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Navod k pouziti

Pfred pouzitim si peclivé pfectéte tento navod k pouzZiti a vSechny souvisejici dokumenty. Ujistéte se,
ze jste se seznamili s prislusnou chirurgickou technikou pro pouziti systému OPERACE. Tento navod
k pouziti sam o sobé nestaci k pouzivani systému. Doporu€ujeme, aby vas se systémem seznamil
zkuSeny chirurg.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta: Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s
timto zafizenim, musi byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu €lenského statu, ve kterém je
uzivatel a/nebo pacient usazen.

URCENE POUZITI

Systém pro extrakci Sroubd OPERACE je uréen k odstranéni Sroub( z titanu, slitin titanu a nerezové
oceli, zejména:

. Uhlové stabilni Srouby

. kortexové Srouby

. Srouby do spongiézni kosti
. Srouby s dfikem

. kanylované Srouby

. zajistovaci Srouby

. Srouby s koncovou krytkou.
INDIKACE

Systém pro extrakci Sroubll OPERACE se pouziva k odstranéni kovu u vSech pacientd, které byly
implantovany z osteosyntetickych davodu.

KONTRAINDIKACE

Pro systém OPERACE pro extrakci Sroubl nejsou uvedeny zadné kontraindikace, pokud je dodrzeno
zamySlené pouZiti.

SKUPINY UZIVATELU A PRACOVNi PROSTREDI

Srouby jsou invazivné odstranény zkugenymi chirurgy a zdravotnickym personalem ve sterilnim
operacnim prostfedi nebo v odpovidajicim ambulantnim zafizeni.

VEDLEJSi UCINKY / ZBYTKOVA RIZIKA

Stejné jako u v§ech zavaznych chirurgickych zakrok( mohou nastat rizika, vedlejsi ucinky a
nezadouci UcCinky. ACkoli je mozZné, Ze se vyskytnou riizné reakce, mezi nejcastéjsSi reakce patfi:
problémy zpUsobené anestézii a polohovanim pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, neurologické
poruchy atd.), trombd6za, embolie, infekce.

Poranéni nervu a dalSich kritickych struktur, jako jsou krevni cévy a mékkeé tkané, v dusledku
sklouznuti nebo zlomeni nastroje. Popaleniny, nekréza v dusledku vysokého tepla zpisobeného
vysokymi rychlostmi, vysokym tlakem a/nebo nedostate¢nym chlazenim béhem vrtani nebo
frézovani. Abnormalni jizveni, bolest, nepohodli, alergické nebo hypersenzitivni reakce. ZvySené
riziko refrakce po operaci v disledku oslabené kostni struktury.

Kritické prodlouzeni nebo ukonceni operace v dusledku nedostateéné pripravy, nepfipravenosti vSech
nastroji a nezahrnuti moznych alternativ. Mezi dulezité nastroje patfi rizné klesté, irigacni zafizeni a
karbidové vrtaky.
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STERILNi VLOZKY PRO JEDNORAZOVE POUZITI

@ R &) ® [sTerLER

A Bezpeénostni opatfeni

Vlozky pro Sroubovak, extrakéni Srouby, extrakéni vrtaky a extrakéni frézy jsou dodavany sterilné v
dvojitém blistru a jsou ur€eny pouze k jednorazovému pouziti.

Otevfené a nepouZité souCasti nesmi byt znovu sterilizovany.

Pro usnadnéni extrakce Sroubu a snizeni rizika jejich dalSiho poSkozeni béhem zakroku je nutné
peclivé zvolit spravnou velikost nastroje.

— PFed pouzitim zkontrolujte datum expirace produktu a neporusenost sterilniho obalu. Produkt
nesmi byt pouzit, pokud je obal poskozen, roztrzen nebo neumysiné otevien.

—  Vlozky pro Sroubovak Ize pouzit k odstranéni nékolika Sroubl v jedné operaci. Extrakéni
Srouby, extrakéni frézy a vrtaky se pfi pouzivani opotfebovavaji. BEhem jedné operace Ize
odstranit jeden az nékolik Sroubu. Pokud se snizi fezna schopnost, je nutné pouzit novou
vlozku.

Néavod k pouziti REF 80287 cs
© PB Swiss Tools Stranka 3/ 11 Verze D 2026-07



VlozZky pro Sroubovak OPERACE

Vlozky pro Sroubovak OPERACE se pouzivaji k odstranéni implantatovych Sroubl u v§ech

pacient(.

A Upozornéni

Ujistéte se, Ze je vloZka pro Sroubovak zcela zasunuta do Sroubovaciho nastavce, jinak by

se mohla v nastavci otacet.
Vlozky pro Sroubovak pouzivejte pouze ru¢né.

K uvolfiovani Sroubll nepouzivejte elektrické naradi.

V pfipadé poskozeni nastroje nepokracujte v pouzivani vlioZek pro Sroubovak, ale pouzijte

extrakéni Srouby nebo extrakeni vrtaky.

VlozZky pro Sroubovak OPERACE jsou kompatibilni s nasledujicimi standardnimi

Sroubovacimi nastavci' :

Sroubovaci nastavec Sestihranna drazka Hex

HEX 0

Velikost 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm,

otvoru pro 4.0 mm, 3/16” (4.7 mm), 5.0 mm
Sroub

Sroubovaci nastavec Sestiboka drazka Torx® / StarDrive™

1O

Velikost T4,T5,T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40

otvoru pro
Sroub

Sroubovaci nastavec étvercovy / Robertson

SQR 0

Velikost 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3 mm

otvoru pro

Sroub

. An
Sroubovaci nastavec kfizovy CRwr
Velikost 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm

otvoru pro

Sroub

. -
Sroubovaci nastavec plochy SL wr

Velikost 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
otvoru pro
Sroub

Sroubovaci nastavec Phillips

PH{D

Velikost PH1
otvoru pro
Sroub

"Vlozky pro Sroubovak OPERACE odpovidaji standardnim Iékarskym Sroubovakim a jsou kompati-

bilni se Srouby podle norem ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 a ISO 9268.
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Extrakéni Srouby OPERACE

Extrakéni Srouby OPERACE se pouzivaji k odstranéni implantatovych Sroubu s
poskozenou Sestihrannym, Sestibokym nastavcem nebo &tvercovou jamkou.

A Bezpeclnostni opatfeni
Otacejte proti sméru hodinovych rugicek.

Extrak&ni Srouby pouzivejte pouze ru¢né.

— Extrakéni Srouby pouzivejte pouze k odstranéni Sroubu s poskozenym nastavcem.
— Oddélte implantatovy Sroub od extrakéniho Sroubu otoéenim ve sméru hodinovych
rucicek.

Velikost Sroubovaci

jamky
J mm O O O OPERACE
REF
1.5-3.2 | Hex 1.5 T6, T7 SQR 1.0, 80018 Extrakéni Sroub 1.6
12,15
2.0-4.3 | Hex1.8,2.0 | T8, T9 SQR 1.8 80170 Extrakéni Sroub 2.0
2.3-6.0 | Hex2.5,3.0 | T10,T15 | SQR 1.8,2.2 | 80020 Extrakéni Sroub 2.6
3.5-8.0 | Hex3.5,4.0 | T20,T25 |SQR23 80022 Extrakéni Sroub 3.5

Extrakéni vrtdk OPERACE

Extrak&ni vrtaky OPERACE se pouzivaji k odstranéni poSkozenych nebo zaseknutych
Sroub.

A Bezpeénostni opatfeni

Vrtak nasazujte az v momenté, kdy se jiz otaci, nikoli v klidu.

Zpocatku vyvijejte velmi maly tlak, pfiblizZné rovnajici se hmotnosti elektrického nafadi, a
zaCnéte pomalou rychlosti.

Vrtak ochladte proudem vody a odsavejte necistoty, které se mohou pfi odstrafiovani
implantatu vytvofit.

Pokud je v Sroubu zlomena 3picka Sroubovaku, nejprve se pokuste odstranit ziomenou
¢ast ostrym hackem a/nebo klestémi. Pokud se to nepodafi, pouzijte karbidovy vrtak.

— Otacejte ve sméru hodinovych rucicek.
— Nesmérujte vrtak do kosti ani nevytrhavejte zliomené Spicky Sroubovaku.

Prdmér sroubu v mm

%) OPERACE REF

1.0-1.5 | 80023 Extrakéni vrtdk 1.5
1.6-2.0 | 80123 Extrakeni vrtak 2.0
21-2.5 | 80024 Extrakéni vrtdk 2.5
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2.6-3.2 | 80025 Extrakeni vrtak 3.2
3.3-4.0 | 80019 Extrak¢ni vrtak 4.0
4.1-5.0 | 80026 Extrak¢ni vrtak 5.0
5.1-6.5 | 80027 Extrak¢ni vrtak 6.5
6.6-7.5 | 80021 Extrakeni vrtak 7.5

Extrakéni fréza OPERACE

A Bezpec&nostni opatfeni

Otacejte proti sméru hodinovych rucicek.

Extrakéni fréza OPERACE se pouziva k odstranéni zlomenych Sroubl nebo Sroubl s
odvrtanou hlavici.

Pokud pouzivate elektrické nafadi, udrzujte velmi nizkou rychlost. V opaéném pfipadé

dojde k nadmé&rnému tfeni a vrtak se neuchyti na hfideli Sroubu.

Vrtak ochladte proudem vody a odsajte nedistoty, které se mohly vytvofit pfi vyjimani

implantatu.

— Upfednosthujte ru¢ni postup s malym univerzalnim skli¢idlem s T-rukojeti.

— Pfi odSroubovani Sroubu neuvoliujte tlak, ale udrzujte konstantni axialni tlak a smér

otaceni

Oddélte implantatovy Sroub od extrakéni frézy oto€enim ve sméru hodinovych rudicek

Prdmér sroubu v mm

%) OPERACE REF

1.4-2.0 | 80009 Extrakéni fréza 2.0
21-25 | 80028 Extrakéni fréza 2.5
2.6-3.2 | 80029 Extrakéni fréza 3.2
3.3-4.0 | 80030 Extrakéni fréza 4.0
4.1-4.5 | 80033 Extrakéni fréza 4.5
4.6-5.8 | 80035 Extrakéni fréza 5.8
5.9-7.5 | 80015 Extrakéni fréza 7.5
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VZORKYSROUBOVACIHO NASTAVCE

TRIAL

R & ® [stERLER

Vzorky Sroubovaciho nastavce
Vzorky Sroubovaciho nastavce se pouzivaji k ur€eni velikosti neposkozenych Sroubovacich

nastavcu.

Nastavec Sestihranny Hex Hex O
Velikost 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm,

Sroubovaci 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm,

jamky 3/16" (4.7 mm), 5.0 mm

Nastavec Sestiboky Torx® / StarDrive™ T Qo
Velikost T4,T5,T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20,

nastavce T25, T30

A Bezpeénostni opatfeni

Neodlamujte vzorky z baleni nad pacientem. Pfi odlamovani by mohly vzniknout ¢astice.
Vzorky nepouzivejte k odstranéni Sroubll. Pfetizeni mize vést k poSkozeni.

Po pouziti zlikvidujte v8echny vzorky a zbytek baleni.

— Vzorky Sroubovaciho nastavce se dodavaji sterilné balené v sacécich a jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

— Vzorky Sroubovaciho nastavce se pouzivaji k urCeni velikosti neposSkozenych Sroubovacich
Sroubovacich nastavcl v traumatologické chirurgii a vzdy se pouzivaji spole¢né se sterilnimi
vloZkami pro Sroubovak.

— Spravnou velikost a tvar Sroubovaciho nastavce urlete vizualni kontrolou a hmatem. Spravnou
vlozku pro Sroubovak urcete podle tisténého oznaceni na vzorku.

— Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace produktu a neporuSenost sterilniho obalu. Produkt
nesmi byt pouzit, pokud je obal poSkozen, roztrzen nebo neumysiné otevien.

— Pouze pro jednorazové pouziti. Vyrobky nelze znovu zpracovat. Vzorky se pfi sterilizaci parou
deformui;ji.
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NASTROJE PRO VICENASOBNE POUZITI

Rukojeti, pficné rucky, prodlouzeni a adaptéry AO OPERACE se dodavaji nesterilni. Pfed pouzitim pfi
chirurgickém zakroku je nutné je znovu zpracovat a sterilizovat parou. Viz také podrobné pokyny v
dokumentu: REF 80290 ,Pokyny pro Cisténi a sterilizaci opakované pouzitelnych nastroji“. K dispozici
jako soubory PDF na adrese www.pbswisstools.com/ifu.

Pokyny obsahuji informace o opakovaném zpracovani (€isténi, dezinfekci a sterilizaci) produktd
OPERACE, kontrole a udrzbé nastroju, identifikacnich znamkach opotfebeni/poskozeni a ztraty
pouzitelnosti.

Rukojeti OPERACE jsou pfisluSenstvi pro vlozky pro Sroubovak a extrakéni Srouby OPERACE. Jsou
navrzeny tak, aby v pfipadé potfeby pasovaly na nastavce OPERACE. Prodlouzeni OPERACE se
pfipojuji k viozkam OPERACE za uc¢elem prodlouzeni rukojeti OPERACE. Adaptéry AO OPERACE se
pouzivaji k pFipojeni viozek OPERACE s pfipojenim AO.

Je tfeba zabranit naraziim a ohybani nastrojll, protoZe by mohlo dojit k jejich poskozeni nebo zniceni.

A Upozornéni
Barevné oznaceni rukojeti a prodlouzeni musi odpovidat barevnému oznaceni a velikostni tfidé (MINI,
SMALL nebo LARGE) nastavci.

Pred kazdym zakrokem je nutné provést opétovné zpracovani podle pokynu uvedenych v dokumentu:
REF 80290 ,Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci nastroji pro opakované pouziti®.
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MATERIALY SYSTEMU OPERACE

— Kalena pruzinova ocel
— Kalena nerezova ocel
— Rychlofezna ocel

— Nerezova ocel

— Plasty PP, TPV, ABS

OZNACENiI NEBEZPECNYCH LATEK
Cislo pod symbolem ozna&uje, ktera nebezpeéna latka je v zdravotnickém prostfedku obsazena.

1 Tento vyrobek obsahuje kobalt, latku pfitomnou jako CMR 1B v hmotnostni
@ koncentraci vy$Si nez 0,1 %. Aktualni hodnoceni biokompatibility a védecké
dikazy prokazuji, ze tento zdravotnicky prostfedek nepredstavuje zvySené
1 riziko rakoviny, genetické mutace nebo nepfiznivych G€inkd na reprodukéni
funkce.

LIKVIDACE

Nastavce OPERACE zlikvidujte v souladu s narodnimi pfedpisy a mistnimi pozadavky.
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SEZNAM SYMBOLU

F

Katalogové Cislo

Kéd Sarze / série

Vyrobce

Datum vyroby

Datum spotreby

Jedinecny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

SR EE e

Nesterilni
IFU Predtéte si elektronicky navod k pouziti
[STERLE[R| Sterilizovano ozarenim

Dvojity sterilni bariérovy systém

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Bezpecnostni upozornéni

Pro jednorazové pouziti

Nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poSkozeny

Obsahuje nebezpecné latky

Distributor

Sestihranna hlavice / $estihranna $roubovaci jamka

Sestiboka $roubovaci jamka Torx®/Stardrive™

Ctvercova $roubovaci jamka Robertson

KFizova Sroubovaci jamka

Plocha Sroubovaci jamka

Sroubovaci jamka Phillips

Pramér Sroubu

Vlozka pro Sroubovak

TRIAL

Vzorek Sroubovaciho nastavce

Extrakéni Sroub

ﬁﬁﬁﬁg@ﬂﬂOOO@@@@®9O©

Extrakéni vrtak

|

e=0 ||

©

Extrakéni fréza

C€ 0123

Evropska shoda s identifikacnim islem oznameného subjektu

Shoda se Spojenym kralovstvim

A
m
o

Evropsky zastupce

Pouziti tlaku

Velmi maly tlak

Otaceni ve sméru hodinovych rucic¢ek

Otaceni proti sméru hodinovych rucicek

@|Q/c @Bz las

Pouzivejte pouze ru¢né

Chlazeni

»

Nizka rychlost
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Systém pro extrakci Sroubti OPERACE

CND GMDN | REF

Vlozky pro Sroubovak P0913 58776 80036, 80037, 80039, 80041, 80044,
80046, 80048, 80050, 80051, 80052,
80053, 80054, 80055, 80056, 80057,
80058, 80059, 80060, 80061, 80062,
80063, 80064, 80065, 80066, 80069,
80070, 80071, 80073, 80075, 80077,
80078, 80079, 80081, 80083, 80086,
80168, 80178, 80194, 80195, 80196,
80197, 80198

Extrakéni Srouby P0913 61030 80018, 80020, 80022, 80170

Extrakéni vrtaky P0913 43390 80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Extrakéni fréza P0913 61029 80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

Vzorky Sroubovaciho V0912 64122 80295,80296

nastavce

Rukojeti, pficné rucky L091001 47829 80001, 80002, 80003, 80004, 80005

Prodlouzeni a adaptéry L091001 47847 80006, 80007, 80008, 80010, 80011

AO
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