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Instrukcja stosowania

Instrumenty z funkcja pomiarowa

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i uzycia urzadzenia. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania, dokument ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Lekarz
musi mie¢ pewnos¢, ze zna odpowiednia technike operacyjna.

Materiaty
Aluminium

PEEK

PPSU

Guma silikonowa
Stal nierdzewna
Ti Al6 V4

Przeznaczenie
Instrumenty z funkcja pomiarowa sa przeznaczone do ilosciowego pomiaru anato-
micznych parametréw ciata cztowieka.

Docelowy uzytkownik

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych cztonkéw fa-
chowego personelu medycznego, np. chirurgdw, lekarzy, radiologéw, pracownikéw sali
operacyjnej i 0soby uczestniczace przy przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel ob-
stugujacy ten wyrob powinien znac przeznaczenie tych produktéw, odpowiednie tech-
niki chirurgiczne oraz zapoznac sie z ulotka ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Potencjalne dziatania niepozadane

Firma DePuy Synthes produkuje chirurgiczne instrumenty pomiarowe, przeznaczone
do przygotowania miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy DePuy Synthes.
Dziatania niepozadane sa zazwyczaj efektem zastosowania implantow, a nie uzycia
instrumentéw. Opis konkretnych dziatari niepozadanych zwiazanych z implantami
mozna znalez¢ w instrukgji stosowania danego implantu.

Urzadzenie pomiarowe
Urzadzenia pomiarowe sa przeznaczone do ilosciowego pomiaru anatomicznych
parametréw ciata cztowieka.

Czesc Zakres pomiaru (mm) | Stopien doktadnosci (mm)
Cyrkle

324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
Gtebokosciomierze

319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 Stosowac wytacznie w potaczeniu z 323.040
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 +1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
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Czesc Zakres pomiaru (mm) | Stopien doktadnosci (mm)
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 +1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
Bezposrednie urzadzenia pomiarowe

311.690 40-150 +0,8
311.690-EXS 40-150 +0,8
311.720 70-120 +0,6
319.150 8-70 +0,75
319.155 20-80 +0,75
319.170 20-80 +0,75
319.210 10-150 +0,95
319.700 30-180 +0,85
319.701 25-140 +1,1
319.702 8-50 +0,95
319.703 0-40 +0,9
323.029 6-32 +0,4
323.034 6-32 +0,5
323.060 10-60 +1,05
323.061 6-58 +0,5
324.037 18-85 +4,1
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 +1,15
338.170 40-150 +1
338.329 75-150 +0,9
351.717 160-480 +3,7
356.829 70-130 +1,4
357.042 60-125 +0,85
357.385 80-130 +1,9
357.430 70-150 +0,4
358.698 34-54 +1
360.255 160-340 +3,4
387.550 28-50 +1,5
03.631.521 25-100 +1,483
03.010.083 40-100 +1,55
03.010.085 40-130 +0,85
03.010.090 34-54 +0,6
03.010.106 18-100 +1
03.010.429 18-100 +0,8
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Czesc Zakres pomiaru (mm) | Stopien doktadnosci (mm)
03.010.492 40-100 +1,55
03.010.493 40-130 +0,85
03.037.020 70-130 +0,9
03.037.027 70-130 +0,4
03.037.036 240-480 +3,7
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1,3
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
03.111.000 0-30 +0,3
03.111.005 0-40 +0,6
03.168.003 50-140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
Osteotomijne urzadzenia korygujace

395.000 0-70/4°-20° +0,41/4°
395.001 5-16 +0,9
03.108.008 0-100 +0,1
03.108.039 0-100 +0,1
03.211.009 1,5-7 +0,3
Instrumenty redukcyjne

313.354 0-70 +1,2
399.003 0-30 +0,5
Linijki

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1
Urzadzenia do pomiaru wzrostu

324.092 0-120 +1,5
03.661.010 20-150 +0,45

Srodki ostroznosci

Urzadzenia pomiarowe moga byc¢ stosowane do pomiaru réznych parametréw anato-
micznych w organizmie cztowieka oraz do pomiaru réznych wszczepialnych wyrobéw
medycznych. Srodki ostroznosci i ostrzezenia specyficzne dla urzadzer pomiarowych
zostaty opisane w instrukcjach stosowania konkretnych wyrobéw wszczepialnych.

Cztonkowie fachowego personelu medycznego powinni przejs¢ odpowiednie przeszko-
lenie w zakresie stosowania tych urzadzer pomiarowych. Bfad pomiaru moze potencjal-
nie doprowadzi¢ do usterki implantu w wyniku dobrania jego niewtfasciwego rozmiaru.

Zmierzone parametry sa wazne wyfacznie, jesli urzadzenia pomiarowe sa odkazane
i konserwowane zgodnie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac uszkodzenia wiazek nerwdw i naczyn krwio-
nosnych, tkanki miekkiej i narzadéw wystepujacych w organizmie w miejscach, w kté-
rych urzadzenia pomiarowe sg stosowane w celu pomiaru parametru anatomicznego.

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Do
chirurga nalezy podjecie ostatecznej decyzji dotyczacej wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwiazanego z tym ryzyka, jednakze o ile jest to mozliwe i praktyczne
w przypadku danego pacjenta, zalecamy wyjecie peknietej czesci.

Potaczenie wyrobéw medycznych
Firma DePuy Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego produkty firmy DePuy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
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, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.

Produkt niejatowy

Kliniczne odkazanie urzadzenia

Szczegotowe instrukcje dotyczace odkazania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na
instrumenty i skrzynek opisano w dokumencie ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes.
Instrukcje dotyczace montazu i demontazu instrumentéw opisano w dokumencie
,Demontaz instrumentéw wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze strony
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Utylizacja
Urzadzenia nalezy usunac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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