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Navod na pouzitie

Dlahové a skrutkové implantaty

Suvisiace systémy pomocok v tomto navode na pouzitie:

2.4 mm kanylovan skrutka

Volarny systém na vonkajsi ohyb LCP na distalny radius s variabilnym uhlom 2.4 mm
2.4/2.7 mm zaistovacie tarzalne dlahy

Uhlové dlahy s ¢epelou pre dospelych

Uhlovo stabilny zaistovaci systém (ASLS)

Uhlovo stabilna X-dlaha a dlaha s 2 otvormi

Dlaha s tlacidlom

Kanylovana uhlova dlaha s ¢epelou 3.5 a 4.5, 90°
Kanylovany pediatricky systém na osteotomiu (CAPOS)
Kanylované skrutky 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Systémy DCP a LGDCP

Systém DHS/DCS

Dorzélna a volarna dlaha pre distalny radius 2.4/2.7

DLS Dynamické zaistovacia skrutka

Revizna suprava Epoca

Systém pre krcok stehennej kosti

Zahlbena kompresnd skrutka (HCS) 1.5

Zahibena kompresna skrutka (HCS) 2.4/3.0

Zahlbena kompresnd skrutka (HCS) 4.5/6.5

Blok pre ramennu kost

Systém LG-DCP

Predozadna LCP dlaha na distalnu holennd kost 3.5

LCP dlaha s hakom na klticnu kost

LCP Compact — chodidlo/Compact — ruka

LCP Compact - ruka

LCP Compact —ruka 1.5

Kondylarna LCP dlaha 4.5/5.0

LCP pre distalnu stehennt kost (DF) a proximalnu lateralnu holennu kost (PLT)
Systém LCP DHHS

Dia-Meta volarne LCP dlahy na distalny radius

LCP dlahy na distalnu cast tibie

LCP dlahy na distalnu ¢ast ramennej kosti

LCP systém na distalnu Cast radia 2.4

LCP Dlaha na distalnu ast holennej kosti

LCP Dlaha na distalnu cast laktovej kosti

LCP Dlaha na distalnu ¢ast ramennej kosti — vonkajsi ohyb
LCP dlaha s hakom 3.5

Zaistovacia kompresna LCP dlaha

Stredové LCP dlahy na distalnu holennu kost s nizkym ohybom 3.5 mm
Stredova LCP dlaha na distalnu holennu kost, bez prichytky
Stredova LCP dlaha na proximalnu holennt kost 3.5
Stredova LCP dlaha na proximalnu holennu kost 4.5/5.0
Metafyzalna LCP dlaha na distalnu stredovu ¢ast holennej kosti
Metafyzealne LCP dlahy

LCP dlaha pre laktovy vybeZzok

Pediatricka kondylarna LCP dlaha 90°,3.5a 5.0

Pediatrick LCP dlaha na bedrovy kib 2.7

Pediatricka LCP dlaha na bedrovy kib 3.5/5.0

Pediatrické LCP dlahy na bedrovy kib (3.5 a 5.0) 130°
Pediatricka LCP dlaha na bedrovy kib 3.5a 5.0

Perkutanny zameriavaci LCP systém 3.5 pre PHILOS
Periartikualrna LCP dlaha na proximalnu ramennu kost 3.5
LCP Dlaha Pilon 2.7/3.5

Zadna stredova LCP dlaha na holennu kost 3.5

LCP dlaha s hakom na proximalnu stehennu kost 4.5/5.0

LCP dlaha na proximalnu stehennu kost 4.5/5.0

LCP dlahy pre proximalnu vretennu kost 2.4

LCP dlaha na proximalnu holennt kost 3.5

LCP dlaha na proximalnu holennu kost 4.5/5.0

Horna predna LCP dlaha na klti¢nu kost

Horna LCP dlaha na klti¢nu kost

LCP Systém pre osteotomiu laktovej oblasti 2.7
Jednostlpcové volarne LCP dlahy na distéInu vretennd kost 2.4 mm
LCP Suprava na fuziu zapastia

LISS DF

LISS PLT

Zaistovacia upeviovacia dlaha

Zaistovacia dlaha na proximalnu ramennu kost

Skrutka s maticou na fuziu strednej ¢asti chodidla s @ 6.5 mm
Ortopedickeé nastroje pre chodidla

Implantaty a nastroje pre panvu

Nastroje periartikuarneho zameriavacieho ramena pre LCP dlahu na proximalnu holennu
kost 4.5/5.0

Nastroje periartikuarneho zameriavacieho ramena pre LCP dlahu na proximalnu ¢ast holen-
nej kosti 4.0/5.0

PHILOS a PHILOS Long

PHILOS S MOZNOSTOU ZVACSENIA

Quadrilateralne povrchové dlahy 3.5

Otocné korekené dlahy 1.5a 2.0

Sakralne tyce

Systém skrutiek na vykibenie epifyzy hlavicky femoru (SCFE)

Dlahy s pruzinami 3.5

Standardna lag skrutka DHS s bo¢nou LCP DHHS dlahou

Patova dlaha

Zaistovacia patova dlaha

SUprava nastrojov a implantatov na fuziu zapastia

TomoFix

TomoFix pre medialnu distalnu ¢ast stehennej kosti (MDF)

TomoFix pre medialnu distalnu Cast stehennej kosti (MDF)

Stredova vysoka LCP dlaha na holennd kost (MHT)

VA LCP® FUZNE DLAHYPRE STREDOVY STLPEC 3.5

VA ZAISTOVACIA PATOVA DLAHA 2.7

VA LCP Systém na traumu ¢lenka 2.7/3.5

VA LCP Predna dlaha na kltu¢nu kost

VA LCP Kondylarna dlaha 4.0/5.0

VA LCP Distalne dlahy na ramennu kost 2.7/3.5

VA LCP dlahy na laktovy vybeZok 2.7/3.5

VA LCP dlaha na proximalnu holennu kost 3.5

VA Zaistovaci interkarpalny fuzny systém

LCP 1, metatarzofalangedine fuzne dlahy s variabilnym uhlom 2.4/2.7
Dorzalna LCP dlaha na distalnu vretennu kost s variabilnym uhlom 2.4
Systém LCP na prednu/strednu ¢ast chodidla s variabilnym uhlom 2.4/2.7
Dlaha s mriezkou LCP s variabilnym uhlom 2.4/2.7

Dlahy s otvaracim klinom LCP s variabilnym uhlom 2.4/2.7

Tarzalne LCP dlahy s variabilnym uhlom 2.4/2.7

Tarzo-metatarzalne fuzne LCP dlahy s variabilnym uhlom 2.4/2.7
Volarna dvostipcova LCP dlaha na distalny radius s variabilnym uhlom 2.4
Volérna LCP dlaha na leme na distalny radius s variabilnym uhlom 2.4
Zaistovaci systém pre ruku s variabilnym uhlom

Pred pouzitim si dékladne precitajte tento ndvod na pouzitie, dolezité informacie o zdravotnic-
kej pomaocke spolocnosti Synthes a prislusny operacny ndvod. Dbajte na to, aby ste sa oboz-
namili s vhodnou chirurgickou technikou. Dlahové a skrutkové implantaty pozostavaju
z roznych dlah a skrutiek uréenych na implanovanie, ktoré st balené po jednom a do-
davaju sa sterilné a/alebo nesterilné.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych odbornikov a persondl operacnych sal: Tento na-
vod na pouZitie nezahffia vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie zdravotnickej po-
maocky. V3etky potrebné informacie (prislusny operacny navod, dolezité informacie a Speci-
fické oznacenie zdravotnickej pomdcky) si pozrite v kompletnej informacii o produkte.

Material (-y)

Materidl (-y): Norma (-y):
Nehrdzavejuca ocel - 316L ISO 5832-1
Nehrdzavejuca ocel — 22-13-5 ASTM F 1314

TiCP ISO 5832-2

Zliatina CoCrMo 1SO 5832-12
Titdnova zliatina:

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

Dlahové a skrutkové implantaty su uréené na docasnu fixaciu, korekciu alebo stabiliza-
ciu kosti v réznych anatomickych oblastiach.

Indikacie

Kvoli Specifickym indikaciam dlahovych a skrutkovych implantatov je potrebné postu-
povat v sulade s prislusSnym operacnym ndvodom (www.depuysynthes.com/ifu) pou-
Zivaného produktu.

Kontraindikacie

Kvoli specifickym kontraindikacidm dlahovych a skrutkovych implantatov je potrebné
postupovat v stlade s prislusnym opera¢nym ndvodom (www.depuysynthes.com/ifu)
pouzivaného produktu.

Mozné rizika

Tak ako pri vSetkych chirurgickych zakrokoch, moézu sa skytnut rizika, vedlajsie Ucinky a ne-
Ziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcastejsie patria:
Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie, po-
skodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embodlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych tkaniv vratane
opuchu, abnormélneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej su-



stavy, Sudeckova choroba, alergické reakcie / reakcie z precitlivenosti a vedlajsie Ucinky
spojené s prominenciou implantatov, zlym hojenim zlomeniny, nezhojenim zlomeniny.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladrujte implantaty v ich 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” sa nesmu opakovane
sterilizovat, pretoZe opakovana sterilizdcia m6zZe poskodit Strukturainu celistvost po-
mocky a/alebo moze viest k zlyhaniu pomodcky a/alebo v pripade pomécok zlozenych
z viacerych Casti opakovana sterilizacia nemoZze byt zarucena z dévodu pociatocnej
sterilizacie na mieste sterilnej zostavy.

Ravotnicka pomédcka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno poufZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) m6zu poskodit Strukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mozZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Méze 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/ldtkami sa nikdy nemd pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré mézu spoésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

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

Pri uplatfiovani osobitnych bezpecnostnych opatreni tykajucich sa dosticky a skrutko-
vych implantatov je potrebné postupovat v stlade s prislusnym ndvodom pre chirurgic-
ku techniku (www.depuysynthes.com/ifu) pouzivaného systému produktu.

Vystrahy

Vseobecné vystrahy si pozrite v casti ,Dolezité informacie”.

Pri uplatiovani vystrah tykajucich sa dosticky a skrutkovych implantatov je potrebné postu-
povat v sulade s prislusnym ndvodom pre chirurgickd techniku (www.depuysynthes.com/ifu)
pouZzivaného systému produktu.

Kombinacia zdravotnickych pomocok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie
Ak bolo vyhodnotené poutzitie zariadenia v prostredi MR, informacie o zobrazovani pomocou
MR budu dostupné v prirucke chirurgickej techniky na adrese www.depuysynthes.com/ifu

Uprava pred pouzitim pomécky

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

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy na pouZzitie implantatov a opakované pouZitie
pomdcok na opakované pouzitie, podnosov na nastroje a nadob su opisané v brozure
spolo¢nosti Synthes , Délezité informacie”. Pokyny tykajluce sa montaze a demontaze
nastrojov ,Demontdz nastrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si mozete prevziat
z webovej stranky http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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