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Uputstvo za upotrebu

Zi¢ani implantati

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

Zi¢ani implantati se sastoje od raznih dimenzija i tipova (kruti i savitljivi) Zica koje se
mogu ugraditi a koje su dostupne sterilne i/ili nesterilne.

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 (odgovaraju¢i Vodi¢ za hi-
rursku tehniku, Vazne informacije i oznaku koja je specifi¢na za uredaj).

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):
Nerdajuci celik 1SO 5832-1
CoCrWNi legura ISO 5832-5
Titanijumska legura  1SO 5832-3

Svrha upotrebe
Zi¢ani implantati su namenjeni za serklazno oZicavanje, privremenu fiksaciju ili trajnu
fiksaciju deli¢a kosti.

Indikacije

Za specificne indikacije za Zi¢ane implantate obavezno je konsultovati se sa odgovara-
juc¢im vodic¢em za hirursku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) sistema proizvoda
koji se koristi.

Kontraindikacije

Za specifi¢ne kontraindikacije za Zicane implantate obavezno je konsultovati se sa od-
govaraju¢im vodi¢em za hirurku tehniku (www.depuysynthes.com/ifu) sistema proi-
zvoda koji se koristi.

Nuspojave

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moze doci do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. PoSto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mu¢nina, 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
midi¢no-skeletnog sistema, Sudekova bolest, alergijske/hipersenzitivne reakcije i nus-
pojave vezane za $tréanje, loSe povezivanje ili nepovezivanje sklopa opreme.

Sterilan uredaj

IETERILE R | 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
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje o3teceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu
|ﬁ."g__:- 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 $to moZe dovesti do povrede, bole-
sti ili 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 zicane implantate obave-
zno je konsultovati se sa odgovarajucim vodi¢em za hirursku tehniku
(www.depuysynthes.com/ifu) sistema proizvoda koji se koristi.

Upozorenja

Za opsta upozorenja pogledajte “Vazne informacije”.

Za specifi¢na upozorenja u vezi sa aplikacijom koja se odnose na Zicane implantate
obavezno je konsultovati se sa odgovaraju¢im 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 slucajevima.

OkruzZenje magnetne rezonance

OPREZ:

Osim ako drugacije nije naznaceno, uredaji nisu procenjeni na bezbednost i kompati-
bilnost unutar MR okruZenja. Zapamtite da postoje potencijalne opasnosti koje uklju-
Cuju ali nisu ogranicene na:

— Zagrevanje ili migracija uredaja

— Artefakti na MR slikama

Obrada pre nego 5to se uredaj upotrebi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i steri-
liSu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢i3cenja, 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 upo-
trebu, tacne i kutije za instrumente opisana su Synthes brosuri “Vazne informacije”.
Uputstva za sklapanje i rasklapanje instrumenata “Rasklapanje instrumenata sa vise
delova” mozZe da se preuzme sa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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