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Upute za uporabu

Vanjski uredaiji za fiksiranje

Sustavi uredaja povezani s ovim uputama za uporabu:
Uredaj za fiksiranje lakta s okovima

Vanijski distalni uredaj za fiksiranje radijusa

Hibridni prstenasti fiksator

Veliki i srednji vanjski uredaji za fiksiranje

Veliki distraktor — tibia

Veliki vanjski uredaj za fiksiranje

MEFISTO

Mini vanjski uredaj za fiksiranje

C-stezaljka za zdjelicu

Segment Transport MEFISTO

Mali vanjski uredaj za fiksiranje

Mali vanjski uredaj za fiksiranje, neproziran za rendgenske zrake, sterilan
Prstenasti sustav za distrakcijsku osteogenezu

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, dokument "Vazne informacije”
Synthes i odgovarajuci Priru¢nik za kirursku tehniku(www.synthes.com/Iit). Svakako se
upoznajte s odgovaraju¢im kirurskim tehnikama.

Vanijski uredaji za fiksiranje ukljucuju cavle/klinove, Zice i kopce kojima se oblikuje okvir
za repoziciju i fiksiranje kostanih fragmenata. Cavli/klinovi i Zice namijenjeni su za jed-
nokratno koristenje i ¢ine poveznicu okvira s kosti(ma). Sipke i kopce su dijelovi okvira
koji se nalaze izvan tijela i namijenjeni su viSekratnoj uporabi.

VaZna napomena za zdravstvene djelatnike i/ili osoblje: Ove upute za uporabu ne sa-
drze sve informacije potrebne za odabir i uporabu uredaja. Sve potrebne informacije
potraZite u dokumentaciji (odgovarajudi Priru¢nik za kirursku tehniku, Vazne informa-
cije i oznaka na uredaju).

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Nehrdajuci Celik ISO 5832-1
TiCP 1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Ugljik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM 1ISO 16061
PVC

Aluminijska slitina EN 573
Slitina CoCrWNi ISO 5832-5
Slitina titanija:

Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Namjena:

Vanjski uredaiji za fiksiranje namijenjeni su priviemenom fiksiranju i tretiranju tijekom i
nakon operacije otvorenih i zatvorenih prijeloma i kod elektivnih ortopedskih interven-
cija.

Indikacije

Obvezne informacije o specificnim indikacijama koje se odnose vanjske uredaje
za fiksiranje nalaze se u odgovarajuem Priru¢niku za kirursku tehniku
(www.synthes.com/lit) za odredene proizvode koji se koriste.

Kontraindikacije

Obvezne informacije o specificnim kontraindikacijama koje se odnose na vanjske ure-
daje za fiksiranje nalaze se u odgovaraju¢em Priru¢niku za kirursku tehniku
(www.synthes.com/lit) za odredene proizvode koji se koriste.

Potencijalne opasnosti

Kao i kod svih teZih kirurSkih zahvata, moze dod¢i do rizika, nuspojava i nezeljenih do-
gadaja. Medu mogucim reakcijama do kojih moZe doci naj¢eSce su sljedece:

Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja bolesnika (npr. mu¢nina, povra-
canje, ozljede zuba, neuroloske smetnje itd.), tromboza, embolija, infekcija, preko-
mjerno krvarenje, jatrogene zZiv¢ane i vaskularne ozljede, ozljede mekih tkiva uklj. oti-
canje, abnormalno stvaranje oZiljaka, funkcionalna pogorsanja misi¢no-kostanog
sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili preosjetljivost te nuspojave koje se
povezuju s neravninama, nepravilnim spajanjem odnosno nespajanjem implantata.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. 1z pakiranja ih izvadite netom
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaji za implantaciju s oznakom “Nemojte ponovno sterilizirati” ne smiju se ponovno
sterilizirati jer bi se time mogla ugroziti njihova konstrukcijska cjelovitost i/ili prouzro-
Citi kvar uredaja.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzro€iti njegov kvar, 5to moze izazvati ozljedu, bolest ili
smrt bolesnika.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje 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 Synthes ov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima treba zrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

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

Obvezne informacije o primjeni specificnih mjera opreza koje se odnose na vanjske
uredaje za fiksiranje nalaze se u odgovaraju¢em Priru¢niku za kirursku tehniku
(www.synthes.com/lit) za odredene proizvode koji se koriste.

Upozorenja

Opca upozorenja nalaze se u dokumentu “Vazne informacije”.

Obvezne informacije o primjeni specifi¢nih upozorenja koje se odnose na vanjske
uredaje za fiksiranje nalaze se u odgovaraju¢em Prirucniku za kirursku tehniku
(www.synthes.com/lit) za odredene proizvode koji se koriste.

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

Okoli$ magnetske rezonancije

Kada uredaj je oznacen za uporabu u okruzenju magnetne rezonance, informacije u
pogledu magnetne rezonance moZzete pronaci u vodicu za kirurske tehnike na adresi
www.depuysynthes.com/ifu

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporueni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za sterilizaciju koje je tvrtka Synthes navela u dokumentu “Vazne informacije”.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za viSekratnu upotre-
bu, plitica i kutija za instrumente navedene su u brosuri tvrtke Synthes “Vazne infor-
macije”. Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata, “Rastavljanje viSedijelnih
instrumenata”, moZete preuzeti na adresi http://www.synthes.com/reprocessing
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