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Instrukcja stosowania

Klucze dynamometryczne z ogranicznikiem momentu obrotowego do chirurgii
kregostupa

Dotyczy wyrobéw:

321133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Wazna informacja dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do doboru
i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania
oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpo-
wiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stal nierdzewna, aluminium, kauczuk nitrylowy, silikon.

Przeznaczenie
Klucz dynamometryczny z ogranicznikiem momentu obrotowego jest przeznaczony
do wszczepiania implantéw firmy Synthes.

Wskazania/przeciwwskazania

W przypadku stosowania klucza dynamometrycznego z ogranicznikiem momentu
obrotowego w potaczeniu z implantami albo oprzyrzadowaniem nalezy zapozna¢
sie z instrukcja obstugi dotyczaca wskazan i przeciwwskazan, a takze dodatkowymi
czynnosciami chirurgicznymi.

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowa grupa pacjentow zalezy od implantéw, a nie od instrumentow. Opis
docelowej grupy pacjentéw w przypadku konkretnych implantéw mozna znalez¢
w instrukgji stosowania danego implantu.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do bezpo-
Sredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instruk-
¢ji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyraéb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgdw, lekarzy, pracownikow sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z instrukcja stosowania, procedurami
chirurgicznymi, jesli dotycza, oraz z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Zdarzenia/dziatania nie-
pozadane wynikaja zazwyczaj z zastosowania implantéw, a nie uzycia instrumen-
téw. Opis konkretnych dziatan niepozadanych zwiazanych z implantami mozna
znalez¢ w instrukgji stosowania danego implantu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
— Nalezy sie upewni¢, ze zastosowano odpowiedni ogranicznik momentu obroto-
wego w okreslonych systemach o wymaganej wartosci momentu obrotowego.
Nigdy nie uzywac¢ wkretaka statego ani wkretaka z grzechotka w przypadku
technik, w ktérych wymagana jest nasadka ograniczajaca moment obrotowy.
Moze dojé¢ do ztamania wkretaka lub implantu, co moze potencjalnie zaszko-
dzi¢ pacjentowi.
Aby méc poluzowac dokrecona srube/nakretke/nasadke z konstrukgji, potrzebna
warto$¢ momentu obrotowego moze by¢ wyzsza niz warto$¢ momentu obroto-
wego, ktéry byt stosowany podczas dokrecania. W takich przypadkach nalezy
zastosowac odpowiednia procedure systemowa, aby usunac¢ dokrecony implant
z konstrukdji.
Jedli system wymaga skontrowania w celu ostatecznego dokrecenia, na kazdym
implancie nalezy umiesci¢ element kontrujacy. Jesli element kontrujacy nie jest
uzywany podczas koncowego dokrecania, moze dojs¢ do poluzowania
konstrukgji.
— W przypadku konstrukcji srubowo-pretowych nie nalezy ustawia¢ elementu
kontrujacego w jednej linii z pretem. Moze to spowodowac nieprawidtowe usta-
wienia preta wzgledem tba $ruby.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

SE_679505 AE

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Stosowanie w srodowisku MR jest niebezpieczne: to urzadzenie jest niebezpieczne
w srodowisku MR wedtug testéw ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczyscic i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczego6towe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji
wyrobdéw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w dokumen-
cie ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
instrumentéw opisano w dokumencie ,,Demontaz instrumentéw wieloczescio-
wych” dostepnym na stronie internetowej.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Wazna uwaga dotyczaca obstugi technicznej

Zaleca sie, aby instrumenty dynamometryczne z ogranicznikiem momentu obroto-

wego byty serwisowane:

— co 6 miesiecy albo po kazdych 50 cyklach sterylizacji w autoklawie, cokolwiek
nastapi wczesniej

— jesli istnieje podejrzenie, ze instrument utracit kalibracje

Obstuga techniczna realizowana jest poprzez normalne kanaty dystrybugji

w danym kraju.

Utylizacja
Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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