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Navod k pouziti

Implantaty pro lankovou cerklaz

Pred pouzitim si prosim ddkladné prostudujte tento ndvod k pouziti a brozuru
spole¢nosti Synthes nazvanou ,Dulezité informace”. Ujistéte se, ze jste dikladné
obeznadmeni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Implantéty pro lankovou cerklaz se skladaji z nékolika prvkl — lanek, cerklaznich
pind, cerklaznich ocek a spojovaciho systému. Implantaty se dodavaji sterilni a/
nebo nesterilni.

Dulezita poznamka pro zdravotniky a personal na opera¢nim sale: tento navod k
pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pou?Ziti prostredku. Veskeré
nezbytné informace naleznete v pfibalovych informacich (pfislusny Chirurgicky
postup, Dulezité informace a stitek k danému prostfedku).

Implantat(y): Material(y): Norma/Normy:

Lanko se zarazkou 1.0 Nerezové ocel 316L ISO 5832-1

Lanko se zarazkou 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2

Lanko se zarazkou 1.7 Nerezova ocel 316L ISO 5832-1

Lanko se zarazkou 1.7 Slitina CoCrWNi ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2

TRD Slitina CoCrWNi ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11

TiCP ISO 5832-2

CerclageFix pro LCP Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
CerclagefFix pro LCP TiCP ISO 5832-2
CerclageFix Insert Nerezova ocel 316L 1SO 5832-1
Cerkl. o¢ko pro 3estihranny otvor  Nerezova ocel 316L ISO 5832-1
Cerkl. o¢ko pro estihranny otvor  TiCP ISO 5832-2
Cerkl. o¢ko pro $roub Nerezovéd ocel 316L I1SO 5832-1
Cerkl. o¢ko pro sroub TiCP ISO 5832-2
Polohovaci pin Nerezové ocel 316L 1SO 5832-1
Polohovaci pin TiCP 1SO 5832-2

Ucel pouziti

Implantéty pro lankovou cerkldz jsou urceny k fixaci a stabilizaci kosti v rlznych
anatomickych oblastech za pouziti standardni techniky lankové cerklaze ¢i techniky
napinaci dlahy.

Indikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kontraindikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Potencialni rizika

Jako u viech vyznamnych chirurgickych zékrokd se mohou projevit rizika, vedlejsi
Ucinky a nezddouci pfihody. Maze dojit k mnoha rtznym reakcim, mezi nejbéznéjsi
viak patfi:

problémy spojené s anestezii a polohou pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
dentalni Urazy, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné
krvaceni, iatrogenni poskozeninervi a cév, poskozeni mékkych tkani véetné otok,
abnormalni tvorba jizev, naruseni funkce muskuloskeletalniho systému, Sudeckova
nemoc a alergické reakce ¢i precitlivélost a vedlejsi Gc¢inky souvisejici s prominenci
implantatu a Spatné srostlou nebo nesrostlou zlomeninou.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano zafenim

Skladujte implantdty v plvodnim ochranném baleni a z baleni je vyjméte az
bezprostfedné pred pouzitim. V pfipadé poskozeného baleni prostfedek nepouzivejte.
Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a ujistéte se, Ze neni porusen sterilni obal.
V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data expirace prostfedek nepouzivejte.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednordzové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad cisténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo zpracovani prostfedkd na jednoradzové pouziti mlze
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napt. z dGvodu pfenosu infek¢niho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To muze vést k poranéni nebo smrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty se nesmi zpracovavat opakované. Jakykoli implantat
Synthes, ktery byl kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/latkami,
se nikdy nesmf pouzit znovu a musi s nim byt nalozeno podle pfislusnych predpist
nemocnice. Pfestoze se implantaty mohou jevit jako nepo3kozené, mohou mit
nepatrné defekty a dtsledky vnitiniho namahani, které mohou zpdsobit Unavu
materialu.

Bezpecnostni opatieni

Vseobecna bezpec¢nostni opatfeni si prostudujte v brozufe ,Dulezité informace”.
Ohledné bezpecnostnich opatfeni, kterd se konkrétné tykaji implantatd
pro lankovou cerkldz, je nutno si prostudovat pfislusny chirurgicky postup
(www.depuysynthes.com/ifu) k produktu, ktery chcete pouZit.

Varovani

V3eobecna varovani si prostudujte v brozufe , Dllezité informace”.

Ohledné varovani, ktera se konkrétné tykaji implantatd pro lankovou cerklaz, je
nutno si prostudovat pfislusny chirurgicky postup (www.depuysynthes.com/ifu) k
produktu, ktery chcete pouzit.

Kombinovani zdravotnickych prostiedki

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pfipadech takového pouziti neprebird zadnou
odpovédnost.

Prostiedi s magnetickou rezonanci

Pokud byl prostfedek vyhodnocen pro pouziti v prostiedi s magnetickou rezonanci,
informace o MRI budou uvedeny v chirurgickych postupech na webu
www.depuysynthes.com/ifu.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pfed chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
plvodni baleni. Pred sterilizaci parou prostredek vlozte do schvaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynd k ¢isténi a sterilizaci uvedenych v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané , Dulezité informace”.

Klinické zpracovani / opakované zpracovani prostifedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatl a opakovanému zpracovani znovu
pouzitelnych prostredkl, podnost a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané , Dllezité informace”. Pokyny k montazi a demontézi
nastrojl, ,Demontdz vicedilnych néstroja”, Ize stdhnout z webu http://emea.
depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Systémy

Indikace

Kontraindikace

Systém lanek

- Ortopedickd traumatickd chirurgie (v¢etné periprotetickych
zlomenin, zlomenin femuru, zlomenin olecranonu, ¢ésky, humeru a
kotniku)

- Acromioklavikularni dislokace

- Zlomeniny kycle a acetabularni zlomeniny

- Profylaktické bandazovani u totalnich kloubnich nahrad

- Docasna fixace béhem otevienych redukci

- Opétovné pripojeni vétsiho trochanteru po osteotomii u totalni
artroplastiky nebo zlomenin kycle

Cerklazni lanko & 1,0 mm se nesmi pouzivat pro zlomeniny femuru
nebo profylaktické bandazovani u totélnich kloubnich nahrad.

Cerklazni passer -
aplikace lanka

Pro v3eobecnou ortopedickou traumatickou chirurgii zahrnujicf
pouziti cerklaznich lanek

- Periprotetické zlomeniny femuru

- Subtrochanterické zlomeniny

- Profylaktické bandazovani u totalnich kloubnich nahrad

- Dodate¢na fixace

- Docasna redukce

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Cerklazni passer,
chirurgicky postup
(draty)

Pro v3eobecnou ortopedickou traumatickou chirurgii zahrnujici
pouziti cerklazovych dratl

- Periprotetické zlomeniny femuru

- Subtrochanterické zlomeniny

- Profylaktické bandazovani u totalnich kloubnich nahrad

- Dodatec¢na fixace

- Docasné redukce

S timto prostfedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Systém pro
artroplastiku ramene
Epoca - zlomenina

- Nereparovatelné zlomeniny proximalniho humeru

- Posttraumatické stavy s pokrocilou destrukci kloubu

- NeuUspésna predchozi osteosyntéza

Glenoidni komponenta maze byt indikovana v pfipadech destrukce
chrupavky nebo pfi souvisejici nereparovatelné zlomeniné glenoidu,
kde je dllezita gleno-humeralni stabilita.

- Infekce, akutni nebo chronické, mistni nebo systémové

- Zavazné svalové, neurologické nebo cévni nedostate¢nosti, které
oslabuji postizenou koncetinu

- Destrukce kosti nebo 3patnd kvalita kosti, kterd mize ovlivnit
stabilitu implantatu

- Jakékoli soubézné onemocnéni,
implantéatu

- Jakakoli jina patologie, jejiz o3etfeni nebo lé¢ba je prioritni

které muaze narusit funkci

Chirurgicky postup pro
Kirschnerovy draty a
cerklazové draty
Synthes

Indikace dratt

Dratové implantaty jsou indikovany pro
traumatickych aplikacf, v¢etné nésleduijicich:
- Samostatny prostredek k fixaci zliomenin

- Fixace zlomeniny pfi pouZziti spole¢né s dal3imi fixacnimi systémy

fadu ortopedickych

Indikace cerklazovych drata

- Ortopedickd traumatickd chirurgie (vCetné periprotetickych
zlomenin, zlomenin femuru, zlomenin olecranonu, ¢ésky, humeru a
kotniku)

- Acromioklavikularni dislokace

- Zlomeniny kycle a acetabularni zlomeniny

- Profylaktické bandazovani u totlnich kloubnich nahrad

- Docasna fixace béhem otevienych redukci

- Opétovné pfipojeni vétsiho trochanteru po osteotomii u totalni
artroplastiky nebo zlomenin kyc¢le

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.
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