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Upute za uporabu

Plocasti i vij¢ani implantati

Sustavi uredaja povezani s ovim uputama za uporabu:
Kanulirani vijak od 2.4 mm

LCP volarni posebno-zglobni distalni sustav promjenjivog kuta za radijus od 2.4 mm
Tarzalne ploce s osigura¢em od 2.4/2.7 mm
Angularno stabilni sustav za zaklju¢avanje (ASLS)
Angularno stabilna X-plocica i plocica s 2 otvora
Plo¢a s gumbima

Kanulirana kutna plo¢a od 3.5 4.5, 90°

Kanulirani pedijatrijski osteotomijski sustav (CAPOS)
Kanulirani vijci 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

DCP i LGDCP sustavi

DHS odtrica

DHS/DCS sustav

Plocica za distalni radijus od 2.4/2.7 dorsalna i volarna
DLS dinamicki osiguravajuci vijak

Komplet za reviziju Epoca

Femoralni vratni sustav

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Humeralni blok

LCG-DCP sustav

LCP anterolateralna plocica za distalni segment tibije 3.5
LCP plocica za klavikulu s kukicom

LCP kompakt za stopalo / kompakt za Saku

LCP kompakt za Saku

LCP kompakt za Saku 1.5

LCP kondilarna plocica 4.5/5.0

LCP DF i PLT

LCP dia-meta volarne plocice za distalni radijus

LCP plocice za distalnu fibulu

LCP plocice za distalni humerus

LCP sustav za distalni radijus 2.4

LCP plocica za distalnu tibiju

LCP plocica za distalnu ulnu

LCP ekstra-artikularna plocica za distalni humerus

LCP ploca s kukicom 3.5

LCP kompresijska plocica sa zakljucavanjem

LCP plocice s malim zakrivljenjem za distalnu tibiju 3.5 mm
LCP plocica za medijalnu distalnu tibiju, bez jezi¢ca
LCP plocica za medijalnu distalnu tibiju 3.5

LCP plocica za medijalnu distalnu tibiju 4.5/5.0

LCP metafizealna plocica za distalnu medijalnu tibiju
LCP metafizealne plocice

LCP plocica za olekranon

LCP pedijatrijska kondilarna plocica 90°, 3.5 5.0

LCP pedijatrijska plocica za kuk 2.7

LCP pedijatrijska plocica za kuk 3.5/5.0

LCP pedijatrijske plocice za kuk (3.5 5.0) 130°

LCP pedijatrijske plocice za kuk 3.5 5.0

LCP perkutani sustav za ciljanje 3.5 za PHILOS

LCP periartikularna proksimalna humeralna plocica 3.5
LCP pilon plo¢ica 2.7/3.5

LCP straZnja plocica za medijalnu distalnu tibiju 3.5
LCP plocica s kukicom za proksimalni femur 4.5/5.0
LCP plocica za proksimalni femur 4.5/5.0

LCP plocica za proksimalnu tibiju 3.5

LCP plocica za proksimalnu tibiju 4.5/5.0

LCP plocica za superiornu anteriornu klavikulu

LCP plocica za superiornu klavikulu

LCP sustav za osteotomiju ulne 2.7

LCP plocice za volarni distalni radijalni stup 2.4 mm
LCP komplet za fuziju za zapesce

LISS DF

LISS PLT

Pricvrsna plocica za zaklju¢avanje

Plocica za proksimalni humerus za zakljucavanje
Zavrtan] za fuziju srednjeg dijela stopala @ 6.5 mm
Ortopedski instrumenti za stopalo

Implantati i instrumenti za zdjelicu

Periartikularni instrumenti s krakom za usmjeravanje za LCP kondilarnu plocicu 4.5/5.0
Periartikularni instrumenti s krakom za usmjeravanje za LCP proksimalnu tibijalnu plo-
¢icu 4.5/5.0

PHILOS i PHILOS dugi

PHILOS S OPCIJOM ZA AUGMENTACHU
Kvadrilateralne povrsinske plocice 3.5

Rotacijske korekcijske plocice 1.51 2.0

Sakralne Sipke

Klizni sustav vijaka za kapitalnu femoralnu epifizu (SCFE)

Opruzne plocice 3.5

Standardni DHS vijak s odmakom s LCP DHHS bo¢nom ploc¢icom
Kalkanealna plocica

Kalkanealna plocica za zaklju¢avanje

Komplet instrumenata i implantata od titanija za fuziju zapes¢a
TomoFix

TomofFix za medijalni distalni femur (MDF)

TomofFix za medijalni distalni femur (MDF)

TomoFix plocica za medijalnu visoku tibiju (MHT)

VA LCP® PLOCICE ZA FIUZIJU MEDIJALNOG STUPA 3.5

VA KALKANEALNE PLOCICE ZA ZAKLJUCAVANIJE 2.7

VA LCP sustav za traumu zgloba 2.7/3.5

VA LCP plocica za anteriornu klavikulu

VA LCP kondilarna plocica 4.5/5.0

VA LCP plocice za distalni humerus 2.7/3.5

VA LCP plocice za olekranon 2.7/3.5

VA LCP plocica za proksimalnu tibiju 3.5

Sustav za interkarpalnu fuziju s VA-zaklju¢avanjem

LCP plocice za fuziju za 1. MTP s varijabilnim kutom 2.4/2.7

LCP plocica za dorsalni distalni radijus s varijabilnim kutom 2.4

LCP sustav za predniji i srednji dio stopala s varijabilnim kutom 2.4/2.7
LCP mreZasta plocica s varijabilnim kutom 2.4/2.7

LCP klinaste plocice s otvorom i varijabilnim kutom 2.4/2.7

LCP tarzalne plocice s varijabilnim kutom 2.4/2.7

LCP plocice za TMT fuziju s varijabilnim kutom 2.4/2.7

LCP plocica za volarni distalni radijus za dva stupa s varijabilnim kutom 2.4
LCP plocica za volarni obodni distalni radijus s varijabilnim kutom 2.4
Sustav za zaklju¢avanje za Saku s varijabilnim kutom

Prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu, dokument "Vazne informacije”
Synthes i odgovarajudi Priru¢nik za kirurdku tehniku (www.synthes.com/lit). Svakako se
upoznajte s odgovarajuc¢im kirurskim tehnikama.

Pakirani su u pojedina¢nom pakiranju koja mogu biti sterilna i/ili nesterilna.

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 ISO 5832-2
Slitina CoCrMo ISO 5832-12
Slitina titanija:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-15Mo F 2066
Namjena

Plocasti i vijcani implantati namijenjeni su za privremeno fiksiranje, korekciju ili stabili-
ziranje kostiju u raznim anatomskim podrudjima.

Indikacije

Obvezne informacije o specificnim indikacijama koje se odnose na plocaste i vij¢cane
implantate nalaze se u odgovaraju¢em 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 plocaste i
vij¢ane implantate nalaze se u odgovarajucem 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 doci do rizika, nuspojava i nezeljenih do-
gadaja. Medu mogucim reakcijama do kojih moze doci najcesce su sljedece:

Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja bolesnika (npr. mucnina, povra-
¢anje, ozljede zuba, neuroloske smetnje itd.), tromboza, embolija, infekcija, preko-
mjerno krvarenje, jatrogene Ziv¢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. Iz 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 “Ne sterilizirati” ne smiju se ponovno sterilizirati jer
bi se time mogla ugroziti njihova konstrukcijska cjelovitost i/ili prouzrociti kvar uredaja.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢isc¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to 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 neostec¢eni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mijere opreza

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

Obvezne informacije o primjeni specificnih mjera opreza koje se odnose na plocaste i
vij¢ane implantate 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 plocaste i
vijtane implantate nalaze se u odgovaraju¢em Priru¢niku 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.

Okolis magnetske rezonancije

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

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurSkom zahvatu sterilizirati parom. Prije CiS¢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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