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Szanowny Kliencie!
Wraz z zakupem tego implantu otrzymasz produkt wysokiej jakosci, ktdrego wtasciwa obstuga i uzytkowanie
opisano ponizej. Aby utrzymac zagrozenia dla pacjentow i uzytkownikdw na jak najnizszym poziomie, prosimy o
uwazne przeczytanie i przestrzeganie instrukcji uzytkowania.

Uwaga

® S&

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Niewtasciwe obchodzenie sie i pielegnacja, a takze niewtasciwe uzytkowanie, moze prowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia i ryzyka dla pacjentdow i uzytkownikdéw. Nalezy rowniez zwrdcic¢ uwage na
nadruki na opakowaniu.

1 Ogdlne

Producenci i producenci ptytek kostnych gwarantujq jakosc konstrukcji i materiatu produktu.

Dla powodzenia operacji z wykorzystaniem ptytek kostnych kluczowe znaczenie majqg:

Prawidtowy dobdr pacjenta odpowiedniego do operacji

Kompleksowa informacja pacjenta o istniejgcych zagrozeniach

Doskonata technika chirurgiczna z prawidfowym uzyciem specjalnych narzedzi chirurgicznych
Ciezka aseptyka, najlepiej w warunkach pomieszczen czystych

Powiktania, ktdre mogq powstac z powodu nieprawidfowego wskazania, techniki chirurgicznej lub
aseptyki, sq obowigzkiem chirurga i nie mozna ich wini¢ ani producenta, ani producenta ptytek kostnych

I

WyzZej wymienione implanty sq stosowane wytgcznie w celu promowania gojenia i nie stanowiq materiatu
zastepczego dla nienaruszonej tkanki i materiatu kostnego. Anatomia ludzkiej kosci wyznacza pewne granice pod
wzgledem wielkosci i grubosci ptytek kostnych. Petne obcigzenie przed catkowitym wygojeniem sie ztaman jest
przeciwwskazane. U pacjentow, ktdrzy sq narazeni na duze obcigzenia lub ktorzy cierpig z powodu opdznienia
gojenia lub wzrostu kosci, implanty moggq sie zgina¢, famac lub powodowac ztamania kosci.

1.1 Konstrukcja i materiat

YA

Implanty sq projektowane zgodnie z najnowszymi odkryciami w technologii implantacji i
najnowoczesniejszym stanem techniki. Jednak ich bezpieczeristwo i funkcjonalnos¢ mozna
zagwarantowac tylko wtedy, gdy instrukcje instrukcji chirurgicznych i instrukcji uzytkowania sq
brane pod uwage i przestrzegane. Szczegotowe informacje sq opisane w dostepnej literaturze.
Implanty przeszty badania EMC i w petni spetniajq wymagania. Nie nalezy spodziewac sie zadnych
uposledzenia funkcji, bezpieczeristwa i wydajnosci, a zatem sq one rowniez odpowiednie do MRI.

IFU_201_Rev_01_Stabilne_ptytki_kostne_AO_Angle_PL_Draft.docx ~ Rev_01/Numer 05.12.2020 Bok2z11


mailto:info@digi-med.de
http://www.digi-med.de/

Stajnie kgtowe Ptytka kostnan D:ae d |

/ F U_2 01_ R eV_Ol MEDIZINTECHNIK o

1.2 Zgodnosc

i’i Stabilne kgtowo ptytki kostne sq dostepne w wielu ksztattach i rozmiarach i sq wykonane z réznych
materiatdow wskazanych na etykiecie. Jednoczesnie mozna stosowac tylko elementy wykonane z
tego samego materiatu. Stabilne kgtowo implanty ptytki kostnej nie sq kompatybilne z
komponentami innych systemow i nie wolno ich mieszac. Jako akcesoria do stabilnych kqtowo
pltytek kostnych stosuje sie kostne, ktére mozna znalez¢ pod pozycjq Akcesoria.

2 Cel

W przypadku ptytek kostnych stabilnych kgtowo (ptytki T, ptytki promieniowe, ptytki rekonstrukcyjne, ptytki
trzeciej rurki, ptytki kosci ramiennej dystalnej i blizszej, ptytki obojczyka, ptytki olekranonowe, dystalne,
proksymalne ptytki piszczelowe, ptytki metafizysealne, dystalne ptytki strzatkowe i ptytki pietowe. Ptyty DHS/DCS,
ptyty proste, dystalne ptyty przyporowe, dystalne ptytki udowe) to system mocowania, ktéry moze byc stosowany
tylko w potqczeniu z odpowiednimi blokujgcymi. Stuzy do otwartego chirurgicznego odbudowy ztaman i jest
przymocowany bezposrednio do ztamanej kosci, aby zmostkowac lub szyne szczeliny ztamania. Eliminuje to
kompresje miedzyfragmentarnq i naciskanie nosnika sity na kosci, co zapewnia znacznie lepsze krgzenie krwi
okotooczstnej.

Odpowiedni dobor komponentdw (Srub, ptyt) jest niezwykle wazny. Nalezy dobrac¢ odpowiedni typ i rozmiar dla
pacjenta na podstawie urazu, wagi, wielkosci ztamania, liczby fragmentow itp.

Celem leczenia ztaman jest zawsze catkowite anatomiczne i funkcjonalne przywrdécenie kosci.

Stabilne kqtowo ptytki kostne z mafymi fragmentami

Stabilne kgtowo mate ptytki fragmentaryczne sq oferowane w réznych wariantach i numerach otworow. Stosuje
sie je gfdwnie w okolicy ramienia i fokcia, na dolnej i udach w ztamaniach jedno-, dwukondylarowych,
nadkonktynowych i pseudoartrozie. Ptytki stabilne kqtowo sq uzywane do mniejszych kosci.

Pekniecia sg mocowane, stabilizowane i przestawiane za pomocq stabilnych kgtowo matych ptyt
fragmentarycznych i blokujgcych. Stwarza to wysokq stabilnos¢ ztamania miedzy tkankg kostng a srubgq
blokujgcq, a takze stabilng kqtowo pfytkg kostng.

Ptyty ponadskregowe DHS i DCS

Ptytki DHS sq stosowane i stosowane do ztaman pod-, pertrochantary i miedzysrodowiskowych i podstawnych, a
zwtaszcza do ztamari szyjki kosci udowej. Ptyty DHS sq dostepne pod réznymi kgtami i dlatego mozna je tatwo
dostosowac do warunkdw anatomicznych. Ptytki supracondylarne DCS, jak rdwniez normalne ptytki DCS sg
stosowane do blizszych ztamari kosci udowej i ztamari podprzestnych. Ponadto stosuje sie je w przypadku ztamari
pozastawowych dystalnej kosci udowej. Osigga sie utrwalenie i stabilizacje ztamania.

Stabilne kqtowo pftytki kostne z duzymi fragmentami

Duzy fragment zawiera rozne rodzaje stabilnych kqtowo ptytek kostnych. Bytyby to: ptytki DHS/DCS, ptytki proste,
proksymalne ptytki Tibia L/T, dystalne/proksymalne ptytki piszczelowe, dystalne ptytki przyporowe, dystalne ptytki
udowe i ptytki metafizyczne. Ptytki o duzych fragmentach sq stosowane w ztamaniach szyi dolnej czesci nogi, a
takze w ztamaniach kosci udowej i piszczelowej, a takze w ztamaniach kostki w celu utrwalenia, stabilizacji i
zmiany potozenia. W zaleznosci od rodzaju ztamania nalezy stosowac kilka stabilnych kqtowo ptytek o duzych
fragmentach lub kombinacji z innymi ptytkami kostnymi.

IFU_201_Rev_01_Stabilne_ptytki_kostne_AO_Angle_PL_Draft.docx ~ Rev_01/Numer 05.12.2020 Bok3z11



Stajnie kgtowe Ptytka kostnan

IFU_201_Rev 01

Stabilna kqtowo rekonstrukcja ptytek kostnych

o (
L (13Hed ol

MEDIZINTECHNIK

Ptyty rekonstrukcyjne mozna fatwo modelowac na 3 poziomach ze wzgledu na ich ksztatt i dlatego mozna je
fatwo dostosowac do kazdego stanu anatomicznego. Dystalne ztamania kosci ramiennej i blizsze ztamania kosci
fokciowej mogq byc¢ optymalnie dostarczone. Ze wzgledu na stabilne kqtowo ptytki rekonstrukcyjne,
skomplikowane ztamania drigenomenalne mozna tatwo zmieni¢ z powodu matych przemieszczen miedzy dwiema
tkankami kostnymi. Powstawanie Kalusa jest promowane przez dobrze anatomicznie formowalng stabilng
kgtowo pfyte rekonstrukcyjng. Ponadto niska kompresja miedzy tkankq kostng a stabilng kgtowo ptytkg kostng

przyspiesza krgzenie krwi w procesie gojenia.

3 Wskazania

3.1 Wskazania ogdine

- Korekcja deformacji

- Deformacje kosci

- Artrodeza

- Utrwalenie pekniec otwartych
- Pourazowy przykurcz stawu

- Ztamania okofoprotetyczne

- Ztamania okofostawowe

- Ztamania patologiczne

- Zftamania z urazami naczyniowymi i nerwowymi

- Ztamania z zespotem przedziatu

- Otwarte ztamania

- Osteotomie korekcyjne

- wielofragmentarne pekniecia watu

3.2 Wskazania specyficzne dla produktu

Ptyty T, ptyty promieniowe

Utrwalenie ztoZzonych ztamar wewnqtrz- i
pozastawowych

Ztamania dystalnego promienia i innych
matych kosci

ztamanie dystalnego promienia

Ptyty rekonstrukcyjne

Ztamania w okolicy miednicy i bioder
Ztamania dystalnej kosci ramiennej,
obojczyka lub kosci pietowej

Trzecie ptyty rurowe

Ztamania mniejszych kosci, takich jak kos¢
strzatkowa, kos¢ ramienna, kosc tokciowa.

Ptytka ramienna, dystalna i blizsza

Ztamania dystalnej, blizszej kosci ramiennej

Ptytka obojczyka

Ztamania obojczyka

Ptyta Olekranon

Ztamania mniejszych kosci, takich jak
olekranon i kos¢ tokciowa

Ptytka piszczelowa, dystalna, blizsza

Ztamania kosci piszczelowej, kosci
piszczelowej

Ptytka piszczelowa L / ptytka T

blizsze, dystalne ztamania kosci piszczelowej
ztamania metafizy

ztamania wewngqtrzstawowe

ztamania peryprostyny

blizsze ztamania kosci ramiennej
Osteotomia korekcyjna

Ptyta metafizyczna

pozastawowe ztamania obszaru metafizei,
ktore mogq rozciggac sie na obszar watu
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Ztamania dystalnej kosci piszczelowej,
dystalna / blizsza kos¢ ramienna, dystalna
kos¢ strzatkowa

Ptytka strzatkowa

Ztamania kosci strzatkowej, zatrzymanie
kosci strzatkowej

Ptyta Calcaneus

Ztamania kosci pietowej

Ptyta DHS/DCS Ztamania szyjki kosci udowej
ztamania nadskorne
ptyta prosta Ztamania mniejszych kosci, takich jak kos¢

tokciowa, promieniowa i ramienna
Ztamania wiekszych kosci, takich jak kos¢
ramienna, piszczelowa, kos¢ udowa
ztamania okotfoprotetyczne

Ptytka udowa

Wspomaganie ztamari wielofragmentowych

4 Przeciwwskazanie

i’i Ostrzezenie:
Przed ztamaniem zaopatrujq sie w ptytki kostne nalezy przestrzegac nastepujgcych przeciwwskazan:
eNiewystarczajgca zawartosc kosci (np.B ciezka choroba zwyrodnieniowa stawdéw)
epacjenci z alergiq na metale lub reakcjami nadwrazliwosci

epacjenci z zaburzeniami krqzenia i krzepniecia

eDuze fizyczne i ciezkie czynnosci wibracyjne, w ktdrych implanty sq poddawane uderzeniom i (lub)
nadmiernemu stresowi (np.B. ciezka praca fizyczna itp.).
epacjent, ktory jest niezdolny umystowo do zrozumienia i przestrzegania zalecen lekarza

epacjent z ostrym przewlektym zakazeniem

ezaburzenia gojenia sie ran spowodowane cukrzycq typu 2 (makroangiopatia)
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5 Powiktania / Skutki uboczne

i’: - opdznione lub nieobecne gojenie sie ztamania
- Deformacji

- Infekcje kosci

- znaczne, czasem statfe ograniczenia ruchowe sqgsiednich stawow

- BOAllub dyskomfort spowodowany wszczepieniem implantu (stabilne kqtowo ptytki
kostne i kostne)

- Pierwotna i wtorna, powierzchowna i / lub gteboka infekcja / sepsa

- Krwiaki i zmniejszone gojenie sie ran

- Obrzek lub obrzek, mozliwy zespdt przedziatu

- Reakcje alergiczne na materiat implantu

- Niepowodzenie kliniczne spowodowane nieprawidtow.B q technikq montazu stabilnych
kgtowo ptytek kostnych i z powodu utraty mocowania; Nadmierny ruch w miejscu
ztamania: awaria stabilnych kqtowo ptytek kostnych i

- Poluzowanie lub ztamanie i ptytek kostnych, w tym niezamierzone zranienie pacjenta
lub personelu chirurgicznego przez spiczasty koniec

- Ponowna operacja: jeden element lub cate urzqdzenie musi zosta¢ wymienione

- Nadmierne krwawienie chirurgiczne lub uszkodzenie miesni i sciegien

- wewnetrzne ryzyko zwigzane ze znieczuleniem

- Pseudarthrosis

- Ztamanie zregenerowanej kosci lub przez otwadr po usunieciu metalu (ptytki, Sruby)

- nieprawidfowy wzrost stawu: rozwdj u pacjentdw, ktorzy nie sq dorosli

- Utrata masy kostnej z powodu "ekranowania naprezen"

- Witdrna sekwestracja kosci: zbyt szybkie wiercenie kory kostnej, z gromadzeniem sie
ciepta i martwicq kosci

- Zakrzepica, zakrzepowe zapalenie zyt, zatorowosc ptucna, siniaki i martwica
nienaczyniowa

- W przypadku niewystarczajgcego zespolenia ztamania moze wystqpic utrata warstw
anatomicznych

- Penetracja przez kos¢ (zwykle w potgczeniu z koscig osteoporotyczng).

- Penetracja przez ztgcze (zwykle w potqgczeniu z ptytkami o matym kqcie lub
uposledzeniem poslizgu, a takze nieodpowiednim mocowaniem ptyty)

- Urazy stawdow wzrostowych z powodu urazu podczas operacji lub w wyniku dfugosci lub
pofozenia kostnej.
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6 Warunki, ktére mogq mie¢ wpfyw na powodzenie operacji

Niezwykle wazny jest wtasciwy dobdr elementdw implantu — odpowiedniego typu implantu oraz
rozmiaru. Implanty muszq by¢ dostosowane do indywidualnego pacjenta. Zastosowanie jak
najwiekszego implantu oraz prawidtowe umiejscowienie zapobiegajq zginaniu, famaniu, pekaniu i
rozluZnianiu implantu.

Nalezy zadbac o to, aby sity przenoszone przez implanty byty utrzymywane na niskim poziomie dzieki
odpowiedniemu doborowi biomechaniki.

W przypadku ztaman i osteotomii implanty narazone sq na zwiekszone obciqzenia. Okres z bardzo
matym obcigzeniem, az ztamanie stabilnie rosnie razem, musi by¢ wybrany na wystarczajgco dtugi czas.
W niektdrych ztamaniach i osteotomiach implanty sq narazone na szczegdinie duze obcigzenia,
poniewaz sity miesniowe nie dziatajq rownomiernie, wiec szansa na wygojenie jest znacznie zmniejszona
przez zginanie lub nawet tamanie implantow. Wymagane sq dodatkowe srodki ostroznosci, a takze
wewnetrzne i zewnetrzne srodki wspomagajgce, aby zwiekszyc stabilnosc ztamania i zmniejszyc
obcigzenie implantu do minimum, az do stwierdzenia solidnego zespolenia ztamania za pomocq badari
rentgenowskich.

Gwint kostnej nie moze spoczywac w linii ztamania. Prawidfowy dobdr dfugosci jest wazny, poniewaz
muszq byc¢ catkowicie zamocowane w kosci, aby umozliwic ruch teleskopowy w przypadku resorpcji
powierzchni pekniecia.

Tylko implanty wykonane z tych samych systemdw i tych samych materiatow mogq byc uzywane razem.
(patrz techniki chirurgiczne)

Implanty nie mogq wchodzi¢ w kontakt z przedmiotami, ktore mogtyby uszkodzic ich powierzchnie. Nie
mogq byc¢ poddawane obrobce mechanicznej ani zmieniane w zaden inny sposdb, chyba Ze projekt i
technika chirurgiczna wyraznie to przewidujq.

Technika chirurgiczna: Decydujqce sq zasady sztuki i nauki oraz publikacje naukowe. Opis chirurgiczny
nigdy nie moze by¢ kompletny i moze obejmowac wszystkie ryzyka i powiktania, ktore nalezy wzigc¢ pod
uwage. Informacje dotyczgce techniki chirurgicznej sq dostepne na zyczenie. Podczas zabiegu chirurg
musi zapoznac sie z implantami, instrumentami i odpowiednimi technikami.

7 Pooperacyjna kontrola kontrolna

Duze znaczenie majq instrukcje pooperacyjne dla pacjentow, a takze wtasciwa opieka pielegniarska,
wczesniejsze obcigzenie ciezarem zwieksza obcigzenie implantu i moze prowadzic¢ do ztamania, zgiecia
lub rozluznienia. Wczesne obcigzenie mozna rozwazyc, jesli wystepuje stabilne ztamanie z dobrym
kontaktem kosci i kosci.

Ostateczng decyzje o usunieciu implantu podejmuje chirurg. Implanty nalezy usungc, gdy nie sq juz
potrzebne jako pomoc w gojeniu, a taki krok jest mozliwy i praktyczny dla pacjenta.

8 Czas uzytkowania
i': Czas uzytkowania jest ograniczony do maksymalnie dwdch lat.
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9 Preparat

YA

Przygotowanie zgodnie z DIN EN ISO 17664

Implanty i narzedzia sq dostarczane sterylnie i muszq byc przygotowane (oczyszczone,
zdezynfekowane, przepakowane) i wysterylizowane przed uzyciem. Podczas rozpakowywania
implantu jest on identyczny z nazwq na opakowaniu (Art. Nr / LOT # i rozmiar). Stosowane przez nie
opakowanie jest opakowaniem transportowym.Digimed Medizintechnik

Preparat moze byc przeprowadzony wytqcznie przez personel medyczny. Przygotowanie maszyny
musi by¢ zakwalifikowane i zatwierdzone przez uzytkownika. Pomidory do czyszczenia i dezynfekcji
muszq w petni spetnia¢ wymagania normy DIN 15883-1. Ptytki kostne mogq byc¢ przetwarzane i
sterylizowane tylko raz!

Ptytki kostne nie nadajq sie do recyklingu!

9.1 Czyszczenie i dezynfekcja: RECZNE PRZYGOTOWANIE NIE JEST MOZLIWE!

i’: Reczne przygotowanie ptytek kostnych nie jest mozliwe!

9.2 Czyszczenie i dezynfekcja: Obrébka mechaniczna

W odhniesieniu do odpowiedzialnosci za profesjonalne czyszczenie i dezynfekcje implantow producenta spoczywa
na operatorze i uzytkowniku produktu. Nalezy przestrzegac wytycznych dla poszczegdlnych krajow. Nalezy
rowniez przestrzegac przepisow aseptycznych dotyczqcych odpowiednich wytycznych dla poszczegdlnych
krajowDigimed Medizintechnik.

YA

Nalezy przestrzegac nastepujqcych informacji:

Stosowany srodek czyszczqcy i dezynfekujgcy musi miec¢ zastosowanie do
czyszczenia/dezynfekcji implantéw wykonanych ze stali wysokostopowej, jak rowniez
stopdw tytanu i czystego tytanu, ktory jest niepienigcy sie, plasicitrujgcy (wysoce
alkaliczny). Mozna stosowac wytgcznie zatwierdzone srodki czyszczqce i dezynfekujgce
zgodnie z (RKI, FDA DGHM, DGSV, DGKH).

Aby moc optymalnie przygotowac implanty, gniazdo lub implanty powinny by¢
umieszczone w taki sposob, aby otwory, otwory gwintowane, otwory zaciskowe mogty
by¢ catkowicie i doktadnie sptukane.

Przygotowanie producenta i walidacja sterylizacji odbywa sie indywidualnie pakowane,
a nie w tackach!

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta instalacji w odniesieniu do obrdbki
mechanicznej.

Zatadunek koszy odbiorczych lub przesiewaczy wpustkowych maszyny przetwarczej
odbywa sie zgodnie z instrukcjami producenta.

Obrébke mechaniczng mozna przeprowadzic wytgcznie przy uzyciu wody catkowicie
odsolonej (wody zdemineralizowanej) zgodnie z normg EN 285, zatgcznik B
Specyfikacja zimnej wody odpowiada zaopatrzeniu w wode pitng (TrinkwV z
20.12.2019)

Krok 1: 1. Wstepnie sptukac zimng wodgq

Czas: 2 minuty Temperatura: 18 do 21°C

Krok 2: 2. Wstepnie sptukac zimng wodgq

Czas: 4 minuty Temperatura: 18 do 21°C

Krok 3: Czyszczenie za pomocg 0,5% alkalicznego srodka czyszczgcego

Czas: 5 minut Temperatura: 55 do 58°C Medium: 0,5% alkal. Srodek czyszczqcy

Neodisher®

Krok 4: Neutralizacja za pomocg neutralizatora 0,1%

Czas: 3 minuty Temperatura: 38 do 40 °C Medium: 0,1% neutralizator
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Krok 5: Sptuka¢ wodq demineralizowang
Czas: 2 x 2 minuty Temperatura: 40 do 45°C Medium: DEM- Woda
Z oproznianiem posrednim

Krok 6: Koricowe ptukanie wodq demineralizowangq i dezynfekcja termiczna
Czas: 5 minut Temperatura: 90 do 95°C Medium: DEM- Woda

Dezynfekcja: (Obrébka mechaniczna)
- Dezynfekcja obrdbki mechanicznej odbywa sie z uwzglednieniem wartosci A0 (ISO
15883- 1+2) i uwzglednieniem wymagan krajowych.
- A0 =wartosc 3000 = temperatura 90 °C przy 5 minutach czasu przechowywania
- (walidacja w najgorszym przypadku przeprowadzona w temperaturze 55°C przy 5-
minutowym czasie przechowywania)
Krok 7: Suszenie
Czas: 20 do 30 minut Temperatura: 80 do 85 °C
(walidacja w najgorszym przypadku przeprowadzona w temperaturze 60°C w 30-35
minutach)

9.3 Pakowanie zgodnie z DIN EN 1SO 11607-1

Oczyszczone i zdezynfekowane implanty nalezy sortowac pojedynczo i pakowac w jednorazowe opakowania
sterylizacyjne (pojedyncze opakowanie), ktore spetniajg nastepujgce wymagania:
- Zgodnie z DIN EN ISO 11607-1
- Nadaje sie do sterylizacji parg (odpornosc¢ temperaturowa do co najmniej 137 ° C (279 ° F),
wystarczajgca paroprzepuszczalnosc)

- Wystarczajgca ochrona implantow lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

9.4 Sterylizacja

Jako zalecang metode sterylizacji, "sterylizacja parowa parg nasyconq z prozniq frakcyjng" jest przeprowadzana

zgodnie z EN I1SO 13060 i DIN EN ISO 17665-1, a takze z uwzglednieniem wymagar specyficznych dla danego
kraju.

- Muszqg istnie¢ 3 fazy wstepne podcisnienia o cisnieniu co najmniej 65 milibardw,

- Temperatura sterylizacji co najmniej 134°C (maksymalnie 138°C).

- Czas utrzymywania co najmniej 5 minut (maks. 10 minut)

- Czas schniecia musi wynosic¢ co najmniej 10 minut (maksymalnie 15 minut)

10 Przechowywanie i leczenie implantdw ptytek kostnych

Implanty sq niezwykle wrazliwe na uszkodzenia. Nawet mate zadrapania lub wgniecenia udarowe moggq
powodowac napiecia wewnetrzne, ktore znacznie zmniejszajqg wytrzymatosc. Dlatego wskazane jest niezwykle
staranne leczenie.
- Implanty muszq by¢ przechowywane nieotwarte w oryginalnym opakowaniu;
- Nasadki ochronne mozna zdjgc¢ wytgcznie bezposrednio przed uzyciem;
- Do selekcji i implantacji tylko okreslone narzedzia chirurgiczne sg
- idouzytku;
- Implanty nie mogq by¢ oznakowane ani wchodzi¢ w kontakt z metalowymi lub innymi twardymi
przedmiotami (np.B blatem stotu). W takim przypadku takie elementy mogq nie zostac wszczepione.
Muszq zostac zwrocone dostawcy w celu kontroli;
- Implanty nie mogq byc poddawane obrobce mechanicznej ani w inny sposdb zmieniane, chyba ze
wyraznie przewiduje to konstrukcja i technika chirurgiczna. W razie wgtpliwosci
- uzyskac pisemng rekomendacje od producenta;
- WZadnym wypadku nie nalezy wszczepiac: implantow, ktdre sq w sposob oczywisty uszkodzone,
porysowane, niewtasciwie leczone lub nieautoryzowane. A takze implanty, ktdre zostaty juz raz uzyte
- zostaty wykorzystane.
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- Dostarczane przez nas opakowanie implantu jest opakowaniem transportowym, ktore nie jest
dopuszczone do sterylizacji!Digimed Medizintechnik

- Po sterylizacji sterylne opakowanie nalezy sprawdzic¢ pod kqtem uszkodzen.

- Nie wolno stosowac sterylizacji za pomocq procedur gorgcego powietrza.

11 Dyspozycji

i‘"t Po udanej dezynfekcji wadliwe lub eksplantowane implanty muszq zostac profesjonalnie
usuniete. Prawne wytyczne dotyczgce unieszkodliwiania odpadow dla poszczegdlnych krajow
sq nastepujqgce:
dla wyrobow medycznych.

12 Personel medyczny

Grupa uzytkownikdw jest ograniczona do przeszkolonych specjalistow, ktdrzy otrzymali juz instrukcje dotyczgce
aplikacji, obchodzenia sie i obchodzenia sie z ptytkami kostnymi. Ponadto dany uzytkownik musi upewnic sie
przed uzyciem, ze uwaznie przeczytat i zrozumiat instrukcje, a takze bierze je pod uwage.

13 Akcesoria

W ponizszej tabeli mozna zobaczyc kompatybilnos¢ miedzy ptytkami kostnymi a kostnymi.

Ptytka kostna: Kompatybilny z:
Ptyty suprakondylarne DCS 95° DhS Sruba ciggngca
Ptyty DHS 135° Sruba kompresyjna DHS
4,5 mm Tytanowa sruba kortowa
5,0 mm Wagska ptyta Sruba blokujgca 5,0 MM samogwintujgca
Ptyta o szerokosci 5,0 mm - Norma
Ptyta o szerokosci 5,0 mm z zakrzywiong - PoliOSIALNY
Dystalna przypora Ptyta udowa 4,5 mm Tytanowa sruba kortowa

Stabilny kqt nachylenia ptyty T
Prox.Ptytka piszczelowa boczna
Ptyta Prox.Tibia przysrodkowa
Dystalna pfyta piszczelowa
Ptyta Prox.Tibia posteromed
Dystalna ptytka kosci udowej
Ptyta metafizyczna 5,0 MM

3,5 MM Ptytka piszczelowa dystalna przysrodkowa Sruba Spongiosa 4,0 mm
Ptyta metafizyczna 3,5 mm prosta Sruba blokujgca 3,5 MM samogwintujqca
3,5 MM Ptytka piszczelowa dystalna przednie - Norma
Dystalna ptytka strzatkowa 3,5 mm - PoliOSIALNY
Ptyta hakowa Clavikula 3,5 MM Sruba blokujgca 3,7 MM
Ptyta ramienna 3,5 MM Proksymalna - Norma
- PoliOSIALNY
Sruba blokujgca 2,7 MM samogwintujqca
- Norma
- PoliOSIALNY
Ptyta T 3,5 MM 3,5 mm sruba kortowa samogwintujgca
Ptyta T 3,5 MM 90° Sruba blokujgca 3,5 MM ss
Tarcza o promieniu 3,5 mm volar - Norma
Ptyta o promieniu 3,5 MM - PoliOSIALNY
3,5 MM Waska piyta Sruba blokujgca 3,7 MM SS; TATUS
Otwory kombinowane do ptyt rekonstrukcyjnych 3,5 Sruba kortowa 3,5 mm ss
MM Sruba Spongiosa 4,0 mm
Ptyta rekonstrukcyjna 3,5 MIM gieta 3,5 mm sruba kortowa samogwintujgca
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3,5 MM trzecia ptyta rurowa
Ptyta calcaneus 3,5 mm typu B

Ptyta ramienna 3,5 MM Proksymalna

Sruba blokujgca 3,5 MM samogwintujqca
- Norma
- PoliOSIALNY
Sruba blokujgca 3,7 mm samogwintujgca,
poliasylowa
3,5 mm Kortikalis Sruba ss
Sruba Spongiosa 4,0 mm

Ptyta rekonstrukcyjna 3,5 MM

Sruba blokujgca 3,5 MM samogwintujgca
- Norma
- PoliOSIALNY
Sruba blokujgca 3,7 mm samogwintujgca,
poliasylowa
Sruba blokujgca 2,7 MM samogwintujgca
- Norma
- PoliOSIALNY

14 OBJASNIENIA SYMBOLI

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej ma zastosowanie wytqcznie do wyrobow
do implantacji. Procedura oceny zgodnosci przyrzqddw do wktadania (wkretaki, szczypce do giecia itp.) zostata
przeprowadzona na wytgczng odpowiedzialnosc. Wagi te sq oznakowane znakiem CE bez numeru

identyfikacyjnego jednostki notyfikowanej.

M Producent
Niesterylny

® Nie uzywac ponownie

A Uwaga

BH

0483 notyfikowanej

Postepuj zgodnie z instrukcjq uzytkowania

Oznakowanie CE z numerem jednostki

Opis partii

LOT
Numer zamdwienia
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