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Upute za uporabu

Kabelski implantati

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”. Pobrinite se da poznajete odgovarajucu kirursku tehniku.
Kabelskiimplantati sastoje se od skupa razlicitih uredaja kao $to su kabeli, serklazne
igle (eng.pins) i usice, kao i uredaji za ponovno fiksiranje. Kabelski implantati
dostupni su kao sterilni i/ili nesterilni.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i/ili kirursko osoblje: ove upute za
uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja. Sve
potrebne informacije potrazite u dokumentaciji (odgovaraju¢em Vodic¢u za kirursku

tehniku, u Vaznim informacijama i na oznaci na uredaju).

Implantat(i): Materijali: Standardi:
Kabel sa spojem 1.0 Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1
Kabel sa spojem 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
Kabel sa spojem 1.7 Nehrdajui celik 316L ISO 5832-1
Kabel sa spojem 1.7 CoCrWNi Alloy ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD Slitina CoCrWNi ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix za LCP Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1
CerclageFix za LCP TiCP ISO 5832-2
CerclageFix umetak Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1
Serklazna usica za Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1
heksagonalni utor
Serklazna usica za TiCP ISO 5832-2
heksagonalni utor
Serklazna usica za vijak Nehrdajuci ¢elik 316L ISO 5832-1
Serklazna usica za vijak TiCP ISO 5832-2
Igla za pozicioniranje Nehrdajuci celik 316L ISO 5832-1
Igla za pozicioniranje TiCP ISO 5832-2
Namjena

Kabelski implantati namijenjeni su za fiksaciju ili stabilizaciju kostiju u razlic¢itim
anatomskim regijama primjenom standardne tehnike serklaze ili tehnike pretvaranja
tenzilne sile u silu kompresije (eng. tension band).

Indikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Kontraindikacije
Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za uporabu.

Potencijalne opasnosti

Kao i kod svih tezih kirurkih zahvata, moze do¢i do rizika, nuspojava i nezeljenih
dogadaja. Medu mogucim reakcijama do kojih moze do¢i najcesce su sljedece:
Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. muc¢nina,
povracanje, ozljede zuba, neuroloski poremedaji itd.), tromboza, embolija,
infekcija, prekomjerno krvarenje, jatrogene neuralne i vaskularne ozljede, ozljede
mekih tkiva ukljucuju¢i oticanje, abnormalno stvaranje oziljaka, funkcionalni
poremecaj misi¢no-kostanog sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili
reakcije preosjetljivosti te nuspojave koje se povezuju s izbocenjem implantata te
nepravilnim srastanjem odnosno nesrastanjem.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite
netom prije uporabe. Nemojte koristiti kada je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili je istekao srok uporabe.

Uredaj za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod predviden za jednokratnu uporabu ili za uporabu na
jednom bolesniku tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢isc¢enje ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzroditi njegov kvar, $to moze izazvati
ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze dovesti
do opasnosti od kontaminacije zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s
jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta
ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov
implantat kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama ili tvarima ne smije
se nikada vise upotrebljavati i treba ga zbrinuti u skladu s bolni¢kim protokolom.
Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala ostecenja i znakove
unutarnjeg opterecenja koji mogu izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Opce mjere opreza nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.

Za specifitne mjere opreza vezane za primjenu kabelskih implantata obavezno
proucite odgovarajuci Vodic za kirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) za
sustav proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Opca upozorenja nalaze se u dokumentu ,Vazne informacije”.

Za specificna upozorenja vezana za primjenu kabelskih implantata obavezno
proucite odgovarajuci Vodi¢ za kirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) za
sustav proizvoda koji se koristi.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima ostalih proizvodaca te u
slucaju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje magnetske rezonancije

Ako je uredaj procijenjen za uporabu u okruzenju magnetske rezonancije,
informacije o snimanju magnetskom rezonancijom mozete pronaci u opisu kirurske
tehnike na internetskoj stranici www.depuysynthes.com/ifu.

Obrada prije uporabe proizvoda

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije cis¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju navedene u dokumentu tvrtke Synthes
,Vazne informacije”.

Bolni¢ka obrada / ponovna obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu proizvoda za visekratnu
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri tvrtke Synthes
,Vazne informacije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata, , Rastavljanje
visedijelnih instrumenata”, moZzete preuzeti na adresi
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenancete



Sustavi

Indikacije

Kontraindikacije

Sustav kabela

— Ortopedski traumatoloski kirurski zahvati (ukljucujuci prijelome
oko proteze, prijelome bedrene kosti, olekranona, patele,
humerusa i noznog zgloba)

— I5¢asenje akromioklavikularnog zgloba

— Prijelomi kuka i acetabuluma

— Profilakti¢no povezivanje kod totalnih zamjena zgloba

— Privremeno fiksiranje tijekom otvorenih redukcija

— Pri¢vricivanje velikog trohantera nakon osteotomije kod totalne
artroplastike ili prijeloma kuka

Serklazni kabel & 1.0 mm se ne smije koristiti za prijelome bedrene
kosti, ili za profilakti¢no povezivanje tijekom totalnih zamjena zgloba.

Serklazni Sivac -
primjena kabela

Za opce ortopedske traumatoloske kirurske zahvate koji predvidaju
primjenu serklaznih kabela

— prijelomi oko proteze bedrene kosti

— subtrohanterni prijelomi

— profilakti¢no povezivanje kod totalne zamjene zgloba

- dodatno fiksiranje

— privremeno smanjenje

Nema kontraindikacija vezanih za te uredaje.

Serklazni Sivac¢, vodic
za tehniku (Zice)

Za opce ortopedske traumatoloske kirurske zahvate koji predvidaju
primjenu serklaznih Zica

— prijelomi oko proteze bedrene kosti

— subtrohanterni prijelomi

— profilakti¢no povezivanje kod totalne zamjene zgloba

— dodatno fiksiranje

— privremeno smanjenje

Nema kontraindikacija vezanih za te uredaje.

Sustav za artroplastiku
ramena Epoca -
Fraktura

— ireparabilne frakture proksimalne nadlakti¢ne kosti

— posttraumatska stanja s uznapredovalim razaranjem zgloba

- neuspjela prethodna osteosinteza

Glenoidna komponenta moze biti indicirana u slucajevima kada je
razorena hrskavica ili u slu¢aju povezane ireparabilne frakture
glenoida kada je zahvacena glenohumeralna stabilnost.

— infekcija, akutna ili kroni¢na, lokalna ili sistemska

— teski muskularni, neuroloski ili vaskularni nedostaci koji ugrozavaju
zahvacen ekstremitet

— razorena kost ili slaba kvaliteta kosti, $to moze utjecati na stabilnost
implantata

—svaka popratnabolest koja moze ugroziti funkcioniranje implantata

- svaka druga patologija koja zahtijeva prioritet lijec¢enja

Vodic za tehniku
Kirschnerove zZice i
serklazne Zice Synthes

Indikacije za zice

Zi¢ani implantati indicirani su za niz ortopedskih traumatolo3kih
primjena, ukljucujudi:

— samostalan uredaj za fiksiranje prijeloma

— fiksiranje prijeloma zajedno s drugim sustavima za fiksiranje

Indikacije za serklazne Zice

— Ortopedski traumatoloski kirurski zahvati (ukljucujuci prijelome
oko proteze, prijelome bedrene kosti, olekranona, patele,
humerusa i noznog zgloba)

— 18¢asenje akromioklavikularnog zgloba

— Prijelomi kuka i acetabuluma

- Profilakti¢no povezivanje kod totalnih zamjena zgloba

— Privremeno fiksiranje tijekom otvorenih redukcija

— Pric¢vrs¢ivanje velikog trohantera nakon osteotomije kod totalne
artroplastike ili prijeloma kuka

Nema kontraindikacija vezanih za te uredaje.
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