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Instrukcja uzycia

Narzedzia uniwersalnego systemu do matych fragmentow

Prowadniki wiertta: ~ Wiertta (niesterylne):  Wiertta (sterylne):

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
Mierniki gtebokosci:  03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Narzedzia ogdlne:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

Uniwersalny system do matych fragmentéw sktada sie z dwdch komponentéw:
1) podstawowego zestawu narzedzi, Srub i implantéow 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 przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia.
Chirurg powinien sie upewni¢, ze zna odpowiednia metode chirurgiczna.

Urzadzenia Materiaty Normy
Prowadniki wiertta ~ Stal nierdzewna 17-4 PH ~ ASTM F899/A564
PAEK ASTM D6262
Mierniki gtebokosci  Stal nierdzewna 440A ISO 7153-1
PAEK ASTM D6262
Wiertta Stal nierdzewna 440A ISO 7153-1

Uchwyt Srubokretu

Trzon srubokretu

Narzedzie
do wyginania

Podwazka
okostnowa

Przeznaczenie

Stal nierdzewna 17-4
Stal nierdzewna 304
Stal nierdzewna 302
Stal nierdzewna 420A
Stal nierdzewna 420B
Santopren
Polipropylen

Stal nierdzewna 465

Stal nierdzewna 465

Santopren
Polipropylen
Stal nierdzewna 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

Uniwersalny system do matych fragmentéw jest przeznaczony do stosowania
przez chirurgdw w przypadku ztaman 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
Szczegotowe przeciwwskazania dotyczace systemow ptytek o rozmiarze
2,7 mm/3,5 mm mozna znalez¢ na etykietach uzywanego systemu.
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Grupa docelowa pacjentow

Szczegotowe informacje dotyczace grup docelowych pacjentéw dla systeméw
ptytek o rozmiarze 2,7 mm/3,5 mm mozna znalez¢ na etykietach uzywanego
systemu.

Docelowy uzytkownik

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, np. chirurgéw, 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 prawidiowe wykonanie zabiegu chirurgicznego. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne powikfania wynikajace z nieprawidtowej diagnozy,
wyboru niewfasciwego implantu lub niewtasciwego potaczenia elementéw
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 aktualna wiedze i stan
techniki.

Charakterystyka robocza urzadzenia

Firma Synthes okreslita skuteczno$¢ i bezpieczerstwo uniwersalnego systemu do
matych fragmentéw oraz ocenita, ze stanowi on nowoczesny wyrob medyczny
przeznaczony do chirurgicznego leczenia i stabilizacji ztaman w réznych obszarach
anatomicznych w przypadku jego stosowania razem z ptytkami oraz przestrzegania
jego instrukgcji uzycia i informacji na etykietach.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko rezydualne
— Opdznienia podczas zabiegu chirurgicznego

— Uszkodzenie sasiednich struktur anatomicznych
— Obrazenia ciata uzytkownika

- Zakazenie

— Niepozadany odczyn tkankowy

- Niezadowolenie uzytkownika

— Obluzowanie urzadzenia

— Nieprawidtowe zespolenie / brak zespolenia

— Uszkodzenie kosci

- Staba mechanika stawu

— Ztamanie urzadzenia

Urzadzenie sterylne

STER||_E Sterylizowano przez napromienianie

Sterylne implanty nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac¢ z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.

@ Nie uzywag, 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 uzywac ponownie

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

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna urzadzenia i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie urzadzen jednorazowego
uzytku moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie
materiatu zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac
obrazenia ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.
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Urzadzenie pomiarowe

Przeznaczenie urzadzenia pomiarowego: Ponizsze mierniki gtebokosci sa
przeznaczone do wykonywania pomiaréw ilosciowych parametréw anatomicznych
ciata cztowieka:

Czesci

03.133.080 Miernik gtebokosci 2,7/3,5 mm, 0-60 mm

Zakres pomiaru: 0-60 mm, pomiar maksymalny: 66 mm
Miernik gtebokosci 2,7/3,5 mm, 40-100 mm

Granica dokfadnosci: £ 0,5 mm

Zakres pomiaru: 40-100 mm, pomiar maksymalny: 106 mm
Granica dokfadnosci: + 0,5 mm

03.133.081

Informacje dotyczace granic doktadnosci miernikéw gtebokosci mozna znalez¢
w instrukcjach uzycia narzedzi pomiarowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Narzedzia moga mie¢ ostre krawedzie lub ruchome przeguby, ktére moga

przyciac lub rozerwac rekawiczke lub skére uzytkownika.

Urzadzenia nalezy obstugiwac z zachowaniem ostroznosci, a zuzyte narzedzia

do ciecia kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na ostre przedmioty.

— W przypadku uzywania narzedzi w sterylnych opakowaniach na sali operacyjnej

nalezy stosowa¢ odpowiednia technike aseptyczna.

Nie wolno uderza¢ tylnej czesci podwazki okostnowej.

— Uzycie nieprawidtowych narzedzi do wyginania moze ostabic¢ ptytke i prowadzi¢
do przedwczesnego uszkodzenia ptytki (np. ztamania).

- Nie wolno wygina¢ ptytki przy pomocy gwintowanego prowadnika wierta.
Moze to spowodowac uszkodzenie gwintéw w otworach ptytki.

— W przypadku stosowania techniki srub dociagajacych nie wykonywac pomiaréw
przy pomocy skali na wierttach.

— Nie nalezy stosowac¢ nieblokujacych prowadnikéw wiertta w przypadku wkrecania
$rub do otworéw blokujacych lub otwordw blokujacych o zmiennym kacie.

— Neutralne (tj. wysrodkowane) adaptery tulei nie sa przeznaczone do stosowania

z otworami blokujacymi lub otworami blokujacymi o zmiennym kacie ptytek

LCP. Nalezy je stosowa¢ wytacznie z otworami niegwintowanymi lub czesciami

niegwintowanymi otwordw taczonych.

W  przypadku stosowania neutralnego adaptera tulei z otworami

niegwintowanymi nalezy unika¢ nadmiernego nachylenia oraz zachowac

nominalne potozenie wzgledem osi srodkowej otworu.

Upewni¢ sie, ze wiertfa nie stykaja sie z bocznymi powierzchniami otworéw

ptytek.

Unikac stosowania nadmierne;j sity wzgledem prowadnikow wiertta.

Unika¢ stosowania nadmiernego momentu obrotowego podczas wkrecania

prowadnika wiertta do otworéw blokujacych lub otworéw blokujacych

0 zmiennym kacie.

Nadmierny moment obrotowy moze powodowa¢ fatszywe wrazenie osadzenia

prowadnika. Nadmierny moment obrotowy i niedopasowanie gwintéw moga

spowodowac uszkodzenie otworow.

Nieprawidtowe umieszczenie gwintowanego prowadnika wiertta moze

spowodowac, ze S$ruby blokujace nie zostana zablokowane w otworach

blokujacych ptytki.

Zachowac¢ ostroznos¢ podczas wsuwania koncowki z haczykiem wkiadki

pomiarowej miernika gtebokosci. Koncéwka z haczykiem moze by¢ ostra i moze

przyciac lub rozerwac rekawiczke lub skére uzytkownika.

Uzy¢ tulei utrzymujacej (314.060) razem z trzonem imbusowym 2,5 mm, jesli

samoutrzymujacy trzon $rubokreta imbusowego nie utrzymuje sruby podczas

wyjmowania ze stojaka na $ruby.

Szybkos¢ wiercenia i szybko$¢ wkrecania sruby maja bezposredni wptyw na

temperature kosci w miejscu styku. Wysoka temperatura moze mie¢ wptyw na

miejsce styku sruby z koscia oraz na wyniki kliniczne.

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

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Dodatkowe instrukcje lub informacje niezbedne do bezpiecznego stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego mozna znalez¢ na odpowiednich
etykietach ptytek.

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¢ instrukcji
dotyczacych czyszczenia i sterylizacji podanych w niniejszej instrukgji uzycia.
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W przypadku produktéw firmy Synthes dostarczanych w stanie sterylnym: Wyja¢
produkty z opakowania, stosujac technike aseptyczna. Nalezy je przechowywac
w oryginalnych opakowaniach ochronnych i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan
do czasu tuz przed uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci
produktu i zweryfikowac, czy sterylne opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Szczegotowe instrukcje usuwania implantu mozna znalez¢ na etykiecie usuwanego
implantu.

Rozwiazywanie 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

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i ponownego
przetwarzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac i skrzynek narzedziowych
opisano w broszurze firmy Synthes ,Wazne informacje”. Informacje dotyczace
ponownego przetwarzania urzadzern w odpowiednich tacach uniwersalnego
systemu do matych fragmentéw mozna znalez¢ w dokumencie SE_736845, ktory
jest dostepny réwniez online. Instrukcje montazu i demontazu narzedzi opisane
w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” mozna pobrac ze strony
internetowe;.

Montaz i demontaz miernikow gtebokosci

Miernik gtebokosci 2,7/3,5 mm jest dostepny z dwoma zakresami pomiaru:
0-60 mm (03.133.080) i 40-100 mm (03.133.081). Miernik gtebokosci sktada sie
z dwéch elementéw: metalowej tulei oraz wktadki pomiarowej z koncéwka
z haczykiem.

Montaz miernika gtebokosci

Miernik gtebokosci o zakresie pomiaru 0—60 mm jest umieszczony na tacy narzedzi
do wkrecania w postaci rozmontowanej na dwie czesci: metalowa tuleje i wktadke
pomiarowa z koncoéwka z haczykiem. Aby zmontowa¢ miernik gtebokosci, nalezy
wiozy¢ wktadke pomiarowa do tulei. Dopasowac¢ blokade miernika gtebokosci do
gornej czedci otworu D-ksztattnego tulei miernika gtebokosci i ostroznie
wprowadzac¢ w kierunku uchwytu wktadki pomiarowej do momentu zatrzymania
(1). Obroci¢ o 180 stopni w jedna strone, ostroznie wprowadzajac w kierunku
uchwytu do momentu zatrzymania (2). Obréci¢ o 180 stopni w druga strone,
delikatnie wywierajac nacisk na tuleje w kierunku uchwytu (3). Wprowadzac
pozostata czes¢ wkiadki do tulei miernika gtebokosci, do momentu zetkniecia sie
tulei z uchwytem miernika gtebokosci (4).

Demontaz miernika gtebokosci

Aby rozmontowa¢ miernik gtebokosci, nalezy przesuwac tuleje w kierunku
przeciwnym do uchwytu do momentu jej zatrzymania przy kofncowce z haczykiem.
Wocisna¢ koncéwke z haczykiem, aby przesunac tuleje przez haczyk. Tuleja
zatrzyma sie przy blokadzie. Aby dokonczy¢ demontaz, nalezy wykonac czynnosci
montazu opisane powyzej w odwrotnej kolejnosci. (1 2).

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

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

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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