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Upute za uporabu

Instrumenti za univerzalni sustav za male fragmente

Vodilice za busenje:  Svrdla (nesterilna): Svrdla (sterilna):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Mijeraci dubine: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Op¢i instrumenti:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Univerzalni sustav za male fragmente sastoji se od dvije komponente: 1) osnovnog
kompleta instrumenata, vijaka i standardnih implantata i 2) modularnih pladnjeva
za anatomske implantate za podrzanu anatomiju malih fragmenata. Osim toga,
osnovni komplet kompatibilan je sa svim nezaklju¢anim, LCP® i VA LCP®
tehnologijama plocica tvrtke DePuy Synthes velicine 2,7 mm /3,5 mm .

Ove Upute za uporabu odnose se na navedene uredaje.

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i kirursko osoblje: ove upute za
uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja. Prije
uporabe pozorno procitajte ove upute. Dobro se upoznajte s odgovaraju¢om
kirurskom tehnikom.

Proizvodi(i) Materijal(i) Standard(i)
Vodilice za budenje Nehrdajuci celik 17-4 PH ASTM F 899/A 564
PAEK ASTM D6262
Mijeraci dubine Nehrdajuci celik 440A ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Svrdla Nehrdajuci celik 440A ISO 7153-1

Drska odvijaca

Osovina odvijaca
Klju¢ za savijanje

Podiza¢ pokosnice

Namjena

Nehrdaju¢i celik 17-4
Nehrdajuci celik 304
Nehrdaju¢i celik 302
Nehrdajuci celik 420A
Nehrdaju¢i celik 420B
Santopren
Polipropilen

Nehrdaju¢i celik 465
Nehrdajuci celik 465

Santopren
Polipropilen
Nehrdajuci celik 420A

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

ISO 7153-1

ASTM F2052 / F2038

ASTM F899/A564
ASTM F899/A564
ASTM F2052/2038

ISO 7153-1

Univerzalni sustav za male fragmente upotrebljava kirurg za fiksiranje implantata
za male fragmentne prijelome pri kojima se upotrebljava nezakljuc¢ana, LC i VA LCP
tehnologija plo¢ica od 2,7 mm / 3,5 mm. Nije namijenjen za uporabu pri
kraniomaksilofacijalnim zahvatima i zahvatima na kraljeznici.

Indikacije
Za konkretne indikacije za sustave plocica od 2,7 mm / 3,5 mm pogledajte
odgovarajuce oznake sustava koji se upotrebljava.

Kontraindikacije
Za konkretne kontraindikacije za sustave plocica od 2,7 mm / 3,5 mm pogledajte
odgovarajuce oznake sustava koji se upotrebljava.
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Ciljna skupina pacijenata
Za ciljne skupine pacijenata za sustave ploc¢ica od 2,7 mm / 3,5 mm pogledajte
odgovarajuce oznake sustava koji se upotrebljava.

Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen da se njime koriste obuceni zdravstveni djelatnici, npr.
kirurzi, lije¢nici, radiolozi, kirursko osoblje itd. i osobe uklju¢ene u pripremu ovog
proizvoda. Sve osoblje koje rukuje oim proizvodom treba potpuno poznavati upute
za uporabu i kirurdku tehniku. Implantaciju treba izvrsiti sukladno uputama za
uporabu i u skladu s preporu¢enom kirurskom tehnikom. Kirurg je odgovoran za
to da zajam¢i da je proizvod prikladan za indiciranu patologiju/stanje te da se
operacija izvrsi na odgovarajuci nacin. Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve
komplikacije koje su posljedica krive dijagnoze, odabira krivog implantata,
neispravno kombiniranih dijelova implantata i/ili operacije.

Klinicke koristi

Na temelju klinicke procjene, svi se rezidualni rizici smatraju prihvatljivima u odnosu
prema koristima za pacijenta na temelju trenuta¢nog znanja odnosno razine
tehnologije.

Radne karaktersitike proizvoda

Synthes je procijenio ucinkovitost i sigurnost univerzalnog sustava za male
fragmente te utvrdio da on predstavlja najsuvremenije medicinske uredaje za
kirursko lijecenje i stabilizaciju prijeloma u razli¢itim anatomskim podru¢jima kada
se upotrebljava zajedno s implantatima plocica i u skladu s njihovim uputama za
uporabu i oznakama.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i rezidualni rizici
- Odgoda kirurskog zahvata

— Ostecenje okolnih struktura

- Povreda korisnika

- Infekcija

- Nuspojava tkiva

— Nezadovoljstvo korisnika

- Otpustanje uredaja

— Lo3e srastanje / nesrastanje

— OStecenje kosti

— Lo3a mehanicka svojstva zgloba
— Lom uredaja

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izva-
dite netom prije uporabe.

@ Nemoijte koristiti kada je pakiranje oste¢eno

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje oSteceno ili je istekao srok uporabe.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod predviden za jednokratnu uporabu ili za uporabu na
jednom bolesniku tijekom jednog postupka.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov kvar, $to moze izazvati
ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze
izazvati kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog
pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili
korisnika.
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Mjerni uredaj
Svrha mjernog uredaja: mjeraci dubine u nastavku namijenjeni su za kvantitativno
mjerenje odredenog anatomskog parametra ljudskog tijela.

Dijelovi

03.133.080 Mjera¢ dubine 2,7/3,5 mm, od 0 do 60 mm

Mijerni raspon: od 0 do 60 mm, maksimalno mjerenje: 66 mm
Mjera¢ dubine 2,7/3,5 mm, od 40 do 100 mm

Ogranicenje to¢nosti: +/- 0,5 mm

Mijerni raspon: od 40 do 100 mm, maksimalno mjerenje: 106 mm
Ogranicenje to¢nosti: +/- 0,5 mm

03.133.081

Ogranicenja to¢nosti mijeraca dubine potrazite u elektroni¢ckim uputama za
uporabu mjernih instrumenata.

Upozorenja i mjere opreza

— Instrumenti mogu imati o3tre rubove ili pokretne spojeve koji mogu priklijestiti
ili potrgati korisnikove rukavice ili kozu.

— Rukujte uredajima pazljivo, a istro3ene instrumente za rezanje kosti odlozite u
spremnik za otpad odobren za odlaganje o3trih instrumenata.

— Prilikom uporabe sterilno pakiranih instrumenata upotrebljavajte ispravnu
asepti¢nu tehniku za kirursku dvoranu.

— Nemojte udarati o straznju stranu podizaca pokosnice.

— Uporabom krivih instrumenata za savijanje mozete oslabjeti plocicu i izazvati
preuranjenu neispravnost plocice (npr. pucanje).

— Nemojte savijati plo¢icu s pomocu navojne vodilice za busenje. Moze doci do
ostecenja navoja otvora na plocici.

— Nemojte mijeriti kalibraciju svrdala prilikom uporabe tehnike kompresijskim
vijkom.

— Neblokirne vodilice za busenje ne smiju se upotrebljavati za uvodenje vijka u
blokirne rupe za vijke te blokirne rupe za vijke s varijabilnim kutom.

— Neutralni (tj. centrirani) adapteri ovojnice nisu dizajnirani za uporabu s LCP
blokirnim otvorima ni blokirnim otvorima s varijabilnim kutom. Treba ih
upotrebljavati samo s nenavojnim dijelom kombiniranih otvora.

— Izbjegavajte prekomjernu angulaciju prilikom uporabe neutralnog adaptera
ovojnice u nenavojnim otvorima i drzite se sredisnje osovine otvora.

— Pazite da svrdla ne dodiruju bo¢nu stranu otvora plocice.

Izbjegavajte primjenu prekomijerne sile na vodilice za busenje.

Izbjegavajte prekomjerno zatezanje prilikom postavljanje vodilice za busenje u

navoj blokirnog otvora za vijak i blokirnog otvora za vijak s varijabilnim kutom.

— Prekomjerno zatezanje moze dati lazan dojam da je vodilica sjela. Prekomjerno
zatezanje i pogresno nalijeganje navoja mogu uzrokovati o3tecenje otvora za
vijak.

— Nepravilno postavljanje navojne vodilice za busenje moze dovesti do toga da se
blokirni vijci ne zakljucaju u otvoru blokirnog otvora.

— Budite oprezni prilikom guranja vrha kuke mjernog umetka mjeraca dubine. Vrh
kuke moze biti ostar te priklijestiti ili potrgati korisnikove rukavice ili kozu.

— Upotrijebite pri¢vrsni naglavak (314.060) zajedno s sesterokutnom osovinom od
2,5 mm ako samoosiguravajudi Sesterokutni instrument ne zadrzi vijak nakon
vadenja iz nosaca za vijke.

— Brzina busenja i uvodenja vijaka izravno su povezane s temperaturom na
podru¢ju kosti. Visoke temperature mogu utjecati na podrucju spajanja vijka i
kosti te na klinicki ishod.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s proizvodima ostalih proizvodaca te u
slu¢aju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje magnetske rezonancije
Dodatne upute o informacijama bitnima za sigurnu uporabu u okruzenju
magnetske rezonancije potrazite na oznakama odgovarajuce plocice.

Obrada prije uporabe proizvoda

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u
kirurskom zahvatu oistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Pridrzavajte se uputa za ciscenje i sterilizaciju navedenih u ovim Uputama za
uporabu.

Za Synthesove proizvode isporu¢ene u sterilnom stanju: izvadite proizvode iz
ambalaZe i na aspeti¢an nacin. Cuvajte ih u originalnom zastitnom pakiranju. Iz
pakiranja ih izvadite netom prije uporabe. Prije uporabe provjerite rok trajanja
proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno.
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Vadenje implantata
Upute o vadenju specifit(nog implantata potrazite na oznakama implantata koji
Zelite izvaditi.

Otklanjanje problema
Svaki ozbiljan incident do kojeg dode u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

Bolni¢ka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu uredaja za visekratnu
uporabu, plitica i kutija za instrumente navedene su u bro3uri drustva Synthes
,Vazne informacije”. Reprocesiranje uredaja u odgovaraju¢im pladnjevima
specificnima za univerzalni sustav za male fragmente nalazi se u dokumentu
SE_736845, koji je dostupan i na internetu. Upute za sastavljanje i rastavljanje
instrumenata ,Rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise dijelova” mogu se
preuzeti s internetske stranice.

Sastavljanje i rastavljanje mjeraca dubine

Mijera¢ dubine od 2,7/3,5 mm dostupan je u dvije duzine raspona mjerenja od 0 do
60 mm (03.133.080) te od 40 do 100 mm (03.133.081). Mjera¢ dubine sastoji se
od dvaju dijelova: metalne ovojnice i mjernog umetka s vrhom kuke.

Sastavljanje mjeraca dubine

Miera¢ dubine od 0 do 60 mm na pladnju za umetanje rastavljen je na dva dijela:
metalnu ovojnicu i mjerni umetak s vrhom kuke. Kako biste ga sastavili, mjerni umetak
umetnite kroz ovojnicu. Klju¢ mjeraca dubine poravnajte s vrhom ovojnice mjeraca
dubine oblika slova D i lagano uvedite prema drski mjernog umetka dok se ne zaustavi
(1). Rotirajte ga za 180 stupnjeva u jednom smjeru dok ga istodobno gurate prema dr3ki
dok ne osjetite da se zaustavio (2). Okrenite ga za dodatnih 180 stupnjeva u suprotnom
smjeru uz istodoban lagani pritisak na ovojnicu prema drski (3). Uvedite ostatak umetka
niz ovojnicu mjeraca dubine dok ovojnica ne dode do dr3ke mjeraca dubine.

Rastavljanje mjeraca dubine

Kako biste ga rastavili, gurnite ovojnicu dalje od drske dok se ne zaustavi na vrhu
kuke. Pritisnite vrh kuke kako biste ovojnicu klizanjem povukli preko kuke. Ovojnica
¢e se zaustaviti na klju¢u. Prethodno opisane korake za sastavljanje izvrsite
obrnutim redoslijedom kako biste ga rastavili (1 2).

Odlaganje u otpad
Uredaji se trebaju odloziti u otpad kao medicinski materijal u skladu s bolnickim
postupcima.

Nisu svi proizvodi trenutno dostupni na svim trzistima.

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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