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Navod na pouzitie

Nastroje pre univerzalny systém na malé fragmenty

Vodice vrtakov:

Vrtaky (nesterilné):

Vrtaky (sterilné):

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
Hibkomery: 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

Univerzalny systém na malé fragmenty sa sklada z dvoch komponentov: 1) zékladna
sUprava nastrojov, skrutiek a $tandardnych implantatov a 2) modularne anatomické
podnosy na implantaty pre podporovant anatémiu malych fragmentov. Zakladna
stprava moze okrem toho podporovat vietky 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 pomaocky.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si starostlivo precitajte tento ndvod na pouzitie. Uistite sa,
Ze dobre ovladate prislusnd chirurgicku techniku.

Pomocky

Vodice vrtakov
Hibkomery

Vrtaky

Rukovét skrutkovaca

Driek skrutkovaca
Ohybaci néz hoblika

Periostedlny elevator

Ciel pouzitia

Materidly

Nehrdzavejuca ocel 17-4 PH
PAEK

Nehrdzavejlca ocel 440A
PAEK

Nehrdzavejuca ocel 440A

Nehrdzavejuca ocel 17-4
Nehrdzavejuca ocel 304
Nehrdzavejlca ocel 302
Nehrdzavejuca ocel 420A
Nehrdzavejlca ocel 4208
Santoprén

Polypropylén

Nehrdzavejlca ocel 465
Nehrdzavejuca ocel 465

Santoprén
Polypropylén
Nehrdzavejuca ocel 420A

Normy

ASTM F 899/A 564
ASTM D6262

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

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

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

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

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 pomaocky. Vetok personal, ktory manipuluje s pomockou,
musi byt plne obozndmeny s ndvodom na pouzitie a s chirurgickou technikou.
Implantacia sa vykonad podla pokynov na pouzitie s pouzitim odporucanej
chirurgickej techniky. Chirurg nesie zodpovednost za zabezpecenie toho, Ze je
pomdcka vhodna pre indikovanu patoldgiu/stav a Ze sa operacia vykona spravne.
Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikdcie vyplyvajice z nespravnej
diagndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operacnych technik.

Klinické vyhody

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

Vykonnostné charakteristiky pomaécky

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 ré6znych anatomickych oblastiach, ak sa pouziva
spolu s dlahovymi implantdtmi a v sulade s prislusnymi ndvodmi na pouzitie
a oznaceniami.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie Gcinky a zostatkové
rizika

— Oneskorenie chirurgického zakroku
— Poskodenie okolitych struktar

- Poranenie pouzivatela

- Infekcia

- Neziaduca reakcia tkaniva

— Nespokojnost pouzivatela

— Uvolnenie pomocky

— Zlé zhojenie/nespojenie

— Poskodenie kosti

— 714 mechanika kibu

— Zlomenie pomocky

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované pomocou ozarovania

Sterilné implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich
z neho az bezprostredne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum expiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

Jednorazova pomocka

@ Opakovane nepouzivajte

Oznacenie zdravotnickej pomocky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinické priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mézu poskodit trukturdinu celistvost pomdcky alebo
viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouzivanie alebo priprava jednorazovych pomécok
na opakované pouzivanie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materidlu z jedného pacienta na druhého. Méze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.
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Pomécka na meranie
Ucel pomacky na meranie: Hibkomery uvedené nizsie st uréené na kvantitativne
meranie anatomickych parametrov ludského tela:

Diely

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

Rozsah merania: 0 az 60 mm, maximalne meranie: 66 mm
Hibkomery 2,7/3,5 mm, 40 az 100 mm

Limit presnosti: +/- 0,5 mm

Rozsah merania: 40 az 100 mm, maximalne meranie: 106 mm
Limit presnosti: +/- 0,5 mm

03.133.081

Limity presnosti hlbkomerov st uvedené v elektronickom navode na pouzitie pre
meracie nastroje.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Nastroje mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mézu pouzivatelovi
priskripnut alebo pretrhndt rukavicu alebo kozu.

— S pomockami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti
zlikvidujte pomocou schvélenych nddob urcenych na ostré predmety.

— Pri pouzivani sterilne balenych nastrojov pouzivajte riadnu aseptickd techniku
pouzivanu na operacnej séle.

— Neudierajte na zadnu stranu periostedlneho elevétora.

— Pouzitie nespravnych ndstrojov na ohybanie moze oslabit dlahu a viest k jej
predc¢asnému zlyhaniu (napr. zlomeniu).

— Neohybajte dlahu pouzitim vodica vrtaka so zavitmi. M6ze dojst k poskodeniu
zavitov otvorov na dlahe.

— Nemerajte s kalibraciou na vrtdkoch, ked' sa pouziva technika vrtnej skrutky.

— Vodice vrtakov bez zaistovacieho systému by sa nemali pouZzivat na zavadzanie
skrutiek do otvorov pre skrutky so zaistovacim systémom a so zaistovacim
systémom s variabilnym uhlom.

— Neutrdlne (t. j. centrované) reduk¢né puzdra nie suU uréené na pouZitie so
zaistovacimi otvormi dlah LCP ani so zaistovacimi otvormi s variabilnym uhlom.
Mali by sa pouzivat vyhradne s otvormi bez zavitov alebo s ¢astou otvorov Combi
bez zavitov.

— Pri. pouzivani neutrdlnych adaptérovych puzdier na otvory bez zavitov
predchddzajte nadmernej anguldcii a ostavajte v nomindlnom postaveni na
centralnu os otvoru.

— Vrtaky sa nesmu dostat do kontaktu s okrajom otvorov dlahy.

— Vyhybajte sa posobeniu nadmernej sily na vodice vrtakov.

— Pri zakladani vodic¢a vrtadkov do otvorov pre skrutky so zaistovacim systémom
a so zaistovacim systémom s variabilnym uhlom zabrante pouzitiu nadmerného
kratiaceho momentu.

— Pouzitie nadmerného krdtiaceho momentu moéze sposobit falosny dojem
osadenia vodica. PouZitie nadmerného krutiaceho momentu alebo strhnutie
zavitu moze sposobit poskodenie otvoru pre skrutky.

— Nesprévne umiestnenie vodi¢a vrtdka so zdvitom moze viest k tomu, Zze
zaistovacie skrutky nebude mozné zaistit v otvoroch dlahy so zaistovacim
systémom.

— Pri zatlacani vlozky na meranie s hakovym hrotom hibkomera postupujte
opatrne. Hakovy hrot méze byt ostry a moéze pouzivatelovi priskripnut alebo
pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— Ak pri vyberani skrutky z nosi¢a skrutiek samodrziaca nasada 3esthranného
skrutkovaca neudrzi skrutku, pouzite pridrziavaci driek (314.060) spolu s 2,5 mm
Sesthrannou nasadou.

— Rychlost vitania a rychlost vlozenia skrutiek priamo zavisf od teploty na rozhrani
s kostou. Vysoké teploty mézu mat negativny vplyv na rozhranie skrutky a kosti
a mo6zu mat negativny vplyv na klinicky vysledok.

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

Prostredie magnetickej rezonancie
Dalsie pokyny alebo informacie nevyhnutné na bezpe¢né pouzivanie v prostredi
magnetickej rezonancie (MR) najdete v dokumentacii prislusnej dlahy.

Uprava pomécky pred pouzitim

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané 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 pouzitie.

Produkty spolo¢nosti Synthes dodavané v sterilnom stave: vyberte produkty
z balenia pouzitim aseptickej techniky. Uchovévajte ich v pévodnom ochrannom
obale a vyberte ich z neho az bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim
skontrolujte datum expiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

SE_737400 AA

Odstranenie implantatu
Konkrétne pokyny na odstranenie implantatu najdete v dokumentacii implantéatu,
ktory sa ma odstranit.

Riesenie problémov

Kazdy vazny incident, ktory sa objavil vo vztahu k tejto pomocke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v state, v ktorom sa nachédza pouzivatel
alebo pacient.

Priprava pomécky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantdtov a opakované
pouzitie pomdcok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozure spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Postup pripravy
pomodcok na opakované pouzivanie v prislusnych podnosoch urcenych pre
univerzalny systém na malé fragmenty najdete v dokumente SE_736845, ktory je
dostupny aj on-line. Pokyny tykajice sa montaze a demontaze nastrojov s nazvom
,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych ¢asti” si mozete prevziat
z webovej stranky.

Montaz a demontaz hibkomerov

2,7/3,5 mm hibkomer je dostupny v dvoch meracich dizkach s rozsahom od 0 do
60 mm (03.133.080) a od 40 do 100 mm (03.133.081). Hibkomer sa sklada z dvoch
Casti: kovova manzeta a vlozka na meranie s hakovym hrotom.

Montaz hibkomera

Hibkomer od 0 do 60 mm je na vkladacom podnose rozobraty na dva diely: kovova
manzeta a vlozka na meranie s hakovym hrotom. Ak ho chcete zmontovat, vlozte
vlozku na meranie do manzety. Pripojte kitu¢ hibkomera do hornej ¢asti manzety
hibkomera v tvare D a opatrne ho postvajte smerom k rukovati vlozky na meranie,
az kym sa nezastavi (1). Otacajte o 180 stupfiov jednym smerom a zarover jemne
posuvajte smerom k rukovéti az kym sa nezastavi (2). Otocte o dalsich 180 stupriov
v opacnom smere a zarover aplikujte jemny tlak na manzetu smerom k rukovati (3).
Zvy$nu Cast viozky posuvajte do manzety hibkomera, az kym sa manzeta nespoji
s rukovatou hibkomera (4).

Demontaz hibkomera

Ak chcete hibkomer demontovat, manzetu vytiahnite smerom od rukovati, az kym
sa nezastavi na hakovom hrote. Zatla¢te hakovy hrot dovnutra a manzetu posurite
cez hadk. ManZeta sa zastavi na klU¢i. Na dokoncenie demontaze vykonajte kroky
popisané na montaz v opa¢nom poradi. (1 a 2).

Likvidacia
Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Nie v3etky vyrobky su v sucasnosti dostupné na vsetkych trhoch.

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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