Slovenian / Slovenscina

Navodila za uporabo
Sistem Kanuliran Kompresijski Vijak Brez Glave

Sistem Kanuliran Vijak +

Synthes GmbH
"'0 Eimattstrasse 3
) 4436 Oberdorf
Switzerland
us:

Telefon: +1 (800) 523-0322
Faks: +1 (800) 446-0234

Ous:
Telefon: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00

Tyber Medical

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Faks: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Telefon: (+49) 511-6262-8630

2797
Faks: (+49) 511-6262-8633

LBL-DS201905-SL Rev G-01 (2025-10-17)

MDSS CH GmbH
cH Laurenzenvorstadt 61
ot [ree 500 Aarau, Svica
Telefon: (+49) 511-6262-8630

MDSS-UK RP LIMITED
UKRP Parkway House, Palatine Rd, Northenden,
Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Zdruzeno kraljestvo
Telefon: (+44) 7898 375 115

COMPANIES OF lsofmymln({v{nncn
L, U



POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le
zdravnikom osebno oziroma po njihovem narocilu.

OPIS MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA

Vsadki, ki se lahko dobavijo sterilni ali nesterilni, so:

« Vijaki razli¢nih premerov in dolzin

« Vijaki imajo poglobljen del pritrditev na pogon

« Glave vijakov imajo navoj za pritrditev v proksimalno kost

« Vijaki so narejeni iz titanove zlitine v okviru standarda ISO 5832-3 in ASTM
F136

INDIKACIJE ZA UPORABO

Vijaki podjetja DePuy Synthes so indicirani za uporabo pri kostni rekonstrukciji,
osteotomiji, artrodezi, zdruzitvi sklepa, korekturi zloma in fiksaciji zloma kosti,
primerni za velikost pripomocka. Vijaki so samo za enkratno uporabo.

Opozorilo: Ta pripomocek ni primeren za pritrditev vijakov ali fiksiranje na
posteriorne elemente (pedikle) vratne, prsne ali ledvene hrbtenice.

MATERIAL

Vsadki podjetja DePuy Synthes so izdelani iz titanove zlitine (ISO 5832-3 in ASTM
F136). Specializirani inStrumenti so narejeni iz nerjavnega jekla, primernega za
kirursko uporabo (ISO 7153-1 in ASTM F899), nikelj-kobaltova zlitina (ISO 5832-6
in ASTM F562) in PAEK.

NACIN DOBAVE

Vijaki in inStrumenti podjetja DePuy Synthes se dobavijo nesterilni in sterilni, kot
je navedeno na ovojnini.

Vsi sterilni Vijaki in indtrumenti podjetja so sterilizirani z gamazarki. Pred uporabo
preverite ovojnino in se prepri€ajte, da sterilna pregrada ni poSkodovana. Ponovna
sterilizacija ni dovoljena.

Nesterilne instrumente je treba pred uporabo ocistiti in sterilizirati v skladu s
postopki, opisanimi v tem dokumentu.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba vsadkov ni dovoljena pri bolnikih, ki imajo trenutno ali v anamnezi:
« lokalno ali sistemsko akutno ali kronié¢no vnetje;

« aktivno okuzbo ali vnetje;

« sum na ali dokumentirano alergijo ali neprenasanje kovine.

Opozorila IN mozna tveganja

Vsadki podjetia DePuy Synthes so zasnovani za uporabo pri samo enem
bolniku in jih ni dovoljeno nikoli ponovno uporabiti Kot za vse druge
ortopedske vsadke velja, da ni dovoljeno Vsadki podjetia DePuy Synthes pod
nobenim pogojem ponovno vsaditi.

Vsadki podjetja DePuy Synthes se lahko zrahljajo ali zlomijo, ¢e so izpostavljeni
povecani obremenitvi. Dejavniki, kot so bolnikova telesna masa, raven aktivnosti
in upostevanje navodil glede nosilnosti ali obremenitev lahko vplivajo na Zivljenjsko
dobo vsadka. PoSkodbe nosilnih kostnih struktur, ki jih povzroéijo okuzbe, lahko
povzrocijo zrahljanje komponent in/ali zlom kosti.

Resni zapleti po operaciji zaradi vsadka se lahko pojavijo pri bolnikih, ki: niso v
dobrem sploSnem telesnem stanju; imajo hudo osteoporozo; izkazujejo fizioloSke
ali anatomske anomalije; imajo imunoloSske odzive, senzibilizacijo ali
preobéutljivost na tuje materiale; imajo sistemske ali presnovne motnje.

Ta opozorila ne vklju€ujejo vseh nezelenih ucinkov, ki se lahko pojavijo z operacijo,
temvec so pomembni premisleki, specifiéni za kovinske pripomocke. Tveganja,
povezana z ortopedskim posegom, splo$nim posegom in uporabo splo$ne
anestezije, je treba bolniku razloziti pred operacijo. Glejte
poglavijePREVIDNOSTNI UKREPI in MOZNI NEZELENI UCINKI za dodatna
opozorila.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Vijake sme vsaditi samo izku$en kirurg, specificno usposobljen za uporabo teh
vijakov, saj je to tehniéno zahteven postopek, ki predstavlja tveganje za resne
poskodbe bolnika.

V nobenih pogojih ni dovoljeno uporabljati poSkodovanih komponent ali kirurSko
odstranjenih komponent. Vsadkov, ki so Ze bili v stiku s telesnimi teko€inami ali
telesnim tkivom, ni dovoljeno ponovno sterilizirati.

Sistemov vijakov podjetja DePuy Synthes ni dovoljeno nikoli uporabljati z razli¢nimi
materiali.

Predoperativna ocena primernosti bolnikove anatomije za sprejetje vsadkov se
opravi na podlagi rentgenskih in CT-slik ter drugih radioloskih Studij.

Izbrati je treba le bolnike, ki izpolnjujejo merila, navedena v INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

Pravilna izbira vsadka je iziemno pomembna. UpoStevati je treba bolezni in
bolnikovo telesno maso/visino ter poklicno in/ali telesno dejavnost.

Odloéilnega pomena je pravilno ravnanje z vsadkom pred operacijo in med
njo. S komponentami vsadka ravnajte pravilno. Prepricajte se, da je ovojnina
neposkodovana. Povr$ina vsadka se ne sme poSkodovati.

Bolnika ustrezno poduéite. Zdravnik mora bolnika obvestiti o prednostih in
slabostih ortopedskih vsadkov, pooperativnih omejitvah, obremenitvah zaradi
obtezZitve/nosilnosti, ki lahko vplivajo na celjenje kosti, omejitvah vsadkov in
dejstvu, da sta prezgodnja telesna dejavnost in obremenitev zaradi polne
obtezitve/nosilnosti povezani s prezgodnjim rahljanjem, poskodbami in/ali ziomom
ortopedskih protez.

POMEMBNO: Vodilne Zlice, prilozene sistemu vijakov podjetia DePuy Synthes,
niso za vsaditev. Vodilne Zice so namenjene samo uporabi kot inStrumenti za
olaj$anje vstavitve vijakov.

MOZNI NEZELENI UCINKI

zor: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le
zdravnikom osebno oziroma po njihovem narogilu.

Pred operacijo je treba bolnika opozoriti na mozne nezelene ucinke ortopedske

operacije. Morda bo potrebna dodatna operacija za korekturo nekaterih

pri¢akovanih dogodkov, ki lahko med drugim vkljuéujejo:

« prehitro ali prepozno zrahljanje, razstavitev in/ali zliom enega ali vseh vsadkov;

o preobcutljivost na kovino kot tujek (alergijska reakcija na vsadek material),
vkljuéno z metalozo, obarvanjem, nastankom tumorjev, avtoimunimi boleznimi
in/ali brazgotinjenjem;

« obcutljivost koze ali miSice pri bolnikih z neustrezno prekritostjo mesta posega

s tkivom, kar lahko povzrogi razgradnjo koze, preboj, bole€ino in/ali zaplete z

rano;

poskodbo tkiva zaradi nepravilne namestitve vsadkov ali inStrumentov;

okuzbo;

hematom;

alergijo;

trombozo;

poskodbo Ziv€evja ali Zilja zaradi kirur§ke travme, vkljuéno z izgubo nevrolo$ke

funkcije, nevropatijo, nevroloske deficite (prehodne ali stalne), bilateralno

paraplegijo, pojav radikulopatije in paralizo (popolno ali nepopolno);

e izgubo kosti zaradi resorpcije ali atrofije kosti, zmanj$anje kostne gostote ali

zlomi kosti na mestu posega;

bolecino, nelagodie ali zaplete s celjenjem ran kirurS§kega mesta;

neporavnanost anatomskih struktur;

nezdruzitev ali zapoznelo zdruZitev kosti.

Zaradi nezelenih ucinkov bo morda potrebna ponovna operacija, revizija ali

poseg za odstranitev, artrodeza prizadetega sklepa in/ali amputacijaokonéine.

ZDRUZLJIVOST Z MAGNETNORESONACNIM SLIKANJEM (MR)

Z nekliniénim testiranjem so dokazali, da so vijaki sistema DePuy pogojno zdruZzljivi
z MR-slikanjem. Bolnika s temi pripomocki je mogoce varno slikati v sistemu MR, ki
izpolnjuje naslednje pogoje:

« Staticno magnetno polje 3,0 Tali1,5T
o Najvedji prostorski gradient polja 1900 gauss/cm (19 T/m)
« Najvecja specificna povprecna absorpcijska stopnja (SAR) za vse telo 1,0 W/kg

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja rezultati neklinicnega testiranja je
pri¢akovano, da vijaki Synthes DePuy povzrocijo dvig najvecje temperature za
najve¢ 8 °C po 10 minutah neprekinjenega slikanja.

NAVODILA ZA UPORABO

Za vsaditev Vijaki podjetia DePuy Synthes uporabljajte samo specializirane
inStrumente podjetia DePuy Synthes. Ne uporabljajte drugih vsadkov ali
indtrumentov drugih sistemov ali izdelovalcev.

Vijaki in inStrumenti podjetia DePuy Synthes so dobavljeni sterilni ali nesterilni.
Nesterilne vsadke in indtrumente je treba ocistiti in sterilizirati pred uporabo v
skladu s postopki, opisanimi v tem dokumentu. Vse komponente sistema podjetja
DePuy Synthes je treba skrbno pregledati in zagotoviti njihovo pravilno delovno
stanje. Kriticne predele, vkljuéno s povrSinami sklepa, je treba pregledati glede
obrabe, poskodb ali nepravilnosti. PoSkodovanih ali zlomljenih pripomockov
podjetja DePuy Synthes ni dovoljeno uporabljati ali obdelovati in jih je treba vrniti
podjetju DePuy Synthes za oceno.

Pred prvo uporabo sistema vijakov podjetia DePuy Synthes se mora kirurg
temeljito seznaniti s Priro¢nikom kirurSke tehnike vijakov podjetja DePuy Synthes
in funkcionalnostjo ter sestavljanjem razliénih komponent. Predoperativho
nacrtovanje kirurga naj vklju€uje vrsto potrebnega vsadka; pred operacijo mora biti
na voljo ustrezna zaloga velikosti vsadka, vkljuéno z vecjimi in manjSimi velikostmi
od tistih, za katere se pri¢akuje, da bodo uporabljeni.



Za popolna navodila glede pravilne uporabe in namestitve vseh Vijaki in
indtrumenti podjetja DePuy Synthes glejte priroénik za kirur§ko tehniko podjetja
DePuy DePuy (brezpla¢no je na voljo na zahtevo).

NEGA IN RAVNANJE

Nekateri Vijaki in inStrumenti podjetja DePuy Synthes so dobavljeni
nesterilni in jih je treba do CiS€enja in sterilizacije shranjevati v originalni ovojnini.
Pred uporabo jih morate sterilizirati v skladu s standardnim bolniSni¢nim
postopkom. Za priporoéene parametre glejte poglavje STERILIZACIJA.

Omejitve pri obdelavi
Ponovna obdelava ima minimalni u€inek na te vsadke in indtrumente. lztek

Zivljenjske dobe se navadno doloéi glede na obrabo in poSkodbe zaradi uporabe.

Tocka uporabe
Pred pravo uporabi in vsaki¢ po tem morate upoStevati spodnja navodila, da
zagotovite varno ravnanje z bioloSko kontaminiranimi inStrumenti.

Shranjevanije in transport
Priporogljivo je, da inStrumente ponovno obdelate takoj, ko je to po uporabi
mogoce.

Priprava na iS€enje

Kjer se in§trumenti dotikajo drugih pripomockov, jih pred ¢i§€enjem razstavite.

Odvecéno umazanijo odstranite s Cistim, vpojnim robckom Kimwipe za enkratno

uporabo ali podobnim rob&kom.

Ciséenje (samodejno)

Oprema: Avtomatski pomivalni stroj, mehka $etka, encimski detergent’ in

detergent z nevtralno vrednostjo pHZ.

« Instrumente predhodno ogistite pod teko€o vodo z mehko $€etko, da odstranite
vecjo umazanijo. Vsak inStrument izpirajte in $¢etkajte vsaj eno minuto.

« Po pred¢i$¢enju ga polozite v avtomatski pralni stroj in se prepricajte, da se
vzorci ne dotikajo. InStrumente nalozite tako, da se lahko deli odcejajo.

« Uporabite standardni cikel inStrumentov z naslednjimi parametri (najman;j
minimum):

Vroce
Encimsko pranje 40-65 °C (104-149 °F)
3 minute
Pranje z nevtralnim 60 °C (140 °F)
pH 3 minute
L Temperatura okolja
Izpiranje 1,5 minute
Toplotno izpiranje 90 1Cr(n1i23taF)
-— 82°C (180 °F
Susenje G(minut )

« Poglejte, ali so instrumenti suhi. Ce niso suhi, jih osusite s suho, mehko krpo,
ki ne pusc¢a nitk.

« Ko so inStrumenti suhi, poglejte, ali je bila umazanija v celoti odstranjena. Po
potrebi cikel ponovite ali jih ocistite roéno.

« Konéno spiranje izvedite s prec¢i§¢eno vodo pri sobni temperaturi, ki naj traja 5
minut.

« Kopel za izpiranje spremenite po vsakem postopku ¢iS€enja.

Ciséenje (roéno)

Opozorilo: Med ¢iséenjem je treba posebno pozornost posvetiti gibljivim

komponentam in slepim luknjam.

Priprava Cgistila (priporo¢ljivo):

« V 3,8 vode dodajte 60 ml Endozime® AW Plus (razredcitev 1:64).

1Za validacijo ¢isCenja je bil uporabljen izdelek ENZOL®, ki je blagovna znamka
podjetja Advanced Sterilization Products.

2 Za validacijo ¢id&enja je bil uporabljen detergent Ultra Concentrate Neutral
Detergent Prolystica™, ki je blagovna znamka podjetja Steris Corporation.

Navodila za ro¢no ¢is¢enje:

« Indtrumente predhodno oéistite pod tekoco vodo z mehko $¢etko, da odstranite
vecjo umazanijo. Vsak inStrument izpirajte in S¢etkajte vsaj eno minuto.

« Indtrumente 5 minut namakajte v encimski raztopini; kjer je treba, inStrumente
obracgajte in hitro premikajte v kopeli, da pospesite izpiranje. Za temeljito
ociscenje vseh kanalov in svetlin z raztopino uporabite veliko injekcijsko brizgo ali
impulze vodnega curka, kjer je potrebno.

« Indtrumente $Cetkajte z mehko $€etko, ko so potopljeni v detergent.

¢ Pripomocke 5 minut izpirajte s prec¢iS¢eno vodo sobnetemperature.

« Kopel za izpiranje spremenite po vsakem postopku ¢is¢enja.

« Do suhega obriSite z mehko, €isto krpo, ki ne pusc¢a nitk.

« Ko so instrumenti suhi, poglejte, ali je bila umazanija v celoti odstranjena. Po

potrebi ponovite ro¢no ¢is¢enje.

Po Ciscenju

InStrumente, ki ste jih pred ¢iS€enjem razstavili, pred ponovno uporabo sestavite.
Prelged in preizkus delovanja

Vsi inStrumenti: Vizualno preglejte poSkodbe in obrabo. Kjer se inStrumenti stikajo
drugih pripomockov, vmesni preglejte za poSkodbe.

Preverite za neporavnanost, razpoke, upognjene dele ali zlomljene konice.
Mehansko preverite dele in se prepri¢ajte, da vsak inStrument deluje pravilno.
Odstranite inStrumente z madezi ter razbarvane in poskodovane inStrumente.

Ovojnina

Instrumente lahko postavite na pladnje za inStrument podjetja DePuy Synthes ali
na obiajne pladnje. Pladnje kot obiajno zavijte z do dvema plastema
sterilizacijske ovojnine, ki jih je FDA odobrila za predvakuumsko parno sterilizacijo.

Sterilizacija

Za komponente, ki se dobavijo sterilne, je sterilizacijska metoda zabelezena na
nalepki. Sterilne komponente vsadka so dobavljene sterilne z ravnijo zagotovljene
sterilnosti (SAL, Sterility Assurance Level) 10®. Sterilno pakirane komponente so
na voljo v zas¢itnem steriinem bariernem pakiranju. Pred operacijo ovojnino
preglejte glede lukenj ali drugih poskodb. Ce je bila sterilna pregrada nadeta,
komponento vrnite druzbi DePuy Synthes.

Ce na nalepki ni specifihe oznake STERILNO ali &e je oznaka NESTERILNO, so
komponente dobavljene nesteriine in jih je treba pred operacijo odistiti in
sterilizirati.

Opozorilo: Podjetje Proizvajalec ne priporoca, da inStrumente sterilizirajte s
hitro, etilenoksidno ali kemi¢éno sterilizacijo. Pri sterilizaciji ve¢ inStrumentov
v enem ciklu avtoklaviranja se prepric¢ajte, da najvecja obremenitev
sterilizatorja ni prekoracena.

Da doseZete raven zagotovljene sterilnosti SAL 10, podjetie Proizvajalec
priporo¢a naslednje parametre:

Vrsta sterilizatorja Zrana masa Predvakuum

Najmanjsa temp. 132 °C (270 °F) 132°C 135 °C (275 °F)
(270 °F)

Izpostavljenost* 15 min 4 min 3 min

Cas susenja 20 minut

*Podjetje Proizvajalec je zgornje sterilizacijske cikle validiralo in podatke hrani.
Validirani sterilizacijski parametri izpolnjujejo najmanj$e zahteve v skladu z
ISO 17665-1. Morda so primerni tudi drugi sterilizacijski cikli, vendar
posameznikom ali bolnisnicam, ki ne uporabljajo priporo¢enih metod,
svetujemo, da vse druge metode validirajo z ustreznimi laboratorijskimi
tehnikami.

Podjetie  Proizvajalec  priporo€a naslednji standard ANSI/AAMI  ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Celoviti prirocnik za sterilizacijo in zagotavijanje sterilnosti v zdravstvenih
ustanovah), ki vkljucuje: spremljanje cikla s prisotnostjo, vkljucitev kemiénih
indikatorjev na notranjost in zunanjost ovojnine in spremljanje vsakega polnjenja z
bioloskim indikatorjem in/ali indikatorji razreda 5.

Shranjevanje

Pripomoc¢ki morajo biti popolnoma suhi, preden jih shranite na za to namenjene
pladnje. Z njimi morate ravnati previdno, da preprecite poSkodbe. Pripomocke je
treba hraniti v suhem, Cistem okolju, ki zagotavlja za$cito pred prahom, Zuzelkami,
Skodljivci, kemi¢nimi hlapi, neposredno sonéno svetlobo ter ekstremnimi
temperaturami in viago.

ODSTRANITEV IN ANALIZA ODSTRANJENIH VSADKOV

Najpomembnejsi del odstranitve kirurSkega vsadka je prepre¢evanje $kode, ki bi
povzrocila nekoristnost znanstvenih preiskav. Med rokovanjem in poSiljanjem je
treba z vsadkom ravnati zelo previdno. Upostevaijte interne bolnisni¢ne postopke




za odstranitev in analizo vsadkov, odstranjenih med posegom. Pri rokovanju z
odstranjenimi vsadki bodite previdni, da preprecite Sirjenje povzrociteljev bolezni,
ki se Sirijo s krvjo. Za vrnjene ali odstranjene vsadke se obrnite na sluzbo za
stranko podjetja DePuy Synthes.

SIMBOLI NA OZNAKI

SLUZBA ZA STRANKE

Za ve¢ informacij glede sistema vijakov podjetia DePuy Synthes ali za kopijo
priroénika za sisteme se obrnite na podjetie DePuy Synthes ali svojega lokalnega
distributerja podjetja DePuy Synthes.

SIMBOL POMEN

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo,
& distribucijo in uporabo tega pripomocka s
only - A : - -
strani zdravnika ali po njegovem narocilu.

Referencna $tevilka

Stevilka partije

Material

Drzava proizvodnje/datum proizvodnje

Datum poteka veljavnosti

Koli¢ina

Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabite ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana.

Glejte navodila za uporabo

Previdno

Nesterilno

Distributer

Proizvajalec

Oznaka CE

Pooblasceni predstavnik v Evropski uniji

Pooblasgeni predstavnik v Svici

Edinstveni identifikator pripomocka

Pogojno za MR

Medicinski pripomocek

Dvojna sterilna pregrada

Nevarne snovi

Identifikacija pacienta

Spletno mesto z informacijami za paciente

Zdravstveni dom ali zdravnik

Datum vnosa podatkov ali datum postopka




