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Instrukcja uzycia

Implanty kablowe

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje i broszure ,Wazne
informacje” firmy Synthes. Chirurg powinien upewnic¢ sig, ze zna odpowiednia
metode chirurgiczna.

Implanty kablowe stanowia zespét réznych urzadzen, takich jak kable, trzpienie do
opierscieniania, oczka do opierscieniania, a takze urzadzenia do ponownego
zespalania. Implanty kablowe sa dostepne w stanie sterylnym i (lub) niesterylnym.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Nalezy zapoznac¢ sie z petna wersja dokumentacji, zawierajaca
wszystkie niezbedne informacje (odpowiednie wytyczne dotyczace metody
chirurgicznej, ,Wazne informacje” i etykieta okreslonego urzadzenia).

Implant(y): Materiat(y): Norma(-y):
Kabel z zaciskiem 1.0 Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Kabel z zaciskiem 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
Kabel z zaciskiem 1.7 Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Kabel z zaciskiem 1.7 Stop CoCrWNi ISO 5832-5
TiCP ISO 5832-2
TRD Stop CoCrWNi ISO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP ISO 5832-2
CerclageFix do ptytki
blokujaco-kompresyjnej LCP Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
CerclageFix do ptytki
blokujaco-kompresyjnej LCP TiCP ISO 5832-2
Whktadka CerclageFix Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Oczko do opierscieniania
do gniazda szesciokatnego Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Oczko do opierscieniania
do gniazda szesciokatnego TiCP ISO 5832-2
Oczko do opierscieniania do sruby  Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Oczko do opierscieniania do $ruby — TiCP ISO 5832-2
Trzpien pozycjonujacy Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1
Trzpien pozycjonujacy TiCP ISO 5832-2

Przeznaczenie
Implanty kablowe sa przeznaczone do mocowania lub stabilizacji kosci w réznych
obszarach anatomicznych z wykorzystaniem standardowej techniki opierscieniania
lub napieciowe;j.

Wskazania
Wiecej informacji znajduje sie w tabeli na koricu niniejszej instrukgji uzycia.

Przeciwwskazania
Wiecej informacji znajduje sie w tabeli na koricu niniejszej instrukgji uzycia.

Potencjalne ryzyko

Podobnie jak w przypadku wszystkich duzych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Chociaz mozliwe jest
wystapienie wielu réznych reakgji, niektdre z najczesciej wystepujacych to:

Problemy wynikajace ze znieczulenia i pozycjonowania pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia uzebienia, uposledzenia neurologiczne itp.), zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne uszkodzenia nerwowe i
naczyniowe, uszkodzenie tkanek miekkich w tym: obrzek, nieprawidtowe
tworzenie sie blizny, uposledzenie czynnosci uktadu miesniowo-szkieletowego,
choroba Sudecka, reakcje uczuleniowe/nadwrazliwosci i dziatania niepozadane
zwiazane z wystawaniem urzadzenia, nieprawidtowe zespolenie, brak zespolenia.

Urzadzenie sterylne

sTEmLE Sterylizowano przez napromienianie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed uzyciem. Nie uzywa¢, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowa¢, czy
sterylne opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac jego
uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych urzadzern moze
stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac obrazenia
ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno regenerowac. Zaden implant firmy
Synthes, ktory zostat zanieczyszczony krwia, tkankami i (lub) ptynami/substancjami
ustrojowymi, nigdy nie powinien by¢ ponownie uzywany i powinien by¢ traktowany
zgodnie z protokotem szpitalnym. Mimo ze implanty moga wyglada¢ na
nieuszkodzone, moga mie¢ mate usterki i oznaki wewnetrznych naprezen, ktére
moga powodowac zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci

W sprawie ogdlnych srodkéw ostroznosci nalezy zapozna¢ sie z ,Waznymi
informacjami”.

Aby uzyska¢ szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace stosowania implantow
kablowych nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wytycznymi dotyczacymi metody
chirurgicznej (www.depuysynthes.com/ifu) stosowanego systemu produktéw.

Ostrzezenia

W sprawie ogolnych ostrzezen nalezy zapoznac sie z ,Waznymi informacjami”.
Aby uzyskac szczegdlne ostrzezenia dotyczace stosowania implantéw kablowych
nalezy zapoznac sie zodpowiednimi wytycznymi dotyczacymi metody chirurgicznej
(www.depuysynthes.com/ifu) stosowanego systemu produktdw.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi
Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z urzadzeniami dostarczonymi
przez innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Jesli urzadzenie zostato ocenione do stosowania w srodowisku NMR, informacje o
NMR beda podane w metodzie chirurgicznej na stronie www.depuysynthes.com/ifu.

Leczenie przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym musza przed uzyciem
podczas zabiegu chirurgicznego zosta¢ poddane procesowi czyszczenia i
sterylizacji parowej. Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ wszystkie elementy
oryginalnego opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w
zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Postepowac zgodnie z instrukcjami
czyszczenia i sterylizacji podanymi w ,Waznych informacjach” firmy Synthes.

Przetwarzanie kliniczne/ponowne przetwarzanie urzadzenia
Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i regeneracji urzadzen
wielokrotnego uzytku oraz tac i skrzynek narzedziowych opisano w broszurze
firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi
,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” mozna pobra¢ ze strony
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Systemy

Wskazania

Przeciwwskazania

System implantow
kablowych

— Chirurgiaurazéwortopedycznych (wtymztamania okotoprotezowe,
zfamania kosci udowej, ztamania wyrostka tokciowego, ztamania
rzepki, ztamania kosci ramiennej i stawu skokowego)

— Dyslokacja stawu barkowo-obojczykowego

— Ztamania kosci biodrowej i panewki stawu biodrowego

— Profilaktyczne stosowanie metody napieciowej w catkowitych
wymianach stawéw

— Tymczasowa stabilizacja podczas otwartego nastawiania ztaman

— Ponowne zespolenie kretarza wiekszego po osteotomii w catkowitej
endoprotezoplastyce stawu biodrowego lub w ztamaniach

Kabla opierscieniajacego & 1,0 mm nie mozna uzywac do ztaman
kosci udowej lub profilaktycznego stosowania metody napieciowej
podczas catkowitych wymian stawow.

Instrument do
prowadzenia
opierscieniajacego —
zaktadanie kabla

Ogdlna chirurgia urazdéw ortopedycznych z zaktadaniem kabli

opierscieniajacych

— Ztamania okotoprotezowe kosci udowej

— Ztamania podkretarzowe

— Profilaktyczne stosowanie metody napieciowej w catkowitej
wymianie stawow

— Dodatkowa stabilizacja

— Tymczasowe nastawianie ztaman

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.

Instrument do
prowadzenia
opierscieniajacego,
wytyczne dotyczace
metody (druty)

Ogolna chirurgia urazéw ortopedycznych z zaktadaniem drutéw

okreznych

— Ztamania okotoprotezowe kosci udowej

— Ztamania podkretarzowe

— Profilaktyczne stosowanie metody napieciowej w catkowitej
wymianie stawdw

— Dodatkowa stabilizacja

— Tymczasowe nastawianie ztaman

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.

System endoprotezy
stawu barkowego
Epoca - ztamanie

— Nieodwracalnie ztamania proksymalnej kosci ramiennej

— Stany pourazowe z zaawansowanym zniszczeniem stawu

— Poprzednia osteosynteza zakoriczona niepowodzeniem
Wskazane moze by¢ uzycie komponentu panewkowego w
przypadkach zniszczenia chrzastki lub w przypadku powiazanego
nieodwracalnego ztamania panewki, gdy istnieja obawy co do
stabilnosci stawu ramiennego.

— Zakazenia, ostre lub chroniczne, miejscowe lub ogdlnoustrojowe

— Powazna niewydolno$¢ miesniowa, neurologiczna lub naczyniowa
zagrazajaca uszkodzonej konczynie

— Zniszczenie kosci lub staba jakos¢ tkanki kostnej, mogace wptywac
na stabilnos¢ implantu

— Jakakolwiek  wspétistniejaca
funkcjonowaniu implantu

— Jakikolwiek inny stan patologiczny wymagajacy leczenia w
pierwszej kolejnosci

choroba  mogaca  zagrozi¢

Wytyczne dotyczace
metody dla drutéow
Kirschnera i drutow
okreznych firmy
Synthes

Wskazania dotyczace drutow

Implanty drutowe sa wskazane w szerokim zakresie zastosowan w

chirurgii urazéw ortopedycznych, w tym:

— Jako samodzielne urzadzenia do zespalania ztaman

- Urzadzenia do zespalania ztaman w potaczeniu z innymi systemami
do zespolen

Wskazania dotyczace drutéw opierscieniajacych

— Chirurgiaurazéwortopedycznych (wtymztamania okotoprotezowe,
zfamania kosci udowej, ztamania wyrostka tokciowego, ztamania
rzepki, ztamania ko$ci ramiennej i stawu skokowego)

- Dyslokacja stawu barkowo-obojczykowego

— Ztamania kosci biodrowej i panewki stawu biodrowego

— Profilaktyczne stosowanie metody napieciowej w catkowitych
wymianach stawéw

- Tymczasowa stabilizacja podczas otwartego nastawiania ztaman

— Ponowne zespolenie kretarza wigkszego po osteotomii w catkowitej
endoprotezoplastyce stawu biodrowego lub w ztamaniach

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.
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