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Instrukcja uzycia

Kasety i tace uniwersalnego systemu do matych fragmentow

Kasety i tace:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107
60.133.131
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002

Uniwersalny system do matych fragmentéw sktada sie z dwdch komponentéw:
1) podstawowego zestawu narzedzi, srub i implantéw standardowych; oraz
2) modutowych tac z implantami anatomicznymi do obstugiwanych matych
fragmentéw anatomicznych. Ponadto podstawowego zestawu mozna uzywac
razem ze wszystkimi systemami ptytek nieblokujacych, LCP® i VA LCP® o rozmiarze
2,7 mm/3,5 mm firmy DePuy Synthes.

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy wymienionych urzadzen.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia.
Chirurg powinien sie upewni¢, ze zna odpowiednia metode chirurgiczna.

Urzadzenia Materiaty Normy
Tace Stal nierdzewna 304 ISO 7153-1
Pokrywa kasety zewnetrznej  Stal nierdzewna 305 ASTM A276
Stop AL5052 AL DIN EN 573-1
Stop AL6061 AL DIN EN 573-1
Czarny silikon ASTM F2052/F2038
Kaseta zewnetrzna Stal nierdzewna 304 ISO 7153-1
Stal nierdzewna 305 ASTM A276
Stop AL5052 AL DIN EN 573-1
Stop AL6061 AL DIN EN 573-1

Czarny silikon

ASTM F2052/F2038

Santopren ASTM F2052/F2038
Pokrywa do tac Stal nierdzewna 301 ISO 7153-1

Stal nierdzewna 304 ISO 7153-1

Stal nierdzewna 305 ASTM A276

Stop AL5052 AL DIN EN 573-1

Przeznaczenie

Uniwersalny system do matych fragmentéw jest przeznaczony do stosowania
przez chirurgéw w przypadku ztamar z matymi fragmentami w celu mocowania
implantow z uzyciem systemow ptytek nieblokujacych, LCP i VA LCP o rozmiarze
2,7 mm/3,5 mm. Nie jest on przeznaczony do zastosowan w chirurgii czaszkowo-
szczekowo-twarzowej ani w chirurgii kregostupa.

Wskazania
Szczegotowe wskazania dotyczace systemow ptytek o rozmiarze 2,7 mm/3,5 mm
mozna znalez¢ na etykietach uzywanego systemu.

Przeciwwskazania
Szczegdtowe przeciwwskazania dotyczace systemow ptytek o rozmiarze
2,7 mm/3,5 mm mozna znalez¢ na etykietach uzywanego systemu.

Grupa docelowa pacjentow
Szczegotowe informacje dotyczace grup docelowych pacjentow dla systemow ptytek
o rozmiarze 2,7 mm/3,5 mm mozna znalez¢ na etykietach uzywanego systemu.
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Docelowy uzytkownik

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgdw, lekarzy, radiologéw, personel sali
operacyjnej oraz osoby biorace udziat w przygotowywaniu urzadzenia. Caty
personel obstugujacy to urzadzenie powinien w petni znac¢ instrukcje uzycia
i metode chirurgiczna. Wszczepienie musi sie odbywac zgodnie z instrukcja uzycia
i z zastosowaniem zalecanej metody chirurgicznej. Chirurg jest odpowiedzialny za
upewnienie sie, ze urzadzenie jest odpowiednie do rozpoznanej patologii/stanu,
a takze za prawidtowe wykonanie zabiegu chirurgicznego. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne powikfania wynikajace z nieprawidtowej diagnozy,
wyboru niewtasciwego implantu lub niewtasciwego potaczenia elementow
implantu i/lub technik operacyjnych.

Korzysci kliniczne
Na podstawie oceny klinicznej ryzyko rezydualne uwaza sie za dopuszczalne, o ile zostanie
poréwnane z korzysciami dla pacjenta w oparciu o aktualng wiedze i stan techniki.

Charakterystyka robocza urzadzenia

Firma Synthes okreslita skutecznos¢ i bezpieczenstwo uniwersalnego systemu do
matych fragmentéw oraz ocenifa, Zze stanowi on nowoczesny wyréb medyczny
przeznaczony do chirurgicznego leczenia i stabilizacji ztaman w réznych obszarach
anatomicznych w przypadku jego stosowania razem z ptytkami oraz przestrzegania
jego instrukcji uzycia i informacji na etykietach.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

— Opdznienia podczas zabiegu chirurgicznego

- Niezadowolenie uzytkownika

— Obrazenia ciata uzytkownika

- Zakazenie

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

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. Nalezy przestrzega¢ instrukgji
dotyczacych czyszczenia i sterylizacji podanych w niniejszej instrukgji uzycia.

Rozwigzywanie problemoéw

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do
producenta oraz wtasciwych organdw na terenie kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Przetwarzanie kliniczne urzadzenia

Czyszczenie — metoda automatyczna

1. Przygotowac obojetny enzymatyczny lub tagodny alkaliczny roztwér czyszczacy
(pH 7-9) zgodnie z instrukcjami producenta detergentu. W przypadku
Czyszczenia recznego temperatura roztworu powinna wynosi¢ < 40 °C (104 °F).
UWAGA: Roztwor czyszczacy moze zawiera¢ enzymy. Mozna stosowac
alkaliczne $rodki czyszczace bezpieczne dla aluminium, jednak w zaleznosci od
ich sktadu ich kompatybilnos¢ materiatowa moze sie z czasem zmieniac.
Kompatybilno$¢ materiatowa nalezy potwierdzi¢ u producenta detergentu.

2. Catkowicie zanurzy¢ tace z urzadzeniami (umieszczonymi w okreslonych
miejscach) w roztworze detergentu i moczy¢ przez co najmniej 5 minut. Podczas
przetwarzania pokrywa tacy nie powinna by¢ przymocowana do tacy.

3. Po zanurzeniu szczotka o miekkim, niewykonanym z metalu wtosiu (plastikowe
wtosie, np. nylon) przez co najmniej jedna minute dokfadnie czysci¢ wszystkie
slady krwi i zanieczyszczen na wszystkich powierzchniach urzadzenia. Wyjac
urzadzenie z tacy i recznie wyczysci¢ w roztworze detergentu.

4. Upewnic¢ sie, ze wszystkie kanaty zostaty doktadnie wyczyszczone. Przez co
najmniej jedna minute ruchem obrotowym przesuwac szczotke wewnatrz
catego kanatu, aby usuna¢ zanieczyszczenia na obu koncach.

. W razie potrzeby podczas czyszczenia porusza¢ przegubami, uchwytami
i innymi ruchomymi elementami urzadzenia, aby wystawi¢ wszystkie obszary na
dziatanie roztworu detergentu.

6. Umiescic urzadzenie w tacy i powtdrzy¢ czynnosci w odniesieniu do wszystkich

urzadzen znajdujacych sie w tacy.

7. Zatadowac tace z urzadzeniami do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami
producenta, zapewniajac swobodny odptyw z urzadzen i kanatow.
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Automatyczne mycie nalezy wykonywa¢ w zwalidowanej myjni-dezynfektorze
spetniajacej wymagania norm I1SO 15883-1 i -2 lub norm réwnowaznych.
Automatyczne mycie moze by¢ czedcia zwalidowanego cyklu mycia, dezynfekgji i/
lub suszenia zgodnie z instrukcjami producenta. Przyktadowy zwalidowany cykl
zastosowany do walidacji czyszczenia obejmowat:

Faza Czas Temperatura Rodzaj detergentu/
recyrkulacji | wody wody
(min)
Mycie 2 Zimna woda nd.
wstepne z kranu
Mycie 1 < 40 °C (104 °F) | Obojetny enzymatyczny
enzymatyczne srodek czyszczacy
Mycie 5 66 °C (151 °F) Detergent o obojetnym pH
Ptukanie 2 > 40 °C (104 °F) | Woda z kranu
Ptukanie 0,25 Ciepta woda Woda o czystosci
krytycznej (woda uzyskana
w procesie odwrdconej
osmozy, dejonizacji lub
destylacji)

Dezynfekcja termiczna

Dezynfekcja termiczna jest zalecana w celu zapewnienia bezpieczenstwa obstugi
urzadzen przed sterylizacja parowa. Dezynfekcje termiczna nalezy wykonywac
w myjni-dezynfektorze spetniajacej wymagania norm ISO 15883-1 i -2 lub norm
réwnowaznych. Dezynfekcja termiczna w myjni-dezynfektorze powinna by¢
zwalidowania pod katem zapewnienia wartosci co najmniej 600 dla parametru A0
(np. 90 °C (194 °F) przez 1 min). Wyzsze wartosci parametru AO mozna uzyskac
poprzez zwigkszenie czasu ekspozycji i temperatury (np. parametr AO o wartosci
3000 przy > 90 °C (194 °F) przez 5 min, zgodnie z lokalnymi wymaganiami).
Zatadowac komponenty urzadzenia do myjni-dezynfektora zgodnie z instrukcjami
producenta, zapewniajac swobodny odptyw z urzadzen i kanatéw. Urzadzenia
z kanatami nalezy umieszcza¢ w pozycji pionowej. Jedli nie jest to mozliwe ze
wzgledu na ograniczone miejsce w myjni-dezynfektorze, woéwczas nalezy
zastosowac stojak irygacyjny / nosnik tadunku z potaczeniami umozliwiajacymi
odpowiedni przeptyw ptynéw procesowych do kanatéw lub kaniulowanych
elementdw urzadzenia, jesli sa na wyposazeniu.

Nastepujacy cykl automatyczny jest przyktadem zwalidowanego cyklu:

Faza Czas Temperatura Rodzaj wody
recyrkulacji wody
(min)
Dezynfekcja 5 > 90 °C (194 °F) | Woda o czystosci
termiczna krytycznej (woda
uzyskana w procesie
odwréconej osmozy,
dejonizadji lub
destylacji)
Suszenie

Suszenie nalezy wykonywac¢ w myjni-dezynfektorze spetniajacej wymagania norm
ISO 15883-1 i -2 lub norm réwnowaznych. Skuteczno$¢ suszenia w myjniach-
dezynfektorach moze sie znacznie rézni¢ w zaleznosci od konstrukcji systemu
automatycznego i konfiguracji tadunku.

Nastepujacy cykl automatyczny jest przyktadem zwalidowanego cyklu:

Faza Czas Temperatura Rodzaj powietrza
recyrkulacji powietrza
(min)

Suszenie
medycznych

‘ 7 ‘ 115 °C (239 °F) ‘ Do zastosowan

Po zakonczeniu suszenia automatycznego nalezy sprawdzi¢ urzadzenie pod katem
pozostatej wilgoci. Wszelka pozostata wilgo¢ nalezy wysuszy¢ recznie (zgodnie
Z ponizszym opisem).

W przypadku suszenia recznego

— Upewnic¢ sie, ze wszystkie urzadzenia sa suche i doktadnie sprawdzone.

— Do powierzchni zewnetrznych uzywac czystej, miekkiej, niestrzepiacej sie
Sciereczki, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni.

— Podczas suszenia otworzy¢ i zamknac¢ lub porusza¢ wszelkimi urzadzeniami
zawierajacymi ruchome elementy. Zwroci¢ szczegdélna uwage na wszelkie
obecne w urzadzeniach gwinty, zapadki, zawiasy lub obszary, w ktérych moze
sie gromadzi¢ ptyn. W celu skuteczniejszego suszenia powierzchni mozna
zastosowac czyste, sprezone powietrze (np. do zastosowan medycznych).

— Wysuszy¢ wszystkie kanaty/kaniulowane elementy, stosujac czyste, sprezone
powietrze (np. do zastosowari medycznych).
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Kontrola
Narzedzia nalezy skontrolowac wzrokowo w o$wietleniu otoczenia, aby sprawdzic,
czy urzadzenia nie sa widocznie zabrudzone, uszkodzone lub wilgotne.

Skontrolowa¢ urzadzenia pod katem:

- Braku wilgoci. Uwaznie skontrolowac¢ kanaty i ruchome elementy urzadzen.
W razie stwierdzenia wilgoci nalezy recznie wysuszy¢ urzadzenie.

— Czystosci. W razie stwierdzenia podczas kontroli pozostatosci zabrudzen nalezy
powtdrzy¢ procedure czyszczenia tych urzadzen, tak aby wszelkie widoczne
zabrudzenia zostaty usuniete.

— Uszkodzen, w tym m.in. korozji (rdzy, wzeréw), odbarwien, rozlegtych
zarysowan, tuszczenia, pekniec i zuzycia.

— Prawidtowego dziatania, w tym m.in. ostrosci narzedzi tnacych, zginania
urzadzen elastycznych, ruchu zawiaséw, przegubow, zamkow skrzynkowych
i ruchomych elementoéw takich jak uchwyty, zapadkii ztacza, a takze brakujacych
lub usunietych numerow czesci.

Nalezy wyrzuci¢ urzadzenia niedziatajace prawidtowo, z nieczytelnymi
oznaczeniami, z brakujacymi lub usunietymi (startymi) numerami czesci, a takze
urzadzenia uszkodzone lub zuzyte.

Przed sterylizacja rozmontowane urzadzenia nalezy ponownie zmontowac¢, o ile
przewiduje to instrukcja.

Nasmarowac¢ wszelkie ruchome elementy rozpuszczalnym w wodzie srodkiem
smarujacym do narzedzi chirurgicznych. Srodek smarujacy powinien by¢
dopuszczony do stosowania na wyrobach medycznych oraz powinien by¢
dostarczany z danymi potwierdzajacymi jego biokompatybilnos¢ i kompatybilnos¢
ze sterylizacja parowa.

Pakowanie

W razie potrzeby umiesci¢ czyste, suche urzadzenia w okreslonych miejscach
w dostarczonych kasetach. Do pakowania urzadzen po sterylizacji koncowej
nalezy stosowa¢ wytacznie bariery sterylizacyjne (np. opakowania, woreczki lub
pojemniki) sprzedawane legalnie i dopuszczone do uzytku lokalnego, zgodnie
z instrukcjami producenta.

Sterylizacja

Sterylizacje parowa (wilgotnym cieptem) nalezy wykonywac z zastosowaniem cyklu
prozni wstepnej (wymuszonego usuwania powietrza) dopuszczonego do uzytku
lokalnego. Sterylizator parowy powinien by¢ zwalidowany pod katem zgodnosci ze
wszelkimi lokalnymi normami i wytycznymi, np. normami EN 285 lub AAMI/
ANSI ST8. Sterylizator parowy powinien by¢ zainstalowany i konserwowany zgodnie
z instrukcjami producenta oraz lokalnymi wymaganiami. Nalezy sie upewni¢, ze
wybrany cykl sterylizatora parowego jest przeznaczony do usuwania powietrza
z narzedzi o porowatych powierzchniach lub posiadajacych kanaty zgodnie
z instrukcjami producenta oraz ze spetnia kryteria dotyczace tadunku sterylizatora.
Nastepujace cykle sterylizacji parowej sa przyktadami zwalidowanych cykli:

Faza kondycjo- | Minimalny czas | Minimalna Czas suszenia
nowania ekspozycji temperatura

podczas ekspozycji

sterylizacji podczas

(min) sterylizacji
Préznia wstepna | 4 132 °C (270 °F) 20-50 minut
Préznia wstepna 3 134 °C (274 °F) 20-50 minut

W celu spetnienia lokalnych wymagan mozna zastosowac dtuzszy czas
ekspozycji na dziatanie pary, np. 134 °C (274 °F) przez 18 minut.

Skuteczno$¢ suszenia w sterylizatorze parowym moze sie znacznie rézni¢
w zaleznosci od konstrukgji sterylizatora, tadunku, opakowania i dostarczania pary
podczas procesu sterylizacji. Uzytkownik powinien zastosowa¢ metody
podlegajace weryfikacji (np. kontrole wzrokowe), aby potwierdzi¢, ze suszenie jest
odpowiednie. Moze by¢ konieczne zastosowanie dtuzszego czasu suszenia
w sterylizatorze lub w zewnetrznej szafce suszacej zgodnie z instrukcjami
producenta. Podczas suszenia nie wolno przekracza¢ temperatury 140 °C (284 °F).
Sterylizacja parowa do natychmiastowego uzycia jest przeznaczona wytacznie do
pojedynczych narzedzi i nalezy ja stosowac wytacznie w sytuacjach awaryjnych,
o ile zezwalaja na to lokalne przepisy. Firma DePuy Synthes nie zaleca stosowania
sterylizacji parowej do natychmiastowego uzycia w przypadku zestawéw narzedzi,
kaset lub implantow. Nastepujacy cykl sterylizacji parowej jest przyktadem
zwalidowanego cyklu wytacznie do pojedynczych narzedzi:

- Nieopakowane narzedzie 132 °C (270 °F) przez 4 minuty

Przechowywanie

Sterylne produkty nalezy przechowywac w suchym, czystym miejscu, w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem, szkodnikami oraz
skrajnymi temperaturami i wilgotnoscia. Informacje o ograniczeniach dotyczacych
czasu przechowywania sterylnych produktéw oraz o wymaganiach dotyczacych
temperatury i wilgotnosci przechowywania mozna znalez¢ w instrukgji uzycia
producenta opakowania do sterylizacji lub sztywnego pojemnika.
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Dodatkowe informacje

Informacje dotyczace srodkow czyszczacych: Przyktady detergentow stosowanych
podczas walidacji procedury czyszczenia obejmuja produkty Prolystica™ 2X
Concentrate Enzymatic Cleaner, Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™,
Endozime™, Neodisher Medizym™, Terg-A-Zyme™ i NpH-Klenz™. Dodatkowe
informacje dotyczace stosowania konkretnych $rodkéw czyszczacych, myjni
ultradzwiekowych, myjni-dezynfektora, opakowan i sterylizatoréw podczas badan
walidacyjnych sa dostepne na zadanie. Jakos¢ chemiczna wody stosowanej
podczas ponownego przetwarzania moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
urzadzenia. Placéwki powinny stosowac zalecane wymagania dotyczace jakosci
wody w przypadku ponownego przetwarzania urzadzen zgodnie z lokalnymi
wytycznymi (np. norma AAMI TIR 34 Woda do ponownego przetwarzania
wyrobéw medycznych) i niniejsza instrukcja uzycia. Niniejsza instrukcja uzycia
zostata zwalidowana zgodnie z norma ISO 17664. Obowiazkiem placowki jest
zapewnienie, aby przetwarzanie byto wykonywane przy uzyciu sprzetu
i materiatow oraz przez odpowiedni personel w okreslonym obszarze i spetniato
pozadane wymagania. Obejmuje to weryfikacje i/lub walidacje, a takze rutynowe
monitorowanie procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa osoby wykonujacej
przetwarzanie od tych zalecen nalezy oceni¢ pod katem skutecznosci i wszelkich
potencjalnych niepozadanych konsekwencji. Caty personel korzystajacy z niniejszej
instrukcji uzycia powinien mie¢ odpowiednie kwalifikacje oraz udokumentowane
doswiadczenie, kompetencje i przeszkolenie. Uzytkownicy powinni przej$¢
przeszkolenie w zakresie przepiséw i procedur obowiazujacych w placéwce stuzby
zdrowia, a takze obowiazujacych wytycznych i norm.

Kontakt z producentem
Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Synthes.

Utylizacja
Urzadzenia nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne stosowane w placdéwkach
stuzby zdrowia zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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