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Navod na pouzitie

Gombikova dlaha

Pred pouZitim si dokladne preditajte tento ndvod na pouZitie, broZurku spolo¢nosti
Synthes ,Dolezité informacie” a néavod k prislusnym chirurgickym technikam
DSEM/TRM/0815/0447. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

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

Uéel pomécky
Gombikové dlahy slizia na spevnenie transosealnych fixacii.

Indikacie
Pretrhnutie rotatorovej manzety (najma v pripade osteopordznej kosti).

Kontraindikacie
Ziadne 3pecifické kontraindikacie.

Potencialne rizika

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut rizi-
ka, vedlajsie Ucinky a neZiaduce udalosti. M&Zu sa vyskytnut mnohé reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie mékkych tkaniv vrata-
ne opuchu, abnormélneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej
sustavy, Sudeckova choroba, alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti a vedlajsie Ucinky
spojené s vycnelkami implantatov, zlym hojenim kosti, nezhojenim kosti.

Sterilna pomécka

s'rEnu_E Sterilizované oZiarenim

Implantaty skladujte v pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len tesne
pred pouzitim.

Pred pouZzitim skontrolujte ddtum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného bale-
nia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

@ Opakovane nesterilizujte

Implantovatelné pomdcky oznacené symbolom , Nesterilizujte” sa nesmu opakovane
sterilizovat, pretoze opakovana sterilizacia m6ze poskodit Strukturalnu celistvost po-
mocky a/alebo méZe viest k zlyhaniu pomocky, pripadne v pripade pomécok zloZenych
z viacerych Casti sa opakovana sterilizacia neda zarucit z dévodu pociatocnej steriliza-
cie na mieste sterilnej zostavy.

Pomocka na jedno pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte

Vyrobky urcené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu narusit Strukturadlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
¢o moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouZitie alebo priprava na opakované pouzitie jednora-
zovych pomécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného ma-
teridlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti pa-
cienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantéty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny im-
plantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo teles-
nymi tekutinami/latkami, sa nema pouZivat opakovane a mé sa s nim manipulovat
v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su poskode-
né, mézu obsahovat malé defekty a vykazovat znamky vnatornej ndmahy, ktoré mézu
spdsobit Unavu materialu.

Bezpecnostné opatrenia

V3eobecné bezpecnostné opatrenia si pozrite v brozurke spolo¢nosti Synthes , Dolezi-
té informacie”.

Pri uplatiiovani osobitnych bezpecnostnych opatreni tykajucich sa implantatov
gombikovej dlahy je nutné postupovat v sulade s prislusnou chirurgickou technikou
(www.depuysynthes.com/ifu) pre pouZivany systém vyrobkov.
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Varovania

V3eobecné varovania si pozrite v brozurke , Dolezité informacie”.

Pri uplatfovani osobitnych varovani tykajucich sa implantatov gombikovej dlahy je nutné
postupovat v sulade s prislusnou chirurgickou technikou (www.depuysynthes.com/ifu)
pre pouzivany systém vyrobkov.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami inych vyrobcov a v takych-
to pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Ak sa pouzivanie pomocky vyhodnocovalo v prostredi MR, informéacie o vysetreni MR
sU dostupné v nadvode pre chirurgickl techniku na adrese www.depuysynthes.com/ifu

Osetrenie pomocky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgic-
kym pouZitim ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vetky pévodné oba-
ly. Pred sterilizaciou parou vlozZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postu-
pujte v sulade s pokynmi na cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes
v brozurke , Dolezité informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie poméocky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantatov na pouZitie a pripravy opakovatel-
ne pouZitelnych pomécok, podnosov na nastroje a puzdier na opakované poufZitie su
uvedené v brozurke spolo¢nosti Synthes , Dolezité informécie”. Navod na montéz a de-
montaz nastrojov s ndzvom ,Demontdz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si
mozZete prevziat z webovej lokality
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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