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Instrukcja uzycia

Instrumenty systemu do stabilizacji matych fragmentéw kostnych

Prowadniki do wiertel: 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
Glebokosciomierze:  03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081
Przyrzady ogdlne:
Uchwyt Srubokretu 03.133.371 03.133.420
i trzpien: 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Wyginaki ptytek: 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Podwazka okostnowa:  03.133.387 03.133.438
03.133.202 03.133.388 03.133.439
03.133.389 03.133.441
Szablony 3D: 03.133.390 03.133.442
03.133.350 03.133.391 03.133.445
03.133.351 03.133.392 03.133.446
03.133.352 03.133.393 03.133.447
03.133.353 03.133.394 03.133.448
03.133.354 03.133.395 03.133.450
03.133.355 03.133.396 03.133.453
03.133.356 03.133.397 03.133.454
03.133.357 03.133.398 03.133.455
03.133.358 03.133.399 03.133.456
03.133.360 03.133.400 03.133.457
03.133.361 03.133.406 03.133.458
03.133.362 03.133.407 03.133.463
03.133.363 03.133.410 03.133.464
03.133.366 03.133.411 03.133.465
03.133.367 03.133.412 03.133.466
03.133.368 03.133.413 03.133.467
03.133.369 03.133.416
03.133.370 03.133.417

Uniwersalny system do stabilizacji matych fragmentéw kostnych skfada sie
z dwoch elementéw: 1) zestawu podstawowych instrumentéw, $rub i standardo-
wych implantéw; oraz 2) modutowych anatomicznych tac implantowych do obstu-
giwanej anatomii matych fragmentéw kostnych. Ponadto zestaw podstawowy
moze obstugiwa¢ wszystkie technologie ptytek 2,7 mm/3,5 mm firmy DePuy
Synthes: nieblokowane, LCP® oraz VA LCP®.

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy wymienionych urzadzen.

Wazna informacja dla pracownikéw medycznych i personelu sali operacyjnej:
niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do dobo-
ruiuzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia oraz
dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia
procedura chirurgiczna.
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Urzadzenie(-a) Material(y) Norma(-y)
Prowadniki do wiertet Stal nierdzewna 17-4 PH ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Stal nierdzewna 465 niestandardowa ASTM F899
Gtebokosciomierze Stal nierdzewna 304 ASTM F899
Stal nierdzewna 17-4 PH ASTM F899
Stal nierdzewna 304 ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Wiertta Stal nierdzewna 440A ASTM F899
Uchwyt $rubokretu  Stal nierdzewna 17-4 PH ASTM F899
Stal nierdzewna 304 ASTM F899
Stal nierdzewna 302 ASTM F899
Stal nierdzewna 320A ASTM F899
Stal nierdzewna 420B ASTM F899
Santopren ASTM F2042 /F2038
Polipropylen Brak

Stal nierdzewna 465 niestandardowa ASTM F899
Stal nierdzewna 465 niestandardowa ASTM F899

Podwazka okostnowa Santopren ASTM F2042/2038
Polipropylen Brak

Stal nierdzewna 420A ASTM F899

Stal nierdzewna 17-4 PH ASTM F899

Trzon $rubokretu

Wyginak ptytek

Szablony 3D

Przeznaczenie

Uniwersalny system do stabilizacji matych fragmentow kostnych jest wykorzysty-
wany przez chirurga do mocowania implantéw w przypadku ztaman matych frag-
mentow kostnych, w ktérych stosowana jest technologia ptytek 2,7 mm/3,5 mm:
nieblokowanych, LCP i VA LCP. Nie jest przeznaczony do stosowania w chirurgii
czaszkowo-szczekowo-twarzowej i kregostupowej.

Wskazania

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych wskazan do stosowania
systeméw ptytek 2,7 mm/3,5 mm nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednia etykieta
stosowanego systemu.

Przeciwwskazania

W celu uzyskania szczegdtowych informacji dotyczacych przeciwwskazan do sto-
sowania systemow ptytek 2,7 mm/3,5 mm nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednia
etykieta stosowanego systemu.

Docelowa grupa pacjentéow
W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczacych grup pacjentow do
stosowania systeméw ptytek 2,7 mm/3,5 mm nalezy zapoznac sie z odpowiednia
etykieta stosowanego systemu.

Docelowy uzytkownik

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten
wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes. Implantacje nalezy wykonac¢ zgodnie z instrukcja stosowania,
stosownie do zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrdb jest
odpowiedni dla wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany
prawidtowo jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Korzysci kliniczne
zwiazane z instrumentami zaleza od implantéw, a nie od samych instrumentow.
Opis korzysci klinicznych w przypadku konkretnych implantéw mozna znalez¢
w instrukgji uzycia danego implantu firmy Synthes.
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Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma Synthes ustalita wydajnos¢ i bezpieczenstwo uniwersalnego systemu do
stabilizacji matych fragmentow kostnych oraz ze reprezentuje on najnowoczesniej-
sze urzadzenia medyczne do chirurgicznego leczenia i stabilizacji ztaman w réznych
obszarach anatomicznych pod warunkiem ich uzywania zgodnie z ich instrukcja
uzycia i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Firma Synthes produkuje instrumenty chirurgiczne przeznaczone do przygotowa-
nia miejsca i utatwienia wszczepienia implantéw firmy Synthes. Zdarzenia/dziatania
niepozadane wynikaja zazwyczaj z zastosowania implantéw, a nie uzycia instru-
mentéw. Opis konkretnych zdarzeri/dziatan niepozadanych zwiazanych z implan-
tami mozna znalez¢ w instrukcji uzycia danego implantu firmy Synthes.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub minat
termin waznosci.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtoérna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku
stwarza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub
Smiercia pacjenta badz uzytkownika.

Urzadzenie pomiarowe
Przeznaczenie urzadzenia pomiarowego: gtebokosciomierze sa przeznaczone do
ilosciowego pomiaru anatomicznych parametréw ciata cztowieka.

Czesci

03.133.080 Gtebokosciomierz 2,7/3,5mm, od 0 do 60 mm

Zakres pomiaru: od 0 do 60 mm, maksymalny pomiar: 66 mm
Gtebokosciomierz 2,7/3,5 mm, od 40 do 100 mm

Zakres doktadnosci: £0,5mm

Zakres pomiaru: od 40 do 100 mm, maksymalny pomiar: 106 mm
Zakres doktadnosci: £0,5mm

03.133.081

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Instrumenty moga miec¢ ostre krawedzie lub ruchome potaczenia, ktére moga

przebi¢ lub przeciac rekawiczke albo skore uzytkownika.

Wyroby nalezy obstugiwac¢ z najwyzsza ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do

ciecia kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre.

W przypadku stosowania sterylnie zapakowanych instrumentéw nalezy stoso-

wac odpowiednia technike aseptyczna na sali operacyjnej.

Nie uderza¢ w tyt podwazki okostnowe;.

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

— Nie zginac ptytki za pomoca gwintowanego prowadnika do wiertta. Moze dojs¢
do uszkodzenia gwintéw otwordw w ptytce.

— Nie wykonywa¢ pomiaréw za pomoca kalibracji wiertet, gdy uzywana jest
technika $rub otulajacych.

— Nieblokowane prowadniki do wiertet nie powinny by¢ stosowane do wktadania
Srub w otwory na sruby blokowane i sruby blokowane o zmiennym kacie.

— Neutralne (j. centrowane) adaptery tulejowe nie sa przeznaczone do stosowania
z otworami blokowanymi LCP lub otworami blokowanymi o zmiennym kacie.
Powinny by¢ uzywane tylko z otworami niegwintowanymi lub niegwintowana
czescia otwordéw taczonych.

— Unika¢ nadmiernego kata podczas korzystania z neutralnego adaptera tulejo-
wego w niegwintowanych otworach i utrzymywac¢ wartos¢ nominalna wzgle-
dem srodkowej osi otworu.
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— Upewnic sie, ze wiertfa nie stykaja sie z bokami otworéw w ptytce.

- Unikac przyktadania nadmiernej sity do prowadnikéw do wiertet.

— Unika¢ nadmiernego dokrecania podczas wkrecania prowadnika do wiertta
w otwory na $ruby blokowane i $ruby blokowane o zmiennym kacie.

— Nadmierne dokrecenie moze dawac fatszywe wrazenie osadzenia prowadnika.
Nadmierne dokrecenie i przegwintowanie moga spowodowac uszkodzenie
otworu na $rube.

- Niewfasciwe umieszczenie gwintowanego prowadnika do wiertta moze prowadzi¢
do zablokowania sruby blokowanej w otworze ptytki blokowane;.

- Ostroznie wciska¢ koricdwke haka wktadki pomiarowe]j gtebokosciomierza.
Koncoéwka haka moze by¢ ostra i moze uszczypnac lub rozerwac rekawiczke
lub skore uzytkownika.

— Uzy¢ tulei mocujacej (314.060) wraz z trzpieniem szesciokatnym 2,5 mm, jezeli
samoblokujacy trzpien srubokretu szesciokatnego nie utrzymuje sruby podczas
wyjmowania ze statywu.

— Szybko$¢ wiercenia i szybkos¢ wkrecania wkretow sa bezposrednio skorelowane
z temperatura na styku kosci. Wysokie temperatury moga wptywac na potacze-
nie miedzy srubami i kos¢mi i moga wptywac na wyniki kliniczne.

— Nie wszczepiac szablonu.

— Zapewni¢ prawidtowy wybor ptytek, sprawdzajac wytrawione znaki L (lewy)
i R (prawy) na implancie prébnym.

— Nie konturowac ani nie zgina¢ szablonu.

— Uzywanie szablonu z wierttem jest niedozwolone.

— Nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Dodatkowe instrukcje lub informacje niezbedne do bezpiecznego uzytkowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego mozna znalez¢ na odpowiedniej tablicz-
ce znamionowe;.

Przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryliza-
cja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojem-
niku. Postepowac zgodnie z instrukcja czyszczenia i sterylizacji podana w tej instruk-
cji uzycia.

W przypadku produktéw firmy Synthes dostarczanych w sterylnym stanie: Wyja¢
produkty z opakowania w aseptyczny sposob. Nalezy je przechowywac w orygi-
nalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno ich wyjmowac z opakowania az do
momentu bezposrednio przed uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin
waznosci produktu oraz integralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Szczegotowe instrukcje usuwania implantu znajduja sie na etykiecie usuwanego
implantu.

Rozwigzywanie problemoéw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzyt-
kownika i/lub pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace dekontaminacji implantow i powtérnego prze-
twarzania wyrobow wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano
w broszurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dekontaminacji urza-
dzert w odpowiednich tacach specyficznych dla uniwersalnego systemu matych
fragmentéw mozna znalez¢ w dokumencie SE_736845, ktéry jest rowniez dostep-
ny online. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu narzedzi opisano w doku-
mencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych”, ktéry mozna pobrac ze strony:

Montaz i demontaz gtebokosciomierzy

Gtebokosciomierz 2,7/3,5 mm jest dostepny w dwoch zakresach pomiaréw dtugo-
$ci, od 0 do 60 mm (03.133.080) i od 40 do 100 mm (03.133.081). Gtebokoscio-
mierz sktada sie z dwdch czesci: metalowej tulei i wktadki pomiarowej z koricéwka
hakowa.
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Montaz gtebokosciomierza

Gtebokosciomierz od 0 do 60 mm umieszczany jest w tacy wprowadzajacej rozto-
zony na dwie czesci: metalowa tuleje i wktadke pomiarowa z koncéwka hakowa.
Aby go ztozy¢, wtozy¢ wktadke pomiarowa przez tuleje. Dopasowac klucz gtebo-
kosciomierza do gérnej czedci tulei gtebokosciomierza w ksztatcie litery D i delikatnie
przesuwac w kierunku uchwytu wktadki pomiarowej, az sie zatrzyma (1). Obracac
o 180 stopni w jednym kierunku, delikatnie przesuwajac w kierunku uchwytu,
az wystapi opor (2). Obrocic o kolejne 180 stopni w przeciwnym kierunku, delikat-
nie naciskajac na tuleje w kierunku uchwytu (3). Przesunac¢ pozostata czes¢ wktadki
w dot tulei gtebokosciomierza, az tuleja dotknie uchwytu gtebokosciomierza (4).

Demontaz gtebokosciomierza

Aby zdemontowac, odsunac¢ tuleje od uchwytu, az zatrzyma sie na koncu haka.
Wocisna¢ koncdwke haka, aby nasunac tuleje na hak. Tuleja zatrzyma sie na kluczu.
Odwraci¢ kolejnos¢ czynnosci wykonywanych podczas montazu, jak opisano
powyzej, aby zakonczy¢ demontaz (1 i 2).

Utylizacja
Wyroby nalezy zutylizowac jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Etapy dotyczace szablonéw 3D

1. Przed uzyciem szablonu nalezy wykonac przedoperacyjna ocene radiograficzna
i przygotowac plan przedoperacyjny.

2. Uzy¢ szablonu, aby okresli¢ wybor implantu.
a. Wybra¢ odpowiedni szablon zgodnie z anatomia i rodzajem ztamania.
b. Etap opcjonalny: uzy¢ linijki w potaczeniu z szablonem, aby ustali¢ prawidtowa

dtugos¢ implantu.

¢. Wybra¢ odpowiedni implant potrzebny do operacji.

3) Opcjonalny etap, jesli szablon uzywany jest srédoperacyjnie: tymczasowo zamo-
cowac szablon do struktur anatomicznych pacjenta za pomoca drutu(-éw)
Kirschnera 1,25 mm, 1,6 mm lub 2,0 mm.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne we wszystkich krajach.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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