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Navodila za uporabo

Vsadki ploscic in vijakov

Sistemi pripomockov, povezani s temi navodili za uporabo:

2.4-milimetrski kanuliran vijak

2.4-milimetrski sistem LCP z nastavljivim kotom za volarni ekstraartikularni distalni del
koZeljnice

2.4-/2.7-milimetrske zaklepne tarzalne ploscice

Kotne klinaste plo3cice za odrasle

Kotna stabilna plo3cica v obliki ¢rke »X« in plo3¢ica z 2 luknjama

Kanulirana kotna klinasta plos¢ica velikosti 3.5 in 4.5, 90-stopinjska

Kanuliran sistem za osteotomijo pri pediatri¢nih bolnikih (CAPOS)

Kanulirani vijaki velikosti 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Sistem z dinami¢no kompresijsko plo3¢ico (DCP) in sistem z dinami¢no kompresijsko
plodcico z omejenim stikom s kostjo (LG-DCP)

Sistem z dinamicnim kolcnim vijakom (DHS)/dinami¢nim kondilarnim vijakom (DCS)
Plos¢ica za distalni del koZeljnice, velikosti 2.4/2.7, dorzalna in volarna
Dinamicni zaklepni vijak (DLS)

Revizijski komplet Epoca

Sistem za stegnenicni vrat

Kompresijski vijaki brez glave velikosti 1.5

Kompresijski vijaki brez glave velikosti 2.4/3.0

Kompresijski vijaki brez glave velikosti 4.5/6.5

Zapora za nadlahtnico

Sistem z dinamic¢no kompresijsko plo3cico z omejenim stikom s kostjo (LC-DCP)
Anterolateralna plos¢ica LCP za distalni del golenice, velikosti 3.5

Kavljasta plo3cica LCP za klju¢nico

Kompaktna ploscica LCP za stopalo/roko

Kompaktna ploscica LCP za roko

Kompaktna ploscica LCP za roko, velikosti 1.5

Kondilarna plos¢ica LCP velikosti 4.5/5.0

Plos¢ica LCP za distalni del stegnenice (DF) in proksimalni lateralni del golenice (PLT)
Dinamicni spiralni sistem za kolk LCP (LCP DHHS)

Plos¢ice LCP za diafizno-metafizni volarni distalni del koZeljnice

Ploscice LCP za distalni del mecnice

Plos¢ice LCP za distalni del nadlahtnice

Sistem s ploscico LCP za distalni del koZeljnice, velikosti 2.4

Plos¢ica LCP za distalni del golenice

Ploscica LCP za distalni del podlahtnice

Plos¢ica LCP za ekstraartikularni distalni del nadlahtnice

Kavljasta ploscica LCP velikosti 3.5

Zaklepna kompresijska ploscica (LCP)

3.5-milimetrske nizke upognjene ploscice za medialni distalni del golenice
Plos¢ica LCP za medialni distalni del golenice, brez jezicka

Ploscica LCP za medialni proksimalni del golenice, velikosti 3.5

Plos¢ica LCP za medialni proksimalni del golenice, velikosti 4.5/5.0

Metafizna ploscica LCP za distalni medialni del golenice

Metafizne plo3cice LCP

Ploscice LCP za olekranon

90-stopinjska kondilarna plo3cica LCP za pediatri¢ne bolnike, velikosti 3.5 in 5.0
Kol¢na ploscica LCP za pediatri¢ne bolnike, velikosti 2.7

Kol¢na ploscica LCP za pediatri¢ne bolnike, velikosti 3.5/5.0

130-stopinjske kolc¢ne ploscice LCP za pediatri¢ne bolnike (velikosti 3.5 in 5.0)
Kol¢ne ploscice LCP za pediatricne bolnike, velikosti 3.5 in 5.0

Perkutani usmerjevalni sistem LCP velikosti 3.5 za sistem PHILOS

Periartikularna ploscica LCP za proksimalni del nadlahtnice, velikosti 3.5
PloS¢ica LCP za pilon-zlome, velikosti 2.7/3.5

Plos¢ica LCP za posteriorni medialni proksimalni del golenice, velikosti 3.5
Kavljasta plo3¢ica LCP za proksimalni del stegnenice, velikosti 4.5/5.0

Plos¢ica LCP za proksimalni del stegnenice, velikosti 4.5/5.0

PloS¢ica LCP za proksimalni del golenice, velikosti 3.5

Plos¢ica LCP za proksimalni del golenice, velikosti 4.5/5.0

Plos¢ica LCP za zgornji spredniji del klju¢nice

Plos¢ica LCP za zgornji del klju¢nice

Sistem LCP za osteotomijo podlahtnice, velikosti 2.7

2.4-milimetrske ploscice LCP za volarni stebricek distalnega dela koZeljnice
Komplet za fuzijo zapestja LCP

Manj invaziven stabilizacijski sistem za distalni del stegnenice (LISS DF)

Manj invaziven stabilizacijski sistem za proksimalni lateralni del golenice (LISS PLT)
Zaklepna pritrdilna plos¢ica

Zaklepna ploscica za proksimalni del nadlahtnice

Sornik za fuzijo srednjega dela stopala, premera 6.5 mm

Ortopedski instrumenti za stopalo

Medenicni instrumenti in vsadki

Periartikularni instrumenti z usmerjevalno rocico za kondilarno plos¢ico LCP velikosti
4.5/5.0

Periartikularni instrumenti z usmerjevalno rocico za ploscico LCP za proksimalni del
golenice, velikosti 4.5/5.0

Sistema PHILOS in PHILOS Long

Sistem PHILOS Z MOZNOSTJO POVECANJA

Stiristranske povrsinske plos¢ice velikosti 3.5

Plo¢ice za rotacijski popravek, velikosti 1.5 in 2.0

Krizni¢ne palice

Sistem z vijaki za drseco veliko femoralno epifizo (SCFE)

Prozne ploscice velikosti 3.5

Standardni sidrni vijak DHS (dinamicni kol¢ni vijak) s stransko plos¢ico LCP DHHS
Plos¢ica za petnico

Zaklepna ploscica za petnico

Komplet inStrumentov in vsadka za fuzijo zapestja

TomoFix

Sistem TomoFix za medialni distalni del stegnenice (MDF)

Sistem TomoFix za medialni distalni del stegnenice (MDF)

Plos¢ica TomoFix za visoko osteotomijo medialnega dela golenice (MHT)

FUZIJSKE PLOSCICE za medialni rob stopala VA LCP® velikosti 3.5

ZAKLEPNE PLOSCICE ZA PETNICO VA velikosti 2.7

Sistem VA LCP za poskodbe gleZnja, velikosti 2.7/3.5

PloSc¢ica VA LCP za sprednji del klju¢nice

Kondilarna plo3¢ica VA LCP velikosti 4.5/5.0

Ploscice VA LCP za distalni del nadlahtnice, velikosti 2.7/3.5

Plo3cice VA LCP za olekranon, velikosti 2.7/3.5

Plos¢ica VA LCP za proksimalni del golenice, velikosti 3.5

Zaklepni sistem z nastavljivim kotom (VA) za interkarpalno fuzijo

Ploscice LCP z nastavljivim kotom za fuzijo 1. metatarzofalangealnega (MTP) sklepa,
velikosti 2.4/2.7

Plos¢ica LCP z nastavljivim kotom za dorzalni distalni del koZeljnice, velikosti 2.4
Sistem LCP z nastavljivim kotom za sprednji/srednji del stopala, velikosti 2.4/2.7
MreZasta ploscica LCP z nastavljivim kotom, velikosti 2.4/2.7

MreZasta ploscica LCP z nastavljivim kotom za odprto klinasto osteotomijo, velikosti
2.4/2.7

Tarzalne plos¢ice LCP z nastavljivim kotom, velikosti 2.4/2.7

Fuzijske plosc¢ice LCP TMT z nastavljivim kotom, velikosti 2.4/2.7

Plos¢ica LCP z nastavljivim kotom in z dvema stebrickoma za volarni distalni del koZelj-
nice, velikosti 2.4

Plos¢ica LCP z nastavljivim kotom za volarni rob distalnega dela koZeljnice, velikosti 2.4
Zaklepni sistem z nastavljivim kotom za roko

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes »Po-
membne informacije« in ustrezen prirocnik o kirurski tehniki. Seznanjeni morate biti s
primerno kirursko tehniko.

Vsadki ploscic in vijakov vkljucujejo razli¢ne ploscice in vijake za vsaditev, ki so pakira-
ni posamicno, na voljo pa so sterilni in/ali nesterilni.

Pomembno opozorilo za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani:
Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo pripomoc-
ka. Za vse potrebne informacije glejte celoten oznacevalni sklop pripomocka (ustrezen
priro¢nik o kirurski tehniki, brosuro »Pomembne informacije« in etiketo za posamezen
pripomocek).

Material(i)

Material(i): Standard(i):
Nerjavno jeklo — 316L ISO 5832-1
Nerjavno jeklo —22-13-5  ASTM F 1314

TicP ISO 5832-2

Zlitina CoCrMo ISO 5832-12
Titanova zlitina:

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

Ti-15Mo F 2066

Namen uporabe
Vsadki ploscic in vijakov so namenjeni za zacasno fiksacijo, korekcijo ali stabilizacijo
kosti razli¢nih anatomskih podrocij.

Indikacije

Posebne indikacije uporabe vsadkov plo¢ic in vijakov si morate obvezno prebrati v
ustreznem priro¢niku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu) za sistem izdel-
kov, ki ga uporabljate.

Kontraindikacije

Posebne kontraindikacije uporabe ploscic in vijakov si morate obvezno prebrativ ustre-
znem priro¢niku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu) za sistem izdelkov, ki
ga uporabljate.



Mozna tveganja

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
zapleti. Moznih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

tezave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuZbe, cezmerne krvavitve, kirurke
poskodbe nevronov ali Zil, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno
brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, Sudeckovo bolezni-
jo, alergijskimi/preobcutljivostnimi reakcijami in nezelenimi ucinki, povezanimi z izbok-
linami zaradi kovinskih delov, nepravilnim zaras¢anjem kosti in nezaras¢anjem kosti.

Sterilen pripomocek

STERlLE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne ovoj-
nine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

@ Ne sterilizirajte ponovno.

Pripomockov za vsaditev, ki so oznaceni s simbolom »Ne sterilizirajte ponovno«, ne
smete sterilizirati ponovno, ker lahko to ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzroci nepravilno delovanje, pri ve¢delnih pripomockih pa ponovna sterilizacija ne
more biti zagotovljena zaradi prvotne sterilizacije na steriinem mestu za sklop.

Pripomocek za enkratno uporabo

® Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna steriliza-
cija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro, kar lah-
ko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi teko¢inami/snovmi se ne sme ponov-
no uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ¢e
se vsadki morda ne zdijo poskodovani, lahko imajo manjse napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrodijo utrujenost materiala.

Previdnostni ukrepi

Za splo3ne previdnostne ukrepe glejte broduro »Pomembne informacije«.
Previdnostne ukrepe za posebno uporabo v zvezi z vsadki plos¢ic in vijakov si morate
obvezno prebrati v ustreznem priro¢niku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu)
za sistem izdelkov, ki ga uporabljate.

Opozorila

Za splosna opozorila glejte brosuro »Pomembne informacije«.

Opozorila za posebno uporabo v zvezi z vsadki plos¢ic in vijakov si morate obvezno
prebrati v ustreznem prirocniku o kirurski tehniki (www.depuysynthes.com/ifu) za sis-
tem izdelkov, ki ga uporabljate.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Magnetnoresonancno okolje

Informacije o MRS

Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 in ASTM F 2119-07.

Neklini¢no preskusanje za najslabsi moZzni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega
polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premikanja sklopa pri
eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega polja 3.69 T/m.
Pri slikanju z gradientnim odmevom (GO) je najvecji artefakt na sliki segal priblizno 169 mm
od sklopa. Preskusanje je bilo izvedeno s sistemom MRS z gostoto magnetnega polja 3 T.

Segrevanje, povzro¢eno z radiofrekven¢nim (RF) sevanjem, skladno s standardom
ASTM F 2182-11a

Pri neklinicnem elektromagnetnem in toplotnem preskusanju za najslabsi mozni primer je
prislo do najvecjega dviga temperature za 9.5 °C s povprecnim zvisanjem temperature za
6.6 °C (1.5 T) in najvecjim zvisanjem temperature za 5.9 °C (3 T) v pogojih MRS z uporabo
RF-tuljav (povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo 2 W/kg na 6 minut
[1.5T)in na 15 minut [3 T]).

Previdnostni ukrepi: Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklinicno preskusanje. De-

jansko povisanje temperature pri bolniku je odvisno od razlicnih dejavnikov, ne samo od

stopnje SAR in ¢asa dovajanja RF-toka. Zato se priporo¢a, da ste pozorni zlasti na naslednje:

~ med slikanjem z MR priporo¢amo skrbno spremljanje bolnikov, in sicer glede zaznave
temperature in/ali ob¢utkov bolecine;

— bolnike s slabsim uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz postop-
kov slikanja z MR;

— na splosno je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate sisteme MRS
z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specifi¢ne absorpcije (SAR) je treba ¢im
bolj zmanjsati;

— povisanje temperature v telesu lahko dodatno zmanjsate s pomocjo prezracevalnega
sistema.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred ¢is¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred steri-
lizacijo s paro polozite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za Cisce-
nje in sterilizacijo, ki so podana v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne informacije«.

Priprava pripomocka na uporabo/ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov, pladnjev
za inStrumente in torb na ponovno uporabo so opisana v brosuri podjetja Synthes »Po-
membne informacije«. Navodila za sestavljanje in razstavljanje indtrumentov so dostop-
na na povezavi http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance, in
sicer v poglavju »Razstavljanje inStrumentov, sestavljenih iz ve¢ delov«.
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