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Instrukcja obstugi

Druty

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje i broszure ,Wazne
informacje” firmy Synthes. Chirurg powinien upewnic¢ si¢, ze zna odpowiednia
metode chirurgiczna.

Implanty — druty sktadaja sie z wielu rodzajow $rednic i typéw (sztywnych lub
elastycznych) drutéw, ktére dostepne sa w postaci sterylnej i (lub) niesterylnej.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Nalezy zapozna¢ sie z petna wersja dokumentacji, zawierajaca
wszystkie niezbedne informacje (odpowiednie wytyczne dotyczace metody
chirurgicznej, ,Wazne informacje” i etykieta okreslonego urzadzenia).

Materiat(y)

Materiat(y): Norma(-y):
Stal nierdzewna 1SO 5832-1
Stop tytanu ISO 5832-3
Stop MP35N ISO 5832-6

Przeznaczenie
Implanty — druty przeznaczone sa do mocowania fragmentéw kosci.

Wskazania
Wiecej informacji znajduje sie w tabeli na koricu niniejszej instrukcji uzycia.

Przeciwwskazania
Wiecej informacji znajduje sie w tabeli na koricu niniejszej instrukcji uzycia.

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wiekszosci duzych zabiegéw chirurgicznych, moga wystapic¢
zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze
wystapi¢ wiele reakgji, niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
Problemy wynikajace ze znieczulenia i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wymioty,
uszkodzenia uzebienia, upos$ledzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zator,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne uszkodzenia nerwowe i naczyniowe,
uszkodzenie tkanek miekkich w tym: obrzek, nieprawidtowe tworzenie sie blizny,
uposledzenie czynnosci uktadu miesniowo-szkieletowego, choroba Sudecka,
reakcje uczuleniowe/nadwrazliwosci i dziatania niepozadane zwiazane
z wystawaniem urzadzenia, nieprawidtowe zespolenie, brak zespolenia.

Urzadzenie sterylne

STEHILE Sterylizowano przez napromienianie

Implanty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed uzyciem. Nie uzywa¢, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac, czy
sterylne opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie uzywa¢ ponownie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie kliniczne (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatosc konstrukcyjna urzadzeniai (lub) spowodowac
jego uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych urzadzen moze
stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac obrazenia
ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno regenerowac. Zaden implant firmy
Synthes, ktdry zostat zanieczyszczony krwia, tkankamii (lub) ptynami/substancjami
ustrojowymi, nigdy nie powinien by¢ ponownie uzywany i powinien by¢ traktowany
zgodnie z protokotem szpitalnym. Mimo Ze implanty moga wyglada¢ na
nieuszkodzone, moga miec¢ mate usterki i oznaki wewnetrznych naprezen, ktére
moga powodowac zmeczenie materiatu.

Srodki ostroznosci

W sprawie ogdlnych $rodkéw ostroznosci nalezy zapozna¢ sie z ,Waznymi
informacjami”.

W celu przestrzegania szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania
implantéw drutéw obowiazkowo nalezy zapoznac sie z odpowiednimi wytycznymi
dotyczacymi metody chirurgicznej (www.depuysynthes.com/ifu) stosowanego
systemu produktow.

Ostrzezenia

W sprawie ogdlnych ostrzezen nalezy zapoznac sie z ,Waznymi informacjami”.
W celu przestrzegania szczegdinych ostrzezer dotyczacych stosowania implantow
drutéw obowiazkowo nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi wytycznymi
dotyczacymi metody chirurgicznej (www.depuysynthes.com/ifu) stosowanego
systemu produktow.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi
Firma Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z urzadzeniami dostarczonymi
przez innych producentdw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie.

Srodowisko rezonansu magnetycznego
Jesli urzadzenie zostato ocenione do stosowania w $rodowisku NMR, informacje
o NMR beda podane w metodzie chirurgicznej na stronie www.depuysynthes.com/ifu

Leczenie przed uzyciem urzadzenia

Produkty 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 ,Waznych informacjach” firmy Synthes.

Przetwarzanie kliniczne/ponowne przetwarzanie urzadzenia

Szczego6towe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i ponownego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac i skrzynek narzedziowych
opisano w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”. Instrukcje montazu
i demontazu narzedzi ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” mozna pobra¢ ze
strony http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Systemy

Wskazania

Przeciwwskazania

Dystraktor pierscienia
hybrydowego

— Dystraktor pierscienia hybrydowego jest przeznaczony do
mocowania ztozonych proksymalnych i dystalnych ztaman kosci
piszczelowej, szczegdlnie w ztamaniach obejmujacych staw:

— W przypadku urazéw tkanek miekkich uniemozliwiajacych otwarta
redukcje i mocowanie wewnetrzne.

— W modelach peknig¢, ktére nie pozwalaja na umieszczenie $rub
Schanza w celu utworzenia standardowej ramy zewnetrznego
dystraktora.

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.

Druty Kirschnera i
druty okrezne

Wskazania do stosowania drutow

Implanty — druty sa wskazane do szerokiej gamy zastosowan

w urazach ortopedycznych obejmujacych:

— Samodzielne urzadzenie do mocowania ztamania

— Mocowanie ztamania w pofaczeniu z uzyciem innych systemoéw
mocowania

Druty okrezne Wskazania

— Operacja ortopedyczna urazu (w tym ztamania okotoprotezowe,
zfamania kosci udowej, ztamania wyrostka tokciowego, ztamania
rzepki, ztamania kosci ramiennej i stawu skokowego)

— Przemieszczenie barkowo-obojczykowe

— Ztamania stawu biodrowego i panewcki

— Profilaktyczne zatozenie opaski w kompletnej endoprotezoplastyce
stawu

— Tymczasowe mocowanie podczas otwartego ograniczenia

—Ponowne mocowanie kretarza wigkszego po  osteotomii
w catkowitej artroplastyce stawu biodrowego lub ztamaniach

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.

Zewnetrzny dystraktor
Mini

Zewnetrzny dystraktor Mini jest wskazany w leczeniu kosci

paliczkowych i kosci $rodrecza w przypadku:

— zamknietych ztaman rozdrobnionych

— ztaman otwartych

— zflaman stawdw z przemieszczeniem, ktére mozna ograniczy¢ za
pomoca osi sciggna

— zakazen kosci, stawu i tkanki miekkiej

- ztozonych urazéw tkanki miekkiej

—wad kostnych spowodowanych urazem lub resekcja guza w innych
kosciach lub w przypadku mostkowania nadgarstka nie zaleca sie
stosowania zewnetrznego dystraktora Mini. Ztamania kosci
promieniowej stanowia wskazanie do stosowania matego
zewnetrznego dystraktora lub dystraktora dystalnej kosci
promieniowej.

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.

System pierscieni
dystraktora
osteogenezy kosci

System pierscieni dystraktora osteogenezy kosci jest wskazany
w mocowaniu ztaman (otwartych i zamknietych); stawu rzekomego
lub braku zespolenia kosci dtugich, wydtuzania kosci za pomoca
dystrakcji kosci nasadowej lub przynasadowej, korekgji deformacji
kosci lub tkanki miekkiej i korekcji odcinkowych wad kosci lub tkanki
miekkiej.

Dla tych urzadzen brak okreslonych przeciwwskazan.
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