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1. Popis a specifikace prostredku

1.1 Vyrobce

Obchodni firma: Sportbalance s.r.o.

Sidlo: Bulharska 1173/37, Brno - Kralovo Pole 612 00,
Ceska republika

ICO: 03960293

DIC: CZ03960293

1.2 Nazev a obchodni nazev vyrobku

Nazev vyrobku: Drillbone Tunneler

Dalsi nazev vyrobku: Cili¢ pro suturu rotatorové manzety
1.3 Rizikova trida prostfredku

Trida |, nesterilni, nemérici.

1.4 Urceny ucel

Zdravotnicky prostfedek Drilloone Tunneler je urCeny k presnému zacileni
planovanych kostnich kanalkd pro provedeni sutury rotatorové manzety.

1.5 Urceny uzivatel a cilova populace

Zdravotnicky prostredek je urCeny k pouziti odbornym zdravotnickym
pracovnikem a je indikovan pro vsechny dospélé pacienty a déti ve veku od 12
let.
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1.6 Indikace a zdravotni stavy

Zdravotnicky prostredek Drillbone Tunneler je indikovan pro pouziti v ramci
metody transoseadlni sutury rotatorové manzety k presnému zacileni
planovanych kostnich kanalkd pro provedeni sutury rotdtorové manzety.

1.7 Kontraindikace, varovani a bezpecnostni opatreni

Osteopordza

Vyssi veék pacienta

Pacienti s aktivni infekci.

Zdravotni podminky, které by zpomalily hojeni, jako je omezeni pfivodu
krve Ci infekce.

e Stavy, které maji tendenci omezovat pacientovu schopnost nebo ochotu
fidit se pokyny béhem doby hojeni.

1.8 Principy fungovani a zpusob uéinku

Princip fungovani Drillbone Tunneleru je popsan v dokumentu Operacni
postup, ktery je soucCasti baleni pfi dodani nastroje, nebo je volné ke stazeni na
webovych strankach hitps:/drillbone.cz/cs/ke-stazeni/. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb je povinen zajistit, aby byl prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
vyrobce.



https://drillbone.cz/cs/ke-stazeni/
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2. Technicky popis
Drillbone Tunneler zahrnuje zakladni komponenty:

e Trmen, jako nosna konstrukce,
e Sidlo, s hrotem na svém konci,
e Vrtaci pouzdro, jako vedeni pro K-drat.

VRTACI POUZDRO
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Jednotlivé komponenty obsahuiji tyto zakladni konstrukéni prvky:

e Timen obsahuje dva pfesné otvory pro ulozeni Sidla (hrotu) a Vrtaciho
pouzdra. Osa Sidla a osa Vrtaciho pouzdra jsou vU&i sobé sklonény pod
Uhlem a protinaji se v jednom bodé.

e Na Sidle je v Uchopové &asti umisténé tla¢itko, které uvolni Sidlo
v TFmenu. Sidlem pak Ize otacet, pfipadné jej Ize vysunout z Timenu.

e Vrtaci pouzdro je navrzeno jako rohatka. Ve Tfrmenu v kulise je pohybujici
se zapadka.

3. Pouziti

e Béhem operacnino zadkroku prabézné otirejte ze zdravotnického
prostfredku Drillbone Tunneler krev a pripadné zbytky tkani, aby
neprischly k povrchu. Pozor na namazané Casti nastroje. Ty otirat velmi
z lehka tak, aby zUstaly stdle namazané.

e Otvory zdravotnického prostfedku Drillbone Tunneler oplachujte sterilni
nebo ¢isténou vodou, aby nedistoty a/nebo zbytky tkani uvniti nezaschly.

e Zdravotnicky prostfedek Drilloone Tunneler by meél byt prekryt
navlhcenou rouskou (sterilni nebo cCisténou vodou), aby bylo zabranéno
zaschnuti krve nebo zbytk( tkani.

e Znecistény zdravotnicky prostredek Drillbone Tunneler je nutno oddélit
od jinych neznecisténych chirurgickych nastrojd, aby nedoslo ke
kontaminaci nepouzitych chirurgickych nastrojud, personalu a okoli.

e Znecistény prostfedek Drilloone Tunneler oddélte od zdravotnického
odpadu.

° Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda vodici plocha Sidla
A a vrtaciho pouzdra jsou dostatecné namazané (viz kap. 4.3).
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4. Opakované pouziti

Zdravotnicky prostfedek slouzi pro opakované pouziti, pro které je ho nutné
ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Lze pouzit pro jednotlivé pacienty pouze
VvV ramci jedné operace ruptury rotatorové manzety pri tvorbé transosealnich
kanalku.

U zdravotnického prostiedku Drillbone Tunneler je nutno po osetreni a
pred sterilizaci zkontrolovat tyto nalezitosti:

e (Cistotu,

e poskozeni (napf. koroze, zména barvy, opotrebeni, praskliny, nadmérné
a vyrazné poskrabani, opryskani),

e funkcnost Drillbone Tunneleru,

e chybégjici nebo odstranéna cCisla ¢i znacky na prostredku.

Zdravotnicky prostfedek Drillbone Tunneler s vyse uvedenymi vadami vyradte.

Pred pouzitim zdravotnického prostfedku Drillbone Tunneleru se presvedcte, ze
ma prostredek neposkozeny povrch a je bez viditelnych vad a funkéni. Zejména
zkontrolujte funkci otaceni sidla v tfrmenu a pohyb vrtaciho pouzdra v tfmenu.
Tento pohyb je zavisly na dostateCném mazani. Nepouzivejte Drillbone
Tunneler, ktery je znacné poskozeny, ma necitelné znacky, vykazuje znamky
koroze nebo je jinak poskozeny. Zdravotnicky prostredek vyfadte a kontaktujte
vyrobce.

4.1 Cisténi
e VsSechny cCasti nového prostfedku Drillbone Tunneler otrfete pomoci
textilie.
e Odnimatelné casti zdravotnického prostredku Drillbone Tunneler pred

manualnim Cisténim odstrante nebo je umistéte na oddéleny tac.

° A Nepouzivat alkalické Cistici prostredky (maximalni pH 9).
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411 Cisténi a dezinfekce - manualni

e Drillbone Tunneler umistéte do dezinfekéniho pfipravku na myti tak, aby
se béhem myciho procesu nemohl volné pohybovat nebo aby se
neprekryval s jinymi prostfedky a nemohlo tak dojit k poskozeni povrchu
zdravotnického prostredku.

e Po uplynuti doporucené doby expozice dezinfekénim pripravkem
Drilloone Tunneler vyndejte a oplachnéte vodou.

e Drillbone Tunneler umyvejte rucné, hrubé necistoty odstrante
mechanicky kartackem v Cisticim a dezinfekénim roztoku v ultrazvukové
vaneé a poté prostredek proplachnéte pod tekouci vodou.

e \Wyrobce pro Drillbone Tunneler nepredepisuje konkrétni myci
a dezinfekéni prostfedky. Pfi jejich pouzivani se fidte pokyny vyrobce
daného pripravku:

— dodrzujte predepsanou koncentraci
— teplotu roztoku
— kvalitu vody a dobu nasazeni

e Po uplynuti doporuc¢ené doby plsobeni smyjte Cistici prostiedek
pomoci tekouci vody.

4.1.2 Cisténi a dezinfekce - automatizovana

e Validovany Cistici a dezinfekCni postup pomoci pristroje je vzdy
preferovan pred ruc¢nim cisténim. Dobré cisténi je podminkou pro
Uspé&snou sterilizaci a diky automatizovanému ¢&isténi / dezinfekci je
dosazeno vyssi bezpelnosti procesu.

e Drillbone Tunneler je doporuceno myt pred sterilizaci pomoci
automatickych mycek s moznosti tepelné dezinfekce.

e Drillbone Tunneler umistéte do pfipravku na myti tak, aby se béhem
myciho procesu nemohl volné pohybovat nebo se neprekryval s jinymi
prostfedky a nemohlo dojit k poskozeni jejich povrchu.

e \Wyrobce pro Drillbone Tunneler nepredepisuje konkrétni myci
a dezinfekni prostredky.
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e Pfi pouzivani myciho a dezinfekéniho prostfedku se Fidte pokyny
vyrobce prislusného pripravku. Zejména dodrzujte:

— predepsanou koncentraci,
— teplotu roztoku,

—  kvalitu vody,

— Cas cisténi.

4.2 Dezinfekce

Pri cisténi Drillbone Tunneleru v mycce jej dezinfikujte pfi minimalni teploté
90°C po dobu minimalné 5 min.

4.3 Mazani A

Pro spravné dlouhodobé fungovani je nutné Drillbone Tunneler radné mazat.
Mazaci mista jsou zobrazena na obrazku nize. Mazivo aplikujte na valcové plochy
Sidla a vrtaciho pouzdra. Nasledné krouzivymi pohyby postupné zasouvejte sidlo
a vrtaci pouzdro do tfmenu. Poté nékolikrat protoCte Sidlem a vrtacim
pouzdrem soucasné s osovymi pohyby. Tim se vytvori dostatecny mazaci film
pro spravné fungovani nastroje. Jako mazivo aplikujte bézné pouzivané
konzervacni spreje nebo maziva pro |ékarské nastroje.

Qe[ T T>

i |

Prostor pro mazani
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1

Otvor pro
mazani

Otvor pro
mazani

4.4 Sterilizace

Sterilizujte pouze vycistény a dezinfikovany prostfedek Drillobone Tunneler.
Drillbone Tunneler vyrobce doporucuje sterilizovat vihkym teplem v parnim
sterilizatoru:

Teplota 134 °C
Doba Sterilizace 7 minut
Tlak 310 kPa
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Pri pouziti horkovzdusné sterilizace provadéné v pristrojich s nucenou cirkulaci
vzduchu pouzijte jedno z nasledujicich nastavent:

Nastaveni 1 Nastaveni 2 Nastaveni 3
Teplota 160 °C 170 °C 180 °C
Doba sterilizace 60 minut 30 minut 20 minut

4.5 Dalsiinformace

e Pro Drillbone Tunneler je ovéreny proces myti s termickou dezinfekci. Pri
pouziti jinych metod myciho postupu neruci vyrobce za vysledek.
Vyrobce doporucuje, aby byl odlisSny postup validovan dodavatelem
prislusného myciho zafrizeni.

e Pro Drillbone Tunneler je validovana metoda sterilizace viIhkym teplem:

Teplota 134 °C
Doba sterilizace 7 minut
Tlak 310 kPa

e Pokyny pro cisténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami
a standardy ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665-1.

e Odpovédnosti zpracovatele je dosahnout pfipravou produktu
pozadovaného vysledku za vyuziti zafizeni, materiald a pracovnikl na
pfipravném pracovisti. Vyrobce upozornuje, ze je potreba validace
a rutinni sledovani zavedenych postupl. Odchyleni od uvedenych
doporuceni je nutno patricné vyhodnotit.
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4.6 Baleni a skladovani

e ZnecCistény zdravotnicky prostfedek Drillboone Tunneler je nutno
prevdzet oddélené od neznedisténych nastrojd, aby nedoslo ke
kontaminaci.

e Dezinfikovany, vycistény, oplachnuty, suchy a namazany Drillbone
Tunneler vhodné ulozte. Pouzijte vhodny sterilizacni obal nebo
opakované pouzitelny pevny kontejner (obaly a kontejnery pro zajisténi
sterilni bariéry dle normy ISO 11607 Obaly pro zavérecné sterilizované
zdravotnické prostredky).

e Pozor na SpiCaté a ostré Casti zdravotnického prostfedku Drillbone
Tunneler. Pri kontaktu s jinymi predméty by mohly poskodit jejich
povrch.

e Zdravotnicky prostredek Drillbone Tunneler je mozné balit pripadné do
sterilizacnich oball, které vyhovuji pozadavkiim normy ISO 11607.

e Zabaleny Drilloone Tunneler skladujte v suchém cistém prostredi bez
extrémnich teplot a vlhkosti, mimo dosah prfimého slunecniho svétla.
Prostfedek skladujte tak, aby nepfrisel do styku se zviraty, hmyzem,
prachem, plisnémi a chemikaliemi.

4.7 Upozornéni

e Nevkladejte prostfedek do fyziologického roztoku jedlé soli (roztok
NaCl). Zdravotnicky prostfedek Drillboone Tunneler je vyroben
z nerezovych oceli a delsi kontakt by mohl vést ke korozim (bodova
koroze, koroze pod napétim).

e Pozor na pouziti Cisticich roztokU s vy3si alkalitou a/nebo roztoky, kde je
pridan peroxid vodiku. Jejich pouziti mdze vést ke zméné barvy. Tim
muze dojit k poskozeni identifikacnich symboll na prostiedku Drilloone
Tunneler.

e K cCisténi nepouzivejte brusné cCistici materidly (napf. draténka) nebo
abrazivni detergenty. Doporucujeme Ccistit zdravotnicky prostfedek
Drilloone Tunneler v mycim a dezinfekCnim zafizeni na chirurgické
nastroje podle normy ISO 15883-1.

e Zvlastni pozornost vénujte cisténi otvord, Uzkych a drobnych &asti
zdravotnického prostfedku Drillbone Tunneler.

e Vzdy zdravotnicky prostifedek Drilloone Tunneler pred sterilizaci
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dUkladné vycistéte a Fradné namazte pohyblivé ¢asti (viz kap. 4.3).

e Drillbone Tunneler je dodavan NESTERILNI. Pfed pouzitim je nutné jej
vycistit, dezinfikovat, namazat a sterilizovat.

e Pred prvnim pouzitim dGkladné zkontrolujte, zda neni zdravotnicky
prostfedek Drillbone Tunneler viditelné poskozen. V pfipadé podezreni
na poskozeni vyrobku kontaktujte vyrobce.

e Pred prvnim pouzitim provedte Cisténi, dezinfekci, namazani a sterilizaci
dle pokynl tohoto ndvodu.

e Zdravotnicky prostfedek Drilloone Tunneler vycCistéte, namazte
a sterilizujte co nejdrive po pouziti.

e Zdravotnicky prostredek Drilloone Tunneler udrzujte v pohyblivém stavu
spravnym mazanim dle kap. 4.3. Mazani provadéjte po peclivém ocisténi
a dezinfekci prostfedku. Pro uddrzbu zdravotnického prostredku
Drilloone Tunneler pouzijte konzervacni a lubrika¢ni latky splAujici
nasledujici pozadavky:

— na bazi parafinu / bilého oleje,

— vyhovujici platnému evropskému Iékopisu,

— biologicky snasenlivé,

— vhodné pro parni sterilizaci a propustné pro paru.

e Drillbone Tunneler se nesmi oSetrfovat silikonovymi konzervaénimi
prostfedky. Tyto konzervacni prostfedky mohou znesnadnit pohyb
a omezovat Ucinek parni sterilizace.

e Rozebrany Drillbone Tunneler by mél byt pred sterilizaci znovu slozen.

e Opravy zdravotnického prostfedku je opravnén provadét pouze vyrobce.
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4.8 Cetnost aplikace.

Pfedpokladana doba pouzitelnosti je 5 let pfi 100 operacich za rok. Zivotnost
zdravotnického prostfedku Drilloone Tunneler je dana opotfebenim
a poskozenim v dusledku jeho pouzivani. Opakované cisténi, dezinfekce,
spravné mazani a sterilizace zdravotnického prostfedku maji na Drilloone
Tunneler minimalni vliv.

5. PFinos pro pacienta

Prinosem pouziti zdravotnického prostfedku Drillbone Tunneler pfi transosealni
suture rotatorové manzety je vytvoreni presné lokalizovanych kostnich kanalka.
Pouziti tak napomuze vytvorit kandlky respektujici anatomické poméry,
architekturu kosti i variabilitu velikosti ramene u rdznych jedincu. V dusledku
refixace manzety bez pouziti kotvicek ma pacient rychlejsi Ustup pooperacnich
bolesti. Tato metoda ma diky kanalkim a pfimému kontaktu kosti se Slachou
vetsi biologicky potencial k hojeni (oproti pouziti jinych operacnich technik).
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6. Rizika

Zdravotnicky prostredek Drilloone Tunneler predstavuje pro své uzivatele
klinicka rizika zejména z hlediska moznosti:

— Ulomku ¢asti cilice,

—  Spatného umisténi ciliCe a nasledného Spatné vyvrtaného kostniho
kanalku,

— nedostatecné sterilizace prostredku,

— nedodrzeni podminek a ucelu pouziti.

6.1 Nahlaseni nezadoucich udalosti

Pokud dojde k jakémukoliv vaznému incidentu, ktery je pfimo nebo nepfimo
spojeny s timto zdravotnickym prostredkem, okamzité ho nahlaste spolecnosti

Sportbalance s.r.o., kompetentnimu organu Vasi zemé a zemé odkud pacient,
pochazi (pokud se lisi).

Nahlaseni provedte e-mailem (Tomas Valenta, valenta@drillbone.com) nebo
postou (Sportbalance s.r.o., MUDTr. Filip Hudecek, Bulharska 1173/37, Kralovo Pole,
612 00 Brno, Ceska republika).



mailto:valenta@drillbone.com
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7. Likvidace

Vyfazeny zdravotnicky prostfedek Drilloone Tunneler je povazovan za
nebezpecny odpad. Uzivatel odpovida za provedeni opatreni k bezpecné
manipulaci a likvidaci vyrobku. Poskozeny zdravotnicky prostfedek Drillbone
Tunneler se po dekontaminaci, myti a suseni odlozi jako potencialné
nebezpecny odpad dle Katalogu odpadl - skupina 18 — odpady ze zdravotnictvi
(Evropska unie).

8. Zaruka

Spolecnost Sportbalance s.r.o. odmita jakoukoli odpovédnost za primé nebo
nasledné Urazy nebo skody v dldsledku nespravného pouZziti pristroje, a zvlasté
v dusledku nedodrzeni pokynU v navodu k pouziti nebo pokynU k pfipravé
a udrzbeé.
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Identifikace vyrobce
Datum vyroby
Ctéte navod k pouziti

Nesterilni zdravotnicky
prostredek

Oznaceni shody
Upozornéni/vystraha
Referencni katalogové cCislo

Kod davky pro identifikaci
davky nebo sarze

Vyrobni Cislo pro identifikaci
zdravotnického prostredku

Pocet kusU v baleni
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