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Navod k pouziti

Nastroje pro Univerzalni systém malych fragment(

Vodice vrtaku: Vrtaky (nesterilni): Vrtaky (sterilni):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Hloubkoméry: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Vieobecné nastroje:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Univerzalni systém malych fragment( sestava ze dvou casti: 1) Zakladni sada
nastrojl, Sroubl a standardnich implantatd 2) moduldrni anatomické tacy na
implantaty pro podporovanou anatomii malych fragmentG. 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.

Dalezitd poznamka pro zdravotniky a persondl na opera¢nim sale: Tento navod
k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si tento ndvod k pouziti peclivé prectéte. Dlkladné se seznamte
s pFislusnymi chirurgickymi postupy.

Prostiedky Materidly Normy

Nerezové ocel 17-4 PH ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262

Vodice vrtaku

Hloubkoméry

Vrtaky

Rukojet sroubovaku

Rukojet sroubovaku
Ohybaci klesté

Periostedlni elevator

Ucel pouziti

Nerezova ocel 440A
PAEK

Nerezové ocel 440A

Nerezové ocel 17-4
Nerezova ocel 304
Nerezové ocel 302
Nerezova ocel 420A
Nerezové ocel 4208
Santoprene
Polypropylen

Nerezova ocel 465
Nerezova ocel 465

Santoprene
Polypropylen
Nerezova ocel 420A

ISO 7153-1
ASTM D6262

ISO 7153-1

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

ISO 7153-1

ASTM F2052 / F2038

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564
ASTM F2052/2038

ISO 7153-1

Univerzalni systém malych fragmentd pouziva chirurg k fixaci implantatd
u zlomenin s malymi fragmenty, kde se vyuzivd technologie nezamykaciho
2,7mm/3,5mm dlahovani, LCP a VA LCP. Neni ur¢en pro kraniomaxilofacialni
oblast a pateft.

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

Kontraindikace
Konkrétni kontraindikace souvisejici s 2,7mm/3,5mm destickovymi systémy
ziskéate v pfislusném znaceni pouzitého systému.
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Cilova skupina pacientt
Konkrétni cilové skupiny pacientd 2,7 mm/3,5mm destickovych systémi ziskate
v pfislusném znaceni pouzitého systému.

Zamysleni uzivatelé

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi odborniky na zdravotni péci, tj.
chirurgy, lékari, radiology, persondlem na operacnim salu a osobami, které jsou
povéreny pripravou prostredku. Veskery persondl manipulujici s prostfedkem musi
byt plné obezndmen s ndvodem k pouziti a chirurgickym postupem. Implantace
probiha v souladu s ndvodem k pouziti podle doporu¢ovaného chirurgického
postupu. Chirurg nese odpovédnost za zajisténi vhodnosti prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za fadny pribéh zakroku. Vyrobce neodpovida za
jakékoli komplikace v dUsledku nespravné diagndzy, vybéru nespravného
implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu anebo opera¢niho
postupu.

Klinické vyhody

Na zakladé klinického hodnoceni jsou veskerd zbytkova rizika dle soucasnych
poznatkl / stavu védéni povazovana za pfijatelnd ve vztahu k vyhodam pro
pacienta.

Vykonnostni 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 spole¢né s desti¢kovymi implantaty a v souladu s jejich navody k pouziti
a znacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
— ProdlouZeni operace

Poskozeni okolnich struktur

— Poranénf uzivatele

- Infekce

— Nezadouci tkariové reakce

- Nespokojenost uzivatele

— Uvolnéni prostiedku

— Chybné spojeni nebo nespojeni
— Poskozeni kosti

— Nedostate¢na mechanika kloubu
— Prasknuti prostfedku

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano zarenim

Sterilni implantaty skladujte v plvodnim ochranném baleni a z balenf je vytahujte
az bezprostiedné pred pouzitim.

@ V pfipadé poskozeného baleni prostfedek nepouzivejte
Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Zze neni poruden sterilnf

obal. V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data exspirace prostfedek
nepouzivejte.

Prostfedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zékroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz maze vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostiedkd na jednordzové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdZze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.
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Mévici prostiedek
Ucel méfictho prostfedku: Nize uvedené hloubkoméry slouzi ke kvantitativnimu
méreni anatomického parametru lidského téla:

Soucasti

03.133.080 Hloubkomér 2,7/3,5mm, 0 az 60 mm

Rozsah méfeni: 0 az 60 mm, maximalni méreni: 66 mm
Hloubkomér 2,7/3,5 mm, 40 az 100 mm

Hranice pfesnosti: +/- 0,5mm

Rozsah méfeni: 40 az 100 mm, maximalni méreni: 106 mm
Hranice pfesnosti: +/- 0,5mm

03.133.081

Informace o hranicich pfesnosti hloubkomért ziskate v navodu k obsluze méficich
pfistrojd.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Nastroje mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou propichnout
¢i roztrhnout rukavici ¢i kizi uzivatele.

— Zachazejte s prostiedky opatrné a opotfebované Fezaci nastroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

— V pfipadé pouzivani sterilné balenych prostredk( pouzivejte vhodnou aseptickou
techniku pro operacni sal.

— Na zadni stranu periosteélniho elevatoru nenarazejte.

Pouzivani nespravnych ndstroji na ohybani maze dlahu oslabit a vést k jejimu

pred¢asnému selhani (napfiklad ke zlomeni).

Neohybejte desticku pomoci zavitového voditka vrtani. Mohlo by dojit

k poskozeni zavit( otvoru desticky.

Neprovadéjte méreni s kalibraci na vrtacich, kdyz pouzivate techniku izola¢niho

sroubu.

Ke vkladani Sroubl do zajistovacich otvorl na Srouby a zajistovacich otvorl

s variabilnim Ghlem neni vhodné pouzivat nezajisténé vodice vrtaka.

NeutrdIni (tj. centrované) adaptéry pouzder nejsou urceny k pouzivani se

zajistovacimi otvory LCP nebo zajidtovacimi otvory s variabilnim thlem. Mély by

se pouzivat pouze s nezavitovymi otvory nebo nezavitovou ¢asti kombinovanych

otvord.

PFi pouzivani neutrdlniho adaptéru pouzdra v nezavitovych otvorech se vyhnéte

nadmeérnému ohybani a drzte se nominalné od centralnf osy otvoru.

Dbejte na to, aby se vrtaky nedostaly do kontaktu s otvory na desti¢ku.

— Nevyvijejte na vodice vrtakt nadmérnou silu.

Pri vkladani vodice vrtakd do zajistovacich otvorl 3roubl a zajistovacich otvorl

variabilniho Uhlu se vyhnéte pfilisné kroutivé sile.

Prilis vysoka kroutiva sila by mohla vzbudit nespravny dojem o usazeni vodice.

PFilis vysoka kroutiva sila a zkfizeni zavitd muze zpUsobit poskozeni otvoru na

sroub.

— Nespravné umisténi zavitového vodice dratu mudze zpUsobit, Ze Srouby nebudou
zajidtény v zajidtovacim otvoru na desticku.

— Davejte pozor, abyste spravné zatlacili hrot vkladaciho hacku hloubkoméru. Hrot
hacku mize byt ostry a mohl by propichnout rukavici nebo poranit kdizi uzivatele.

— Pouzdro pro drzeni sroubu (314.060) pouzivejte spolecné s 2,5 mm imbusovou

nasadou, pokud samocinna zajidtujici nasada Sroubovaku nedrzi sroub béhem

vyjimani ze stojanu na 3rouby.

Rychlost vrtani a rychlost vkladani sroubu pfimo koreluji s teplotou ve sty¢né

plose kosti. Vysoké teploty mohou mit vliv na sty¢nou plochu kosti se sroubem

a mohou ovlivnit klinicky vysledek.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodéavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebirda Zzadnou
odpovédnost.

Prostiedi s magnetickou rezonanci
Dalsi pokyny nebo informace zasadni pro bezpecné pouzivani prostfedi mR ziskate
v pfislusném znaceni desticky.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

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

Aby byly vyrobky spole¢nosti Synthes poskytovany ve sterilnich podminkach,
vyjimejte je z baleni za aseptickych podminek. Skladujte je v plvodnim ochranném
baleni a z baleni je vytahujte az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim
zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Ze neni porusen sterilni obal.
Nepouzivejte, pokud je baleni po3kozené.
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Vyjmuti implantatu
Konkrétni pokyny k vyjimani implantatu ziskate na znacenf vyjimaného implantatu.

Reseni probléma

Jakakoli véazna nehoda vznikla v souvislosti s prostfedkem by méla byt nahlasena
vyrobci a kompetentnimu orgadnu statu, ve kterém se uzivatel anebo pacient
nachazi.

Klinické zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny o zpracovani implantatd a opakovaném zpracovani znovu
pouzitelnych prostiedkl, podnost a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozure
spole¢nosti  Synthes nazvané ,Dalezité informace”. Postup pro opétovné
zpracovani prostfedkl v pfislusnych podnosech specifickych pro Univerzalni
systém malych fragmentl uvadi SE_736845, ktery je k dispozici také online.
Pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd, ,Rozebrani vicedilnych nastrojd”, je
mozné stahnout z webovych stranek.

Sestaveni a demontaz hloubkoméru

2,7/3,5mm hloubkomér je k dispozici ve dvou rozsazich méreni délky od O do
60mm (03.133.080) a od 40 do 100mm (03.133.081). Hloubkomér sestava ze
dvou dilG: kovové pouzdro a méfici vlozka s hrotem hacku.

Sestaveni hloubkoméru

Hloubkomér 0 az 60 mm se na vkladacim tacu objevuje ve dvou dilech: kovové
pouzdro a méfici vlozka s hrotem hacku. Sestaveni provedete tak, Ze vlozite méfici
vlozku do pouzdra. Zarovnejte kli¢ hloubkoméru s horni stranou pouzdra
hloubkoméru ve tvaru D a jemné zasouvejte smérem k rukojeti méfici vlozky az
nadoraz (1). Otacejte o 180 stupnll v jednom sméru a pfitom jemné posouvejte
k rukojeti, dokud neucitite, Zze se zarazil (2). Otacejte o daldich 180 stupnl
v opa¢ném sméru a pfitom vyvijejte jemny tlak na pouzdro ve sméru k rukojeti (3).
Zbytek vlozky posouvejte k pouzdru hloubkoméru, dokud se nespoji s rukojeti
hloubkoméru (4).

Demontaz hloubkoméru

PFi demontazi vysouvejte pouzdro z rukojeti, dokud se nezastavi u hrotu hacku.
Vysunite hrot hac¢ku smérem k nasouvacimu pouzdru pres hacek. Pouzdro se
zastavi na klicovém prvku. Demontaz dokoncite opacnym postupem jako pfi
sestaveni. (1 a 2).

Likvidace
Prostfedky je nutné
s nemocni¢nimi postupy.

likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu

Ne vsechny produkty jsou momentalné dostupné na vsech trzich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: + 41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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