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Instructiuni de utilizare

Sistemul de implant cu compresie continud BME ELITE™ ofera medicului chirurg un
mijloc de fixare osoasa si ajuta la gestionarea fracturilor si interventiilor chirurgicale de
reconstructie.

Dispozitive in sfera de aplicare:
EL-1515S52
EL-181552
EL-181852
EL-2015S52
EL-2020S2
EL-2520S2
EL-2520S54
EL-302054
EL-201507Y3
EL-202007Y3
EL-251507Y4
EL-252007Y4
EL-301507Y4
EL-302007Y4

Structura de baza

— Implanturile sistemului de implant cu compresie continua BME ELITE sunt fabricate
din nitinol biocompatibil si sunt concepute pentru a manifesta proprietati supraelas-
tice la temperatura camerei. Fiecare implant este limitat intr-o forma deschisa in
timpul depozitarii si introducerii. Odata introdus, eliberarea de la dispozitivul restric-
tiv permite picioarelor implantului s& se respinga, avand ca rezultat compresia. in
cazul unei calitati osoase inalte, aceasta respingere poate sa nu fie vizibila, deoarece
picioarele sunt limitate de tesutul inconjurator.

— DePuy Synthes ofera diferite configuratii ale implanturilor BME ELITE. Numarul de
model al implantului desemneaza forma si dimensiunile sale. Exemplu: EL-302054
are o lungime a puntii de 30 mm si o lungime a piciorului de 20 mm, intr-o configu-
ratie dreapta, cu 4 picioare.

Notd importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va

ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materialul
Nitinol

Utilizare preconizata
Implanturile BME ELITE cu capse sunt intentionate pentru fixare osoasa si gestionarea
fracturilor si interventiilor chirurgicale reconstructive.

Indicatii de utilizare

— Fracturile si fixarea osteotomiei si artrodezelor articulatiilor manii si piciorului.

— Fixarea osteotomiei metafizare tibiale proximale.

— Fixarea fragmentelor osoase mici (adica fragmentelor osoase mici care nu sunt co-
minutive Tn masura in care sa impiedice plasarea capselor). Aceste fragmente pot fi
localizate in cadrul oaselor lungi, cum ar fi femurul, fibula si tibia, de la nivelul extre-
mitatilor inferioare; humerusul, ulna sau radiusul, la nivelul extremitatilor superioa-
re; clavicula si oasele plate, cum ar fi pelvisul si scapula.

Contraindicatii

— Suprafata osoasa cominutiva care ar putea mitiga contrar plasarii capsei.

— Afectiuni patologice ale acestor oase, cum ar fi osteopenia, care ar putea impiedica
capacitatea de a fixa in siguranta implantul.

- Sensibilitate la corpuri metalice strdine, inclusiv nichel. in cazurile in care se suspicio-
neaza sensibilitatea materialelor, trebuie efectuate teste adecvate anterior implantarii.

Utilizator-tinta

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea directa a
dispozitivului sau sistemului. Se recomanda insistent instruirea de catre un chirurg cu
experienta In manipularea acestor dispozitive.
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Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul medi-
cal, de exemplu chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane implicate in
pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie
informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale, daca este ca-
zul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare respectand proce-
dura chirurgicald recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea compatibilitatii
dispozitivului cu starea patologicd/afectiunea indicata si pentru efectuarea corectd a
operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi Sistemul de
implant cu compresie continud BME ELITE, atunci cand sunt utilizate in conformitate
cu instructiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Restabilirea relatiei si functiei anatomice

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot aparea riscuri, efecte secun-
dare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai frec-
vente se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangera-
re excesiva, lezarea iatrogend a nervilor si vaselor de sange, consolidare gresita, lipsa
de consolidare, vatamarea osoasa si a tesuturilor moi, inclusiv inflamare, formarea de
cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal, boala Sudeck, re-
actii alergice/de hipersensibilitate si efecte secundare asociate cu esecul implantului si
proeminenta implantului si a partii mecanice.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere
@ Anu se resteriliza

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispoziti-
vului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea riscul
contamindrii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din nou
si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu par a fi
deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau tipare de tensiuni interne care pot
provoca deteriorarea materialului.

pagina 2/3



Avertismente si precautii

Avertismente

Nu se asteaptd ca implanturile sa inlocuiasca osul normal, sanatos sau sa suporte
stresul aplicat asupra dispozitivului, prin sustinerea totala sau partiald a greutatii sau
a Incarcaturii, in prezenta pseudoartrozei, fuziunii intarziate sau vindecarii incom-
plete. Prin urmare, este important ca imobilizarea zonei de tratament prin utilizarea
metodelor de rutina (aparat ghipsat, atele, etc.) sa fie mentinuta pana cand are loc
vindecarea 0soasa (4—6 saptamani).

Reducerea zonei trebuie obtinuta si mentinuta inainte de implantarea dispozitivului.
Forta de compresie a inchiderii capsei nu trebuie invocata in vederea obtinerii inchi-
derii sau reducerii liniei de fractura.

Orice procesare suplimentara sau reprocesare a implantului poate afecta proprieta-
tile de memorie a modelarii nitinolului, modificand sau altminteri reducand eficaci-
tatea implantului.

Reprocesarea oricarui instrument fi poate afecta compatibilitatea cu alte instrumen-
te si utilitatea instrumentului reprocesat.

Daca sterilizarea este compromisa anterior insertiei, trebuie utilizat un alt implant
steril sau instrument(e) asociat(e). Produsul nu poate fi resterilizat din cauza labilita-
tii la caldura a materialelor policarbonate.

inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalaju-
lui. Produsul cu ambalajul deteriorat trebuie eliminat si nu trebuie utilizat, deoarece
sterilitatea nu poate fi asigurata.

Odata ce implantul a fost dislocat din instrumentul de introducere, acesta trebuie
eliminat si nu trebuie utilizat sau refncarcat la instrumentul de introducere. Trebuie
sa se utilizeze o trusa de implant diferita.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Informatii despre siguranta in mediul IRM

Testarile non-clinice au demonstrat ca implantul BME ELITE este compatibil conditio-
nat in mediul IRM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguran-
ta Intr-un sistem RM, imediat dupa plasare, in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla

Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4000 Gauss/cm (extrapolat) sau
mai mic

Rata specifica de absorbtie medie pentru intregul corp (RSA), raportata maximum
pentru sistemul RM, de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare (adica per secventd de
puls), In modul de operare normal pentru sistemul RM.

in conditiile de scanare definite, implantul BME ELITE se asteaptd s& producd o
crestere maxima a temperaturii de mai putin de 3 °C dupa 15 minute de scanare
continua (adica per secventa de impuls).

Informatii privind artefactele

In testarea non-clinicd, artefactul imagistic cauzat de implantul BME ELITE, se intin-
de pe aproximativ 10 mm de la acest dispozitiv, atunci cand procedura imagistica
utilizeaza o secventa de puls a gradientului eco si un sistem RM de 3 Tesla.

indepartarea implantului

1.
2.

Expuneti zona si puntea implantului.

Utilizand forcepsul, apucati implantul si indepartati-l. Daca implantul este incastrat,
utilizati un dispozitiv de ridicare pentru a ridica puntea implantului si apoi utilizati
forcepsul pentru a indepdrta implantul. Daca sunt conectate solid, implanturile pot
fi indepartate prin taierea puntii implantului si indepartarea resturilor, folosind un
dispozitiv de ridicare.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.
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Instructiuni speciale de utilizare

1.

Expuneti, pregatiti si reduceti locul de fuziune. Daca este necesar, folositi un fir ,K”
pentru fixarea temporara.

Determinati dimensiunea corectd a puntii implantului si configuratia, folosind tru-
sele de ghidare a burghiului BME ELITE. Lungimea piciorului va fi selectatd in pasul
6, folosind indicatorul de adancime BME ELITE.

In timp ce va asigurati c& ambele oase se afla in contact complet, plasati ghidul
burghiului ales, de-a lungul locului de fuziune. Toate ghearele burghiului de ghida-
re trebuie sa fie in contact cu osul, ceea ce ar putea necesita conturarea suprafetei
osoase pentru a aseza adecvat burghiul de ghidare. Pozitionarea corectd a bur-
ghiului de ghidare poate fi obtinuta prin introducerea firelor ,K” in tuburile bur-
ghiului si verificarea plasarii prin fluoroscopie.

Efectuati primul orificiu In cortexul distal sau pana se obtine oprirea pozitiva, care
corespunde la 27 mm.

Introduceti un pin de tragere in primul orificiu si repetati pasul 4 pentru a crea fie-
care orificiu suplimentar. Burghiul de ghidaj poate fi indepartat, Iasand pinii de
tragere in loc, pentru a marca pozitia orificiilor burghiului.

indepértati ghidul burghiului si pinii de tragere si utilizati indicatorul de adancime
pentru a determina profunzimea orificiilor burghiului si pentru a selecta lungimea
corecta a piciorului implantului. Pentru efectuarea orificiilor bicorticale, utilizati
carligul pinului indicatorului de adancime pentru a angaja partea opusa a oaselor
si a determina profunzimea. Pentru efectuarea orificilor monocorticale, introdu-
ceti pinul cat de departe este posibil in orificiu si adaugati T mm la citirea obtinuta
a profunzimii. Indicatorul de adancime este precis cu +/— 1 mm.

Indepértati instrumentul de introducere care contine implantul BME ELITE selectat
din trusa de implantare si aliniati varfurile picioarelor implantului paralel cu orifici-
ile burghiului.

Introduceti implantul BME ELITE cat de distal este posibil in orificiile pre-gaurite.
Pentru a asigura plasarea adecvata a implantului, poate fi utilizata fluoroscopia
nainte de eliberarea implantului.

Trageti si mentineti butonul glisorului departe de implant, pentru a elibera implan-
tul din instrumentul de introducere. Asigurati-va ca ghearele instrumentului de
introducere sunt complet decuplate din implant, inainte de a indeparta instrumen-
tul de introducere. Acest lucru ar trebui sa previna ridicarea accidentala a implan-
tului din zona chirurgicala.

. Aliniati presa cu puntea implantului si utilizati dupa necesitati pentru a aseza com-

plet implantul.

. Repetati pasii 2-10 pentru fiecare implant suplimentar utilizat. NOTA: Daca im-

planturile sunt plasate la 90 de grade unul fata de celalalt, decalati-le pentru a
asigura o introducere lipsita de obstructii.
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