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Navod k pouziti

Knoflikova dlaha

Pfed pouZitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku , Dulezité informace” spolec¢-
nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgickych technik DSEM/TRM/0815/0447. Ujis-
téte se, Ze jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Material(y)
Material: Norma:
TiCp ISO 5832-2

Zamysleny ucel
Knoflikové dlahy jsou urceny k fixaci provadéné skrz kost.

Indikace
RoztrZzeni rotatorové manzety (zejména v osteoporotické kosti).

Kontraindikace
74dné specifické kontraindikace.

Mozna rizika

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUZe se vyskytnout mnoho rliznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuji nasleduijici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubUl, neurologické poruchy atd.), trombozu, embolii, infekci, nadmérné krvacent,
iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnor-
malni tvorbu jizev, funkéni poruchu pohybového aparatu, Sudeckovu nemoc, alergické
reakce / hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky spojené s prominenci technického prostred-
ku, kostni srdst v chybném postaveni, pakloub.

Sterilni prostredek

s'rEnu_E Sterilizovano ozafenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

@ Nesterilizujte opakované

Implantovatelné prostfedky oznacené symbolem ,Nesterilizujte opakované” nesmi byt
opakované sterilizovany, protoZze opakovana sterilizace by mohla narusit jejich kon-
strukéni pevnost; navic u vicedilnych prostfedkd nelze opakovanou sterilizaci zarucit
vzhledem k tomu, Ze pocatecni sterilizace probéhla na sterilnim vyrobnim misté.

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu prostfedku, ktera
mUze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti mo-
hou déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti
pacienta ¢i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materidlu.

Bezpecnostni opatieni

Vseobecna bezpecnostni opatfeni najdete v brozure , Dllezité informace” spolecnosti
Synthes.

Pro bezpecnostni opatfeni specifickd pro implantaty knoflikovych dlah je povinnosti
prostudovat odpovidajici chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouZi-
tého produktového systému.
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Varovani

Vieobecnd varovani viz , DileZité informace”.

Pro varovani specificka pro pouziti implantatd knoflikovych dlah je povinnosti prostu-
dovat odpovidajici chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouZitého
produktového systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedkl s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Pokud byl prostfedek hodnocen pro poufziti v prostifedi magnetické rezonance, nalez-
nete informace o magnetické rezonanci (MRI) v ndvodu pro chirurgickou techniku na
adrese www.depuysynthes.com/ifu

Osetreni pred pouzitim prostredku

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgickym
pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed ¢isténim odstrante vsechny plvodni oba-
ly. Pfed sterilizaci parou umistéte produkt do schvéleného obalu nebo nadoby. Dodr-
Zujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce ,DuleZité informace” spolec-
nosti Synthes.

Priprava / opétovna priprava prostfedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatd a opétovnou pfipravu opakované pouzitel-
nych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce ,DllezZité infor-
mace” spolecnosti Synthes. Dokument ,Demontaz vicedilnych néstroji” s pokyny pro
sestaveni a rozebrani nastroju Ize stdhnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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