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Instrukcja obstugi

Ptytka przyciskowa

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument
.Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne
DSEM/TRM/0815/0447. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpo-

wiedniej techniki operacyjnej.

Materiat(y)
Materiat: Norma:
TiCp ISO 5832-2

Przeznaczenie
Ptytki przyciskowe sa przeznaczone do wzmacniania zespolen przezkostnych.

Wskazania
Zerwanie stozka rotatordw (szczegolnie w przypadku kosci z osteoporoza).

Przeciwwskazania
Brak konkretnych przeciwwskazan.

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozgdane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele
reakgji, niektore z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy uktadu nerwowego i naczyniowego,
uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonal-
ne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, zespot Sudecka, reakcje alergicz-
ne/nadwrazliwos¢ oraz skutki uboczne zwigzane z obecnoscia implantu, nieprawidto-
wy zrost kosci i brak zrostu kosci.

Produkt sterylny

STER“_E Sterylizowany za pomoca napromieniania

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan steryl-
nego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

& Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyroby do implantacji oznaczone symbolem ,Nie sterylizowa¢ ponownie” nie moga
by¢ ponownie sterylizowane, poniewaz ponowna sterylizacja moze naruszyc¢ integral-
nos¢ strukturalng produktu i/lub moze doprowadzi¢ do powstania wady produktu.
W przypadku urzadzen wieloelementowych nie mozna zagwarantowac skutecznosci
ponownej sterylizacji, poniewaz pierwotna sterylizacja zostata przeprowadzona
w sterylnej placéwce montazowe;.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. powtérne czyszczenie i sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania
wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie produktéw jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac¢ obrazeniami lub
smiercia pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojo-
wymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stoso-
wanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych, ktére moga
byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Informacje na temat ogodlnych srodkéw ostroznosci zawiera broszura firmy Synthes
.Wazne informacje”.

Aby uzyskac informacje na temat konkretnych srodkéw ostroznosci dotyczacych im-
plantow ptytki przyciskowej, nalezy zapoznac sie z odpowiednia technika operacyjna
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.
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Ostrzezenia

Informacje na temat ogolnych ostrzezen zawiera dokument ,Wazne informacje”.
Aby uzyska¢ informacje na temat konkretnych ostrzezen dotyczacych implantow
ptytki przyciskowej, nalezy zapozna¢ sie z odpowiednia technika operacyjng
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.

Potaczenie wyroboéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych producen-
téw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Po ocenie wyrobu w srodowisku rezonansu magnetycznego, informacje na temat ob-
razowania metoda rezonansu magnetycznego bedzie mozna znalez¢ w opisie techniki
operacyjnej na stronie www.depuysynthes.com/ifu

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji parg 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.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie wyrobu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtdrnego przetwa-
rzania wyrobdw wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrza-
dow opisano w dokumencie ,Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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