ﬂMIKAI

POPIS

Suprava CLICK IT NA RAMENO je sucast systému Clicklt ER, je to nidzovy
fixator na do€asnu stabilizaciu.

Umoziuje rychlu, jednoduchu a bezpeénl véeobecnu a Specifickl ortopédiu
na kontrolu po$kodenia, pricom poskytuje dobru stabilitu.

Je mimoriadne lahky, jednoduchy, rychly, vSestranny a ma vynikajucu
stabilitu. Oproti svojim konkurentom ma vyhodu v tom, Ze ma jednu svorku
pre vSetky velkosti skrutiek (J 4,56 mm) a ma radiovo transparentné
uhlikové tyce.

Umoznuje viacuroviiovu stabilizaciu, volné umiestnenie skrutiek a Gplnu
poddajnost’ makkych tkaniv.

Pomaocky systému Clickit ER su na jedno pouZzitie.

Na implantaciu sa musia pouzit prislusné nastroje (stpravy nastrojov)
dodané vyrobcom. V pripade dostupnych nesterilnych nastrojov na
viacnasobné pouZzitie ich pred kazdym zakrokom umyte a sterilizujte, ako je
uvedené v navode na pouzitie.

Suprava Clicklt na rameno sa vdaka pristupu CREF (uzavretad redukcia
vonkajsia fixacia) povazuje za miniinvazivnu v porovnani s alternativnymi
rieSeniami (protéza, platnicka, klinec), ktoré vyZaduju otvorenie makkého
tkaniva na spravnu redukciu zlomeniny, ¢o ma za nasledok vyhody pre
hojenie pacienta.

Nastroje dodavané v sterilnych sipravach st na jedno pouZitie a nesmu sa
opatovne pouzivat ani sterilizovat.

Systém Clicklt ER je urceny pre skusenych ortopedickych chirurgov v oblasti
vonkajsej fixacie.

Systém Clicklt ER je kompatibilny so systémami Clicklt CF a FEP od
spolo¢nosti Mikai, pre dalSie vysvetlenie kontaktujte vyrobcu.

MATERIALY

Prvky fixatora st vyrobené z rdznych materidlov vratane: hlinika,
nehrdzavejucej ocele, uhlikovych vlakien (tyce).

Uchopovacie prvky st vyrobené z nehrdzavejlicej ocele AISI 316 LVM ISO
5832-1 a zliatiny titanu Ti6Al4V ELI ISO 5832-3.

INFORMACIE O KVALITE A KVANTITE

Implantovatel'né zliatiny pouzivané spolo¢nost'ou Mikai si:

- Titanova zliatina Gr5 Ti6AI4V-ELI (SO 5832-3)

- Nerezova ocel AlSI 316 LVM (ISO 5832-1)

Norma ISO 5832-3 stanovuje tieto limity pre titanovu zliatinu Gr5 Ti6AI4V-
ELLI:

Element Compositional limits
% (m/m)
Aluminium 55to 6,75
Vanadium 3,5t04,5
Iron 0,3 max.
Oxygen 0,2 max.
Carbon 0,08 max.
Nitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.@
Titanium Balance
a2 Exrept for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be 0,010 3% [m,/m).

Norma 1SO 5832-1 stanovuje nasledujuce limity pre nehrdzavejucu ocel
AISI 316 LVM:

Element Mass fraction
Carbon 0,030 mazx.
Silicon 1,0 max

Manganese 2,0 maz.
FPhosphorus 0,025 max.
Sulfur 0,010 max.
Nitrogen 0,10 max.
Chromium 17,0 to 19,0 max.
Molybdenum 2,25 to 3,00
Mickel 13,0 to 15,0
Copper 0,50 max,
Iron Balance
URCENE POUZITIE

Systém externej fixacie na stabilizaciu otvorenych a/alebo nestabilnych
zlomenin a pripady, ked méakké tkanivo znemoziuje pouzitie inych
lieCebnych metdd, ako st intramedularne klince alebo platnicky. Stabilizacia
kosti pri irazoch a rekonstrukénych zakrokoch u dospelych pacientov.
NAVOD NA POUZITIE

Zlomeniny a/alebo vykibenia traumatického a/alebo patologického povodu, ktoré
sa mozu vyskytnit’ v tychto anatomickych oblastiach alebo kiboch:

- Ruka/zapastie;

- Réadius/Ulna;

- Ramenna kost;

- Laket;

- Chodidlo;

DOLEZITE: Dalie indikacie a kontraindikacie niektorych pomécok systému
Clicklt ER najdete v casti ,Specifické pomdcky“.

KONTRAINDIKACIE

Nudzové externé fixatory (CLICKIT ER) sa &asto pouzivaju v nudzovych

situaciach na lie€bu pacientov s akdtnymi poraneniami, preto neexistuju

absolutne kontraindikacie ich pouzitia.

Medzi stavy so zvySenym rizikom chyby patria:

- Aktivna infekcia alebo podozrenie na fu;

Nedostatoéné mnozstvo alebo kvalita kosti, ktora brani spravnej fixacii

pomacky;

- Fyziologicky alebo psychicky nespdsobily pacient;

ZhorSené prekrvenie;

- Poranenie alebo otvorenie koZe, ktoré nie je spravne oSetrené;

Zdokumentovana alebo predpokladana citlivost na uchopovacie

materialy (alergia na nikel);

Horucka a leukocyty;

Obezita, diabetes, vaskulopatia;

- akykolvek neuromuskularny deficit, ktory by mohol narusit schopnost
pacienta obmedzit' zataz;

- Akykolvek neuromuskularny deficit, ktory pocas obdobia hojenia
predstavuje nezvyc¢ajne velku zataz pre pomocku.

CAS POUZITIA A ODSTRANENIA

Fixator Clicklt ER mbze zostat implantovany od 30 do 180 dni, ¢o je
maximalna doba, po¢as ktorej sa ma dosiahnut planovana indikacia na
poutzitie, alebo menej ako 30 dni v pripade intraoperacnej stabilizacie, aby
sa mohlo pristupit k explantacii, musia sa najprv odskrutkovat svorky, potom
sa musia odstranit’ spolu s vonkaj§imi ty¢ami a prisluSenstvom a nakoniec
sa musia odskrutkovat a odstranit uchopovacie prvky, ako su skrutky a
droty, pomocou prislusného inStrumentaria systému Clicklt ER.

SPECIFICKE POMOCKY

Niektoré pomdcky systému Clicklt ER boli vyvinuté na Specifické pouzitie a

ich spravna funkcia zavisi od Gplného dodrziavania nasledujucich pokynov:

- Kib 5006538: zariadenie vyvinuté na pouzitie v hornej &asti tela, Specialne
na liecbu poraneni a patologii lakta, kib ma moznost miernych
mikrometrickych korekcii pri kompresii a distrakcii.

- Obluky 5006542S/LST: nastavitelné obluky vyvinuté na liecbu zlomenin
a patologickych stavov panvy.
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- Karbénové tyce @6 mm: ty¢e s mensim priemerom na pouzitie na
hornych koncatinach a chodidle, nie si vhodné na lie€bu zlomenin a
patologickych stavov holennej a stehennej kosti.

VysSie uvedené tvrdenia sa musia vzdy kombinovat s indikaciami na

pouzitie a vS§eobecnymi kontraindikaciami systému Clicklt ER.

KIT CLICKIT ER A SUPRAVA NA MIERU

Systém Clicklt ER poskytuje supravy obsahujlce r6zne pomdcky vo vopred
definovanych mnoZstvach na optimalne oSetrenie  konkrétnych
anatomickych oblasti.

Pomébcky obsiahnuté v stipravach, ich mnozstvo a velkost boli uréené podla
materidlu, ktory sa najCastejSie pouziva na liecbu patologickych stavov
suvisiacich s jednotlivymi anatomickymi oblastami.

Okrem toho existuju aj sipravy na mieru(XxxxxxxSTX / xxxxxxxSTXX), ktoré
sa modzu dodavat s odliSnym zlozenim ako S$tartovacie supravy,
optimalizované pre cielové trhy/zakaznikov. Toto zloZenie vSak respektuje
kroky tejto chirurgickej techniky a obsahuje len zdravotnicke pomdcky
kompatibilné s Mikai.

ZAKLADNA CHIRURGICKA TECHNIKA
Tato Cast’ obsahuje zakladné kroky chirurgickej techniky supravy Clicklt na
rameno, d’alSie informécie najdete v konkrétnej dokumentacii.

Umiestnenie pacienta v operacnej séle

Pri polohovani pacienta sa moézu pouzit’ dva rozne sposoby: Zatvorena syntéza a
otvorena syntéza. Na urCenie tvaru, polohy a vel’kosti roznych kostnych fragmentov
sa indikuju tieto rontgenové snimky: AP, Transtorakélna alebo vystupna projekcia,
a ak je to mozné: Axilarna projekcia a CT hlavice ramennej kosti.

Postd'te celistvost’ vonkaj$ej distalnej metafyzy (2/3 vonkajsicho obvodu kosti),
ktora je vstupnym bodom pre prostriedky osteosyntézy.

Redukcia zlomeniny

Redukéné manévre sa musia vyskaSat' pred pripravou oblasti, ktord sa bude
operovat’ a musia sa vykonavat' podla Standardnych postupov. Na vykonanie
rontgenovej kontroly musi byt’ zosilfiova¢ jasu umiestneny na urovni hlavy pacienta
na tej istej strane ako poranena koncatina, aby sa C-rameno mohlo volne
pohybovat. POZNAMKA: Ak zmenienie nie je uspokojivé alebo sa neda
dosiahnut’ vonkaj$imi manévrami, je potrebna otvorena operécia. V tomto pripade
bude potrebné zmenit’ polohu pacienta z polohy na chrbte na pololeziacu

Priprava oblasti, ktora sa bude operovat’

Oblast akromioklavikularneho kibu musi byt viditelna: je to dolezité pre
perkutanne zavedenie drotu. Dosledkom neoptimalnej oblasti, ktord sa bude
operovat’ bude prili§ nizky vstup do koze. Horna koncatina musi byt' v pripade
mobilizacie chirurgom volna

Umiestnenie perkutanneho drotu

Ukazalo sa, ze systém dosiahol dobri stabilitu bez ohl'adu na poradie, v akom su
vodice vlozené. Umiestnenie prvych 2 alebo 3 drétov je vSak obmedzené polohou
hornej koncatiny, aby sa zachovala redukcia. Pri 3- alebo 4-fragmentovych
zlomeninach alebo pri zlomeninéch, ktoré po redukeii vykazuju ur¢itd nestabilitu,
je potrebné pridat’ 2 droty v blizkom distdlnom smere na fixaciu trochita k hlavici a
diafyze ramennej kosti, ¢i uz sa syntéza vykonava zatvorena alebo otvorena. Tato
operacia si vyzaduje dodatodnii montdz na spojenie distalnej osteosyntézy s
proximalnou.

Vkladanie drétov pomocou zariadenia na zameriavanie drotu

1. PokraCujte vo vkladani drétu pri nizkych otackach. Umiestnite prvy drét
pomocou vodidla na ochranu makkych tkaniv. Spravna poloha drétov sa musi
skontrolovat’ radiografickou kontrolou.

2. Otacanim gombika v smere hodinovych ruciciek utiahnite zariadenie na
nasmerovanie zavitu na prvom vodidle zéavitu.

3. Vlozte druhé vodidlo drotu do zariadenia na nasmerovanie drotu v najvhodnejsej
polohe pre redukciu zlomeniny a zaistite ho pomocou horného gombika.

4. Vlozte druhy drét do prave umiestneného vodidla drétu.

5.Zopakujte operaciu pre zvysné droty. Implantat musi mat’ aspont 4 vodice, ktoré
sa nekrizuji. Ak redukcia nie je uspokojiva, zatiahnite droty, kym sa zlomenina
neuvolni, bez toho, aby ste ich tUplne vytiahli z diafyzy. Zlepsite redukciu
vonkaj§imi manévrami a znovu zavadzajte droty, kym sa fragmenty hlavice
ramennej kosti nefixujd.

Po dosiahnuti redukcie ohnite droty pomocou kliesti na ohybanie drétov pod uhlom
priblizne 90°, pricom ponechajte asi 3 cm odstup od koZe: ul'ahéi to obvézovanie a
odstrafiovanie na konci oSetrenia. Droty si orientované v paroch po 2 tak, aby
prebiehali priblizne rovnobezne s tou istou rovinou. Flexibilita systému a malé

rota¢né pohyby, ktoré st stale mozné s jednym drétom, umoziuji vhodni orientaciu
drotu

Stabilizacia drotov

1. Drziac svorku na zaistenie drotu na mieste pomocou 10 mm kl'a¢a, utiahnite
horny kotti¢ svorky pomocou univerzalneho T-kIi¢a s prisluSenstvom.

2. Rovnaku operaciu zopakujte pre zvy$né pary drétov. Odstrihnite drot distalne v
blizkosti svorky na zaistenie drotu.

3. Kazda svorku na zaistenie drotu spojte svorkou a potom ich spojte tycou s
priemerom 6 mm. Otestujte stabilitu syntézy pod zosiliiovatom jasu.

4. Zakryte zavity krytmi na zavity.

POZN. Pri 3- alebo 4-fragmentovych zlomeninach alebo pri zlomeninach, ktoré po
redukcii vykazuji ur€itl nestabilitu, je potrebné pridat’ 2 dréty v blizkom distalnom
smere na fixaciu trochita k hlavici a diafyze ramennej kosti, ¢i uz sa syntéza
vykondva zatvorend alebo otvorena. Tato operacia si vyZaduje dodatoénii montaz
na spojenie distalnej osteosyntézy s proximalnou.

NEPRIAZNIVE UDALOSTI

Nasledujuci zoznam obsahuje hlavné komplikacie, ktoré sa zvycajne spajaju
s pouzivanim vonkajsich fixatorov.

- Oneskorené hojenie;

- Odlucenie zlomeniny;

- Zavadzanie skrutieck mdze spdsobit poSkodenie nervov a ciev;

- Infekcia, bolest, opuch alebo zapal v mieste implantatu;

- Edém;

Uvolnenie alebo posunutie implantatu, ktoré si vyzaduje opatovny zasah;
- Poskodenie pomécky;

Septicka artritida;

- Oneskorend konsolidécia alebo pseudoartréza;

- Strata rozsahu pohybu, kontrakttra kibu, subluxacia a vykibenie kibu;
Kompartmentalny syndrém;

- Vymena systému alebo komponentov s naslednym opatovnym zasahom;
Nekréza tkaniva v dosledku zavedenia skrutky;

Tlak na pokozku spésobeny vonkaj$imi zlozkami;

Alergicka reakcia;

Natrhnutie svalov Sliach a nadmerné krvacanie;

- Neuspokojiva regenerécia kosti;

Ubytok kostnej hmoty;

- Zlomenina regenerovanej kosti po odstraneni pomacky;

Rozdiel v dizke kongatin;

Nadmerny pohyb v mieste zlomeniny v dosledku nespravneho
umiestnenia;

- Akumulécia tepla a nekréza kosti;

- Malformécia kosti;

- Tromboza, arteriovenézne fistuly;

- Osteomyelitida.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Predopera¢éné
- Pouzivanie vonkaj$ich fixaénych pomécok predpoklada hiboké znalosti

Ak mate podozrenie na citlivost materialu, pomdcku nepouzivajte;

- Pacient musi byt informovany o spdsobe pouzivania pomdcky a o

moznych komplikaciach spojenych s vonkajsimi fixatormi;

Pacient musi byt vzdy informovany o obmedzeniach implantatu; narazy,

manipulacia so zariadenim a iné faktory mézu viest k zlyhaniu alebo

opotrebovaniu pomécky, €o moéze mat za nasledok zlyhanie

rekonstrukénej a rehabilitacnej liecby;

Spravny vyber implantatu méze minimalizovat riziko zlyhania a tento

vyber sa musi uskutoénit v zavislosti od velkosti a tvaru postihnutého

kostného segmentu a predpokladaného zataZenia, ktorému je vystaveny;

- Vzdy sa musi pouzivat spravne, vyrobcom schvalené prisluenstvo a

implantovat' s pristrojmi dodanymi vyrobcom;

Vyrazna deformacia implantatu moéZe sposobit vyrazné zniZenie

unavovej odolnosti;

- Pred implantaciou sa musi skontrolovat fyzicka a funkéna integrita
pomaocky;

- Uistite sa, Ze pombcky, ktoré sa maju implantovat, su sterilné;

- Vyrobok skladujte tak, aby nedo$lo k poskodeniu alebo zmene obalu, a
nepouzivajte ho, ak je obal (vonkaj$ia $katula a vnutorné obaly)
poskodeny.

Intraoperaéné

- Pocas implantacie sa musia pouzivat vyhradené nastroje a je potrebné
vyhnut sa pouzivaniu nastrojov, ktoré sa podfa skusenosti chirurga
povazuju za opotrebované alebo nefunkéné; ak sa najdu opotrebované
alebo nefunkéné pomdcky, musia sa zaslat' spolo¢nosti Mikai, ktora ich
okamzite vymeni za ekvivalentny vhodny material;

-V pripade zloZiek dodavanych v sterilnych obaloch (pozrite oznacenie na
obale) sa uistite, Ze datum exspiracie nebol prekroceny;

- V pripade komponentov dodavanych v sterilnych obaloch (pozrite
oznacenie na obale) sa uistite, Ze obal nie je poskodeny;

- Skrutky umiestriujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu nervov, svalov,
Sliach a ciev;

- Do kosti vitajte pomaly, aby ste zabranili tepelnej nekréze okolitého
tkaniva a kosti;

- Pred nanesenim fixatora sa uistite, Ze su svorky uvolnené;

- Svorky sa nesmu demontovat;

- VsSetky pomdcky implantované pacientovi, ako su kostné skrutky, droty a
véeobecne vsetky pomocky oznacené ako ,na jedno pouzitie“: NESMIE
SA POUZIVAT OPAKOVANE;

- Dizku skrutiek/zavitov zvolte podfa velkosti kosti a makkého tkaniva.
Vyhnite sa nadmernému prieniku do druhej kortiky, o by mohlo spésobit’
poskodenie makkych tkaniv;

- Na utahovanie samovrtnych skrutiek s priemerom 5 mm alebo va&sim
nepouzivajte elektrické zariadenia; utahujte ich ruéne alebo pomocou
rucénej vitacky. Samovrtné skrutky s mensim priemerom zavitu mozno
zasunut pomocou nizkootackového skrutkovaca. V pripade kosti s
obzvlast hrubou a tvrdou kortikou sa odporuc¢a pouzit perforator na
predvitanie pred zavedenim skrutky;

- Fixator je potrebné aplikovat v ur€itej vzdialenosti od koze, aby sa uvolnil
priestor na pooperac¢ny opuch a Cistenie, pricom netreba zabudat, ze
stabilita systému zavisi od vzdialenosti kosti od fixatora. Ak je fixator
umiestneny vo vzdialenosti va¢Sej ako 4 cm od kosti, chirurg rozhodne o
pocte tyCi a kostnych skrutiek potrebnych na dosiahnutie spravnej
stability pri upevneni;

- Na aplikaciu a odstranenie méze byt potrebné pouzit d'alSie nastroje, ako
su Stiepacky, klieSte na ohybanie drétu a elektricka vitacka;

-V pravidelnych intervaloch kontrolujte neporuSenost skrutiek/drétov a
zostavy. Aby sa prediSlo riziku poranenia, odporu¢a sa chranit’ (napr.
zatkami) konce drotov so zavitom, kostné skrutky, ktoré boli odrezané
rezackou;

- Na konci fazy implantacie musi chirurg zabezpecit, aby boli vSetky
fixatory fixované a zaistené;

- Dbajte na to, aby ste kostnymi skrutkami/zavitmi neposkodili povrch spoja;

- Pri zavadzani drétu pouzivajte vodidlo drétu, aby ste predisli poSkodeniu
makkého tkaniva a/alebo kibového narazu. Po vloZeni drétu skontrolujte
funkciu kibu;

- Aby ste predisli poSkodeniu anatomickych Struktur, zavadzajte vodice
pozdiz anatomickych bezpe&nostnych koridorov;

- Odporuca sa nezavadzat droty do makkého tkaniva pomocou elektrickej
vitacky, ale pretladit ich cez epidermu az ku kosti. Pomocou motorovej
vitacky s nizkymi otackami zasurite droty do kosti;

Pooperaéné

- Pacienti musia byt pouceni o tom, aby chirurgom hlasili akékolvek

abnormalne alebo neoc¢akavané uginky;

Spravna a stabilnd montaz systému je nevyhnutna. Komponenty musia

byt pevne pripevnené pomocou vhodnych nastrojov;

Zhodnotte medzery medzi zlomeninami poc¢as hojenia. Zmeny

konstrukcie by sa mali vykonavat len v pripade potreby. Pravidelne

kontrolujte neporusenost pomdcky a tesnost skrutiek;

- Pomécky su uréené len na jedno pouzitie a NIKDY sa nesmu pouzivat

opakovane. Opatovné pouzitie pomocok prina$a na jednej strane riziko

opéatovnej alebo krizovej infekcie a na druhej strane riziko zhor$enia
funkéného vykonu pomécky.

Nepouzivajte systémové komponenty s vyrobkami inych vyrobcov.

- Na sterilnom obale pomécky su Styri odnimatelné stitky, na ktorych su
uvedené udaje o sledovatelnosti a ktoré mozno pripevnit k dokumentacii
pacienta.
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- Odstranenie pomocky: kone¢né rozhodnutie o odstraneni fixacnej
pomacky je v kompetencii chirurga;

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

- Poskodenie nervov alebo ciev v désledku zavedenia drotov a skrutiek;

- Povrchova alebo hlbok& infekcia kosti, osteomyelitida alebo septicka
artritida pozdiz priechodu skrutky a/alebo drétu vratane chronickej
drenazZe miest zavedenia kostnej skrutky po odstraneni pomdcky;

- Edém alebo opuch, mozny kompartment syndrém;

Kontraktara kibu, subluxacia, vykibenie alebo strata rozsahu pohybu;

- Zlyhanie regeneracie kosti, vznik nezlomenej kosti alebo pseudoartrézy;

Zlomeniny regenerovanej kosti alebo zlomeniny spésobené otvormi pre

kostné skrutky po odstraneni pomdcky;

- Uvolnenie alebo zlomenie implantatov;

Poskodenie kosti v dosledku vyberu nevhodnych implantatov;

- Malformacia kosti;

Pretrvavanie alebo opatovny vyskyt pdvodného stavu, ktory si vyzadoval

liecbu;

Opakujte operaciu, ak chcete vymenit komponent alebo celt zostavu;

Odmietnutie instalacii alebo montaznych komponentov;

- Nekréza tkaniva po zavedeni implantatu;

- Tlak na epidermis sposobeny vonkajSimi zlozkami v pripade
nedostato¢nej vzdialenosti;

- Rozdiel v dizke konéatin;

- Nadmerné operacné krvacanie;

- Vnutorné rizika spojené s anestéziou;

Nezvladnutelna bolest’

- Sekvestracia kosti, ktora je vysledkom nadmernej rychlosti perforacie
kostnej kortiky s tvorbou tepla a nekrézou kosti;

- Cievne poruchy vratane tromboflebitidy, plucnej embdlie, hematomu v
rane, cievnej nekrozy.

Upozornenie: tato pomdcka nie je schvéalena na fixaciu alebo upevnenie skrutiek k

zadnej Casti (pediklom) krénej, hrudnej alebo bedrovej chrbtice.

DOLEZITE

Nie vietky opericie majii pozitivny vysledok. Daldie komplikdcie sa mozu
kedykol'vek objavit' v dosledku nespravneho pouzivania, zdravotnych dovodov
alebo zlyhania pomdcky, ¢o mdze viest' k potrebe nového chirurgického zakroku na
odstranenie alebo vymenu vonkajsieho fixaéného zariadenia. Predoperacné a
operaéné postupy vratane znalosti chirurgickych technik a spravneho vyberu a
umiestnenia pomdcok na externi fixaciu su dolezitymi faktormi wspesného
pouzivania pomdcok na externu fixaciu Mikai chirurgom. Spravny vyber pacienta,
jeho schopnost’ dodrziavat’ pokyny lekéara a dodrziavat’ predpisany lieGebny rezim
vyrazne ovplyviluju vysledky. Je dolezité podrobit’ pacienta dokladnému vysetreniu
a zvolit' optimélnu terapiu vzhladom na fyzické a/alebo psychické poziadavky
a/alebo obmedzenia. Ak kandidat na operaciu vykazuje kontraindikéacie alebo
predispozicie k nim, odporca sa NEPOUZIVAT stipravu ClickIt na rameno a vo
vSeobecnosti vietky zariadenia systému CLICKIT ER.

Pristroje systému CLICKIT ER neboli testované na maximalny pocet umyvacich
cyklov. V pripade oxidacie, povrchovych defektov, ktoré zhorSuju funkénost’
pristrojov, alebo zmiznutia oznacenia sa pristroje musia vratit’ spolo¢nosti Mikai na
udrzbu/vymenu.

STERILIZACIA
V8etky stcasti nudzového fixatora Clicklt ER sa dodavaji v STERILNOM a
JEDNODUCHOM baleni a sterilizuji sa pomocou etylénoxidu. Ak je obal
poskodeny, odpori€a sa obsah nepouzivat. Nie je ur€eny na to, aby sa
pomocky mohli opatovne sterilizovat.

Vgetky NESTERILNE vyrobky (nastroje) musia byt sterilizované parou v
autoklave (podla normy UNI EN ISO 17665).

Postup rozdeleného a

PRSI dynamického vytvarania podtlaku
Trvanie expozicie 2 5 minut
Teplota 134°C

JEDNORAZOVE

Komponenty fixatora su vyluéne na jedno pouzitie. Opatovné pouZzitie
pomdcky méze viest k zlyhaniu fixatora v désledku zmenenych mechanicko-
funkénych vlastnosti.



ﬂMIKAI

Pristroje sa mézu opatovne pouzit za predpokladu, Ze boli dodrzané
pravidla spravneho skladovania, nie s poskodené a/alebo kontaminované
a su dodrzané vyssie uvedené pokyny pre opatovnu sterilizaciu.

Ak tato poziadavka nie je splnena, vyrobca vyluCuje akukolvek
zodpovednost.

Spolo¢nost Mikai odporuca likvidaciu vyrobkov, ak sa dostant do kontaktu
s patogénmi, ktoré sa tazko zistuju, napr. variant Creutzfeldtovej-Jakobovej
choroby (potvrdeny alebo predpokladany patogén).

IDENTIFIKACIA POMOCOK

Kazda pomdcka je oznadena titkom na primarnom obale alebo sekundarnom obale
(kartonova $katul’a). Na $titku st uvedené nasledujiice symboly a ich vysvetlenie.
V pripade vaznej nehody ju musite nahlésit’ vyrobcovi Mikai S.p.a a prislu$nému
organu ¢lenského Statu, v ktorom k nehode doslo.

Vyrobca podla potreby aktualizuje suhrn tykajuci sa bezpecnosti a
klinického vykonu a spristupriuje ho na portali Eudamed.

Pokial ide o likvidaciu, je nevyhnutné dodrziavat’ nemocni¢né protokoly tykajuce
sa kontaminovanych materialov a biologického odpadu. Vsetky pouzité
chirurgické nastroje sa musia povaZovat’ za kontaminované. Preto je potrebné s
takymito nastrojmi manipulovat,, zbierat’ ich a prepravovat’ s prisnou opatrnostou,
aby sa minimalizovali mozné rizika pre pacientov, personél a vietky priestory
nemocni¢ného zariadenia.

Precitajte si navod na
Uplny nazov a adresa elry d‘."’uz".“’f‘. ktory J,ell:
robeu ispozicii na stranke
VY https://www.mikai.us/d
ownloads/
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Poznamka: Toto zariadenie modéze mat v popise nasledujiuce
neharmonizované symboly (skratky):

- ST: oznacuje sterilny stav pomocky;

- Ti: oznacuje, Ze zariadenie je vyrobené z titanu;

- d.: v niektorych pripadoch oznacuje priemer zariadenia v popise;

- Fxx: pismeno F nasledované &islom oznaduje dizku hlavného vidkna v
zariadent;

Lxx: pismeno L nasledované &islom oznaéuje hlavnu dizku zariadenia;

- PZ: pred ktorym je €islo, v popise oznaduje pocet zariadeni v baleni.
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