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Navod na pouzitie

Vrtéky na kov

Zahrnuté pomécky:
309.503S
309.504S
309.004S
309.506S
309.006S

Vrtaky na kov, HSS alebo karbid Synthes su urcené na vrtanie $tandardnych a zais-
tovacich skrutiek, ktoré st blokované v dlahe a st dostupné v réznych velkostiach
v konfiguracii sterilného balenia.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Zamyslané pouzitie
Vrtaky z rychloreznej ocele a karbidové vrtaky su urcené na vitanie do kovu na
Ucely odstranenia zaistovacich skrutiek.

Indikacie

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Indikacie/
kontraindikacie vychadzaju skor z implantovanej pomocky nez z nastrojov.
Indikacie/kontraindikéacie 3pecifické pre implantaty je mozné najst v prislusnom
navode na pouzitie implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Kontraindikacie

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc priimplantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Indikacie/kontra-
indikacie vychadzaju skér z implantovanej pomocky nez z nastrojov. Indikacie/
kontraindikacie Specifické pre implantaty je mozné najst v prislusnom navode na
pouzitie implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Cielova skupina pacientov

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantécii implantatov spolo¢nosti Synthes. Cielova skupina
pacientov sa zaklada skor na implanta¢nych poméckach nez na nastrojoch. Cielové
skupiny pacientov Specifické pre implantaty je mozné najst v prislusnom navode na
pouzitie implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZzitie vam sam osebe neposkytne dostato¢né poznatky a zruc-
nosti na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporuc¢ame riadit sa
pokynmi chirurga, ktory méa skdsenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekéri, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomdcky.
Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s pomockou, by mali byt plne oboznameni
s navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozdrkou spolo¢-
nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu¢aného
postupu chirurgického zakroku. Chirurg zodpoveda za zaistenie vhodného pouzi-
tia pomodcky pre indikovany stav alebo patoldgiu a za spravne vykonanie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Spolo¢nost Synthes vyradba chirurgické nastroje uréené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Klinické prinosy
nastrojov vychadzaju skor z implantovanej pomdcky nez z nastrojov. Klinické
prinosy Specifické pre implantaty je mozné najst v prislusnom navode na pouzitie
implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykon a bezpec¢nost vrtdkov na kov a tie predstavuju
najmodernejsie pomocky a plnia svoju funkciu vitania do nevyberatelnych $tan-
dardnych a zaistovacich skrutiek, ked sa pouZivaju podla ndvodu na pouzitie
a oznacenia.
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Potencialne neZiaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zvyskové rizika
Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantacii implantdtov spolo¢nosti Synthes. NeZziaduce
udalosti/vedlajsie ucinky vychadzaju skér z implantatov nez z nastrojov. Neziaduce
udalosti/vedlajsie ucinky 3pecifické pre implantaty je mozné najst v prislusnom na-
vode na pouzitie implantatu od spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované Ziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane.

Opakovana sterilizacia vrtakov moéze sposobit, ze produkt nebude sterilny alebo
nebude splnat Specifikacie vykonu, pripadne moze doéjst k pozmeneniu vlastnosti
materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je urcena na jedno pouzitie alebo na pou-
Zitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. istenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomoécky alebo viest
k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moéze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzitie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infeké¢ného materialu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Vrtaky, ktoré su tu uvedené, sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie ani
opakovane sterilizovat. SU urcené len na jednorazové pouzitie.

— Vrtéaky z rychloreznej ocele su tvrdé a krehké. Na zabranenie zlomenia, za¢nite
vitanie vrtakom, ktory sa uz to¢i, a pocas vitania udrziavajte zvolenu os vitania.

— Pri vitani chlad'te odsavacou poméckou vrtaka a aspirujte Ulomky vrtaka.

— Neprerusujte dodavku vody. Dbajte na to, aby privodnd a odvadzacia hadica
nebola ohnuta.

— Vyberte vrtdk z rychloreznej ocele na vyvitanie skrutiek z ocelovych implantatov.
Vyvitajte titdnové skrutky karbidovymi vrtékmi. Na odstranenie zlomenych
nastrojov z prehlbeniny skrutky (napr. hroty skrutkovacov, extrakéné skrutky)
pouzivajte iba karbidové vrtaky.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Tabul'ka skrutiek/vrtakov
Odporucané pouzitia
++ dobré schopnost vitania

+ dostato¢na schopnost vitania
- neodporuca sa

Vrtak Vrték vhodny na
Velkost skrutky ~ C. pol. 16} Typ TiCP, Nehrdza- Néstrojova
TANTAV  vejuca  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 ++ - +
50,6,5, 70,73 309.5065 4,8 mm HSS + ++ -
5,0,6,5 70,73 309.0065 6,0mm Karbid ++ - +

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.
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Osetrenie pomocky pred pouzitim
Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte.

Riesenie problémov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol vo vztahu k pomdcke, sa musi ohlasit
vyrobcovi a prislusnym uradom ¢lenského 3tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel
alebo pacient.

Dalsie informécie $pecifické pre pomécku

Referencné ¢islo
Cislo 3arze

“ Pravoplatny vyrobca

g Datum exspiracie
I::Ei] Pozrite si navod na pouzitie

Likvidacia

Implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny

Odstranenie skrutiek

Pred pouzitim vrtdka sa pokuste skrutku odstranit pomocou kénickej extrakénej

skrutky. Nepouzivajte prilis velku silu, aby ste skrutku nezlomili. Ak sa vam to

nepodari, mbZzete sa pokusit o dva pristupy:

a. Skrutka bez zlomenych néstrojov: kroky jeden a tri nie su na odstranenie potrebné,

b. Skrutka so zlomenym nastrojom v prehlbenine skrutky: na tplné odstranenie
skrutky je potrebné vykonat vietky opisané kroky.

1. Pokuste sa odstranit zlomenu cast nastroja pomocou ostrého haka alebo
kliestov. Ak sa vam to nepodari, pokracujte dalsim krokom.

2. Pozrite si ¢ast , Nastroje potrebné na odstranenie skrutky”. Pripravte si nastroje.
Odporuca sa zakryt oblast okolo miesta odstranenia skrutky sterilnou lepiacou
paskou, aby ste chranili okolité mékké tkanivo. Pripravte odsavaciu pomécku
a iriga¢ny systém.

3. Zacnite vrtanie otdcajucim karbidovym vrtdkom so spustenym iriga¢nym
systémom a odsévacou pomockou. Smer vitania ma byt kolmy na zlomeny povrch.
Drsny povrch vyhlad'te. Odsavaciu pomdcku umiestnite v blizkosti hrotu vrtaka.

4. Vitajte nepretrzite bez zastavenia. Na ucinné vrtanie je potrebné vyvinut
silu v smere osi. Odporuca sa zarovnat osi vrtaka s osou skrutky. Ak nie je mozné
dosiahnut zarovnanie osi, na UpIné oddelenie dlahy od skrutky bude potrebny
vrtak s vacsim priemerom. Karbidovy vrték s priemerom 6,0 mm je mozné pouzit
len po predvrtani pomocou karbidového vrtaka s priemerom 4,0 mm.

5. V¥tajte do hlavicky skrutky, az kym neprerusite fyzické spojenie medzi skrutkou
a dlahou. Dlahu vyberte.
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6. Odstranenie zavitovej Casti skrutky z pacienta

a. Skrutka vycnieva z kosti

Na odstranenie skrutky pouzite klieste. Uchopte skrutku a otocte ju proti smeru
hodinovych ruciciek. Netahajte ju.

b. Skrutka nevy¢nieva z kosti

Pouzite negativnu frézu a extraként maticovu skrutku. Zarovnajte os negativnej
frézy s osou skrutky. Vtajte do hibky 5 mm.

Polozte extraként maticovu skrutku ponad skrutku. Tlacte ju a zarover otacajte
proti smeru hodinovych ruciciek. Vytvorite tak Uzke spojenie medzi kdnickym
tvarom zavitu extrakénej maticovej skrutky a zavitovou castou skrutky. Otacajte
ju proti smeru hodinovych ruciciek, az kym zavitovu ¢ast skrutky Uplne nevyberiete.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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www.jnjmedicaldevices.com
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