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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie a vSetky suvisiace dokumenty. Uistite sa,
ze ste oboznameni s vhodnou chirurgickou technikou pre OPERACE. Tento navod na pouzitie sam o
sebe nie je dostato¢ny na pouzivanie systému. Odporuca sa zaskolenie v pouzivani tohto systému
skusenym chirurgom.

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta: Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti s tymto zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského statu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient svoje bydlisko.

URCENE POUZITIE

Systém na extrakciu skrutiek OPERACE je uréeny na odstrafiovanie skrutiek z titanu, zliatin titanu a
nehrdzavejucej ocele, najma:

. Uhlovo stabilnych skrutiek

. kortexovych skrutiek

. skrutiek do spongidznej kosti
. hriadelovych skrutiek

. kanylovanych skrutiek

. zaistovacich skrutiek

. skrutiek koncovych uzaverov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém na extrakciu skrutiek OPERACE sa pouziva na odstranenie kovov, ktoré boli z
osteosyntetickych dévodov implantované vSetkym pacientom.

KONTRAINDIKACIE

Pre systém na extrakciu skrutiek OPERACE nie su uvedené Ziadne kontraindikacie, pokial sa
dodrziava ur€eny ucel pouZitia.

SKUPINY POUZIVATEL'OV A PRACOVNE PROSTREDIE

Skrutky odstrafuju invazivhym spésobom skiseni chirurgovia a zdravotnicki pracovnici v sterilnom
operacnom prostredi alebo v primerane vybavenom ambulantnom prostredi.

NEZIADUCE UCINKY / ZOSTATKOVE RIZIKA

Ako pri vSetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajSie uc€inky a
neziaduce udalosti. Hoci sU mozné rbzne reakcie, najastejSie su: problémy spésobené
anestéziou a polohovanim pacienta (napr. nevolnost, vracanie, neurologické poruchy atd.),
trombéza, embdlia, infekcia.

Poranenie nervov a inych kritickych Struktur, ako su krvneé cievy a méakkeé tkaniva, v dosledku
sklznutia alebo zlomenia nastroja. Popaleniny, nekréza v dosledku vysokého tepla spdsobeného
vysokymi rychlostami, vysokym tlakom a/alebo nedostatoénym chladenim pocas vftania alebo
frézovania. Abnormalne jazvy, bolest, nepohodlie, alergické alebo hypersenzitivne reakcie.
Zvyseneé riziko refraktury po operacii v désledku oslabenia kostnej struktury.

Kritické predizenie alebo ukonéenie operacie v ddsledku nedostatoénej pripravy, nedostupnosti
v8etkych nastrojov a nezohladnenia moznych alternativ. Délezité nastroje zahffaju rozne klieste,
irigacné zariadenia a karbidové vrtaky.
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STERILNE VLOZKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE
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A Bezpecénostné opatrenia

Skrutkovace, extrakéné skrutky, extrakéné vrtaky a extrakéné vystruzniky sa dodavaju v sterilnom
dvojitom blistrovom baleni a su ur€ené na jedno pouZitie.

Komponenty, ktoré boli otvorené a nepouZité, sa nesmu opatovne sterilizovat'.

Na odstranenie skrutiek je potrebné starostlivo zvolit’ spravnu vefkost’ nastroja, aby sa ulahcilo
vyberanie skrutiek a znizilo riziko ich dalSieho poSkodenia pocas zakroku.

— Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a neporusenost sterilného obalu.
Produkt sa nesmie pouzivat, ak je obal poSkodeny, roztrhany alebo neumyselne otvoreny.

— Nadstavce skrutkova¢a sa mdzu pouzit’ na odstranenie viacerych skrutiek v jednej operacii.
Extrakéné skrutky, extrakéné vystruzniky a vrtaky sa po€as pouzivania opotrebuvaju.
Pomocou nich je mozné odstranit jednu az niekolko skrutiek v jednej operacii. Ak sa znizi
rezna vykonnost, je potrebné pouzit novy nadstavec.
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Nadstavce skrutkovaca OPERACE

Vlozky do skrutkovaca OPERACE sa pouzivaju na odstranenie implantatovych skrutiek u
v8etkych pacientov.

A Bezpelnostné opatrenia

Uistite sa, Ze vloZka skrutkovaca je Uplne zasunuta do otvoru skrutky, inak sa vlozka méze
otacat v otvore.

Vlozky do skrutkovaca s plochym drazkovym profilom pouZivajte iba ru¢ne.
Na uvolfiovanie skrutiek nepouzivajte elektrické naradie.

V pripade poSkodenia nastroja nepokradujte v pouzivani vloZiek do skrutkovaca, ale pouzite
skrutkovace na vytahovanie alebo vrtédky na vytahovanie.

Nadstavce skrutkovata OPERACE su kompatibilné s nasledujucimi Standardnymi otvormi

skrutiek :
Zarez skrutky Sesthranna hlavica Hex HEX 0
Velkost 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm,
otvoru pre 4.0 mm, 3/16” (4.7 mm), 5.0 mm
skrutku
Zavitova hlava Sesthranna hlava Torx® / StarDrive™ T 0
Velkost T4,T5,T6,T7, T8, T9, T10, T15, T20, T25, T30, T40
otvoru pre
skrutku
Zavitova hlava stvorcova / Robertson SQR 0
Velkost 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3 mm
otvoru pre
skrutku
AR
Zavitova hlava krizova CRwp
Velkost 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
otvoru pre
skrutku
A
Zavitova hlava s drazkou SL wr
Velkost 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm
otvoru pre
skrutku
Zavitova drazka Phillips PH 0
Velkost PH1
zarezu
skrutky

1 Skrutkovace v OPERACE zodpovedaju standardnym lekarskym skrutkovacom a su kompatibilné so
skrutkami podla $pecifikacii ASTM F 543, ISO 5835, ISO 10664 a ISO 9268.
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Extrakéné skrutky OPERACE

Extrakéné skrutky OPERACE sa pouzivaju na odstranenie implantatovych skrutiek s
poSkodenym Sesthrannym, Sestl6Zkovym alebo Stvorcovym zarezom.

A Bezpednostné opatrenia

Otacajte proti smeru hodinovych rugiciek.
Extrak&né skrutky pouZivajte iba ruéne.

— Extrakéné skrutky pouZivajte iba na odstrafiovanie skrutiek s poSkodenym otvorom.
— Implantatovu skrutku oddeflte od extrakénej skrutky oto¢enim v smere hodinovych
ruciciek.

Velkost' zarezu skrutky

g mm 0 D OPERACE
0 REF

1.5-3.2 | Sesthranny T6, T7 SQR 1.0, 80018 Extrakéna skrutka 1.6
1.5 12,15

2.0-4.3 | Sesthranny T8, T9 SQR 1.8 80170 Extrakéna skrutka 2.0
1.8,2.0

2.3-6.0 | Sesthranny T10,T15 | SQR 1.8, 80020 Extrakéna skrutka 2.6
25,30 2.2

3.5-8.0 | Sesthranny T20,T25 | SQR 2.3 80022 Extrakéna skrutka 3.5
3.5,4.0

Extrakéné vrtaky OPERACE

Extrakéné vrtaky OPERACE sa pouzivaju na odstrafiovanie poSkodenych alebo
zaseknutych skrutiek.

A Bezpecénostné opatrenia

Vrtak nasadzujte, ked sa uz otaca, nie ked je v pokoji.

Spociatku vyvijajte vefmi maly tlak, priblizne rovnaky ako hmotnost elektrického naradia, a
zacnite pomalou rychlost'ou.

Vitacku chladte zavlazovanim a odsavanim, aby ste odstranili necistoty, ktoré sa mozu
vytvorit po¢as vyberania implantatu.

Ak je v skrutke zlomena Spicka skrutkovaca, najskér sa pokuste odstranit’ zlomenu ¢ast
ostrym hacikom a/alebo klieStami. Ak sa to nepodari, pouzite karbidovy vrtak.

— Otacajte v smere hodinovych ruciciek.
— Vrtak nepouzivajte na vitanie do kosti ani na vyvftanie zlomenych hrotov skrutkovaca.

Priemer skrutky v mm

%) OPERACE REF
1.0-1.5 | 80023 Extrakéné vrtaky 1.5
1.6-2.0 | 80123 Extrakéné vrtaky 2.0
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2.1-2.5 | 80024 Extrakéne vrtaky 2.5
2.6-3.2 | 80025 Extrakéne vrtaky 3.2
3.3-4.0 | 80019 Extrak¢ne vrtaky 4.0
4.1-5.0 | 80026 Extrakéne vrtaky 5.0
5.1-6.5 | 80027 Extrakéne vrtaky 6.5
6.6-7.5 | 80021 Extrakéne vrtaky 7.5

OPERACE Extrakéné frézy

A Bezpelnostné opatrenia

Otacajte proti smeru hodinovych ruciciek.

Extrakéné frézy OPERACE sa pouzivaju na odstranovanie zlomenych skrutiek alebo
skrutiek s odvrtenou hlavou.

Ak pouzivate elektrické naradie, nastavte ho na velmi nizku rychlost. V opaénom pripade

ddjde k nadmernému treniu a fréza nebude zabrat’ do drieku skrutky.

Frézu ochladzujte preplachovanim a odsavaijte triesky, ktoré mézu vzniknut pocas
odstrafiovania implantatu.

— Uprednostiuje sa ruény postup s malym univerzalnym sklu€ovadlom s T-rukovatou.
— Pri odskrutkovani skrutky neuvolfiujte tlak, ale udrzujte konStantny axialny tlak a smer

otacania.

— Implantatovu skrutku oddelte od vytahovecej frézy oto¢enim v smere hodinovych
ruciciek.

Priemer skrutky v mm

%) OPERACE REF

1.4-2.0 | 80009 Extrakéna fréza 2.0
21-25 | 80028 Extrakéna fréza 2.5
2.6-3.2 | 80029 Extrakéna fréza 3.2
3.3-4.0 | 80030 Extrakéna fréza 4.0
4.1-4.5 | 80033 Extrakéna fréza 4.5
4.6-5.8 | 80035 Extrakéna fréza 5.8
5.9-7.5 | 80015 Extrakéna fréza 7.5
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Vzorky skrutkovacieho nadstavca

TRIAL
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Vzorky skrutkovacieho nadstavca
Vzorky skrutkovacieho nadstavcasa pouzivaju na uréenie velkosti neposkodenych zarezov

skrutiek.
Drazka v hlave skrutky Sesthranna drazka Hex Hex O
Velkost otvoru 1.3 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.0 mm,
pre skrutku 2.5mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm,
3/16" (4.7 mm), 5.0 mm
Drazka v hlave skrutky Torx® /StarDrive™ 10
Velkost otvoru T4, T5,T6, T7, T8, T9, T10, T15, T20,
pre skrutku T25, T30

A Bezpecénostné opatrenia

Neodlamujte skrutkové otvory Trials z balenia nad pacientom. Pri odlamovani méZu vzniknat
Castice.

SkuSobné skrutky nepouzivajte na odstranenie skrutiek. Pretazenie méze viest k zlomeniu
skusobnej skrutky.

Po pouziti zlikvidujte vSetky vzorky a zvy3ok balenia.

—  Skusky na skrutkové otvory sa dodavaju v sterilnom vreckovom baleni a st uréené iba na jedno
pouzitie.

— Vzorky skrutkovacieho nadstavcasa pouzivaju na urCenie velkosti nepoSkodenych skrutkovych
otvorov v traumatologickej chirurgii a vzdy sa pouzivaju spolu so sterilnymi skrutkovaémi.

— Spravnu velkost a tvar skrutkového nadstavca urcite vizualnou kontrolou a hmatom. Spravnu
skrutkovu viozku uréte pomocou tlateného oznacenia na skuSobnom kusku.

— Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a neporusenost sterilného obalu. Produkt
sa nesmie pouzivat, ak je obal poSkodeny, roztrhany alebo neimyselne otvoreny.

— Iba na jedno pouzitie. Vyrobky nemozno opatovne spracovat. Skiusobné kusy sa pri sterilizacii
parou deformuju.
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NASTROJE NA VIACNASOBNE POUZITIE

Rukovati, krizové rukovati, predizenia a adaptéry AO OPERACE sa dodavaju nesterilné. Pred
pouzitim v chirurgii musia byt opatovne spracované a sterilizované parou. Pozrite si tiez podrobné
pokyny v dokumente: REF 80290 ,Pokyny na Cistenie a sterilizaciu nastrojov na opakované pouzitie®.
K dispozicii vo formate PDF na adrese www.pbswisstools.com/ifu

Pokyny obsahuju informacie o opatovnom spracovani (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) produktov
OPERACE, kontrole a udrzbe nastrojov, identifikaCnych znakoch opotrebenia/poskodenia a
nepouzitelnost.

Rukovati OPERACE su prisluSenstvom pre skrutkovate OPERACE a extrakéné skrutky. Su navrhnuté
tak, aby v pripade potreby pasovali na predizenia OPERACE. PrediZzenia OPERACE sa pripajaju na
prediZzenie rukovati OPERACE k vlozkdam OPERACE. Adaptéry OPERACE AO sa pouzivaju na
pripojenie vioziek OPERACE s pripojenim AO.

Je potrebné zabranit narazom a ohybovym zatazeniam nastrojov, pretoze mézu nastroj poskodit
alebo znicit.

A Bezpelnostné opatrenia
Farebny kad rukovéti a predizeni musi zodpovedat farebnému kédu a velkostnej triede (MINI, SMALL

alebo LARGE) vioziek.

Pred kazdym zakrokom sa musi vykonat Cistenie podla pokynov uvedenych v dokumente: REF 80290
.Pokyny na Cistenie a sterilizaciu nastrojov na opakované pouzitie“.
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MATERIALY SYSTEMU OPERACE

— Kalena pruzinova ocel

— Kalena nehrdzavejuca ocel
— Rychlorezna ocel

— Nerezova ocefl

— Plasty PP, TPV, ABS

OZNACOVANIE NEBEZPECNYCH LATOK
Cislo pod symbolom oznaéuje, ktora nebezpeéna latka je pritomna v zdravotnickom zariadeni.

1 Tento vyrobok obsahuje kobalt, latku pritomnu ako CMR 1B v hmotnostne;j
@ koncentracii vys$sej ako 0,1 %. Sucasné hodnotenie biokompatibility a
vedecké dbkazy preukazuju, zZe tento zdravotnicky prostriedok nepredstavuje
1 zvysene riziko rakoviny, genetickych mutacii ani nepriaznivych u€inkov na
reprodukénu funkciu.

LIKVIDACIA

Vlozky OPERACE likvidujte v sulade s narodnymi predpismi a miestnymi poZiadavkami.
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SLOVNIK SYMBOLOV

F

Katalogové Cislo

Kéd Sarze / série

Vyrobca

Déatum vyroby

Datum spotreby

Jedinecny identifikator zariadenia

Zdravotnicky prostriedok

Nesterilné

= P18 8| || | ]

o
=
C

Preditajte si elektronické pokyny na pouzitie

Sterilizované oziarenim

Dvojity sterilny bariérovy systém

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Bezpecnostné opatrenia

Na jedno pouzitie

Nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je sterilné balenie poskodené

Obsahuje nebezpecné latky

Distributor

Sesthranna hlavica / $esthranna skrutka

Sesthranna hlavica Torx®/Stardrive™

Stvorec/Robertson

Krizovy otvor pre skrutky

Strbinovy otvor

Phillips skrutkova hlavica

Priemer skrutky

Nasadka na skrutkovacd

TRIAL

Skusobny otvor pre skrutku

Extrakéna skrutka

ﬁﬁﬁﬁg@ﬂﬂOOO@@@@®9O©

Extrak&né vrtaky

|

e=0 ||

©

Extrakéna fréza

C€ 0123

Eurépska zhoda s identifikacnym &islom notifikovaného organu

Zhoda so Spojenym kralovstvom

A
m
o

Eurépsky zastupca

Pouzitie tlaku

Velmi maly tlak

Otacajte v smere hodinovych ruciciek

Otacaijte proti smeru hodinovych ruciciek

@|Q/c @Bz las

Pouzivajte iba ruéne

Chladenie

»

Nizka rychlost
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Systém na extrakciu skrutiek OPERACE

CND

GMDN

REF

Nadstavce skrutkovaca 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

Extrakéné skrutky P0913

61030

80018, 80020, 80022, 80170

Extrakéné vrtaky P0913

43390

80023, 80123, 80024, 80025, 80019,
80026, 80027, 80021

Extrakéné frézy P0913

61029

80009, 80015, 80028, 80029, 80030,
80033, 80035

SkuSobny otvor pre V0912

skrutku

64122

80295,80296

Rukovati, krizové rukovati | L091001

47829

80001, 80002, 80003, 80004, 80005

PrediZenia a adaptéry AO | L091001

47847

80006, 80007, 80008, 80010, 80011
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