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Navodila za uporabo

Gumbasta ploscica

Pred uporabo natan¢no preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije«in navodila za ustrezne kirurske tehnike DSEM/TRM/0815/0447.
Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Material(i)
Material: Standard:
TiCP I1SO 5832-2

Namen uporabe
Gumbaste ploscice so namenjene za okrepitev pri transosalnih fiksacijah.

Indikacije
Raztrganina rotatorne mansete (e posebej pri osteoporozni kosti).

Kontraindikacije
Ni posebnih kontraindikacij.

Mozna tveganja

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. MozZnih je ve¢ reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

TeZave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), tromboza, embolija, okuzba, ¢ezmerne krvavitve, kirurske
poskodbe nevronov ali Zil, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno
brazgotinjenje, funkcionalna okvara misi¢no-skeletnega sistema, Sudeckova bolezen,
alergijske/preobcutljivostne reakcije in nezZeleni ucinki, povezani z izboklinami zaradi
kovinskih delov, nepravilnim zaras¢anjem kosti in nezaras¢anjem kosti.

Sterilen pripomocek

STERILE Steriliziran z obsevanjem

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, ki jo odstranite Sele tik pred upo-
rabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne ovojnine.
Ce je ovojnina poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomockov za vsaditey, ki so oznaceni s simbolom »Ne sterilizirajte ponovno«, ne
smete sterilizirati ponovno, ker lahko to ogrozi strukturno celovitost pripomocka, pri
vecdelnih pripomockih pa ponovna sterilizacija ne more biti zagotovljena zaradi prvo-
tne sterilizacije na sterilnem mestu za sklop.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ne uporabljajte ponovno

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steriliza-
cija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo nepravilino
delovanje, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka Synthes, ki
je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi, ne smete ponovno
uporabiti, z njim pa morate ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ce vsadki
morda niso videti poSkodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje stresne struk-
ture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

Za splosne previdnostne ukrepe glejte brosuro podjetja Synthes »Pomembne informacije«.
Previdnostne ukrepe za posebno uporabo v zvezi z vsadki gumbastih plo3¢ic si morate
obvezno prebrativ ustreznem priro¢niku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu)
za sistem izdelkov, ki ga uporabljate.
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Opozorila

Za splo3na opozorila glejte brosuro »Pomembne informacije«.

Opozorila za posebno uporabo v zvezi z vsadki gumbastih plo3cic si morate obvezno
prebrati v ustreznem prirocniku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu) za sis-
tem izdelkov, ki ga uporabljate.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih izdelovalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje
Ce je bil pripomocek ocenjen za uporabo v magnetnoresonan¢nem (MR) okolju, lahko
informacije o MRS najdete v kirurski tehniki na spletni strani www.depuysynthes.com/ifu

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelke podjetja Synthes, ki ob dobavi niso sterilni, je treba pred kirurSko uporabo ocis-
titi in sterilizirati s paro. Pred ciS¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred steriliza-
cijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za ¢iscenje

in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so nave-
dena v broduri podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Dokument »Razstavljanje
vecdelnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na
voljo na spletni strani
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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