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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:
Rukovat a rameno 03.133.371 03.133.420
skrutkovaca: 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
Ohybacie pomocky: 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
Periostalny 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

Univerzalny systém na malé fragmenty pozostava z dvoch komponentov: 1) zaklad-
nej sUpravy nastrojov, skrutiek a Standardnych implantdtov a 2) moduldrnych
zasobnikov na anatomické implantaty pre podporovanu anatémiu malych fragmen-
tov. Okrem toho moze zakladna sUprava podporovat vietky neuzamykacie, LCP® aj
VA LCP® dlahovacie technoldgie znacky DePuy Synthes velkosti 2,7 mm/3,5 mm.

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na uvedené pomacky.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfiia vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie
pomacky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.
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Pomécka(-y) Material(-y) Norma(-y)
Vodice vrtakov Nehrdzavejuca ocel 17-4 PH ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Speciélna nehrdzavejuca ocel 465 ~ ASTM F899
Hibkomery Nehrdzavejuca ocel 304 ASTM F899
Nehrdzavejlca ocel 17-4 PH ASTM F899
Nehrdzavejlca ocel 304 ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Vrtaky Nehrdzavejuca ocel 440A ASTM F899
Rukovat skrutkovaca Nehrdzavejuca ocel 17-4 PH ASTM F899
Nehrdzavejlca ocel 304 ASTM F899
Nehrdzavejuca ocel 302 ASTM F899
Nehrdzavejlca ocel 420A ASTM F899
Nehrdzavejuca ocel 4208 ASTM F899

Santoprén

ASTM F2042 / F2038

Polypropylén Ziadna
Rameno skrutkovac¢a Specidlna nehrdzavejlca ocel 465 ~ ASTM F899
Ohybacie poméocky — Specidlna nehrdzavejica ocel 465 ~ ASTM F899
Periostalny elevator ~ Santoprén ASTM F2042/2038
Polypropylén Ziadna
Nehrdzavejlca ocel 420A ASTM F899
3D 3ablony Nehrdzavejuca ocel 17-4 PH ASTM F899

Urcené pouzitie

Univerzalny systém na malé fragmenty pouziva chirurg pri fixacii implantatov pre
zlomeniny s malymi fragmentami, pri ktorych sa vyuziva dlahovacia technolégia
neuzamykacia, uzamykacia LCP a uzamykacia VA LCP s velkostami 2,7 mm alebo
3,5 mm. Nie je ur¢eny na pouzitie v kraniomaxilofacialnej oblasti a na chrbtici.

Indikacie
Konkrétne indikacie tykajuce sa systémov dlah velkosti 2,7 mm/3,5 mm sa nacha-
dzaju na prislusnych oznaceniach pouzivaného systému.

Kontraindikacie
Konkrétne kontraindikacie tykajuce sa systémov dlah velkosti 2,7 mm/3,5 mm
sa nachadzaju na prisludnych oznaceniach pouzivaného systému.

Cielova skupina pacientov
Konkrétne cielové skupiny pacientov pre systémy dlah velkosti 2,7 mm/3,5 mm
sa nachadzaju na prislusnych oznaceniach pouzivaného systému.

Urceny pouzivatel

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekari, persondl operacnej sdly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s néstrojom, by mali byt plne obozndmeni
s ndvodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou spolo¢-
nosti Synthes ,Ddlezité informacie”. Implantacia sa méa uskutocnit na zaklade
pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg nesie zodpovednost za
vhodnost indikacie pomocky pre dany patologicky stav/ochorenie a za spravne
prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Spolo¢nost Synthes vyraba chirurgické nastroje urcené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Klinické prinosy
nastrojov vychadzaju skor z implantovanej pomdcky nez z nastrojov. Klinické pri-
nosy specifické pre implantaty mozno néajst v prislusnom navode na pouzitie
implantatu spolo¢nosti Synthes.

strana 2/4



Funk¢né charakteristiky pomocky

Spolo¢nost Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost univerzalneho systému na
malé fragmenty, a Ze tento predstavuje najmodernejsie lekarske pomocky
na chirurgické o3etrenie a stabilizaciu zlomenin v réznych anatomickych oblastiach,
ked' sa pouzivaju v sulade s ndvodom na pouZitie a oznaceniami.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Spolo¢nost Synthes vyradba chirurgické nastroje uréené na pripravu opera¢ného
pola a na pomoc pri implantacii implantatov spolo¢nosti Synthes. Neziaduce
udalosti/vedlajsie ucinky vychadzaju skér z implantatov nez z nastrojov. Neziaduce
udalosti/vedlajsie ucinky 3pecifické pre implantaty mozno najst v prislusnom navo-
de na pouzitie implantatu spolo¢nosti Synthes.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporu3enost sterilného
balenia. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

Pomécka na jednorazové pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku uréent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit strukturadlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Meracia pomécka
Ucel meracej pomécky: Hibkomery uvedené nizdie si urcené na kvantitativne
meranie anatomického parametra ludského tela:

Diely

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

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

Limit presnosti: +/- 0,5mm

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

03.133.081

Varovania a preventivne 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
zahod'te do schvalenych nadob ur¢enych na ostré predmety.

— Ak pouzivate sterilne balené nastroje, v operacnej séale pouzivajte nalezitd
aseptickd techniku.

— Neudierajte do zadnej strany periostalneho elevatora.

— Pouzitie nespravnych ndstrojov na ohybanie mo6ze oslabit dlahu a viest k jej
predc¢asnému zlyhaniu (napr. zlomeniu).

— Dlahu neohybajte pomocou zavitového vodic¢a vrtdka. Mohli by sa poskodit
zavity otvorov na dlahe.

— Ak sa pouziva technika kompresie fragmentov skrutkou (lag screw), nemerajte
s kalibraciou na vrtakoch.

— Neuzamykacie vodice vrtadkov sa nemaju pouzivat na zasUvanie skrutiek do
uzamykacich otvorov na uzamykacich dlahach a dlahach s variabilnym uhlom.

— Neutrdlne (tzn. centrované) puzdrové adaptéry nie su navrhnuté na pouzitie
s uzamykacimi otvormi LCP dlah ani uzamykacimi otvormi dlah s variabilnym
uhlom. Mali by sa pouzivat iba s otvormi bez zavitu alebo s ¢astou bez zavitu
kombinovanych otvorov.

— Pri pouziti neutrdlneho puzdrového adaptéra v otvoroch bez zavitu sa vyhnite
nadmernej anguldcii a drzte sa nominalneho postavenia voci stredovej osi otvoru.

— Dbajte na to, aby sa vrtaky nedotykali bokov otvorov dlahy.

- Na vodice vrtakov nevyvijajte nadmernu silu.

— Ked skrutkujete vodic¢ vrtdka do uzamykacich otvorov a uzamykacich otvorov na
dlahach s variabilnym uhlom, neprekracujte krutiaci moment.
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— Prekrocenie krutiaceho momentu moze vyvolat falosny dojem usadenia vodica.
Prekrocenie krdtiaceho momentu a preskocenie zavitu méze spdsobit poskodenie
otvoru pre skrutku.

- Nespravne umiestnenie zavitového vodica vrtaka moze viest k tomu, ze uzamy-
kacia skrutka sa neuzamkne v otvore uzamykacej dlahy.

— Pri zatlacani hacikového hrotu meracej viozky hibkomera postupujte opatrne.
Hacikovy hrot moze byt ostry a mdze zachytit alebo pretrhnut rukavicu alebo
pokozku pouzivatela.

— Ak pri vytahovani skrutky zo zasobnika skrutiek samodrzné Sesthranné rameno
skrutkovaca nezachytava skrutku, pouzite drziacu objimku (314.060) spolu's 2,5 mm
Sesthrannym ramenom.

— Rychlost vrtania a rychlost skrutkovania skrutky priamo koreluje s teplotou
na povrchu kosti. Vysoké teploty by mohli ovplyvnit rozhranie skrutky a kosti
a ovplyvnit klinicky vysledok.

— Sablénu neimplantuijte.

— Overte spravny vyber dldh kontrolou L (lavého) a R (pravého) znacenia na
skusobnom implantate.

- Sablénu netvarujte ani neohybajte.

— Pouzitie $ablény s vrtdkom nie je pripustné.

- Je potrebné postupovat asepticky.

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

Prostredie magnetickej rezonancie
Dalgie pokyny alebo informacie potrebné na bezpe¢né pouzivanie v prostredi MR
najdete na prislusnych oznaceniach dlahy.

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstraiite vsetky povodné
obaly. Pred parnou sterilizaciou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby.
Dodrziavajte pokyny na Cistenie a sterilizaciu uvedené v tomto navode na pouZitie.

Pre produkty Synthes dodavané v sterilnom stave: Vyrobky vyberajte z obalu asep-
tickym sposobom. Uskladnujte ich v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia
ich vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie
vyrobku a neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok
nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
Konkrétne pokyny pre odstranenie implantatu najdete v oznaceniach odstranova-
ného implantatu.

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa moézu vyskytnut v savislosti s pomockou,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému Uradu Statu, v ktorom pouzivatel
a/alebo pacient sidli.

Klinické spracovanie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa spracovania implantatov a regeneracie opakovatelne
pouzitelnych pomoécok, podnosov na nastroje a puzdier st uvedené v brozurke
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”. Pokyny k regeneracii pomocok
v prislusnych zasobnikoch 3pecifickych pre univerzélny systém na malé fragmenty
mozno najst v dokumente SE_736845, ktory je tiez k dispozicii online. Pokyny
tykajlce sa montaze a demontaze nastrojov s ndzvom , Demontaz nastrojov pozo-
stavajucich z viacerych casti” si mozete prevziat z webovej stranky.

Montaz a demontaz hibkomerov

Hibkomer 2,7/3,5 mm je k dispozicii v dvoch rozsahoch merania dizky od 0 do 60
mm (03.133.080) a od 40 do 100 mm (03.133.081). Hibkomer pozostéava z dvoch
Casti: kovovej objimky a meracej vlozky s hacikovym hrotom.

Montaz hibkomera

Hibkomer 0 az 60 mm je v zasobniku s implanta¢nymi pomackami rozlozeny na dva
kusy: kovova objimka a meracia vlozka s hacikovym hrotom. Zmontujete ho zasu-
nutim meracej vlozky cez objimku. Zarovnajte klu¢ hibkomera s hornou ¢astou
objimky hibkomera tvaru D a jemne ho postvajte smerom k rukovéti meracej vloz-
ky, kym sa nezastavi (1). Otocte ho o 180 stupriov v jednom smere a jemne posu-
vajte smerom k rukovati, az kym nepocitite doraz (2). Otocte ho o daldich
180 stupfiov v opa¢nom smere jemnym tlakom na objimku smerom k rukovati (3).
Zvy$nu Cast viozky postvajte smerom nadol objimky hibkomera, az kym objimka
nedosiahne rukovat hibkomera (4).
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Demontéz hibkomera

Pri demontazi odtahujte objimku smerom od rukovate, kym sa nezastavi na haci-
kovom hrote. Zatlac¢te na hacikovy hrot, aby ste pre3mykli objimku cez hacik. Ob-
jimka sa zastavi na klt¢ikovom prvku. Pomocou krokov montéze opisanych vy3sie
v opa¢nom poradi hibkomer tplne demontuijete (1 a 2).

Likvidacia
Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.

Osobitné operacné pokyny

Kroky pre 3D sablony

1. Pred pouzitim 3ablény vykonajte predoperacné radiologické postdenie a pri-
pravte predoperacny plan.

2. Pre vyber implantatu pouzite 3ablonu.
a. Vyberte vhodnu 3ablonu podla zvazovanej anatémie a typu zlomeniny.
b. Volitelny krok: Na zistenie spravnej dl'éky implantatu pouzite pravitko

v spojeni so 3ablénou.

c. Vyberte zodpovedajuci implantat potrebny na operaciu.

3. Volitelny krok, ak sa 3abléna pouziva peropera¢ne: Sablénu docasne zaistite k
anatomickym strukttram pacienta pomocou K-drétu (drétov) velkosti 1,25 mm,
1,6 mm alebo 2,0 mm.

Nie v3etky vyrobky st v sicasnosti dostupné na vietkych trhoch.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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