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Instrukcja obstugi

Implanty ptytowe i Srubowe

Systemy urzadzen powiazane z ponizszymi instrukcjami uzytkowania:
$ruba kaniulowana 2.4 mm

System zespolenia za pomoca ptyty LCP o zréznicowanym kacie i dt. 2.4 mm stawu dystal-
nego kosci promieniowej

Ptytki blokujace ko$¢ stepowa 2.4/2.7 mm

Staty katowy system blokujacy (ASLS)

Stata katowa ptytka X i ptytka z dwoma otworami

Ptytka przyciskowa

Ptytka kaniulowna ostrza katowego 3.5 4.5, 90°

System kaniulowany osteomii pediatrycznej (CAPOS)

Sruby kaniulowane 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Systemy DCP i LGCDCP

Ostrze DHS

System DHS/DCS

Dystalna ptyta kosci promieniowej 2.4/2.7 strona wierzchnia i spodnia
DLS Dynamiczna $ruba blokujaca

Zestaw rewizyjny Epoca

System szyjki kosci udowej

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Blokada kosci barkowej

System LG-DCP

LCP Ptytka przednio-boczna dystalnej kosci piszczelowej 3.5

LCP Ptytka obojczykowa z hakiem

LCP stopa kompaktowa / dtort kompaktowa

LCP dfon kompaktowa

LCP dtor kompaktowa 1.5

LCP ptytka ktykciowa 4.5/5.0

LCD DF oraz PLT

LCP Ptytki wierzchnie Dia-Meta dystalnej kosci promieniowej

LCP Plytki dystalnej kosci strzatkowe]

LCP Ptytki dystalnej kosci barkowej

LCP System dystalnej ko$ci promieniowej 2.4

LCP Ptytka dystalnej kosci piszczelowej

LCP Plytka dystalnej kosci fokciowej

LCP Ptytka dystalnej kosci barkowej o zréznicowanym kacie

LCP Ptytka z hakiem 3.5

LCP Blokujaca ptyta oporowa

LCP mato wyginajace sie ptytki srodkowej dystalnej kosci piszczelowej 3.5 mm
LCP Ptytka $rodkowej dystalnej kosci piszczelowej, bez zaktadki

LCP Plytka srodkowej proksymalnej kosci piszczelowej 3.5

LCP Ptytka Srodkowej proksymalnej kosci piszczelowej 4.5/5.0

LCP Ptytka przynasadowa do dystalnej Srodkowej kosci piszczelowej
LCP Ptytki przynasadowe

LCP Plytki wyrostka fokciowego

LCP Pediatryczna ptyta ktykciowa 90°, 3.5 5.0

LCP Pediatryczna ptyta biodrowa 2.7

LCP Pediatryczna ptyta biodrowa 3.5/5.0

LCP Pediatryczne ptyty biodrowe (3.5 5.0) 130°

LCP Pediatryczne ptyty biodrowe 3.5 5.0

LCP Przezskérny system celowania 3.5 dla PHILOS

LCP Przezskorna ptyta proksymalnej kosci barkowej 3.5

LCP Plytka do ztamania wieloodlamowego 2.7/3.5

LCP Ptytka tylnej proksymalnej kosci piszczelowej 3.5

LCP Plytka proksymalnej kosci udowej z hakiem 4.5/5.0

LCP Ptytka proksymalnej kosci udowej 4.5/5.0

LCP Plytka srodkowej proksymalnej kosci piszczelowej 3.5

LCP Ptytka Srodkowej proksymalnej kosci piszczelowej 4.5/5.0

LCP Wierzchnia przednia ptytka obojczykowa

LCP Wierzchnia ptytka obojczykowa

LCP System osteomii kosci tokciowej 2.7

LCP Ptytki wierzchnie kolumny dystalnej kosci promieniowej 2.4 mm
LCP Zestaw do taczenia nadgarstka

LISS DF

LISS PLT

Ptytka blokujaco-mocujaca

Ptytka blokujaca kosci barkowej

Sruba taczeniowa $rodstopie o $rednicy @ 6.5 mm

Instrumenty ortopedyczne dla stopy

Implanty i instrumenty biodrowe

Okotostawowe ramienne instrumenty celownicze dla LCP ptytki ktykciowej 4.5/5.0
Okotostawowe ramienne instrumenty celownicze dla LCP ptytki proksymalnej kosci pisz-
czelowej 4.5/5.0

PHILOS oraz PHILOS Long

PHILOS ZE WZMOCNIENIEM

Czworoboczne ptytki powierzchniowe 3.5

Obrotowe ptytki korekcyjne 1.512.0

Prety krzyzowe

System srub do miodzienczego ztuszczenia kosci udowej (SCFE)

Ptytki sprezynowe 3.5

Standardowe wkrety czworokatne DHS z ptytka boczna LCP DHHS

Ptytka pietowa

Ptytka pietowa blokujaca

Zestaw tytanowych instrumentow i implantéw do taczenia nadgarstka
TomoFix

TomofFix srodkowej dystalnej kosci udowej (MDF)

TomoFix srodkowej dystalnej kosci udowej (MDF)

TomofFix srodkowa i gorna ptytka kosci piszczelowej (MHT)

VA LCP® SRODKOWE KOLUMNOWE PLYTKI L ACZENIOWE 3.5

VA PLYTKI PIETOWE BLOKUJACE 2.7

VA LCP Katowy system urazowy 2.7/3.5

VA CLP Przednia ptytka obojczykowa

VA LCP ptytka ktykciowa 4.5/5.0

VA LCP Ptytki dystalnej kosci barkowej 2.7/3.5

VA LCP Ptytki wyrostka fokciowego 2.7/3.5

VA LCP Ptytka srodkowej proksymalnej kosci piszczelowej 3.5

VA-blokujacy miedzynadgarstkowy system taczeniowy

1 Ptytkitaczeniowe MTP 2.4/2.7 o réznym kacie LCP

Dystalna ptyta kosci promieniowej 2.4/2.7 strona spodnia, o réznym kacie LCP
System stopy przedniej/srédstopia o réznym kacie LCP 2.4/2.7

Ptytka siatkowa 2.4/2.7 o roznym kacie LCP

Ptytki osteotomii przypodstawnej 2.4/2.7 o réznym kacie LCP

Ptytki taczeniowe kosci stepu 2.4/2.7 o roznym kacie LCP

Ptytkitaczeniowe TMT 2.4/2.7 o réznym kacie LCP

Dystalna dwukolumnowa spodnia ptyta kosci promieniowej 2.4, o réznym kacie LCP
Dystalna ptyta kosci promieniowej 2.4/2.7, krawedz wierzchnia, o réznym kacie LCP
System blokujacy dfon, o réznym kacie

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi, dokument ,Wazne
informacje” firmy Synthes oraz odpowiednig Technike operacyjng (www.synthes.com/lit).
Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.
Implanty: ptyty i $ruby sktadaja sie z wielu rodzajow ptyt i $rub przeznaczonych do
wszczepiania, ktore pakowane sa oddzielnie i dostepne w postaci sterylnej i/lub nie-
sterylnej.

Wazna uwaga dla lekarzy i personelu sali operacyjnej: Niniejsza instrukcja obstugi nie
zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia urzadzenia. W celu
uzyskania wszystkich niezbednych informacji nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi ety-
kietami (odpowiedniej Techniki Operacyjnej, dokumentu Wazne informacje i etykiety
danego urzadzenia).

Materiat(y)

Materiak(y): Norma(y):
Stal nierdzewna ISO 5832-1
TiCP ISO 5832-2
Stop CoCrMo ISO 5832-12
Stop tytanu:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Przeznaczenie
Implanty - ptyty i Sruby przeznaczone sg do tymczasowego mocowania, korekgji lub
stabilizacji kosci w réznych obszarach anatomicznych.

Wskazania

Aby uzyskac informacje na temat konkretnych wskazan dotyczacych implantéw - ptyt
i $rub, nalezy zapoznac sie z odpowiednia Technika operacyjna (www.synthes.com/Iit)
dla uzywanego systemu produktu.

Przeciwwskazania

Aby uzyskac¢ informacje na temat konkretnych przeciwwskazan dotyczacych im-
plantéw - ptyt i $rub, nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig Technika operacyjna
(www.synthes.com/lit) dla uzywanego systemu produktu.

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegoéw chirurgicznych, moga wystapic¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakgcji, niekto-
re 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

Urzadzenia do implantacji oznaczone symbolem ,Nie sterylizowa¢ ponownie” nie
moga by¢ ponownie sterylizowane, poniewaz ponowna sterylizacja moze naruszy¢
integralnos¢ strukturalng produktu i/lub moze doprowadzi¢ do powstania wady pro-
duktu. W przypadku urzadzen wieloelementowych nie mozna zagwarantowac sku-
tecznosci ponownej sterylizacji, poniewaz pierwotna sterylizacja zostata przeprowa-
dzona w sterylnej placéwce montazowej.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac¢ ponownie

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

Nie wolno powtdrnie sterylizowac uzytych produktéw. 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 wzorcdw naprezer wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyng zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

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

Aby uzyskac informacje na temat zwigzany z danym zastosowaniem ostrzezen doty-
czacych implantéw - ptyt i srub, nalezy zapoznac sie z odpowiednig Technika opera-
cyjna (www.synthes.com/lit) dla uzywanego systemu produktu.

Ostrzezenia

Informacje na temat ogdlnych ostrzezen zawiera dokument ,Wazne informacje”.
Aby uzyskac informacje na temat zwiazanych z danym zastosowaniem ostrzezen do-
tyczacych implantow - ptytisrub, nalezy zapoznac sie z odpowiednia Technikg opera-
cyjna (www.synthes.com/lit) dla uzywanego systemu produktu.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Po ocenie urzadzenia w srodowisku rezonansu magnetycznego, informacje na temat
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego bedzie mozna znalez¢ w Podreczni-
ku techniki chirurgicznej na stronie www.depuysynthes.com/ifu

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, ktore zostaty podane w doku-
mencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Przetwarzanie/powtérne uzycie implantu

Szczegodtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i powtérnego uzycia
urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w broszurze
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrzadéw opi-

sano w dokumencie , Demontaz przyrzadow wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac
ze strony http://www.synthes.com/reprocessing
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