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Navod na pouzitie

Lankové implantaty

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozdru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom ,Ddlezité informécie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu
chirurgicku techniku.

Lankové implantaty tvori subor réznych pomocok, ako su lanka, cerklazne piny
a ocka, ako aj pomocky na opatovné pripojenie. Lankové implantaty su k dispozicii
sterilné alebo nesterilné.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operac¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
zdravotnickej pomocky. Prezrite si celé oznacenie, kde najdete vsetky potrebné
informacie (prislusnu priru¢ku chirurgickej techniky, dolezité informacie a oznacenie
pre konkrétnu pomécku).

Implantaty: Materialy: Normy:
Lanko so zardzkou 1.0 Nehrdzavejuca ocel 316L 1SO 5832-1
Lanko so zarazkou 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP I1SO 5832-2
Lanko so zardzkou 1.7 Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
Lanko so zarazkou 1.7 Zliatina CoCrWNi ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD Zliatina CoCrWNi ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11

TiCP ISO 5832-2

CerclagefFix pre LCP Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
CerclagefFix pre LCP TiCP ISO 5832-2
Vlozka CerclageFix Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
Cerklazne ocko pre

Sestuholnikovu hlavicu Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
Cerklazne ocko pre

Sestuholnikovu hlavicu TiCP ISO 5832-2
Cerklazne ocko pre skrutku Nehrdzavejlca ocel 316L ISO 5832-1
Cerkldzne ocko pre skrutku TiCP ISO 5832-2
Polohovaci pin Nehrdzavejuca ocel 316L ISO 5832-1
Polohovaci pin TiCP ISO 5832-2

Ciel pouzitia

Lankové implantaty st urené na fixaciu alebo stabilizdciu kosti v roznych
anatomickych oblastiach s pouzitim $tandardnej techniky cerklaze alebo techniky
s pouzitim napinacej dlahy.

Indikacie
Pozrite si tabulku na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Kontraindikacie
Pozrite si tabulku na konci tohto ndvodu na pouzitie.

Mozné rizika

Tak ako pri v3etkych velkych chirurgickych zakrokoch, moézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie Uc¢inky a neziaduce udalosti. M&zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie,
no medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajluce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, vznik abnormaélinej jazvy, funkéné poskodenie svalovo-
kostrovej sustavy, Sudeckov syndrém, alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti
a vedlajsie Uc¢inky spojené s prominenciou implantatov, zlym hojenim, nezhojenim.

Sterilna pomoécka

STERILE Sterilizované pomocou ozarovania

Implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho az
bezprostredne pred pouzitim. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.

Jednorazova pomécka

@ Opakovane nepouzivajte

Oznacenie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizacia) mézu poskodit trukturdinu celistvost pomdcky alebo
viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Modze to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmud pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane
a je potrebné s nim manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa
moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mozu na nich byt malé chyby a mozu
vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré mézu spésobovat Unavu materidlu.

Bezpecnostné opatrenia

Vieobecné bezpecnostné opatrenia si pozrite v ¢asti ,Dolezité informacie”.
Bezpeclnostné opatrenia pre 3pecifické aplikacie lankovych implantatov si musite
precitat v prisludnej prirucke chirurgickej techniky (www.depuysynthes.com/ifu)
pre produktovy systém, ktory sa ma pouzit.

Vystrahy

V3eobecné vystrahy si pozrite v asti , Dolezité informacie”.

Vystrahy pre 3pecifické aplikacie lankovych implantatov si musite precitat
v prisludnej prirucke chirurgickej techniky (www.depuysynthes.com/ifu) pre
produktovy systém, ktory sa ma pouzit.

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

Prostredie magnetickej rezonancie

Ak pomdcka bola hodnotend z hladiska pouzitia 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 spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred istenim odstrarite vietky
pdvodné obaly. Pred sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
v brozure spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Dolezité informdcie”.

Klinicka priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy na pouzitie implantdtov a opakované
pouzitie pomdcok na opakované pouzitie, podnosov a nadob na nastroje su
opisané v brozure spolo¢nosti Synthes , Doélezité informdcie”. Pokyny tykajuce sa
montaze a demontdaze nastrojov ,Demontaz nastrojov pozostavajucich z viacerych
Casti” si mozete prevziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.



Systémy

Indikacie

Kontraindikacie

Lankovy systém

— chirurgicky zakrok pri ortopedickom traze (vratane periprotetickych
zlomenin, zlomenin stehennej kosti, zlomenin laktového vybezku,
zlomenin pately, zlomenin ramennej kosti a zliomenim ¢lenka)

— akromioklavikularna dislokacia

— zlomeniny bedra a acetabula

— profylaktické pouzitie pasa pri celkovych nahradach kibu

— docasna fixacia pocas otvorenych redukcii

— opatovné pripojenie velkého trochantera po osteotémii pri celkovej
artroplastike alebo zlomeninach bedra

Cerkldzne lanko & 1,0 mm sa nemdze pouzivat na zlomeniny
stehennej kosti ani na profylaktické pouzitie pasa pri celkovych
nahradach kibu.

Cerklazny prevliekac -

aplikacia lanka

Na v3eobecné chirurgické zakroky pri ortopedickych Urazoch, ktoré
zahffiaju aplikaciu cerklaznych laniek

— periprotetické zlomeniny stehennej kosti

- subtrochanterické zlomeniny

— profylaktické pouzitie pasa pri celkovej nahrade kibu

- dodato¢né fixacia

- docasna redukcia

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomocky.

Cerklazny prevliekac,
postup techniky
(droty)

Na vieobecné chirurgické zakroky pri ortopedickych Urazoch, ktoré
zahffiaju aplikaciu cerklaznych drotov

— periprotetické zlomeniny stehennej kosti

— subtrochanterické zlomeniny

— profylaktické pouzitie pasa pri celkovej nahrade kibu

— dodatocné fixacia

— docasnéa redukcia

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.

Systém na
artroplastiku ramena
Ecopa - zlomenina

— nereparovatelné zlomeniny proximalnej ¢asti ramennej kosti

— potrazové stavy s pokrocilou destrukciou kibu

- zlyhana predchédzajuca osteosyntéza

Glenoidny komponent méze byt indikovany v pripadoch destrukcie
chrupavky alebo v pripade pridruzenej nereparovatelnej zlomeniny
glenoidu, kde existuje obava o gleno-humeralnu stabilitu.

- infekcie, akutne alebo chronické, lokalizované alebo systémové

— zavazné muskularne, neurologické alebo cievne nedostato¢nosti,
ktoré ohrozuju postihnutu koncatinu

— destrukcia kosti alebo zI& kvalita kosti, ktord moze ovplyvnit
stabilitu implantatu

— akékolvek subezné ochorenie, ktoré moze ovplyvnit stabilitu
implantatu

— akakolvek ina patoldgia, ktoré si vyzaduje prioritné osetrenie

Postup techniky pre
Kirschnerove droty

a cerklazne dréty od
spolo¢nosti Synthes

Indikacie drétov

Drotové implantaty s indikované na 3Siroké spektrum pouziti pri
ortopedickych urazoch, napriklad:

- samostatna pomaocka na fixaciu zlomeniny

— fixacia zlomeniny v spojeni s pouzitim inych fixa¢nych systémov

Indikacie cerklaznych drétov

— chirurgicky zékrok pri ortopedickom Uraze (vratane periprotetickych
zlomenin, zlomenin stehennej kosti, zZlomenin laktového vybezku,
zlomenin pately, zZlomenin ramennej kosti a zliomenin ¢lenka)

— akromioklavikularna dislokéacia

— zlomeniny bedra a acetabula

— profylaktické pouZitie pasa pri celkovych nahradach kibu

- docasna fixacia pocas otvorenych redukci

— opatovné pripojenie velkého trochantera po osteotdémii pri celkovej
artroplastike alebo zlomeninach bedra

Neexistuju kontraindikacie Specifické pre tieto pomacky.
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