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Navod na pouzitie

Protéza hlavicky vretennej kosti

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na poufZitie, doleZité informacie o po-
maocke Synthes a prislusny navod pre chirurgické techniky. Dbajte na to, aby ste sa
oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Implantaty protézy hlavicky vretennej kosti pozostavaju z necementovanych fixacnych
driekov a hlavi¢iek vretennej kosti. Komponenty su dostupné v réznych velkostiach. Su
balené po jednom a dodavaju sa sterilné.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych odbornikov a personal operacnych sal: Tento
navod na pouZitie nezahfha vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie zdravot-
nickej pomdcky. Vsetky potrebné informacie (prislusny operacny navod, dolezité infor-
macie a Specifické oznacenie zdravotnickej pomocky) si pozrite v kompletnej informécii
o produkte.

Material (-y)

Material (-y): Norma (-y):
Zliatina CoCrMo ISO 5832-12
Titanova zliatina ISO 5832-11

Pouzitie
Protéza hlavicky vretennej kosti je uréena na primarnu alebo reviznu Ciasto¢nd ndhradu
laktového kibu.

Indikacie

Kvoli Specifickym indikacidm protézy hlavicky vretennej kosti je potrebné postupovat
v stlade s prislusSnym opera¢nym navodom (www.synthes.com/lit) pouzivaného pro-
duktu.

Kontraindikacie

Kvoli $pecifickym kontraindikaciam protézy hlavicky vretennej kosti je potrebné postu-
povat v sulade s prislusSnym operacnym navodom (www.synthes.com/lit) pouzivaného
produktu.

Vedlajsie ucinky

Tak ako priv3etkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nad-
merné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia sva-
lovo-kostrovej sustavy, Sudeckova choroba, alergické reakcie / reakcie z precitlivenosti
a vedlajsie Ucinky spojené s prominenciou implantatov, zlym hojenim zlomeniny, ne-
zhojenim zlomeniny.

Sterilna zdravotnicka pomécka

STEHlLE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty vich 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 nepouZzivajte.

Zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomaocky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZzivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok 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 spolocnosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo te-
lesnymi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné poskode-
nia, ktoré mézu spoésobovat Unavu materidlu.
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Preventivne opatrenia

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

Na zachovanie bezpecnostnych opatreni pri aplikacii protézy hlavicky vretennej kosti je
potrebné postupovat v stlade s prislusnym operacnym navodom (www.synthes.com/lit)
pouzivaného produktu.

Vystrahy

Vseobecné vystrahy si pozrite v Casti ,Dolezité informacie”.

Na uplatnenie Specifickych vystrah pri aplikacii protézy hlavicky vretennej kosti je po-
trebné postupovat v sulade s prislusnym operacnym navodom (www.synthes.com/lit)
pouzivaného produktu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi pomockami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia zdravotnickej pomdcky

— Artefakty na obrazoch MR
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