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Navod k pouziti

Intrameduldrni hfebové implantaty

Systémy zdravotnickych prostredkd souvisejici s timto ndvodem k pouziti:
Angularni stabilni pojistny systém (ASLS)

Antegradni femoralni hfeb (AFN)

DAD - distalni zaméFovaci zafizeni pro UTN

Distalni femoralni hfeb DFN

Koncova krytka pro TEN

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert systém humeralnich hiebl

Expert LFN

Expert RZ/AFN

Expert TN

MultiLoc systém humeralnich hiebl

Osteotomicky hreb pro olecranon

PEN — Proximalni femoraini hfeb

PEN Proximalni femoraini hfeb

PENA

PFNA. S dopliikem augmentace

PENA-II

Stavéci sroub pro trochantericky fixacni hieb
Zjednoduseny univerzalni hfeb S.U.N.

Suprapateldrni instrumentace pro tibialni hfeb Expert

TFN — systém titanového trochanterického fixa¢niho hfebu
TFNA — systém proximalniho femoralniho hfebu

Distalni zaméfovaci zafizeni (DAD) pro zjednodusené univerzalni hfeby (S.U.N.)
Univerzalni hfebovy systém

Elasticky hfebovy systém z titanu / nerezové oceli

UFN Nesoustruzeny femoralni hfeb CFN Kanylovany femoralini hieb
UHN/PHN Systém humeralnich hieb(

UTN/CTN Pevny/kanylovany tibialni hieb

Pfed pouZitim si pozorné prectéte tento navod k poufZiti, pfirucku , DaleZité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici chirurgické techniky. Ujistéte se, Ze jste obezndme-
ni s vhodnou chirurgickou technikou.

Intramedularni hfebové implantaty zahrnuji kovové zajisténé hreby, zajisténé artro-
dézni hfeby, nezajisténé pruzné hieby, spiralni cepele, Srouby do kr¢ku stehenni kosti,
antirotacni Cepy, zaslepovaci Srouby, stavéci Srouby, zavitové stuprovité Srouby, proxi-
malni a distaIni zajistovaci Srouby nebo cepy.

Viechny implantaty jsou baleny samostatné a k dispozici jako sterilni anebo nesterilni.
Dulezitd poznamka pro lékafe a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouZiti
nezahrnuje vsechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Viz Uplné

znaceni, které obsahuje vechny potfebné informace (odpovidajici chirurgicka techni-
ka, dulezité informace a Stitek specifického produktu).

Material(y)

Material(y): Normy:
Nerezova ocel ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Slitina titanu:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Zamysleny ucel

Intramedularni hfebové implantaty jsou zamysleny k pouZziti pro docasnou fixaci a
stabilizaci dlouhych kosti v riznych anatomickych oblastech jako jsou proximalni ¢ast
femuru, diafyza femuru, tibie a humerus.

Hlezenné fuzni hieby jsou urceny pro tibiotalokalkanealni artrodézu.

Hreby TEN a STEN se pouzivaji samosatné nebo parové pro elastickou stabilni intrame-
dularni fixaci (ESIN, Elastic Stable Intramedullary Fixation).

Osteotomické hieby pro olekranon jsou urceny pro fixaci jednoduchych zlomenin a
osteotomie olekranonu.

Indikace

Pro specifické indikace intramedularnich hrebovych implantdtl je nezbytné prostudo-
vat si pfisluSnou chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouZzivaného
produktového systému.

Kontraindikace

Pro specifické kontraindikace intramedularnich hfebovych implantatl je nezbytné pro-
studovat si pfislusnou chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivané-
ho produktového systému.

Mozna rizika

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
béZnéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné krvace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otoku, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového apardtu, Sudeckova nemoc,
alergické /hypersenzitivni reakce a vedlejsi Ucinky spojené s prominenci implantatu,
kostni srdst v chybném postaveni, pakloub.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantaty v pdvodnim 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.

@ Opakované nesterilizujte

Implantovatelné prostfedky oznacené symbolem ,Opakované nesterilizujte” nesmi byt
opakované sterilizovany, protoZe opakovana sterilizace by mohla narusit jejich kon-
strukcni pevnost nebo vést k selhani prostfedku.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho materi-
alu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢ Umrti paci-
enta nebo 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.
| kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Vieobecna bezpecnostni opatfeni viz , Dllezité informace”.

Pouziti intramedularnich hfebovych implantatd u pacientl s otevienou epifyzou mize
zhorsit rust kosti. Pokud neni mezi specifickymi indikacemi odpovidajici chirurgické
techniky uvedeno pouziti intramedularnich hfebovych implantatd u pacientd s nedo-
spélou kostrou, neni takové pouZiti doporuceno.

Pro bezpecnostni opatfeni specificka pro aplikaci je nezbytné prostudovat si pfislusnou
chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouZivaného produktového
systému.

Varovani

Vieobecnd varovani viz , DileZité informace”.

Pro varovani specifickd pro intramedularni hfebové implantaty je nezbytné prostudo-
vat si pfislusnou chirurgickou techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného
produktového systému.

Kombinace zdravotnickych prostredkut
Spolec¢nost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostiedkd s prostiedky jinych vy-
robcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Prostfedi magnetické rezonance

Pokud byl prostfedek hodnocen pro pouziti v prostfedi magnetické rezonance,
naleznete informace o MRI v Navodu pro chirurgickou techniku na adrese
www.depuysynthes.com/ifu



Osetreni pred pouzitim prostfedku

Produkty spole¢nosti Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgic-
kym pouZitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed Cisténim sejméte veskeré plvodni
obaly. Pred sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je viozte do
schvélené nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dulezité
informace”.

Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opakovanou pfipravu implantatd a opakovanou
pripravu opakované pouzitelnych prostfedkl, podnosti a pouzder na nastroje jsou
popsany v pfirucce Synthes ,Dulezité informace”. Dokument ,Demontdz vicedilnych

nastroju” Ize stdéhnout z adresy
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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