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Navod k pouziti

Externi fixacni prostredky

Systémy zdravotnickych prostredkl souvisejici s timto navodem k pouziti:
Kloubni pantovy fixator

Externi distalni radidlni fixator

Hybridni krouzkovy fixator

Velky a stfedni externi fixatory

Velky distraktor — tibidIn{

Velky externf fixator

MEFISTO

Mini externi fixator

Panevni G-svorka

Transportni segment MEFiSTO

Maly externi fixator

Maly externi fixator, Rtg-transparentni, sterilnf
Distrakeni osteogenticky krouzkovy systém
MAXFRAME — viceosovy korekéni systém

Pred pouzitim si prectéte tento ndvod k pouziti, ,Dllezité informace” Synthes a odpo-
vidajici operacni postup (www.synthes.com/lit). Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s
vhodnym operacnim postupem.

Externi fixacni prostfedky zahrnuji koliky, draty, tyce a svorky umoZnujici sestavit ram
pro zménu pozice a fixaci UlomkU kosti. Koliky a draty jsou implantaty na jedno pouzi-
ti, které vytvareji spojeni rému s kosti & kostmi. Tyce a svorky jsou ¢asti ramu, které
jsou umistény mimo télo a jsou navrzeny pro vicenasobné pouziti.

Dulezita poznamka pro lékafe a pracovniky operacniho salu: Tento névod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné pro vybér a pouZziti prostfedku. Viz Uplné
znaceni, které obsahuje viechny potfebné informace (odpovidajici navod chirurgické
techniky, dlleZité informace a stitek specifického produktu).

Material(y)

Material(y): Normy:
Nerezova ocel ISO 5832-1
Technicky cisty titan  1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Uhlik

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM ISO 16061
PVC

Slitina hlintku EN 573
Slitina CoCrwWNi ISO 5832-5

Rada Ultem 1000 TECAPEI (polyetherimid (PEI)

Ultem 2300 TECAPEI (polyetherimid (PEI))
Slitina titanu:

Ti-6Al-4V (TAV) I1SO 5832-3

Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

Zamysleny ucel
Externi fixacni prostiedky jsou zamysleny jako docasna fixace a operacni a pooperacni
|é¢ba otevienych a zavienych zlomenin a volitelnych ortopedickych zékrokd.

Indikace
Pro specifické indikace pro externf fixacni prostfedky je povinnosti prostudovat si pfi-
slusny operacni postup (www.synthes.com/lit) pouzivaného produktového systému.

Kontraindikace

Pro specifické kontraindikace pro externi fixacni prostredky je povinnosti prostudovat
si pfislusny operacni postup (www.synthes.com/lit) pouzivaného produktového
systému.

Mozna rizika

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, nadmérné krvéace-
ni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, ab-
normalni tvorba jizev, funkéni porucha pohybového aparatu, Sudeckova nemoc,
alergické reakce/hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky spojené s prominenci implantatu,
kostni srdst v chybném postaveni, pakloub.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

@ Opakované nesterilizujte

Implantovatelné prostfedky oznacené symbolem ,Opakované nesterilizujte” nesmi byt
opakované sterilizovany, protoZe by to mohlo narusit jejich konstrukéni pevnost nebo
vést k selhani prostfedku.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho materi-
alu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na zdravi ¢i umrti paci-
enta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
| kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Vieobecna bezpecnostni opatfeni viz , Dllezité informace”.

Pro bezpecnostni opatreni specificka pro externi fixacni prostredky je povinnosti pro-
studovat si pfislusny operacni postup (www.synthes.com/lit) pouZzivaného produkto-
vého systému.

Varovani

Vieobecné varovani viz , DileZité informace”.

Pro varovani specificka pro externi fixacni prostfedky je povinnosti prostudovat si pfi-
slusny operacni postup (www.synthes.com/lit) pouzivaného produktového systému.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robct a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Pokud byl prostfedek hodnocen pro pouZiti v prostfedi magnetické rezonance,
naleznete informace o MRI v Navodu pro chirurgickou techniku na adrese
www.depuysynthes.com/ifu

Osetreni pred pouzitim prostredku

Produkty spolecnosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pfed chirurgic-
kym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred cisténim sejméte veskeré pavodni
obaly. Pfed sterilizaci parou produkty obalte schvalenym materidlem nebo je vioZte do
schvalené nadoby. Dodrzujte pokyny pro Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , Dllezité
informace”.

Priprava / opakovana priprava prostredku

Podrobné pokyny pro pfipravu a opakovanou pfipravu implantatt a opakovanou pfi-
pravu opakované pouzitelnych prostfedkdl, podnost a pouzder na nastroje jsou popsa-
ny v pfirucce Synthes ,DuleZité informace”. Dokument ,Demontaz vicedilnych néstro-
j0" Ize stdhnout z adresy http://www.synthes.com/reprocessing
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