PRIBALOVA INFORMACE
DEPUY SYNTHES
TRAUMA SCREW SYSTEM

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Implantaty — dodavané sterilni nebo nesterilni — jsou:

e Traumatologické Srouby existujici v riznych
primérech a délkach

o Srouby s drazkou pro zachyceni $roubovaku

e Srouby s hlavou traumatologického $roubu se zavity,
které se zachyti v proximalni kosti

Implantaty jsou vyrobeny ze slitiny titanu v rdmci normy
ASTM F136.

Nastroje — dodavané sterilni a nesterilni — jsou ureny
k podpofe implantace Sroubll DePuy Synthes Trauma
Screws.

INDIKACE K POUZITI

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System je uréen
k pouziti pfi rekonstrukci kosti, osteotomii, artrodéze,
kloubni fuzi, reparaci zlomenin a fixaci zlomenin kosti
odpovidajicich velikosti prostfedku. Srouby jsou urgeny
pouze k jednorazovému pouZziti.

URCENE POUZITI

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System je navrzen
pro kompresi a fixaci mezi dvéma sousednimi segmenty
kortikalni a/nebo spongidézni kosti.

OMEZENI

Tento prostfedek neni schvalen pro Sroubové upevnéni
nebo fixaci k zadnim elementdm (pediklim) kréni, hrudni
nebo bederni patefe. Pouziti implantatd v téchto
anatomickych mistech mize vést k poranéni pacienta,
véetné poranéni cév a centralniho nervového systému,
a k prodlouzeni operace. S vyjimkou omezeni uvedenych
v ¢astech Kontraindikace, Vystrahy amozna rizika
a Bezpecnostni opatfeni neexistuji zadna dalsi omezeni
téchto prostfedkd, pokud jsou pouzivany v souladu se
svym uréenim.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System je uréen
pro pacienty, ktefi podstupuji fixaci kosti odpovidajici
velikosti  Sroubu. Aplikace v8ech implantatd se fidi
lékafskym Usudkem zkuSeného traumatologického nebo
ortopedického  chirurga s vyuzitim v prislusnych
anatomickych mistech, jak je definovano v indikacich.

URCENY UZIVATEL

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System je urcen
k pouziti zkuSenymi traumatologickymi a ortopedickymi
chirurgy.

PROSTREDiI URCENEHO POUZITi

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System je uréen
k pouziti na opera¢nim sale nebo v chirurgickém
prostfedi.

KLINICKY PRINOS

Ocekavanym klinickym pfinosem systému DePuy Synthes
Trauma Screw System pfi pouzZiti v souladu s jeho
uréenim je dosazeni kostniho spojeni.

ZIVOTNOST PROSTREDKU

Implantaty systému DePuy Synthes Trauma Screw System
ukoncily svou |éEebnou Zivotnost a primarni funkci
mechanické stabilizace, jakmile fuzni hmota dosahla
dostate¢né pevnosti, aby zajistila stabilitu a integritu kosti
bez nutnosti externi podpory (obvykle 6 tydnt az 9 mésicl
v zavislosti na oSetfovanych kostech a provedeném
zakroku).

Ocekavana lécebna Zivotnost nastroju systému DePuy
Synthes Trauma Screw System je uréena pro kratkodobé
(pfechodné) pouziti definované dobou, po kterou se
nastroje pouzivaji béhem klinického zakroku.

Ocekavana Zzivotnost opakované pouzitelnych nastroju
systému traumatologickych Sroubl Depuy Synthes zavisi
na mnoha faktorech, vcéetné metody a délky kazdého
pouziti a manipulace mezi jednotlivymi pouzitimi. Nejlepsi
metodou pro uréeni konce Zivotnosti opakované
pouzitelnych nastroji je peclivd inspekce a testovani
funkce prostfedku pfed pouzitim, jak je popsano
v nasledujici ¢asti.

MATERIAL

Implantaty DePuy Synthes jsou vyrobeny ze slitiny titanu
(ASTM F136). Specializované nastroje jsou vyrobeny
znerezové oceli chirurgické kvality (ASTM F899
a ASTM F138). Vodici draty jsou vyrobeny ze slitiny kobalt-
chrom-molybden, MP35N (ASTM F562). Kvantitativni
zastoupeni prvki v % pro slitinu titanu je uvedeno
v nasleduijici tabulce.

Prvek % slozeni
(hmotnost/hmotnost)

Dusik, max. 0,05

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012*

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,5-4,5

Titan** Zbytek

*Materialy o velikosti 0,813 mm (0,032 palce) a méné

mohou mit obsah vodiku az 0,0150 %.

**Procentualni podil titanu je dan rozdilem a nemusi

byt stanoven/certifikovan.

STAV PRI DODANI

Implantaty a nastroje DePuy Synthes se dodavaji bud
sterilni, nebo nesterilni, jak je uvedeno na obalu.

V8echny implantaty a nastroje oznacené jako sterilni jsou
vystaveny minimalni davce 25,0 kGy gama zafeni, aby se
dosahlo minimalni urovné zajisténi sterility (SAL) 106. Pfed
pouzitim zkontrolujte obal a ujistéte se, zda nebyla
poruSena sterilni bariéra. Neresterilizujte.

V8echny nesterilni implantaty a nastroje musi byt pred
pouzitim vycistény a vysterilizovany v souladu s postupy
popsanymi v tomto dokumentu.
Informace o stavu sterilizace (sterilni, nebo nesterilni) jsou
uvedeny na oznaceni vyrobku.

KONTRAINDIKACE

Systém DePuy Synthes Trauma Screw System se nesmi

pouzivat u pacienta, ktery ma v sou¢asnosti nebo mél

v minulosti:

o Lokalni nebo systémovy akutni nebo chronicky zanét

o Aktivni infekci nebo zanét

e Suspektni nebo zdokumentovanou alergii nebo
nesnasenlivost na kov

VYSTRAHY a MOZNA RIZIKA

Chirurg si musi byt védom nasledujicich skute¢nosti:

1. Systém DePuy Synthes Trauma Screw System neni
schvalen pro Sroubové upevnéni nebo fixaci k zadnim
elementim (pediklim) kréni, hrudni nebo bederni patefe.
Pouziti implantatt v téchto anatomickych mistech muze
vést kporanéni pacienta, véetné poranéni cév
a centralniho nervového systému, bolesti, poskozeni tkani,
pakloubu a zpozdéni operace.

2. Implantaty a sterilni nastroje DePuy Synthes Trauma
Screw jsou uréeny pouze k pouziti u jednoho pacienta
avzadném piipadé se nesmi pouzivat opakované.
Opakované pouziti muze vést k infekci, nezadouci reakci
tkané, odstranéni hardwaru a/nebo revizi implantatu.

3. VSechny nesterilni implantaty a nastroje musi byt pfed
operaci vyc¢istény a vysterilizovany. V opaéném ptipadé
muze dojit k nezadouci reakci tkané, infekci a/nebo revizi.
4. Implantaty DePuy Synthes se mohou pfi zvySené zatézi
uvolnit nebo zlomit. Zivotnost implantatu mohou ovlivnit
faktory, jako je hmotnost pacienta, Uroven jeho aktivity
a dodrzovani pokynd pro no$eni vahy nebo zatéZovani.
Poskozeni nosnych kostnich struktur zplsobené infekci
mize vést k uvolnéni komponent a/nebo ke zlomeniné
kosti. DalSi rizika spojena s pretizenim zahrnuji poskozeni
tkané, nespravné spojeni, odstranéni hardwaru a/nebo
revizi implantatu.

5. Zavazné pooperacni komplikace, jako je poskozeni
tkané, nespravné spojeni, pakloub, uvolnéni, odstranéni
hardwaru a/nebo revize implantatu, se mohou vyskytnout
u pacienta, ktery: nema dobry celkovy fyzicky stav; ma

téZkou osteoporézu, vykazuje fyziologické nebo
anatomické anomadlie; ma imunologické reakce,
senzibilizaci nebo precitlivélost na cizi materialy;

systémové nebo metabolické poruchy.

6. Tyto vystrahy nezahrnuji vSechny nezadouci uCinky,
které by se mohly pfi operaci vyskytnout, ale predstavuji
dulezitd hlediska specifickd pro kovové prostiedky.
Pred operaci je tfeba pacientovi vysvétlit rizika spojena
s ortopedickou operaci, celkovou operaci a pouzitim
celkové anestezie. Dal$i vystrahy naleznete v ¢astech
BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE NEZADOUCI
UCINKY.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Implantaci $roubd smi provadét pouze zkuSeni
chirurgové se specialnim vycvikem v pouzivani tohoto
systému Sroubu, protoZze se jedna o technicky naroény
zakrok, ktery predstavuje riziko vazného poranéni
pacienta. Chirurgové se musi pfed pouzitim prostfedku
seznamit s obsahem tohoto navodu k pouziti a Pfirucky
chirurgické techniky (STG).

2.Vzdy zkontrolujte, zda neuplynulo datum exspirace
prostfedku. V zadném pfipadé nepouzivejte poSkozené
nebo chirurgicky vyjmuté komponenty. Implantaty, které jiz
priSly do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo télesnymi
tkanémi, se nesmi resterilizovat. Rizika spojena
s nedodrZzenim téchto bezpecnostni opatfeni jsou
nezadouci reakce tkané, odstranéni hardwaru a/nebo
revize implantatu.

3. Systém DePuy Synthes Trauma Screw System se
nikdy nesmi pouzivat s rozdilnymi materialy, protoZe to
muize zpUsobit korozi, tvorbu ulomku kovu a dal$i
negativni dlsledky véetné nezadouci reakce tkané,
ztraty kosti, pakloubu, infekce, odstranéni hardwaru
al/nebo revize implantatu.

4. Prfedopera¢ni posouzeni vhodnosti anatomie
pacienta pro pfijeti implantatd se provadi na zakladé
rentgenovych snimku, CT sken( a dal$ich radiologickych
vySetfeni. Vybrani smi byt pouze pacienti, ktefi spliuji
kritéria popsana v &asti URCENE POUZITI / INDIKACE
K POUZITI. Chirurgové se musi pred pouZitim
prostfedku seznamit s obsahem tohoto navod k pouziti
a PFirucky chirurgické techniky.

5. Spravny vybér implantatu je nesmirné dulezity.
Je tfeba vzit v uvahu nemocnost, jakoZ i hmotnost,
vysku, povolani a/nebo stuper fyzické aktivity pacienta.
O ponechani nebo odstranéni implantatd po operaci
rozhoduje chirurg. Chirurgové si musi byt pfed pouzitim
prostfedku védomi obsahu tohoto navodu k pouziti
a PFirucky chirurgické techniky.

6. Spravna manipulace s implantatem pred operaci
abéhem ni je zcela zasadni. S komponentami
implantatu zachazejte spravné, protoZze nespravna
manipulace muze vést k roztrzeni rukavice, skfipnuti
kize, nechténému porfezani a/nebo bodnuti uzivatele

alnebo zpozdéni operace. Zajistéte, aby nedoslo
k poruseni obalu. Zabrarite poskozeni povrchl
implantatu.

7. Pacienta nalezité poucte. Lékaf musi pacienta
informovat o vyhodach a nevyhodach ortopedickych
implantatd, o pooperaénich omezenich, o namahani pfi
noSeni vahy/zatéze, ktera by mohla ovlivnit hojeni kosti,
o omezenich implantatd a o skute¢nosti, Ze pred¢asna
fyzicka aktivita a plné namahani pfi noseni vahy/zatéze
maji vliv na pfed€asné uvolnéni, poSkozeni a/nebo
zlomeninu ortopedickych protéz.

8. DULEZITE: Vodici draty obsaZené v systému DePuy
Synthes Trauma Screw System nejsou uréeny jako
implantaty. Vodici draty slouzi pouze jako nastroje pro
usnadnéni zavedeni Sroubu. Tato nespravna pouziti
vodicich dratli mohou mit za nasledek nezadouci reakci
tkané, infekci a/nebo odstranéni hardwaru.

9. Vodici draty obsahuji kobalt (¢. CAS 7440-48-4; €. ES
231-158-0) definovany jako CMR 1B v koncentraci vy$si
nez 0,1 % (w/w). PouZziti tohoto vyrobku by mohlo vést
k senzibilizaci a/nebo alergické reakci. Soucasné
védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostfedky
vyrobené ze slitin kovl obsahujicich kobalt nezpuisobuji
zvySené riziko rakoviny nebo nezadoucich uc¢ink( na
reprodukci.

10. Vrtaky a jiné fezné nastroje oznacené jako nastroje
na jedno pouziti jsou ur€eny k pouziti pouze u jednoho
pacienta a po pouZiti se nesmi znovu obnovovat ani
sterilizovat. V8echny ostatni vrtaky a fezné nastroje jsou
opakované pouzitelné a pfed ciSténim a sterilizaci je
tfeba je zkontrolovat a otestovat jejich funkci.
Pokyny k inspekci  atestovani  funkce opakované
pouzitelnych nastroju jsou uvedeny nize.

11. Vodici draty, vrtaky a fezné nastroje maji ostré ¢asti.
Nespravna manipulace mize mit za nasledek zranéni.
12. Abyste zabranili poSkozeni nebo zlomeni vrtaku,
vyhnéte se kontaktu hrotu vrtaku nebo feznych drazek
s jinymi prostfedky nebo narazdm, iderdm nebo ohybani
vrtaku béhem jeho pouzivani.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pred operaci je tfeba pacienta upozornit na mozné
nezadouci Ucinky ortopedické operace. K napravé
nékterych, véetné mimo jiného, nasledujicich
ocekavanych udalosti muze byt nutny dal$i chirurgicky




zakrok:

e Casné nebo pozdni uvolnéni, rozpojeni a/nebo
zlomeni nékterého nebo vSech implantath

o Citlivost na kovové cizi téleso (alergicka reakce na
material implantatu nebo nastroje), véetné metalézy,
zabarveni, tvorby nadort, autoimunitniho
onemocnéni a/nebo zjizveni

o Citlivost kiiZze nebo svall u pacientll s nedostateénym
krytim tkani v misté operace muze vést k poranéni
kize, penetraci, bolesti, podrazdéni a/nebo
komplikacim v rané

e Poskozeni tkané v dusledku nespravného umisténi

implantatd nebo nastrojl

Infekce

Hematom

Alergie

Tromboza

Poskozeni nervi nebo cév v dusledku chirurgického

traumatu, v€etné =ztraty neurologické funkce,

neuropatie, neurologického deficitu (pfechodného
nebo trvalého)

e Ztrata kosti v disledku resorpce nebo ochrany proti
namahani, snizeni kostni hustoty nebo zlomeniny
kosti v misté operace

* Bolest, nepohodli nebo komplikace pfi hojeni rany
v misté chirurgického zakroku

o Nespravné zarovnani anatomickych struktur

e Pakloub nebo opozdéné spojeni kosti

e Nezadouci Uginky si mohou vyzadat reoperaci, revizi
nebo odstranéni, artrodézu postizeného kloubu
a/nebo amputaci koncetiny.

BEZPECNOST PRI ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU
REZONANCI (MRI)

Bezpecnostni informace o MRI: Pacient se samostatnym Sroubem
DePuy Synthes (tj. Sroubem samotnym nebo s podlozkou, nikoli
s dlahou) miiZe byt bezpeéné skenovan za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek mlze vést ke zranéni pacienta.

Nazev/identifikace Systém DePuy Synthes Trauma Screw
prostfedku System

Nominalini

hodnota/hodnoty

statického magnetického 1,5Tnebo3 T

pole [T]

Maximalni prostorovy
gradient pole

[T/m a gauss/cm]

VF excitace

20 T/m (2 000 gausst/cm)

Kruhova polarizace (CP)

Celotélova prenosova civka, Zadné
omezeni prenosovych pfijimajicich
civek, ve kterych se prostredek
nenachazi

Normaélni provozni rezim

Viz podrobnosti nize

Systtm MR1,5T

2,80 uT po dobu 60 minut nepfetrzitého
VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestavek)
Systéem MR3 T

0,8 uT po dobu 60 minut nepfetrzitého
VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestavek)
Pritomnost tohoto implantatu muze
zpusobit obrazovy artefakt o velikosti
20 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou

s timto parametrem spojeny Zadné podminky.

Typ pfenosové VF civky

Provozni rezim
Maximalni B1'RMS

Limity pro B1"RMS a trvani|
skenovani

Artefakt snimku MR

NAVOD K POUZITi

K implantaci implantatd DePuy Synthes Trauma Screw
pouzivejte pouze specializované nastroje DePuy Synthes
Trauma Screw. Nepouzivejte implantaty ani nastroje
z jinych systému nebo od jinych vyrobcu.

Implantaty a nastroje DePuy Synthes Trauma Screw se
dodavaji sterilni, nebo nesterilni. Nesterilni implantaty
anastroje musi byt pfed pouzitim  vycistény
a vysterilizovany. VesSkeré cisténi a sterilizaci provadéjte
podle postupll popsanych vtomto dokumentu. VSechny
komponenty systému DePuy Synthes Trauma Screw
System je nutné peclivé zkontrolovat, aby byl zajistén
spravny pracovni stav. Kritické oblasti, véetné povrchl
spoju, je tfeba zkontrolovat, zda nejsou opotfebované,
poskozené nebo nepravidelné. PoSkozené nebo rozbité
prostfedky DePuy Synthes Trauma Screw se nesmi
pouzivat ani zpracovavat a je tfeba je vratit spoleénosti
DePuy Synthes k vyhodnoceni.

Pfed prvnim pouzitim systému DePuy Synthes Trauma
Screw System se musi chirurg dikladné seznamit
s Privodcem chirurgickou technikou (STG) systému
traumatologickych $roubtd DePuy Synthes a s funkénosti
jednotlivych komponent.

Pfedoperaéni planovani provadi operujici chirurg a je
pouze na jeho uvazeni. Je tfeba uréit typ pozadovaného
implantatu a pfed operaci by meéla byt k dispozici
dostate¢na zasoba velikosti implantat(, vcetné vétSich
a mensich velikosti, nez jaké se predpokladaji.

Kompletni pokyny tykajici se fadného pouziti a aplikace
v8ech implantatd a nastroji DePuy Synthes Trauma Screw
naleznete v Prlvodci chirurgickou technikou (STG)
systétmu DePuy Synthes Trauma Screw System
(k dispozici zdarma na vyzadani).

PECE A MANIPULACE

Nékteré implantaty a nastroje DePuy Synthes se
dodavaji nesterilni a je potfeba uchovavat je v ptivodnim
obalu, dokud nebudou vycistény a vysterilizovany. Pred
pouzitim je potfeba je vycistit a vysterilizovat podle
standardniho  nemocni¢niho  postupu.  Doporu¢ené
parametry naleznete v ¢astech CISTENI a STERILIZACE.

OMEZENi OHLEDNE OBNOVY

V8echny prostfedky dodavané a oznacené jako sterilni
prosly dvéma postupy obnovy: €isténim a sterilizaci gama
zafenim. Prostfedky oznacené jako pouze na jedno pouZziti
se za zadnych okolnosti nesméji obnovovat.

Na prostfedky, které nejsou oznaeny jako prostredky
pouze na jedno pouZziti (opakované pouzitelné prostiedky),
ma opakované zpracovani minimalni vliv a konec
Zivotnosti je obvykle uréen opotfebenim a po$kozenim
v dusledku pouzivani.

MiSTO POUZITI

Pted prvnim pouZitim a pfi kazdém dal$im pouZiti je tfeba
dodrzovat nize uvedené pokyny, aby bylo zajiSténo
bezpe¢né zachazeni s biologicky kontaminovanymi
prostfedky.

ZAJISTENI A PREPRAVA

" PFi validaci gisténi byl pouzit prostredek ENZOL®, ochranna znamka
spole¢nosti Advanced Sterilization Products

Doporucuje se, aby byly opakované pouzitelné prostfedky
po pouziti co nejdFive obnoveny.

2 Pii validaci &iténi byl pouZit neutralni &istici prostfedek
Prolystica™ Ultra Concentrate, ochrannd znamka spole¢nosti
Steris Corporation.

PRIPRAVA NA CISTENI

Prebyte€nou necistotu odstrarite &istym jednorazovym
savym hadfikem, ktery nepousti viakna.

CISTENI (AUTOMATIZOVANE)

Vybaveni: Automatickd mycka, kartaek s mékkymi
Stétinami, enzymaticky detergent' a &istici prostfedek
s neutralnim pH2.

o Prostfedky pfedem vycistéte tak, Zze je umistite pod
tekouci vodu avydrhnete kartackem s mékkymi
Stétinami,  abyste  odstranili  vétSi  nedistoty.
Kazdy prostfedek oplachujte adrhnéte po dobu
nejméné jedné minuty.

o Po predcisténi (pfed¢isténi neni potfeba u implantatd)
vloZte nastroje do automatické mycky a ujistéte se,
Ze se nedotykaji. Prostfedky vioZte tak, aby z jejich dilt
mohla odtékat kapalina.

e Pouziite cyklus spliujici
parametry:

minimalné nasledujici

Horké (40-65 °C)

Enzymatické (104-149 °F)

myt po dobu 3 minut
Mytl i 60 °C (140 °F)
s neutralnim j
pH po dobu 3 minut
Oplach Okolni teplota po dobu

1,5 minuty
90 °C (194 °F)
po dobu 1 minuty
82 °C (180 °F)
po dobu 6 minut

Tepelny oplach

Suseni

o Zjistéte, zda jsou prostiedky suché. Pokud nejsou
suché, osuSte je meékkym cistym hadfikem,
ktery nepousti vliakna.

e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostfedk( zcela
odstranény veskeré nedistoty. V pfipadé potfeby cyklus
opakujte nebo pouzijte ru¢ni ¢isténi. Prostfedky, které
nelze vygistit, vymérite.

CISTENI (RUCNI)
Vystraha: Pohyblivé soucdsti a slepé otvory
vyzaduji pfi ¢iSténi zvlastni pozornost.

Pfiprava Cisticich prostfedkd (doporu¢enych):

o Pridejte 60 ml pFipravku Endozime® AW Plus do
3,8 | vody (fedéni 1 : 64).

Pokyny pro ruéni Cisténi:

o Prostiedky predem vycistéte tak, Ze je umistite pod
tekouci vodu avydrhnete kartdackem s mékkymi
Stétinami,  abyste  odstranili  vétsi  necistoty.
Kazdy prostfedek oplachujte adrhnéte po dobu
nejméné jedné minuty.

o Prostfedky macejte v enzymatickém roztoku po dobu
5 minut; v pfislusnych pfipadech je tfeba prostfedkem
otdCet arazné snim pohybovat vlazni, aby se
usnadnilo proplachovani. V pfislusnych pfipadech Ize
k dukladnému proplachnuti vSech kanalkG alumenl
roztokem pouzit velkou stfikacku nebo pulzujici
proud vody.

e Prostfedek ponofeny do detergentu drhnéte kartackem
s mékkymi Stétinami.

e Prostfedek oplachujte 5 minut v cisténé vodé pfi
pokojové teploté.

o Oplachovaci lazer je tfeba po kazdém cisténi vyménit.

e Osuste prostfedek meékkym, d&istym hadfikem,
ktery nepousti vliakna.

o Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostfedkl zcela
odstranény veskeré nedistoty. V pfipadé potieby
opakuijte ruéni ¢isténi. Prostredky, které nelze vydistit,
vymeérite.

INSPEKCE a TESTOVANI FUNKCE

V8echny nastroje vizualné zkontrolujte za normalniho
osvétleni. Zkontrolujte, zda nastroje nejevi znamky
poskozeni povrchu, napfiklad:

. Zarezy

. Skrabance

. Praskliny

. Otiepy

. Zabarveni / zména barvy
Vyméiite v8echny postizené nastroje.
Posudte, zda Ize nastroje fadné pouzit. Zkontrolujte
nastroje z nasledujicich hledisek:

. Opotrebeni

. Ostrost

. Rovnost

. Koroze

. Nespravné zarovnani

. Spravné propojeni s ostatnimi prostfedky
(v pfislusnych pfipadech)
Zkontrolujte nastroje s Feznou hranou a/nebo Feznou
hranou na hrotu (napf. vrtaky), zda maji souvisly bfit od
hrany k hrané bez deformaci, jako jsou:

. Tupost

. Odstipnuti
. Praskliny
. Zvinéni

. Jiné deformace fezné hrany
Vymeérite vSechny nastroje, které nefunguji tak, jak maji.
Pokud se pfi pouziti fezného nastroje zvysi odpor,
okamzité nastroj vymeérite.
Ovéfte Citelnost veskerého oznaceni. V8echny nastroje
s necitelnym oznacenim vymérite.
VYMENA PROSTREDKU
Vystraha: PouZiti poSkozenych nastroji muze zvysit
riziko poranéni tkdané a infekce a prodlouzit
chirurgické zakroky.
Vystraha: Nepokousejte se opravovat Zadny néstroj
DePuy Synthes.

Pokud je vas prostfedek DePuy Synthes vadny nebo
poskozeny, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti
Depuy Synthes. Ve své korespondenci uvedte
minimalné nasledujici informace:

. Cislo $arze prosttedku

. Cislo dilu prosttedku

. Popis defektu nebo poskozeni

. Zda je prosttedek k dispozici pro vraceni



OBAL PRO PARNI STERILIZACI

PFi sterilizaci nesterilnich prostfedkll Ize prostfedky
vkladat do uréenych podnosu spoleénosti DePuy Synthes
nebo do nosi¢u/podnosu pro véeobecné pouziti. Podnosy
zabalte vhodnou metodou maximalné dvéma vrstvami
sterilizacniho obalu, ktery je uréeny pro prevakuovou parni
sterilizaci.

STERILIZACE

U prostfedkii dodavanych jako sterilni je metoda
sterilizace uvedena na oznaceni. Sterilni komponenty
implantatd a nastroju se dodavaji sterilni s Urovni zajisténi
sterility (SAL) 10°. Sterilni zabalené komponenty se
dodavaji v obalu s ochrannou sterilni bariérou. Pfed
operaci zkontrolujte, zda neni obal propichnuty nebo jinak
poskozeny. Pokud byla sterilni bariéra porusena, vratte
komponentu spole¢nosti DePuy Synthes. Neresterilizujte.

Pokud prostfedky nejsou specificky oznaceny jako
STERILNI nebo pokud jsou oznageny jako NESTERILNI,
jsou nesterilni. Nesterilni implantaty a nastroje musi byt
pred pouzitim vycistény a vysterilizovany.

Vystraha: Vyrobce nedoporucuje, aby byly nastroje
sterilizovany bleskovou, EtO nebo chemickou
sterilizaci. P¥i sterilizaci vice ndstroju v jednom
autoklavovacim cyklu zajistéte, aby nebyla prekrocena
maximalni napln sterilizatoru.

Pro dosazeni Grovné zajisténi sterility SAL 10 spolecnost
DePuy Synthes doporucuje nasledujici parametry:

EXTRAKCE A ANALYZA VYJMUTYCH IMPLANTATU

GLOSAR SYMBOLU

NejdulezitéjSi soudasti vyjmuti chirurgického implantatu je
zabranit poskozeni, kvlli kterému by védecké zkoumani
bylo zbyte¢né. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ochrané
implantatu pfi manipulaci a pfepravé. Dodrzujte interni
postupy nemocnice pfi extrakci a analyze implantatd
vyjmutych béhem operace. PFi manipulaci s vyjmutymi
implantaty dodrZujte bezpe€nostni opatfeni, abyste
zabranili Sifeni krevnich patogend. Pro vraceni vyjmutych
implantatd  kontaktujte zakaznicky servis spole¢nosti
DePuy Synthes.

SERVIS PRO ZAKAZNIKY

Dal$i informace o traumatologickém systému DePuy
Synthes nebo kopii Priruéky chirurgické techniky
traumatologického systému DePuy Synthes vam poskytne
spolecnost DePuy Synthes nebo mistni distributor
spole¢nosti DePuy Synthes. Chcete-li obdrzet tiStény navod

k pouziti do 5 pracovnich dna, kontaktujte
customerservice@cchs.info  pro  prosttedky = CCHS,

customerservice@cssplus.info pro prostfedky CSS+ nebo
customerservice@chsft.info pro prostfedky CHS-FT.

HLASENi ZAVAZNYCH NEPRIZNIVYCH UDALOSTI
NEBO NEZADOUCICH PRIHOD:

Spole¢nost DePuy Synthes zada uzivatele a pacienty,
aby v8echny zavazné udalosti nebo nezadouci pfihody
hlasili vyrobci (viz kontaktni udaje nize) a mistnimu
pfislusnému organu.

Kopii aktualniho Souhrnu udaju o bezpecnosti a klinické

*Vyrobce validoval vySe uvedené sterilizacni cykly a ma
k dispozici prislusné udaje. Validované parametry
sterilizace splriuji minimalni poZzadavky normy ISO 17665.
Vhodné mohou byt ijiné sterilizaéni cykly, nicméné
Jjednotliveum nebo nemocnicim, které nepouZivaji
doporucenou metodu, se doporucuje validovat jakoukoli

alternativni metodu pomoci vhodnych laboratornich
technik.
Vyrobce  doporu€uje  postupovat  podle normy

ANSI/AAMI ST79, Komplexni pfirucka pro parni sterilizaci
a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich, ktera
zahrnuje: fyzické monitorovani cyklu, zahrnuti chemického
indikatoru uvnitf a vné obalu a monitorovani kazdé davky
pomoci biologického indikatoru a/nebo integrovaného
indikatoru tfidy 5.

SKLADOVANI

Nastroje DePuy Synthes musi byt pfed uskladnénim zcela
suché a je nutné s nimi zachazet opatrné, aby se zabranilo

poskozeni. Skladujte je v ur¢enych podnosech ana
mistech, ktera poskytuji ochranu pfed prachem, hmyzem,
chemickymi vypary aextrémnimi zménami teploty
a vihkosti.

LIKVIDACE

Dodrzujte interni postu raktiky, smérnice a/nebo

vladni nafizeni nemocnicel/instituce pro spravnou
manipulaci a likvidaci prostiedkd systému
DePuy Synthes Trauma Screw System.

Typ Gravitagni Prevakuovy ucinnosti (SSCP) naleznete na nasledujicim odkazu:
sterilizatoru (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
Minimalni | 132°C 132°C 134 °C 135°C device)
teplota (270 °F) | (270 °F) | (273,2 °F) | (275 °F)
Doba . . . .
pusobeni* 15 minut | 4 minuty [ 3 minuty | 3 minuty
Doba . .
suseni 20 minut Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Telefon: +1 (866) 761-0933

Fax: +1 (866) 889-9914
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ce

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko
Telefon: (+49) 511-6262-8630
Fax: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

500 Aarau, Svycarsko
Telefon: (+49) 511-6262-8630

 CH [REP)

MDSS-UK RP LIMITED
Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Spojené kralovstvi

Telefon: (+44) 7898 375 115

UKRP

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Svycarsko

Telefon: (+41) 61 965 61 11
Fax: (+41) 61 965 66 00
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SYMBOL

VYZNAM

Upozornéni: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto
prostfedku pouze na lékafe nebo na Iékarsky
predpis.

Referenéni ¢islo

Cislo arze

Zemé vyroby / datum vyroby

Datum expirace

STERILE | R]

Sterilizovano ozafenim

Nepouzivejte opakované

P2 |EE F

Neresterilizujte

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Prectéte si navod k pouziti

Nesterilni

R =®

Distributor

Vyrobce

N
im
n
m

Oznaceni CE s oznamenym subjektem /
oznaceni CE

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Jedinecny identifikator prostredku

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Zdravotnicky prostfedek

Dvojita sterilni bariéra

Nebezpecna latka

Identifikace pacienta

8= <q0EEEH

Webové stranky s informacemi pro pacienty

-9
+

Centrum zdravotni péce nebo lékar

Datum zadani informaci nebo provedeni
zakroku
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