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Instrukcja stosowania

Szybko wprowadzalne sruby o $r. 2,0 mm:

Nr art.
04.228.511 Szybko wprowadzalna sruba @ o ér. 2,0 mm, dtugos¢ 11 mm, tytanowa
04.228.512  Szybko wprowadzalna $ruba & o $r. 2,0 mm, diugos¢ 12 mm, tytanowa
04.228.513  Szybko wprowadzalna $ruba & o ér. 2,0 mm, diugos¢ 13 mm, tytanowa
04.228.514  Szybko wprowadzalna $ruba & o $r. 2,0 mm, diugos¢ 14 mm, tytanowa
04.228.515  Szybko wprowadzalna $ruba & o ér. 2,0 mm, diugos¢ 15 mm, tytanowa
04.228.516  Szybko wprowadzalna $ruba & o $r. 2,0 mm, diugos¢ 16 mm, tytanowa
04.228.517  Szybko wprowadzalna $ruba & o ér. 2,0 mm, diugos¢ 17 mm, tytanowa
04.228.518  Szybko wprowadzalna $ruba & o $r. 2,0 mm, diugos¢ 18 mm, tytanowa
03.028.011 Urzadzenie wprowadzajace szybko wprowadzalnych srub,

do szybkoztaczki AO
03.028.012  Wkretak szybko wprowadzalnych srub, do szybkoztaczki AO

Implanty Srubowe sa dostepne w stanie niesterylnym i/lub zapakowane w sterylne
tuby (odpowiedni numer artykutu z przyrostkiem ,TS")

System szybko wprowadzalnych $rub o $r. 2,0 mm firmy Synthes zawiera samo-
wiercace i samogwintujace ortopedyczne $ruby kostne wykonane ze stopu tytanu
(TAN). Sruby maja $rednice 2,0 mm, a ich dtugo$¢ wynosi od 11 mm do 18 mm
w przyrostach co 1 mm. Sruby sa przeznaczone do uzytku tylko u jednego pacjenta.

System zawiera réwniez samoutrzymujace sie urzadzenie wprowadzajace szybko
wprowadzalnych $rub oraz wkretak szybko wprowadzalnych srub, przeznaczone
do umieszczania szybko wprowadzalnych $rub.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niez-
bednych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz
musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Wyroby Materiaty

Stop tytanu Ti-6AI-7Nb (TAN)

Normy

Szybko wprowadzalne ISO 5832-11

Sruby

Przeznaczenie

Szybko wprowadzalne $ruby o $r. 2,0 mm firmy Synthes sa przeznaczone do stoso-
wania w przypadku zespalania ztaman, stabilizacji, osteotomii, braku zrostéw oraz
wadliwych zrostow kosci w obrebie przodostopia, srdédstopia i reki.

Wskazania

Szybko wprowadzalne $ruby o $r. 2,0 mm firmy Synthes sa przeznaczone do stoso-
wania w przypadku zespalania ztaman, stabilizacji, osteotomii, braku zrostéw oraz
wadliwych zrostow kosci w obrebie przodostopia, srdédstopia i reki.

Przeciwwskazania
Brak szczegolnych przeciwwskazan dla szybko wprowadzalnych srub o $r. 2,0 mm
firmy Synthes.

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

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do sa-
modzielnego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie in-
strukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyrab jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych pracow-
nikow stuzby zdrowia, np. chirurgow, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i oséb
uczestniczacych w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania, stosownie do zale-
canej procedury chirurgicznej. Upewnienie sig, ze wyroéb jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi

jak szybko wprowadzalne $ruby o $r. 2,0 mm, przy zastosowaniu zgodnym z in-

strukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

— Przywrécenie prawidtowych stosunkéw anatomicznych, co po zro$nieciu sie
kosci przywrdci sprawnosc.

Charakterystyka robocza wyrobu

Firma Synthes ocenita skuteczno$¢ i bezpieczenstwo szybko wprowadzalnych srub oraz
gwarantuje, Ze s3 to najnowoczesniejsze wyroby medyczne do stosowania przy ztama-
niach kosci, operacjach naprawczych i rekonstrukcyjnych w obrebie przodostopia, srodsto-
pia i reki, jesli sa one stosowane zgodnie z instrukcja stosowania i informacja na etykiecie.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, skutki uboczne i zagrozenia szczatkowe

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

— Uszkodzenie otaczajacych struktur

— Uszkodzenie tkanek miekkich (w tym zesp6t ciasnoty przedziatéw powieziowych)

- Staba mechanika stawu

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu

— Wadliwy zrost/brak zrostu

— Uszkodzenie kosci, w tym $rédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, oste-
oliza lub martwica kosci

— Obrazenia uzytkownika

— Niepozadany odczyn tkankowy, alergia/reakcja w postaci nadwrazliwosci

— Bol lub dyskomfort

- Zakazenie

Wyréb sterylny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Jatowe implanty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralno$¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub minat termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku moga
doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantow. Zaden implant firmy Synthes,
ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i uktadéw naprezen wewnetrznych,
ktore moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przy wprowadzaniu prowadnika: w przypadku przejécia kofcowki prowadnika
przez dalsza warstwe korowa, odjac¢ odpowiednia dtugos¢. Jesli sruba wymaga
wpuszczenia pod powierzchnie kosci, odja¢ odpowiednia dtugosc.

— Przy wprowadzaniu $ruby: w przypadku bardzo twardej kosci zaleca sie wy-
wiercenie najpierw otworu na $rube z uzyciem prowadnika, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo przedwczesnego oddzielenia gwozdzia.

— Przy wprowadzaniu S$ruby za pomoca elektronarzedzia: w przypadku
pogorszonej/stabej jakosci kosci nalezy przerwa¢ wprowadzanie za pomoca
narzedzia, zanim teb $ruby siegnie warstwy korowej kosci. Koricowe dokrecanie
nalezy przeprowadzic¢ recznie.
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Potaczenie wyrobéw medycznych
Szybko wprowadzalne sruby mozna stosowac wraz z powiazanymi instrumentami,
w tym wskazanymi ponizej:

03.028.011 Urzadzenie wprowadzajace szybko wprowadzalnych $rub,
do szybkoztaczki AO
03.028.012 Whkretak szybko wprowadzalnych srub, do szybkoztaczki AO

03.333.000(S) Prowadnik & o sr. 0,8 mm, dtugos¢ 100 mm, z koricéwka trokara

03.333.500  Urzadzenie do pomiaru bezposredniego dla dt. 100 mm

03.333.600  Maty uchwyt, z nasadka jubilerska, z systemem szybkiej wymiany,
kaniulowany

319.390 Ostry hak, dtugos¢ 155 mm

532.022 Szybkoztaczka do drutéw Kirschnera & od 0,6 do 3,2 mm

Firma Synthes nie dokonata oceny zgodnosci z niewymienionymi powyzej wy-
robami oferowanymi przez innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci
za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z normami
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 i ASTM F 2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego o indukgji 3T nie wykazaty zadnego istotnego
momentu magnetycznego ani przemieszczenia konstrukcji przy poddanym bada-
niu eksperymentalnemu lokalnym gradiencie przestrzennym pola magnetycznego
rownym 3,69 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozciagat sie na odlegtos¢ okoto
169 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE).
Badania przeprowadzone zostaty w systemie obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego o indukgji 3T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)

zgodnie z norma ASTM F 2182-11a

Niekliniczne badania elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego

mozliwego scenariusza wykazaty szczytowy wzrost temperatury o 9,5°C przy

Srednim wzro$cie temperatury o 6,6°C (1,5T) oraz szczytowy wzrost temperatury

05,9°C (3 T) w systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego z cew-

kami RF (wspotczynnik absorpcji swoistej [SAR] usredniony dla catego ciata wyniost

2 W/kg w przypadku 6 minut [1,5T] i 15 minut [3T]).

Srodki ostroznosci: wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym.

Rzeczywisty wzrost temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czyn-

nikéw innych niz SAR i czas stosowania fal radiowych. Dlatego nalezy zwroci¢

szczegdlng uwage na nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie metoda
rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bélu.

— Pacjenci z zaburzeniami termoregulacji lub odczuwania temperatury powinni
by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania metoda rezonansu magnetycznego.

— W obecnosci implantow przewodzacych zazwyczaj zaleca sie uzycie systemu
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego o niskim natezeniu pola. Sto-
sowany wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbar-
dziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem

Wyréb niesterylny: produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy
oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu ope-
racyjnego. 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” (SE_023827) firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Szybko wprowadzalne $ruby mozna usuna¢ za pomoca recznego wkretaka
(03.028.012). Do usuniecia fragmentéw kostnych i przylegajacej tkanki z tha sruby
w celu prawidtowego wpasowania wkretaka mozna uzy¢ ostrego haka (319.390).

W przypadku trudnosci przy usuwaniu mozna uzy¢ zestawu do wykrecania $rub
(036.000.917).

Rozwigzywanie problemoéow

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzyt-
kowania i/lub zamieszkania pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace postepowania z implantami i dekontaminacji
wyrobéw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i kaset opisano w dokumencie
.Wazne informacje” (SE_023827) firmy Synthes.
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer referencyjny
Numer serii lub partii produkcyjnej
“ Producent

g Data waznosci
Wyroby dostarczane w stanie niesterylnym

I:E Zapoznac sie z instrukcja stosowania

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedur-
ami szpitalnymi.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com

strona 3/3


http://www.depuysynthes.com

	DatePrinted: Instrukcje mogą ulec zmianie; 
najbardziej aktualna wersja każdej z 
instrukcji jest zawsze dostępna online. 
Wydrukowano dnia: Nov 01, 2019


