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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 Cepelou pre dospelych

Uhlovo stabilnd X-dlaha a dlaha s 2 otvormi

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 voldrna dlaha pre distalny radius 2.4/2.7

DLS Dynamické zaistovacia skrutka

Revizna suprava Epoca

Systém pre krcok stehennej kosti

Zahibena 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 klt¢nu 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 voldrne 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 hdkom 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 holennt kost 4.5/5.0
Metafyzalna LCP dlaha na distalnu stredovu cast holennej kosti
Metafyzedlne LCP dlahy

LCP dlaha pre laktovy vybezok

Pediatricka kondylarna LCP dlaha 90°, 3.5a 5.0

Pediatricka 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

Perkutadnny 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 holennu kost 3.5

LCP dlaha na proximalnu holennt kost 4.5/5.0

Horna prednd LCP dlaha na klu¢nu kost

Horna LCP dlaha na klt¢nu kost

LCP Systém pre osteotomiu laktovej oblasti 2.7
Jednostlpcové volarne LCP dlahy na distalnu 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 Casti chodidla s 6.5 mm
Ortopedické 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 korekcné dlahy 1.5 a 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 ¢ast stehennej kosti (MDF)

Stredova vysokd 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 kltuc¢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

Tarzélne 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 su 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 pomocky) 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
Titanova zliatina:

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

Dlahové a skrutkové implantaty st 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 prislusnym operacnym navodom (www.depuysynthes.com/ifu) pou-
Zivaného produktu.

Kontraindikacie

Kvoli Specifickym kontraindikaciam dlahovych a skrutkovych implantatov je potrebné
postupovat v stlade s prislusnym opera¢nym navodom (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 m6Ze poskodit Strukturainu celistvost po-
mocky a/alebo moze viest k zlyhaniu pomodcky a/alebo v pripade pomécok zlozenych
z viacerych Casti opakovana sterilizacia nemoZe 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) mézu poskodit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k zlyhaniu
pomdcky, ¢o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe 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. Mdze 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 méZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré moézu spoésobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia

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

Pri uplatiovani 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

Informéacie o MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie najhordieho mozného scenara so systémom MR s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentdlne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 3.69 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 169 mm od konstrukcie pri snimani s pouzitim sekvencie
Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MR s indukciou 3 T.

Vlysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metody ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne testovania pripadov s najhorsim scenarom viedli
k maximalnemu narastu teploty o 9.5 °C s priemernym narastom teploty o 6.6 °C (pri
systéme 1.5 T) a maximalnemu nérastu teploty 0 5.9 °C (pri systéme 3 T) v podmienkach
MR s pouZitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej $pecifickej miery absorpcie
(SAR) 2 W/kg za 6 minut [pri systéme 1.5 T] a za 15 minut [pri systéme 3 TI).

Bezpecnostné opatrenia: Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skutocny

narast teploty u pacienta bude okrem SAR a Casu aplikacie VF energie zavisiet od

mnohych faktorov. Preto sa odporuca venovat osobitnu pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujucich vysetrenie MR sa odporuc¢a dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnimanie bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z vySetreni MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systém MR s nizkou intenzitou pola. Pouzita Specifickd miera absorpcie (SAR)
by sa mala ¢o najviac znizit.

— Kznizeniu ndrastu teploty v tele méze prispiet aj pouzitie ventila¢ného systému.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarnte vietky 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 , Délezité informacie”. Pokyny tykajlce 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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