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1. Ugel poutiti
PolyPIN® je biologicky vstfebatelny kolik pro fixaci fragmenti kosti nebo osteochondrélni fixaci fragmentu.
Pfed pouzitim doporucujeme vyzkou$et vhodnost vyrobk pro planovany zakrok.

NAVOD K POUZITI

Indikace:

PolyPIN® 1.5
Fixace fragment( kosti nebo osteochondralni fixace fragmentd, napf. lateralni fraktury kosti klicni, fraktury metakarpalni hlavice, kostni $tépy
aplikované na povrchu tkané
Artrodézy prsti ruky a nohy
Stabilizace urcitych fraktur prstl
Osteochondralni fraktury a disekaty

PolyPIN® 2.0

o Apikalni fragmenty, napf. fraktury hlavicky radia, zlomeniny patelly, fraktury proximalniho a distalniho konce nartu a zapésti

e (steochondralni fraktury nebo disekaty, napr. nadpatni klenby a stehenniho kloubu

e Spongiozni nebo malo zatizené fragmenty, napf. vrstvova konstrukce fraktur patni kosti nebo jamky ky€elniho kloubu, kortikospongiozni $tépy

PolyPIN® 2.7
o Velké osteochondrélni fragmenty, napf. fraktury hlavicky stehenni kosti (zlomeniny podle Pipkinovy klasifikace), fraktury horniho hlezenniho
kloubu (fraktury Weber A), fraktury radia, podéIné zlomeniny patelly

Kontraindikace (pro vSechny velikosti PolyPIN®)
e Pacienti s vyraznou osteoporézou
Fraktury u déti v oblasti epifyzarnich plotének
Fraktury s vysokou hiomechanickou zatézi (napf. nosné osteosyntézy u suprakondylarnich fraktur humeru)
Medikace a terapie, které ovliviiuji hojeni poranéni kosti
Osteomyelitida (zanét kostni dfené)
Infekce v misté implantatu

1. Przeznaczenie

PolyPIN® do bioresorbowalny implant do pofaczen kostnych i kostno-chrzestnych.
Zaleca sig przed zastosowaniem sprawdzi¢ przydatno$¢ produktow do planowanego zabiegu.

INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania:

PolyPIN® 1.5

o Potaczenia fragmentéw kostnych i kostno-chrzestnych, np. boczne ztamania obojczyka, ztamania gtowek kosci §rodrecza, przeszczepy kostne
e Artrodezy palcow u rak i u ndg

o Stabilizacja pewnych ztaman palcow

e Ztamania i fragmenty kostno-chrzestne

PolyPIN® 2.0

* Fragmenty szczytowe, np. zZtlamania gtéwki kosci promieniowej, ztamania rzepki, ztamania blizszych i dalszych koficw kosci $rodstopia i Srodrecza

e Ztamania i fragmenty kostno-chrzestne, np. gtowki kosci skokowej i ktykci kosci udowej

e Fragmenty gabczaste lub fragmenty stabo obciazone, np. warstwowa budowa ztaman kosci pietowych lub panewek kosci biodrowych, korowo-
gabczaste przeszczepy kostne

PolyPIN® 2.7
e Duze fragmenty kostno-chrzestne, np. ztamania gtéwki kosci biodrowej (ztamania wg klasyfikacji Pipkina), ztamania w okolicy kostki (ztamania
Webera A), ztamania ko$ci promieniowej, wzdtuzne ztamania rzepki

Przeciwwskazania (dotyczy PolyPIN® wszystkich wielkosci)
® Pacjenci ze znaczna osteoporoza

e Ztamania u dzieci w okolicach chrzastek nasadowych

e Ztamania o znacznym obciazeniu biomechanicznym (np. osteosyntezy utrzymujace obciazenie, stosowane w podktykciowych ztamaniach kosci
ramiennej)

Farmakoterapie i inne terapie, wywierajace wptyw na leczenie ran kostnych

Zapalenie kosci i szpiku

Infekcje w miejscu implantacji

Faktory, které mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek operace

Nedostatecna kvalita kosti (napf. osteoporéza)

Lokélni tumory kosti

Systémova onemocnéni a poruchy latkové vymény

Anamnestické pfiznaky infekce a pady

Drogova zavislost, nadmérné uzivani alkoholu a léka

Mentalni neschopnost pacientti pochopit a dodrZovat instrukce Iékare

Dislokace hlavy koliku nebo poskozeni kloubni plochy leZici proti frakture zplisobené netiplnym zapusténim hlavy PolyPIN®
Dislokace fragmentu kvuli nespravné volbé indikace nebo kvili pfili§ véasnému, nekontrolovanému pooperacnimu zatizeni
Neustaly tah vazli a $lach mize mit za nasledek netspéch kvili sekundarnim dislokacim
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Mozné negativni G€inky
Ve vzacnych pripadech se mohou pfi aplikaci koliku PolyPIN® vyskytnout negativni Gcinky souvisejici s vyrobkem nebo postupem:
e Zlomeni koliku PolyPIN®
¢ Reakce na cizi télesa, jako jsou lokalni edémy a osteolyza
Infekce
Krvaceni
Omezena pohyblivost
Heterotopni osifikace
Komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS)
Deformity jako cubitus varus
Dislokace a migrace
Poranéni nervii

Czynniki, ktére moga negatywnie wptywac na powodzenie zabiegu
Niedostateczna jako$¢ kosci (np. osteoporoza)
Lokalne guzy kostne
Schorzenia uktadowe i metaboliczne
Infekcje i upadki w wywiadzie
Uzaleznienie od narkotykéw, alkoholu, naduzywanie lekow
Niedomogi mentalne pacjentéw, utrudniajace zrozumienie instrukcji lekarza i stosowanie sig do nich
Dyslokacje thow lub uszkodzenia powierzchni stawowej naprzeciwko ztamania wskutek niecatkowitego osadzenia tha PolyPIN® w kosci
Dyslokacje fragmentow wskutek wadliwego wyboru wskazan lub zbyt wezesnego obciazenia po operacji bez kontroli
Ciagte naciagniecie Sciegien i wiazadet moze skutkowac niepowodzeniem wskutek wtérnej dyslokacji.
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Mozliwe skutki niepozadane

W rzadkich przypadkach zastosowanie PolyPIN® moze spowodowac nastepujace skutki niepozadane, odnoszace sie do produktu lub procedury:
e Ztamanie PolyPIN®

* Rekcje na ciato obce, takie jak lokalne obrzeki i osteoliza
e |nfekcje

* Krwawienia

e (Qgraniczona ruchomos$¢

e Ossyfikacje heterotopowe

o Kompleksowy zespét bélu regionalnego (CRPS)

e Wady uktadu kostnego, np. tokie¢ szpotawy

o Dyslokacje i migracje

o Uszkodzenie nerwéw

3. Informovani pacienta

LékaF musi pacientovi vysvétlit mozné negativni dopady vysledku operace a mozné negativni Gcinky podle oddilii ,Kontraindikace” a ,Mozné
negativni Gcinky”, paklize se tykaji pacienta. Pacient musi byt déle informovan o tom, jakd opatieni mize on sam ucinit, aby zmirnil mozné
negativni Gcinky a dopady.

Pacient musi byt upozornén na to, Ze materialy vyrobku mohou vyvolat alergické reakce jako reakce na cizi télesa a podrazdéni tkani, popr. zanéty.
Pfi podezieni na citlivost na cizi télesa by mély byt pred implantaci provedeny vhodné testy. Pokud se mé implantét odstranit, musi se vzit v Gvahu
potencidlni riziko druhého chirurgického zakroku. Po odstranéni implantatu musi probéhnout adekvéatni pooperacni oSetfeni.

3. Informacje dla pacjenta

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o mozliwych niepowodzeniach zabiegu i negatywnych skutkach zabiegu , o ktérych mowa we fragmencie
Przeciwwskazania” oraz ,Mozliwe skutki niepozadane”, jezeli dotycza pacjenta. Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach
w celu zmniejszenia mozliwych negatywnych skutkéw i niepowodzen.

Nalezy pouczy¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia reakeji alergicznych, takich jak reakcja na ciato obce lub podraznienia tkanek badz stany zapal-
ne. W razie podejrzenia nadwrazliwosci na ciato obce nalezy przed implantacja przeprowadzi¢ stosowne testy. W razie koniecznosci usunigcia im-
plantu nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko drugiej ingerencii chirurgicznej. Po usunigciu implantu nalezy wdrozy¢ wtasciwe leczenie pozabiegowe.

4. Operacni technika

Pro Gspésné pouZiti koliku PolyPIN® musi byt dodrZeny pfedoperacni a operacni postupy, operacni techniky a vhodny vybér a umisténi implantatu.
Operatér musi zvolit vhodnou velikost vyrobku odpovidajici diagndze a operaéni technice.

VYSTRAHA: Operatér musi pacientovi vysvétlit vhodnou naslednou lékafskou péci a rehabilitaci, které maji zabranit predéasnému zatizeni a jinym
komplikacim.

4. Technika operacyjna

Aby uzyskac powodzenie leczenia z zastosowaniem PolyPIN® nalezy wdrozy¢ procedury przedoperacyjne i operacyjne oraz technologie operacyjne,
pozwalajace na wiasciwy dobdr i umiejscowienie implantu. Lekarz operujacy powinien dobra¢ wiasciwa wielko$¢ artykutu stosownie do diagnozy
i techniki operacyjnej.

OSTRZEZENIE: Lekarz operujacy powinien obja$ni¢ pacjentowi wtasciwe postepowanie pozabiegowe i rehabilitacyjne w celu zapobiezenia przed-
wczesnemu obciazeniu i innym komplikacjom.
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A: fixacni Sroub, B: pridrzny Sroub, C: odstfihavaci hlava, D: doraz, E: hlava koliku PolyPIN®, F: sefezavac

@ Vrtéani

Po repozici fragmentu musi byt otvor o priméru pozadovaného PolyPIN®u
PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

proveden pokud mozno kolmo k povrchu fraktury. Pokud se k fixaci pouZije vice nez jeden PolyPIN®, mél by otvor probihat konvergentné, nikoliv
paralelné. Tim bude zaruceno pevnéjsi usazeni fragmentu.

@ Délka méeni

Po uvolnéni fixacniho Sroubu (A) musi byt méfici hrot pripravku na méreni délky zaveden az ke konci vrtaciho otvoru a urcena hloubka vrtu. Potom
se fixacni Sroub (A) utdhne. Tim se prenese zmérend délka pfimo na vzadu aretovanou feznou mérku.

P¥i zavérecném odstfizeni bude PolyPIN® cca o 1 mm kratsi neZ zméfend hloubka otvoru.

otvor 1,5 mm

otvor 2,0 mm

otvor 2,7 mm

® Zkraceni PolyPIN®u

PolyPIN® se nejdfive posune hlavou az na doraz do drzaku na zadnim konci méficiho pfistroje. Potom se musi zafixovat pfidrzny Sroub (B) a odstfi-
havaci hlava nasadit tak, aby byla vidét umisténa Sipka.

Otacenim odstfihavaci hlavy (C) ve sméru Sipky se PolyPIN® odstfihne v pozadované délce.

Pozor: Odstrihavaci hlavu neotacejte proti sméru Sipky, PolyPIN® by se tim mohl tlacit proti pfidrznému Sroubu (B) a zdeformovat se

® Sefiznuti hrotu PolyPIN®u
Pro snazsi zavedeni se kolik sefezava pomoci sefezavace (F). Kvili tomu se musi po odstranéni odfezavané casti trochu vysunout ven z pripravku
pro méfeni délky a znovu fixovat pomoci pfidrzného Sroubu (B). Potom se PolyPIN® mirné sefizne jako tuzka sefezavacem (F).

A: Sruba mocujaca, B: Sruba ustalajaca, C: Gowica odcinajaca, D: Ogranicznik, E: teb PolyPIN®, F: Ostrzatka

@ Wiercenie
Po repozycji fragmentu nalezy wywierci¢ otwor o Srednicy dostosowanej do wybranego PolyPIN®:

PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

Moiliwie prostopadle do powierzchni ztamania W przypadku uzycia wigkszej ilosci PolyPIN® niz jednego do zamocowania, otwory powinny prze-
biegac zhieznie, a nie rownolegle. Zapewni to stabilne osadzenie fragmentu.

Otwor o Srednicy 1,5 mm

Otwor o Srednicy 2,0 mm

Otwor o Srednicy 2,7 mm

@ Pomiar diugosci

Po odkreceniu $ruby mocujacej (A) wprowadza sie koricéwke pomiarowa przyrzadu pomiarowego do kofica otworu i ustala gteboko$¢ kanatu.
Nastepnie nalezy dokrecic Srube mocujaca (A). W ten sposob pomiar dtugosci zostanie przeniesiony bezposrednio na element tnacy, zamocowany
z tyhu.

Po odcigciu, ktdre jest nastepna czynnoscia, PolyPIN® jest okoto 1 mm krétszy niz zmierzona gtebokos¢ otworu.

® Skracanie PolyPIN®

PolyPIN® nalezy najpierw wsuna¢ them do oporu w uchwyt w tylnym koricu przyrzadu pomiarowego. Nastepnie nalezy go zamocowac $ruba
ustalajaca (B) a gtowice odcinajaca nalezy tak nasadzic, aby widoczna byfa naniesiona strzatka.

Obrét gtowicy odcinajacej (C) w kierunku strzatki skutkuje docigciem PolyPIN® do pozadanej dtugosci.

Uwaga: Nie nalezy obracac gtowicy odcinajacej w kierunku przeciwnym do kierunku wskazanego strzatka, moze to docisna¢ PolyPIN® do $ruby
ustalajacej (B) i jego deformacje

® Fazowanie korcowki PolyPIN®

W celu tatwiejszego wprowadzenia nalezy fazowac koncowke za pomoca ostrzatki (F). W tym celu nalezy po usunigciu czesci wysunac lekko
z przyrzadu do pomiaru dtugosci i ponownie zamocowa¢ $rubg ustalajaca (B). Nastepnie nalezy lekko sfazowac PolyPIN® za pomoca ostrzatki (F)
jak otéwek.
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® Zavedeni PolyPIN®u
K zavedeni PolyPIN®u se pouZziva specialni zavadéci pripravek a kladivko.
Na univerzélni zavadéci pfipravek nasadte spravnou krytku:

PolyPIN® 1.5 110 A
PolyPIN® 2.0 110B
PolyPIN® 2.7 110 C
Vytahnéte cep ze zavadéciho piipravku a zasuiite PolyPIN® hrotem zpiedu dozadu do pouzdra. Cep zase nasadte a pomalu posouvejte dopredu,
dokud nebude vidét hrot PolyPIN®u. Zasufite hrot PolyPIN®u do vrtaciho otvoru a nasadte zavadéci pfipravek kolmo k povrchu fragmentu na
vrtacim otvoru. Dbejte na to, aby se PolyPIN® pfi zavadéni nevzpficil. Potom se PolyPIN® opatrné zavede do vrtu, dokud nebude hlava usazena
pod Grovni povrchu fragmentu.

POZOR: Pii $ikmém nasazeni miZe zavadéci pripravek sklouznout, PolyPIN® se miZe zlomit a miZe se poskodit bila vodici viozka zavadéciho
pripravku.

NAVOD K POUZITI

modry krouzek

Zluty krouzek

cerveny krouzZek

(® Whijanie PolyPIN®
W celu wprowadzenia PolyPIN® stosuje sie specjalne whijaki i mtotek.
Na whijak uniwersalny nalezy nasuna¢ wtasciwa nasadke

PolyPIN® 1.5 I110A
PolyPIN® 2.0 110 B
PolyPIN® 2.7 110 C
Wysunaé sworzen z whijaka i wsunac PolyPIN® od tytu do tulei koncowka do przodu. Zatozy¢ sworzeh ponownie i wsuwac wolno w przéd, tak,
aby koficéwka PolyPIN® stafa sie widoczna. Koficéwke PolyPIN® wtozy¢ w otwor i nasadzi¢ whijak prostopadle do powierzchni fragmentu na
otwér. Nalezy dopilnowac, aby PolyPIN® nie skrzywit sie podczas whijania. Nastepnie nalezy ostroznie whija¢ PolyPIN® w wywiercony kanat do
momentu, w ktorym feb znajdzie sie ponizej powierzchni fragmentu kostnego.

UWAGA: W przypadku sko$nego przytozenia wbijak moze ulec zsunigciu, PolyPIN® moze ulec ztamaniu a biata nasada prowadzaca wbijaka moze
ulec uszkodzeniu.

INSTRUKCJA UZYCIA

Niebieski pierscien

26ty pierécien

Czerwony pierscien

5. Manipulace

UPOZORNENI Tento vyrobek je zabalen v ochranném obalu a sterilni.

VYSTRAHA: Pied pouzitim zkontrolulte datum exspirace a zda neni obal poskozeny. Viyrobky s proslou dobou exspirace, resp. poSkozenym obalem
se nesmi pouzivat. Pokud neni obal poskozen, je PolyPIN® sterilni. Oteviené, nepoutzité koliky musi byt zlikvidovany.

VYSTRAHA: Nebezpegi infekce: Pouitim nesterilnich implantat(i hrozi nebezpeti infekce pro pacienta. Implantaty vyjimejte ze sterilniho obalu
az bezprostfedné pred aplikaci.

VYSTRAHA: Nebezpeéi infekce: Opétovné poufiti jednorazového zboii miize ohrozit funkénost a bezpecnost vyrobku a vyvolat infekce. Jednora-
z0vé zboZi nesmite nikdy znovu pouzwat Jednorazové zbozi likvidujte odborné.

VYSTRAHA: Nebezpeti poranéni a nebezpei poskozeni vyrobkd: NedodrZovani tohoto navodu k pouZiti miiZe vést k poranénim pacientd, uziva-
telli a tietich osob a k poskozeni vyrobku. Prectéte si vsechny diilezité pokyny k pouZiti a vidy dodrZujte popsané instrukce. Zkontrolujte funkci
vyrobkii pouzitych v kombinaci.

VYSTRAHA: A do tplného zhojeni je nutné nahlizet na véechny fixace s timto vjrobkem jako na docasné a miize se stat, 7e nevydrii zatizeni
hmotnosti a jind nepodepfena namahani. Koliky se mohou vlivem pred€asného namahani a pohybu ohnout, povolit, zlomit nebo premistit. Az do
klinického potvrzeni zhojeni musi problhatadekvatm fixovani, resp. kontrolovana mobilizace!

VYSTRAHA: Nebezpecn poranéni: Kvili nespravnému poufZiti zdravotnickych nastroji hrozi nebezpedi poranéni pro pacienta. UZivatelé zdravotnic-
kych nastrojii musi mit odpovidajici zdravotnickou kvalifikaci a byt obeznameni s aplikaci.

5. Zastosowanie

INFORMACJA: Produkt ]est zapakowany w opakowaniu ochronnym i jest sterylny.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci oraz opakowanie pod wzgledem uszkodzen. Nie stosowac produktéw po
uptywie daty przydatnosci oraz wyjetych z uszkodzonego opakowania. W nieuszkodzonym opakowaniu PolyPIN® jest sterylny. Otwarte, niewyko-
rzystane implanty nalezy przekazac do utylizacii.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Stosowane niesterylnych implantéw skutkuje zagrozeniem infekcja pacjentow. Implanty nalezy wyjmowac ze
sterylnego opakowania dopiero bezpo$rednio przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Ponowne uzdatnianie artykutéw jednorazowego uzytku moze stanowi¢ zagrozenie dla funkcjonalnosci i
bezpieczenstwu produktu i prowadzi¢ do infekcji. Nie nalezy poddawac artykutéw jednorazowego uzytku ponownemu uzdatnianiu. Artykuty
jednorazowego uzytku nalezy poddac utyllzac;l w odpowiedni sposob

OSTRZEZENIE: Zagrozenie urazem i zagrozenie uszkodzeniem produktow: Niestosowanie S|e do instrukcji obstugi moze prowadzi¢ do urazéw pa-
cientow, uzytkownikow i 0s0b trzecich oraz uszkodzenia produktu. Nalezy starannie zapoznac sie z obowigzujacymi instrukcjami obstugi i zawsze
stosowac sie do zawartych tam zapisow. Nalezy sprawdzi¢ funkcje produktéw, stosowanych w kombinacji z innymi.

OSTRZEZENIE: Do chwili catkowitego wyleczenia wszelkie stabilizacje za pomoca produktu nalezy uzna¢ za tymczasowe, nie sg one w stanie
wytrzymac obciazen i innych niepodpartych obciazen. Przedwczesne obciazenie i ruch moze spowodowacé wyginanie, luzowanie sig, zZtamanie
i migracje implantéw. Do chwili klinicznego potwierdzenia wyleczenia zaleca sie utrzymywanie ztamanej partii ciata w spoczynku lub ostrozna
mobilizacje.

OSTRZEZJENIE: Zagrozenie urazem: Uzycie instrumentéw medycznych w niewtasciwy sposob stanowi zagrozenie zranienia dla pacjenta. Uzytkow-
nicy instrumentéw medycznych powinni dysponowac dostatecznymi kwalifikacjami medycznymi i znajomoscia zastosowania tych instrumentow.

6. Manipulace s prislusenstvim

VYSTRAHA: Nebezpeti infekce: Tyto néstroje nejsou dodévany sterilni. Pouzitim nesterilnich néstrojii hrozi nebezpeci infekce pro pacienty, uzi-
vatele a treti osoby. Zkontrolujte néstroje zda na nich nejsou vidét néjaké necistoty. Viditelné necistoty svédci o neprovedené nebo nespravné
pripravé. Pfipravujte nastroje pfed prvni aplikaci, ale i pfed a po kazdém pouZiti pomoci schvalenych postupii.

VYSTRAHA: Nebezpeti infekce: Kvili neodborné pfipravenym nastrojiim hrozi nebezpeci infekce pro pamenty uZivatele a tfeti osoby, ale i nebez-
peci narueni funkcnosti nastroje. DodrZujte névod , Cisténi, dezinfekce, oSetieni a sterilizace nastroji” a dokumenty dodané spolecné s vyrobkem.
UPOZORNENI Névod , Cisténi, dezinfekce, osetieni a sterilizace nastroji” je prllohou zakoupenych néstroju. Lze si jej vyzadat u vyrobce
VYSTRAHA: Nebezpedi poranéni: Pretizeni vlivem piili§ silného piisobeni sily mdZe mit za nasledek prelomeni, ohnuti a naruseni funkénosti
zdravotnického prostredku a vést k poranénim pacienta nebo uZivatele. NepretéZujte nastroje. Ohnuté néstroje neohybejte zpét do vychozi polohy.

6. Zastosowanie osprzetu

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Instrumenty te nie sa wysytane w stanie sterylnym. Zastosowanie niesterylnych instrumentéw stwarza
zagrozenie infekcja dla pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich. Sprawdzi¢ instrumenty w celu wykrycia widocznych zanieczyszczen. Widoczne
zanieczyszczenia wskazuja na brak uzdatnienia lub nieprawidtowe uzdatnienie. Podczas uzdatniania instrumentéw przed i po pierwszym oraz
kazdym innym uzyciem nalezy postepowac wedtug procedur, poddanych walidacji.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Zastosowanie instrumentéw, poddanych nieprawidtowemu uzdatnieniu, stwarza zagrozenie infekcjg dla
pacjenta, uzytkownika i 0séb trzecich oraz zagrozenie zaktceniem funkcjonowania instrumentu. Nalezy stosowac sig do instrukcji ,Czyszczenie,
dezynfekcja, pielegnacja i sterylizacja instrumentéw" oraz do dokumentéw, towarzyszacych produkcji.

INFORMACJA: Do nabytych instrumentéw dotgczono instrukcje ,Czyszczenie, dezynfekcja, pielegnacja i sterylizacja instrumentéw”. Mozliwe
jest jej zamowienie u producenta.

OSTRZEZENIE: Zagrozenie urazem: Przeciazenie wskutek oddziatywania zbyt duzych sit prowadzi do ztaman, wygiec i zaktocen funkeji produktow
medycznych oraz urazéw u pacjentéw i uzytkownikow. Nie nalezy poddawac instrumentéw przeciazeniu. Wygietych instrumentéw nie nalezy
wyginaé z powrotem do pozycji wyjsciowej.

1. Moznosti kombinaci

1. Mozliwosci kombinacji

PolyPIN® 1.5 / PL 02.04308.015 |

PolyPIN® 2.0 / PL 02.04311.020 PolyPIN® 2.7 / PL 02.04318.027

Zavadéci pipravek Whijak

110

Krytky k zavddécimu pripravku Nasady na wbijak 110 A

1108 1oc

Pipravek pro méfeni délky v¢. odstfihavaci hlavy | Przyrzad do pomiaru dtugosci wraz z gtowica odcinajaca

11

Sefezavat Ostrzatka

112

8. Aplikace

VAROVANI: Vyjrobek Ize implantovat vyhradné jen néstrojem, ktery je k tomu uréen. Bhem implantace musi byt pacient o3etfovén a sledovén
s obvyklou zdravotnickou péci. To zahruje kontrolu pribéhu postupu, monitorovani vitalnich hodnot a narkozy.

8. Zastosowanie

UWAGA: Produkt wymaga implantacji wyfacznie z uzyciem przewidzianego w tym celu instrumentarium. Podczas implantacji pacjent wymaga
traktowania z nalezyta starannoécia i bacznej obserwacji. Dziatanie takie obejmuje réwniez kontrole przebiegu operacji, monitorowanie parame-
tréw zyciowych i narkoze.

9. Zpétna dohledatelnost

Samolepici identifikacni etikety, které jsou pfilozeny k originalnimu baleni, musi byt kvili zpétné dohledatelnosti uschovany a nalepeny do ope-
racniho protokolu i do dokumentace pacienta. Osoba odpovédna za sklad v nemocnici musi vést knihu dostupnych vyrobki, a to véetné vyrobniho
cisla (REF) a Cisla SarZe (LOT), aby se mohlo rychle postupovat v pfipadé zmén ¢i pozdéjSich dotazd.

9. Identyfikowalnos$¢ wsteczna

Samoprzylepne etykiety identyfikacyjne, dotaczone do oryginalnego opakowania, wymagaja przechowywania w celu zapewnienia identyfikowal-
noéci wstecznej oraz umieszczenia w raporcie operacyjnym oraz dokumentacji pacjenta. Osoba odpowiedzialna za magazyn szpitalny powinna
prowadzic ksiege produktow, z wyszczegdlnieniem ich numeru artykutu (REF) oraz numeru LOT (LOT), aby w przypadku zmian lub odwotan mozliwe
byto szybkie wdrozenie stosownych czynnosci.

10. Obal a sterilita

Kazdy jednotlivy vyrobek je zabalen dvojmo a sterilizovan gama paprsky o ddvce minimalné 25 kGy. Sterilita je zaruCena aZ do data exspirace za
podminky, Ze obal nebyl otevien ani poSkozen.

10. Opakowanie i sterylnosé

Kazdy produkt jest opakowany podwéjnie oraz poddany sterylizacji promieniowaniem gamma w dawce minimalnej 25 kGy. Gwarantuije sie steryl-
no$¢ do korica terminu przydatnosci, jezeli opakowanie nie zostanie otwarte ani uszkodzone.

11. Material vyrobku
Biologicky vstiebatelny PolyPIN® je vyroben z poly(L-laktyd-co-D,L-laktydu) 70:30. Tento biologicky vstiebatelny material je biologicky kompatibilni
a odbouratelny.

11. Materiat produktu

Bioresorbowalny PolyPIN® jest wyprodukowany z polilaktydu 70/30 poly (L-lactide-co-D,L-lactide). Ten bioresorbowalny materiat jest biokompa-
tybilny i degradowalny.

12. Opétovné pouziti
VYSTRAHA: Nebezpei infekce: Op&tovné pousiti jednorazového zbozi miize ohrozit funkénost a bezpe&nost vyrobku a vyvolat infekce. Jednora-
zové zboZi nesmite nikdy znovu pouZivat. Jednorazové zboi likvidujte odborné.

12. Mozliwos$¢ ponownego uzycia

OSTRZEZENIE: Zagrozenie infekcja: Ponowne uzdatnianie artykutow jednorazowego uzytku moze stanowié zagrozenie dla funkcjonalnosci i
bezpieczenstwu produktu i prowadzi¢ do infekcji. Nie nalezy poddawac¢ artykutéw jednorazowego uzytku ponownemu uzdatnianiu. Artykuty
jednorazowego uzytku nalezy poddac utylizacji w odpowiedni sposob

13. Podminky pro skladovani

Vyrobek musi byt skladovan v suchu, pri teploté max. 25 °C v neotevieném originalnim obalu. Vyrobky s proslou dobou exspirace, resp. poskoze-
nym obalem se nesmi pouZivat.

13. Warunki przechowywania

Produkt nalezy przechowywaé w miejscu suchym, w temperaturze maks. 25°C, w nieotwartym, oryginalnym opakowaniu. Nie stosowa¢ produk-
tow po uptywie daty przydatnosci oraz wyjetych z uszkodzonego opakowania.

14. Teplotni indikace

Implantaty PolyPIN® nesmi byt vystaveny, a to ani kratkodobg, teplotam prekracujicim 40 °C (104 °Fahrenheit).
Pokud je implantat vystaven nadmérné vysoké teploté, mize ztratit sv(j tvar.

V pfipadé, Ze byl vyrobek vystaven pfili§ vysokym teplotdm, se zméni zbarveni indikatoru umisténého na vnéjsim
obalu ze svétle Sedé na cernou. Vyrobky s cernym indikatorem se uz nesmi pouZit!

14. Wskazania dotyczace temperatury

Implanty PolyPIN® nie powinny by¢ narazane na wptyw temperatury powyzej 40°C (104 °Fahrenheita),
nawet krotkotrwale. Narazenie implantu na nadmierne ciepto moze spowodowac deformacije.

W przypadku narazenia implantu na nadmierne ciepto wskaznik, umieszczony na opakowaniu zewnetrznym,
zmienia barwe z jasnoszarego na czarny. Obowiazuje zakaz stosowania produktdw,

jezeli wskaznik na opakowaniu tegoz produktu ulegt zabarwieniu na czarny kolor!

15. Odpovédnost

Komplikace nebo jiné negativni G¢inky vlivem chybné indikace nebo operaéni techniky, nevhodného vybéru nebo manipulace s vyrobky &i nastroji,
asepse atd., spadaji do oblasti odpovédnosti operatéra.

15. Odpowiedzialnosé

Powiktania lub inne, negatywne skutki btednych wskazan lub technologii informacyjnych, niewtasciwego doboru lub zastosowania produktéw,
instrumentdw, aseptyki itp. naleza do odpowiedzialnosci osoby przeprowadzajacej zabieg.

16. Shoda se smérnicemi

Tento zdravotnicky prostfedek je opatfen oznacenim CE podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich (Medical Device Directive, MDD) 93/42/EEC.
Pokud za oznacenim CE stoji identifikacni ¢islo, pak jde o identifikaci notifikovaného orgénu.

16. Zgodnos¢ z dyrektywami

Ten produkt medyczny zaopatrzony jest w znak CE wedtug Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC Jezeli za znakiem CE znajduje sig numer,
oznacza on whasciwa jednostke notyfikowana.

17. Likvidace

Pfi likvidaci tohoto zdravotnického prostfedku nejsou nutna Zadnd zvlastni opatteni. Musi byt dodrZovany zékony a predpisy specifické pro danou
zemi.

17. Utylizacja

W zakresie utylizacji tych produktéw medycznych nie wymaga sie szczegéinych dziatan. Nalezy stosowac sie do przepisow i aktow prawnych,
obowiazujacych w kraju uzycia.

18. Symboly na obalu

18. Symbole na opakowaniu

Vlyrobce

®

NepouZivejte vyrobek,
pokud je jeho obal
poskozeny

Neni urceno k opétovné
sterilizaci

Producent

®

Nie stosowac produktu,
jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Nie sterylizowac
ponownie

pouZiti

Dodrzujte navod k

Sterilizovano ozarenim

Omezeni teploty

Nalezy stosowac sie do
instrukcji obstugi

Sterylizowane
promieniowaniem

Ograniczenie
temperatury

PouZzitelné do

®

Neni uréeno k opakova-

nému pouziti

Uchovavejte v suchu

Nadaje sie do uzycia do

®

Nie stosowac¢ ponownie

Przechowywaé w
suchym miejscu
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NAVODILA ZA UPORABO

1. Namen uporabe

Pripomocek PolyPIN® je bioresorbilni zati¢ za fiksacijo kostnega ali osteohondralnega fragmenta.
Priporoceno je, da pred uporabo pripomocka preverite njegovo ustreznost za predviden poseg.

Indikacije:

PolyPIN® 1.5

o Fiksacija kostnega ali osteohondralnega fragmenta, npr. lateralnega zloma kljucnice, zloma glave metakarpalne kosti, kostnega presadka
e Artrodeza prstov na roki in nogi

e Stabilizacija dolocenih prstnih zlomov

e Osteohondralni zlomi in disekati

PolyPIN® 2.0

o Apikalni fragmenti, npr. zlomi glavice koZeljnice, pogacice, zlomi na proksimalnem in distalnem koncu stopalnice in dlancnice

o (Osteohondralni zlomi ali disekati, npr. kupole talusa in femoralne kondile

e Spongiozni ali rahlo obremenijeni fragmenti, npr. plastna struktura zlomov petnice in sklepne jame kolcnice, kortikospongiozni premostitveni
presadki

PolyPIN® 2.7
o \Veliki osteohondralni fragmenti, npr. zlomi glave stegnenice (zlomi po Pipkinu), maleolarni zlomi (zlomi po Weberju A), zlomi koZeljnice, po-
gacice
Kontraindikacije (velja za vse velikosti izdelka PolyPIN®)
e Bolniki z izrazito osteoporozo
Zlomi pri otrocih na predelu epifizne plosce
Zlomi z visoko biomehanicno obremenitvijo (npr. nosilna osteosinteza pri suprakondilarnih ziomih nadlahtnice)
Zdravila in terapije, ki spodbujajo celjenje kostnih ran
Osteomielitis
Okuzbe na mestu implantacije

UPUTE ZA UPORABU

1. Namjena

PolyPIN® je bioresorbirajuéi zatik za fiksaciju kostiju ili koStano-hrskavicnih fragmenata.
Prije uporabe preporucuje se provjeriti prikladnost proizvoda za planiranu intervenciju.

Indikacije:

PolyPIN® 1.5

o Fiksacija kostiju ili koStano-hrskavicnih fragmenata, npr. lateralni prelomi kljuénjace, prijelomi glave metakarpalnih kostiju, fiksacija koStanih
graftova

o Artrodeze prstiju na rukama i nogama

o Stabilizacija odredenih fraktura prstiju na rukama

o Kostano-hrskavicni prijelomi i disekcije

PolyPIN® 2.0

o Apikalni fragmenti, npr. prijelomi glave radijusa, abrupcije ruba patele, prijelomi na proksimalnom i distalnom kraju metatarzalnih i metakar-
palnih kostiju.

o KoStano-hrskavicni prijelomi ili disekcije, npr. talusne kupole i femoralnog kondilusa

e Spongioza ili neznatno optereceni fragmenti, npr. slojevito prestrukturiranje fraktura kalkaneusa ili acetabuluma, transplantacija fragmenta
kortikalne spongioze

PolyPIN® 2.7
o \Veliki koStano-hrskavicni fragmenti, npr. prijelomi glave kuka (Pipkin prijelomi), malleolarni prijelomi (prijelomi Weber A), prijelomi radijusa,
uzduzni prijelomi patele

Kontraindikacije (za sve velicine zatika PolyPIN®)

Pacijenti s izrazenom osteoporozom

Frakture kod djece u podrucju epifiznih spojeva

Prijelomi s visokim biomehanickim opterecenjem (npr. opterecene osteosinteze kod suprakondilarnih fraktura humerusa)
Lijekovi i terapije koji utjecu na zarastanje kostanih rana

Osteomijelitis

Infekcije na mjestu implantacije

Dejavniki, ki lahko vplivajo na uspeSnost operacije
Nezadostna kakovost kosti (npr. pri osteoporozi)
Lokalni kostni tumorji
Sistemske bolezni in presnovne motnje
Dokazi anamneze o okuzbah in padcih
Zasvojenost z mamili, zloraba alkohola in zdravil
DuSevna nezmoznost bolnika razumeti in upoStevati navodila zdravnika
Dislokacija glave zatica ali poSkodba sklepne povrsine nasproti zloma zaradi nepopolne vstavitve glavice pripomocka PolyPIN®
Dislokacija fragmenta zaradi napacne indikacije ali prezgodnje, nenadzorovane postoperativne obremenitve
Stalno nategovanije ligamentov in tetiv lahko povzroci neuspeh zaradi sekundarne dislokacije

e o 0 0 0 0 0 0 0 N

Mozni negativni ucinki
V redkih primerih lahko pri uporabi izdelka PolyPIN® nastopijo naslednji negativni ucinki, povezani z izdelkom ali postopkom:
e Zlom pripomocka PolyPIN®
Reakcije na tujke, kot so lokalni edemi in osteoliza
Okuzbe
Krvavitve
Omejena gibljivost
Heterotopicna osifikacija
Kompleksni regionalni bolecinski sindrom (CRPS)
Napake, kot je Cubitus varus
Dislokacija in migracija
Poskodba Zivcev

Cimbenici koji mogu ugroziti uspjeh operacije
Nedovoljna kvaliteta kostiju (npr. osteoporoza)
Lokalni tumori kostiju
Sistemske bolesti i metabolicki poremecaji
Anamnesticke indikacije za infekcije i padove
Ovisnost o drogama, zlouporaba alkohola i lijekova
Mentalna nesposobnost pacijenta da razumije i slijedi upute lijecnika
Dislokacije glave zatika ili oStecenje zglobne povrsine suprotno mjestu loma zbog nepotpunog probijanja PolyPIN® zatika
Dislokacija fragmenta uslijed pogresnog odabira indikacije ili preranog, nekontroliranog poslijeoperacijskog opterecenja
Dugotrajno povlacenje ligamenata i tetiva mozZe dovesti do neZeljenih efekata prouzrocenih sekundarnom dislokacijom

e o 0 0 0 0 0 0 0 N

Moguéi negativni ucinci

U rijetkim se slucajevima kao posljedica primjene zatika PolyPIN® mogu pojaviti sljede¢i negativni ucinci specificni za proizvod ili tretman:
e |om zatika PolyPIN®

o Reakcije na strana tijela, poput lokalnih edema i osteolize
o Infekcije

e Krvarenja

e Qgranicena pokretljivost

* Heterotopne osifikacije

o SloZeni regionalni bolni sindrom (CRPS)

o Malpozicije, poput kubitus varusa

o Dislokacija i migracija

e (Qzljeda zivaca

3. Informacije za bolnika

Zdravnik mora bolnika obvestiti o morebitnih ovirah pri poteku operacije in moznih negativnih u¢inkih v skladu s poglavjema »Kontraindikacije« in
»MozZni negativni ucinki«, Ce to zadeva bolnika. Bolnika je treba seznaniti tudi z drugimi moznimi ukrepi, ki jih lahko izvede za zmanjSanje moznih
ovir in ucinkov.

Bolnika je treba opozoriti, da lahko materiali pripomocka povzrocijo alergijske reakcije, kot so reakcije na tujke in drazenje oz. vnetje tkiv. Ce obsta-
ja sum na obcutljivost na tujke, je treba pred implantacijo opraviti ustrezne preizkuse. Ce je treba vsadek odstraniti, je treba upoStevati morebitno
tveganije drugega kirurSkega posega. Po odstranitvi vsadka mora slediti primerna postoperativna oskrba.

3. Upucivanje pacijenta

Lijecnik je obvezan izvijestiti pacijenta 0 moguéim nepovoljnim ishodima operacije i moguéim negativnim ucincima prema odjeljcima , Kontrain-
dikacije” i ,Moguci negativni ucinci”, ukoliko su primjenjivi za pacijenta. Nadalje, pacijenta treba obavijestiti o tome koje mjere moZe poduzeti u
cilju smanjenja mogucih ogranicenja i nepovoljnih u¢inaka.

Pacijentu treba ukazati na to da materijali proizvoda mogu izazvati alergijske reakcije poput reakcija na strano tijelo i iritacije tkiva odnosno upale.
Ako se sumnja na osjetljivost na strana tijela, prije implantacije se moraju provesti odgovarajuca ispitivanja. Ako treba ukloniti implantat, mora
se uzeti u obzir potencijalni rizik drugog kirurSkog zahvata. Nakon uklanjanja implantata mora se provesti odgovarajuéi postoperativni tretman.

4. Kirurska tehnika

Za uspesno uporabo pripomocka PolyPIN® je treba uposStevati predoperativne in operativne posege, pa tudi kirurske tehnike ter ustrezen izbor in
namestitev vsadka. Kirurg mora glede na diagnozo in kirursko tehniko izbrati ustrezno velikost pripomocka.
OPOZORILO: Kirurg mora pacientu pojasniti ustrezno oskrbo in rehabilitacijo, da prepreci prezgodnjo obremenitev in druge zaplete.

4. Operacijska tehnika

Za uspjesnu uporabu proizvoda PolyPIN® moraju se uzeti u obzir predoperacijski i operacijski zahvati kao i operacijske tehnike te odgovaraju¢i odabir
i lokacija za postavljanje implantata. Kirurg mora odabrati odgovarajucu veli¢inu proizvoda sukladno dijagnozi i primijenjenoj operacijskoj tehnici.
UPOZORENJE: Kirurg mora pouciti pacijenta o odgovarajucoj naknadnoj njezi i rehabilitaciji kako bi se izbjeglo preuranjeno opterecivanje i druge
komplikacije.

©) ®

A: Pritrdilni vijak, B: Fiksirni vijak, C: Strizna glava, D: Prislon, E: Glava pripomocka PolyPIN®, F: Ostralnik

@ Vrtanje
Po ponovni namestitvi fragmenta je treba opraviti izvrtino v premeru Zelenega pripomocka PolyPIN®

PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

lzvrtina 1,5 mm

Izvrtina 2,0 mm

lzvrtina 2,7 mm

gim bolj pravokotno na povrsino zloma. Ce je za fiksacijo potreben ve¢ kot en pripomogek PolyPIN®, mora izvrtina potekati konvergentno in ne
vzporedno. To zagotavlja trdnejSo namestitev fragmenta.

@ Meritev dolzine

Potem, ko je pritrdilni vijak (A) razrahljan, je treba merilno konico pripomocka za merjenje dolzine vstaviti do konca izvrtine in dolociti globino
kanala izvrtine. Nato privijte pritrdilni vijak (A). Kot rezultat se izmerjena dolZina prenese neposredno na zadaj namescen rezalni profil.

Po konEanem obrezovanju bo pripomocek PolyPIN® 1 cm krajsi kot izmerjena globina izvrtine.

® Krajsanje pripomocka PolyPIN®

Pripomocek PolyPIN® najprej z glavo do konca potisnite v drZalo na zadnjem koncu merilnega instrumenta. Zatem ga je treba pritrditi s fiksirnim
vijakom (B) in strizno glavo postaviti tako, da je vidna pus€ica.

Z vrtenjem strizne glave (C) v smeri puscice pripomocek PolyPIN® odreZete na Zeleno dolZino.

Pozor: Strizne glave ne obracajte v nasprotni smeri puscice, ker boste s tem pripomocek PolyPIN® potisnili ob fiksirni vijak (B) in ga zvili.

@ Naostritev konice pripomocka PolyPIN®
Za lazje vstavljanje zatic prilagodite z ostralnikom (F). Pri tem ga po odstranitvi odstrizenega dela rahlo potisnite iz naprave za merjenje dolzine in
znova pritrdite s fiksirnim vijakom (B). Nato pripomocek PolyPIN® rahlo kot svin¢nik naostrite z ostralnikom (F).

A: Zaponi vijak, B: Pridrini vijak, C: Rezna glava, D: Granicnik, E: Glava zatika PolyPIN®, F: Siljilo

® Busenje
Nakon repozicije fragmenta mora se probusiti provrt promjera Zeljenog zatika PolyPIN®

PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

koliko god je moguce okomito u odnosu na plohu frakture. Ako se za fiksaciju koristi vise zatika PolyPIN®, provrti bi trebali biti konvergentni, a ne
paralelni. Time se jaméi stabilniji dosjed fragmenta.

provrt od 1,5 mm

provrt od 2,0 mm

provrt od 2,7 mm

@ Mierenje duljine

Nakon otpustanja zapornog vijka (A) ugurajte mjerni vrh uredaja za mjerenje duljine u provrt do kraja i ustanovite dubinu izbuSenog kanala. Nakon
toga zategnite zaporni vijak (A). Time se izmjerena duljina izravno prenosi na straga pricvr$c¢eno rezno mjerilo

Prilikom skracivanja koje slijedi u nastavku zatik PolyPIN® ¢e biti pribl. 1 mm kraci od izmjerene dubine provrta.

® Skraéivanie zatika PolyPIN®

Najprije se glava zatika PolyPIN® utiskuje do grani¢nika u drzac na straznjem kraju mjernog uredaja. Nakon toga se fiksira pridrznim vijkom (B), a
rezna glava postavlja tako naznacena strelica bude vidljiva.

Okretanjem rezne glave (C) u pravcu strelice PolyPIN® se skracuje na Zeljenu duljinu.

Pozor: Nemojte okretati reznu glavu suprotno smijeru strelice, jer se time zatik PolyPIN® moZe pritisnuti o pridrZni vijak (B) i deformirati

@ Siljenje vrha zatika PolyPIN®
Vrh zatika se ostri Siljilom (F) kako bi se mogao lakse umetnuti. U tu se svrhu nakon uklanjanja rezne komponente zatik mora neznatno izvu¢i iz
uredaja za mjerenje duljine i iznova ugvrstiti pridrznim vijkom (B). Nakon toga zatik PolyPIN® treba lako zasiljiti kao grafitnu olovku Siljilom (F).
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® Vhbijanje pripomotka PolyPIN® v fragment
Za vstavljanje pripomocka PolyPIN® se uporabljata posebna udarna glava in kladivo.
Na univerzalno udarno glavo pritrdite ustrezno kapico:

PolyPIN® 1.5 110A
PolyPIN® 2.0 1108
PolyPIN® 2.7 110 C

lzvlecite sornik iz udarne glave in pripomocek PolyPIN® vstavite v zadnjo stran puse s konico naprej. Znova vstavite sornik in ga pocasi potiskajte
naprej, dokler ni vidna konica pripomocka PolyPIN®. Konico pripomocka PolyPIN® vstavite v izvrtino in namestite udarno glavo pravokotno na
povrsino fragmenta ob izvrtini. Bodite pozorni, da se pripomocek PolyPIN® ob udarcu ne ukrivi. Nato pripomocek PolyPIN® nezno zabijte v izvrtani
kanal, dokler glavica ni pritrjena pod nivojem povrSine fragmenta.

POZOR: Ce je pripomocek vstavljen poSevno, lahko pride do zdrsa udarne glave, zloma pripomocka PolyPIN® in poSkodbe belega vodilnega vlozka.

NAVODILA ZA UPORABO

Modri obro¢

Rumeni obro¢

Rdeci obro¢

(® Ukucavanie zatika PolyPIN®
Za postavljanje zatika PolyPIN® koriste se posebni udarac i cekic.
Na univerzalni udara¢ postavite odgovarajuci nastavak:

PolyPIN® 1.5 110A
PolyPIN® 2.0 1108
PolyPIN® 2.7 110 C

lzvucite klin iz udaraca pa utaknite zatik PolyPIN® s vrhom prema naprijed od straga u ¢ahuru. Ponovo umetnite klin pa lagano potiskujte prema
naprijed dok vrh zatika PolyPIN® ne postane vidljiv. Utaknite vrh zatika PolyPIN® u provrt pa pozicionirajte udarac okomito u odnosu na plohu
fragmenta na provrtu. Pazite da se zatik PolyPIN® pri ukucavanju ne zakrene. Nakon toga pazljivo ukucajte zatik PolyPIN® u probuseni kanal tako
da se glava zatika uroni pod povrsinu fragmenta.

POZOR: Ako se zatik postavi pod nagibom, udara moze skliznuti, uslijed ¢ega se zatik PolyPIN® moZe potrgati i ujedno se moZe oStetiti bijeli
vode¢i umetak udaraca.

UPUTE ZA UPORABU

Plavi prsten

Zuti prsten

Crveni prsten

5. Ravnanje s pripomockom

OPOMBA: Pripomocek je v zapakiran v zasciteni embalaZi in je sterilen.

OPOZORILO: Pred uporabo preverite rok uporabe, kot tudi morebitne poSkodbe embalaZe. Pripomockov s pretecenim rokom uporabe oz. poskodo-
vano embalaZo ne smete uporabljati. Pripomocek PolyPIN® je v primeru neposkodovane embalaZe sterilen. Odprte, neuporabljene zatice zavrzite.
OPOZORILO: Nevarnost okuzbe: Z uporabo nesterilnih vsadkov obstaja nevarnost okuzbe bolnika. Vsadke vzemite iz sterilne embalaze Sele tik
pred uporabo.

OPOZORILO: Nevarnost okuzbe: Predelava pripomockov za enkratno uporabo lahko ogrozi funkcionalnost in varnost pripomocka in vodi do okuzb.
Pripomockov za enkratno uporabo ne smete predelati. Pripomocke za enkratno uporabo odstranite med odpadke skladno s predpisi.
OPOZORILO: Nevarnost telesnih poskodb in nevarnost poskodbe pripomockov: Neupostevanije teh navodil za uporabo lahko povzroci poskodbe
bolnikov, uporabnikov in tretjih oseb, kot tudi poskodbe pripomocka. Skrbno preberite vsa ustrezna navodila za uporabo in jih vedno upostevajte.
Preverite delovanje izdelkov, vstavljenih skupaj z drugimi.

OPOZORILO: Do popolne zacelitve je treba vse pritrditve s tem pripomockom obravnavati kot zacasne in morda ne bodo vzdrzale obremenitev in
drugih naporov. Zatici se lahko zaradi prezgodnje obremenitve in gibanja upognejo, popustijo, zlomijo ali prestavijo. Do klinicne potrditve zacelitve
je treba izvesti ustrezno imobilizacijo 0z. nadzorovano mobilizacijo!

OPOZORILO: Nevarnost telesnih poskodb: V primeru napaéne uporabe medicinskih instrumentov obstaja nevarnost telesnih poskodb pri bolnikih.
Uporabniki medicinskih instrumentov morajo imeti vse ustrezne medicinske kvalifikacije in morajo biti seznanjeni z uporabo.

5. Rukovanje

NAPOMENA: Ovaj je proizvod sterilno upakiran u zastitnu ambalazu.

UPOZORENJE: Prije uporabe provjerite rok valjanosti kao i eventualna oStecenja ambalaZe. Proizvodi €iji je rok valjanosti istekao ili im je ambalaza
ostecena ne smiju se koristiti. Zatik PolyPIN® je zajamceno sterilan samo u potpuno neostecenoj ambalazi. Otvoreni neiskoristeni zatici moraju
se odloZiti u otpad.

UPOZORENJE: Opasnost od infekcije: Primjenom nesterilnih implantata postoji rizik od inficiranja pacijenta. Uklonite implantate iz sterilne am-
balaze neposredno prije upotrebe.

UPOZORENJE: Opasnost od infekcije: Rekondicioniranje proizvoda za jednokratnu uporabu moze ugroziti funkcionalnost i sigurnost proizvoda
i dovesti do infekcija. Proizvodi za jednokratnu primjenu ne smiju se rekondicionirati. Proizvode za jednokratnu uporabu odloZite u otpad prema
propisima.

UPOZORENJE: Opasnost od ozljeda i o$tecenja proizvoda: Neuvazavanje ovih uputa za uporabu moze dovesti do ozljedivanja pacijenata, korisnika
i trecih osoba kao i do oStecenja proizvoda. Pazljivo procitajte pratece upute za uporabu i uvijek se pridrzavajte sadrzanih naputaka. Provjerite
ispravnost proizvoda koji se koriste u kombinaciji.

UPOZORENJE: Do potpunog ozdravljenja se sve fiksacije ovim proizvodom moraju smatrati priviemenim i mora se uzeti u obzir to da eventualno
ne mogu izdrZati teZinska opterecenja i izlaganje mehanickim silama bez potpore. Zatici se uslijed prijevremenog opterecivanja mogu deformirati,
odvojiti, potrgati ili pomaknuti s mjesta. Sve do izdavanja klinicke potvrde o izljeCenju nuzno je prikladno mirovanje odnosno pokretanje pod
nadzorom!

UPOZORENJE: Opasnost od ozljeda: U slu€aju nepravilne uporabe medicinskih instrumenata postoji opasnost od ozljedivanja pacijenata. Korisni-
ci medicinskih instrumenata moraju imati odgovarajuéu medicinsku kvalifikaciju i biti upoznati s njihovom primjenom.

6. Uporaba dodatne opreme

OPOZORILO: Nevarnost okuzbe: Ti instrumenti niso dobavljeni sterilni. Z uporabo nesterilnih instrumentov obstaja nevarnost okuzbe bolnika,
uporabnika in tretje osebe. Preverite instrumente glede vidnih necistoc. Vidne necistoce kazejo na neuspesno ali nepravilno pripravo. Pred prvo
uporabo, kot tudi pred vsako nadaljnjo uporabo in po njej, instrumente pripravite s preverjenimi postopki.

OPOZORILO: Nevarnost okuzbe: Neustrezno pripravljeni instrumenti lahko predstavljajo nevarnost okuzbe za bolnike, uporabnike in tretje osebe,
pa tudi nevarnost okvare instrumenta. UpoStevajte navodila za »Ciscenje, razkuzevanje, nego in sterilizacijo instrumentov« ter dokumente, ki so
priloZeni pripomocku.

OPOMBA: Navodila za »CiScenje, razkuZevanje, nego in sterilizacijo instrumentov« so ob nakupu priloZena instrumentom. Lahko se zahtevajo
tudi pri prodajalcu.

OPOZORILO: Nevarnost telesnih poSkodb: Preobremenitev zaradi prevelike sile lahko privede do zlomov, upogibanja in nepravilnega delovanja
medicinskega pripomocka ter do poskodbe bolnika ali uporabnika. Ne preobremenjujte instrumentov. Ne upogibajte upognjenih instrumentov
nazaj v prvotni polozaj.

6. Rukovanje prate¢im priborom

UPOZORENJE: Opasnost od infekcije: Ovi se instrumenti ne isporucuju u sterilnom stanju. Upotrebom nesterilnih instrumenata nastaje opasnost
od zaraze za pacijente, korisnike i trece osobe. Pregledajte instrumente u pogledu vidljivih oneciscenja. Vidljiva oneciScenja ukazuju na to da
instrumenti nisu propisno ili nisu uopce rekondicionirani za ponovnu primjenu. Propisno pripremite odnosno rekondicirajte instrumente primjenom
validiranih postupaka prije prve uporabe kao i prije i nakon svake daljnje uporabe.

UPOZORENJE: Opasnost od infekcije: Nestruéno pripremljeni instrumenti mogu predstavljati opasnost od infekcija za pacijenata, korisnika i
trece osobe ili rezultirati smetnjama u radu instrumenta. PridrZavajte se uputa ,CiScenje, dezinfekcija, odrZavanje i sterilizacija instrumenata” i
dokumenata koji su priloZeni uz proizvod.

NAPOMENA: Upute ,Ciscenje, dezinfekcija, odrzavanje i sterilizacija instrumenata” prilozene su uz kupljene instrumente. Mogu se i zatraziti od
proizvodaca.

UPOZORENJE: Opasnost od ozljeda: Preopterecenije uslijed prejakog djelovanja mehanicke sile moze dovesti do loma, deformacije i smetnji u
radu medicinskog proizvoda i do ozljeda pacijenta ili korisnika. Nemojte preopterecivati instrumente. Ne savijajte deformirane instrumente u
prvobitni poloZaj.

1. Moinosti kombiniranja

1. Moguce kombinacije

PolyPIN® 1.5 / PL 02.04308.015

| PolyPIN® 2.0 / PL 02.04311.020 PolyPIN® 2.7 / PL 02.04318.027

Udarna glava Udarac

110

Kapice za udarno glavo Nastavci za udarac 110A

| 1108 1oc

Naprava za merjenje dolZine, vklj. s strizno glavo | Mjera€ duljine s reznom glavom

11

Ostralnik Siljilo

112

8. Uporaba

POZOR: Pripomocek je treba vstaviti z izklju€no za to namenjenim instrumentom. Med postopkom vstavljanja je treba bolnika zdraviti in opazovati
z obi€ajno zdravnisko oskrbo. To vkljucuje spremljanje postopka, vitalnih znakov in anestezijo.

8. Postavljanje

OPREZ: Proizvod se mora implantirati iskljucivo instrumentima namijenjenim za tu svrhu. Tijekom implantacije pacijent mora biti podvrgnut uobi-
Cajenom lijecnickom tretmanu uz odgovarajucu lijeénicku prismotru. To ukljuuje kontrolu napredovanja postupka te pracenie vitalnih parametara
i anesteziju.

9. Sledljivost

Samolepljive identifikacijske etikete, ki so priloZene originalni embalaZi, je treba zaradi sledljivosti hraniti in jih pritrditi v kirurSko porocilo in
kartoteko bolnika. Skladisénik v bolniSnici mora voditi evidenco obstojecih pripomockov, vkljuéno s §t. artikla (REF) in §t. lota (LOT), da se lahko v
primeru sprememb ali odpoklica ustrezno ukrepa.

9. Sljedivost

Samoljepive identifikacijske kartice priloZene u originalnoj ambalazi moraju se pohraniti radi sljedivosti i nalijepiti u izvjeSce o operaciji kao i u
dosje pacijenta. Osoba koja je u bolnici odgovorna za uskladisteni materijal mora voditi evidenciju o proizvodima koji su dostupni u magazinu,
ukljucujuci broj artikla (REF) i broj serije (LOT), kako bi se u slucaju promjena ili opoziva mogle brzo poduzeti mjere.

10. Embalaza in sterilizacija

Vsak posamezni pripomocek ima dvojno embalazo in je steriliziran z gama zZarki v odmerku najmanj 25 kGy. Sterilnost je zagotovljena do pretece-
nega datuma uporabe, ¢e embalaza ni bila odprta ali poskodovana.

10. Ambalaza i sterilnost

Svaki pojedinacni proizvod dvostruko se pakira i sterilizira gama zrakama s dozom od najmanje 25 kGy. Sterilnost je zajamcena do isteka roka
valjanosti, ako ambalaza nije otvorena niti oStecena.

11. Material izdelka
Bioresorbilni pripomocek PolyPIN® je izdelan iz snovi poli(L-laktid-ko-D, L-laktid) 70:30. Ta bioresorbilni material je bioloSko zdruZljiv in razgradljiv.

11. Materijal proizvoda
Bioresorbirajuci PolyPIN® proizvodi se od materijala poli(L-laktid-co-D, L-laktid) 70:30. Ovaj bioresorbirajuci materijal je biokompatibilan i razgradljiv.

12. Ponovna uporaba

OPOZORILO: Nevarnost okuzbe: Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko ogrozi funkcionalnost in varnost pripomocka in vodi
do okuzb. Pripomocki za enkratno uporabo niso primerni za ponovno uporabo. Pripomocke za enkratno uporabo odstranite med odpadke skladno
s predpisi.

12. Mogucnost visekratne primjene

UPOZORENJE: Opasnost od infekcije: Rekondicioniranje proizvoda za jednokratnu uporabu mozZe ugroziti funkcionalnost i sigurnost proizvoda
i dovesti do infekcija. Proizvodi za jednokratnu primjenu ne smiju se rekondicionirati. Proizvode za jednokratnu uporabu odloZite u otpad prema
propisima.

13. Pogoiji skladiSéenja
Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu pri najve¢ 25 °C v neodprti originalni embalaZi. Pripomockov s pretecenim rokom uporabe oz. posko-
dovano embalaZo ne smete uporabiti.

13. Uvjeti skladiStenja

Proizvod se mora uvati suh na maks. 25 °C u neotvorenoj originalnoj ambalaZi. Proizvodi €iji je rok valjanosti istekao ili im je ambalaza oStecena
ne smiju se koristiti.

14. Indikacije temperature

Vsadki PolyPIN® niti za kratek ¢as ne smejo biti izpostavljeni temperaturi nad 40 °C (104 °F).
Vsadki lahko izgubijo obliko, e so izpostavljeni prekomerni vro€ini.

Ce je bil izdelek izpostavljen visokim temperaturam, se indikator na zunanji embalaZi obarva iz
svetlo sive v ¢mo. lzdelkov s érnim indikatorjem ne smete ve¢ uporabljati!

14. Temperaturna indikacija

PolyPIN® implantati ne smiju se ¢ak ni kratkotrajno izlagati temperaturama preko 40 °C (104 °F).
Prekomijernim zagrijavanjem implantat se moze deformirati.

Ako je proizvod bio izloZen previsokim temperaturama, boja indikatora na vanjskoj ambalaZi ce prijeci
iz svijetlo sive u crnu. Uporaba proizvoda ¢iji je indikator poprimio crnu boju je zabranjena!

15. Odgovornost

Za morebitne zaplete ali druge negativne ucinke zaradi napacnih indikacij ali kirurSke tehnike, neprimerne izbire ali ravnanja s pripomocki ali
instrumenti, asepse itd. je odgovoren kirurg.

15. Odgovornost

Komplikacije i drugi negativni ucinci izazvani pogre$nom indikacijom ili operacijskom tehnikom, neprikladnim odabirom ili nestrucnim rukovanjem
proizvodima ili instrumentima, asepsom itd. spadaju u odgovornost kirurga.

16. Skladnost s predpisi

Ta medicinski pripomocek je skladno z direktivo o medicinskih pripomotkih (MDD) 93/42/EGS opremlien z oznako CE. Ce znaku CE sledi identifi-
kacijska Stevilka, ta identificira pristojni organ.

16. Sukladnost s direktivama

Ovaj medicinski proizvod nosi CE oznaku u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima (MDD) 93/42/EEZ. Ako iza oznake CE stoji identifika-
cijski broj, isti oznacava nadlezno prijavljeno tijelo.

17. Odstranjevanje med odpadke
Pri odstranjevanju teh medicinskih pripomockov niso potrebni nobeni posebni ukrepi. Upostevati je treba zakone in predpise posameznih drzav.

17. Odlaganje u otpad

Nisu potrebne nikakve posebne mjere za odlaganje ovog medicinskog proizvoda u otpad. Treba se pridrzavati odgovarajucih lokalnih zakona i
propisa.

18. Simboli na embalazi

18. Simboli na ambalazi

Ne uporabljajte izdelka,
Ce je embalaZa poSko-
dovana

Ne sterilizirajte

Proizvajal
olzvajalec ponovno

®

Ne koristiti proizvod ako
je ambalaza

Ne smije se ponovo

Proizvodac ilizirati
oizvodac sterilizirati

®

Sterilizirano
z obsevanjem

Upostevajte navodila
za uporabo

Temperaturna
omejitev

Pridrzavajte se uputa
za uporabu

Ogranicenje

terilizirano zracenjem
Sterilizirano zraCenje temperature

Samo za enkratno

uporabo Hranite na suhem

Uporabno do

®

Cuvati na suhom
mjestu

Nije za viSekratnu

Upotrebljivo do uporabu

®
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