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Navod k pouziti

Nastroje pro univerzalni systém pro malé fragmenty

Voditka 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:
Rukojet adFik 03.133.371 03.133.420
Sroubovaku: 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Ohybaci paky: 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Periostalni elevator: 03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
3D 3ablony: 03.133.390 03.133.442
03.133.350 03.133.391 03.133.445
03.133.351 03.133.392 03.133.446
03.133.352 03.133.393 03.133.447
03.133.353 03.133.394 03.133.448
03.133.354 03.133.395 03.133.450
03.133.355 03.133.396 03.133.453
03.133.356 03.133.397 03.133.454
03.133.357 03.133.398 03.133.455
03.133.358 03.133.399 03.133.456
03.133.360 03.133.400 03.133.457
03.133.361 03.133.406 03.133.458
03.133.362 03.133.407 03.133.463
03.133.363 03.133.410 03.133.464
03.133.366 03.133.411 03.133.465
03.133.367 03.133.412 03.133.466
03.133.368 03.133.413 03.133.467
03.133.369 03.133.416
03.133.370 03.133.417

Univerzalni systém pro malé fragmenty sestava ze dvou casti: 1) ze zékladni sady
nastrojl, Sroubd a standardnich implantatd a 2) z modularnich anatomickych tacl
na implantaty pro podporovanou anatomii malych fragmentd. Zakladni sada navic
podporuje viechny nezamykaci dlahovaci technologie 2,7 mm/3,5 mm DePuy
Synthes, LCP® a VA LCP®.

Tento navod k pouziti plati pro uvedené prostredky.
Dulezita poznamka pro lékafe a personal opera¢niho salu: Tento navod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouZziti prostredku. Pfed pou-

Zitim si prectéte tento navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace” spole¢nos-
ti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.
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Prostiedky Materialy Normy
Voditka vrtaku Nerezova ocel 17-4 PH ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Nerezova ocel Custom 465 ASTM F899
Hloubkoméry Nerezova ocel 304 ASTM F899
Nerezové ocel 17-4 PH ASTM F899
Nerezova ocel 304 ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Vrtaky Nerezova ocel 440A ASTM F899
Rukojet Sroubovaku Nerezové ocel 17-4 PH ASTM F899
Nerezovéa ocel 304 ASTM F899
Nerezova ocel 302 ASTM F899
Nerezova ocel 420A ASTM F899
Nerezova ocel 420B ASTM F899
Santoprene ASTM F2042 / F2038
Polypropylen Z4dné

Nerezovd ocel Custom 465 ASTM F899
Nerezovd ocel Custom 465 ASTM F899

DFik Sroubovaku

Ohybaci paka

Periostalnf elevator ~ Santoprene ASTM F2042/2038
Polypropylen Z4dné
Nerezovd ocel 420A ASTM F899

3D 3ablony Nerezové ocel 17-4 PH ASTM F899

Zamysleny ucel

Univerzalni systém pro malé fragmenty pouziva chirurg k fixaci implantatt u frak-
tur s malymi fragmenty, kde se vyuziva technologie nezamykaciho dlahovani
2,7 mm/3,5 mm, LCP a VA LCP. Produkt neni ur¢en pro kraniomaxilofacialni oblast
a pater.

Indikace
Konkrétni indikace souvisejici se systémy dlah 2,7 mm/3,5 mm jsou uvedeny v pfi-
slusném oznaceni pouzivaného systému.

Kontraindikace
Konkrétni kontraindikace souvisejici se systémy dlah 2,7 mm/3,5 mm jsou uvedeny
v pfislusném oznaceni pouzivaného systému.

Cilova skupina pacient
Konkrétni cilové skupiny pacientd souvisejici se systémy dlah 2,7 mm/3,5 mm jsou
uvedeny v pfislusném oznaceni pouzivaného systému.

Zamysleny uzivatel

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostfedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti ,Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes. Implantace
musi probéhnout dle ndvodu k pouziti s ohledem na doporuceny chirurgicky
postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostfedku pro indikovanou
patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfiimplantaci implantatd Synthes. Klinické pfinosy néstrojd jsou zalozeny
spise na implantovanych prostfedcich nez na nastrojich. Konkrétni klinické pfinosy
implantatt najdete v pfislusném navodu k pouziti implantatt Synthes.
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Funk¢ni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes potvrzuje funkénost a bezpec¢nost univerzalniho systému pro
malé fragmenty a to, Ze predstavuje nejmodernéjsi zdravotnicky prostfedek pro
chirurgické o3etfeni a stabilizaci fraktur v riiznych anatomickych oblastech pfi po-
uziti v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci piihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Spole¢nost Synthes vyrabi chirurgické nastroje urcené k pfipravé mista zakroku
a pomoci pfi implantaci implantatd Synthes. Zdrojem nezadoucich pfihod nebo
vedlejsich ucinkd jsou spise implantované prostfedky nez nastroje. Konkrétni neza-
douci pfihody a vedlejsi vedlejsi ucinky implantatt najdete v navodu k pouziti
odpovidajicich implantatd Synthes.

Sterilni prostiedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z négj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporudenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednordzovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. cisténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostifedku nebo zpUsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infek¢niho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacien-
ta nebo uzivatele.

MéfFici prostiedek
Ucel méiciho prostiedku: Hloubkoméry uvedené nize jsou uréeny ke kvantitativni-
mu méfeni anatomickych parametr( lidského téla:

Soudasti

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

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

Hranice pfesnosti: +/-0,5 mm

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

03.133.081

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
schvélené nadoby na ostry odpad.

— V pfipadé pouzivani sterilné balenych prostfedk pouzivejte vhodnou aseptic-
kou techniku pro opera¢ni sal.

- NenaréZejte na zadni stranu periostalniho elevatoru.

Pouzivani nespravnych néstroji na ohybani mize dlahu oslabit a vést k jejimu

pred¢asnému selhani (napfiklad ke zlomeni).

Neohybejte dlahu pomoci zavitového voditka vrtaku. Mohlo by dojit k poskoze-

ni zavith otvoru dlahy.

Neprovadéjte méreni s kalibraci na vrtacich, kdyz pouzivate techniku tazného

sroubu.

— K zavadéni sroubt do zajistovacich otvord na Srouby a zajistovacich otvorl s va-

riabilnim thlem neni vhodné pouzivat nezajisténa voditka vrtakad.

Neutrdlni (j. centrované) adaptéry pouzder nejsou urceny k pouzivani se zajisto-

vacimi otvory LCP ani zajistovacimi otvory s variabilnim thlem. Mély by se pouzi-

vat pouze s nezavitovymi otvory nebo nezavitovou ¢asti kombinovanych otvorQ.

— PFi pouzivani neutralniho adaptéru pouzdra v nezavitovych otvorech se vyhnéte
nadmérnému ohybani a drzte se nomindlné od centralni osy otvoru.

— Dbejte na to, aby se vrtaky nedostaly do kontaktu s otvory na dlahu.

Na voditka vrtaku nevyvijejte nadmeérnou silu.

— Prizavadéni voditka vrtaku do zajistovacich otvor( sroubt a zajistovacich otvord
s variabilnim uhlem nepouzivejte pfilis velkou kroutici sflu.

SE_737400 AB

— Prlis velka kroutici sfla by mohla vzbudit nespravny dojem o usazeni voditka.
Prilis velka kroutici sila a zkfizeni zavitd maze poskodit otvor na Sroub.

— Nespravné umisténi zavitového voditka vrtdku mize zpUsobit, Ze Srouby nebu-
dou zajistény v zajistovacim otvoru na dlahu.

— Dbejte na to, abyste spravné zatlacili hrot zavadéciho hacku hloubkoméru. Hrot
hacku muze byt ostry a mohl by propichnout rukavici nebo poranit kizi uzivatele.

— Pouzdro na drzeni Sroubu (314.060) pouZivejte spole¢né s imbusovou nasadou
2,5 mm, pokud samocinna zajistujici nasada Sroubovaku nedrzi sroub béhem
vyjimani ze stojanu na 3rouby.

- Rychlost vrtani a rychlost zavadéni Sroubu jsou pfimo Umérné teploté ve sty¢né
plo3e kosti. Vysoké teploty mohou mit vliv na sty¢nou plochu kosti se Sroubem
a mohou ovlivnit klinicky vysledek.

— Neimplantujte Sablonu.

— Zajistéte vybér spravnych dlah ovéfenim pismen L (levy) a R (pravy) vyleptanych
na zkusebnim implantatu.

- Sablonu netvarujte ani neohybejte.

— Pouziti $ablony s vrtdkem neni dovoleno.

- Dodrzujte aseptickou techniku.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedk( s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance
Dalsi pokyny nebo informace nezbytné pro bezpec¢né pouzivaniv prostredi MR jsou
uvedeny v oznaceni pfislusné dlahy.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vlozte
do schvélené nadoby. Postupujte podle pokynt k ¢isténi a sterilizaci uvedenych
v tomto navodu k pouziti.

Pro produkty Synthes dodavané ve sterilnim stavu: Produkty vyjimejte z obalu
za aseptickych podminek. Skladujte je v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte
je z néj dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace
a ovérte neporusdenost sterilniho obalu. NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Vyjmuti implantatu
Konkrétni pokyny k vyjimani implantatu jsou uvedeny v oznaceni vyjimaného im-
plantatu.

Odstrafiovani problému
Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, je nutné
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

Klinické zpracovani prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pou-
zitelnych prostredk, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce , Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes. Postup pro opétovné zpracovani prostfedkl na
prisludnych podnosech urcenych specialné pro univerzalni systém pro malé frag-
menty je uveden v dokumentu SE_736845, ktery je k dispozici také online. Doku-
ment ,, Demontaz vicedilnych nastrojd” s pokyny pro sestaveni a rozebrani nastrojd
Ize stdhnout z webové stranky.

Sestaveni a demontaz hloubkomérua

Hloubkomér 2,7/3,5 mm je k dispozici ve dvou rozsazich méfeni délky od 0 do
60 mm (03.133.080) a od 40 do 100 mm (03.133.081). Hloubkomér sestava
ze dvou dilG: kovového pouzdra a méfici vlozky s hrotem hacku.

Sestaveni hloubkoméru

Hloubkomér 0 az 60 mm se nachdzi na tacu s prvky pro zavadéni rozloZeny na dva
dily: kovové pouzdro a méfici viozku s hrotem hacku. Sestaveni provedete tak, Ze
vlozite méfici vlozku do pouzdra. Zarovnejte kli¢ hloubkoméru s horni stranou
pouzdra hloubkomeéru ve tvaru D a jemné zasouvejte smérem k rukojeti méfici
vlozky az nadoraz (1). Otacejte o 180 stupiiti v jednom sméru a pfitom jemné po-
souvejte k rukojeti, dokud neucitite, Ze se zarazil (2). Otacejte o dalsich 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).
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Demontaz hloubkoméru

Pfi demontazi vysouvejte pouzdro z rukojeti, dokud se nezastavi u hrotu hacku.
Vysunte hrot hacku smérem k nasouvacimu pouzdru pfes hacek. Pouzdro se zasta-
vi na klicovém prvku. Demontadz dokoncite opa¢nym postupem, nez ktery byl
pouzit k sestaveni (1 a 2).

Likvidace
Prostiedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Specialni pokyny k operaci

Postup pro 3D sablony

1. Pfed pouzitim 3ablony provedte pfedoperacni radiologické posouzeni a vypra-
cujte predoperacni plan.

2. Pouzijte $ablonu pro vybér implantatu.
a. Vyberte vhodnou 3ablonu podle dané anatomie a typu fraktury.
b. Volitelny krok: Ke zjisténi spravné délky implantatu pouzijte pravitko ve

spojeni se $ablonou.

c. Vyberte odpovidajici implantat potfebny pro opera¢ni zékrok.

3. Volitelny krok pfi intraopera¢nim pouziti $ablony: Sablonu kratkodobé upevnéte
k anaatomii pacienta pomoci jednoho nebo nékolika K-dratd 1,25 mm, 1,6 mm
¢i 2,0 mm.

Ne v3echny produkty jsou aktudlné dostupné na vsech trzich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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