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Instrukcja uzywania

Narzedzia z funkcja pomiarowa utatwiaja wykonanie zabiegu chirurgicznego z
uzyciem wyrobéw do implantacji.

Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy chirurgicznych wyrobéw pomiarowych dla
systemédw CMF i Trauma oraz systemoéw do kregostupa.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzywania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i
uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje
uzycia i broszure ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Chirurg powinien
upewnic sie, ze zna odpowiednia procedure chirurgiczna.

Materiaty

Aluminium — EN 573-3

PAEK — ISO 10993

PEEK — ASTM F2026

PPSU — ISO 16061

Guma silikonowa — ASTM F 2042/F 2038
Stal nierdzewna — ISO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Przeznaczenie
Narzedzia z funkcja pomiarowa sa przeznaczone do ilosciowego pomiaru
parametréw anatomicznych ciata cztowieka.

Wskazania/przeciwwskazania

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy
Synthes. Wskazania/przeciwwskazania sa oparte na wyrobach do implantacji, a
nie na narzedziach. Konkretne wskazania/przeciwwskazania dla implantéw mozna
znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw firmy Synthes.

Grupa docelowa pacjentow

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantéw firmy
Synthes. Grupa docelowa pacjentéw jest oparta na wyrobach do implantacji, a nie
na narzedziach. Konkretna grupe docelowa pacjentow w przypadku implantéw
mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach uzycia implantéw firmy Synthes.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do
bezposredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zalecane jest uzyskanie instrukcji od
chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw, lekarzy, personel sali operacyjnej
oraz osoby biorace udziat w przygotowywaniu wyrobu. Caty personel obstugujacy
wyréb powinien doktadnie zna¢ instrukcje uzycia, procedury chirurgiczne, jesli
dotyczy, i/lub broszure firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Wszczepienie musi sie odbywac zgodnie z instrukcja uzycia iz zastosowaniem
zalecanej metody chirurgicznej. Chirurg jest odpowiedzialny za upewnienie sig,
Ze wyréb jest odpowiedni do rozpoznanej patologii/stanu, a takze za prawidtowe
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Firma Synthes produkuje narzedzia chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu implantow firmy
Synthes. Korzysci kliniczne dla narzedzi sa oparte na wyrobach do implantacji, a
nie na narzedziach. Konkretne korzysci kliniczne dla implantéw mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw firmy Synthes.

Charakterystyka robocza wyrobu

Firma Synthes okreslita dziatanie i bezpieczefstwo narzedzi z funkcja pomiarowa
oraz ocenifa, ze stanowia one wyroby medyczne zgodne z aktualnym stanem
wiedzy i przeznaczone do ilosciowego pomiaru parametréw anatomicznych
ciata cztowieka w przypadku ich uzywania zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
uzywania i etykietami.

Potencjalne zdarzenia dziatania
rezydualne

Firma Synthes produkuje chirurgiczne narzedzia pomiarowe przeznaczone
do przygotowania miejsca wszczepienia oraz jako pomoc przy wszczepianiu
implantow firmy Synthes. Zdarzenia niepozadane/dziatania niepozadane sa
zalezne od wyrobow do implantacji, a nie od narzedzi. Konkretne zdarzenia
niepozadane/dziatania niepozadane dla implantow mozna znalez¢ w
odpowiednich instrukcjach uzywania implantéw.

niepozadane, niepozadane iryzyko

Wyréb pomiarowy
Wyroby pomiarowe sa przeznaczone do ilosciowego pomiaru parametrow
anatomicznych ciata cztowieka.
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Czesc Zakres pomiaru Stopien doktadnosci
(mm) (mm)
Suwmiarki
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
Mierniki gtebokosci
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 Tylko 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
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
03.420.050 0-50 +0.6
03.424.060 0-60 +0.6
03.424.090 0-90 +0.7
03.427.060 0-60 +0.6
03.535.060 0-60 +0.6
03.535.110 6-110 +0.6
03.536.060 20-70 +0.15
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Czesc

Zakres pomiaru
(mm)

Stopien doktadnosci
(mm)

Czesc Zakres pomiaru Stopien doktadnosci
(mm) (mm)

Wyroby do pomiaru bezposredniego

Wyroby do korekcji osteotomii

311.690
311.690-EXS
311.720
319.150
319.155
319.170
319.210
319.700
319.701
319.702
319.703
323.029
323.034
323.060
323.061
324.037
324.208
338.050
338.170
338.329
351.717
356.829
357.042
357.385
357.430
358.698
360.255
387.550
03.631.521
03.010.083
03.010.085
03.010.090
03.010.106
03.010.429
03.010.492
03.010.493
03.037.020
03.037.027
03.037.036
03.045.035
03.108.003
03.108.037
03.110.000
03.110.006
03.111.000
03.111.005
03.168.003
03.207.004
03.226.002
03.226.008
03.226.030
03.227.030
03.231.017
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40-150
40-150
70-120
8-70
20-80
20-80
10-150
30-180
25-140
8-50
0-40
6-32
6-32
10-60
6-58
18-85
0-140
40-170
40-150
75-150
160-480
70-130
60-125
80-130
70-150
34-54
160-340
28-50
25-100
40-100
40-130
34-54
18-100
18-100
40-100
40-130
70-130
70-130
240-480
160-480
10-80
10-50
10-30
0-40
0-30
0-40
50-140
35-184
5-40
10-40
18-110
30-160
25-145

+0,8
+0,8
+0,6
+0,75
+0,75
+0,75
+0,95
+0,85
+1,1
+0,95
+0,9
+0,4
+0,5
+1,05
+0,5
+4,1
+1,3
+1,15
+1
+0,9
+3,7
+1,4
+0,85
+1,9
+0,4
+1
+3,4
+1,5
+1,483
+1,55
+0,85
+0,6
+1
+0,8
+1,55
+0,85
+0,9
+0,4
+3,7
+3.7
+2,1
+1,3
+0,9
+1
+0,3
+0,6
+0,8
+0,8
+0,95
+11
+0,75
+0,75
+1,6

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

Narzedzia redukcyjne

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

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1

Wyroby do pomiaru wysokosci

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wyroby pomiarowe moga stuzy¢ do pomiaru réznych parametréw anatomicznych
ciata cztowieka oraz do pomiaru réznych wyrobéw medycznych do implantacji.
Srodki ostroznosci i ostrzezenia zwiazane z konkretnymi wyrobami do implantacji,
dotyczace wyrobow pomiarowych, mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach
uzywania tych konkretnych wyrobéw do implantacji.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ wykwalifikowani i ukonczyc¢
odpowiednie szkolenie w zakresie uzywania wyrobow pomiarowych. Btad
pomiaru moze potencjalnie prowadzi¢ do niepowodzenia wszczepienia implantu
spowodowanego wyborem niewtasciwego rozmiaru implantu.

Mierzone parametry sa prawidtowe jedynie wtedy, gdy wyroby pomiarowe sa
regenerowane i konserwowane zgodnie z broszura ,Wazne informacje” firmy
Synthes.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ wiazek nerwow i naczyn, tkanek
miekkich oraz narzadéw znajdujacych sie w ciele cztowieka w przypadku, gdy
wyroby pomiarowe sa uzywane do pomiaru parametru anatomicznego.

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

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

Przygotowanie przed uzyciem wyrobu

Wyroby pomiarowe 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 broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”.

Niesterylny

Rozwiazywanie probleméw

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do producenta
oraz do wiasciwych organéw na terenie kraju cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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Przetwarzanie kliniczne wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace regeneracji wyrobow wielorazowego uzytku
oraz tac i kaset na narzedzia opisano w broszurze ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi opisane w dokumencie
.Demontaz narzedzi wieloczesciowych” sa dostepne w witrynie internetowe;j.

Utylizacja
Wyroby nalezy utylizowac jako wyroby medyczne stosowane w placéwkach stuzby
zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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