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Navod na pouzitie

Puzdra a podnosy pre univerzalny systém na malé fragmenty

Puzdra a podnosy:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107
60.133.131
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002

Univerzalny systém na malé fragmenty sa sklada z dvoch komponentov: 1) zékladna
suprava nastrojov, skrutiek a Standardnych implantatov a 2) moduldrne anatomické
podnosy na implantaty pre podporovant anatémiu malych fragmentov. Zakladna
suprava moze okrem toho podporovat vsetky 2,7 mm/3,5 mm dlahové technolégie
od spolo¢nosti DePuy Synthes bez zaistovacieho systému LCP® a VA LCP®.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na uvedené pomacky.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie
pomdcky. Pred pouzitim si starostlivo precitajte tento navod na pouzitie. Uistite sa,
Ze dobre ovlddate prisludnd chirurgickt techniku.

Pomécky Materialy Normy

Podnosy Nehrdzavejlca ocel 304 ISO 7153-1

Vonkajsie veko

pre puzdro Nehrdzavejuca ocel 305 ASTM A276
Hlinikova zliatina AL5052 DIN EN 573-1
Hlinikové zliatina AL6061 DIN EN 573-1
Cierny silikon ASTM F2052/F2038

Vonkajsie puzdro Nehrdzavejuca ocel 304 ISO 7153-1
Nehrdzavejuca ocel 305 ASTM A276
Hlinikova zliatina AL5052 DIN EN 573-1
Hlinikova zliatina AL6061 DIN EN 573-1

Cierny silikon ASTM F2052/F2038
Santoprén ASTM F2052/F2038
Veko pre podnosy  Nehrdzavejuca ocel 301 ISO 7153-1
Nehrdzavejuca ocel 304 ISO 7153-1
Nehrdzavejlca ocel 305 ASTM A276
Hlinikova zliatina AL5052 DIN EN 573-1

Ciel pouzitia

Univerzalny systém na malé fragmenty pouziva chirurg pri fixacii implantatov pre
zlomeniny s malymi fragmentmi, pri ktorych sa pouzivajd 2,7 mm/3,5 mm dlahové
technologie bez zaistovacieho systému LCP a VA LCP. Nie je urceny na pouzitie pri
kraniomaxilofacidlnej a chrbticovej chirurgii.

Indikacie
Konkrétne indikéacie tykajuce sa 2,7 mm/3,5 mm dlahového systému néjdete
v dokumentacii prislusného systému, ktory sa pouziva.

Kontraindikacie
Konkrétne kontraindikacie tykajuce sa 2,7 mm/3,5 mm dlahového systému najdete
v dokumentécii prislusného systému, ktory sa pouziva.

Cielova skupina pacientov
Konkrétne cielové skupiny pacientov pre 2,7 mm/3,5 mm dlahové systémy néjdete
v dokumentacii prislusného systému, ktory sa pouziva.
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Zamyslany pouzivatel

Tato pomocka je urcend na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, radiolégmi, persondlom operacnej saly a osobami, ktoré
sa podielaju na priprave pomocky. Vsetok personal, ktory manipuluje s poméckou,
musi byt plne obozndmeny s navodom na pouzitie a s chirurgickou technikou.
Implantéacia sa vykond podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporucanej
chirurgickej techniky. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, Ze je
pomaocka vhodna pre indikovanu patolégiu/stav a Ze sa operacia vykona spravne.
Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajice z nespravnej
diagnozy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik.

Klinické vyhody

Na zéklade klinického hodnotenia, ktoré je zalozené na sucasnych poznatkoch/
stic¢asnom stave techniky, povazujeme v3etky zostatkové rizika pri zvazeni prinosov
pre pacienta za prijatelné.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykonnost a bezpe¢nost univerzalneho systému na
malé fragmenty a to, Ze predstavuje 3pickovu zdravotnicku pomécku na chirurgické
osetrenie a stabilizaciu zlomenin v r6znych anatomickych oblastiach, ak sa pouziva
spolu s dlahovymi implantatmi a v sulade s prislusnymi ndvodmi na pouzitie
a oznaceniami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zostatkové
rizika

— Oneskorenie chirurgického zakroku

- Nespokojnost pouzivatela

— Poranenie pouzivatela

- Infekcia

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost

Uprava pomécky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym
pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky pévodné obaly.
Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Dodrziavajte pokyny pre Cistenie a sterilizaciu uvedené v tomto navode na pouZzitie.

RieSenie problémov

Kazdy vazny incident, ktory sa objavil vo vztahu k tejto pomdcke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgadnu v $tate, v ktorom sa nachadza pouzivatel
alebo pacient.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Cistenie — automaticka metéda

. Pripravte si neutralny enzymaticky alebo jemne zasadity Cistiaci roztok (pH 7 — 9)

podla pokynov vyrobcu distiaceho roztoku. Teplota roztoku by mala pri
manuéalnom cisteni byt <40 °C (104 °F).
POZNAMKA: Cistiaci roztok moZe obsahovat enzymy. MéZu sa pouZit alkalické
Cistiace prostriedky bezpecné pre hlinik, v zavislosti od zlozenia vsak moézu mat
rozny dlhodoby vplyv na kompatibilitu materidlov. Kompatibilitu materidlov je
potrebné potvrdit u vyrobcu cistiaceho prostriedku.

. Podnos s pomockami (v prislusnych pozicidch) Uplne ponorte do cistiaceho
roztoku a nechajte ho namoceny aspori 5 mindt. Veko podnosu by sa pocas
pripravy pomocky na pouzitie nemalo nachadzat na podnose.

3. Kym je podnos ponoreny, aspon jednu minGtu doékladne vydrhnite vietky stopy
krvi a zvyskov z povrchu pomdcky pomocou mékkej kefky s nekovovymi
Stetinami (Stetiny z plastu, ako je nylon). Pomocku vyberte z podnosu a ru¢ne ju
Listite kefou v ¢istiacom roztoku.

4. Uistite sa, ze su vsetky dutiny riadne vycistené kefkou. Kefku pretlacte cez celd
dizku dutiny, pricom aspof jednu minttu kratiacim pohybom odstrariujte zvysky
z oboch koncov.

.V pripade potreby uvedte pocas ¢istenia do pohybu kiby, rukovati a dal3ie
pohyblivé ¢asti pomocky, aby ste Cistiacemu roztoku vystavili vietky plochy.

6. Pomocku polozte spat na podnos a postup zopakujte so vsetkymi pomockami

na podnose.

7. Podnos s pomockami vlozte do dezinfekénej umyvacky v sulade s pokynmi
vyrobcu, pricom sa ubezpeclte, ze z pomdcok a dutin mézu odtekat kvapaliny.

—
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Automatické umyvanie je potrebné vykondvat v overenej dezinfekénej umyvacke,
ktora je v sulade s normou ISO 15883-1 a -2 alebo s ekvivalentnou normou.
Automatické cistenie mozno zahrnut ako sucast overeného cyklu umyvania,
dezinfekcie alebo susenia v sulade s pokynmi vyrobcu. Priklad overeného cyklu
pouzivaného na overenie Cistenia zahfia:

Faza Cas na Teplota vody Type cistiaceho
recirkulaciu prostriedku/vody
(min.)
Predmytie 2 Studend  voda | —
z vodovodu
Enzymatické 1 <40°C (104 °F) | Neutralny
umyvanie enzymaticky cistiaci
prostriedok
Umyvanie 5 66 °C (151 °F) Saponat, neutrélne
pH
Opléachnutie 2 >40 °C (104 °F) | Voda z vodovodu
Oplachnutie 0,25 Tepla voda Kriticka voda (RO,
deionizovana alebo
destilovana voda)

Tepelna dezinfekcia

Na to, aby boli pomocky bezpecné na manipulaciu pred sterilizaciou parou, sa
odporuca vykonat tepelnu dezinfekciu. Tepelnt dezinfekciu je potrebné vykonat
v dezinfekénej umyvacke, ktord je v sulade s normou ISO 15883-1 a -2 alebo
s ekvivalentnou normou. Tepelnu dezinfekciu v dezinfek¢nej umyvacke je potrebné
overit, aby bola hodnota A0 aspofi 600 (napr. 1 min pri 90 °C (194 °F)). Vyssie
urovne hodnoty A0 mozno dosiahnut predizenim expozi¢ného ¢asu a zvydenim
teploty (napr. hodnota AO na urovni 3 000 — 5 min. pri >90 °C (194 °F), v sulade
s miestnymi poziadavkami). Komponenty pomodcok vliozte do dezinfekénej
umyvacky v sulade s pokynmi vyrobcu, pricom sa ubezpecte, ze z pomdcok a dutin
mozu volne odtekat kvapaliny. Zariadenia s dutinami je potrebné umiestnit do
zvislej pozicie. Ak to nie je mozné z dévodu priestorovych obmedzeni dezinfekénej
umyvacky, pouzite preplachovaci stojan/nakladaci nosi¢ (ak je k dispozicii)
s pripojeniami urenymi na zabezpeclenie primeraného prietoku pracovnych
tekutin cez dutiny alebo kanylacie na pomdcke.

Nasledujuci automaticky cyklus je prikladom overeného cyklu:

Faza Cas na Teplota vody Typ vody
recirkulaciu
(min.)
Tepelna 5 >90 °C (194 °F) | Kriticka voda (RO,
dezinfekcia deionizovana alebo
destilovana voda)
Susenie

Susenie sa odportca vykonat v dezinfek¢nej umyvacke, ktord je v sulade s normou
ISO 15883-1 a -2 alebo s ekvivalentnou normou. U¢innost suSenia sa moze
v dezinfek¢nych umyvackach vyrazne Ii3it v zavislosti od dizajnu automatického
systému a konfiguracie naplnenia.

Nasledujuci automaticky cyklus je prikladom overeného cyklu:

Faza Cas na Teplota Typ vzduchu
recirkulaciu vzduchu
(min.)

Susenie 7 115 °C (239 °F) | Zdravotnicka kvalita

Po automatickom sudeni skontrolujte, ¢i sa na pomocke nenachddzaju zvysky
vlhkosti. Akukolvek zistent zvyskovu vlhkost je potrebné ususit rucne (ako je to
popisané nizsie).

Pri ru¢énom suseni

— Kazda pomocka sa musi dokladne vysusit a skontrolovat.

— Na vonkajiie povrchy pouzite ¢ist, makku handri¢ku nepustajicu chipky, aby sa
neposkodili.

— Pocas su3enia otvorte a zatvorte alebo uvedte do pohybu akékolvek pomdcky
s pohyblivymi ¢astami. Osobitni pozornost venujte zavitom, zapadkam
a pantom pomocok, ako aj miestam, kde sa mézu hromadit tekutiny. Na
ulahcenie su3enia povrchov mozno pouzit cisty stlaceny vzduch (napr.
zdravotnicky).

— V3etky dutinové/kanylované casti vysuste pomocou cCistého stlaceného vzduchu
(napr. zdravotnickeho).
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Kontrola
Néstroje je potrebné vizuélne skontrolovat pri beznom osvetleni prostredia, aby sa
overilo, ze pomocky nie su viditelne znecistené, poskodené alebo vihké.

Skontrolujte nasledujtce body:

- Nepritomnost vihkosti na pomackach. Dokladne skontrolujte dutiny a pohyblivé
Casti pomodcok. Ak spozorujete vihkost, je potrebné vykonat ru¢né susenie.

- Cistota pomocok. Ak pocas kontroly zistite akékolvek zvysky znetistenia, na
danych pomodckach zopakujte kroky cistenia, az kym sa neodstrani vietko
viditelné znecistenie.

— Poskodenie pomdcok, napriklad koréziu (hrdza, jamkova korézia), zmeny farby,
nadmerné krabance, odlupovanie, trhliny a opotrebovanie.

— Spravna funkciu pomécok. Okrem iného ostrost reznych nastrojov, ohybnost
flexibilnych pomacok, pohyblivost pantov/kibov/uzaverov puzdier a pohyblivych
prvkov ako rukovéti, zapadiek a spojeni a chybajuce alebo odstranené ¢isla dielov.

Nespravne fungujuce pomodcky, pomodcky s nerozoznatelnym oznacenim,
chybajucimi alebo odstranenymi (zosuchanymi) ¢islami dielov, poskodené
a opotrebené pomacky je potrebné zlikvidovat.

Ak je to potrebné, rozobraté pomdcky je potrebné pred sterilizaciou znova zlozit.

V3etky pohyblivé ¢asti namazte chirurgickym lubrikantom na nastroje rozpustnym
vo vode. Lubrikant musi byt schvaleny na pouzitie so zdravotnickymi pomackami
a musia sa na fom nachadzat daje zabezpecujuce biokompatibilitu a kompatibilitu
s parnou sterilizaciou.

Balenie

Vycistené a vysusené pomaocky umiestnite do prislusnych pozicii v dodavanych
puzdrach, ak sa pouzivaju. Na balenie termindlne sterilizovanych pomocok sa
v stilade s pokynmi vyrobcu mézu pouzivat jedine zédkonne predavané a lokalne
schvélené steriliza¢né bariéry (napr. obaly, vrecka alebo nadoby).

Sterilizacia

Sterilizacia parou (vlhkym teplom) sa vykond pomocou lokélne schvéleného
predvakuového (nutené odstranenie vzduchu) cyklu. Je potrebné overit, ¢i parny
sterilizator splfia poziadavky vietkych miestnych noriem a usmerneni, napriklad
EN 285 alebo AAMI/ANSI ST8. Parny sterilizator musi byt nainstalovany a udrziavany
v stlade s pokynmi vyrobcu a miestnymi poziadavkami. Ubezpecte sa, Ze vybrany
cyklus sterilizacie parou je navrhnuty na odstranenie vzduchu z vloZenych
poréznych pomdcok alebo pomocok s dutinami v sulade s pokynmi vyrobcu a ze
nepresahuje kritéria pre zatazenie sterilizatora.

Nasledujtce cykly parnej sterilizacie su prikladom overenych cyklov:

Faza Minimalny cas Minimalna Cas susenia
kondiciovania posobenia teplota

sterilizacie posobenia

(minuaty) sterilizacie
Predvakuum 4 132 °C (270 °F) 20 - 50 minut
Predvakuum 3 134 °C (274 °F) 20 - 50 minut

Na splnenie miestnych poziadaviek mozno pouzit predizeny ¢as pésobenia
pary, ako napriklad 18 minut pri 134 °C (274 °F).

Ucinnost susenia v parnom sterilizdtore sa méze znacne lidit v zavislosti od
konstrukcie sterilizatora, naloZenia, balenia a dodavky pary pocas steriliza¢ného
procesu. Pouzivatel musi na potvrdenie dostato¢ného osusenia pouzit overitelné
metédy (napr. vizualne kontroly). Méze byt nevyhnutné predizené susenie
v sterilizatore alebo v externej komore na su3enie v stlade s pokynmi vyrobcu.
Pocas susenia neprekracujte teplotu 140 °C (284 °F). Okamzita parna sterilizacia je
urcend iba pre jednotlivé nastroje a mala by sa zvazovat iba v nudzovych situaciach
a vtedy, ak je povolend miestnymi zasadami. Spolo¢nost DePuy Synthes
nepodporuje okamzitl parnu sterilizaciu stprav nastrojov, puzdier ani implantatov.
Nasledujuci cyklus parnej sterilizacie je prikladom overeného cyklu iba pre
jednotlivé nastroje:

- Rozbaleny nastroj 4 minuty pri teplote 132 °C (270 °F)

Skladovanie

Sterilizované produkty sa maju skladovat v suchom a ¢istom prostredi, chranené
pred priamym slne¢nym svetlom, skodcami a extrémnymi teplotami

a vlhkostou. Obmedzenia tykajtce sa dizky skladovania sterilnych produktov

a poziadavky na teplotu a vlhkost pri skladovani najdete v ndvode na pouzitie
vyrobcov steriliza¢ného obalu alebo pevnej nadoby.
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Dalsie informéacie

Informécie o distiacich prostriedkoch: Priklady ¢istiacich prostriedkov, ktoré sa
pouzili pocas overovania Cistenia, zahffiaju koncentrovany enzymaticky cistiaci
prostriedok Prolystica™ 2X, neutralny Cistiaci prostriedok Prolystica™ 2X, Enzol™,
Endozime™, Neodisher Medizym™, Terg-A-Zyme™ a NpH-Klenz™™. Dalsie
informacie tykajuce sa pouzivania Cistiacich prostriedkov, ultrazvukovych
umyvaciek, dezinfek¢nych umyvaciek, baliacich materidlov alebo sterilizatorov
pocas overovacich studii su dostupné na vyziadanie. Chemicka kvalita vody, ktora
sa pouziva pocas pripravy na opakované pouzitie, mdze mat vplyv na bezpe¢nost
pomocky. Zariadenia by mali pri priprave pomocok na opakované pouzitie
dodrziavat odporuc¢ané poziadavky na kvalitu vody v sulade s miestnymi
usmerneniami (napriklad AAMI TIR 34, Voda na pripravu zdravotnickych pomécok
na opakované pouzitie) a tento ndvod na pouzitie. Tento ndvod na pouzitie bol
overeny podla normy ISO 17664. Zariadenie je zodpovedné za to, Ze sa priprava
pomoécok na pouzitie vykondva pomocou vybavenia, materidlov a personalu
v priestore na to ur¢enom a ze sa dosiahne pozadovany vysledok. To zahfiia
overovanie alebo validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Podobne sa musi
kazda odchylka v postupe osoby vykonavajucej pripravu pomécky na pouzitie od
tychto odporucani vyhodnotit z hladiska Gcinnosti a akychkolvek moznych
nepriaznivych nasledkov. Vsetok personal pouzivajuci tieto pokyny musi byt
kvalifikovany so zdokumentovanymi skusenostami, poznatkami a odbornou
pripravou. Pouzivatelia musia byt vyskoleni v oblasti zdsad a postupov
uplathovanych v zdravotnickom zariadeni a musia poznat aktuédlne platné
usmernenia a normy.

Kontaktné udaje vyrobcu
Dal3ie informéacie vam poskytne miestny obchodny zastupca spolo¢nosti Synthes.

Likvidacia
Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Nie v3etky vyrobky st v stc¢asnosti dostupné na vietkych trhoch.
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