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Navod k pouziti

Pouzdra a tacy pro univerzalni systém malych fragmentt

Tacy a sita:

60.133.100 60.133.002
60.133.130 60.133.113
60.133.103 60.133.114
60.133.102 60.133.115
60.133.150 60.133.116
60.133.107* 60.133.117
60.133.131* 60.133.134
60.133.108 60.133.145
60.133.112 60.133.146
60.133.132 60.133.147
60.133.133 60.133.148
60.133.106 60.133.188
60.133.105 60.133.189
60.133.118 60.133.190
60.133.000 60.133.200
60.133.003 60.133.300
60.133.109 60.133.400
60.133.110 60.133.500
60.133.111 60.137.000

Univerzalni systém malych fragmentl sestava ze dvou casti: 1) Zakladni sada
nastrojl, 3roubl a standardnich implantadtd 2) moduldrni anatomické tacy na
implantaty pro podporovanou anatomii malych fragmentl. Zakladni sada navic
podporuje vsechny nezamykaci 2,7 mm/3,5mm dlahovaci technologie DePuy
Synthes, LCP® a VA LCP®.

Tento navod k pouziti plati pro uvedena zafizeni.

Dulezitd pozndmka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sdle: Tento navod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouZiti a brozuru , Dllezité informace”
vydanou spole¢nosti Synthes. Dlikladné se obeznamte s pfislusnym chirurgickym
postupem.

Prostiedky Materialy Normy

Boxy Hlinikova slitina AL 5052 ASTM B209M, B221M, B221M
Hlinikova slitina AL 6061 ASTM B209M, B221M, B221M
Nerezova ocel 304 ASTM F899
Nerezova ocel 305 ASTM A276
Silikon ASTM F2042/F2038
Radel PPSU* 1SO16061

Vika na boxy Hlinikova slitina AL 5052 ASTM B209M, B221M, B221M
Nerezova ocel 301 ASTM F899
Nerezovéa ocel 304 ASTM F899
Nerezova ocel 305 ASTM A276

Vnéjsi sito Hlinikova slitina AL 5052  ASTM B209M, B221M, B221M
Nerezova ocel 304 ASTM F899
Nerezova ocel 305 ASTM A276

Silikon
Santoprene

ASTM F2042/F2038
ASTM F2042/F2038

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

Viko vnéjiiho sita Hlinikova slitina AL 5052
Hlinikova slitina AL 6061

Stojan na Srouby  Hlinikova slitina AL 5052
Hlinikové slitina AL 6061
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Nerezova ocel 301
Nerezovéa ocel 304
Nerezova ocel 305
Silikon

Santoprene

Viton 75 Fluorokarbon

ASTM F899

ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038
ASTM F2042/F2038
zadna

Ucel pouziti
Univerzalni systém malych fragmentl pouZivd chirurg k fixaci implantatd
u zlomenin s malymi fragmenty, kde se vyuzivd technologie nezamykaciho
2,7mm/3,5mm dlahovani, LCP a VA LCP. Neni uréen pro kraniomaxilofacialni
oblast a pater.

Indikace
Konkrétni indikace souvisejici s 2,7 mm/3,5mm destickovymi systémy ziskate
v pfislusném znaceni pouzitého systému.

Kontraindikace
Konkrétni kontraindikace souvisejici s 2,7 mm/3,5mm destickovymi systémy
ziskate v prislusném znaceni pouzitého systému.

Cilova skupina pacientt
Konkrétni cilové skupiny pacientd 2,7 mm/3,5mm destickovych systémU ziskate
v pfislusném znaceni pouzitého systému.

Zamysleni uzivatelé

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napt. chirurgy, lékafi, sadlovym persondlem a osobami, které se podileji na jeho
pfipravé. Veskery persondl manipulujici s prostfedkem musi byt pIné obeznadmen
s navodem k pouziti a chirurgickymi postupy. Implantace se ma provadét v souladu
s navodem k pouziti, podle doporu¢eného chirurgického postupu. Chirurg nese
odpovédnost za zajisténi vhodnosti prostiedku pro indikovanou patologii/stav a za
fadny pribéh zakroku.

Ocekavany klinicky pfinos

Spolecnost Synthes vyrabi sita a boxy urcené pro pfipravu mista a na pomoc pfi
implantaci implantatd Synthes. Klinicky pfinos danych sit a box( je zaloZzen na
implantabilnich prostiedcich, nikoli na samotnych sitech a boxech. Specificky
klinicky pfinos implantatd nalezete v ndvodech k pouziti pro pfislusné implantaty
Synthes.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Spolecnost Synthes stanovila bezpe¢nost a ucinnost Univerzalniho systému malych
fragmentd a stanovi, Ze predstavuje moderni zdravotnicky prostiedek pro
chirurgické oSetfeni a stabilizaci zlomenin v rlznych anatomickych oblastech pfi
pouziti v souladu s jejich navody k pouziti a znac¢enim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urené pro pfipravu mista a na
pomoc pfi implantaci implantatd Synthes. Nezadouci pfihody a vedlejsi ucinky
zavisi na implantatech, nikoli na nastrojich. Specifické nezadouci prihody a vedlejsi
Uc¢inky pro implantaty nalezete v ndvodech k pouziti pfislusnych implantatd
Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostredky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
puvodni baleni. Pfed sterilizaci parou prostfedek vlozte do schvéaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynt k ¢isténf a sterilizaci v tomto ndvodu k pouziti.

Reseni probléma

Jakakoli vdzna nehoda vznikla v souvislosti s prostfedkem by méla byt nahlasena
vyrobci a kompetentnimu orgdnu statu, ve kterém se uzivatel anebo pacient
nachazi.
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Klinické zpracovani prostifedku

Cisténi - automatizovana metoda
1. Pripravte neutrdlni enzymaticky nebo mirné zésadity (pH 7 az 9) distici roztok

podle pokynl vyrobce detergentu. Teplota roztoku pfi ru¢nim cisténi by méla
byt < 40 °C (104 °F).
POZNAMKA: Cistici roztok mdZe obsahovat enzymy. Je mozné pouzivat alkalické
Cistici prostredky bezpecné pro hlinik, ale jejich materidlova kompatibilita se
mUze v zavislosti najejich slozenib&hem ¢asu zménit. Materidlovou kompatibilitu
je tfeba ovéfit u vyrobce detergentu.

. PIné ponorte tac s prostiedky (v ur¢eném umisténi) do myciho roztoku a nechejte
ho alespon 5 minut ponoreny. Béhem zpracovani tac nesmi byt opatfen vikem.

. Béhem ponoreni dikladné odstrarite veskeré stopy krve a necistot ze viech
povrchl prostfedku kartackem s mékkymi nekovovymi $tétinami (plastove,
nikoli nylonové 3tétiny). Drhnéte kartackem po dobu alespori jedné minuty.
Prostfedek vyjméte z tacu a ru¢né kartacujte pod mycim roztokem.

4. Dbejte na to, aby byly dudkladné vykartacovany vsechny lumeny. Kartackem
nejméné minutu pohybujte otacivym pohybem po celé délce lumenu, abyste
odstranili necistoty z obou koncd.

. Pokud je to mozné, pohybujte béhem cisténi kloubovymi spoji, rukojetmi
a dalsimi pohyblivymi sou¢astmi, aby se myci roztok dostal do v3ech mist.

6. Prostfedek poloZte na tac a opakujte postup s kazdym prostfedkem na tacu.

7.Tac s prostiedky vkladejte do dezinfek¢ni mycky podle pokynd vyrobce

a zajistéte, aby prostredky a lumeny mohly volné vyschnout.

N
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Automatizované myti by mélo byt provadéno v ovéfené dezinfekeni mycce
v souladu s normou ISO 15883-1 a -2 nebo ekvivalentni. Automatické myti maze
byt zahrnuto jako soucast ovéfeného cyklu myti, dezinfekce nebo suseni podle
pokynt vyrobce. Priklad ovéfeného cyklu pouzivaného k ovéreni ¢isténf:

Faze Doba recirkulace | Teplota vody | Typ detergentu/
(minuty) vody
Predmyti 2 Studend voda | Neuvedeno
z vodovodu
Enzymaticky 1 <40°C Neutralni,
oplach (104 °F) enzymatické cistidlo
Myti 5 66 °C (151 °F) | Detergent
s neutralnim pH
Oplachovani 2 > 40 °C Kohoutkova voda
(104 °F)
Oplachovani 0,25 Tepla voda Kriticka voda (RO,
deionizovana nebo
destilovana voda)

Tepelna dezinfekce

Tepelnd dezinfekce se doporucuje pro zajisténi bezpecnosti prostfedk k manipulaci
pred parni sterilizaci. Tepelnou dezinfekci je tfeba provést v dezinfekeni mycce
vyhovujici normam ISO 15883-1 a -2 nebo ekvivalentni normé. Tepelna dezinfekce
v dezinfekéni mycce by méla byt ovérena, zda poskytuje A0 nejméné 600 (napf.
90 °C (194 °F) po dobu 1 minuty). Vy3sich trovni AO Ize doséhnout prodlouzenim
doby expozice a teploty (napf. A0 3000 pfi > 90 °C (194 °F) po dobu 5 minut,
v souladu s mistnimi pozadavky). Vkladejte komponenty prostfedku do dezinfekéni
mycky podle pokynl vyrobce a zajistéte, aby prostfedky a lumeny mohly volné
vyschnout. Prostfedky s lumenem musi byt umistény ve svislé poloze. Pokud to neni
mozné kvuli prostorovym omezenim v dezinfekéni mycce, pouzijte proplachovaci
stojan/nakladaci nosic¢ se spoji uréeny pro zajisténi adekvatniho pritoku procesnich
tekutin do lumenu nebo kanylaci prostfedku, pokud je k dispozici.

Nasledujici automatizovany cyklus je pfikladem ovéfeného cyklu:

Faze Doba recirkulace | Teplota vody Typ vody
(minuty)
Tepelna 5 > 90 °C (194 °F) | Kriticka voda (RO,
dezinfekce deionizovana nebo
destilovana voda)
Suseni

Doporucuje se, aby suseni probihalo v dezinfekéni mycce kompatibilni s normou
ISO 15883-1 a -2 nebo ekvivalentni. Uc¢innost sueni v dezinfekénich myckach se
mUze znac¢né lidit na zékladé navrhu automatizovaného systému a konfigurace
nalozenti.

Nasledujici automatizovany cyklus je prikladem ovéfeného cyklu:

Faze Doba recirkulace | Teplota Typ vzduchu
(minuty) vzduchu
Vhodnost pro

‘ Sugeni ‘ 7 ‘ 115 °C (239 °F)

lékarské ucely
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Po automatizovaném susenfi zkontrolujte pfipadné zbytky vihkosti. Jakakoli zjisténa
vlhkost by méla byt ru¢né vysusena (jak je popsano dale).

V pfipadé ru¢niho suseni

— Zajistéte dtkladné oschnuti a kontrolu kazdého prostredku.

- Na vnéjsi povrchy pouzijte Cistou a mékkou textilii nepoustéjici vldkna, kterad
zabrani poskozeni povrchu.

-V pribéhu sudeni otevirejte a zavirejte pfislusné prostfedky nebo pohybujte
jejich pohyblivymi ¢astmi. Zejména se zamérte na viechny zavity prostredkd,
ozubené tyce, zavésy nebo oblasti, kde se mtze hromadit kapalina. Schnuti
povrchu mizete pomoci pouzitim Cistého stlaceného vzduchu (napf. pro lékarské
ucely).

— Cistym stlacenym vzduchem (nap¥. pro Iékaiské tcely) vysuste vedkeré soucasti
s lumeny nebo vnitfnimi kanalky.

Kontrola
Néstroje je tfeba vizualné zkontrolovat na svétle a ovéfit, ze prostredky nenesou
viditelné necistoty, poskozeni ani vihkost.

Zkontrolujte u prostfedkl nasledujici:

- Nejsou vihké. Peclivé zkontrolujte lumeny a pohyblivé ¢asti prostredku. Pokud
zjistite vlhkost, je nutné je osusit ru¢né.

— Cistota. Pokud jsou b&hem kontroly zjistény jakékoli zbytkové necistoty, opakujte
jednotlivé kroky cisténi prostfedkd, dokud nebudou viechny viditelné necistoty
eliminovany.

— Poskozeni zahrnujici mimo jiné korozi (rez, bodova koroze), zménu barvy,
nadmérné a vyrazné poskrabani, opryskani, opotiebeni a praskliny.

— Spravné fungovani zahrnujici mimo jiné ostrost feznych nastrojd, ohyb pruznych
prostfedkd, pohyb kloubd/kloubnich spojd/zavitovych zapadek a daldich
pohyblivych ¢asti, jako napfiklad rukojeti, ozubené zapadky a spojeni a chybéjici
nebo odstranéna ¢isla dild.

Nespravné fungujici prostfedky, prostfedky s chybéjicim znacenim nebo
s chybéjicim ¢i odstranénym (setfenym) cislem soucésti a prostfedky poskozené
a opotfebené musf byt zlikvidovany.

Demontované prostfedky by mély byt pred sterilizaci sestaveny podle specifikace.

Promazte jakékoli pohyblivé dily mazivem pro chirurgické nastroje rozpustnym ve
vodé. Mazivo by mélo byt schvaleno k pouZzivani se zdravotnickymi prostfedky
a opatieno datem pro zajisténi biologické kompatibility a kompatibility s parni
sterilizaci.

Baleni

Umistéte vycisténé a vysudené prostiedky na urcend mista, pripadné v pfislusnych
pouzdrech. K zabalenf finalné sterilizovanych prostredkd by mél konecny uZivatel
pouzit pouze legdlné proddvané a mistné schvélené steriliza¢ni ochranné
prostiedky (napf. obaly, vaky nebo nadoby) v souladu s pokyny vyrobce.

Sterilizace
Je tieba provést parni sterilizaci (teplou parou) v mistné schvaleném cyklu
prevakuace (nuceného odvodu vzduchu). Parni sterilizator musi mit osvédceni, ze
vyhovuje pozadavklm mistnich norem a pokynd, napfiklad EN285 nebo AAMI/
ANSI ST8. Parni sterilizator by mél byt instalovan a udrzovan v souladu s pokyny
vyrobce a mistnimi pozadavky. Vybirejte takovy cyklus parniho sterilizatoru, ktery
odstrani vzduch z poréznich nebo lumenovych prostfedkd v souladu s pokyny
vyrobce, a neprekracuje kritéria pro zatizeni sterilizatoru.

Nasledujici cykly parni sterilizace jsou pfiklady ovérenych cykld:

Minimalni Doba schnuti
teplota expozice
pfi sterilizaci

132 °C (270 °F)
134 °C (274 °F)

Minimalni doba
sterilizace
(v minutach)

Faze
kondicionovani

20-50 minut
20-50 minut

Prevakuum 4

Prevakuum 3

Za Ucelem splnéni mistnich pozadavku Ize pouzit prodlouzeny cyklus vystaveni
pare, coz je 134 °C (274 °F) po dobu 18 minut.

Ucinnost suseni v parnim sterilizdtoru se mdze zna¢né lisit podle designu
sterilizatoru, nalozeni, baleni a zasobeni parou v pribéhu procesu sterilizace.
Uzivatel by mél zavést ovérfitelné metody (napf. vizualni kontrolu) k ovéreni, ze
suseni probéhlo odpovidajicim zpUsobem. MdUze byt nezbytné prodlouzené
schnuti ve sterilizatoru nebo externi susicce podle pokyn( vyrobce. V pribéhu
suseninesmi byt pfekrocena teplota 140 °C (284 °F). Parni sterilizace bezprostfedné
po pouziti je urena pouze pro jednotlivé nastroje a méla by byt zvazovana pouze
v naléhavych pfipadech a v souladu s mistnimi zdsadami. Spole¢nost DePuy
Synthes nepodporuje okamzitou parni sterilizaci sad nastrojd, pouzder nebo
implantatl pomoci této metody. Nasledujici cyklus parni sterilizace je pfikladem
ovéreného cyklu pouze pro jednotlivé nastroje:

— Nevybaleny nastroj 132 °C (270 °F) po dobu 4 (¢tyF) minut
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Skladovani

Sterilizované vyrobky by mély byt skladovany v suchém, cistém
prostfedi, chranéné pred pfimym slune¢nim zafenim, 3skdadci a extrémni
teplotou a vlhkosti. Limity pro dobu uchovavani sterilniho produktu a pozadavky
na skladovani z hlediska teploty a vlhkosti ziskate v navodech k pouziti
vyrobcl  sterilizacnich  oballl nebo pevnych kontejnerovych systémda.

Dalsi informace

Informace o disticim cinidle: Béhem ovérovani cisténi byly pouzivany naptiklad
nasledujici  degergenty: Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic Cleaner,
Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher Medizym™,
Terg-A-Zyme™ a NpH-Klenz™. Dalsi informace tykajici se pouzivani konkrétnich
Cisticich  prostfedk(, ultrazvukovych mycek, dezinfekénich mycek, balicich
materiall nebo sterilizator v priibéhu ovérovacich studii mohou byt poskytnuty
na vyzadani. Chemicka kvalita vody pouzivané pfi opétovném zpracovani mdze
ovlivnitbezpecnost prostiedku. Zdravotnickd zafizeni by se méla fidit doporucenymi
pozadavky na kvalitu vody pfi opétovném osetreni prostiedku v souladu s mistnimi
pokyny (napf. AAMITIR 34, voda pro opétovné o3etfeni zdravotnickych prostredkd)
a timto ndvodem k pouZiti. Tento ndvod k pouziti byl ovéfen podle normy
ISO 17664. Za skute¢né provedeni o3etfeni produktu s pouzitim vybaveni,
materidlll a persondlu v urcené oblasti a dosaZeni pozadovaného vysledku
odpovida zdravotnické zafizeni. To zahrnuje ovérenia validaci a rutinni monitorovani
procesu. Subjekt provadéjici zpracovani musi podobné vyhodnotit U¢innost
a potenciadlni nezadouci dtsledky jakékoli odchylky od zde uvedenych doporucen.
Vsichni pracovnici pouzivajici tento ndvod by méli byt kvalifikovanym personalem
s ovéfitelnymi znalostmi, schopnostmi a skolenim. Uzivatelé by méli byt vyskoleni
v procesech a postupech zdravotnického zafizeni, jakoZ i v soucasnych platnych
pokynech a norméach.

Kontakt vyrobce
Dalsi informace vam poskytne vas mistni prodejni zastupce Synthes.

Likvidace
Prostiedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu
s nemocni¢nimi postupy.

Ne v3echny produkty jsou momentélné dostupné na vsech trzich.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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