50 309.004S 4,0 mm Karbid ++ - +
5,0;6,5;7,0; 7,3 309.506S 4,8 mm HSS + ++ -
5,0; 6,5;7,0; 7,3 309.006S 6,0 mm Karbid ++ - +

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.
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Osetieni pfed pouzitim prostiedku
Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Vyrobky z obalu vyjimejte aseptickym
zpUsobem.

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

Odstranovani problému

Vsechny zavazné udalosti, k nimz dojde v souvislosti s prostfedkem, se musi hlasit
vyrobci a odpovédnému Gradu ¢lenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient
sidlo.

Dalsi informace specifické pro prostiedek

Referencni ¢islo
Cislo $arze
“ Vyrobce

g Datum expirace
I::E:l Viz ndvod k pouziti

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpisd
daného zdravotnického zafizent.

Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizen.

Specialni pokyny k operaci

Odstranéni Sroubt

Pfed pouzitim vrtactho bitu se pokuste odstranit Sroub za pomoci kuzelového

extrakéniho 3roubu. NepouZivejte nadmérnou silu, aby nedoslo ke zlomeni

extrakéniho Sroubu. Pokud se tento postup nezdafi, je mozné zkusit dva pfistupy:

a. Sroub bez zZlomeného nastroje: K odstranéni neni nutny krok jedna a ti.

b. Sroub se zlomenym néstrojem v drazce $roubu: Uplné odstranéni $roubu
vyzaduje viechny popsané kroky.

1. Pokuste se odstranit ulomenou ¢ast nastroje ostrym hackem nebo klestémi.
Pokud se to nepodafi, pokracujte dal3im krokem.

2. Podivejte se na tabulku ,Néstroje potfebné pro UpIné odstranéni Sroubu”.
Pfipravte si nastroje. Doporucuje se zakryt oblast kolem mista odstranéni Sroubu
sterilni lepici folii, ktera ochrani okolni mékké tkané. Pripravte si prostfedek na
odsavani a proplachovaci systém.

3. Zacnéte vrtat otacejicim se karbidovym vrtacim bitem pfi spusténém
proplachovacim systému a odsavacim prostfedku. Udrzujte smér vrtani kolmy
k povrchu fraktury. Hruby povrch vyhladte. Odsavaci prostfedek je nutné umistit
blizko k hrotu vrtaciho bitu.

4. Vrtejte kontinualné bez prerusovani. Pro dosazeni U¢inného vrtani je nutna
axialnf sfla. Doporucuje se vyrovnat osu vrtaciho bitu s osou Sroubu. Pokud nelze
dosdhnout osového vyrovnani, mdze byt nutny vrtaci bit vétsiho priméru, aby
doslo k Uplnému oddéleni dlahy od sroubu. Karbidovy vrtaci bit o priméru
6,0 mm se smi pouZit pouze po predvrtani karbidovym vrtacim bitem o priméru
4,0 mm.

5. Vrtejte do hlavy 3roubu, dokud neprerusite fyzické spojeni mezi Sroubem
a dlahou. Potom dlahu odstrante.
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6. Odstranéni dfiku Sroubu z pacienta

a Sroub vy¢niva z kosti
Pouzijte klesté na odstrarfiovani Sroubt. Uchopte Sroub a otoc¢te ho proti sméru
hodinovych rucicek. Netahejte za néj.

b Sroub nevyé¢niva z kosti
Pouzijte duty vystruznik nebo extrakéni Sroub. Vyrovnejte osu dutého vystruzniku
s osou Sroubu. Provedte vystruzeni do hloubky 5 mm.

Umistéte extrakeni roub nad 3Sroub. Za stdlého tlaku otacejte proti sméru
hodinovych rucicek. Vytvorff se tak tésné spojeni mezi kuzelovym tvarem zavitu
extrak¢niho Sroubu a dfikem 3roubu. Otacejte proti sméru hodinovych rucicek,
dokud nebude dfik sroubu zcela odstranén.

Synthes GmbH
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