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Navod na pouzitie

Externé fixatory

Pred pouZitim si dokladne preditajte tento ndvod na poufZitie, déleZité informacie o zdravot-
nickej pomocke spolocnosti Synthes a prislusny operacny navod.

Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou. Externé fixatory
zahfnaju Capy, droty, tyce a svorky na vytvorenie konstrukcie na reponovanie a fixaciu
kostnych fragmentov. Capy a drdty st implantaty na jedno pouZitie a sliZia na pripevne-
nie konstrukcie ku kosti (kostiam). TyCe a svorky su Casti konstrukcie, ktoré sa nachadza-
ji mimo tela a su ur¢ené na viacnasobné pouZzitie.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych odbornikov a persondl operacnych sal: Tento
navod na pouzitie nezahfna vsetky informacie potrebné na vyber a pouZitie zdravot-
nickej pomocky. Vietky potrebné informacie (prislusny operacny navod, délezité infor-
macie a specifické oznacenie zdravotnickej pomocky) si pozrite v kompletnej informécii
o produkte.

Material (-y)

Materidl (-y): Norma (-y):
Nehrdzavejuca ocel  1SO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
HA ASTM F 1185
Uhlik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM 1SO 16061
PVC

Hlinikova zliatina EN 573
Zliatina CoCrwWNi ISO 5832-5
Titdnova zliatina:

Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

Pouzitie
Externé fixatory su urené na docasnu fixaciu a intraoperacnu a pooperacnu liecbu
otvorenych a zatvorenych zlomenin a volitelnych ortopedickych zésahov.

Indikacie

Kvoli specifickym indikaciam externych fixatorov je potrebné postupovat v sulade s
prislusnym opera¢nym navodom (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného produk-
tu.

Kontraindikacie

Osobitné kontraindikacie tykajuce sa externych fixacnych pomécok si pozrite v prislus-
nom navode pre chirurgicky techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného sys-
tému produktu.

Vedlajsie ucinky

Tak ako privietkych chirurgickych zékrokoch, moézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie Ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

Problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia sva-
lovo-kostrovej sustavy, Sudeckova choroba, alergické reakcie / reakcie z precitlivenosti
a vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatoy, zlym hojenim zlomeniny, ne-
zhojenim zlomeniny.

Sterilna zdravotnicka pomoécka

STERILE] R Sterilizované oziarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouZivajte.

@ Nepodrobujte opakovanej sterilizacii
Implantovatelné pomdcky oznacené symbolom , Nesterilizujte opakovane” sa nesmu

opakovane sterilizovat, pretoze opakovana sterilizacia moze poskodit Strukturalnu ce-
listvost pombcky a/alebo moze viest k zlyhaniu pomocky.

Zdravotnicka pomocka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouZzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufzitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) m6zu poskodit Strukturalnu celistvost zdravotnickej pomdcky a/alebo viest
k zlyhaniu zdravotnickej pomocky, co méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moéZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MoZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a méZu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

Vieobecné bezpecnostné opatrenia si pozrite v Casti ,DoleZité informéacie”.

Na zachovanie bezpecnostnych opatreni pri aplikacii externych fixatorov je potrebné
postupovat v stlade s prislusnym opera¢nym ndvodom (www.depuysynthes.com/ifu)
pouzivaného produktu.

Vystrahy

Vseobecné vystrahy si pozrite v Casti , DoleZité informacie”.

Na uplatnenie Specifickych vystrah pri aplikacii vexternych fixatorov je potrebné postu-
povat v sulade s prislusnym operacnym navodom (www.depuysynthes.com/ifu) pou-
Zivaného produktu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi pomockami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Osobitné informacie tykajlce sa MRI a externych fixatorov si pozrite v prislusnom na-
vode pre chirurgicku techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného systému.

Uprava pred pouzitim zdravotnickej pomécky

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrante vSetky originalne obaly. Pred steri-
lizdciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
informacie”.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantatov a opakované pouzitie
pomocok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob su opisané v brozure
spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”. Pokyny tykajlce sa montaze a demontdze
nastrojov , Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych casti” si moZete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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