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1. Popis a Specifikacia pomocky

1.1 Vyrobca

Obchodni firma: Sportbalance s.r.o.

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

IC: 03960293

DIC: CZ03960293

1.2 Nazov a obchodny nazov vyrobku

Nazov vyrobku: Cieli€ na suturu rotatorovej manzety

Dalsi obchodny
nazov vyrobku: Drillbone Tunneler

1.3 Rizikova trieda pomocky

Trieda |, nesterilna, nemeriaca.

1.4 Urceny ucel

Zdravotnicka pomocka Cieli€ na suturu rotatorovej manzety je urcena na presné
zacielenie planovanych kostnych kanalikov na vykonanie sutury rotatorovej
manzety.

1.5 Urceny uzivatel a cielova populacia

Zdravotnicka pomoécka je urCena na pouzitie odbornym zdravotnickym

pracovnikom a je indikovana pre vsetkych dospelych pacientov a deti vo veku od
12 rokov.
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1.6 Indikacie a zdravotné stavy

Zdravotnicka pomoécka Cieli¢ na suturu rotatorovej] manzety je indikovana na
pouzitie v ramci metddy transoseadlnej sutury rotatorovej manzety na presné
zacielenie planovanych kostnych kanalikov na vykonanie sutdry rotatorovej
manzety.

1.7 Kontraindikacie, varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Osteoporodza.

Vyssi vek pacienta.

Pacienti s aktivnou infekciou.

Zdravotné podmienky, ktoré by spomalili hojenie, ako je obmedzenie
privodu krvi i infekcie.

e Stavy, ktoré maju tendenciu obmedzovat pacientovu schopnost alebo
ochotu riadit sa pocas hojenia pokynmi.

1.8 Principy fungovania a sp6sob ucinku

Princip fungovania Cielica je opisany v dokumente Operacny postup, ktory je
sUcastou balenia pri dodani nastroja, alebo je volne dostupny na stiahnutie na
webovych  strdnkach  https//drillbonecom/cs/ke-stazenil.  Poskytovatel
zdravotnych sluzieb je povinny zabezpecit pouZivanie pomobcky v sulade
s pokynmi vyrobcu.
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2. Technicky popis
Cieli¢ na suturu rotatorovej manzety tvoria zakladné komponenty:

e Strmen ako nosna konstrukcia,
e Sidlo s Hrotom na konci,
e Vrtacie puzdro ako vedenie K-drétu.

VRTACIE PUZDRO

STRMEN
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Jednotlivé komponenty obsahuju tieto zakladné konstrukéné prvky:

e Strmen ma dva presné otvory na ulozenie hrotu a vitacieho puzdra. Osa
hrotu a osa vftacieho puzdra sa vocli sebe naklanaju pod uhlom
a pretinaju sa v jednom bode.

e Na Hrote je v Uchopovej ¢asti umiestnené tlacidlo, ktoré uvolni Hrot
v Strmeni. Hrotom potom mozno otacat, pripadne ho mozno vysunut
zo Strmena.

e Vrtacie puzdro je navrhnuté ako rohatka. V Strmeni v kulise je
pohybujuca sa zapadka.

3. Pouzitie

e PocCas operacného zakroku priebezne utierajte zo zdravotnickej
pomobcky Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety krv a pripadné zvysky
tkaniv, aby neprischli na povrchu. Pozor na namazané Casti nastroja. Tie
utierat velmi zlahka tak, aby zostali stale namazané.

e Otvory zdravotnickej pomocky Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety
oplachujte sterilnou alebo ¢istenou vodou, aby necistoty a/alebo zvysky
tkaniv vnutri nezaschli.

e Zdravotnicka pomdcka Cieli¢ na sutlru rotatorovej manzety by mala byt
prekryta navihéenym ruskom (sterilnou alebo Cistenou vodou), aby sa
zabranilo zaschnutiu krvi alebo zvyskov tkaniv.

e Znecistenu zdravotnicku pomocku Cieli¢ na sutlru rotatorovej manzety
je nutné oddelit od inych neznecistenych chirurgickych nastrojov, aby sa

zabranilo kontaminacii nepouzitych chirurgickych nastrojov, personalu
a okolia.
e ZnecistenU pomodcku Cieli¢ na sutdru rotatorovej manzety oddelte od
zdravotnickeho odpadu.
° A Pred kazdym pouzitim skontrolujte, Ci su vodiace plochy Sidla
a vftacieho puzdra dostatoCne namazané (pozri kap. 4.3).
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4. Opakované pouzitie

Zdravotnicka pomo&cka sluzi na opakované pouzitie, pred ktorym je nutné ju
ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Je mozné ju pouzit pre jednotlivych
pacientov iba v ramci jednej operacie ruptury rotatorovej manzety pri tvorbe
transosealnych kanalikov.

Na zdravotnickej pomocke Cieli¢ na suturu rotatorovej manzety je nutné po
osSetreni a pred sterilizaciou skontrolovat:

e (Cistotu,

e poskodenie (napr. kordzia, zmena farby, opotrebenie, praskliny,
nadmerné a vyrazné poskriabanie, odlupovanie),

e funkcénost,

e chybajuce alebo odstranené cisla alebo znacky na pomocke.

Zdravotnicklu pomécku Cieli€ na suturu rotatorovej manzety s uvedenymi
chybami vyradte.

Pred pouzitim zdravotnickej pomocky Cieli¢ na sutdru rotatorove] manzety sa
presvedcte, ze ma pomobdcka neposkodeny povrch a je bez viditelnych chyb
a funk&na. Skontrolujte najma funkciu otacania Sidla v Strmeni a pohyb
Vrtacieho puzdra v Strmeni. Tento pohyb je zavisly od dostatocného mazania.
Nepouzivajte Cieli€ na suturu rotatorovej manzety, ktory je znacne poskodeny,
ma necitatelné znacky, vykazuje znamky kordzie alebo je inak poskodeny.
Zdravotnickd pomocku vyradte a obratte sa na vyrobcu.

4.1 Cistenie

e Vsetky Casti nove] pombcky Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety utrite
textiliou.

e Odnimatelné casti zdravotnickej pomobcky pred manualnym c&istenim
odstrante alebo umiestnite na oddelenu tacku.

° A Nepouzivat alkalické Cistiace prostriedky (maximalne pH 9).



| ) “strong solutions
drlllbone for better healing”
4.1.1 Cistenie a dezinfekcia - manualna

e Cielic na suturu rotatorovej manzety umiestnite do dezinfek¢ného
pripravku na umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohol
volne pohybovat ani aby sa neprekryval s inymi pomdckami, ¢o by mohlo
vést k poskodeniu povrchu zdravotnickej pomocky.

e Po uplynuti odporucaného cCasu expozicie dezinfekCnym pripravkom
Cieli¢ na suturu rotatorovej manzety vyberte a oplachnite vodou.

e Cieli€ na suturu rotatorovej manzety umyvajte rué¢ne, hrubé necistoty
odstrante mechanicky kefkou v Cistiacom a dezinfekcnom roztoku
v ultrazvukovej vani a potom pomaocku preplachnite pod tecdcou vodou.

e \Vyrobca na Cieli€ na sutdru rotatorove] manzety nepredpisuje
konkrétne umyvacie a dezinfekéné prostriedky. Pri ich pouzivani sa
riadte pokynmi vyrobcu daného pripravku:

— dodrzujte predpisanu koncentraciu,
— teplotu roztoku,
— kvalitu vody a Cas pbésobenia.

e Po uplynuti odporuc¢aného Casu pdsobenia zmyte cCistiaci prostriedok
pod tecucou vodou.

4.1.2 Cistenie a dezinfekcia - automatizovana

e Validovany Ccistiaci a dezinfekCny postup pomocou pristroja je vzdy
preferovany pred rucnym cistenim. Dobré CcCistenie je podmienkou
Uspednej sterilizacie a automatizovanym cistenim / dezinfekciou sa
dosiahne vyssia bezpecnost procesu.

e Cielic na sutdru rotatorovej manzety sa odpordca umyvat pred
sterilizaciou pomocou automatickych umyvaciek s moznostou tepelnej
dezinfekcie.

e C(Cielic na suturu rotatorovej manzety umiestnite do pripravku na
umyvanie tak, aby sa pocas umyvacieho procesu nemohol volne

pohybovat ani aby sa neprekryval s inymi pomdckami, ¢o by mohlo viest
k poskodeniu ich povrchu.

e \Vyrobca na Cieli€ na sutdru rotatorove] manzety nepredpisuje
konkrétne umyvacie a dezinfekéné prostriedky.
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e Pri pouzivani umyvacieho a dezinfek¢ného prostriedku sa riadte
pokynmi vyrobcu prislusného pripravku. Dodrziavajte najma:

— predpisanu koncentraciu,
— teplotu roztoku,

—  kvalitu vody,

—  Cas Cistenia.

4.2 Dezinfekcia

Pri Cisteni Cieli¢a na suturu rotatorovej manzety v umyvacke ho dezinfikujte pri
minimalnej teplote 90 °C aspon 5 min.

4.3 Mazanie &

Pre spravne dlhodobé fungovanie je nutné Cieli¢ na sutdru rotatorovej manzety
riadne mazat. Mazacie miesta sU zobrazené na obrazku nizsie. Mazivo aplikujte
na valcové plochy Sidla, Vitacieho puzdra a do otvorov Strmefa (otvory sU na
obrazku oznacené Sipkou). Nasledne kruzivymi pohybmi postupne zasuUvajte
Sidlo a Vrftacie puzdro do Strmefa. Potom niekolkokrat pretocte Sidlom
a Vftacim puzdrom sucasne s osovymi pohybmi. Tym sa vytvori dostatocny
mazaci film na spravne fungovanie nastroja. Ako mazivo aplikujte bezne
pouzivané konzervacné spreje alebo maziva na lekarske nastroje.

_
Priestor na mazanie




\ . “strong solutions
drlllbone for better healing’

1

Otvor na
mazanie

Otvor na
mazanie

4.4 Sterilizacia

Sterilizujte iba vycistenu a dezinfikovanu pomocku Cieli¢ na sutlru rotatorovej
manzety. Cieli€ na sutlUru rotatorovej manzety vyrobca odporuca sterilizovat
vihkym teplom v parnom sterilizatore:

Teplota 134 °C
Cas sterilizacie 7 minut
Tlak 310 kPa
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Pri pouziti teplovzdusnej sterilizacie vykonavanej v pristrojoch s nutenou
cirkulaciou vzduchu pouzite jedno z nasledujdcich nastaveni:

Nastavenie 1 Nastavenie 2 Nastavenie 3
Teplota 160 °C 170 °C 180 °C
Cas sterilizacie 60 minut 30 minut 20 minut

4.5 Dalsie informacie

e Pre Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety je overeny proces umyvania
s termickou dezinfekciou. Pri pouziti inych metdéd umyvacieho postupu
nerucCi vyrobca za vysledok. Vyrobca odporuca, aby odlisSny postup
validoval dodavatel prislusného umyvacieho zariadenia.

e Pre Cielic na sutdru rotatorovej manzety je validovana metdda
sterilizacie vihkym teplom:

Teplota 134 °C
Cas sterilizacie 7 minut
Tlak 310 kPa

e Pokyny na Ccistenie a sterilizaciu sU uvedené v sulade s normami
a Standardmi ISO 15883, ISO 17664, ISO 17665-1.

e Zodpovednostou spracovatela je dosiahnut pripravou produktu
pozadovany vysledok vyuzitia zariadeni, materialov a pracovnikov na
pripravnom pracovisku. Vyrobca upozorfiuje, ze je potrebna validacia
a rutinné sledovanie zavedenych postupov. Odchylenie od uvedenych
odporucani je potrebné patricne vyhodnotit.
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4.6 Balenie a skladovanie

e Znecistenu zdravotnicku pomocku Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety
je nutné prevazat oddelene od neznecistenych nastrojov, aby sa
zabranilo kontaminacii.

e Dezinfikovany, vycCisteny, oplachnuty, suchy a natrety Cieli€ na sutdru
rotatorovej manzety vyhovujucim sbdésobom ulozte. Pouzite vhodny
sterilizacny obal alebo opakovane pouzitelny pevny kontajner (obaly
a kontajnery na zaistenie sterilnej bariéry podla normy ISO 11607 Obaly
pre zaverecné sterilizované zdravotnicke pomaocky).

e Pozor na Spicaté a ostré Casti zdravotnickej pomocky Cieli¢ na suturu
rotadtorovej manzety. Pri kontakte s inymi predmetmi by mohli poskodit
ich povrch.

e Zdravotnickd pomodcku Cieli¢ na sutdru rotatorovej manzety je mozné
pripadne balit do sterilizacnych obalov, ktoré vyhovuju poziadavkam
normy 1ISO 11607.

e Zabaleny Cieli¢ na sutudru rotatorovej manzety skladujte v suchom
a Cistom prostredi bez extrémnych teplét a vihkosti, mimo dosahu
priameho slne¢ného svetla. Pombcku skladujte tak, aby sa nedostala do
styku so zvieratami, s hmyzom, prachom, plesfiami a chemikaliami.

4.7 Upozornenie

e Nevkladajte pomobcku do fyziologického roztoku jedlej soli (roztok NaCl).
Zdravotnicka pomo&cka Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety je vyrobena
z nehrdzavejdcej ocele a dlhsi kontakt by mohol viest ku kordziam
(bodova korodzia, kordzia pod napatim).

e Pozor na pouzitie Cistiacich roztokov s vy3sou alkalitou a/alebo roztokmi,
kde je pridany peroxid vodika. Ich pouzitie mdze viest k zmene farby.
Tym sa moézu poskodit identifikacné symboly na pomobcke Cieli¢ na
sutdru rotatorovej manzety.

e Na cCistenie nepouzivajte brusne Cistiace materialy (napr. drétenka) ani
abrazivne detergenty. Zdravotnicku pombcku Cieli€ na sutdru
rotadtorovej manzety odporuc¢ame cistit v umyvacom a dezinfekénom
zariadeni na chirurgické nastroje podla normy ISO 15883-1.

e Zvlastnu pozornost venujte cCisteniu otvorov, Uzkych a malych casti
zdravotnickej pombcky Cieli¢ na sutlru rotatorovej manzety.
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e Cieli€ na suturu rotatorovej manzety pred kazdou sterilizaciou dékladne
vycistite a riadne namazte pohyblivé Casti (pozri kap. 4.3).

e Cieli¢ na sutlru rotatorovej manzety je sa dodava NESTERILNY. Pred
pouzitim ho treba vycistit, dezinfikovat, namazat a sterilizovat.

e Pred prvym pouzitim dbékladne skontrolujte, ¢i zdravotnicka pombcka
Cieli¢ na sutdru rotadtorovej manzety nie je viditelne poskodena.
V pripade podozrenia na poskodenie vyrobku sa obratte na vyrobcu.

e Pred prvym pouzitim vykonajte Ccistenie, dezinfekciu, namazanie
a sterilizaciu podla pokynov tohto navodu.

e Zdravotnickd pomobcku Cieli¢ na sutdru rotatorovej manzety vycistite,
namazte a sterilizujte ¢o najskoér po pouziti.

e Zdravotnickd pomobcku Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety udrzujte
v pohyblivom stave spravnym mazanim podla kap. 4.3. Pomdbcku mazte
po starostlivom ocisteni a dezinfekcii. Na udrzbu zdravotnickej pomaocky
Cieli¢ na sutdru rotatorovej manzety pouzite konzervacné a lubrikacné
latky spifajuce nasledujlce poziadavky:

— na baze parafinu/bieleho oleja,

— vyhovujuce platnému eurdpskemu liekopisu,
— biologicky znasanlivé,

— vhodné na parnu sterilizaciu a paropriepustné.

e Cieli¢ na suturu rotatorovej] manzety sa nesmie oSetrovat silikbnovymi
konzervacnymi prostriedkami. Tieto konzervacné prostriedky mozu
stazit pohyb a obmedzovat Ucinok parnej sterilizacie.

e Opravovat zdravotnicku pomocku je opravneny iba vyrobca.

4.8 Frekvencia aplikacie
Predpokladany ¢as pouzitelnosti je 5 rokov pri 100 operaciach za rok. Zivotnost

zdravotnickej pomocky Cielic na sutdru rotatorovej manzety je dana
opotrebenim a poskodenim v doésledku jej pouzivania. Opakované Ccistenie,

dezinfekcia, spravne mazanie a sterilizacia zdravotnickej pomocky maju na
Cieli¢ na sutlUru rotatorovej manzety minimalny vplyv.
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5. Prinos pre pacienta

Prinosom pouzitia zdravotnickej pomocky Cieli€ na sutlru rotatorovej manzety

pri transosealnej sutUre rotatorovej manzety je vytvorenie presne lokalizovanych
kostnych kanalikov. Pouzitie tak napomoze vytvorit kanaliky respektujuce
anatomické pomery, architektlru kosti a variabilitu velkosti ramena u réznych
jedincov. V dobsledku refixacie manzety bez pouzitia kotviCiek pacientovi
rychlejSie ustupuju pooperacné bolesti. Tato metéda ma vdaka kanalikom
a priamemu kontaktu kosti so slachou vacsi biologicky potencidl hojenie
(v porovnani s pouzitim inych operacnych technik).
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6. Rizika

Zdravotnicka pomocka Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety predstavuje pre
svojich pouzivatelov klinické rizika najma z hladiska moznosti: Ulomku casti
Cielica, zlého umiestnenia CieliCa a nasledného zle vyvitaného kostného
kanalika, nedostatocnej sterilizacie pomaocky, nedodrzania podmienok a Ucelu

6.1 Nahlasenie neziaducich udalosti

V pripadé vyskytu akéhokolvek vazneho incidentu, ktory je priamo alebo
nepriamo spojeny s touto zdravotnickou pomdckou, ho okamzite nahlaste
spoloC¢nosti Sportbalance s.r.o., kompetentnému organu Vasej krajiny a krajiny,
odkial pacient pochadza (ak sa lisia).

Incident nahlaste e-mailom (Tomas Valenta, valenta@drillbone.com) alebo
postou (Sportbalance s.r.o., MUDr. Filip Hudecek, Bulharska 1173/37, Kralovo Pole,
612 00 Brno, Ceska republika).
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7. Likvidacia

Vyradena zdravotnicka pomdcka Cieli€ na sutdru rotatorovej manzety je
povazovana za nebezpecny odpad. Pouzivatel' zodpoveda za vykonanie opatreni
na bezpeCnUd manipulaciu a likvidaciu vyrobku. PoSkodend zdravotnicka
pomobcka Cieli€ na suturu rotatorovej manzety sa po dekontaminacii, umyvani
a suseni odlozi ako potencialné nebezpecny odpad podla Katalégu odpadov -
skupina 18 - odpady zo zdravotnictva.

8. Zaruka

Spolo¢nost Sportbalance s.r.o. odmieta akukolvek zodpovednost za priame
alebo nasledné urazy alebo skody v dbésledku nespravneho pouzitia pristroja,

a najma v dbésledku nedodrzania pokynov v navode na pouzitie alebo pokynov
Nna pripravu a udrzbu.
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9. Symboly
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REF

LOT

SN

QTY

Identifikacia vyrobcu
Datum vyroby
Citajte navod na pouZitie

Nesterilnd zdravotnicka
pomocka

Oznacenie zhody
Upozornenie/vystraha
Referencné katalogove cCislo

Kod davky na identifikaciu davky
alebo sarze

Vyrobné Cislo na identifikaciu
zdravotnickej pombcky

Pocet kusov v baleni
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