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Navod k pouziti

Dréatové implantaty

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.

Dratové implantaty se dodavaiji v riznych rozmérech a typech (pevné nebo ohebné)
implantovatelnych dratd, které jsou k dispozici ve sterilni nebo nesterilni formé.

Dulezitd pozndmka pro zdravotni odborniky a personal operacni mistnosti: Tento
navod k pouziti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostiedku.
Veskeré nezbytné informace naleznete v pfibalovych informacich (pfislusny
Chirurgicky postup, Dulezité informace a 3titek k danému prostredku).

Material (materialy)
Materidl (materidly): Standard (standardy):

Nerezova ocel ISO 5832-1
Slitina titanu ISO 5832-3
Slitina MP35N ISO 5832-6
Ucel pouziti

Napajené implantaty jsou urceny k fixaci tlomkd kosti.

Indikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Kontraindikace
Viz tabulka na konci tohoto navodu k pouziti.

Potencialni rizika

Jako u vsech vyznamnych chirurgickych zakrokd se mohou projevit rizika, vedlejsi
Gcinky a nezadouci prihody. MGze dojit k mnoha rlznym reakcim, mezi nejbéznéjsi
viak patff:

problémy spojené s anestezii a polohou pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
dentalni arazy, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, nadmérné
krvéaceni, iatrogenni poskozeni nervl a cév, poskozeni mékké tkané, v¢. otoku,
abnormalni tvorby jizev, naruseni funkce muskuloskeletalniho systému, Sudeckovy
nemoci a alergickych/precitlivélych reakci, a vedlejsi reakce spojené s prominenci
implantatu a $patné srostlou nebo nesrostlou zlomeninou.

Sterilni prostiedek

STEHILE Sterilizovano zafenim

Skladujte implantaty v plvodnim ochranném baleni a z baleni je vytahujte 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 prostifedek
nepouzivejte.

Prostiedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

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

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

Opakované pouziti nebo zpracovéani prostfedkd na jednordzové pouziti maze
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napf. z ddvodu prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. To mdze 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 nesmi pouzit znovu a musi s nim byt naloZzeno podle nemocni¢niho
protokolu. Pfestoze se implantaty mohou jevit jako neposkozené, mohou na nich
byt nepatrné defekty a vzory vnitfniho namahani, které mohou zpUsobit Unavu
materialu.

Bezpecnostni opatfeni

V3eobecna bezpecnostni opatieni si prostudujte v brozufe ,Dulezité informace”.
U bezpecnostnich opatfeni, kterd se konkrétné tykaji dratovych implantatd, je
nutno si prostudovat pfislusny chirurgicky postup (www.depuysynthes.com/ifu) k
produktu, ktery chcete pouzit.

Varovani

Vseobecna varovani si prostudujte v brozure , Dllezité informace”.

U varovani, kterd se konkrétné tykajf dratovych implantétd, je nutno si prostudovat
pfisludny chirurgicky postup (www.depuysynthes.com/ifu) k produktu, ktery
chcete pouzit.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes nezkoumala kompatibilitu se zdravotnickymi prostfedky
dodavanymi jinymi vyrobci a v pripadech 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 strankach
www.depuysynthes.com/ifu

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Vyrobky spole¢nosti Synthes jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred chirurgickym
pouzitim je nutné je odistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré
puvodni baleni. Pfed sterilizaci parou prostfedek vlozte do schvéaleného obalu nebo
nadoby. Postupujte podle pokynl k ¢isténi a sterilizaci uvedenych v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané , Dilezité informace”.

Klinické zpracovani/opakované zpracovani prostiedku

Podrobné pokyny o zpracovani implantatd a opakovaném zpracovani znovu
pouzitelnych prostredkd, podnost a schranek na pfistroje jsou uvedeny v brozure
spole¢nosti Synthes nazvané , Dulezité informace”. Pokyny k montazi a demontazi
pfistrojd, ,Demontaz vicedilnych pfistrojd”, Ize stahnout z
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Systémy

Indikace

Kontraindikace

Hybridni krouzkovy
fixator

— Hybridni krouzkovy fixator slouzi k fixaci komplexnich proximalnich
a distalnich tibidlnich zlomenin, zejména téch, které zahrnuji kloub:

— U zranéni mékkych tkani, které zplsobuji, Ze je oteviend redukce a
internf fixace nemozna.

— Vpfipadévzorcl zlomenin, které neumoznuji umisténi Schanzovych
Sroubl k sestaveni standardniho externiho ramu fixatoru.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Kirschnerovy a
cerklazové draty

Indikace dratu

Dratové implantaty jsou indikovany pro
traumatickych aplikaci, v¢etné nésleduijicich:
— Samostatné zafizeni k fixaci zlomenin

— Fixace zlomeniny pouzivana spole¢né s dal3imi fixacnimi systémy

fadu ortopedickych

Indikace cerklazovych drata

— Ortopedickd trauma chirurgie (v¢etné periprotetickych zlomenin,
zlomenin femuru, zlomenin loketniho vybézku, humeru a kotniku)

— Acromioklavikularni dislokace

— Zlomeniny bokU a acetabularni zZlomeniny

— Profylaktické bandazovani u totélnich kloubnich néhrad

— Docasna fixace béhem otevienych redukci

— Opétovné pripojeni vétsiho trochanteru po osteotomii u totdlni
artroplastiky nebo zlomenin kycle

S timto prostredkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Mini externi fixator

Mini externi fixator je indikovan pro falanxy a metakarpaly ruky:

— zaviené tfistivé zlomeniny

— otevfené zlomeniny

— dislokované zlomeniny kloub, které Ize redukovat ligamentotaxi

— infekce kosti, kloubu a mékkeé tkané

— komplexni poranéni mékké tkané

—defekty kosti zpUsobené traumatem nebo resekci tumoru v
ostatnich kostech nebo pro pfemosténi zapésti se nedoporucuje
mini externi fixator. Zlomeniny radia jsou indikacemi pro maly
externi fixator nebo distélni radiovy fixator.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.

Systém krouzku
distrakcni osteogeneze

Systém krouzku distrakéni osteogeneze je indikovan k fixaci zZlomenin
(otevienych a zavienych), pseudoartrézy nebo nesrostlych zlomenin
dlouhych kosti, prodlouzeni koncetin epifyzealni nebo metafyzealni
distrakci, korekci deformit kostnaté nebo mékké tkané a korekci
defektd segmentalnich defektd kosti nebo mékké tkané.

S timto prostiedkem nejsou spojeny zadné specifické kontraindikace.
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