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Uputstvo za upotrebu

Implantati sa plo¢om i zavrtnjem

Sistemi uredaja povezani sa ovim uputstvima za upotrebu:

Kanilirani zavrtanj od 2.4 mm

Sistem za frakturu palcane kosti bez prosirenja na zglob od 2.4 mm sa kompresionom
plo¢om za zaklju¢avanje sa promenljivim uglom

Tarzalne ploce za zaklju¢avanje od 2.4/2.7 mm

Ugaone ploce sa noZzem za odrasle

Ugaona stabilna X-ploca i ploca sa 2 otvora

Kanilirana ugaona ploca sa nozem od 3.5 4.5, 90°

Kanilirani pedijatrijski sistem za osteotomiju (KPSO)

Kanilirani zavrtnji 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Sistemi sa dinamickom kompresionom plo¢om i dinamickom kompresionom plocom
sa ograni¢enim kontaktom sa kostanim tkivom

Sistem dinamickog zavrtnja za kuk / dinamickog kondilarnog zavrtnja

Ploca za palc¢anu kost 2.4/2.7 dorzalna i volarna

DZZ Dinamicki zavrtanj za zaklju¢avanje

Komplet za reviziju implantata Epoca

Sistem za vrat femura

Kompresioni zavrtanj bez glave od 1.5

Kompresioni zavrtanj bez glave od 2.4/3.0

Kompresioni zavrtanj bez glave od 4.5/6.5

Blok za humerus

Sistem sa dinamickom kompresionom plo¢om sa ograni¢enim kontaktom sa kodtanim
tkivom

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa anterolateralnom plo¢om za distalnu tibiju od 3.5
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢om za klavikulu sa kukom

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa kompaktnom plo¢om za $aku / kompaktnom
plo¢om za ruku

Kompresiona ploca za zakljuc¢avanje sa kompaktnom plo¢om za Saku

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa kompaktnom plo¢om za $aku od 1.5
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa kondilarnom plo¢om od 4.5/5.0

Kompresiona ploca za zakljucavanje za distalni femur i proksimalnu lateralnu tibiju
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje dinamickog spiralnog sistema za kuk

Dia-Meta kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢ama za frakturu palcane kosti
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢ama za distalnu fibulu

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢ama za distalni humerus

Sistem kompresione ploce za zaklju¢avanje za palcanu kost od 2.4

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa ploc¢om za distalnu tibiju

Kompresiona ploc¢a za zakljucavanje sa plo¢om za distalnu lakatnu kost

Kompresiona ploca za zakljuc¢avanje sa plo¢om za frakturu distalnog humerusa bez
prosirenja na zglob

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa kukom 3.5

KPZ Kompresiona ploca za zaklju¢avanje

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa niskim plo¢ama sa zavojem za medijalnu distal-
nu tibiju od 3.5 mm

Kompresiona ploca za zaklju€avanje sa plocom za medijalnu distalnu tibiju, bez jezicka
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢om za medijalnu proksimalnu tibiju od 3.5
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢om za medijalnu proksimalnu tibiju od
4.5/5.0

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢om za metafizu za distalnu medijalnu tibiju
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢om za metafizu

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plocom za olekranon

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa pedijatrijskom kondilarnom plo¢om od 90°,3.5i5.0
Kompresiona ploca za zakljuCavanje sa pedijatrijskom plo¢om za kuk od 2.7
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa pedijatrijskom ploc¢om za kuk od 3.5/5.0
Kompresione ploce za zaklju¢avanje sa pedijatrijskim plo¢ama za kuk (3.5 5.0) od 130°
Kompresione ploce za zaklju¢avanje sa pedijatrijskim plo¢ama za kuk od 3.5 5.0
Sistem kompresione ploce za zakljucavanje sa perkutanim ciljanjem od 3.5 za interni
sistem za zakljucavanje za proksimalni humerus

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa periartikularnom plo¢om za proksimalni hume-
rus od 3.5

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa pilon plo¢om od 2.7/3.5

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢om za posteriornu medijalnu proksimalnu
tibiju od 3.5

Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plocom sa kukom za proksimalni femur od
4.5/5.0

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢om za proksimalni femur od 4.5/5.0
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa proksimalnim plo¢ama sa radijusom 2.4
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢om za proksimalnu tibiju od 3.5
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢om za proksimalnu tibiju od 4.5/5.0
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa plo¢om za gornju prednju klavikulu
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plocom za prednju klavikulu

Kompresiona ploca za zakljucavanje sa sistemom za osteotomiju lakatne kosti od 2.7
Kompresiona ploca za zakljucavanje sa plo¢ama za kolumnu palcane kosti od 2.4 mm
Komplet za spajanje ru¢nog zgloba sa kompresionom plocom za zakljucavanje
Manje invazivni sistem za stabilizaciju za distalni femur

Manje invazivni sistem za stabilizaciju za proksimalnu lateralnu tibiju

Ploca za zaklju¢avanje dodatka

Ploca za zakljucavanje za proksimalni humerus

Maleolarni $rafovi 4.5

Vijak za spajanje za srednji deo stopala @ 6.5 mm

Ortopedski instrumenti za stopalo

Implantati i instrumenti za pelvis

Periartikularni instrumenti sa rukom za ciljanje za kompresionu plocu za zaklju¢avanje
sa kondilarnom plo¢om od 4.5/5.0

Periartikularni instrumenti sa rukom za ciljanje za kompresionu plocu za zaklju¢avanje
sa plocom za tibiju od 4.5/5.0

Interni sistem za zakljucavanje za proksimalni humerus i dugacki interni sistem za za-
klju¢avanje za proksimalni humerus

Interni sistem za zakljucavanje za proksimalni humerus sa opcijom za uvecanje

Ploce za kvadrilateralnu povrsinu od 3.5

Ploce za korekciju rotacije od 1.5 2.0

Sakralne Sipke

Sistem zavrtnja za skliznuce glave butne kosti (SGBK)

Opruzne ploce 3.5

Standardni dinamicki vijak za kuk sa kompresionom plo¢om za zaklju¢avanje sa bo¢-
nom ploc¢om dinamickog spiralnog sistema za kuk

Sterilni komplet za distalnu pal¢anu kost

Ploca za petnu kost

Ploca za petnu kost sa zakljucavanjem

Komplet instrumenta i implantata za spajanje ru¢nog zgloba

TomoFix

TomofFix za medijalni distalni femur (MDF)

TomofFix za medijalni distalni femur (MDF)

TomoFix ploca za medijalnu visoku tibiju (MVT)

VA LCP® PLOCE ZA SPAJANJE MEDIJALNE KOLUMNE OD 3.5

PLOCE ZA ZAKLJUCAVANJE ZA PETNU KOST SA PROMENLJIVIM UGLOM OD 2.7

VA LCP sistem za traumu ¢lanka od 2.7/3.5

VA LCP ploca za prednju klavikulu

VA LCP kondilarna plo¢a od 4.5/5.0

VA LCP ploce za distalni humerus od 2.7/3.5

VA LCP ploce za olekranon od 2.7/3.5

VA LCP ploca za proksimalnu tibiju od 3.5

Sistem za interkarpalno spajanje sa zaklju¢avanjem i promenljivim uglom
Kompresiona ploca za zaklju¢avanje sa promenljivim uglom sa plo¢om za spajanje
prvog metatarzofalangealnog zgloba od 2.4/2.7

Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa plo¢om za dorzalnu pal¢anu kost od 2.4
Kompresiona plo¢a sa promenljivim uglom sistema za prednji deo / srednji deo stopa-
laod2.4/2.7

Kompresiona plo¢a sa promenljivim uglom sa plo¢om sa mreZicom od 2.4/2.7
Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa ploc¢om sa klinom za otvor od 2.4/2.7
Kompresiona plo¢a sa promenljivim uglom sa tarzalnim plo¢ama od 2.4/2.7
Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa plo¢ama za tarzometatarzalno spajanje
od 2.4/2.7

Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa plo¢om za palcanu kost sa dve kolone
od 2.4/2.7 ekstra dugi

Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa plo¢om za palcanu kost sa dve kolone
od 2.4

Kompresiona ploca sa promenljivim uglom sa plo¢om za pal¢anu kost za ivicu od 2.4
Sistem za fiksiranje ruke sa promenljivim uglom

Pre upotrebe pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes “Vazne informaci-
je” i odgovarajudi Vodic za hirursku tehniku. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovara-
ju¢om hirurskom tehnikom.

Implantati sa plo¢om i zavrtnjem se sastoje od raznih ploca i zavrtnjeva koji se implan-
tiraju a koji su upakovani pojedinacno i dostupni su u sterilnom i/ili nesterilnom stanju.

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i hirursko osoblje: Ova uputstva za upotre-
bu ne sadrZe sve informacije koje su neophodne za odabir i upotrebu uredaja. Pogle-
dajte potpuna oznacavanja za sve neophodne informacije (odgovarajuci Vodi¢ za hi-
rursku tehniku, Vazne informacije i oznaku koja je specifi¢na za uredaj).

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Nerdajuci Celik — 316L ISO 5832-1
Nerdajuci Celik —22-13-5  ASTM F 1314

TiCP ISO 5832-2

CoCrMo legura ISO 5832-12
Titanijumska legura:

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

Svrha upotrebe
Implantati sa plo¢om i zavrtnjem su namenjeni za privremenu fiksaciju, korekciju ili
stabilizaciju kosti na raznim anatomskim regijama.



Indikacije

Za specifi¢ne kontraindikacije za plocu i zavrtanje obavezno je konsultovati se sa od-
govaraju¢im vodicem za hirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) sistema proi-
zvoda koji se koristi.

Kontraindikacije

Za specificne kontraindikacije za ploce i zavrtnje obavezno je konsultovati se sa odgo-
varajucim vodic¢em za hirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) sistema proizvo-
da koji se koristi.

Potencijalni rizici

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moze doci do rizika, nuspojava i nezeljenih
efekata. PoSto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina, povraca-
nje, dentalne povrede, neuroloska oStecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, pre-
komerno krvarenje, neuralne i vaskularne povrede proistekle lecenjem lekara, ostece-
nje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oZiljka, funkcionalno o3tecenje
misi¢no-skeletnog sistema, Sudekova bolest, alergijske/hipersenzitivne reakcije i nus-
pojave vezane za $tréanje, lose povezivanje ili nepovezivanje sklopa opreme.

Sterilan uredaj

STERlLE Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz pa-
kovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost ste-
rilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje osteceno.

@ Ne sterilisite ponovo

Uredaji koji se mogu implantirati, a koji su oznaceni simbolom “Ne sterilisati ponovo”,
ne smeju se ponovo sterilisati jer ponovna sterilizacija moze da ugrozi strukturni inte-
gritet uredaja i/ili moZe da dovede do kvara uredaja i/ili kod uredaja sa vise delova
ponovna sterilizacija se ne moze garantovati zbog prvobitne sterilizacije na sterilnoj
lokaciji sklopa.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja Sto moZe dovesti do povrede, bole-
stiili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neo3teceni, implantati mogu da imaju male defekte i unutras-
nje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Za opste mere opreza pogledajte “Vazne informacije”.

Za specificne mere opreza u vezi sa aplikacijom koje se odnose na implantate sa plo-
¢om i zavrtnjem obavezno je konsultovati se sa odgovarajuc¢im vodic¢em za hirurdku
tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) sistema proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Za opsta upozorenja pogledajte “Vazne informacije”.

Za specificna upozorenja u vezi sa aplikacijom koja se odnose na implantate sa plo¢om
i zavrtnjem obavezno je konsultovati se sa odgovarajucim vodi¢em za hirursku tehniku
(www.depuysynthes.com/ifu) sistema proizvoda koji se koristi.

Kombinacija medicinskih uredaja
Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca i ne
preuzima nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.

Okruzenje magnetne rezonance
Kada se uradi evaluacija uredaja za upotrebu u MR okruZenju, informacije o MRI
nalazice se u hirurskoj tehnici na adresi www.depuysynthes.com/ifu.

Obrada pre nego $to se uredaj upotrebi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i steri-
lisu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢iS¢enja, uklonite sva originalna pakovanja. Pre
parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva za
ciscenje i sterilizaciju koja su data u Synthes “Vaznim informacijama”.

Obrada/ponovna obrada uredaja

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu upotrebu,
tacne i kutije za instrumente opisana su u Synthes bro3uri “VaZne informacije”. Uputstva
za sklapanje i rasklapanje instrumenata “Rasklapanje instrumenata sa vise delova” moze
da se preuzme sa http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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