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Instrukcja obstugi

System kabli

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ niniejsza instrukcje obstugi, dokument ,Wazne
informacje” firmy Synthes oraz odpowiednia Technike operacyjna. Nalezy upewnic sig, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Implanty - kable sktadaja sie z zespotu réznych elementéw, takich jak: kable, piny po-
zycjonujace ,0czka”, elementy stuzace do utrzymania sity naciggu - ,zabki”, a takze z
narzedzi do ponownego mocowania. Implanty - kable pakowane sg oddzielnie i do-
stepne w postaci sterylnej i/lub niesterylnej.

Wazna uwaga dla lekarzy i personelu sali operacyjnej: Niniejsza instrukcja obstugi nie
zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia urzgdzenia. W celu
uzyskania wszystkich niezbednych informacji nalezy zapoznac sie ze wszystkimi ety-
kietami (odpowiedniego Przewodnika techniki chirurgicznej, dokumentu Wazne infor-
macje i etykiety danego urzadzenia).

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(y):
Stal nierdzewna ISO 5832-1
Stal nierdzewna (CoCr) 1SO 5832-5

TiCP 1SO 5832-2
Stop tytanu 1SO 5832-11

Przeznaczenie
Implanty - kable przeznaczone sg do mocowania lub stabilizacji kosci w réznych obsza-
rach anatomicznych poprzez uzycie standardowej techniki kabli lub techniki popregu.

Wskazania

Aby uzyskac informacje na temat konkretnych wskazan dotyczacych implantow - ka-
bli, nalezy zapoznac sie z odpowiednia Technika operacyjna
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.

Przeciwwskazania

Aby uzyskac informacje na temat konkretnych przeciwwskazan dotyczacych implantow
- kabli, nalezy zapoznac sie z odpowiednig Technikg operacyjng
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapic zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego 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

IETERILE. R | Sterylizowany za pomoca napromieniania

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

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

Produkt jednorazowego uzytku
|ﬁ."g__:- Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c
strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjen-
ta lub uzytkownika.

Nie wolno powtérnie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, 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 sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Informacje na temat ogdinych $rodkéw ostroznosci zawiera dokument ,Wazne infor-
macje”.

Aby uzyska¢ informacje na temat zwigzany z danym zastosowaniem ostrzezer doty-
czacych implantow - kabli, nalezy zapoznac sie z odpowiednia Technika operacyjna
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.

Ostrzezenia

Informacje na temat ogolnych ostrzezen zawiera dokument ,Wazne informacje”.
Aby uzyskac informacje na temat zwiazanych z danym zastosowaniem ostrzezen do-
tyczacych implantéw - kabli, nalezy zapoznac sie z odpowiednig Technikg operacyjna
(www.depuysynthes.com/ifu) dla uzywanego systemu produktu.

Potaczenie produktow medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z produktami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

OSTROZNIE:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, produkty nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamieta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktére obejmujg miedzy innymi:

— rozgrzewanie sie lub migracje implantu

— artefakty na obrazach RM

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy umy¢ i poddac stery-
lizacji parg wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed czysz-
czeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para wodna
nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty podane w doku-
mencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantdéw i powtdérnego uzycia
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadow opi-
sano w dokumencie , Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac
ze strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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